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INTRODUCTION

L'un des objectifs majeurs de Pharmaciens Sans tiEres-Comité-International est
d’améliorer I'accés aux médicaments de qualité a umprix abordable aux populations
démunies.

C’est pour cela que PSF-CI se propose, a traverpregrammes, Soit :

» de palier les défaillances d’'un systéeme d’approvishnement national C’est le cas
des programmes d’approvisionnement et de distobhutie Médicaments Essentiels et
de matériel médical aux structures de santé ou @MWG médicales (entrepbts
pharmaceutigues PSF-CI au Tadjikistan et au Kengar ge Sud Soudan pour
exemple);

» de soutenir le systéme national d’approvisionnemergt de distribution tel qu'il est
défini par la Politique Pharmaceutique Nationale (PPN) du pays C’est par exemple
le cas du programme PSF-CI d’assistance technigpees de la Centrale d’Achat
Nationale et des Centrales de Distribution Régiemain Républigue Démocratique du
Congo. C’est également le cas des programmes P3it-GAali et au Burkina Faso
dans le cadre desquels PSF-CI propose un appuiligeehet financier a différentes
structures du systéme d’approvisionnement et deiliiton de MEG (Médicaments
Essentiels Génériques)

Selon les programmes, l'approvisionnement serat; réalisé de fagcon autonome par les
responsables « terrain » de PSF-CI, soit réalsdevService des Achats Médicaux du Siege
de PSF-CI (Unité Pharmaceutique). Dans les deuxikcaiagit de se procurer des produits
pharmaceutiques de facefficiente et conformémentux politiques, a lalégislation et ala
réglementation des pays destinatairegt en respectant lesonventions signées avec les
bailleurs de fonds.

Pierre angulaire de l'accession a la santé, le caéuent doit répondre aux trois critéres,
qualité, efficacité et sécurité, et du fait de smplexité nécessite des procédures rigoureuses et
spécifiques.

Pour atteindre cet objectif, la connaissance dtesys d’approvisionnement et la maitrise des
méthodes et procédures d’achat est donc indispens@blle est 'ambition de ce guide
proposé aux équipes de PSF-Cl. Y sont dévelogpésconcepts fondamentauxde
I'approvisionnement en produits pharmaceutiquéssetermes de basdont la compréhension
est indispensable pour garantir la qualité dedlimention des expatriés ou qu’ils soient.
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Ce Document Technigue Pharmaceutigue est compdse@isiparties

Dans la premiére partie sont développées déséralités sur les systemes
d’approvisionnement, les produits pharmaceutiquedges sources d’approvisionnement, les
méthodes d’achat et les documents d’approvisionneme

La deuxieme partie développdes principes de bases applicables a
I'approvisionnement en produits pharmaceutiques depuis I'évaluation des besoins et la
sélection des fournisseurs, a l'achat des prodlatseception des commandes et in fine la

gestion des stocks.

Les méthodes et conditions d’achats de produitenmdi@eutiques seront plus spécifiquement
développées. Les autres composantes des systéeappsaVisionnement seront décrites
succinctement, et vous réfereront a d’autres guwdgsrocedures PSF-CI préexistants ou en
cours d’élaboration.

La troisieme partie correspond a usynthese de I'approvisionnement en produits
pharmaceutiquesdans le cadre spécifique des programmes PSF-@ér@&ites procédures
opérationnelles PSF-CI y sont présentées.

Comme tout Document Technique Pharmaceutique egitédwet perfectible, cet ouvrage sera
régulierement révisé. N’hésitez donc panaoyer vos suggestions et critiquesu

Pharmacien Responsable Technique ou au Respossbfechats Médicaux afin que ce guide
réponde au mieux aux attentes de I'ensemble depeBSF-CI sur le terrain
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1ERE PARTIE : GENERALITES
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1. GENERALITES

1.1. LE SYSTEME D’APPROVISIONNEMENT

C’est au cours du cycle d’approvisionnement quereenent toutes les décisions concernant la
gamme de produits a acheter, les quantités, lrepta qualité des médicaments et du
conditionnement. Etant donné I'impact du procesiasquisition sur ces facteurs, il est
essentiel que les activités d’approvisionnemergrgaéalisées par un personnel formé ,
utilisant des procédures rigoureuses et efficaces.

1.1.1. Définition

Le systéme d’approvisionnement est un processisighomprenant de nombreuses étapes:
L’estimation des besoins

la sélection des fournisseurs

la sélection des méthodes et conditions d’achat

la réception des commandes

la gestion des stocks

VVVYVYY

Pour garantir I'efficience de tout systéeme d’'apjsmnnement, deprocédures d’assurance
qualité spécifiques a chacune de ces étapes sont nécsssaire

Le systéme d’approvisionnement en produits pharotapees est a la base de toute gestion
pharmaceutique comme l'indique le schéma 1 (payausie).

1.1.2. Obijectifs d’un bon systéme d’approvisionnement

Un bon approvisionnement en produits pharmaceusiqoé permettre :
» d’assurella qualité des produits fournis;
» dassurer la livraison des articles dales temps impartis (ceci afin d’éviter les
ruptures de stock et leurs conséquences);
» dediminuer les colts d’achat

L’objectif final d’'un tel systeme est d’assurer aappulations les plus démunies I'accessibilité
géographique et financiere a des soins pharmacestige qualité, par une disponibilité de
produits pharmaceutiques de qualité et a un prixdsdble
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Schéma 1 : Systemes d’approvisionnement et de gestion pharmaceutique

UTILISATION RATIONNELLE DES
PRODDUITS
* Prescription rationnelle
« Dispensation aux patients

Utilisation par les patients Le systé
d’approvisionnement est un proces
global comprenant :

L’estimation des besoins;

la sélection des fournisselrs
les méthodes et conditio
d’achat;

la réception des commandes;
la gestion des stocks

Y V. 5 Y NV

Pour garantir I'efficience de tout syste
d’approvisionnement, des procédu
d’assurance qualité spécifiques a chac
de ces étapes sont nécessaires

A

DISTRIBUTION
* Préparation des commandes

* Livraison aux structures
bénéficiaires
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ESTIMATION DES BESOINS
Recueil des données de
consommation et de morbidité

Sélection des produits
Quantification des besoins

bénéficiaires PR STOCKS <

LES SYSTEMES
D’APPROVISIONNEMENT
ET
DE GESTION
PHARMACEUTIQUE

\ 4

ACQUISITION DES PRODUITS
« Validation des fournisseurs (garantie de la qualité
 Choix de la méthode d'achat et des conditions
d’achat (clauses du contrat)
» Passation de la commande

\ 4

Gré a gré

\ 4

Appels d’offres

\ 4

Sélection des
fournisseurs

\ 4

A 4

Confirmation de commande

d’achat

STOCKAGE ET
GESTION DES

RECEPTION DE LA
COMMANDE

» Dédouanement

« Contréle qualité
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1.1.3. Obijectifs stratégiques de 'OMS

Selon I'OMS, les quatre objectifs stratégiques i@pples a tout systeme d’approvisionnement
pharmaceutiques sont les suivants :

1. Acquérir les médicaments présentant neilleur rapport de codt/efficacité en
guantités voulues

Différents moyens permettent d’atteindre cet olfjéels que :

>

>
>
>

'achat de Médicaments Essentiels Génériques ;

la mise en concurrence des fournisseurs;

I'estimation des besoins avant toute passatioroderande;
etc.

2. Choisir dedournisseurs fiablesdeproduits de haute qualité

Il s’agit notamment de mettre en place et d’apmigdes procédures d’assurance qualité
régissant :

>

VV VY

l'audit des fournisseurs ;

les activités de surveillance et d’épreuves vissades fournisseurs ;
les documents de garantie a exiger avec toute coihena

le contréle qualité des produits achetés ;

etc.

3. Veliller & ce que les livraisons soient effectugesemps voulu

Ceci sous-entend une coordination de la distribytiallant du fournisseur jusqu’au
bénéficiaire :

>
>
>

I'identification des moyens de transport ;

la connaissance des procédures d’importation ;

la connaissance des éléments de la Politigue Phbatmique Nationale et
I'approvisionnement en produits pharmaceutiques ;

la signature de Conventions (Memorandum of Undedstg) avec les partenaires
de la distribution : structures de santé ou ONG&epaires;

etc.
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4. Assurer lecolt total le plus faiblepossible.

Pour cela, il faut tenir compte :
» du prix d’achat effectif des médicaments;
» des colts cachés dus a une qualité médiocre dekiits; a des carences des
fournisseurs, ou a une durée de conservation kngiés produits;
» des frais de fonctionnement et d’amortissement @usla gestion et a

I'administration des achats et de la distribution;
> eftc.
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1.2. LES PRODUITS PHARMACEUTIQUES

1.2.1. Définition

Le terme « produits pharmaceutiques » désignediabte des articles dont la gestion est sous
la responsabilité d’un ou plusieurs pharmaciersscdmprennent, outre les médicaments, une
diversité de produits destinés a I'amélioration lde santé, que ce soit en permettant
'administration d’'un traitement, ou I'établissenbediun diagnostic, ou la préparation de
médicaments eux-mémes.

1.2.2. Les familles de produits pharmaceutigues

Il existe une classification de base des produtarmaceutiques, qui est la plus souvent
utiisée au niveau des lieux de stockage des pdpharmaceutiques (entrepbts
pharmaceutiques, dépots de vente, magasins desisgegsrépartiteurs etc.). On réparti les
produits pharmaceutiques eimq grandes familles:

> les médicaments ;

le matériel consommable ;
I'équipement médical ;

le matériel de laboratoire ;
le matériel divers.

YV V V

Chaque famille de produits est elle-méme subdivieéeformes pharmaceutiques. A
l'intérieur des formes, les produits sont classés qrdre alphabétique, puis par taille ou
dosage.

a) Les médicaments

D’apres l'article L5111-1 du Code de la Santé Ry#i (République francaised,on entend
par médicament toute substance ou composition pt&secomme posseédant des propriétés
curatives ou préventives a I'égard des maladiesdines ou animales, ainsi que tout produit
pouvant étre administré a I’'homme ou a I'animalvere d’établir un diagnostic médical ou de
restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions argques. »

Les différentes formes de médicaments sont :
- les formes seches orales (comprimés, gélules)
- les sirops
- les médicaments injectables (ampoules)
- les vaccins et insulines
- les perfusions
- les médicaments a usage externe (préparations tdogigues, gynécologiques y
compris les contraceptifs locaux, produits destaé&svoie ORL)
- les médicaments ophtalmiques a usage externe
- les désinfectants

11
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Le matériel consommable

Le matériel consommable regroupe tout le maténeagge unique.
Les différentes formes de matériel consommable isotamment :

c)

les pansements

le matériel d’injection (aiguilles, seringues, agtrs, trousse de perfusion, de
transfusion...)

les gants

les sutures

les lames de scalpel

les abaisse-langues en bois

les masques

etc.

L'équipement médical

L’équipement médical regroupe tout le matériel raldiéutilisable.
Les différentes formes d’équipement médical sotemonent :

d)

les instruments chirurgicaux (ciseaux, pinces,garguille, manches de scalpel, etc.)
les instruments de diagnostic (otoscope, stéth@scogpéculum, tensiomeétre,
thermometres, abaisse-langues en métal, etc.)

le matériel d’auscultation (plateau, haricot, uningarrot, balance etc.)

I’équipement d’anesthésie et de réanimation

autre équipement médical (boite a instrumentst@nca@ aiguilles, etc.)

Le matériel de laboratoire

Le matériel de laboratoire regroupe aussi biemdastifs que I'équipement.
Les différentes formes de matériel de laboratarg sotamment :

e)

les réactifs

les tests diagnostics

le matériel de radiologie et de scanner (films, §guipement...)

la verrerie (pipette, bécher, fiole, burette...)

le matériel consommable de laboratoire (filtre papipissette, pot stérile pour
analyse...)

I’équipement de laboratoire (centrifugeuse, comptieucellules, ...)

le matériel de microscopie (lame, lamelle, micrgsjo

le matériel de stérilisation (autoclave, four)

Le matériel divers

Le matériel «divers » regroupe tout le matériel @ rentre dans aucune des 4 premiéres
catégories.

On y retrouve notamment :

le matériel administratif (cahier, stylos, crayodennés aux structures de soins
soutenues par PSF-CI)

le matériel de dispensation (sachets, compte-gilule

les filtres a eau

les moustiquaires et insecticides

12
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- le matériel d’hygiéne (savon, seau, balai, segoéli bassine,...)

- le matériel de protection (blouses, sur-chaussales]ottes, lunettes, masques...)
- le matériel de formation (guides, posters,...)

- les contraceptifs (préservatifs, stérilets, ...)

- les matieres premiéeres destinées aux préparati@mrmspceutiques

- le matériel de la chaine du froid (réfrigérateigs;packs, glacieres,etc.)

