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Clause 3.13 – Le tableau « Directives concernant le choix d’une méthode de passation de marchés pour chaque groupe de produits » dans la section intitulé « Passation de marchés avec des institutions de l’ONU », la phrase « L’institution de l’ONU suit les règles de la Banque applicables à la passation des marchés. » a été modifie pour « L’institution de l’ONU suit ses propres règles de passation des marchés » dans toutes les colonnes de la ligne « Utilisation ».  

Clause 3.13 – Le tableau « Directives concernant le choix d’une méthode de passation de marchés pour chaque groupe de produits » dans la section intitulé « Recours aux services d’agents pour la passation de marchés » la phrase « Si les services d’agents pour la passation de marchés sont fournis par une institution de l’ONU, celle-ci  doit suivre les règles de la Banque applicables à la passation des marchés » a été ajoutée à  toutes les colonnes dans la ligne « Utilisation »
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	1.
Introduction
	1.1 Le financement par la Banque mondiale des marchés de produits pharmaceutiques, vaccins, contraceptifs et compléments nutritionnels (désignés collectivement dans la présente Note technique par l’expression « produits de santé ») aux fins de divers projets dans les domaines de la santé, de la population et de la nutrition a considérablement augmenté au cours des dernières années et devrait continuer d’évoluer dans ce sens à l’avenir. L’aide accordée dans le cadre de ces projets sert à financer, par exemple, la passation de marchés pour des contraceptifs destinés aux programmes de planification familiale, des produits pharmaceutiques et des vaccins, et la fourniture d’autres produits de santé pour les programmes de lutte contre le sida, la tuberculose, la lèpre ou le paludisme, ainsi que pour les programmes de santé maternelle et infantile (SMI). Pour la période 1997/98, la Banque avait prévu d’allouer 1,8 milliard de dollars au secteur Santé, nutrition et population. De ce montant total, entre 220 et 250 millions de dollars étaient destinés au financement de marchés de produits pharmaceutiques. Selon les estimations, le montant annuel consacré par le secteur Santé, nutrition et population aux prêts destinés à l’achat d’équipement médical se situe entre 200 et 400 millions de dollars
.

1.2 La présente Note technique accompagne le Dossier type d’appel d’offres (DTAO) pour la passation des marchés de produits de santé. Les deux documents ont été mis à jour. L’édition provisoire du Dossier type qui avait été publiée en 1993 pour essai a été examinée par des membres du personnel de la Banque et les parties intéressées (bailleurs de fonds, institutions de l’Organisation des Nations Unies [ONU] et industrie) et révisée en conséquence. Le Dossier type d’appel d’offres pour la passation des marchés de produits de santé devrait faciliter l’application d’une méthode uniforme à la passation de marchés pour ce type de fournitures. Il tient compte du fait que les produits de santé, et plus particulièrement les produits pharmaceutiques, les vaccins et les contraceptifs, sont très différents des types de fournitures qui font généralement l’objet de la passation de marchés dans le cadre de projets ayant trait à l’infrastructure, à l’énergie, à l’industrie et à l’agriculture — pour lesquels le Dossier type d’appel d’offres de la Banque pour la passation des marchés de fournitures a été mis au point à l’origine
. Ainsi, les produits pharmaceutiques, les vaccins et les contraceptifs se distinguent des autres produits par leur diversité, la terminologie utilisée pour décrire leurs caractéristiques chimiques et génériques, leurs critères de stabilité, les contraintes imposées par leur durée de conservation, les conditions particulières d’entreposage qu’ils exigent, leur sensibilité à la chaleur et à la lumière, la brièveté de leur durée de conservation, et la nécessité de leur appliquer des normes strictes en matière de contrôle de la qualité. En outre, il peut y avoir des écarts considérables entre les prix des produits de marque et des produits génériques. La passation des marchés d’équipement médical est encore plus complexe. Les techniques utilisées pour le diagnostic, le traitement et la réadaptation évoluent très rapidement. L’informatisation croissante de l’équipement, notamment, ne facilite pas la gestion de questions telles que les normes de qualité et de sécurité, les frais que doivent supporter les utilisateurs (par exemple, maintenance et mise à jour des logiciels) et la formation. Il est donc devenu de plus en plus difficile d’établir des spécifications générales ouvrant largement le champ à la concurrence, et de réaliser des évaluations équitables et transparentes. Les questions liées aux droits de propriété intellectuelle, par ailleurs, doivent également être prises en compte. 

1.3 En outre, le marché des produits de santé, et notamment des médicaments, souffre d’un certain nombre de déficiences. Il y a à cela plusieurs raisons. D’une part, le consommateur ne choisit pas lui-même le médicament (vaccin ou type de contraceptif) — cette décision étant généralement prise par un médecin ou un pharmacien — et n’est pas à même de juger de son adéquation, de son innocuité et de sa qualité, non plus que du rapport qualité-prix. D’autre part, le médecin ou le pharmacien moyen n’a pas les compétences nécessaires pour évaluer par lui-même la qualité, l’innocuité ou l’efficacité de chaque nouveau médicament mis sur le marché. Les médicaments de contrefaçon et de qualité inférieure aux normes sont très difficiles à détecter et peuvent causer des dommages considérables. Il incombe donc aux autorités, lors de l’acquisition de produits de santé, de veiller à bien connaître les produits disponibles, de se tenir au courant de l’évolution du marché, et de prendre les mesures appropriées afin que seuls des produits de qualité soient introduits dans le système de santé publique.


	
	1.4 Les produits pharmaceutiques, les vaccins, les contraceptifs, les compléments nutritionnels et l’équipement médical jouent un rôle essentiel dans l’amélioration de la santé et du bien-être des populations. Les autorités ont à cet égard des responsabilités très variées. Il leur incombe notamment de contrôler l’éventail de produits disponibles dans les secteurs public et privé ; de fixer les normes de qualité applicables aux biens de santé produits dans le pays ou importés et de veiller au respect de ces normes ; de garantir une distribution efficace des ces produits par le biais des établissements de santé publics dans les pays où l’État est le principal fournisseur de soins de santé ; et de veiller à ce que les diagnostics, ainsi que la prescription et la délivrance de produits pharmaceutiques aux consommateurs, soient d’une qualité adéquate, et à ce que les consommateurs fassent un usage approprié des produits qui leur sont délivrés. De plus, en sa qualité de fournisseur de soins de santé, l’État est censé jouer un rôle dans la passation des marchés de produits de santé, qu’ils soient financés par des fonds publics, par des prêts ou par des dons.

1.5 Cette Note technique doit servir de document de référence au personnel responsable des projets financés par la Banque et aux emprunteurs qui doivent faire face aux problèmes et questions complexes soulevés par la passation de marchés de ce type, et les aider à prendre des décisions fondées dans chaque cas particulier
. Elle contient des recommandations sur la méthode de passation des marchés la plus appropriée selon la situation et la catégorie de produits de santé considérée. Le Dossier type d’appel d’offres pour la passation de marchés de produits de santé de la Banque doit être utilisé, s’il y a lieu, par les emprunteurs, lorsque les marchés font l’objet d’un appel d’offres international (AOI). Un certain nombre de clauses et d’instructions — telles que celles qui ont trait aux spécifications techniques et aux documents exigés des soumissionnaires à l’appui de leur candidature — s’appliquent aussi à d’autres méthodes d’achat et permettent de garantir l’acquisition de produits de qualité. Des clauses spéciales sont également prévues pour certains produits de santé, afin de prendre en compte les caractéristiques ou problèmes particuliers qu’ils sont susceptibles de présenter. Il importe que le personnel responsable des projets qui aide les emprunteurs à utiliser le Dossier type lise au préalable, avec le plus grand soin, la présente Note technique. Celle-ci n’est cependant pas censée remplacer la consultation, par les chefs d’équipe de projet, d’un spécialiste de la passation des marchés.

1.6 Les principes et procédures de la Banque en matière de passation des marchés sont souvent considérés comme ralentissant l’exécution des projets. Pourtant, une application à bon escient de ces pratiques permet de garantir que les marchés financés par la Banque respectent les normes d’efficacité, d’économie et de transparence voulues. Il est important de noter que les contraintes auxquelles sont soumis les emprunteurs eux-mêmes ont aussi un effet déterminant sur le rythme d’exécution des projets. Les dispositions des politiques nationales, l’exhaustivité des règlements et directives, les mécanismes institutionnels et les capacités de gestion du système de santé du pays emprunteur contribuent autant, sinon plus, à la rapidité et à l’efficacité d’exécution des projets. La présente Note technique décrit plusieurs questions, conditions et activités qui, si elles sont dûment prises en compte pendant la conception et l’évaluation du projet, et avant la phase de passation des marchés, faciliteront grandement l’achat rationnel et rapide de produits de santé appropriés. Ces éléments sont décrits dans le chapitre intitulé Considérations relatives à la conception des projets (page 5). 


	2.
Description des produits de santé 
	2.1 Catégories de produits de santé. Le tableau ci-après contient une description des diverses catégories de produits de santé qui figurent généralement dans les projets de santé financés par la Banque. Pour une description plus détaillée, voir l’annexe 1.




	Produits pharmaceutiques


	Les produits pharmaceutiques les plus courants utilisés pour traiter environ quatre-vingt dix pour cent (90 %) de toutes les causes de morbidité dans les pays en développement figurent dans la Liste modèle OMS des médicaments essentiels et sont souvent disponibles sous forme de médicaments génériques. D’autres produits pharmaceutiques à usage spécifique peuvent aussi figurer dans les listes nationales de médicaments essentiels. Il s’agit notamment des produits suivants : spécialités pharmaceutiques (nouveaux produits pharmaceutiques brevetés et souvent utilisés dans le cadre des soins de santé tertiaires) ; médicaments servant à traiter les maladies tropicales (peu utilisés dans la plupart des pays exportateurs mais utilisés à grande échelle dans les pays tropicaux pour lutter contre de grandes maladies épidémiques) ; produits pharmaceutiques utilisés pour traiter certaines maladies rares et dont le marché est par conséquent très limité ; et produits pharmaceutiques dont la consommation est faible et épisodique dans les pays en développement, surtout en raison de leur coût.



	Produits biologiques 
	Ces produits comprennent les vaccins pour la vaccination universelle (des enfants) et les produits destinés à immuniser des groupes à risque contre certaines maladies précises. Bon nombre de ces produits figurent dans les listes de médicaments essentiels. 



	Contraceptifs
	Les contraceptifs existent sous un certain nombre de formes différentes, et notamment sous la forme de produits pharmaceutiques. Les contraceptifs mécaniques, dont les préservatifs et les dispositifs intra-utérins (DIU), peuvent être traités comme des médicaments ou comme des dispositifs médicaux et doivent aussi être assujettis à la réglementation édictée par l’organisme local chargé du contrôle de la qualité. La Liste modèle OMS des médicaments essentiels comprend les contraceptifs hormonaux, sous forme de pilule ou d’injection, les dispositifs intra-utérins en cuivre, et les méthodes de barrière (ou locales) — préservatifs et diaphragmes. 



	Compléments nutritionnels 
	Les compléments nutritionnels sont des produits pharmaceutiques, et comprennent notamment les acides aminés et complexes d’acides aminés, les sels minéraux et les électrolytes, divers suppléments nutritionnels, les vitamines et complexes vitaminés, et les préparations à usage prénatal et préparations rénales et thérapeutiques. La Liste modèle OMS des médicaments essentiels comprend un certain nombre de ces produits.



	Équipement médical 
	La Banque apporte essentiellement son concours au financement d’équipement 

— équipement mécanique, électronique, de diagnostic et produits destinés à assurer la survie — par opposition au matériel médical consommable. L’éventail des équipements disponibles est large, mais des directives ont été établies pour le compte de la Banque en ce qui concerne le type d’équipement standard que l’on doit trouver dans les établissements de santé primaires, secondaires et tertiaires. Les chefs d’équipe de projet peuvent se fonder sur ces listes d’équipement courant lorsqu’ils discutent avec les emprunteurs de l’acceptabilité de l’équipement médical faisant l’objet de demandes de prêt adressées à la Banque.




	3.
Considérations relatives à la conception des projets 
	3.1
Introduction

3.1.1
La Banque mondiale finance des projets de santé dans le cadre de ses efforts pour soutenir le développement dans les pays en investissant dans les ressources humaines et en renforçant l’aptitude des gouvernements à fournir des services de qualité de façon efficace et transparente. Ces projets peuvent être axés sur le réexamen de l’organisation générale du secteur de la santé, la mise au point et le financement de plans de décentralisation, la formation, l’infrastructure, la fourniture d’une assistance technique aux ministères de la Santé, etc., ainsi que sur la passation de marchés de fournitures — notamment produits pharmaceutiques, vaccins, contraceptifs, compléments nutritionnels et équipement médical —, de travaux et de services. Le résultat d’un projet sera nettement meilleur si les marchés sont passés en temps voulu et dans de bonnes conditions de rentabilité. À cet effet, il faut veiller à ce que les lots soient définis judicieusement et à ce que les procédures de passation des marchés (conformes aux règles définies par la Banque) soient mises en œuvre avec compétence, et prêter attention à un certain nombre d’éléments qui influent sur le contexte de la passation de marchés dans le pays emprunteur. Le projet ne réussira que si sa conception et sa réalisation sont confiées à une équipe dotée des qualifications voulues et parfaitement au fait de ces procédures de passation des marchés.

3.1.2
Stricto sensu, la passation de marchés peut être définie comme une étape du processus visant à ce que des services de santé disposent de produits de bonne qualité et avantageux sur le plan économique, comme le montre la figure 1
. Elle fait suite à la sélection — à savoir le choix, en toute connaissance de cause, des articles les plus appropriés pour le système de santé — et précède la distribution (ou l’affectation, dans le cas de l’équipement médical) des produits au service chargé de les délivrer et leur utilisation rationnelle ultérieure par le consommateur. L’ensemble du processus repose sur le cadre législatif et réglementaire national.
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Figure 1

	
	3.1.3 L’expérience de la Banque mondiale en matière de projets, toutefois, a démontré que les objectifs de la passation de marchés ne peuvent être atteints que si l’on prête attention à un éventail d’activités beaucoup plus large. Celles-ci portent notamment sur les éléments suivants : choix des produits de santé, questions liées à la fabrication des produits à acheter dans le cadre du projet, adéquation des conditions de livraison au système de santé destinataire et de stockage des produits au sein de ce système, surveillance stricte et mécanismes d’inspection et d’essai des produits aux fins d’assurance de la qualité, et gestion transparente, équitable et rentable de l’achat des produits. Il est en outre essentiel, pour le bon déroulement du processus, de veiller à la gestion et à la supervision directe de toutes les étapes qui figurent dans cette définition plus large de la passation de marchés (voir figure 2).




Figure 2
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	3.2
Évaluations

3.2.1
Au niveau du pays 

3.2.1.1
Il est important que les équipes de projet soient conscientes du fait que le contexte dans lequel sont passés les marchés de produits pharmaceutiques, de vaccins ou de contraceptifs évolue dans de nombreux pays. Alors que, traditionnellement, l’approvisionnement du secteur public en produits pharmaceutiques était presque toujours administré dans le cadre d’un système interne vertical avec gestion centralisée de la passation des marchés et de la logistique, les mauvais résultats de ces systèmes centralisés ont incité de nombreux pays à étudier d’autres solutions. Les cinq principaux modèles sont les suivants :

· Le modèle traditionnel du stock médical central, ou magasin central : la passation des marchés et la distribution sont gérées par un organisme public central qui fait partie du ministère de la Santé. Même dans le cadre de ce système, certains aspects de l’approvisionnement, tels que le transport, peuvent être sous-traités.