1.2.3. Désignations appropriées des produits

La désignation des produits, gu'ils soient médiaaimeu matériels médicochirurgicaux, doit
étre la plus complete et la plus précise de madiénater de commander des produits
inappropriés et non conforme aux besoins.

Un MEDICAMENT _ est désigné par siéOM, saFORME et sonDOSAGE :

Le nomd’'un médicament est le nom du principe actif peopent dit. Il est désigné par une
dénomination chimique complete, conforme aux norimiesnationale et une dénomination
abrégée dite Dénomination Commune International®©u

La forme pharmaceutique est I'aspect physique sous legeeprgsente le médicament
(comprimés, sirop, injectables, creme, etc.).

Un médicament peut exister sous plusieurs formedusteurs dosages d’ou le risque d’erreur.
il est donc primordial, lors de la commande, denbi@re attention de mentionner le bon
dosage et bonne forme pharmaceutique.

Pour les consommables et le matériel médicochtatgia désignation et le libellé des
spécifications techniques des produits doivent &iissi précis que concis ; car la variété et la
diversité des produits fait que le risque de condeardes produits inappropriés ou non
conformes, est encore plus grand que pour les ewdeicts, notamment pour les sutures qui
nécessitent une attention et une étude particuliere

Le MATERIEL MEDICAL _est désigné par 9aESIGNATION, saFORME, saTAILLE ,
SONETAT (stérile ou non stérile, a usage unique ou non).

La désignatiord’un produit est le nom du produit (exemple : pingant, haricot, aiguille...)

La forme d’un produit désigne l'aspect spécifique ou laigratdu produit (exemple : pince
courbe ou droite, gant latex ou plastique, harioétallique ou plastique, aiguille stérile a
usage unigue ou stérilisable et réutilisable, etc.)

La taille du produit est par exemple : pince 14 ou 18cmt §8.5 ou T8, haricot 20 ou 25cm,
aiguille 21G ou 25G, etc... Il est trés importantptéciser la taille du produit, afin que le
fournisseur puisse vous faire une offre adaptéeti@ besoin spécifique. Sachez qu’il n’existe
pas de taille ou de forme standard, et que chagusuip a entre 2 et 10 tailles ou formes
différentes, d’ou la nécessité d’étre tres préarssda désignation des articles.

L’état du produit désigne la spécificité du produit (epdan stérile ou non, a usage unique ou
non, suture avec aiguille ou non, emballage despoesses stériles par unité ou par 5, inclus
des piéces de rechanges ou non, etc.).

La désignation du matériel médical est plus commlet plus diversifiée que celle des
médicaments. Il vous est donc demandé d’y appornterattention particuliere lors de
I'établissement de la liste des besoins. Pour gouslifier la tche, vous pouvez utiliser la
liste standard PSFCI des produits pharmaceutioqussgnnexe ).
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1.2.4. Les médicaments essentiels générigues.(MEG)

Le concept du médicament essentiel a été déefili@®IS dans les années soixante-dix pour
répondre aux problémes d’approvisionnement des gaygeveloppement : « Les médicaments
essentiels sont ceux qui satisfont aux besoina dejorité de la population en matiére de

soins de santé ; ils doivent donc étre disponidlesit moment, en quantité suffisante et sous la
forme pharmaceutique appropriée »

Une liste des médicaments essentiels a été ébliEOMS. C’est une liste modele qui est
régulierement actualisée par un comité d’expeits.dert de base aux pays pour identifier

leurs propres priorités et pour faire leur proprestion

Pour permettre un acces aux soins a I'ensembla pledulation, les Pays en Développement
(PED) dans le cadre de leurs Politiques PharmapeagiNationales (PPN), et les organisations
humanitaires s’appuient sur la liste des médicasnesgentiels établie par TOMS.

Les critéres de sélection thérapeutiques et écan@aides médicaments essentiels font que
ceux-ci sont pratiquement tous disponibles sousdode médicaments génériques.

Un génériqguegeut étre défini comme la copie d’un médicameigial dont la production et

la commercialisation sont rendues possibles papifation de la protection conférée par le
brevet couvrant le principe actif original.

Il devenait donc possible de les fabriquer librehetrde les vendre a prix faible : ainsi apparut
le concept de Médicament Essentiel Générique (MEG)

14
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1.3. LES SOURCES D’APPROVISIONNEMENT

1.3.1. Définition

L’approvisionnement c’est le processus permettanguisition des produits. Cette acquisition
est faite en achetant des médicaments a un foaumigsii peut étre soit un fabricant ou un
grossiste revendeur.

Les fabricants sont les sources primaires de memintgs puisque ces groupes fabriquent eux-
mémes les médicaments. Les services d’approvismeneinternationaux et les exportateurs
étrangers sont dits sources secondaires car flbniguent pas les médicaments mais les
achetent chez un producteur.

Quand on achete des médicaments aupres d’une smawedaire, il est important de connaitre
la source primaire, puisque la qualité des médicasnest déterminée par le fabricant. L'unité
d’achat PSFCI doit toujours obtenir le nom du fedanit avant de prendre une offre en
considération.

On rencontre principaleme@tsources d’approvisionnement :
> les grossistes ;
> les fabricants ;
> les agents locaux.

1.3.2. Les grossistes

Il s'agit de sociétés qui jouent un réle d’internadek entre les fabricants de produits
pharmaceutiques et leurs clients. Du fait de ledle rd’'intermédiaire, les grossistes
commandent d’'importantes quantités de produitsésuges fabricants, ce qui leur permet de
négocier d’'importants rabais et donc de bénéfideemeilleurs prix d’achats. Ainsi, les prix
proposeés par les grossistes sont généralementearsilmarchés que ceux proposés par les
fabricants eux-méme®e plus, la plupart de ces sociétés sont des @g@mms a but non
lucratif.

Exemples :
- Les Centrales d’Achats Humanitaires (CHMP, IDA, nigi@r, Mission Pharma
etc.)
- Les Centrales d’Achat Nationales (PPM au Mali, CAMEu Burkina Faso,
ONPPC au Niger etc.)
1.3.3. Les fabricants

On entend par fabricant, toute entreprise se lty@mvue de leur vente en gros ou de leur
cession a titre gratuit a la fabrication de médieats.

La fabrication comprend les opérations concerriaohat de matieres premiéres et des articles
de conditionnement, les opérations de productiercatréle de qualité, de libération des lots,
ainsi que les opérations de stockage corresporsiante

Toutes ces opérations doivent répondre aux exigetes « Bonnes Pratiques de Fabrication »
qui leur sont applicables.

15
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Exemples :

- les grands laboratoires pharmaceutiques (Novatesck etc.)

- les usines publiques ou parapubliques de produdioMeédicaments Essentiels
Génériques (Usine Malienne de Produits Pharmaaegjqg Cambodian
Pharmaceutical Entreprise etc.)

- etc.

1.3.4. Les agents locaux ou revendeurs

Les exportateurs et les fabricants étrangers saviesit représentés dans les pays en
développement par des importateurs ou par dessalgeaiux. L'implication des agents locaux
dans les achats permet :

- d’accélérer et de faciliter les communications lagents locaux peuvent étre autorisés a
prendre certaines décisions sans en référer ani$seur étranger. Lorsqu’il faut
communiquer avec le fournisseur, I'agent localphss a méme de contacter la personne qu'il
faut ;

- d’acceélérer les livraisons et la réception dggayisionnements d’urgence. Les agents locaux
peuvent s’occuper des formalités de dédouanenismnt souvent des stocks dans le pays qui
peuvent étre utilisés en cas d’urgence

- de faire des recours Iégaux. La présence d'untatgmne, a I'acheteur plus de possibilités
pour engager des actions légales, au cas ou leisseur n’aurait pas respecté les clauses du
contrat.

Cependant, il peut aussi :

- ralentir et compliquer la communication. Si I'agiéocal est mal formé, peu motivé, peu
superviseé, il peut compliquer les relations etdlesords entre I'acheteur et le fournisseur.

- augmenter les colts de 15 a 30% bien que leumission soit inférieure

Ainsi, I'agent local équivaut au bureau local derésentation du fabricant.

Exemple :
- la société Mimea Mifugo (a Nairobi) qui a I'excivi$é de la vente au Kenya
des produits de la société anglaise Norbrook.

Le tableau suivant présente les avantages et idomws de chaque type de fournisseur.

Avantages Inconvénients

* Peuvent fournir les fiches techniqgues Gamme de produits restreinte.
des produits achetés.
e Fabriqguent souvent a la commande
(ils ont peu voire pas de stock), donc
le délai de livraison peut étre tres

long.

Fabricants
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* Produits bon marché. » Difficile  dobtenir les ficheg
techniques des produits achetés.

* Gamme de produits large.
Grossistes * Ne proposent que peu de services|(ils
ne proposent généralement pas
linstallation du matériel ou de
formation sur son utilisation).

* Produits généralement de qualité|+<le Gamme de produits restreinte.
fabricant correspudant étan
souvent reconnu internationalement. Les  produits  proposés  étant

généralement des spécialités, les prix

Agents « Peuvent fournir les fiches techniques offerts ne sont pas bon marché.

locaux des produits acheteés.

« Peuvent réaliser l'installation des
équipements achetés et la formation
sur leur utilisation.

1.3.5. Audits et validation des fournisseurs par PSFCI

En tant quONG spécialisée dans le domaine phamtiggee, PSF-Cl se doit de garantir la
qualité des produits pharmaceutiques distribués lanadre de ses programmes. Pour se faire,
I'unité Pharmaceutique (Siege de PSF-CI) a mislacepdes procédures assurance qualité qui
régissent notamment la validation de fournissetirdeeproduits pharmaceutiques selon des
critéres qualité bien spécifiques

En plus de contribuer au systeme d’assurance Qualis en place par PSF-CI, les audits
pharmaceutiques PSF-CI permettent également deigavde développement des industries
pharmaceutiques locales et régionales, et de edisen I'approvisionnement en produits

pharmaceutiques pour les programmes (réductionddkss d’approvisionnement, réduction

des codts liés aux transports internationaux, téaludes contraintes administratives et fiscales
liées a I'importation de produits etc.).

Les audits pharmaceutiques PSF-CI sont réalisésdearpharmaciens industriels ou des
ingénieurs de production possédant I'expertisessie dans les domaines concernés. lls sont
mandatés pour effectuer des audits par le Respendab Achats Médicaux, le Responsable
Assurance Qualité et le Pharmacien Responsableniteeh(Unité Pharmaceutique PSF-CI).

! se référer au Document «Présentation de I'Unité  Pharmaceutique  PSF-
Cl » (GDTP/SIE/002/D/REV00), a la Procédure PSF-ClI «audits qualitts externes »
(APRO/AQ/SIE/O09/P/REV00), a la Procédure PSF-Cl de «qualification des fournisseurs de
médicaments ou de matériels médical » (APRO/AQ/SIE/002/P/REV00), a la Procédure PSF-CI de
« qualification d’un produit - médicament ou matériel médical » (APRO/AQ/SIE/008/P/REVQ0).
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La validation (ou pré-qualification) d’'un fourniggeest un processus qui comprend :
1) Une analyse documentairedes réponses données par le fournisseur au questie
PSF-CI d’'informations générales et d'informatiohspnaceutiqués

2) Un audit qualité® réalisé chez le fournisseur par un bindbme d'auditeCet audit
permet d’évaluer le respect par le fournisseurpiexipes des « Bonnes Pratiques de
Fabrication », des « Bonnes pratiques de Laboeatomu des « Bonnes Pratiques de
Distribution », ainsi que le respect des réglenterta et normes en vigueur dans le
pays pour chaque type d’activité.

3) Uneanalyse du rapport d’audit et des recommandationsréises par les auditeurs
par le Responsable des Achats Médicaux, le Resplengessurance Qualité et le
Pharmacien Responsable Technique. Si les conchismmt positives le fournisseur est
validé.

En 2003, PSF-CI a audité vingt fournisseurs derqupays (RDC-Kinshasa, RDC-Goma,
Rwanda, Kenya). Onze de ces fournisseurs ont didésapour I'approvisionnement des
programmes PSF-CI.

REMARQUES:
» Un monitoring continu du niveau de qualitéde chaque fournisseur « qualifié » est assuré
par le Responsable Assurance Qualité.

» La qualification d’'un fournisseur peut a tout moment étre annuléesi des déviations
significatives sont constatées.

» |l peut arriver, suite a un audit pharmaceutiqueresi des fabricants de médicaments, que
lespharmaciens PSF-Cine valident la fabrication que d’'une forme pharmacetique.
Exemple : pour un fabricant donné, les formes seabrales sont validées, mais les
mauvaises conditions de stérilisation ne permeftastla validation de la fabrication des
formes injectables et des perfusions.

» Dans un souci de respect des Bonnes Pratiques Bteutiques, lesritéres de validation
par PSF-CI sonidentiques pour les fournisseurs locaux et pour les fournisseurs
internationaux.