· Le modèle de l’organisme autonome chargé des approvisionnements : un magasin central est géré par un organisme autonome placé sous l’autorité de l’État ou par une entreprise privée sous contrat.

· La passation de marchés décentralisée : les établissements régionaux, de district ou locaux passent commande aux fournisseurs, lesquels livrent directement à l’organisme chargé des commandes. Dans ce système, la passation des marchés peut être gérée au niveau central, régional ou local.

· Le système du « distributeur général », qui comporte de nombreuses variantes. Un organisme (ici encore, au niveau central, régional ou local) lance des appels d’offres et attribue des marchés de produits pharmaceutiques à un certain nombre de fournisseurs en fonction des prix offerts. Séparément, dans le cadre d’un autre processus d’appel d’offres, un marché est passé avec un distributeur unique, le distributeur général, à qui est confiée la gestion d’une partie ou de la totalité de la logistique. Les fournisseurs lui livrent les produits commandés, et il effectue la distribution.

· Un système d’approvisionnement totalement privé : les services de santé et l’approvisionnement en produits pharmaceutiques et produits de base sont confiés à des entités privées (associations à but lucratif ou organisations non gouvernementales [ONG]). Les pouvoirs publics peuvent éventuellement prendre financièrement en charge les soins dispensés par les prestataires privés à certaines catégories de patients.

3.2.1.2 Il existe de nombreuses variantes de ces cinq modèles, dans le cadre desquelles les pouvoirs publics, les entreprises privées et les ONG peuvent jouer différents rôles. Dans certains cas, un système d’approvisionnement « mixte » peut être mis en place (ou devrait être envisagé) : des modèles différents sont alors utilisés à certains niveaux du système d’approvisionnement ou pour certains types de produits.

3.2.1.3 Lorsqu’elle travaille avec des clients qui conçoivent des projets incluant la passation de marchés de produits pharmaceutiques, de vaccins ou de contraceptifs, l’équipe de projet doit examiner avec eux aussi bien les systèmes existants que d’autres formules envisageables (qui pourraient être mises au point et exécutées avec l’aide de la Banque). Pour plus de renseignements sur ces modèles d’approvisionnement, voir le chapitre 6 (relatif aux stratégies d’approvisionnement en médicaments) de l’ouvrage intitulé Bien gérer les médicaments, qui figure dans la bibliographie.

3.2.1.4
Il peut s’avérer judicieux, avant de déterminer le modèle de passation de marchés à choisir pour un projet soutenu par la Banque, de procéder à une analyse des secteurs pharmaceutiques public et privé. Les équipes chargées de la définition et de la préparation des projets doivent examiner avec soin les diverses formules envisageables pour gérer chacun des éléments du processus de passation de marchés mentionnés plus haut, dans le contexte de l’évaluation sectorielle élargie. L’évaluation des diverses formules de passation de marché doit être conçue de façon à permettre d’obtenir toutes les informations nécessaires, et l’équipe chargée de l’évaluation et de l’analyse des options doit comprendre au moins un expert en gestion des approvisionnements en produits pharmaceutiques et produits de base. Il devrait être utile aux chefs d’équipe de projet de consulter les chapitres 4 (Évaluation du système d’approvisionnement pharmaceutique), 13 (Gestion des marchés) et 21 (Gestion de la distribution) de l’ouvrage Bien gérer les médicaments (voir la bibliographie), afin de se faire une idée concrète de la façon dont il convient de structurer, dans la préparation du projet, l’évaluation préliminaire du système d’approvisionnement du pays considéré. Les instructions de la Banque pour l’évaluation de la capacité des organismes chargés de la passation des marchés, examinées à l’alinéa suivant, traitent également de nombreuses questions relatives à l’évaluation. 

	
	3.2.2
Capacités des organismes chargés de la passation des marchés 

3.2.2.1 Pour chaque projet, il faut évaluer les capacités de l’entité (ou des entités) chargée(s) de la passation des marchés, de façon à pouvoir programmer l’aide et l’assistance technique nécessaires dans chaque cas. La Banque a publié des instructions relatives à l’Évaluation de la capacité des organismes en matière de passation des marchés, qu’il convient de suivre pour évaluer non seulement les capacités de l’organisme d’exécution, mais aussi l’adéquation du système de passation des marchés et des systèmes connexes en place pour gérer la passation des marchés en général, et des marchés financés par la Banque en particulier. L’évaluation des capacités doit porter sur les éléments et domaines suivants : aspects juridiques, gestion du processus de passation des marchés, organisation et fonctions, systèmes d’appui et de contrôle, tenue des dossiers et conservation des données, dotation en personnel, cadre général de la passation des marchés et secteur privé. Une telle évaluation permet de mettre en évidence les insuffisances des systèmes et des procédures de passation des marchés auxquelles il est éventuellement possible de remédier par des activités de renforcement des capacités institutionnelles financées par le projet
.

3.2.2.2 L’évaluation consiste également à peser les risques d’ordre administratif, politique et financier auxquels est soumis le processus de passation de marchés. D’une part, ce volet de l’évaluation permet à l’organisme chargé de la passation des marchés de mesurer les risques ; d’autre part, il met en évidence les domaines dans lesquels des mesures doivent être prises avant et pendant la mise en œuvre du projet afin d’améliorer les capacités à long terme de l’institution, et permet d’établir l’importance et la nature du contrôle que la Banque devra exercer sur le processus. Le but visé est de déterminer préalablement, à partir de l’évaluation des risques, des seuils d’examen pour la passation des marchés de produits de santé. 

3.2.3
Lorsque les projets portent sur la passation des marchés de produits de santé, plusieurs questions spécifiques doivent être examinées.

3.2.3.1
La plupart des articles classés dans la catégorie des produits pharmaceutiques, vaccins et contraceptifs qui sont achetés dans le cadre de projets financés par la Banque dans le domaine de la santé, ont des spécifications et sont assujettis à des normes de contrôle de la qualité habituellement réglementées par l’Autorité nationale chargée de la réglementation des produits alimentaires et pharmaceutiques (Autorité nationale de contrôle) dans le pays emprunteur, qui est aussi chargée d’en vérifier le respect. L’Autorité nationale de contrôle devrait avoir la capacité d’appliquer des procédures locales d’enregistrement et de veiller au respect des Règles de bonne pratique applicables à la fabrication des médicaments. Or, dans de nombreux pays en développement, il n’existe pas de textes de lois réglementant de manière appropriée ces produits, ou bien l’Autorité nationale de contrôle n’a pas les pouvoirs requis pour procéder à un contrôle adéquat. Il faut donc que les capacités de suivi et de contrôle de la qualité de l’Autorité nationale de contrôle soient systématiquement prises en considération et, le cas échéant, renforcées dans le cadre du processus d’évaluation des projets et de la passation des marchés —quelle que soit la méthode employée ou la source de financement — de manière à protéger à long terme l’état de santé de la population du pays emprunteur. De plus, il est essentiel de définir des spécifications techniques et des critères de qualification adéquats et de prévoir soigneusement l’inspection avant expédition et l’essai des produits. À cet effet, l’équipe de projet doit veiller à ce que les prescriptions applicables aux pièces à fournir, qui sont précisées dans la clause 6.4 (b) des Instructions aux soumissionnaires (IS), soient passées en revue avant la publication du dossier d’appel d’offres.

3.2.3.2
Si des insuffisances sont constatées au sein de l’autorité nationale de contrôle compétente, il est possible d’envisager que les prêts pour tous les appels d’offres internationaux et autres marchés financés par la Banque soient subordonnés à la surveillance et au contrôle des livraisons par un autre organisme de réglementation et de vérification indépendant et qualifié, accepté par l’emprunteur et la Banque. Pour les marchés de moindre importance financière, il pourrait être envisagé de recourir à l’expertise en matière de passation de marchés d’une institution des Nations Unies ou d’une ONG qualifiée et réputée (voir alinéa 3.11.7).

3.2.3.3
Il faut évaluer dans quelle mesure le processus national d’enregistrement des produits pharmaceutiques est acceptable. Lorsque celui-ci est inadéquat ou inefficace, des mesures doivent être prises pour l’améliorer de façon à ce qu’il n’entrave pas la bonne marche du processus d’appel d’offres en décourageant des soumissionnaires potentiels (voir paragraphe 3.8).

3.2.3.4
Lorsqu’on estime que les systèmes locaux de contrôle de la qualité et les compétences en la matière sont insuffisants, il faut envisager de financer une assistance technique afin d’améliorer la situation dans le pays considéré, soit dans le cadre du projet, soit dans le cadre d’un autre mécanisme de subvention. 




	
	3.3
Politiques nationales 

3.3.1
Les politiques nationales en matière de produits pharmaceutiques, de vaccins, de contraceptifs, de compléments nutritionnels et d’équipement médical peuvent régir des questions générales relatives à l’acquisition de ces produits et à leur utilisation dans le pays ; en outre, elles fournissent un cadre législatif et réglementaire propice à la prise de décisions appropriées sur les caractéristiques de la passation des marchés de produits de santé. En l’absence de telles politiques, ou d’une législation et d’une réglementation nationales équivalentes, il devient plus difficile de choisir les produits de santé adéquats et de garantir des marchés rentables assurant une qualité de produits satisfaisante.

3.3.2 Une politique pharmaceutique nationale constitue la base de la gestion de l’approvisionnement en médicaments et fournit le contexte dans lequel s’effectue la passation des marchés de produits pharmaceutiques, vaccins, contraceptifs et compléments nutritionnels. Elle énonce généralement les objectifs assignés par le gouvernement au secteur pharmaceutique, présente les stratégies mises en place pour atteindre ces objectifs et fixe le cadre dans lequel doivent être coordonnées les activités des secteurs public et privé, des organisations non gouvernementales, des bailleurs de fonds et des autres parties intéressées. Une politique officielle globale comporte généralement des objectifs de santé publique — améliorer l’accès de l’ensemble de la population aux médicaments essentiels, assurer l’innocuité, l’efficacité et la qualité des produits pharmaceutiques, promouvoir la prescription, la délivrance et l’utilisation rationnelles des médicaments — ainsi que des objectifs économiques et de développement national. Parmi les objectifs économiques figurent généralement l’abaissement du coût des produits pharmaceutiques, la maîtrise des dépenses en devises et la création d’emplois dans le secteur de la distribution des produits pharmaceutiques. 

3.3.3
L’élaboration d’une politique pharmaceutique nationale exigera de la part de l’État la ferme volonté de superviser un processus qui permette de cerner les véritables problèmes et fasse intervenir les principaux acteurs (dont la plupart ont des intérêts personnels évidents) afin d’élaborer une législation adéquate, d’édicter les dispositions réglementaires nécessaires et d’en contrôler ensuite l’application. Les éléments constitutifs d’une telle politique dépendent de la situation du pays et peuvent s’articuler autour des axes suivants : cadre législatif et réglementaire, principes judicieux de sélection des produits pharmaceutiques et des vaccins, lignes directrices pour une fourniture et une utilisation rationnelles des produits pharmaceutiques, stratégies économiques d’approvisionnement en produits pharmaceutiques dans les secteurs public et privé, mise en valeur des ressources humaines et définition claire des rôles de surveillance et d’évaluation
.

3.3.4
L’existence d’une politique pharmaceutique nationale améliore la passation des marchés de produits de santé financés par des prêts de la Banque dans deux domaines de première importance. D’une part, la mise au point d’une liste nationale des médicaments essentiels dans le cadre de cette politique favorise le choix de produits de santé appropriés et d’un bon rapport coût-efficacité ; d’autre part, l’instauration et l’application d’un système réglementaire garantissent l’achat de fournitures d’une qualité satisfaisante. L’expérience acquise dans un certain nombre de pays a permis de constater que la mise au point et l’application d’une politique nationale globale prend — et devrait prendre — plusieurs années (et peut d’ailleurs être considérée comme un processus permanent). La passation des marchés prévus dans un projet ne devrait pas être différée jusqu’à la mise en place d’une telle politique et l’on peut, entre-temps, recourir à des instruments reconnus sur le plan international, tels que la Liste modèle OMS des médicaments essentiels. Le projet devra toutefois prévoir des mesures acceptables qui permettent de réduire les risques découlant de l’absence de politique. Sa conception devra prendre en compte la possibilité de financer par le prêt les activités ou éléments liés à l’adoption d’une politique qui paraissent indispensables à la réussite du projet.

3.3.5
En matière de vaccins, une politique nationale vise à gérer l’importation et à garantir l’innocuité, la qualité et l’efficacité des vaccins utilisés dans le cadre des programmes de vaccination. Une telle politique devrait notamment prévoir la mise en place d’une autorité nationale chargée de contrôler les produits biologiques
 (relevant probablement d’un organisme national de réglementation des produits pharmaceutiques), à laquelle il incomberait de délivrer les autorisations pour les vaccins destinés à être utilisés dans le pays et d’évaluer la qualité des lots de vaccins importés (ainsi que, le cas échéant, des vaccins de fabrication locale). Cette autorité nationale devrait aussi mettre en place un système de surveillance pour contrôler les vaccins dans le cadre de leur utilisation et prendre les mesures qui s’imposent en cas d’effets indésirables.



	
	3.3.6
Les politiques de planification familiale peuvent tout d’abord délimiter le choix des méthodes contraceptives qui seront mises à disposition, de nombreux programmes tendant à proposer un large éventail de méthodes pour répondre aux divers besoins des couples qui souhaitent espacer ou éviter les grossesses. Elles peuvent également définir quelle catégorie de personnel de santé doit être habilitée à recommander et à administrer telle ou telle méthode. Ainsi, il peut être décidé que les préservatifs pourront être distribués par les agents de santé communautaires, que les méthodes hormonales exigent un niveau de compétence clinique plus élevé et que les dispositifs intra-utérins et les implants ne peuvent être posés que par des médecins qualifiés. Les catégories dans lesquelles les différentes méthodes sont classées par l’autorité nationale de réglementation peuvent avoir influer sur le contrôle de la qualité. Les méthodes hormonales sont généralement considérées comme des produits pharmaceutiques ; les dispositifs intra-utérins sont habituellement classés dans la catégorie des dispositifs médicaux, et les préservatifs sont parfois assimilés à des produits de consommation ou des articles d’hygiène. Pour que les préservatifs soient fabriqués selon des normes d’efficacité et de qualité plus strictes, il peut s’avérer judicieux de les classer aussi dans la catégorie des dispositifs médicaux.

3.3.7
Une politique nationale en matière d’équipement médical pour le secteur public peut avoir pour objectif de garantir que le peu de ressources disponibles soit utilisé pour obtenir l’équipement prioritaire ou essentiel. Si elle est bien conçue, elle devrait aussi contribuer à ce que l’équipement fourni soit compatible avec les compétences disponibles dans le secteur public, à ce que l’entretien et la maintenance nécessaires soient assurés, à ce que l’équipement soit adapté à l’établissement auquel il est destiné et à ce que les équipements complémentaires voulus soient en place (générateurs, dispositifs de protection contre les surtensions)
.


	
	3.4
Production locale 

3.4.1
Dans de nombreux pays en développement, les capacités de production du type de produits considérés ici sont, sinon inexistantes, du moins limitées à un petit nombre de produits galéniques (teintures et alcools) et pharmaceutiques courants. Les secteurs public et privé de ces pays se fournissent donc essentiellement à l’étranger. Les marchés ne peuvent être réservés aux seuls fabricants locaux et, si ceux-ci participent à un appel d’offres international (AOI), à un appel d’offres international restreint (AOIR) ou à un appel d’offres national (AON), ils doivent être tenus de respecter les mêmes normes de qualité et exigences diverses que les autres soumissionnaires. Si les producteurs nationaux respectent les normes, la Banque autorise les emprunteurs à accorder une légère préférence, lors de l’évaluation des offres, aux fournitures produites dans le pays.

3.4.2
Peu nombreux sont les pays — en dehors des pays développés — qui ont la capacité de produire des vaccins, et cette production se limite généralement aux vaccins nécessaires pour les programmes nationaux. En outre, seuls certains des fabricants produisent des vaccins d’une qualité suffisante pour garantir une utilisation sûre et fiable dans un programme de vaccination. Ceci étant, s’ils respectent les normes de qualité reconnues sur le plan international, ils doivent être autorisés à soumettre des offres.

3.4.3
On produit des contraceptifs dans environ 25 pays en développement
 mais, à l’exception des préservatifs, cette production est essentiellement destinée au marché national. Quatorze de ces 25 pays sont aussi les plus grands consommateurs de contraceptifs. Les contraceptifs oraux sont les produits les plus fabriqués, suivis par les préservatifs et les contraceptifs injectables. 


	
	3.5
Passation des marchés centralisée ou décentralisée

3.5.1 Le choix de l’organisme du pays emprunteur à qui doit incomber la responsabilité de la passation des marchés est un élément fondamental des projets relatifs à la santé, qui influe sur leur résultat global et dont il faut, de ce fait, décider au début du cycle du projet. Les fournisseurs de services qui utilisent des produits de santé — les hôpitaux centraux, d’État, régionaux ou municipaux, les centres de santé, les dispensaires, les pharmacies publiques et privées, etc. — sont généralement en faveur d’un système décentralisé, qui leur permet de mieux contrôler le processus. Certains pays ont toutefois une centrale d’achats opérant dans le cadre du secteur public. L’examen analytique sur la passation des marchés dans un pays ou l’évaluation de la capacité des organismes en matière de passation des marchés devraient jouer un rôle capital dans l’examen de cette question en mettant en évidence les risques respectifs des deux formules.

3.5.2 Le souci de la Banque est que les produits de santé achetés parviennent aux populations qui en ont besoin. Pour cela, il faut qu’un organisme d’exécution compétent soit désigné et doté des capacités nécessaires pour mettre en œuvre ou surveiller toutes les phases de la passation des marchés — fabrication, inspection, livraison, stockage, distribution — ainsi que l’administration de ces marchés. La sélection et l’évaluation quantitative des produits (voir paragraphes 4.1 et 4.2) peuvent incomber à du personnel technique, au personnel des programmes ou au service responsable du marché. 

3.5.3
Passation des marchés centralisée

3.5.3.1
Avantages


Un système centralisé de passation de marchés présente certains avantages potentiels puisqu’il permet d’abaisser le coût des produits et d’utiliser de façon optimale le rare personnel ayant les compétences techniques voulues en matière de passation des marchés. On peut parfois obtenir les produits à meilleur prix grâce à l’achat en gros et à une utilisation plus efficace des mécanismes de la concurrence. Par ailleurs, les dépenses d’administration totales devraient être moins importantes lorsque les marchés sont gérés dans un cadre concurrentiel par un service central plutôt que par un certain nombre de services administratifs régionaux (voire locaux). En outre, il est probablement plus facile de trouver au niveau central les compétences voulues pour la préparation des marchés et l’évaluation des offres, notamment en cas d’appel d’offres international. Un système centralisé, enfin, réduit au minimum les impératifs de gestion financière et comptable liés à la passation des marchés. 
3.5.3.2
Inconvénients


Pour être sûr de commander les produits de santé adéquats, l’organisme central responsable des marchés doit rester en contact étroit avec les fournisseurs de services de l’ensemble du système lorsqu’il établit le dossier d’appel d’offres et les spécifications techniques. L’un des inconvénients potentiels de la passation de marchés centralisée est qu’il est difficile de mettre le produit à la disposition du consommateur avec la rapidité et l’efficacité voulues. Cette difficulté est particulièrement préoccupante lorsque la centrale d’achats contrôle mal la chaîne de distribution et que la coordination des opérations entre elle et les échelons les plus proches de l’utilisateur final est déficiente.

3.5.3.3
La passation de marchés centralisée convient pour des achats de quantités importantes et fixes de produits pharmaceutiques et de compléments nutritionnels. Les services nationaux de vaccination et de planification familiale constituent souvent des programmes verticaux distincts, alors que la fonction de gestion et de distribution des vaccins et des contraceptifs est centralisée. On a pu observer une tendance à l’intégration des programmes verticaux d’approvisionnement au cours des années 90. Cette tendance et le nombre limité de fabricants internationaux de vaccins et de contraceptifs fiables donnent à penser que la passation de marchés centralisée est le mécanisme à privilégier. La passation de marchés d’équipement médical devrait aussi être organisée au niveau central, d’une part pour tirer profit des achats groupés, d’autre part — et surtout — parce qu’il est peu probable que les compétences nécessaires pour passer les marchés de biens d’équipement médical spécialisé existent ou soient faciles à maintenir de façon rentable aux échelons administratifs locaux du système de santé.

3.5.4
Passation des marchés décentralisée 

3.5.4.1
Avantages


La passation de marchés par les échelons administratifs locaux peut présenter des avantages lorsqu’il s’agit d’acquérir des fournitures de secours d’urgence, des articles que l’on peut obtenir auprès de divers fournisseurs nationaux ou dont il ne faut qu’une petite quantité, ou encore des produits ne figurant pas sur la liste des médicaments essentiels. En principe, la proximité du lieu de fourniture du service permet aux échelons les plus proches de la base de mieux appréhender les besoins réels. Lorsqu’il est possible, voire préférable, de passer des marchés fondés sur des estimations de quantité, on peut facilement décentraliser au moins certains aspects du marché. (Selon cette formule, l’organisme responsable des achats établit le marché sur une estimation du volume des commandes, et les commandes sont passées, tout au long de la période de validité du marché, en fonction des besoins réels.) La passation de marchés décentralisée permet aussi de renforcer les capacités institutionnelles en dehors des circonscriptions géographiques centrales de l’organisation, puisqu’elle permet au personnel des échelons administratifs locaux de développer ses compétences.

3.5.4.2
Inconvénients


Il est possible que le personnel ait moins de compétences en matière d’évaluation quantitative ou qualitative aux échelons administratifs les plus proches de la base qu’au niveau central. Ce personnel risque aussi de ne pas être suffisamment disponible pour gérer et surveiller les activités matérielles et financières liées à la passation de marchés. Pour la Banque, l’évaluation des capacités des organismes responsables en matière de passation des marchés est une tâche plus lourde lorsque le système est décentralisé, et le coût de l’assistance technique est plus élevé. 

3.5.5
Décentralisation de certaines responsabilités en matière de passation de marchés 


Sans aller jusqu’à autoriser les établissements de santé locaux (voire les utilisateurs) à gérer tous les aspects de la passation de marchés, ni attendre d’eux qu’ils le fassent, on peut envisager un large éventail de formules de décentralisation, prévoyant aussi bien la délégation de certaines responsabilités du centre à la périphérie que la cession de certaines fonctions à un organisme extérieur à l’administration. Certains éléments de la passation des marchés peuvent être confiés à des administrations locales et d’autres rester l’apanage du niveau central. Ainsi, l’appel d’offres étant géré au niveau central, les administrations ou les hôpitaux de district pourraient commander des produits de santé aux fournisseurs préalablement sélectionnés lors de cet appel d’offres central. La distribution pourrait être sous-traitée à un organisme autonome ou à un distributeur général après fixation des prix dans le cadre d’un processus géré au niveau central.




	
	3.6
Présélection ou vérification des capacités a posteriori 

3.6.1 Un certain nombre de dispositions peuvent être prises lors de l’évaluation des nouveaux fournisseurs, notamment l’enregistrement officiel du fournisseur par l’organisme de passation des marchés, la vérification des références auprès de clients antérieurs, l’achat de petites quantités pour réaliser des analyses ou des essais, et la collecte informelle de renseignements. Les pays qui ne disposent pas de laboratoires ayant la capacité de procéder à un contrôle de la qualité ne doivent épargner aucun effort pour obtenir confirmation des références des nouveaux fournisseurs. Ces pays ne devraient acheter qu’à des fournisseurs connus pour vendre des produits de qualité. Des institutions telles que l’UNICEF et l’OMS sont en mesure d’aider les pays en la matière.

3.6.2 Tant la présélection que la vérification des capacités a posteriori, si elles sont gérées de manière adéquate, peuvent contribuer à éliminer les fournisseurs qui ne répondent pas aux normes. La présélection consiste à évaluer les capacités des fournisseurs avant tout appel d’offres pour des produits précis (sur la base de documents concernant la qualité des produits, d’un récapitulatif des marchés passés et de références fournies par d’autres clients). Il faut parfois beaucoup de temps et d’efforts pour dresser une liste initiale de fournisseurs admissibles, notamment si la politique en vigueur veut que l’on présélectionne des fournisseurs séparément pour chaque produit (produit pharmaceutique, vaccin, etc.). En revanche, la présélection fait gagner du temps lors de l’évaluation des offres et de l’attribution du marché puisque le soumissionnaire moins-disant est déjà réputé avoir les qualifications requises. On peut craindre que des fournisseurs fiables soient exclus de la liste si le processus de présélection n’est pas équitable. Cette préoccupation n’a pas lieu d’être si les critères de présélection sont clairement précisés et approuvés par la Banque et si les procédures sont intégralement et régulièrement appliquées à tous les candidats (voir annexe 2, Directives applicables à la présélection). Les systèmes habituels de passation des marchés consistent généralement en un genre d’appel d’offres international précédé d’une présélection, dans le cadre duquel on ne demande des offres qu’aux fournisseurs présélectionnés. 

3.6.3 Lorsqu’ils utilisent la formule de l’appel d’offres international assorti d’une présélection, les services responsables des marchés devraient régulièrement évaluer le marché pour trouver de nouveaux fournisseurs potentiels et maintenir la pression de la concurrence sur les fournisseurs déjà bien établis. Une fois qu’il a été présélectionné, le fournisseur conserve ce statut pendant deux ans sauf s’il existe une bonne raison de réexaminer la situation, par exemple, s’il y a eu des rappels de produits ou si des marchés attribués n’ont pas été respectés. La liste des fournisseurs présélectionnés devrait être revue systématiquement tous les deux ans. Les fournisseurs qui n’ont pas été présélectionnés au début du projet doivent être autorisés à se porter à nouveau candidats à la présélection à un stade ultérieur du projet.

3.6.4 La Banque est favorable à la présélection pour la passation de marchés de produits de santé, notamment de produits pharmaceutiques, de vaccins et de préservatifs. La présélection contribue de manière non négligeable à ce que ne soient achetés que des produits de qualité supérieure, tout en conservant au processus de passation des marchés le caractère concurrentiel voulu. Si l’organisme d’exécution n’a pas, en matière de passation de marchés, la capacité nécessaire pour procéder de façon satisfaisante à la présélection des fournisseurs, l’emprunteur peut faire appel à des consultants extérieurs ou à des institutions internationales telles que l’UNICEF pour effectuer la présélection pendant qu’il développe ses propres capacités. En effet, ce type d’assistance, qui peut être financé par une subvention, doit aussi comprendre des mesures visant à renforcer la capacité de l’emprunteur à effectuer lui-même la présélection lors de futurs projets.

3.6.5 Il est particulièrement recommandé de procéder à une présélection dans le cas des vaccins, afin de s’assurer de la qualité et de l’acceptabilité du produit comme du fournisseur. La procédure de présélection suggérée consiste à ce que l’organisme de réglementation et de contrôle du pays acheteur délivre une autorisation pour le vaccin. Le résultat est une liste de vaccins (produits par des fabricants précis et dotés de caractéristiques techniques précises) acceptables et sans risques. Si l’organisme en question n’a pas l’expérience nécessaire pour procéder à la présélection, l’emprunteur peut être autorisé à faire confiance aux fournisseurs de vaccins agréés « en principe » par l’OMS
, en obtenant de celle-ci une déclaration de « qualité réputée » (Statement of Known Good Quality), ou à choisir des vaccins fabriqués et autorisés dans des pays dotés d’organismes de réglementation et de contrôle puissants et compétents
.

3.6.6 La vérification des capacités a posteriori consiste à établir l’admissibilité des fournisseurs après la soumission des offres en réponse à un appel d’offres public, en commençant par le moins-disant. Le mécanisme est semblable à celui de la présélection, en ce sens qu’il s’agit de vérifier si le fournisseur est enregistré, quels ont été ses résultats antérieurs et quelle est la qualité de ses produits. Ce n’est que lorsque le soumissionnaire moins-disant, ou du moins le fournisseur qui apparaît comme tel, ne présente pas les qualités nécessaires qu’il convient de procéder à plusieurs vérifications a posteriori. La vérification a posteriori peut entraîner des retards considérables lorsque la plupart des offres les plus avantageuses émanent de fournisseurs qui n’ont pas fait leurs preuves dans le pays acheteur, en particulier lorsque le service local responsable du marché n’a pas vraiment la capacité de communiquer avec d’éventuelles références internationales. S’il se produit des retards dans la procédure de vérification après l’ouverture des offres, toutefois, il peut s’avérer nécessaire de faire confirmer les prix, voire de demander une nouvelle offre, avant d’attribuer le marché. Il convient donc de fixer une période de validité qui laisse assez de temps pour la vérification a posteriori. On facilitera le processus en fixant, dès le début, des normes et des conditions claires et reconnues à l’échelle internationale.


	
	3.7
Assurance de la qualité des produits 

3.7.1
La qualité des produits de santé est un facteur crucial s’agissant de protéger la santé de la population qui les consommera. Des produits pharmaceutiques, des vaccins ou des contraceptifs de mauvaise qualité ont peu de chances de remplir leur rôle, qui devrait être de guérir ou de prévenir des maladies, ou de contrôler la fécondité. Dans le pire des cas, ils peuvent même porter atteinte à la santé. Pour garantir la qualité des produits — ce qui est l’un des éléments essentiels du processus de passation des marchés —, il faut établir des spécifications techniques complètes, acheter à des fabricants et fournisseurs qualifiés et mettre en place des mécanismes adéquats pour l’essai et la surveillance des produits pendant toutes les phases du processus — livraison, dédouanement, entreposage et distribution. Une fois que les produits se trouvent dans le circuit de distribution, on ne peut en garantir la qualité qu’en disposant d’un système fiable pour surveiller les dates de péremption et les conditions de stockage, ainsi que d’un mécanisme permettant de détecter les produits défectueux et les effets indésirables et de réagir en conséquence. Si les circuits de distribution finale sont déficients, la Banque recommande que la distribution finale soit confiée, par contrat séparé, à un transitaire qualifié et expérimenté.