» Dans certains pays, laCentrale d’Achats Nationale (CAN) est la source
d’approvisionnement obligatoire pour les structullessanté appuyées par PSE-Clans

2 Se référer au « Drugs manufacturer questionnaire » (APRO/AQ/SIE/003/Q/REV00), « Wholesaler
questionnaire » (APRO/AQ/SIE/004/Q/REV00), « Medical supplies manufacturer questionnaire »
gAPRO/AQlSIE/OOS/Q/REVOO), « Drug technical Information file » (APRO/AQ/SIE/006/Q/REV00).

Il s'agit d'un « examen méthodique et indépendant en vue de déterminer si les activités et résultats
relatifs a la qualité satisfont aux dispositions préétablies et ces dispositions sont mises en ceuvre de
facon efficace et sont aptes a atteindre les objectifs ». (ISO 8402)

4 L'importation de produits ne peut étre réalisée que si la Centrale d’Achats Nationale n’est pas en
mesure de fournir les produits en question.
18
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ce cas, PSF-Cl ne réalise pas daudit de la CANcaghmande donc des produits
pharmaceutiques cham fournisseur non audité mais tacitement valid§PSF-CI ne
travaille que dans le cadre des Politiques Phamtigces Nationales des pays dans
lesquels nous intervenons).

Un audit PSF-CI peut éventuellement étre proposgéaatorités sanitaires nationales, avec
pour but non pas de valider le fournisseur maisniéalement de faire des
recommandations et de proposer des plans d’adtgngu’une assistance technique.
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1.4. LES METHODES D'ACHAT
La méthode d’achatest laprocédure® utilisée afin de réaliser un achat

Il existe différentes méthodes d’achat, a savoir :
> l'appel d’offres ouvert ;
» l'appel d'offres restreint ;
> le marché de gré a gré ;
> l'achat direct.

L’appel d’'offres ouvert est la méthode la plus ctemp et la plus longue, alors que l'achat
direct correspond a la méthode la plus simplifiedaeplus rapide (mais pas forcément la
meilleure en terme de qualité et de codt).

Pour chaque méthode d’achat, il sera développé damchapitre sa définition, sa procédure,
ses conditions d’application ainsi que ses avastagjgconvénients.

® La procédure étant une maniére spécifiée d’accomplir une activité (1ISO 8402).
20
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1.4.1. L’appel d'offres ouvert

Définition :
L’Appel d’Offres Ouvert est une procédure formgir laquelleout fournisseur est invité a
soumettre des offregpour I'approvisionnement de produitglon les clauses fixées dans les
termes de référence.

Il faut compterenviron 8 semainespour traiter un appel d'offres ouvert, et envoyar
confirmation de commande aux fournisseurs retenus.

Procédure et conditions:
Une fois que la liste des besoins et les termagfdeence ont été établis, I'appel d'offres est
publiguement annoncépar la publication d’'uravis de marchédans un journal local ou
international, spécialisé ou non, ainsi que sgitiePSFC(Annexe I)
L’avis de marché doit étre publié au moins 2 seemewvant la date limite de soumission de la
candidature par les fournisseurs.
L’annonce doit décrire le contenu de l'appel d'efir(achat de Médicaments Essentiels
Génériques et de matériel médical, par exemplaki @ue I'adresse et la date ou retirer le
dossier relatif a I'appel d’offres

Le dossier d’appel d’offresdoit contenir :

- la liste précise des besoins avec les spécificatidem chaque article (désignation,
présentation, conditionnement, étiquetage etc.) ;

- Les services annexes qui seront demandeés aux $eatms sélectionnés (installation de
I'équipement, formation du personnel a [l'utilisatiode I'équipement, les dates
auxquelles devront étre réalisés les services;etc.)

- Les termes de références générales et spécifiquéampel d’offres (voir paragraphe
suivant) ;

- La date et I'heure limites de remise des offres leasse généralement environ 4 a 6
semaines aux fournisseurs pour répondre) ;

- Ladate et I'heure d’ouverture des enveloppes camieles offres.

L’'ouverture des plis contenant les offres est ue &gal et public qui est généralement réalisé
par un comité et de préférence en présence d’'utefvo d’'un notaire.

Le comité peut étre composeé, par exemple, de repiasts du bailleur de fonds, des autorités
sanitaires, des ONGs ou structures partenaires, etc

Le comité de sélection rejette les offres incomgdedt ne sélectionne que les dossiers d'offres
répondant a tous les criteres définis dans lese®roe référence (présence effective| de
documents techniques, des offres de prix, des tedmeéférences signées, etc....)

Le Comité de sélection des offres (ou la persoespansable de I'achat) procéde ensuite :
- au dépouillement des offres,
- alasélection des fournisseurs,

- puis a la confirmation des commandes.
21

Guide Pharmaceutique PSF-CI : L’approvisionnementreduits pharmaceutiques



PHARMACIENS SANS FRONTIERES COMITE INERNATIONAL

La procédure PSFCI d’appel d’offres ouvertdécrit précisément chacun de ces étapes.

Le dépouillement prend environ 1 a 2 semaines.

Avantages Inconvénients

Permet d’obtenir degrix intéressants * Les délais de livraison sont généralement trgs
o . . longs.
» L’acheteur peuthoisir parmi des fournisseurs

Sérieux et reconnus . -
* Procédure complexe et fastidieuse pour

¢ Permet de sonder les circuits I'acheteur.

d’approvisionnement (donc cette méthode est
particulierement utile au début d’'un programme
d’'une durée au moins égale a 1 an).

Une fois que les commandes sont confirmées auxifseurs, il faut publier uavis
d’attribution de marché sur le site internet PSF@ww.psf-ci.org(voir exemple en annexe

1.
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1.4.2. L’appel d'offres restreint

Définition et procédure :
L’Appel d’Offres Restreint estine procédure simplifieede I'appel d'offres ouvert dans le
cadre de laquelleout fournisseur répondant aux criteres de partici@tion peut soumettre
une offre. Une invitation a soumissionner peut aussi étre direetgnenvoyée a un nombre
restreint de fournisseurs (généralement 3 a 5 fesgars, et au maximum 10).

Ce type d’appel d'offres nécessite donc I'étabhsset préalable d’'une liste de fournisseurs
potentiels qui sera mise a jour en continu.

L’Unité Pharmaceutique (PSF-CI Siege) possedeiateede fournisseurs audités et validés |par
PSF-CI. Cette liste, régulierement mise a jour,se& disposition des missions sur simple
demande.

Procédure et conditions:
Les termes de références et le dépouillement ffesscsont identiques a ceux de I'appel
d’offres ouvert. Seule la réception des dossieosfrds différe : 'ouverture des dossiers n’est
jamais réalisée en public et n’est pas forcémaltsée par un comité.
La procédure PSFCI d’appel d’offres restreint décrit précisément chaque étape de cette
méthode d’achat.

Avantages Inconvénients

» Permet d’obtenir degrix intéressants » Nécessite d'établir préalablementne
liste de fournisseurs et de la teni
« Dépouillement moins fastidieux (le fait| régulierement a jour.

d’émettre des critéres de participation permet a

I'acheteur de réduire le nombre d’offres recues).

-

* Les délais de livraison sont corrects (les
fournisseurs ayant été invités a soumissiopner
disposent généralement de stocks).

Une fois que les commandes sont confirmées auxifseurs, il faut publier uavis
d’attribution de marché sur le site internet PSF@ww.psf-ci.org(voir exemple en annexe

.
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Dans un marché de gré a gt@cheteur se met en contact avec un petit nombreed

bY

vendeurs potentiels et négocie directement avec eube facon a obtenir un prix ou des
services particuliers. Cette méthode est surtdligée pour des contrats d’approvisionnement a
long terme (livraison d’'une quantité définie d’'uroguit tout au long de I'année selon un
planning établi). Dans ce cas de figure, il faut@dprévoir les besoins a long terme.

Avantages

Inconvénients

» Lesprix sont generalement plus intéressants| ¢ud faut prévoir les besoins a long termee

ceux proposés suite a des appels d'offres (Ca(ﬁui n'est pas toujours aisé au cours |des

prix négocies).

» Possibilité d’obtenir des gonditions spéciales
tels que des délais de paiement.

* Les délais de livraison sont respectéqles
commandes étant prévues suffisamment

I'avance, le fabricant peut planifier ses achats deontrat (le contrat doit donc étre

programmes.

Il faut contréler que les promesses de
« conditions spéciales » soient tenuesl
gue la qualité des meédicaments ng
gliminue pas au cours de la durée du

matieres premieres et organiser son calendrier dépigneusement rédigé et les clauses et

production).

conditions d’achat étudiés avec une minutie
particuliére).

1.4.4. L'achat direct

Définition et procédure:

L’achat se faitdirectement auprés d’'un seul fournisseur au prix gu’il a fixé. C’est le cas
des médicaments sous licence vendus par des lalesahyant un monopole.

Exemple : Novartis est le seul laboratoire qui iffle le Coartem® (antipaludéen). Le prix de
ce produit sur le marché international correspammtda celui concédé par Novartis.

Avantages

Inconvénients

* L’énergie et le tempsconsacrés a l'achat samt Les prix sont généralement beaucoup f

réduits.

us
élevés que ceux obtenus suite a un appel
d’offres.
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1.5. LES PRINCIPAUX DOCUMENTS ET CONTRATS

Les principaux documents utilisés lors d’un apmmrinement pharmaceutiques sont :
- les termes de références générales
- les termes de références spécifiques
- le contrat d’achat

1.5.1. Les termes de références générales (TRG)

Les TRG sont identiques pour tous les marchésaldufis pharmaceutiqueignexe Y.
Ces TRG sont constituées de 2 parties: les cla@bsinistratives et les clauses
pharmaceutiques.

» Les clauses administratives décrivent

- L'objet du contrat (« achat et livraison de prodyharmaceutiques » par exemple) ;

- La participation a la concurrence (c’est a direpplit participer a I'appel d'offres) ;

- La présentation et le contenu des offres ;

- La possibilité et les limites concernant les vaoia des quantités ;

- Les documents devant accompagner la livraison ;

- L’assurance que doit prendre le fournisseur peurdnsport des marchandises vers le
destinataire (mission PSF-CI) ;

- Les informations concernant a sélection des foseniss ;

- Les informations concernant la notification dettiéution des commandes ;

- Les informations concernant la réception des maudisas ;

- Les indemnités forfaitaires en cas de retard daion ;

- L’échéance de paiement ;

- Les cas de résiliation pour non-exécution (pousamide convenance ou de force
majeure) ;

- Le reglement des contentieux.

» Les clauses pharmaceutiques décrivent
- Les caractéristiques des fournitures ;
- Le conditionnement des fournitures ;
- L’étiquetage des fournitures ;
- Ladurée de vie et les dates de péremption minighesrproduits ;
- Les conditions d’emballage et les informations aVigurer sur la liste de colisage ;
- Les conditions de transport ;
- Les conditions d’assurance qualité et de controlaitg (rappels de lots, inspections,
échantillonnage et essais des produits etc.) ;
- Les garanties exigées au fournisseur.
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1.5.2. Les termes de références spécifiques (TRS)

Comme son nom l'indique, les TRS sgpgcifiques a une commande donnéAnnexe V.

lIs décrivent pour une commande donnée :

- Laréférence PSF-CI de la commande en question ;

- Le sujet de l'offre ;

- La destination finale ;

- Des rappels sur I'assurance, la qualité, 'emballdgs documents a fournir avec I'offre
(informations également indiquées dans les TRG) ;

- Le mode de transport requis ;

- Les trois criteres que doit absolument fournir cleafpurnisseur pour chaque article, a
savoir : prix, qualité (nom du fabricant et origirez disponibilité (délai de préparation
de la commande) ;

- Ladevise;

- Les incoterms ; (cf chapitre 2.2.3)

- Ladate de livraison qui sera demandée lors deréirmation de commande ;

- La date limite de remise de I'offre;

- La date de confirmation de commande par PSF-CI ;

- Les adresses de facturafi@i de livraisoh;

- L’échéance du paiement ;

- Les conditions de validité de I'offre.

1.5.3. Le contrat d’approvisionnement et de services

De facon générale, dans le commerce internationalendeur et un acheteur de produits et de
services sont liés par wontrat écrit et validé par la signature des deux parties. Urtrab
comporte différentes clauses, qui décrivent lesarsabilités de chaque partie engagée dans la
transaction : les modalités de paiement des prequiarmaceutiques, les modalités de leur
livraison, le niveau de qualité requis pour cegpits, etc.

En cas de non-respect d'une des clauses par uneatéss, un réglement a lI'amiable est
préconisé. En cas de litige, il faudra se référecantrat qui indique quelle est la procédure a
suivre et quelles sont les autorités compétentasnégler le litige.