	
	3.7.2
L’OMS a établi des règles de Bonnes pratiques de fabrication (BPF) des médicaments semblables à celles qui ont été mises en vigueur par les autorités nationales de réglementation pharmaceutique dans les pays industrialisés. Ces BPF fixent des normes en matière de personnel, d’installations, d’équipement, de matériels, d’opérations de fabrication, d’étiquetage, d’emballage, de contrôle de la qualité et d’épreuves de stabilité. La plupart des pays exigent que des règles nationales de bonnes pratiques de fabrication soient respectées avant de délivrer de nouvelles licences de fabrication et lors des inspections périodiques. Tout manquement au respect de ces normes peut entraîner la poursuite du contrevenant ou la suspension de sa licence de production. L’application de ce type de disposition, cependant, exige une autorité de réglementation puissante appuyée par une réelle volonté politique. Quelque 140 autorités nationales de réglementation pharmaceutique participent au Système de certification de la qualité des produits pharmaceutiques entrant dans le commerce international de l’OMS. Elles se sont engagées à certifier que les produits pharmaceutiques, les vaccins et les méthodes contraceptives appropriées (par exemple, hormonales) sont enregistrés dans le pays exportateur et que les installations du fabricant ont été inspectées et sont en conformité avec les BPF
. Les emprunteurs peuvent exiger que les soumissionnaires présentent, à l’appui de leur offre, un certificat émis par l’autorité de réglementation du pays producteur conformément au Système de l’OMS. La crédibilité d’un tel certificat dépend dans une large mesure, d’une part, de la fiabilité et des bonnes dispositions de l’autorité compétente du pays exportateur, ainsi que de son aptitude à procéder à des contrôles appropriés du respect des règles de bonne pratique de fabrication, et, d’autre part, de l’aptitude de l’autorité compétente du pays importateur à évaluer l’authenticité ou la validité du certificat en question. Il convient d’être particulièrement prudent si le certificat est présenté par le fabricant ou l’importateur et non pas adressé directement par l’autorité compétente qui l’a délivré. Dans ce cas, il est conseillé que l’emprunteur demande des références supplémentaires, émanant par exemple d’acheteurs qui ont déjà été fournis par le soumissionnaire en question. Il vaut mieux s’attacher à ces questions au début du processus de passation du marché, dans le cadre de la présélection.



	
	3.7.3 L’autorisation de mise sur le marché (enregistrement dans le pays d’origine) est habituellement demandée par le fournisseur. S’il est accordé, l’enregistrement est censé prouver que les dispositions réglementaires applicables aux produits pharmaceutiques ont été respectées et que les produits en vente dans le pays sont de qualité satisfaisante. Les dispositions applicables à l’autorisation de mise sur le marché de produits pharmaceutiques destinés exclusivement à l’exportation diffèrent d’un pays producteur à l’autre, pour un certain nombre de raisons. Ce type d’autorisation de mise sur le marché ne peut donc pas être considéré comme une preuve suffisante de la qualité d’un produit donné. En pareil cas, il faut exiger du fournisseur des garanties de qualité supplémentaires ( par exemple la conformité au Système de certification de l’OMS. Les acheteurs doivent être conscients du fait que des certificats de qualité apparemment standard peuvent en fait être basés sur des paramètres variables, que les autorisations de mise sur le marché et les certificats de respect des règles de bonne pratique de fabrication sont délivrés tous deux par les autorités du pays d’origine et que leur valeur dépend des capacités et du sérieux de l’autorité nationale qui les délivre.



	
	3.7.4
Les acheteurs peuvent prévoir un contrôle de la qualité des produits dans le cadre de la passation du marché et, le cas échéant, du processus d’importation. Pour certains produits, comme les préservatifs et les vaccins, il est essentiel de contrôler la qualité avant l’expédition ; pour d’autres, le contrôle peut se faire après réception. Il peut s’avérer nécessaire de tenir compte du rapport entre le coût des essais et la valeur des produits. Tous les pays en développement ne disposent pas des installations et du personnel technique nécessaires pour mener à bien des contrôles complexes de la qualité des produits de santé. Si tel est le cas, on peut envisager de faire appel à des établissements régionaux. Il existe aussi un certain nombre de laboratoires internationaux, dont des laboratoires régionaux de contrôle de la qualité agréés par l’OMS, qui peuvent réaliser les essais nécessaires pour déterminer la qualité des produits pharmaceutiques, des vaccins et des contraceptifs
,
. On devra éventuellement envisager le financement d’un projet pour l’utilisation de ces autres établissements.

3.7.5
Les équipements médicaux doivent être contrôlés sur site et, après une procédure d’installation adéquate comprenant notamment la mise en service et le calibrage de l’équipement, l’utilisateur final (ou le « propriétaire ») de cet équipement dans l’établissement de santé considéré doit en donner décharge. 

3.7.6
Les pays en développement ne disposent généralement pas des systèmes d’information sur les produits pharmaceutiques et les vaccins qu’il faut avoir pour pouvoir suivre correctement les produits défectueux, les réactions indésirables ou les rappels des produits lancés à l’échelle internationale. Les fournisseurs sont donc tenus d’informer l’emprunteur de toute décision de cette nature et de remplacer les articles visés lorsqu’une mesure de cet ordre a été prise dans le pays du fabricant (voir la clause « Garantie » du Cahier des clauses administratives générales du Dossier type d’appel d’offres). Les autorités nationales de contrôle de ces pays devraient aussi établir des contacts directs avec les autorités de contrôle des États-Unis (Food and Drug Regulatory Agency/Authority), des pays européens et du Japon pour pouvoir être informées des rappels de produits et des mesures réglementaires prises par ces autorités.



	
	3.8
Autorisation de mise sur le marché (visa pharmaceutique)

3.8.1 Exiger que les soumissionnaires obtiennent une autorisation de mise sur le marché dans le pays concerné avant de présenter une offre peut avoir pour effet de réduire la concurrence. Les grands laboratoires qui fabriquent différents produits obtiennent souvent cette autorisation dans le but d’exploiter les marchés des secteurs privé et public, et de promouvoir leurs ventes. Pour la plupart des soumissionnaires qui ne sont pas encore présents sur le marché local concerné, en revanche, la poursuite des longues et coûteuses démarches nécessaires pour obtenir ce visa ne se justifie pas, dans la mesure où ils ne sont pas certains de se voir attribuer le marché faisant l’objet de l’appel d’offres international. Faire de l’obtention de cette autorisation une condition préalable à la soumission d’une offre dans le cadre d’un appel d’offres financé par la Banque reviendrait à obliger tous les grands fabricants à faire agréer les produits susceptibles de présenter un intérêt dans tous les pays membres de la Banque. Cette condition ne serait pas raisonnable, puisque la procédure de présélection ou de vérification à posteriori des capacités des soumissionnaires sur la base de leur expérience et de leurs systèmes de contrôle de la qualité, pour peu qu’elle soit effectuée soigneusement et correctement, sert pratiquement les mêmes objectifs que la procédure d’autorisation de mise sur le marché. Pour la Banque, donc, seule l’attribution du marché — et non la soumission d’une offre — peut être subordonnée à une autorisation de mise sur le marché. 
3.8.2 Si pour des raisons de nature réglementaire, une autorisation de mise sur le marché doit avoir été obtenue avant qu’un médicament ne puisse entrer dans un pays, la Banque devrait, dans le cadre du dialogue qu’elle poursuit avec les emprunteurs, encourager ces derniers à mettre en place une procédure rapide à cet effet. Cette procédure permettrait automatiquement de faire agréer les nouveaux produits pharmaceutiques ou vaccins offerts par les adjudicataires, moyennant le paiement d’un droit raisonnable et sous réserve que les documents et échantillons fournis dans le cadre de l’offre, y compris l’attestation de l’autorisation de mise sur le marché et de délivrance d’un visa pharmaceutique dans le pays d’origine, confirment que lesdits produits pharmaceutiques et vaccins remplissent toutes les conditions indiquées dans le dossier d’appel d’offres. Le processus de délivrance de l’autorisation de mise sur le marché peut être plus rapide parce que les fabricants ne sont pas tenus de présenter les résultats de leurs propres analyses cliniques et toxicologiques mais peuvent faire usage de la littérature déjà publiée. Pour accélérer la procédure, l’acheteur devrait inclure dans le dossier d’appel d’offres les coordonnées détaillées de l’organisme responsable de la délivrance de l’autorisation
, de telle sorte que les soumissionnaires puissent demander celle-ci avant même que l’on sache à qui le marché sera attribué. Le dossier fourni à cet effet devrait préciser que la délivrance de l’autorisation de mise sur le marché ne fait pas partie de l’offre et que les formulaires de demande d’autorisation originaux ne devraient pas être retournés à l’acheteur mais directement à l’autorité de contrôle compétente. 

3.8.3 L’enregistrement peut aussi être accéléré si l’autorité nationale de contrôle établit une politique selon laquelle un produit peut bénéficier d’une autorisation de mise sur le marché s’il est prouvé qu’il est enregistré dans un autre pays aux fins d’importation et d’utilisation. Dans ce cas, l’acheteur devra s’assurer que le pays (ou le groupement professionnel) en question s’est doté de normes et de procédures adéquates pour évaluer la qualité des produits.

3.8.4 Si, en fin de compte, l’autorisation de mise sur le marché était refusée sans raison valable à un fournisseur admis à soumissionner, la Banque pourrait être amenée à ne pas financer le marché.



	
	3.9
Questions relatives à l’importation 

3.9.1
Vitesse et souplesse doivent caractériser l’importation des produits de santé, afin que les fournitures soient rapidement prêtes à entrer dans le système de distribution — donc à être mises à la disposition des utilisateurs — et qu’elles courent moins de risques de vieillissement, de détérioration ou de perte dans les entrepôts. Les retards subis au stade de l’importation diminuent la période d’utilisation possible des produits pharmaceutiques, vaccins et contraceptifs par rapport à leur durée de conservation ; de plus, si ces produits ne sont pas stockés dans des conditions appropriées, leur efficacité risque d’être considérablement diminuée du fait de conditions climatiques extrêmes.

3.9.2
Il est important de passer en revue les conditions et les étapes du processus d’importation avant d’entreprendre les activités liées à la passation du marché, car cela facilitera une organisation efficace du transfert des fournitures du point d’entrée à l’entrepôt de l’organisme d’exécution et au système de distribution. Cet examen — qui, idéalement, devrait être réalisé parallèlement à l’évaluation des capacités de l’organisme responsable de la passation des marchés et considéré comme en faisant partie intégrante — doit également permettre d’identifier les carences, obstacles ou anomalies et, par conséquent, les domaines dans lesquels il serait utile de modifier ou d’améliorer les politiques, l’infrastructure ou les systèmes. Les mesures à court terme nécessaires pour que la qualité du système atteigne un niveau minimum acceptable doivent être prises en compte dans la conception du projet. Il convient notamment de prêter attention aux points suivants :

· Légalité de l’importation des articles sur lesquels porte le marché qui doit être passé dans le cadre du projet.

· Procédures et délais d’obtention d’une licence d’importation.

· Droits d’importation. Délais de paiement.

· Franchises douanières.

· Documents nécessaires pour le dédouanement.

· Taux et début de l’application des surestaries.

· Conditions particulières de manutention des produits (par exemple, stockage des vaccins en installations réfrigérées).

· Dédouanement par l’acheteur ou recours à un commissionnaire en douane ?

· Vérification de la capacité des structures d’entreposage des douanes : sont-elles suffisantes, sûres et adéquates pour préserver la qualité des produits — notamment, comprennent(elles des installations réfrigérées ?

3.9.3
 Les directives relatives à l’importation des produits pharmaceutiques établies par l’OMS (Guidelines on import procedures for pharmaceutical products) sont fondées sur le principe que, pour des impératifs de santé publique, les produits 

pharmaceutiques ne doivent pas être traités de la même manière que des marchandises normales. Les directives proposent notamment que l’importation des produits pharmaceutiques soit gérée conformément aux dispositions réglementaires nationales régissant les produits pharmaceutiques ou à d’autres dispositions pertinentes, et que l’autorité nationale chargée de la réglementation des produits pharmaceutiques soit chargée de veiller au respect de ces dispositions. L’importation ne devrait être confiée qu’à des organismes agréés (y compris les organismes publics responsables de la passation des marchés) qui puissent fournir aux autorités douanières les documents appropriés
.



	
	3.10
Logistique

3.10.1 Les projets financés par la Banque n’ont pas seulement pour objectif d’acheter une quantité donnée de produits de santé particuliers. Tout projet, en effet, vise à améliorer le programme de santé d’un pays. Pour ce faire, il faut des vaccins pour prévenir les maladies, des produits pharmaceutiques pour les guérir, des contraceptifs pour répondre aux besoins en matière de santé génésique et des compléments nutritionnels pour améliorer la nutrition. Les personnes qui utilisent ces produits se trouvent un peu partout dans le pays considéré et, le plus souvent, ne peuvent être atteints que grâce à un réseau d’établissements de santé publique et d’agents de santé communautaires. Les chaînes de distribution de produits pharmaceutiques, de contraceptifs et de vaccins passent souvent par des entrepôts fédéraux, régionaux, provinciaux ou de district pour atteindre l’utilisateur. Les objectifs d’un projet ne peuvent être atteints que si ces systèmes de distribution fonctionnent efficacement.

3.10.2 Il peut arriver que, en raison de carences administratives ou de la médiocrité des systèmes de communication et de transport, les stocks mettent trois à six mois (voire, dans certains cas, 12) pour parvenir à l’utilisateur une fois qu’ils ont atteint l’entrepôt central. Cela pose un grave problème pour les produits qui ont une durée de conservation limitée, surtout si les normes applicables en la matière ne sont pas strictement respectées au stade de la passation du marché. Au moment où le stock arrive à destination, on risque de devoir le renvoyer à l’entrepôt central ou le détruire parce que sa date limite d’utilisation est déjà dépassée ou qu’il n’est pas possible d’absorber ou de stocker les grandes quantités livrées. On peut atténuer les conséquences des carences du système de distribution en stipulant
 qu’il doit encore rester à tous les produits une certaine durée de conservation (voir annexe 3) à leur arrivée au point d’entrée dans le pays emprunteur
. Mais cela ne règle pas en soi le problème des stocks périmés en cas de logistique défaillante. Si les problèmes de distribution sont dus à la médiocrité des systèmes de communication et d’administration du secteur public, le recours au secteur privé pour la distribution ou la logistique peut et doit être envisagé ; en outre, il faudra examiner la possibilité d’inclure, dans le prêt accordé pour le projet, un élément visant à étudier des moyens d’améliorer le système. 