Dans la plupart des cas, les termes de référemsey@es avec le dossier de I'appel d’offres
tiennent lieu de contrat d’approvisionnement comme l'indique deircier de confirmation de
commande donné en exemfdanexe VI)

Cependant, il est possible de faire des contrappilbvisionnement spécifiques notamment si
le fournisseur doit fournir des services (instadiatd’équipements, formation du personnel a
I'utilisation du matériel etc.). Ce contrat pernud spécifier les termes de l'achat et des
servicedAnnexe VII).

® L'adresse de facturation est 'adresse de I'office qui réalisera le paiement, a savoir PSF-CI Clermont
gsauf cas exceptionnel).

L'adresse de livraison est celle de I'entrep6t PSF-CI ou de la mission PSF-CI destinataire.
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Le contrat d’approvisionnement peut étre rédigesddeux langues différentes (généralement
dans la langue nationale et en anglais). La tréamlucioit toutefois étre certifiée. Par ailleurs,

I'acheteur doit préciser dans le contrat d’appriovisement la version (langue nationale ou
anglaise) qui prédomine.
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2. PRINCIPES DE BASE APPLICABLES A
L’APPROVISIONNEMENT EN PRODUITS PHARMACEUTIQUES

Cette partie est consacrée aux conseils et recodatians relatifs a chaque étape du systéme
d’approvisionnement en produits pharmaceutiques. dpcificités propres a PSF-CI seront
mises en exergue grace a un encadré.

2.1. ESTIMATION DES BESOINS EN PRODUITS PHARMACEUTIQUES

2.1.1. Pourquoi estimer les besoins ?

Avant tout achat, la premiere étape consiste auévadd plus précisément possible, aussi bien
gualitativement que quantitativement, les besompgreduits pharmaceutiques.
Ainsi, dans le cadre des programmes PSF-CI, lenRd@en responsable ou le coordinateur
médical est amené soit :
- a estimer les besoins des structures de santé et GNnédicales bénéficiant de
I'appui financier et/ou technique de PSF-CI.
- a valider I'estimation des besoins faite au niveades structures de santé et ONG
médicalesbénéficiant de I'appui financier et/ou techniqeREF-CI.

L’évaluation des besoins sert a assurer a chaquetiste de santé ou ONG médicale un
approvisionnement approprié en médicaments pourpetmettre de traiter le nombre de cas
prévu et, de facon générale, de promouvoir et denterar une utilisation rationnelle et
économique des médicaméhts

Cette étape d’estimation des besoins en produdsnmrceutiques est d’autant plus importante
gue les budgets sont généralement limités.

Par ailleurs, comme indiqué dans le schéma 1 (@renpartie de ce guide), I'estimation des

besoins s’inscrit dans une séquence d’opératiarsdépendantes : elle conditionne en amont
la pertinence de la gestion de I'approvisionnemehgn aval la pertinence de la gestion de
stock. Les erreurs liées a une mauvaise quanidicales besoins sont donc difficiles et

co(teuses a corriger et peuvent diminuer de beaudefticacité des services de santé.

Les conséquences d’une mauvaise estimation dembesmt diverses :
- pénurie chronique et généralisée;
- excédents (qui engendrent le risque et le colbadiestruction de produits périmeés et
ses consequences);
- absence d’équité dans les approvisionnements dfésedies structures de santé et
ONG meédicales;
- ajustements arbitraires en fonction des contraintegétaires;

[ s'agit en effet d'utiliser le produit le plus appropri€, obtenu a temps et moyennant un prix abordable
pour tous, délivré correctement et administré selon la posologie appropriée et pendant un laps de
temps approprié.
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- prescription irrationnelle et inefficace;
- suppression ou distorsion de la demande;

2.1.2. Les différentes méthodes d’estimation des besoins

Selon la nature des données disponibles pour dieanties besoins en produits
pharmaceutiques, I'OMS distingue deux méthodesali@tion quantitative :

1- La méthode basée sur la population, la morbidité ghitement type

Comme son nom l'indique, cette méthode s’appuie sur

- - des données relatives goapulation a traiter (taille de la population a traiter,
répartition de cette population selon les tranahiagge etc.),

- - des données relatives a taorbidité (prévalence des personnes malades,
proportion d’individus présentant le risque de cacter une maladie donnée
etc.),

- - des données relatives aschémas thérapeutiques standards

Ces informations peuvent étre collectées soit aupes structures, soit aupres des autorités
sanitaires (Systémes d’Informations Sanitaires).

A partir de ces données sont calculées pour chamghiit les valeurs théoriqgues nécessaires
pour traiter la population.

2- Méthode basée sur la consommation corrigée

Cette méthode est basée sur les derniéres commdedesduits pharmaceutiques passées
par les structures de santé ou 'ONG meédicale cogeepar I'approvisionnement. La
méthode impligue un recueil d’informations provena®es sources commerciales, des
organisations privées ou des programmes du gouwemtesur |'utilisation antérieure des
médicaments, ou d’anciens programmes PSF-CI danéiee pays.

A partir de ces données, le pharmacien respongafd¢ une nouvelle commande basée sur
des commandes antérieures existantes.

Le tableau de la page suivante récapitule les agastet inconvénients de ces deux méthodes
de quantification des besoins.

Pour s’adapter aux différentes contraintes liéés @ise en place d’'un programme dans les
pays a ressources limitées (délais et budgets ibsguar les bailleurs, difficulté d’accéder a des
données fiables etc.), les équipes de PSF-CI opbdaibilité de mener des enquétes et des
recherches documentaires pour recueillir le maxindgrdonnées sur les consommations de
médicaments, et ensuite faire une synthese eraatdes données des deux meéthodes.
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Méthode basée sur la population, la morbidité et e
traitement type

] Méthode basée sur la
consommation corrigée

AVANTAGE

On n’'a pas besoin de données sur la consomm
pharmaceutique; la méthode peut-étre utilisée
des services nouveaux qui ne disposent pas d
données.

escledmas types de traitement.

dflon n'a pas besoin de donnges
poétaillées sur la morbidité ni de

Fondée sur un systéme de prescription rationniel
offre une base systématique pour I'examen
l'utilisation et de la prescription des médicame
notamment au niveau des soins primaires ou
traitements médicamenteux sont moins fréquen
plus simples.

diaillés.
nts

les
s et

Elle demande moins de calgul

Elle favorise un enregistrement fiable de la matéid

Elle est utile  pour
ou les probléemes de santé s
nombreux et les

médicamenteux complexes.

des
établissements tels que les hopitgux,

ont

traitements

Elle est fiable si la consommati
est bien enregistrée et stable, et
risque pas de différer beaucoup
I'approvisionnement actuel.

N
ne
de

Elle permet de repérer |

favorise les améliorations.

probléemes de gestion des stocks et

INCONVENIENTS

Il peut se poser des problémes au niveau des de
détaillées sur la morbidité et des schémas type
traitement agréés.

nihégeeut étre difficile d’obtenir de
dalmnées fiables sur

consommation pharmaceutiqu
notamment dans les servig
nouveaux Ou ceux qui évolue
rapidement.

e,
es

Elle demande des calculs plus détaillés.

Elle n'offre pas de base détaillée
systématique pour un réexamen
l'utilisation des médicaments

'amélioration des prescriptions :

satisfaisant et s'il n'est pas corrig
cette méthode risque de
perpétuer.

ou
de

et

Si

le schéma de prescription n'est pas

7

e5
le

Les résultats peuvent différer nettement | Bie n'est pas fiable s'il y a eu de

I'approvisionnement réel en médicaments. longues ruptures de stock (plus |de
trois mois) ou bien des pertes ou des
gaspillages importants de
médicaments.

L'approvisionnement ne correspondra pas|EBe ne favorise pas un bon

l'utilisation dans le cas de figure ou les traitemse
types ne sont pas observés.

2 enregistrement de la morbidité.

La méthode ne permet d'évaluer que les quar

nécessaires pour soigner les patients. Il fautr teni

tités

compte séparément des pertes et des gaspillages.
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La méthode basée sur la morbidité implique I'exisee la disponibilité et la fiabilité d’'un
certain nombre d’éléments dont notamment:

=

=

desdonnées démographiquesgelatives aux bénéficiaires (population totalépartition

de la population selon les différentes tranchegeaj’'de sexe ; la proportion de la
population vulnérable etc.) ;

desdonnées socio-sanitairegpopulation desservie par les structures de stai®, de
fréquentation des structures, nombre de consuligtioombre de lits d’hospitalisation
etc.)

des données associant des informationdasaonsommation des produitsen routine
(outils de gestion au niveau de centrales pharntigces, pharmacies, dépbts de vente
etc.) ;

des données associant des informations somoldidité et la mortalité (incidence et
prévalence des principales pathologies etc.) ;

des indications sur lgglementation et la Iégislation nationaleelative aux produits
pharmaceutiques (procédures d’approvisionnementdeet distribution, procédures
d’homologation, politiques tarifaires etc.) déitetravers la Politique Pharmaceutique
Nationale et la Liste nationale de Médicament E$slsmotamment ;

les schémas thérapeutiques nationaugt les taux de résistance pour les
thérapeutiques a employer;

etc.

Deux problemes majeurs peuvent étre rencontrésveau :

- celui de la_disponibilité des donnégdatistiques nationaux et internationaux, regstles
structures etc.)

- celui de_la fiabilité des donnégserformance des Systémes d’Information Sanitaire)

Dans de nombreux cas, les équipes de PSF-CI seommtaintes a mener des enquétes,

structures de santé par structure de santé (cenglique une gestion logistique et matériel

e

importante), ou d’extrapoler des données d’'uneoréganitaire a d’autres régions sanitaires

selon les similitudes socio-sanitaires et démogoy@s existantes entre ces régions.
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2.1.3. Principe de sélection des médicaments

Quelque soit la méthode d’estimation des besoipicge, il s’agit de procéder a I'estimation
qualitative des besoins basée sur la sélectiopmelsiits & commander.

POURQUOI ETRE SELECTIF ?

» La plupart des médicaments vendus dans le mongeésentent que des variations
mineures par rapport a un médicament prototype '@frent pas d’avantage
thérapeutique nouveau ;

» De plus, la gestion d’'un trop grand nombre de mdé&s entraine invariablement
des problemes de gestion des stocks, et va a hémcde ['utilisation rationnelle

des médicaments.

Le fait de faire un choix rationnel et limitatifuli nombre réduit de produits pharmaceutiques
permet donc d’améliorer I'efficience du systéme rpteceutigue dans son ensemble, de
simplifier la distribution et de réduire les col&iministratifs. Cela permet aussi aux

prescripteurs de mieux connaitre les médicamerniils guilisent et de les prescrire de fagon

plus appropriée donc plus sdre.

Par exemple le choix de I’Ampicilline ou de I'Amaxiine :

Par rapport a I’Ampicilline, les doses d’Amoxiaile sont & diviser par DEUX. Les prix des
deux molécules étant sensiblement le méme, lderrants sont donc moins chers sous forme
orale. Alors que pour la forme injectable il estaimmandé d'utiliser I’Ampicilline et non
I’Amoxicilline, car moins stable une fois reconsée.

Le plus possible, lors de I'estimation qualitatdes besoins, il faut

1. ne sélectionner que feombre minimum de médicaments nécessaire pour traiter les
maladies les plus courantes.

Les maladies les plus courantes sont identifiéesi@manalyses épidémiologiques de |a
population cible.

2. ne sélectionner que les médicameagdaériquessous leur Dénomination Commune
Internationale@CI) et sous conditionnement hospitalier (en « vrac »)

Conformément aux directives de 'OMS, PSF-CI neeggire les Médicaments Essentiels
Génériques (exception faite pour les produits smoopolé®), et en respectant |a
Politique Pharmaceutique Nationale (PPN) en vigudams le pays concerné par|le
programme PSF-CI.

° Les médicaments Essentiels sont ceux qui satisfont aux besoins prioritaires de la population en
matiére de soins de santé. lls ont été choisis par 'OMS compte tenu de leur intérét en santé publique,
des données sur leur efficacité et leur innocuité, et de leur rapport codt / efficacité.

19| s’agit de certains vaccins ou de produits négociés dans le cadre de partenariats publics-privés (le
COARTEM - de Novartis par exemple).
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Par ailleurs, les produits commandés par PSF-@htégénéralement destinés gux
structures de santé publiques et communautairds(Pa fait le choix de ne commander
gue des produits en conditionnement hospitalier.

3. ne sélectionner que lésrmes pharmaceutiques strictement nécessaires

Pour exemple

- évitez les suppositoires dans les pays chaud owpdgs ou la population n'a pas
I'habitude de cette forme pharmaceutique;

- limitez les commandes de sirops a reconstituer taesnploi (problématique d
I’hygiéne et de la disponibilité de I'eau potable);

- etc.

D

4. pour le matériel médical et de laboratoire, necii@ener que le matériel de base
adaptéauxcompétences du personneit a lasituation logistiquedu pays.

Pour exemple :

- limitez le type et la taille des sutures (complidgigr gestion);

- préférez les microscopes solaires, les stérilisatew réfrigérateurs a énergie non
électrigue (etc.) pour les structures de santé'aliimentation électrique est aléatoire
voire inexistante;

- etc.

5. prendre en compte laature du programme ainsi que toutes lesdémarches
logistiques et administratives

Certaingproduits réglementés (psychotropes et stupéfiantggcessitant un dispositif de
chaine du froidvaccins, certains réactifs de laboratoire, ergame..) doivent étre
commandés avec précaution :

» pour les produits réglementés, il faut tenir conthiedélai supplémentaire nécessaire
pour obtenir toutes les autorisations obligatoérésur exportation et importation (s’ils
sont achetés a I'étranger), ainsi que les autisatiées a leur détention. Il faut en
particulier éviter de commander des stupéfiants des pays ou la Iégislation est tres
stricte (risque de blocage aux douanes de latid@di la commande !).

» pour les produits de la chaine du froid, il fa@dssurer avant de passer la commande,
gue la distribution de tels produits sera réalisgpbssibilité d’envoi par avion? par
camion réfrigéré?), et ne commander les produitessitant le respect de la chaine du
froid que si la logistigue adéquate a été préatabig garantie.

» pour certains programmes de courte durée, il segéénable de ne pas du tout

commander de produit réglementé ni de produit dinéne du froid du fait des longs
délais de livraison.
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EXEMPLES DE LISTES DE PRODUITS PHARMACEUTIQUES

Pour faciliter la sélection des produits pharmagees, le pharmacien peut se baser sur des
listes pré-établies dont voici quelques exemplassds par ordre de préférence d'utilisation (de
la liste la plus restrictive et adaptée a la pléiségale) :

1- Liste Nationale de Médicaments Essentield ME) du pays dans lequel se déroule le
programme.
Les LME sont élaborées par les autorités sanitaires ciys p partir de la liste modéle
de 'OMS en l'adaptant a certaines contraintes ifigpées au pays (stratégies de santé
prioritaires, épidémiologie, chimiorésistance etcg LME est généralement structurée
par catégorie thérapeutique et parfois, par niviEala pyramide sanitaire.
Quand elle existe pour un pays donné, cette distenormalement accessible aupres du
Ministére de la Santé.

2- Liste standard PSF-CI de produits pharmaceutiques
Elle a été établie a partir notamment de la Liste Médicaments Essentiels de 'OMS.
La liste PSF-CI rassemble les produits pharmacaesides plus utilisés sur les missions
PSF-Cl.Les produits (désignés en francais et en anglas®ny classés par groupe puis
par forme, avec les références PSH&Inexe )

3- Liste Modele de Médicaments Essentiels de TOMS
S’il n’existe pas (encore) de liste nationale dedidéments Essentiels dans un pays
donné, I'expatrié PSF-CI peut avoir recours astelimodéle de 'OMS qui est révisée
de facon biennale par un Comité d’experts. La @eenliste modéle date de Avril 2003
et correspond a la $&dition de cette listtAnnexe VIII)
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2.1.4. Choisir la méthode d’estimation des besoins appropriée

Le choix de la méthode d’estimation des besoingé@ de plusieurs critéres :
> De la disponibilité et de la fiabilité des donnésescio-sanitaires, de morbidité,
etc.) ;
> De l'urgence ou non de la commande et/ou de laedtwéle du programme
(avons-nous le temps de prendre le temps de callest données ?)
» Etc.

Dans les systémes d’approvisionnement qui foncgohmlepuis longtemps, I'estimation des
besoins repose généralement sur la gestion rigeeirdw stock de produits pharmaceutiques et
sur une passation cyclique des commandes baséemmrsommation corrigée.

Par contre, quand un programme débute, ou si l@rmgs d’approvisionnement doit étre
réorganise, il faut alors suivre une approche plomplexe ou les commandes se font
généralement en trois phases (premiere commandamaondes intermédiaires, derniére
commande) avec, au fur et a mesure du programneeneiileure estimation des besoins.

a) La premiére commande d’'un programme
Idéalement, la premiére commande d’'un nouveau arogre se fait dés que les données
basées sur la population et les services de santéassemblées.
Cependant, la collecte de ces données prend bgadedemps. Or dans le cas d’'une ouverture
de mission, il faut que la commande soit passée ds plus brefs délais. La durée des
programmes PSF-CI étant généralement de 6 a 12, mibig livraison d’'une commande
prenant en général environ 4 a 12 semaines aprégneation ferme de la commande, cela
laisse ensuite peu de temps pour distribuer et faimonitoring des distributions, avant la fin
du programme !

C'est pour cela que pour les programmes de countged notamment, le pharmacien
responsable des achats pourra immédiateraprés le lancement du programme (et avant
méme la fin de la collecte des données)

» commander des « Emergency Health Kits gui sont calculés sur la base de 1 kit pour
10'000 personnes pendant trois mois, ou

> passer une commande urgente dite « d’ouverture derggramme ». Il s’agit d’'une
commande trés restrictiyeomposée d’'une quinzaine de Médicaments Esseraiiiess
gue du matériel médical de base) et qui sera taaté&ppar avion. Elle permet d’attendre
larrivée de la premiere commande effectivement ébassur des données
épidémiologiques et donc plus adaptée aux begaimsexe IX)
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b) Les commandes intermédiaires
De maniére générale, les commandes pour les progganPSF-Cl se font de maniére
trimestrielle ou semestrielle(sauf en cas d'urgence liée a une catastropheratiat ou
humaine).
Lors des commandes intermédiaires, le pharmacidmeafi’estimation qualitative et
quantitative des besoins car il possede un meitkszul pour analyser les besoins.

C) La derniére commande du programme

La derniere commande devra avoir lauw plus tard 8 semaines avant la fidu programme
ou 12 semainepour les missions pour lesquelles le transporigjesqu’a 4 semaines.
Ces délais sont nécessaires pour ensuite avamnmpst

- de demander des devis ;

- de confirmer les commandes ;

- de recevoir les articles ;

- de distribuer ces articles ;

- de faire le monitoring de leur utilisation.
et ce, dans des conditions convenables.
Par ailleurs, du fait des délais de livraison caue liste des besoins ne doit comporter dge
produits pharmaceutiques de basesusceptibles d’étre disponibles chez les fournissdl
faut notamment éviter de commander des psychotr@gpesause des trop longs délais
d’obtention des licences d'importation et d’exptdia.
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2.1.5. Etablir la liste des besoins et estimer leurs co(ts

Une fois les besoins estimés, il faut les classarfamilles de produits sous forme d’'un
tableau, qui sera envoyé aux fournisseurs pousdévaut préter une attention particuliere a
la mise en page de la liste. Ceci facilitera d’atit@xploitation des offres.

En effet, il faut veiller a ce que:

> Les articles soient correctement désignés (déstnatdosage + forme ...) (cf'
partie du guide);

» Les conditionnements soient précisés (boites de0ltbmprimés ou boites de
307?);

> Les articles soient groupés par famille, puis pammk, et enfin par ordre
alphabétique ;

> |l y ait autant de listes de besoins que de lignetgétaires imputées (*) ;

» Une estimation des colts des besoins soit effettige

(*) Chaque programme posséde un budget, diviségard budgétaires. Chaque dépense est
imputée a une ligne budgétaire tres précise. Adisichplifier le travail des administrateurs et
des comptables, il est demandé au responsableacieat’ de faire une liste de besoins par
ligne budgétaire imputée. Ayant un impact sur |gpaat financier et narratif du programme
PSF-CI, la terminologie comptable doit étre imp@eahent prise en compte.

Par exemple dans certains programmes :

- le matériel consommable et les réactifs de laboeatont considérés comme étant
inclus dans la ligne budgétaire « médicament » ;

- I'équipement de laboratoire peut étre associé diglze budgétaire « équipement
médical »

- efc.

Exemple 1 : Mission Lubao (RDC04)

La mission Lubao (budget ECHO) posséde 8 lignegydtaites relatives aux produits
pharmaceutiques, intitulées comme suit:

- 04.01 : médicaments et consommables

- 04.02 : matériel médical et matériel de laboratoire
- 04.03 : matériel de la chaine du froid et vaccorati

- 05.04 : vétements médicaux

- 05.99 : moustiquaires

- 07.01 : traitement de I'eau (filtre, bidons, désutant)

- 07.04 : produits d’hygiene

- 14.01 : matériel pédagogique
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Exemple 2 : Mission Sud Soudan (SSD10)

Dans ce cas-ci (toujours budget ECHO), c’est tieple puisque qu’il N’y a qu’'une seule
ligne budgétaire médicale qui englobe les 5 faitle produits pharmaceutiques et qui est
intitulée : ‘04.01 : médicaments’.

(**) Avant toute mise en ceuvre d’une procédure b&gil faut faire une estimation du codt
des besoins. Ceci permet de s’assurer que le ntagamé des besoins ne dépassera pas le
montant restant sur les lignes budgétaires conesrné

L’estimation du colt des besoins doit prendre enpte :
» les prix des produits
le mode de transport fournisseur--entrep6t PSF@biacamion, etc.)
I'assurance pour le transport
les frais d’importation, de douanes, etc., en ¢ashat international
le colt des analyses (contrble qualité)
> les frais d’emballage pour les produits dangeraudela chaine du froid
NB : certains budgets contiennent des lignes badtgst distinctes pour le transport, les
analyses, 'emballage, etc.

YV V VYV

De maniere générale, la liste des besoins_doibtwsicomporter au minimum les informations
indiquées en gras dans le tableau suivant :

# | Désignation compléte (nom + dosage ou taillefForme | Condit. | Quantité | Total

1 | Amoxycilline 125mg/5ml, 100 ml Sirop| 1 300 300

2 | Paracétamol 500 mg tabs Tabsg 1000 20 20°00(¢
3 | Compresse stérile 10 x 10 cm, 12 plis Mat 5 100 | 500
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2.2. SELECTION ET MISE EN OEUVRE DE LA METHODE D’'ACHAT

Une fois les besoins estimés, il faut choisir urghoade d’achat a appliquer et sélectionner les
fournisseurs pouvant participer au marché.

2.2.1. Quelle méthode d’achat choisir ?

Le choix de la méthode d’achat dépend essentietieme
» de la source de financement des achats :
- dans le cas d’achats réalisés sur fonds propresgthode d’achat utilisée sera
I’Appel d’Offres Restreint.
- dans le cas dachats financés par un bailleur aelsfola méthode d’achat
dépend essentiellement des conditions fixées pgaailieur.
» De la périodicité de la commande (commande urgamtemestrielle ?) ;
» Des lois et reglements gouvernementaux (exempldigation d’acheter a la centrale
d’achat nationale, donc achat direct imposé) ;

Lors d’'un achat direct, les prix des produits spénéralement beaucoup plus élevés que ceux
obtenus suite a un appel d’offres. C’est pourgetiecméthode d’achat doit étre réservée :
» aux produits pharmaceutiques qui ne provienneatdjune seule source,
» aux articles peu chers et en petites quantités,
» aux commandes «d'urgence » due a un changemengvmpde la situation
médicale.

En cas de conditions fixées par le bailleur :
Il faut les suivre scrupuleusement. Généralemantdthode d’achat fixée par le bailleur est
directement liée au montant du marche.
Exemple de ECHO pour 'achat de produits pharmagees :

- de 0a 29999 euro : achat direct

- de 30'000 a 149'999 euro : appel d'offres restreint

- plus de 150'000 : appel d’offres ouvert.
ECHO entend par ‘marché’, une ligne budgétairecemtiAinsi, le fait de réaliser plusieurs
achats distincts (par exemple chacun inférieur'@080euros) ne dispense pas d’appliquer a
chaque achat la procédure fixée pour le marché stagkobalité .

Périodicité de la commande :

En cas de commande urgente (suite a une épidémex@aple), on pourra choisir I'achat
direct, aprés accord écrit du bailleur de fonds.

Dans tous les autres cas, on suivra la méthodeséeppar le bailleur.

Au cas ou le bailleur n'impose aucune méthode d’ael, on appliquera par défaut
L’APPEL D’OFFRES RESTREINT, aupres de fournisseursvalidés par PSFCI

Dans tous les cas, le choix de la méthode d’'achatepresponsable terrain PSF-CI doit étre
validée par le Responsable des Achats Médicauxéaye 8e PSF-CI.
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2.2.2. Quelle(s) source(s) d’approvisionnement sélectionner ?

Le choix de la source d’approvisionnement (choixXalirnisseut’) est un élément essentiel du
systeme d’approvisionnement puisqu’il permet @ssurer au mieux:

» de laqualité des produitsqui vont étre livrés ;

» de lanature des servicegjui seront offerts par les fournisseurs.