3.10.3 Contrairement à la plupart des produits pharmaceutiques et contraceptifs, les vaccins doivent être conservés dans certaines conditions de température tout au long de leur acheminement, des installations du fabricant aux centrex de vaccination
. C’est pourquoi, dans de nombreux pays, des systèmes verticaux de chaîne du froid ont été mis en place spécifiquement pour les programmes élargis de vaccination nationaux (PEV). Le bon fonctionnement permanent de la chaîne du froid est essentiel si l’on veut conserver aux vaccins leur efficacité. Des réfrigérateurs et autres équipements de la chaîne du froid ont été installés dans le cadre de programmes menés dans plusieurs pays il y a un certain nombre d’années. Il peut s’avérer nécessaire de procéder à une évaluation de l’état de la chaîne du froid avant la passation des marchés et de remédier aux déficiences dans le cadre du projet, afin de préserver l’investissement très important que représentent les vaccins. 

3.10.4 Des structures de stockage pouvant accueillir un volume suffisant dans les conditions voulues pour préserver la qualité des produits de santé est un élément central de la logistique. S’il est généralement plus facile de se rendre compte des problèmes que peut poser l’infrastructure au niveau central, il ne faut pas pour autant négliger de vérifier les installations d’entreposage des échelons plus proches de la base. À quelque niveau que ce soit, des capacités de stockage inadéquates peuvent exposer les chargements à des conditions climatiques susceptibles d’endommager les produits. Lorsqu’un marché porte sur de grandes quantités, le fractionnement de l’expédition peut, dans une certaine mesure, compenser le manque de capacités observé au niveau central. 

3.10.5 Dans un certain nombre de pays, la réforme du secteur de la santé suppose que l’on envisage l’intégration des systèmes de distribution verticaux mis en place spécifiquement pour les vaccins, les contraceptifs et les produits pharmaceutiques (ainsi que, dans certains cas, pour fournir des programmes de laboratoire et autres programmes de santé verticaux). Il peut aussi être nécessaire d’examiner les incidences de cette intégration au stade de l’élaboration et de l’évaluation des projets et, le cas échéant, de prévoir un financement et un plan de projet donnant lieu à une assistance technique appropriée.



	
	3.11
Méthodes de passation des marchés 

3.11.1
Quelle que soit la méthode utilisée, un certain nombre de questions doivent être réglées avant la passation du marché. Il faut choisir les articles (voir paragraphe 4.1), évaluer les quantités (4.2), constituer des lots et élaborer ou désigner des spécifications techniques précises. En montrant quelles sont les diverses sources de produits de qualité disponibles, une étude du marché permettra de déterminer la méthode de passation de marché la plus appropriée (voir tableau des méthodes de passation des marchés aux pages 35 à 38). Les directives de la Banque en matière de passation des marchés et de sélection de consultants recommandent des méthodes à utiliser dans le cadre de projets financés par la Banque et indiquent dans quelles circonstances utiliser d’autres méthodes. Les renseignements qui figurent ci-dessous à propos de ces méthodes n’ont qu’une valeur indicative. Il convient, dans chaque situation, de déterminer la méthode appropriée en consultation avec les spécialistes en passation de marchés de la Banque qui ont été affectés au projet. Selon le Dossier type d’appel d’offres, les marchés de produits pharmaceutiques doivent être passés auprès des fabricants primaires ou de leurs mandataires.


L’évaluation des offres de produits de santé est très différente selon qu’il s’agit d’articles « consommables » — médicaments, contraceptifs, compléments nutritionnels et vaccins — ou des équipements médicaux. En substance, dans le cas des équipements médicaux, les emprunteurs doivent prendre au cours du processus d’évaluation une décision d’investissement couvrant également les coûts de la durée de vie des équipements ( maintenance, mise à niveau des logiciels, articles accessoires consommables.

3.11.2
Appel d’offres international 

3.11.2.1
L’appel d’offres international (AOI) est la méthode de passation des marchés recommandée par la Banque parce qu’elle garantit l’efficacité économique et la transparence. La section 2 des Directives de la Banque pour la passation des marchés contient des informations détaillées à ce sujet. Le DTAO a été conçu pour décrire les processus d’appel d’offres, d’évaluation des offres et d’attribution du marché dans le cadre d’un AOI. 

3.11.2.2
En règle générale, pour attirer les fournisseurs internationaux, les marchés passés dans le cadre d’un AOI doivent représenter des montants relativement importants. Le recours à un AOI pour l’achat de nombreux articles de faible valeur, en revanche, risque d’être coûteux et de ne pas valoir le temps ni les dépenses nécessaires pour gérer tout le processus. Lorsqu’on planifie la passation de marchés liés à un projet de santé, on ne doit regrouper dans un même lot que des articles susceptibles d’être fournis par la même catégorie de soumissionnaires (voir paragraphe 4.4).

3.11.2.3
Il est recommandé à l’emprunteur de présélectionner les soumissionnaires au début du processus d’appel d’offres international en publiant un appel de candidatures aux fins de présélection, en évaluant les capacités et les ressources des soumissionnaires potentiels et en ne communiquant le dossier d’appel d’offres qu’à ceux qui sont retenus. Il est fortement recommandé de procéder à la présélection dès le début du projet pour les marchés de produits pharmaceutiques, parce que cela permet à l’emprunteur de se concentrer exclusivement sur l’importante question de la qualité avant que les questions de prix n’interviennent. Il est souvent plus efficace de réaliser, au début du projet, une large présélection pour tous les produits de santé qui devront être achetés et de la mettre à jour tous les deux ans. On veillera à ce que les critères de qualification indiqués dans le dossier d’appel d’offres correspondent à ceux qui ont été utilisés lors de la présélection.

3.11.2.4
Dans le cadre d’un appel d’offres international, l’emprunteur peut, avec l’assentiment de la Banque, accorder lors de l’évaluation des offres une marge de préférence aux offres de produits fabriqués dans son propre pays par rapport aux offres de produits étrangers
. Le dossier d’appel d’offres indiquera clairement la marge de préférence accordée aux produits de santé fabriqués dans le pays et les renseignements à communiquer pour pouvoir bénéficier de cette préférence. 

3.11.2.5
Lorsqu’il est possible d’accorder une préférence nationale, l’évaluation des offres suppose le classement des soumissionnaires en différents groupes — ceux qui proposent des produits dont le contenu national correspond à plus de 30 % du prix à la sortie de l’entrepôt, ceux qui proposent des produits dont le contenu national correspond à moins de 30 % de ce prix, et ceux qui proposent des produits importés. Si, à la comparaison directe, les offres des fournisseurs qui proposent des produits importés sont les plus basses, on recalculera ces offres en introduisant soit un facteur correspondant aux taxes à l’importation effectives, soit un facteur fixe de 15 % — celui des deux qui sera le plus bas.

3.11.3
Appel d’offres national 

3.11.3.1
L’appel d’offres national (AON) est une procédure d’appel d’offres normalement utilisée pour les marchés publics passés dans le pays de l’emprunteur. C’est peut-être la méthode la plus économique et la plus efficace pour acheter des produits de santé que l’on peut trouver auprès d’un certain nombre de fournisseurs locaux qualifiés — produits qui, par conséquent, ont peu de chances d’intéresser des fournisseurs étrangers (les fournisseurs étrangers restant toutefois libres de participer s’ils le souhaitent). Cela peut être une méthode appropriée dans les pays qui ont une industrie locale active.

	
	3.11.4
Appel d’offres international restreint 

3.11.4.1
L’appel d’offres international restreint (AOIR) est en fait un AOI mené par invitation directe à tous les fournisseurs qualifiés et sans avis public. C’est peut être la méthode la plus appropriée lorsqu’il n’existe qu’un nombre limité de fournisseurs potentiels, comme c’est le cas pour la plupart des vaccins et pour certains contraceptifs tels que le dispositif intra-utérin en cuivre en forme de T. 

3.11.4.2
Le chef d’équipe de projet doit s’assurer que la liste restreinte proposée par l’emprunteur aux fins de l’AOIR inclut tous les fournisseurs qualifiés, y compris les producteurs nationaux (sous réserve que ces derniers soient agréés par l’Autorité nationale de contrôle), afin de garantir des prix compétitifs
. Des institutions telles que l’UNICEF disposent de listes de fournisseurs qualifiés que peuvent consulter les chefs d’équipe de projet (voir la liste de coordonnées qui figure à la fin du présent document).

3.11.5
Consultation de fournisseurs à l’échelon international ou national 

3.11.5.1
La consultation de fournisseurs consiste à comparer les prix offerts par plusieurs fournisseurs nationaux ou internationaux. Pour garantir des prix compétitifs, on demande généralement des offres à un minimum de trois fournisseurs (de deux pays différents au moins, s’il s’agit d’une consultation à l’échelon international). Cette méthode convient dans le cas de marchés portant sur de petites quantités de produits standard faciles à obtenir, tels que les remèdes galéniques.

3.11.6
Passation de marchés par entente directe 

3.11.6.1
Cette méthode n’est utilisée que pour les produits de santé que l’on ne peut obtenir que d’une source, comme, par exemple, les implants contraceptifs Norplant. C’est la méthode la moins prisée car, faute de concurrence, il est plus difficile de déterminer si les prix demandés sont économiques et raisonnables. Il faut donc, en règle générale et dans la mesure du possible, limiter au strict minimum le financement de marchés de produits de ce type lors de la conception des projets. Cela peut toutefois s’avérer impossible, et la passation de marchés par entente directe peut être autorisée dans le cadre de projets financés par la Banque s’il est démontré qu’elle constitue, pour le projet, la solution sanitaire offrant le meilleur rapport coût-efficacité. 

3.11.6.2
Les emprunteurs doivent préparer leur stratégie de négociation avec le plus grand soin en se basant sur les prix acquittés dans le cadre de marchés antérieurs et sur les bulletins indiquant les prix des produits pharmaceutiques que publient périodiquement, par exemple, l’UNICEF ou Management Sciences for Health (MSH), pour déterminer si le prix indiqué par le soumissionnaire unique est raisonnable
. Il est possible d’obtenir des informations de ce type auprès de l’OMS et du FNUAP. À quelques exceptions près, les prix indiqués dans ces publications pour les produits pharmaceutiques, les vaccins et les matières premières sont les prix les plus intéressants offerts sur le marché.


	
	3.11.7
Marchés passés auprès d’institutions de l’Organisation des Nations Unies (ONU) ou d’autres organismes 

3.11.7.1
Lorsqu’on doit faire face à une situation d’urgence, par suite d’une famine, d’inondations, de conflits armés, d’un afflux de réfugiés ou d’une épidémie ou à cause d’une planification déficiente ou d’une pénurie de devises, il faut passer sans attendre les marchés de produits pharmaceutiques, de vaccins ou de compléments nutritionnels, afin de pouvoir livrer ces fournitures dans les plus brefs délais. Dans ce cas, ou lorsque la quantité d’articles est importante mais que la valeur totale du marché est peu élevée, il est acceptable de s’approvisionner directement auprès d’institutions spécialisées de l’ONU telles que l’UNICEF, ou d’associations à but non lucratif telles que l’International Dispensary Association (IDA) ou l’Equipment for Charitable Hospitals Overseas (ECHO). Ces organismes achètent et stockent des produits essentiels courants pour pouvoir approvisionner leurs propres programmes, et sont en mesure d’en fournir des quantités limitées à d’autres entités lorsque celles-ci le leur demandent. Le montant total des marchés passés directement avec ces organisations pour un projet donné devrait toutefois rester faible, c’est-à-dire ne pas dépasser 5 millions de dollars lorsque les marchés sont passés avec les institutions de l’ONU et 250 000 dollars lorsqu’ils sont passés avec des ONG. Certaines institutions stockent et fournissent aussi les trousses sanitaires d’urgence de l’OMS, qui contiennent les produits pharmaceutiques et médicaments essentiels à utiliser dans de telles situations. 


	
	3.11.8
Recours à des institutions de l’ONU ou à d’autres organismes pour des services de consultant ou d’agent pour la passation des marchés 

3.11.8.1
Des institutions de l’ONU ou des entreprises privées rompues à la passation des marchés de produits de santé peuvent servir de consultant ou d’agent pour la passation des marchés dans le cadre des projets financés par la Banque, sous réserve qu’elles suivent strictement les procédures de la Banque en matière de passation des marchés qui sont stipulées dans l’accord de prêt. En règle générale, il est acceptable de passer par des institutions spécialisées de l’ONU pour obtenir certains articles ou services que ces dernières ont l’habitude d’acquérir dans le cadre de leurs propres programmes mais que l’emprunteur aurait du mal à se procurer lui-même. Ainsi, l’UNICEF
 achète des vaccins, des médicaments (à usage pédiatrique essentiellement) et de l’équipement médical, et le FNUAP
 des contraceptifs et quelques éléments d’équipement médical. L’OMS
 est disposée à procéder à l’achat de vaccins spéciaux, de médicaments et d’équipement médical destinés au secteur public.



	
	3.11.8.2
La sélection d’institutions de l’ONU en qualité de consultants ou d’agents pour la passation de marchés est régie par les Directives sur la sélection et l’emploi de consultants par les emprunteurs de la Banque mondiale. Selon ces directives, le secteur privé et les institutions de l’ONU qui proposent des services de conseil aux emprunteurs doivent être traités sur un pied d’égalité dans le processus de sélection. Les institutions de l’ONU étant des organismes à but non lucratif, toutefois, elles ont certains avantages commerciaux qui doivent être neutralisés au stade de la sélection. On recourra pour ce faire au processus de sélection fondée sur la qualité. Si une institution de l’ONU remporte le marché, la Banque autorise l’utilisation d’un modèle de contrat différent de celui qui est prévu pour les entreprises privées — le contrat type concernant l’exécution de services de consultant par des institutions de l’ONU
.



	
	3.11.8.3
Dans le cas où une seule source est sélectionnée, la justification de l’utilisation exclusive d’une institution de l’ONU doit satisfaire aux mêmes critères que ceux qui sont appliqués à n’importe quelle autre entreprise de consultants, et qui sont stipulés dans les directives. Aucun avantage particulier n’est concédé. 



	
	3.11.8.4
Il convient de noter que, en vertu des dispositions pertinentes de leurs règlements, le FNUAP et l’UNICEF exigent le paiement anticipé des fournitures qu’ils achètent pour le compte de l’emprunteur
. 


	
	3.12
S’ils fonctionnent bien, les organismes responsables de la passation des marchés s’assurent que l’exécution des marchés par les fournisseurs demeure satisfaisante grâce à un système officiel de suivi qui enregistre les délais de livraison, le respect des prix stipulés dans les contrats, les expéditions partielles, la durée de conservation restante, le respect des instructions de conditionnement et d’étiquetage et, de manière générale, le respect des autres clauses du marché. L’organisme d’exécution devrait tenir, pour chaque fournisseur, un dossier dans lequel figurent les copies des documents d’autorisation, les références, la correspondance spéciale, les plaintes et toute autre information utile concernant ce fournisseur. Le système d’information devrait permettre de retrouver le nombre et la valeur des marchés attribués, dans l’ordre chronologique, et la valeur annuelle totale des marchés passés avec chaque fournisseur.