Le choix d’'une source d’approvisionnement se faivs différents critéres :
» Lanature des produits et des services attendus

» les criteres dgualité

> les criteregolitiques, administratifs et financiers

» les critereggéographiques

a) La nature des produits et services attendus

Comme l'indique le tableau récapitulant les avaesaegt les inconvénients de chaque type de
fournisseur (voir 1° partie du guide), la nature des produits a achaitesi que les services
attendus par PSF-CI vont conditionner le choixyghetde fournisseur.

Ainsi :

» Les grossistes seront préférés aux fabricantsxea@ents locaux afin de réduire les codts et
les démarches logistiques et administratives.

» Pour une liste de plus de vingt articles, on pa¥es’approvisionner auprés d’'un grossiste
du fait de sa large gamme de produits au lieu dppsovisionner aupres de plusieurs
fabricants ou agents locaux différents. Par aifiele fait de s’approvisionner auprés d’un
nombre réduit de fournisseurs permet de réduiredéss logistiques tels que le transport,
les douanes, les frais administratifs et faciesulivi des commandes.

» Pour un produit impliquant une technicité partietdi (certains appareils par exemple),
I'achat direct aupres du fabricant est a privilégie

b) les criteres de qualité )
Tout fournisseur doit avoir été préalablement &uelitvalidé par PSFCI (voif'i partie du
guide : audit et validation des fournisseurs pdf®p

c) Les criteres administratifs, politiques et finems
Le type de fournisseur sera également choisi shase de criteres politiques, administratifs et
financiers.

En effet, le choix du fournisseur peut étre impoae:

> une réglementation et/ou une |égislation nationale
C'est par exemple le cas précédemment cité, ou GAS&ppuie des structures de santé
publiques et communautaires et que celles-ci nevgréus’approvisionner qu’en produits
pharmaceutiques provenant de fournisseurs publiggaoapublics.

' Dans ce guide, le terme « fournisseur » décrit toute société qui fournit des produits pharmaceutiques
que la société en question soit fabricante, grossiste ou agent local.
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Au Burkina par exemple, I'appui par PSF-Cl aux DiépRépartiteurs des Districts Sanitaires
de Médicaments Essentiels Génériques se traduitaghiat d’'une liste pré-établie de produits
auprés de la Centrale Nationale la CAMEG. Cettecgutare suit le Schéma Directeur
d’Approvisionnement et de Distribution de Proditsarmaceutiques tel qu'’il a été défini dans
le cadre de la Politique Pharmaceutique Nationale.

> les conditions définies par le bailleur de fonds
En effet, les conditions de sélection des fourmissesont généralement précisées par les
bailleurs eux-mémes dans les contrats d'opéragjoinles lient a leurs ONG partenaires
(Annexe 1X)
Si PSF-CI procéde a un changement et si 'ach@raguits pharmaceutiques n’est pas réalisé
selon les directives du bailleur, il faut au pré#ademander I'autorisation au bailleur de fonds
et justifier le changement proposé.

d) Les critéres géopgraphiqgues

Dans le cadre de la promotion de lindustrie phaeotique et du développement de
I'économie locale, PSF-CI préférera, dans la meswrgossible, réaliser des achats locaux
auprés de fournisseurs validés par PSF-CI, plutétdgs achats internationaux.

On entend pax achat local » tout achat réalisé dans le pays ou se déroulprogramme
PSF-CI donné ou dans les pays limitrophes. L'atbedl peut étre réalisé aussi bien par le
Responsable des Achats Médicaux (RAM) du SiegeSte® que de I'équipe PSF-CI sur le
terrain'?,

Le choix entre « I'achat local » et « I'achat im&tional » peut étre imposé de facto :

> par les capacités locales d’approvisionnement
Certains pays ont en effet une industrie pharmapeeitpeu développée ou des installations
non conformes aux criteres de qualité PSF-Cl Damscas il faudra privilégier I'achat
international.

> par le bailleur
Ce dernier peut par exemple prédéfinir :
- une limitation géographique des fournisseurs pouvamparticiper a
I'approvisionnement, obligeant par exemple PSF-@tlaeter les produits dans le pays
ou la région d’origine du balilleur.

- le mode d'acheminement des produits: si une lignedgétaire « transport
international » n'a pas été prévue dans le propadals I'achat local des produits
s’'impose.

2 En effet, selon les missions, les achats sont gérés soit par le RAM de PSF-CI Siege, soit par le
pharmacien Responsable de la Mission sous la responsabilité du RAM.
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Pour toute commande de produits pharmaceutiqueboi@ de la source d’approvisionnems

se fera toujours avec I'aval du Responsable dest&diiédicaux (Siege de PSF-CI).

BNt
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2.2.3. Quelles conditions d’achat appliquer ?

Les incoterm¥’ :

Les incoterms sont la contraction «rdernationalCommercial Terms ». lls déterminent les
obligations réciproques du vendeur et de I'achetians le cadre d'un contrat d’achat/vente
international

Leur intérét réside dans le fait qu’ils représenten langage commun entre acheteurs et
vendeurs, en leur permettant de répartir clairertenbbligations, les colts et les risques sur
les marchandises pendant la période de leur aclkemeint jusqu’a la livraison

On peut donc savoir qui, de I'acheteur ou du vendievra prendre en charge et a ses risques
les prestations logistiques relatives a 'emballagechargement, a 'empotage et au dépotage,
au groupage et au dégroupage, aux formalités dexgmni au mode de transport, au
dédouanement, a I'assurance, au dépét et a I'adage des marchandises.

De ce fait, la responsabilité de chacun sera détéera I'avance, ce qui permettra de limiter le
potentiel des litiges et des risques avant d’englegeopérations.

Les incoterms sont constitués de 13 termes d’'aiginglo-saxonne dont les 3 principaux
sont :

» EXW (ExworK: prix entrep6t fournisseur. Le prix proposé aolitt ni le transport, ni
I'assurance, ni le dédouanement.

» FCA ou FOB (Franco de Bord). Le prix proposé inclut les frgissqu’au lieu
d’embarquement de la marchandise, dédouanementisomp

» CIP (Codt, assurance et transport). Le prix proposdutinies frais jusqu’au lieu de
débarquement de la marchandise.

Les incoterms doivent étre soigneusement choisiwetogenes, en particulier pour pouvoir
comparer les offres des fournisseurs locaux etriatenaux. On demande généralement aux
fournisseurs exportateurs de proposer des prixiamtlle transport et les autres frais relatifs au
dédouanement, a savoir « le prix CIP ».

Si la commande globale est restreinte et si I'aglactionné plusieurs fournisseurs, I'acheteur
prévoira d’organiser par lui-méme un envoi groums @ommandes collectées chez les
différents fournisseurs. Il faudra donc demanderfaurnisseurs de proposer des prix Ex-work
ou CFA (selon que I'on veut s’occuper du dédouamemeus-mémes ou que l'on veut que ce
soit les fournisseurs qui s’en occupe).

2.2.4. Les pieéges a éviter

la responsabilité des achats de produits sont sbw@mis a une pression de la part de
fournisseurs. Cette pression peut s’exercer déreifites facons :
- visites et coups de téléphone a répétition deiaduafournisseur,

3 pour plus d’information sur les incoterms, se référer aux guides logistiques de PSF-CI.
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- cadeaux (parfum, montre, week-end, voyage etc.),

- réunion de travail dans des restaurants de quiaitépas étant offert par le fournisseur,
- proposition d'un bakchich calculé en fonction dumamt de la commande passée,

- menaces directes ou indirectes,

- efc.

Quelque soit la nature de cette pression, le pagdaesponsable des achats se doit de garder
une neutralité vis a vis de tous les fournisseurs.
Pour éviter les situations ambigués, soyez dit@ats vos interlocuteurs :

» ¢sils vous téléphonent trop souvent, dites-le teur

» refusez les cadeaux et les bakchichs ;

» préférez les réunions de travail au bureau de P§Hu@t qu’au restaurant,

» etc.

En cas de menace directe ou indirecte, prévenezedimtement le chef de mission et le
Responsable des Opérations afin de définir aveclamxeilleure fagon de mettre fin a cette
situation (couper tout contact avec le fournissemrquestion, changer de méthode d’achat,
confier la responsabilité de 'achat au ResponsaédeAchats Médicaux du Siege etc.).

Il faut en particulier protéger le personnel loB&F-Cl contre ces pressions en l'impliquant le
moins possible dans le choix des fournisseurs :
» on peut solliciter ses conseils sans pour autanwdstir officiellement dans la
procédure d’'achat ;
» on peut employer une personne locale (hors steff®Ip comme consultant pour aider
dans les démarches et la sélection des fourniséeurs

Par ailleurs, afin d’éliminer les fournisseurs qué sont pas seérieux, on peut exiger des
garanties bancaires aux nouveaux fournisseurs.

|l faut auparavant s’assurer de ses compétenas fait qu’il n’ait aucun lien personnel ou
professionnel, direct ou indirect, avec aucun desrfisseurs (vérifier ses références aupres des
anciens employeurs etc.).
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RECEPTION ET DEPOUILLEMENT DES OFFRES

Pour les appels d'offres et les marchés de gréaume fois les offres valides sélectionnées,
elles sont ensuite comparées.

Le dépouillement peut se faire par produitpar lot(groupe de produit).

a) Dépouillement par produit :

Il s’agit de comparer les offres proposées par gbdgurnisseur et ce, pour chaque article de la
commande. La sélection se fera donc article pacl@rtindépendamment du fournisseur.
Chaque fournisseur recevra ensuite une commandespondant spécifiquement aux articles
pour lesquels il a été sélectionné comme fournisskectif.

Cette méthode est celle qui est appliquée par téfmur les achats de produjts
pharmaceutiques PSF-CI.

Afin de faciliter la sélection article par articla] est conseillé de préparer un tableau dans
lequel sont saisies toutes les offres et ce, phague articl€. Comme lindique I'exemple

suivant, le tableau doit également comporter, mhaque article, des informations relatives
aux criteres de sélection des produits.
Les criteres de sélection des articles sont lessts :

1
2
3
4

La qualité (nom et pays d’origine du fabricant)
Le prix (dans une devise unique)
La disponibilité (délai de préparation)
Les informations autres (date de péremption courte, services proposeés etc.)

Exemple: 1ler appel d’offres pour la mission PSFCI Tadf&n (TAD10), 23 Aout 2003

| Produit : Chloramphenicol 250mg tabs

| Quantité demandée 250 x 1’000

Fournisseur | Cond. | Qté | PU (€)P TI Délai Fabricant Remarque Fourn.
(€) PS-FCI selectionné

Dupont 1'000 |250| 9.00 | 2’250 | Imm. China Ltd Fab. non

validé
Martin 1'000 | 250 | 9.50 | 2'375| Imm. Merck X
Lopez 500 500{ 5.00 | 2’500 4 weeks Novartis

| Produit : Paracetamol 500mg cpr | Quantité demandée: 300 x 1’000 |

Fournisseur | Cond. | Qté | PU (€)P TI (€) | Délai Fabricant | Remarque Fourn.

PSFCI selectionné
Lopez 1'000 | 300| 2.05| 615.00 6 weeks Ajanta Détp tr

long

1> Ce tableau récapitulatif des offres servira également lors de la rédaction du Procés Verbal d’achat qui
sera remis au bailleur de fonds en méme temps que le rapport financier.
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Martin 1'000 | 300| 2.10 | 630.00 Imm. Merck X
Dupont 1'000 | 300| 2.20 | 660.00 Imm. India Cpt Fam no

validé

| Produit : Ampicilline 1'000 amp | Quantité demandée 50 x 100 \
Fournisseur | Cond. | Qté | PU |P TI (€) |Délai Fabricant | Remarque Fourn.
(€) PSFCI selectionné

Lopez 100 50 | 6.2 310.00 Imm. Ajanta X
Martin 25 200 2.1 420.00 Imm. Merck
Dupont 100 50 | 6.4 320.00 Imm. India Cpt Fab. non

validé

b) Dépouillement par lot :

Faire des lots consiste a réunir certains proghagitforme, par type de conditionnement ou par
voie d’administration. Les lots sont indivisiblela ,commande entiére peut constituer un seul
lot, moins il y aura de lots, plus simple seradealillement.
L’avantage du lot réside dans la simplicité du déjpEment ; les inconvénients sont qu'’il ne
permet pas, quelque fois, de connaitre le prixtad@chaque produit, que le colt global est en
général Iégerement plus élevé lorsqu’on proceddopaet que I'exclusion d’un produit

entraine I'exclusion de I'ensemble du lot. Le chioixou produit doit étre précisé dans les
documents de I'appel d’offres.

Quelque soit la méthode retenue, la premiere @apmkepouillement consiste a vérifier la
conformité des produits par apport aux exigencdsdP&létaillées dans les termes de

références générales et spécifiques). Pour y panaenva définir 2 types de critéres : les
criteres d’exclusioret les_criteres de sélection

» Les criteres d’exclusion

Ces criteres proviennent directement des claugadéds dans le document d’appel d'offres et
de ce fait, varient d’'un appel d’'offres a 'auttis. concernent surtout la qualité des produits
(certificats de conformité, dates de péremptionigentité juridigue du fournisseur, la
présentation des produits.

» Les criteres de sélection
C’est le comité technique de dépouillement qui iggétes critéres de sélection en veillant a ne
pas arréter une liste de criteres qui soit comfeatibbec le document d’appel d'offres Ces
criteres permettent de faire un choix entre leedéhts soumissionnaires. lls concernent
surtout le prix et la disponibilité A titre d’exeepon peut citer :

- I'envoi d’échantillons

- les délais de livraison

- le conditionnement

- la conformité des dosages

- le prix unitaire

On attribue généralement a chaque critere une vaén de pondérer les criteres.
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2.4, CONFIRMATION DES COMMANDES AUX FOURNISSEURS

Suite a la sélection des articles et au listingirphaque fournisseur retenu, des articles qui lui
sont effectivement commandés, I'acheteur doit dig

» desbons de commande d’achats médicauspécifiques a chaque fournisseur sur lesquels
sont indiqués la référence de la commande et dis datial, la date de l'offre initiale, le
destinataire, la liste des produits commandés dgdasbn, conditionnement) les prix
unitaires et les prix totaux, les fabricants pr@sodans l'offre d'un grossiste, le montant
total de la commandé&fnexe X

» descourriers de confirmation de commandepour chaque fournisseur retenu sur lesquels
sont indiqués la référence de la commande et dis datial, la date de l'offre initiale, le
destinataire, le montant total de la commande. agginaux des factures, la liste de
colisage ainsi que les certificats d’analyses ge¥galement demandéarnexe V).

» Le contrat d’achat. Si les termes de références spécifiques et géséiannent lieu de
contrat, le spécifier dans le courrier de confiioratle commande. Sinon, établir un contrat
d’achat par confirmation de commande.

Ces documents seront envoyés a chaque fourniss¢emur Suite a leur réception, les

fournisseurs doivent renvoyer a PSF-CI danfirmation de la réception du bon de
commande,souvent sous forme d’'une facture pro-forma.

Fournisseurs non retenus :

Un courrier est envoyé aux fournisseur non retefpmur lesquels aucun article n'a été

sélectionné), afin de les avertir de leur non-s&adAnnexe Xll) L’acheteur n’est pas tenu de

justifier son choix, mais il est d’'usage d’expligugobalement les raisons pour lesquelles le
fournisseur n'a pas été sélectionné (offre non detapfabricants proposés non validés par
PSF-CI, délais de livraison trop longs etc.).
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2.5. RECEPTION DES COMMANDES

2.5.1. Dédouanement des produits importés

a) le cadre réglementaire et |égislatif
Les démarches administratives liées a I'importatienproduits pharmaceutiques se font soit
par un transitaire soit directement par le logistiou I'administrateur des projets PSF-CI.

Avant méme de lancer une commande aupres de feaws internationaux, le logisticien
et/ou I'administrateur doit se renseigner sur tadi&tion portant sur I'importation des produits
pharmaceutiques dans le pays ou est implantée daiani PSF-CI. Il s’agit notamment de
connaitre les modalités et autorisations nécessaire’importation, les réglementations
douaniéres variant d'un pays a l'autre.

Une des conditions sine qua non a limportation darchandises par PSF-CI est son
enregistrement comme ONG auprés du ministére slang du pays. Cet enregistrement se fait
lors de l'ouverture de la mission, et généralemiént;a pas besoin d’étre renouvelé par la
suite. Cet enregistrement permet également dea'atfir de certaines taxes liées a I'achat de
produits.

Dans tous les cas, chaque programme PSF-CI ded#iltea selon une procédure d’'importation
bien établie et validée par les responsables aje$ie PSF-C.

Par ailleurs, certains produits ont une législagius strictement réglementéeC’est le cas
des psychotropes et des stupéfiants. Leur impontatiécessite I'obtention de licences
d’'importation spéciales (qui sont souvent diffisila obtenir). Il est vivement recommandé de
préférer pour les produits réglementés le transpart voie aérienne. En effet, s’ils sont
transportés par voie routiere, le camion risquére’stoppé a chaque frontiere pour vérification
des documents relatifs aux produits réglementéssdegislations sont susceptibles d’étre tres
différentes d’une frontiére a une autre.

De plus, il vaut mieux, dans certains cas, refdeecommander des produits réglementés afin
d’éviter le blocage total d’'une commande entiéreagunporterait un seul produit réglementé
parmi tous les items.

b) les documents relatifs a I'importation des produits

Ces documents varient d’'un pays a l'autre, maisdiesuments relatifs a I'importation de
produits sont généralement :

- lafacture

- le bon de livraison ou la liste de colisage

- laLTA (pour les transports aériens),

- laCMR ou le carnet de TIR (pour les transportgiensi),

'® pour plus d'informations, se référer au guide logistique PSF-CI « Transports- Douanes ».
7 La liste des produits réglementés varie d’un pays a l'autre et doit étre demandée au Ministére de la
Santé et/ou aux autorités douaniéres du pays concerné.
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- le connaissement ou pli cartable (pour les enve@istimes)
- lattestation de donation humanitdit¢épermet d’étre exempté de TVA)
- les certificats de qualité

La LTA, la CMR et le connaissement sont des docusnate transport émis par le
transported?. Le lieu et la date précise de I'arrivée des cotivent étre indiqués sur la LTA
ou la CMR.

Quand l'achat des produits pharmaceutiques s&itaitUnité Pharmaceutique (Siege de PSF-
Cl):

» avant I'envoi des produits, une copie de tous aEsughents est envoyée par
email ou par fax sur la mission destinataire, @i de laisser le temps au
logisticien de lancer les procédures d’'importation

» les documents originaux sont soit envoyés par @uou DHL, soit scotchés
sur les colis (ils ne seront donc disponibles deesdernier cas, qua la
réception des colis).

c) les délais liés a I'importation des produits

Le délai d’obtention des documents d’'importationtpearier de 48 heures a 3 semaines selon
les pays.

En ce qui concerne les produits achetés via le Plbatmaceutique :

» pour les envois aériens (comprenant généralement tes produits
sensibles tels que les produits de la chaine dad étdes produits réglementes),
la marchandise n’est envoyée qu’apres que le logistou 'administrateur de
la mission ait confirmé au Responsable des Achagsliddux avoir en sa
possession tous les documents douaniers d’'impamtati

» pour les envois routiers, la marchandise peut énoyée d’emblée car les
trajets et les délais sont généralement suffisarhiogiys pour permettre au
logisticien d’obtenir les documents d’'importatioraat I'arrivée du camion.

Dans tous les cas, une importation de produitsnpiegutiques doit se préparer suffisamment a
I'avance afin d’éviter que les produits ne restdnotués en douane augmentant les risques :
> devol,
» d’augmentation des codts (les jours d’immobilisataux frontieres, dans les
ports ou aéroports étant payants),
» de diminution de la qualité des produits, voireddstruction totale des produits
(les produits pharmaceutiques sont généralemessdiaidans des containers, au

'8 | e certificat de donation permet d’avoir une exonération & I'exportation, et parfois une exonération a
l'importation (pas de TVA a payer). Pour cela, il faut étre enregistré dans le pays concerné et obtenir en
plus un document d’exonération de taxe aupres du Ministere de la Santé.

9 pour plus d'informations, se référer au guide logistique PSF-CI « Transports- Douanes ».
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soleil ou au froid, et les vaccins sont rarementi@sadans des zones réfrigérées
etc.).

Une fois les colis dédouanés (sortis de douaresaht acheminés directement sur le lieu de
stockage de la mission (généralement I'entrepbtrpaeeutique PSF-CI) ou ils doivent étre
réceptionnés et contrélés par le pharmacien edaedponsable du stock avant d’étre mis en
stock®.

On distingue deux types de contréle des commandesftion dite « provisoire » et réception
dite « définitive ») aboutissant chacun a I'’émissitun certificat de réception.

2.5.2. Réception provisoire

La réception provisoire des commandes de produi@rnpaceutiques est réalisée par le
logisticien et/ou par le responsable du stock'aldjis pour eux d’effectuer un premier contréle
pour veérifier :
- que tous les colis sont présents (décompte précis),
- si des cartons présentent ou non des dégats exgrjeartons ouverts ou
abimes).

Suite a ce contrdle, le logisticien et/ou par Epmnsable du stock doit compléter un Certificat
de Réception Provisoif@&nnexe Xlll)en y mentionnant :
» tout probleme rencontré (carton manquant, ouvegldmeé) ;
» le numéro du carton défectueux ;
> la raison probable du probleme (suspicion de \aton ouvert par les douanes
pour un prélevement d’échantillons, cartons abioaédes palettes étaient mal
arrimées, etc.).

Si c’est PSF-CI Siege qui a réalisé I'achat dedyite pharmaceutiques, le Certificat de
Réception Provisoire doit ensuite étre envoyé aspBesable des Achats Médicaux dans les
plus brefs délais.

Si l'achat des produits a été directement réaligé lp mission, le document doit y étre
précieusement conserve.

L’intérét du Certificat de Réception Provisoire gstil permet, en cas de dégat imputable au
transporteur, d’émettre des réserves en attendaainitrole complet des marchandises.

2.5.3. Réception définitive

La réception définitive est réalisée par le Respblesdu stock de produits pharmaceutiques,
sous la responsabilité du pharmacien. Il s’agi@#ier minutieusement :

20 pour plus d'informations, se référer au guide pharmaceutique PSF-Cl « Comment mieux gérer les
entrep6ts pharmaceutiques » (DIST/GS/SIE/001/G/REV00).
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- I'état des produits,
- la conformité des produits par rapport a la ld¢ecolisage et a la commande
initiale (quantités, formes, dosages et dates denpgtion).

Suite a ce second contrdle, Certificat de Réception Définitive (Annexe XIV)est complété
en y mentionnant tout litige :
» quantité recue différente de celle inscrite suliste de colisage (que cela soit
en plus ou en moins) ;
» dosage recu différent de celui inscrit sur la Idecolisage ;
» molécule recue différente de celle inscrite suista de colisage ;
» produit abimé ;
» date de péremption trop courte ;
> etc.

Pour pouvoir le justifier auprés du fournisseufailt pour chaque erreur constatée, absoluTwent
mentionner:

- laréférence du carton dans lequel se trouve lerre

- la quantité de produits litigieux (nombre d’unités)

Le Certificat de Réception Définitive doit ensuéire envoyé au Responsable des Achats
Médicaux (si c’est PSF-CI Siége qui a réalisé laothes produits pharmaceutiques), ou étre
conserveé par la mission si c’est cette derniereaqaalisé I'achat.

Ce certificat permettra au Pharmacien de la Missiorau Responsable des Achats Médicaux
de lister précisément les erreurs et d’essayerodedr des solutions avec le fournisseur pour le
reglement des litiges.

Aucun produit ne doit en effet étre mis en stock tpue la réception dite « définitive » n'a pas
ete faite (sauf bien évidemment pour les produisla chaine du froid et les produjts
réglementés, ces derniers devant étre maintentraialet/ou conservés dans un local fermant
aclé).

2.5.4. Le reglement des litiges

Si un probléme survient suite a la réception delgite pharmaceutiques, il faut dialoguer avec
les différents partenaires (fournisseurs et trariepos) pour rechercher le responsable du litige
et régler ce dernier a I'amiable et dans le respestclauses du contrat d’approvisionnement.
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Comme cela I'a été précisé dans les Termes de éhe&igs Générales, PSF-CI doit avertir le
fournisseur de tout éventuel litige au plus tarchsddes 4 semaines apres larrivée des
produit$®. Au-dela de ce délai, la commande sera considéndene correcte.

Par ailleurs, afin d’inciter le fournisseur a rédke probleme rapidement et d’écourter la durée
de réeglement du litige, les factures litigieusessamnt pas payées au fournisseur tant qu’'un
litige subsistera.

a) Les responsabilités de chacun

I. Lefournisseur

Il est responsable de la préparation de la commdfeas d’erreur dans la préparation de la
commande (quantité, dosage, forme, qualité ou datpéremption non conformes), c’est au
fournisseur de corriger I'erreur (remplacement plesluits, avoir etc.).

ii. Letransporteur

Il est responsable du chargement et du transpercdiés. En cas de casse dd a un mauvais
arrimage ou en cas de vol durant le transportt @edransporteur de faire jouer son assurance,
afin de rembourser & PSF-CI les articles abimés.

C’est pour cette raison que PSF-CI précise dan3demes de Références Spécifiques que le
transporteur devra assurer la marchandise.

b) Les différents types de litiges et leurs reglements

Selon le probleme rencontré, différents réglemesatst envisageables comme lindique le
tableau suivant :

LITIGE REGLEMENT ENVISAGEABLE
- soit le fournisseur avergnvoie les produits manquantsdans les
plus brefs délais, le transport étant a sa charge ;

Produits manquants.