3.13
Directives concernant le choix d’une méthode de passation de marchés pour chaque groupe de produits 

Sous réserve des restrictions énoncées à l’alinéa 3.11.1, l’appel d’offres international est généralement ce qu’il faut utiliser pour tous les marchés d’une valeur d’au moins 200 000 dollars, bien que l’on puisse faire des exceptions lorsque les circonstances l’exigent. Le tableau ci-après constitue un guide officieux — et non un inventaire exhaustif — des méthodes de passation de marchés les plus appropriées en fonction des circonstances et des différents groupes de produits de santé. Sont indiqués : le type de fournitures pour lequel chaque méthode est appropriée, les caractéristiques du marché auquel il conviendrait de l’appliquer et le niveau d’expertise qu’elle suppose de la part de l’organisme d’exécution.


	MÉthodE de passation des marchés 
	PRODUITS PHARMACEUTIQUES
	vaccins
	contraceptiFs
	COMPLÉments nutritionnels 
	ÉquipEment medical 

	Appel d’offres 

international (AOI)
	Utilisation
	Produits provenant de plusieurs sources. Médicaments essentiels non protégés par un brevet.
	Pas recommandé.
	Produits provenant de plusieurs sources. Préservatifs.
	Produits provenant de plusieurs sources. Marchés importants de compléments à longue durée de conservation (plus de trois mois).
	Produits provenant de plusieurs sources.

	
	Situation du marché
	Nombreux fabricants ou fournisseurs.

Valeur du marché assez élevée pour attirer de nombreuses offres.
	Trop peu de fabricants ayant une bonne réputation.
	Nombreux fabricants ou fournisseurs.

Valeur du marché assez élevée pour attirer de nombreuses offres.
	Nombreux fabricants ou fournisseurs.

Valeur du marché assez élevée pour attirer de nombreuses offres.
	Nombreux fabricants ou fournisseurs.

Valeur du marché assez élevée pour attirer de nombreuses offres.

	
	Niveau d’expertise de l’organisme d’exécution en matière de passation de marchés : élevé - connaissance des sources ; préparation du dossier d’appel d’offres et évaluation des offres.

	Appel d’offres international

restreint (AOIR)
	Utilisation
	Produits pharmaceutiques spéciaux (voir pièce jointe 1).
	Recommandé.
	Pour les méthodes contraceptives proposées par un petit nombre de fabricants ; DIU, certains contraceptifs oraux.
	Recommandé
	Acceptable

	
	Situation du marché
	Nombre limité de fabricants internationaux.
	Nombre limité de fabricants.
	Nombre limité de fabricants.
	Nombre limité de fabricants.
	Nombre limité de fabricants

	
	Niveau d’expertise de l’organisme d’exécution en matière de passation de marchés : élevé - connaissance des sources ; préparation du dossier d’appel d’offres et évaluation des offres et des qualifications des fournisseurs.

	Appel d’offres 

national (AON)
	Utilisation
	Petites quantités de médicaments essentiels. Produits galéniques.
	Formule peu envisageable car il y a, dans les pays emprunteurs, très peu de fabricants donnant satisfaction. 
	Utilisation limitée. Très peu de pays ont des fabricants de contraceptifs.
	Petits marchés. Pour la plupart des compléments nutritionnels préparés (dont la durée de conservation ne peut être que de trois mois).
	Utilisation limitée.

	
	Situation du marché
	Un certain nombre de fabricants locaux qualifiés, de représentants agréés de fabricants internationaux, ou d’importateurs en gros agréés.
	Très difficile de garantir la qualité en passant par les fournisseurs nationaux.
	Un certain nombre de fabricants locaux qualifiés, de représentants agréés de fabricants internationaux, ou d’importateurs en gros agréés.
	Un certain nombre de fabricants locaux qualifiés, de représentants agréés de fabricants internationaux, ou d’importateurs en gros agréés.
	Un certain nombre de fabricants locaux qualifiés, de représentants agréés de fabricants internationaux, ou d’importateurs en gros agréés.

	
	Niveau d’expertise de l’organisme d’exécution en matière de passation de marchés : élevé - préparation du dossier d’appel d’offres et évaluation des offres.

	Consultation de 

fournisseurs (échelon 

international ou national)
	Utilisation
	Pour les marchés portant sur de petites quantités. Produits galéniques spécifiques, spécialités pharmaceutiques, médicaments orphelins et médicaments pour le traitement des maladies tropicales. Médicaments à durée de conservation très limitée (12 mois ou moins).
	Pour les marchés portant sur de petites quantités.
	Contraceptifs injectables, certains contraceptifs oraux.
	Pour les marchés portant sur de petites quantités.
	Pour les marchés portant sur de petites quantités.

	
	Situation du marché
	Nombre limité de fabricants.
	Nombre limité de fabricants.
	Nombre limité de fabricants.
	Nombre limité de fabricants.
	Nombre limité de fabricants.

	
	Niveau d’expertise de l’organisme d’exécution en matière de passation de marchés : connaissance des sources ; connaissance très complète des prix en vigueur sur le marché mondial ; compétences de négociation.

	Entente directe 
	Utilisation
	Produits provenant d’une source unique.

Situations d’urgence.
	Vaccins provenant d’une source unique. Vaccins à durée de conservation très limitée (12 mois ou moins). 

Situations d’urgence.
	Produits provenant d’une source unique. Implants. 

Situations d’urgence.
	Produits provenant d’une source unique.

Situations d’urgence.
	Produits provenant d’une source unique.

Situations d’urgence.

	
	Situation du marché
	Un seul fabricant pour le produit considéré.
	Un seul fabricant dans le monde entier pour le produit considéré.
	Un seul fabricant.
	Un seul fabricant.
	Un seul fabricant.

	
	Niveau d’expertise de l’organisme d’exécution en matière de passation de marchés : connaissance des sources ; compétences de négociation.

	Passation de marchés avec 

des institutions de l’ONU 
	Utilisation
	Situations d’urgence ; 

capacité limitée de l’organisme d’exécution en matière de passation des marchés.

L’institution de l’ONU suit ses propres règles de passation des marchés. 
	Situations d’urgence ; capacité limitée de l’organisme d’exécution en matière de passation des marchés ; afin de profiter de l’Initiative pour l’indépendance en matière de vaccins. 
L’institution de l’ONU suit ses propres règles de passation des marchés.
	Situations d’urgence ; 

capacité limitée de l’organisme d’exécution en matière de passation des marchés.

L’institution de l’ONU suit ses propres règles de passation des marchés.
	Situations d’urgence ; 

capacité limitée de l’organisme d’exécution en matière de passation des marchés.

L’institution de l’ONU suit ses propres règles de passation des marchés. 
	Situations d’urgence ; 

capacité limitée de l’organisme d’exécution en matière de passation des marchés.

L’institution de l’ONU suit ses propres règles de passation des marchés.

	
	Situation du marché
	Il existe une institution de l’ONU qui passe régulièrement des marchés de médicaments (UNICEF).
	Il existe une institution de l’ONU qui passe régulièrement des marchés de vaccins.
	Il existe une institution de l’ONU qui passe régulièrement des marchés de contraceptifs 
	Il existe des institutions de l’ONU qui passent régulièrement des marchés de compléments nutritionnels (OMS, UNICEF).
	Il existe des institutions de l’ONU qui passent régulièrement des marchés d’équipement médical (UNICEF et FNUAP).

	
	Niveau d’expertise de l’organisme d’exécution en matière de passation de marchés : conclusion de contrats classiques ; gestion de contrats de consultant.

	Recours aux services d’agents pour la passation de marchés 
	Utilisation
	Capacité très limitée de l’organisme d’exécution en matière de passation des marchés. 

Si les services d’agents pour la passation de marchés sont fournis par une institution de l’ONU, celle-ci  doit suivre les règles de la Banque applicables à la passation des marchés
	Situations d’urgence ; cas où l’organisme d’exécution manque d’expertise en matière de passation des marchés.

Si les services d’agents pour la passation de marchés sont fournis par une institution de l’ONU, celle-ci  doit suivre les règles de la Banque applicables à la passation des marchés
	Capacité très limitée de l’organisme d’exécution en matière de passation des marchés.

Si les services d’agents pour la passation de marchés sont fournis par une institution de l’ONU, celle-ci  doit suivre les règles de la Banque applicables à la passation des marchés
	Capacité très limitée de l’organisme d’exécution en matière de passation des marchés. 

Si les services d’agents pour la passation de marchés sont fournis par une institution de l’ONU, celle-ci  doit suivre les règles de la Banque applicables à la passation des marchés
	Capacité très limitée de l’organisme d’exécution en matière de passation des marchés. 

Si les services d’agents pour la passation de marchés sont fournis par une institution de l’ONU, celle-ci  doit suivre les règles de la Banque applicables à la passation des marchés

	
	Situation du marché
	Il existe un agent qualifié et expérimenté en matière de passation de marchés pour les produits pharmaceutiques nécessaires.


	Il existe un agent qualifié et expérimenté en matière de passation de marchés pour les vaccins nécessaires.
	Il existe un agent qualifié et expérimenté en matière de passation de marchés pour les contraceptifs nécessaires.
	Il existe un agent qualifié et expérimenté en matière de passation de marchés pour les compléments nutritionnels nécessaires.
	Il existe un agent qualifié et expérimenté en matière de passation de marchés pour l’équipement médical nécessaire.

	
	Niveau d’expertise de l’organisme d’exécution en matière de passation de marchés : capacité de superviser l’agent ; gestion de contrats de consultant.


	4.
Considérations relatives à la planification de la passation des marchés 
	4.1
Choix des produits de santé à financer

Lors de la planification de la passation des marchés, la première étape consiste à choisir, en se fondant sur une analyse approfondie des besoins de l’emprunteur, les produits de santé dont l’achat sera financé dans le cadre du projet. La présente section fournit des indications sur les produits habituellement financés par la Banque.



	
	4.1.1
Produits pharmaceutiques

4.1.1.1
La gamme des produits actuellement disponibles est très étendue. Pour chaque substance chimique, (c’est-à-dire pour chaque « médicament de base » selon la dénomination commune internationale [DCI] ou la terminologie chimique générique), il peut y avoir sur le marché jusqu’à 50 ou 100 produits génériques et de marques déposées, qui correspondent à autant de fabricants. Chaque famille pharmaco-thérapeutique comprend de nombreux produits pharmaceutiques similaires, qui ne diffèrent que très peu les uns des autres. Fréquemment, on voit arriver sur le marché de nouveaux produits qui ne sont que légèrement différents des produits antérieurs sur le plan de l’efficacité thérapeutique, mais sont beaucoup plus chers. La concurrence est intense, et des pressions considérables s’exercent sur les acheteurs pour qu’ils recommandent l’incorporation de nouvelles dénominations commerciales dans les diverses listes approuvées aux fins de la passation de marchés dans les pays utilisateurs, ce qui rend les processus de sélection, d’évaluation et de gestion des stocks très difficiles. Il arrive donc que les articles achetés soient rapidement supplantés par d’autres produits, ne soient plus prescrits et doivent être éliminés, ce qui constitue une perte nette pour le système. Les administrations sanitaires, les hôpitaux et établissements d’enseignement des secteurs public et privé, ainsi que les administrations centrales des pays en développement ont tenté de résoudre ce problème en établissant un codex ou une liste de médicaments essentiels aux fins de la passation de marchés de produits pharmaceutiques. Ils n’achètent ensuite que des articles qui y figurent, tout autre produit devant être acheté et payé par le patient, sauf nécessité médicale avérée. Souvent, le codex ou les listes de médicaments essentiels sont établis à partir de directives thérapeutiques standardisées, puis les médicaments nécessaires pour traiter de façon optimale diverses affections y sont ajoutés.



	
	4.1.1.2 De nombreux pays en développement ont établi et adopté une liste de médicaments essentiels ou un codex national pour les marchés publics, sur le modèle de la Liste OMS des médicaments essentiels. En règle générale, ces listes comprennent les produits pharmaceutiques les plus couramment utilisés pour traiter la majorité des affections observées dans les établissements du secteur public. Les marchés publics ne portent généralement que sur les produits inclus dans la liste des médicaments essentiels ou le codex national, et les articles qui n’y figurent pas ne peuvent faire l’objet d’un marché que lors d’une situation d’urgence. (La Liste OMS des médicaments essentiels devrait être modifiée en fonction des causes de morbidité propres à chaque pays.)

4.1.1.3
La liste des médicaments essentiels ou le formulaire énumèrent les noms des médicaments considérés comme les meilleurs choix thérapeutiques pour répondre aux besoins sanitaires de la majorité d’une population. Les besoins diffèrent d’un niveau de soins de santé à l’autre et d’une région à l’autre dans un pays donné, et la liste nationale des médicaments essentiels doit en tenir compte. Cette liste contient la dénomination commune et la forme pharmaceutique du médicament et peut indiquer la taille du conditionnement et d’autres spécifications. Elle peut donc être utilisée comme liste de fournitures pour choisir les articles à acheter dans le cadre d’un projet financé par la Banque. Il convient de revoir régulièrement les listes de médicaments essentiels et de les réviser, le cas échéant, pour tenir compte des nouvelles offres de produits et des modifications apportées aux directives thérapeutiques standardisées
.



	
	4.1.2
Vaccins

4.1.2.1
Comparé au nombre de médicaments disponibles sur le marché et au choix qui figure sur les listes de médicaments essentiels, le nombre de vaccins susceptibles d’être achetés est limité. On peut globalement diviser les vaccins en deux catégories : ceux qui servent à la vaccination universelle des enfants et ceux qui servent à protéger certains groupes spécifiques ou les habitants de certaines régions contre certaines maladies
. De ce fait, la plupart des pays utilisent environ six vaccins différents dans le cadre de leurs programmes de vaccination. Pour chaque vaccin, le choix de producteurs internationaux est restreint (et se limite souvent à un seul laboratoire). Il est plus facile de faire un choix judicieux si les vaccins correspondant aux besoins locaux sont inscrits sur la liste nationale des médicaments essentiels et font l’objet d’un réexamen lorsque le codex ou la liste de médicaments essentiels sont mis à jour. 



	
	4.1.3
Contraceptifs

4.1.3.1
À la fin des années 80, l’OMS a proposé d’incorporer les contraceptifs hormonaux et les préservatifs dans les listes nationales de médicaments essentiels. Par la suite, quelques pays ont révisé leurs listes de médicaments essentiels en conséquence, et d’autres incorporent les contraceptifs dans les nouvelles listes qu’ils élaborent.



	
	4.1.3.2
Le choix des contraceptifs est guidé par les décisions de principe que prennent les départements responsables de la santé génésique quant aux méthodes de contraception à proposer dans les établissements de santé publique. Quelques types de contraceptifs exigent des fournisseurs un certain niveau de compétence ou de connaissances cliniques. Dans plusieurs pays, seules certaines catégories du personnel de santé peuvent, en vertu de la législation, proposer certaines méthodes (les DIU, par exemple). Une fois la gamme des méthodes contraceptives déterminée, les décisions relatives au choix des produits varient en fonction de la méthode considérée. 



	
	Contraceptifs oraux :
Le choix est fondé sur la formule, ou combinaison estrogène/ progestérone. Pour certaines formules, on trouve des produits auprès de plusieurs sources.

Contraceptifs injectables : Le choix est fondé sur le schéma posologique : des contraceptifs injectables existent sous forme d’injection mensuelle, bimestrielle ou trimestrielle.

Préservatifs :
Il existe des modèles masculins et féminins. L’OMS a proposé une spécification pour les préservatifs masculins destinés au secteur public. Cette spécification peut ne pas être strictement suivie en raison, par exemple, d’exigences relatives à différentes épaisseurs, au type de lubrification ou à la couleur.

Implants :
À l’heure actuelle, il n’existe qu’un seul produit disponible.

Méthodes de barrière :
Les méthodes de barrière spermicides sont disponibles sous différentes formes — crèmes, gels, mousses en aérosol, comprimés vaginaux moussants.


Les méthodes de barrière mécaniques font essentiellement appel au latex ou au plastique (diaphragme).



	
	4.1.4
Compléments nutritionnels 

4.1.4.1
Les compléments nutritionnels font souvent l’objet de projets de santé et de nutrition financés par la Banque, et les produits sont choisis en fonction de l’incidence des problèmes sanitaires résultant de carences alimentaires et de maladies connexes (par exemple, carence en vitamine A ou anémie par carence en fer). 

4.1.5
Équipement médical 

4.1.5.1
Le choix d’un équipement médical
 dépend tout particulièrement du projet et doit être opéré en fonction du — ou des — type(s) d’établissement sanitaire concerné(s) par le projet. En effet, il faut généralement un équipement plus sophistiqué à un niveau plus élevé du système de santé, puisque la gamme des services de diagnostic et services thérapeutiques proposés est plus large. Lorsque le type d’équipement requis a été déterminé sur le plan fonctionnel, il convient de fonder son choix sur un certain nombre de critères : existe-t-il des produits adaptés à la situation du pays (en développement) ? Quels fabricants ont déjà leurs produits dans le pays ? Quels services d’entretien, de fourniture de pièces détachées ou de réparation sont facilement disponibles ? Des listes de configurations d’équipement suggérées pour chaque type d’établissement sanitaire figurent dans le Medical Equipment Procurement Study Report.

On tiendra compte, en particulier, des recommandations qui figurent dans le Medical Equipment Procurement Study Report au sujet des conditions supplémentaires à stipuler aux soumissionnaires en ce qui concerne les services de maintenance et d’assistance technique
. De plus, il faut envisager une extension de la période de garantie (par exemple, de trois à cinq ans) avec fixation d’un prix annuel. Lorsque l’extension de garantie n’est pas comprise dans le marché définitif, cette information peut aider les emprunteurs à estimer le budget régulier à prévoir pour assurer les services de maintenance du nouvel équipement.


	
	4.2
Évaluation quantitative des besoins 

4.2.1
Une fois choisis les produits pharmaceutiques, les vaccins, les contraceptifs, les compléments nutritionnels ou l’équipement médical dont la Banque mondiale financera l’acquisition, l’étape la plus importante consiste à déterminer pour chaque article, de façon réaliste et en utilisant les meilleures informations disponibles, les quantités qu’il convient d’acheter. L’évaluation quantitative doit permettre d’estimer les besoins financiers liés à la passation du marché (voir alinéa 3.11.6.2 pour les sources d’information en ce qui concerne les coûts). Si les fonds disponibles ne sont pas suffisants, il faut adapter les quantités selon un processus rationnel. On peut recourir à un certain nombre de méthodes d’estimation différentes en fonction du groupe de produits considéré et des objectifs ou de la portée du projet. 

4.2.2
Produits pharmaceutiques

4.2.2.1
On dispose essentiellement de trois méthodes pour déterminer les quantités de chaque médicament qu’il faut acheter. La méthode basée sur la consommation utilise des données relatives à l’utilisation passée (corrigées de façon à tenir compte des ruptures de stocks et des changements anticipés quant à l’utilisation des médicaments) pour prévoir les besoins futurs. C’est probablement la méthode la plus sûre, à condition que les circuits de distribution aient toujours été approvisionnés et que les chiffres de consommation enregistrés soient fiables. Un inconvénient toutefois : si un médicament a été utilisé de façon irrationnelle, le schéma se perpétuera. La méthode basée sur la morbidité se fonde sur le nombre de consultations prévu, sur l’incidence des affections courantes et sur les directives thérapeutiques standardisées en vigueur. Il est essentiel de disposer de données de morbidité fiables. Cette méthode convient surtout pour calculer les besoins dans le cadre de nouveaux programmes et pour comparer l’utilisation effective et les besoins théoriques. La méthode de la consommation corrigée applique au système cible le modèle d’utilisation des médicaments dans un système d’approvisionnement « standard » ; elle est utile lorsque les résultats obtenus à l’aide des autres méthodes ne sont pas considérés comme fiables.

4.2.3
Vaccins

4.2.3.1
Si l’on ne s’attend à aucun changement dans la stratégie de vaccination du pays, les besoins peuvent être évalués sur la base de l’utilisation passée des vaccins concernés. En revanche, il existe deux méthodes pour prévoir les besoins dans des situations moins statiques : la méthode « des doses » et la méthode « des ampoules ». La première consiste à déterminer les besoins en fonction de la population cible, de la couverture escomptée et du nombre de doses nécessaires par patient, en corrigeant les résultats en fonction d’un facteur de perte. La seconde consiste à estimer dans un premier temps le nombre moyen de doses nécessaires par session de vaccination, pour déterminer sur cette base la meilleure taille d’ampoule à commander, ce facteur servant ensuite à calculer la quantité totale de vaccin à acheter. Elle exige que l’on dispose non seulement des données nécessaires pour appliquer la méthode « des doses », mais aussi de renseignements concernant le nombre de centres de vaccination et le nombre total de séances de vaccination par an.

4.2.3.2
Le programme national de vaccination peut imposer ou non que les ampoules à doses multiples soient jetées après la première utilisation. Cet élément aura une incidence considérable sur le facteur de perte à prendre en compte dans l’estimation.



	
	4.2.4
Contraceptifs

4.2.4.1
Les principales méthodes font appel soit aux données relatives à la consommation passée (ou à des données logistiques), soit aux statistiques des services, soit aux informations relatives à la population, à l’usage plus ou moins répandu des contraceptifs et aux diverses méthodes utilisées. Dans le premier cas, on peut utiliser les données relatives à la consommation de chaque contraceptif pendant un certain nombre de périodes déterminées pour évaluer les tendances et extrapoler les besoins. Lorsque les points de distribution des contraceptifs ne peuvent pas fournir de données de consommation complètes (en raison d’un système de compte rendu ou d’information insuffisant), on peut utiliser les données logistiques relatives aux mouvements de stock pour mesurer indirectement les quantités utilisées. Pour faire des prévisions à partir des statistiques des services, il faut disposer de données sur le nombre de clients qui utilisent chacune des méthodes contraceptives (ou marques de contraceptif), sur le nombre de consultations de réapprovisionnement qu’enregistrent les établissements et sur les pratiques habituelles de distribution (combien de préservatifs ou de plaquettes mensuelles de pilules le ou la client(e) reçoit à chaque consultation). La troisième méthode convertit les pourcentages de la population qui utilisent telle ou telle méthode en quantités de contraceptifs, en appliquant des facteurs de consommation (la quantité nécessaire pour disposer d’une année de protection contre les grossesses). Dans tous les cas, les prévisions doivent tenir compte des changements attendus — variations de la couverture assurée par les programmes ou des types de méthodes utilisés — et compenser les ruptures d’approvisionnement connues.



	
	4.2.5
Compléments nutritionnels 

4.2.5.1
La quantité de compléments nécessaire est déterminée en fonction de l’incidence des carences alimentaires, du chiffre de la population qui doit recevoir des compléments (par exemple les femmes enceintes, les enfants âgés de moins de cinq ans), et de la forme pharmaceutique du complément nutritionnel. On peut aussi recourir aux méthodes décrites ci-dessus à propos des produits pharmaceutiques.



	
	4.2.6
Équipement médical 

4.2.6.1
Le type d’équipement à acheter est déterminé par les objectifs du projet et l’établissement de santé concerné (type et niveau). Ainsi, dans le cadre d’un projet visant à équiper ou rééquiper un certain nombre d’établissements, on peut se fonder sur les listes d’équipement standard pour décider du matériel qui convient à chaque site, puis déterminer la quantité totale d’unités nécessaires en additionnant les besoins de tous les sites, déduction faite de l’équipement existant qui fonctionne. Si le projet a pour objectif d’acheter de l’équipement pour fournir un service médical précis dans tout le système de santé, il est plus facile d’évaluer la quantité d’équipement nécessaire en recensant les lieux qui assurent le service considéré et en dressant l’inventaire de l’équipement dont ils disposent
.



	
	4.3
Spécifications techniques 

4.3.1
Il est indispensable d’établir des spécifications claires et précises si l’on veut que les soumissionnaires puissent répondre correctement et de façon réaliste aux besoins de l’utilisateur sans restreindre ou conditionner leurs offres. Dans le cas d’un appel d’offres international, les spécifications doivent être rédigées de façon à permettre la concurrence la plus ouverte possible tout en énonçant clairement les conditions auxquelles doivent satisfaire les produits de santé qui font l’objet du marché. Aucune offre ne peut être modifiée après sa soumission; il est donc important de fixer des spécifications techniques précises dès le début du processus. Les procédures applicables à la modification du dossier d’appel d’offres et à l’évaluation des offres figurent dans le DTAO et doivent être respectées.

4.3.2
Produits pharmaceutiques, vaccins, contraceptifs et compléments nutritionnels 

4.3.2.1
La plupart des produits pharmaceutiques et vaccins présentent des caractéristiques et des particularités qui doivent être clairement prises en compte dans les spécifications techniques figurant dans le dossier d’appel d’offres
.
4.3.2.2
Plusieurs écueils sont à éviter lors de l’élaboration des spécifications techniques, notamment le manque de clarté et de précision, l’emploi de formes pharmaceutiques, de posologies et de techniques de conditionnement inappropriées ou imprécises, l’absence d’indications sur la durée de conservation et l’imposition d’un calendrier de livraison irréaliste. La présence de l’un ou de plusieurs de ces défauts peut entraîner la fourniture de produits et vaccins de qualité inférieure, de formes pharmaceutiques inadéquates ou de produits ayant une durée de conservation très réduite. Cela peut se solder par un gaspillage considérable et de lourdes pertes financières. Il est essentiel, pour éviter une telle situation, que l’emprunteur formule des spécifications indiquant clairement les normes à respecter, les procédures de contrôle de la qualité, les conditionnements et les formes pharmaceutiques, la durée de conservation minimale acceptable, le mode de livraison requis et des calendriers de livraison réalistes. Il est recommandé d’utiliser, pour la passation de marchés, une liste de médicaments essentiels ou un codex national bien conçu et bien géré.

4.3.2.3
Les spécifications techniques utilisées dans les marchés de produits pharmaceutiques, de contraceptifs ou de vaccins revêtent un intérêt particulier en raison de l’importance que présentent aussi bien les normes de qualité que les procédures d’essai. La plupart des articles considérés figurent heureusement dans des pharmacopées acceptées dans le monde entier, comme celles qui sont utilisées en Grande-Bretagne, en Europe ou aux États-Unis, ou dans des pharmacopées internationales. Le dossier d’appel d’offres devrait indiquer les normes des pharmacopées qui seront acceptées dans les spécifications techniques, sous réserve que le produit soit étiqueté, formulé et essayé en application des spécifications techniques et de la section de la pharmacopée retenue applicable au produit en question. Pour les produits pharmaceutiques ou les vaccins qui ne figurent dans aucun répertoire agréé mais qui sont inclus dans la liste nationale de médicaments essentiels, le fabricant devrait être tenu, dans le cadre de sa soumission, de fournir les protocoles d’essai et les normes de référence qu’il a employées. Ces conditions devraient être clairement énoncées dans les dossiers d’appel d’offres et devraient être incluses dans le cahier des clauses générales du marché (comme c’est le cas dans le DTAO).
4.3.2.4
Il faut que les spécifications techniques précisent les éléments relatifs à la stabilité des produits pharmaceutiques, des vaccins et des contraceptifs, particulièrement dans le cas de conditions climatiques extrêmes (voir annexe 3 pour plus de détails). Pour pouvoir être utilisées sans risques, toutes les préparations chimiques sont affectées d’une date limite de consommation au-delà de laquelle elles risquent de ne plus faire d’effet ou ne plus être consommables sans danger. La durée de conservation correspond à la période entre la fabrication et la date limite de consommation, et elle est fonction des caractéristiques de stabilité du produit. Comme il peut s’écouler plusieurs mois entre la fabrication du produit et son arrivée dans l’établissement chargé de le délivrer et que, de ce fait, sa durée de conservation utile peut être considérablement diminuée, le dossier d’appel d’offres devrait inclure une clause stipulant que la durée de conservation restante des produits à l’entrée dans le pays acheteur ne doit pas être inférieure à une certaine proportion de la durée de conservation spécifiée au départ (voir annexe 3 pour plus de détails).

4.3.2.5
Les acheteurs doivent être conscients du fait que de nombreux produits sont endommagés par l’exposition à des températures extrêmes. Les vaccins doivent notamment être transportés (et stockés) à des températures précises et les exigences à respecter en la matière doivent être communiquées aux fournisseurs au stade de l’appel d’offres (voir annexe 3 pour plus de détails).

4.3.2.6
Il est particulièrement important 

a)
que toutes les entreprises qui se conforment aux spécifications techniques aient les mêmes chances lors de l’évaluation des offres, et 

b)
que les spécifications ne soient pas modifiées après l’ouverture des plis — ou au cours de l’évaluation — pour être adaptées à une offre particulière ou pour justifier l’attribution du marché à un soumissionnaire particulier.



	
	4.3.3
Équipement médical 

4.3.3.1 Les appels d’offres lancés dans le cadre de marchés d’équipement médical devraient avoir recours à une nomenclature normalisée pour les appareils médicaux courants, ce qui permettrait d’éviter les problèmes dus à l’utilisation différente de certains termes (anglais) selon les pays et aux traductions à partir des autres langues (principales). Ainsi, par exemple, la Communauté européenne a adopté le Universal Medical Device Nomenclature System.

4.3.3.2
S’agissant de l’équipement médical, il a été recommandé à la Banque que les spécifications soient présentées selon un modèle normalisé, qui devrait comprendre la portée des spécifications, les normes et codes industriels applicables et les principales caractéristiques de l’équipement
.



	
	4.4
Constitution de lots et définition d’un calendrier 

4.4.1
La plupart des sociétés pharmaceutiques fabriquent des produits non stériles (comprimés et capsules, par exemple), des produits stériles ou une gamme limitée de produits pharmaceutiques à usage thérapeutique dans ces deux catégories. D’autres préfèrent fabriquer quelques produits précis sous différentes formes pharmaceutiques. Si un marché porte sur un grand nombre de produits, il est peu probable qu’un seul fabricant soit en mesure ou ait l’intention de présenter une offre pour la gamme complète des articles demandés. La participation à ce type d’appel d’offres risque donc d’être limitée aux exportateurs commerciaux, aux expéditeurs et aux grossistes. Des préoccupations se sont exprimées quant à la capacité de ces soumissionnaires à fournir des garanties de qualité adéquates et à livrer dans les délais prévus, compte tenu des difficultés qu’ils ont à coordonner les opérations avec les fabricants qu’ils représentent. Une bonne présélection peut réduire ces risques. Il convient de noter que les grossistes internationaux, tels que l’International Dispensary Association (IDA), et les grossistes nationaux réputés sont parfois les seuls en mesure de présenter des offres fiables pour des volumes peu importants d’articles.