—+

- soit le Pharmacien PSF-CI préf@eeevoir un avoir correspondar
aux produits manquants.

- avertir le fournisseur et ludemander s’il souhaite qu’on lui
renvoie les produits recus en excete transport étant a la charge|du
fournisseur.
Le transport coltant cher, le fournisseur préferesent faire don des

Produits excédentaires.

2L Sj la commande a été réalisée par le siége, le Responsable des Achats Médicaux gérera le litige, et
tiendra la mission informée. Si la commande a été réalisée par la mission, le Pharmacien responsable
s’occupera d'avertir le fournisseur et de suivre le reglement du litige.
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1°2)

produits envoyés en trop ou au dosage non confogue,de le
récupérer.

- soit la mission PSF-Ciccepteles produits car le Pharmacien a des
garanties quant a l'utilisation des produits avasitéance.
Le Pharmacien doit malgré tout adressecounrier au fournisseur
pour lui rappeler que la date de péremption dedyit® doit étre
supérieure au 2/3 de la durée de vie totale duyitrod

- soit la mission PSF-Crefuse les produits et le Pharmacien
demande au fournisseur de templacer. Les produits seront alor:s
renvoyeés au fournisseur a ses frais.
Remarques
e La destruction de produits périmés colte trés cheéreles

Missions PSF-CI ne possedent pas toutes un intagra

» Parfois, certains fournisseurs proposent intengtiament a
PSF-CI de garder les produits et de faire un doéditant ur
avoir correspondant aux produits litigieux. Il stagpuvent de
stratégies pour se débarrasser de produits a pgoengourte
(que le fournisseur aura du mal a revendre) saos avaye
pour leur destruction.

« |l faut éviter au maximum d’accepter des produitetda date
de péremption est trop courte. En effet, les ONGtrictures
bénéficiaires de PSF-CI pourraient se plaindreedewoir des
produits a péremption trop courte et ils peuvemis{aque les
bailleurs de fonds) accuser PSF-ClI de mauvaiseogeses
stocks.

Produits livrés avec une
date de péremption trop
courte

- soit la casse est due a mmauvais arrimage auquel cas ce serajau
transporteur de faire jouer son assurance pour rembourser a|PSF
Cl les produits abimés.

- soit la casse est due a umauvais emballagede la part du
Produits cassés durant le fournisseur, auquel cas ce sera au fournisseur de remplaser le
transport. produits ou de faire un avoir a PSF-CI.

U

La personne qui réceptionne les marchandises doit,dors de
controles des commandes regues, donner son avi$osigine
d’'une casse.

- C’est autransporteur de faire jouer son assurance
* PSF-CI doit fournir au transporteur une copie f@esures de
commandes transportées ainsi que la liste etxedes produit
volés.

Produits volés durant le
transport.

[72)

JJ
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* soit le montant des articles volés sststrait du montant a
payer par PSF-CI pour le transport (solution préconisée),

» soit le transporteur fait umavoir a PSF-CI (délais pouvant
atteindre 3 mois !)

- Il s’agit de «pertes et profits» pour la mission PSF-CI.
Produits prélevés par les | du point de vue de la gestion de stock, il fautregries produits en
douaniers. stock, puis les ressortir comme « échantillon @Emalyse ». Ainsi, la
sortie de ces produits sera justifiee aussi biemaau du stock PSF
Cl que vis-a-vis du bailleur de fonds.

2.5.5. Entrée en stock des produits

Une fois les produits vérifiés, ils peuvent étresren stock conformément aux procédures
mises en place pour l'entreposage et pour rangerdest produits pharmaceutiques. Le
Pharmacien Responsable et son équipe assurerontal@estion de stock des produits ainsi
que leur distribution aupres des bénéficiairesasutiles procédures et les outils élaborées a cet
effet.

Le guide pharmaceutigues PSF-CI «Comment mieux ergéies entrepdbts

pharmaceutiques (DIST/GS/SIE/001/G/REV00)» esteéemtment consacré a cette activité.
Vous pouvez donc vous Yy référer pour plus d’infarores et de détails.
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2.6. LA CLOTURE DE L'ACHAT

Afin de cléturer l'achat, le Responsable de I'actait rédigerun ProcesVerbal (PV) de
I'achat (Annexe XV)aussi appelé Rapport de Synthése d’Achat..

Le PV de I'achat se compose de 2 documents :
1- Un courrier expliquant le choix :
- des fournisseurs participants (dans le cas d’agpetBes restreints ou de marché de
gré agré) ;
- de la méthode d’achat choisie ;
- des criteres de sélection.

2- Un tableau récapitulatif des offres et des fournisseurs sélectionnés
Pour les articles sélectionnés dont le criterecti€éla’a pas été «le prix », il faut le
justifier (délai de livraison plus court que ledrag, fabricant non validé par PSF-CI,
services proposes...).

Le PV est ensuite annexé au rapport financier

On peut considérer un achat comme cléture, lorsque
» Plus aucun litige ne subsiste
» Tous les produits initialement commandés ont &tédi (il ne reste plus aucun
reliquat a venir)

Le paiement des factures se fait a échéancessudgment si il ne subsiste plus aucun litige.
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3. L’APPROVISIONNEMENT EN PRODUITS PHARMACEUTIQUES
DANS LES CADRE DES PROGRAMMES PSFCI

3.1. LA PROCEDURE D’ACHAT PHARMACEUTIQUE DE PSFCI

PSFCI a créé ungrocédure d’achat pharmaceutique.Celle-ci décrit précisément quelles
sont les étapes a suivre et les responsabilitébatzun.

La procédure d’achat pharmaceutique de déroule @it :

- L’équipe PSFCI établit une liste des besoins eisimtaet une DAAP (Demande
d’Autorisation d’Achat Pharmaceutique) au respotesdbs opérations au siége pour
validation.

- Une fois la DAAP validée, le responsable de I'aat&ermine la méthode d’achat a
appliquer et la met en ceuvre.

- Le responsable d’achat recoit les offres des faesmurs, puis dépouille les offres

- Il sélectionne ensuite les articles et les fouruss, et édite les bons de commande

- Le Responsable d’'opération valide les bons de cardmaapres avoir vérifier les
montants restants sur les lignes budgétaires irmputé

- Le responsable d’achat envoie les bons de command®urnisseurs

- L’équipe PSFCI réceptionne les marchandises (ré&meptovisoire, puis définitive)

- Une fois que plus aucun litige ne subsiste, leisersomptabilité procéde au paiement
des factures, a échéance.

- Le responsable d’achat établit le Procés Verbatdah, qui sera joint au rapport
financier.

Le bailleur de fonds vérifiera en particulier, lois 'audit, que le Responsable d’Opération a
validé les commandes, les offres recues des faauis, les critéres utilisés pour la sélection
des articles et fournisseurs, et que le ProcesaVerbien été établi.

3.2. LE CIRCUIT DES PRODUITS PHARMACEUTIQUES PSFCI : DU
FOURNISSEUR AUX PATIENTS — ANNEXE XV

Le circuit adopté par PSF-CI est le suivant :

a) L’estimation des besoinsst faite localement (généralement a partir dess@omations
Mensuelles Moyennes et des historiques de consaommgiiand cela est possible). Elle
aboutie a élaboration d’Uisting de produits a commander

b) Le chef de mission ou le coordinateur médical P$Fa@ressent ce listing aux
fournisseursétablissementcaux publics ou privés et /ou centrales d’achagsées par
PSF-CI suite a uraudit). La mise en rapport avec les fournisseurs sk Viai le
Responsable des Achats MédicaluxSiege de PSF-Glans la grande majorité des cas.
Quand l'achat se fait exceptionnellement par Ispoasables terrain, ces derniers doivent
préalablement avoir I'aval du Responsable des Adkigdicaux.;

c) La méthode d'achat employée est généralentégpel d’Offres Restreintet plus
rarement lenarché de gré a gré
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d) Les fournisseurs envoient les produits commandésreau de leurs destinataires
conformément au libellé de la commande. Il peugis’d’'un entrepdt pharmaceutique
PSF-CI, du bureau d’'une mission de PSE-€un dépét communautaire de Médicaments
Essentiels d'une pharmacie hospitaliére, de la pharmaaiune structure médicale ou
ONG partenairede PSF-CI etc.;

e) Aucun meédicamenb’est accepté ou stocké au Siéede PSF-CI qui n'en n'a pas
I'autorisation légalé.

f) Ladispensatiordes produits a la population bénéficiaire sedéitéralement a travers les
structures de santé@pprovisionnées par PSF-CI. Dans certains cas,régs produits
pharmaceutiques sont directement utilisés a desdiagventifs ou curatifs par I'équipe
médicale de PSF-CI (c’est par exemple le cas dgramome PSF-CI de prise en charge
médicale des travailleurs du sexe au Cambodge).

3.3. LES ACTIVITES PHARMACEUTIQUES COMPLEMENTAIRES LIEES A
L’APPROVISIONNEMENT

En plus de la gestion des stocks et de la distabude produits pharmaceutiques de qualite,
PSF-CI ceuvre pour garantir le respect des BonragBes Pharmaceutiques et pour améliorer
en particulier I'utilisation rationnelle des médicants

Pour cela, différentes stratégies sont mises erreomivies programmes de PSF-CI sont axés
notamment sur les activités:

» De formation des acteurs de santé :
- formation des prescripteurs sur la prescriptioiorsielle des médicaments et
des examens biologiques ;
- formation des gérants de dépdbts de vente de MEGasgestion physique et
financiére des stocks ;
- efc.

» De sensibilisationde la populationa la promotion du médicament générique et
'usage rationnel du médicament grace a des agsivdtinformation, d’Education et
de Communication.

» De monitoring
Il s’agit de s’assurer de :

- la cohérence enter les produits demandés et lasnkesstimés grace a des
données de morbidité et de consommation;

- la bonne conservation des produits ;

- la fiabilité de la gestion de stock a travers llgga des Consommations
Mensuelles Moyennes, des résultats d’'inventaire etc

L’Annexe Il synthétise I'ensemble des activitésaphaceutiques ainsi que le circuit des
produits pharmaceutiques PSF-CI.

2 Le personnel du Siége refuse en particulier les Médicaments Non Utilisés déposés par des

particuliers pour I'exportation dans les Pays en Développement ou en crise.
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3.4. L’ASSURANCE QUALITE PSFCI

Un systeme d’assurance de la qualité est un ensedelregles permettant de mesurer les

performances nécessaires pour garantir le niveawguddité souhaité des produits et des
services. Le but d'un systeme d’assurance de |hit€est d'aider une organisation a maitriser
ses processus et a conserver le bénéfice dessadtamélioration.

En tant qu'ONG spécialisée dans le domaine du méwkat, PSF-CI se doit de garantir a ses
bénéficiaires I'assurance de la quéfitées produits pharmaceutiques distribués ou Wwilisé

dans le cadre de ses programmes. Ainsi, PSF-Cktaisurer de la bonne qualftée tous les

produits qui lui sont livrés par ses fournisseurassurer le maintien du niveau de qualité

jusqu’a la dispensation du produit a I'utilisaténal.

Cela implique la mise en place d’un systéme d’asme qualit&® qui comporte notamment:
a) La qualification des fournisseurs de produits ptargutiques grace aux audits qualité
externes.
b) La qualification des produits :
» PSF-Cl demande a chaque fournisseur pré-qualifiéedgplir pour chaque produit
un formulaire d’informations réglementaires et t@gnes.
» Si nécessaire des analyses du produit peuventé@tisées par PSF-CI.

c) Que chaque lot de produit livré soit accompagnésale certificat d’analyse et de

conformité certifié par le responsable qualité dawrhisseur. Des prélevements pour
analyse peuvent étre réalisés ponctuellement paw@S

d) Qu’a la livraison, différentes vérifications sonpérées au niveau du Siege et du
terrain : vérification de I'aspect des colis et dastons ; vérification des quantités, des
numéros des lots livrés par rapport a la commargtesaux certificats d’analyse ;

vérification sur les certificats d’analyse de lanfaymité des résultats par rapport aux
spécifications.

e) Une gestion précise et rationnelle des stocks pareusonnel formé et qualifié.

f) Un stockage et un transport dans les conditionmpgéeature, humidité, etc....)

recommandées par le fabricant.

g) La mise en place de procédures (Assurance Qualitéats etc.) et en particulier d'une
procédure de rappel de produits.

h) Lutilisation d’indicateurs de I'approvisionneméh{Annexe XVI).

% «Ensemble des actions préétablies et systématiques nécessaires pour donner la confiance
appropriée en ce qu'un produit ou service satisfera aux exigences données relatives a la qualité » (ISO
8402).

24 « Ensemble des caractéristiques d’'une entité qui lui conférent I'aptitude & satisfaire des besoins
exprimés ou implicites (ISO 8402).

%% Un indicateur est une variable qualitative ou quantitative permettant d’apprécier une situation
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