4.4.2
La constitution de petits lots de produits pharmaceutiques aux fins d’offres distinctes par famille thérapeutique ou catégorie de produits n’est pas recommandée car, selon l’expérience, sauf pour des quantités importantes de produits de transfusion, cette pratique dissuade les fabricants réputés de faire des offres et limite la concurrence. Les fabricants se spécialisant souvent dans une forme pharmaceutique donnée, telle que les solutés ou les comprimés par exemple, les lots pourraient être constitués en fonction de la forme pharmaceutique des produits, ce qui améliorerait probablement les possibilités de concurrence. En règle générale, il n’existe pas de solution miracle pour regrouper les produits de façon à ce que l’évaluation des offres soit plus simple lorsque le marché porte sur de nombreux produits fabriqués sous différentes formes. Pour que la constitution de lots soit utile, il est essentiel que le soumissionnaire propose un prix pour au moins quatre-vingt pour cent (80 %) des différents articles figurant dans le lot. Chaque offre doit porter sur la quantité totale demandée pour un produit donné. Toute offre ne satisfaisant pas à cette condition devra être rejetée comme non conforme. 



	
	4.5
Trousses de médicaments

4.5.1
Les trousses de médicaments — regroupant un certain nombre de produits en quantités prédéterminées pour des types précis d’établissements de santé — peuvent être utilisées dans les systèmes de distribution par « quotas » (ou systèmes push), dans le cadre desquels l’administration centrale détermine les quantités à fournir à chaque service. Les trousses peuvent être constituées par le fournisseur ou par l’administration centrale du système de santé. La méthode à utiliser pour la passation de marchés de trousses de médicaments diffère en fonction du contexte national. On a essentiellement le choix entre quatre possibilités : 

· acheter des trousses préemballées à l’étranger ;

· acheter des trousses préemballés à des fournisseurs nationaux ou internationaux dans le cadre d’un appel d’offres ouvert ;

· passer un contrat avec une entreprise locale pour l’emballage de trousses de produits achetés séparément dans le cadre d’appels d’offres nationaux ou internationaux ;

· organiser l’emballage de trousses de produits achetés séparément, dans les centres médicaux nationaux ou régionaux
.

4.5.2
Les fabricants de produits pharmaceutiques sont peu susceptibles de répondre à ce type d’appel d’offres — à moins qu’ils ne produisent la majorité des articles entrant dans une trousse — car cela les obligerait à acheter les produits qu’ils ne fabriquent pas. Le fait que la concurrence soit limitée peut se traduire par une augmentation des coûts directs. La passation des marchés de trousses est généralement prise en charge par un intermédiaire qui achète les éléments auprès de différentes sources et compose les ensembles en fonction de spécifications préétablies. Les fournisseurs internationaux ajoutent environ 3 à 5 % au prix des médicaments pour couvrir les frais liés aux activités d’emballage et autres. Le fournisseur est responsable de la qualité des produits qui composent la trousse.

	
	4.6
Définition d’un calendrier

4.6.1 Étant donné que, pour la plupart des produits de santé, il est important que la durée de conservation restante après la livraison soit aussi longue que possible, on accordera la plus grande attention au calendrier de livraison indiqué dans le dossier d’appel d’offres. Les livraisons par tranches devront être autorisées dans tous les cas où cela sera possible, la quantité fournie lors de chaque expédition partielle étant déterminée en fonction des capacités logistiques du pays et du taux de consommation estimé.




ANNEXE 1. Description détaillée des produits

	Description des produits de santé 
	On trouvera ci-après une description des diverses catégories de produits de santé qui sont habituellement inclus dans les projets de santé financés par la Banque.

1.1
Produits pharmaceutiques

1.1.1
Médicaments essentiels
Il s’agit des produits pharmaceutiques les plus courants, qui servent à traiter environ 90 % des causes de morbidité dans les pays en développement. La plupart d’entre eux figurent sur la liste des médicaments essentiels de l’OMS (qui comprend environ 400 produits
) et dans les répertoires internationaux agréés. Un certain nombre de fabricants, dans les pays développés et en développement, produisent la plupart de ces médicaments sous leur forme générique.



	
	1.1.2
Spécialités pharmaceutiques
Il s’agit de produits pharmaceutiques récemment apparus sur le marché, qui ne sont fabriqués que par une ou au maximum quelques sociétés pharmaceutiques détenant le brevet ou une licence d’exploitation accordée par le titulaire du brevet. Ils sont pour la plupart utilisés dans les établissements de santé tertiaires, c’est-à-dire dans les hôpitaux spécialisés, mais certains peuvent être utilisés à plus grande échelle, en raison du contexte de morbidité, des résistances observées ou d’un meilleur rapport coût-efficacité dans le traitement d’affections précises. Certaines spécialités pharmaceutiques peuvent figurer sur les listes nationales de médicaments essentiels.



	
	1.1.3
Les produits pharmaceutiques spéciaux 

Cette catégorie comprend les produits suivants :

· les produits pharmaceutiques pour le traitement des maladies tropicales, qui figurent sur les listes de médicaments essentiels mais sont produits par un petit nombre de compagnies pharmaceutiques spécifiquement pour combattre les maladies tropicales, suite aux travaux de recherche de ces mêmes compagnies ou sous licence de l’OMS. Ils sont rarement utilisés dans le pays dans lequel ils sont fabriqués mais sont consommés en grande quantité dans les pays les plus pauvres pour lutter contre de graves maladies épidémiques. Sont inclus dans cette catégorie les produits pharmaceutiques employés contre la bilharziose, l’onchocercose, les médicaments anti-filariose, etc. ;

· les produits pharmaceutiques « orphelins », fabriqués pour traiter ou prévenir certaines maladies rares et ayant donc un marché très limité. Ils sont protégés par un brevet et le coût des travaux de recherche qu’ils exigent est subventionné. Ils sont produits et distribués essentiellement dans les pays développés ;

· les produits pharmaceutiques néoplasiques utilisés dans la lutte contre le cancer ; ils sont généralement protégés par un brevet et produits dans quelques pays développés qui en consomment d’importantes quantités ;

· des spécialités pharmaceutiques, employées dans les pays en développement par les établissements sanitaires tertiaires ou par des centres spécialisés qui les emploient comme médicaments de deuxième intention. La consommation de ces produits pharmaceutiques est souvent faible et sporadique dans les pays en développement, en raison de leur coût ;

· les produits galéniques, qui ne sont plus en vogue dans les pays industrialisés mais sont encore couramment utilisés dans les pays en développement dans les centres de santé primaires et secondaires (c’est-à-dire dans les dispensaires de village et dans les hôpitaux de district), pour la préparation de mixtures, d’émulsions ou d’onguents. Très peu de fabricants en produisent. Ces produits, qui sont généralement vendus en gros (au moins un litre), sont très chers à transporter et, la demande étant très faible, ne présentent pas d’intérêt sur le plan financier pour les fabricants des pays développés.



	
	1.2
Vaccins

1.2.1
Les vaccins destinés à prévenir la plupart des maladies infantiles figurent habituellement dans les listes de médicaments essentiels. Les vaccins ne sont généralement pas protégés par un brevet mais on trouve sur le marché international peu de fabricants qui en produisent. Dans ce domaine, la plupart des marchés sont financés par des organismes donateurs, à moins que les vaccins ne proviennent directement d’institutions telles que l’UNICEF (dotées de leurs propres procédures de passation des marchés), qui les fournissent aux pays en développement pour leurs programmes de vaccination. La fabrication d’un vaccin exige des techniques de pointe, le respect de protocoles de production très précis, des contrôles de procédure et un strict contrôle de la qualité. Les vaccins ont une durée de conservation très limitée et leurs fabricants doivent les produire en grandes quantités pour ne pas fonctionner à perte. La tendance internationale est à la consolidation et à la fusion des rares fabricants de vaccins, pour permettre à ces compagnies de satisfaire aux besoins de tous les pays de manière rentable tout en continuant à respecter les normes fixées dans les pharmacopées ou sur le plan international pour la fabrication et l’exportation des vaccins. Certains pays en développement fabriquent un petit nombre de vaccins pour le marché intérieur, mais ces derniers ne sont, pour la plupart, pas encore conformes aux normes d’exportation.



	
	1.2.2
Les vaccins sont des produits biologiques — puisqu’ils sont obtenus à partir d’organismes vivants — et diffèrent en cela des autres produits pharmaceutiques. Des facteurs de qualité particuliers doivent être pris en compte, étant donné la nature biologique du matériel de départ, les procédés de fabrication et les méthodes d’essai nécessaires pour définir les lots.



	
	1.2.3
On trouvera ci-après certains des vaccins les plus courants susceptibles de faire l’objet de marchés dans le cadre de prêts consentis par la Banque :

i)
Vaccins destinés à la vaccination universelle 
· BCG

· diphtérie-coqueluche-tétanos

· hépatite B

· rougeole et rougeole-oreillons-rubéole

· poliomyélite

· tétanos et diphtérie-tétanos

ii)
Vaccins destinés à des groupes précis d’individus à haut risque 
· grippe

· méningocoques

· rage

· rubéole

· fièvre typhoïde

· fièvre jaune

	
	1.3
Contraceptifs

1.3.1
Les contraceptifs existent sous un certain nombre de formes différentes, dont celle de produits pharmaceutiques. Les contraceptifs mécaniques, par exemple les préservatifs et les dispositifs intra-utérins (DIU), sont souvent considérés comme des produits pharmaceutiques et soumis aux contrôles de qualité mis en place par les organismes nationaux chargés du contrôle et de la réglementation. Sur la Liste OMS des médicaments essentiels figurent des contraceptifs hormonaux, sous forme de pilules et sous forme injectable, des dispositifs intra-utérins en cuivre et des méthodes de barrière (préservatifs et diaphragmes). 

i)
Contraceptifs hormonaux 


Les contraceptifs hormonaux sont des produits pharmaceutiques qui contiennent des hormones de synthèse et existent principalement sous trois formes différentes :

· contraceptifs oraux (un certain nombre de dosages et de préparations différentes) ;

· contraceptifs injectables (les trois principaux types se distinguent les uns des autres par la durée de protection contraceptive qu’ils assurent, ainsi que par leur composition hormonale) ;

· implants (un seul type disponible).

ii)
Dispositifs intra-utérins 

La majorité des DIU que l’on trouve sur le marché international sont des dispositifs médicaux en plastique, disponibles dans un certain nombre de formes et de tailles. (Des dispositifs en métal sont fabriqués en Chine, essentiellement à l’usage du programme national de ce pays). Les DIU en plastique peuvent être dotés d’éléments en cuivre ou libérant des hormones.



	
	iii)
Méthodes de barrière (ou locales) — contraceptifs mécaniques 

La majorité des contraceptifs locaux mécaniques sont des produits en latex ou en plastique (préservatifs masculins et féminins, diaphragmes et capes cervicales).

iv)
Méthodes de barrière (ou locales) — spermicides et microbicides


Les contraceptifs locaux spermicides et microbicides sont des agents chimiques qui existent sous diverses formes (crèmes et gels, mousses ou ovules).



	
	1.4
Compléments nutritionnels 

1.4.1
Il est fréquemment envisagé d’inclure des compléments nutritionnels dans les projets de santé et de nutrition financés par la Banque. Un large éventail de produits pharmaceutiques peuvent être considérés comme des compléments nutritionnels : micronutriments, sels de réhydratation orale, vitamines, solutions IV et sels minéraux. L’OMS a inclus un certain nombre de ces produits dans sa liste modèle des médicaments essentiels, sous les rubriques « Vitamines et sels minéraux » (dont le rétinol palmitate et la riboflavine) et « Sels de réhydratation orale ». Par convention, ces produits sont classés dans la catégorie des produits pharmaceutiques et les emprunteurs devraient appliquer les mêmes procédures de passation de marchés que pour ces derniers.



	
	1.5
Équipement médical 

1.5.1
La Banque est surtout favorable au financement des biens d’équipement par opposition aux consommables médicaux. Il faut toutefois envisager d’inclure dans le marché un premier jeu de consommables (films sensibles aux rayons X, gel ultrason). En outre, l’offre et les prix proposés pour les consommables sur le plan local doivent être évalués parallèlement au processus d’établissement des spécifications techniques. En règle générale, l’équipement médical classé dans la catégorie des biens d’équipement comprend des produits mécaniques et électroniques, des équipements de diagnostic et des appareils de maintien en vie. L’équipement médical peut être classé selon le type d’établissement dans lequel il doit être utilisé au sein du système de santé. 



	
	La gamme des équipements médicaux existants est très étendue mais des principes directeurs ont été établis pour le compte de la Banque en ce qui concerne le type d’équipement standard dont devraient disposer les établissements de soins de santé primaires, secondaires et tertiaires
. Les équipes de projet peuvent se fonder sur ces « listes d’équipement standard » lorsqu’elles discutent avec les emprunteurs de l’acceptabilité de l’équipement médical qui doit être financé dans le cadre de prêts consentis par la Banque.


ANNEXE 2. Directives pour la présélection

Pourquoi une présélection ?

1.
La présélection est une procédure officielle par laquelle on vérifie les qualifications des soumissionnaires potentiels avant d’émettre un appel d’offres. Elle ne vise pas à limiter la concurrence, mais à garantir que l’avis d’appel d’offres ne sera adressé qu’à des fournisseurs ayant des capacités et des ressources adéquates. Les paragraphes 2.9 et 2.8. des Directives pour la passation des marchés applicables aux marchés financés par la Banque mondiale stipulent les conditions régissant la présélection. L’une d’elles est que l’avis de présélection doit être publié à l’échelon international, comme cela est précisé aux paragraphes 2.7 et 2.10 des Directives. Un document exposant l’objet du marché et un énoncé clair des exigences à satisfaire pour être qualifié sont envoyés aux candidats qui ont répondu à l’avis. 

2.
L’emprunteur doit établir un document de présélection, qui devra être approuvé par la Banque avant d’être distribué aux candidats potentiels. La Banque n’a pas élaboré de document de présélection type pour la passation des marchés de produits de santé (produits pharmaceutiques, vaccins et préservatifs). Les emprunteurs peuvent toutefois s’inspirer de son Dossier type de présélection (septembre 1999), en l’adaptant à l’aide des Directives pour la présélection ci-jointes. Le document de présélection doit préciser des critères d’évaluation et être soumis à la Banque pour approbation avant diffusion.

3.
On décidera dès le début de la préparation du projet s’il convient de procéder à une présélection. La décision doit être fondée sur le volume et la valeur du marché, les impératifs de rapidité de livraison, la complexité et la nature plus ou moins critique du marché, etc. Il s’agit également d’évaluer les avantages et inconvénients que peut présenter un processus de présélection, à la lumière des paragraphes 4 et 5 ci-après.

Avantages de la présélection

4.
Le processus de présélection peut être avantageux tant pour les soumissionnaires que pour les emprunteurs, dans la mesure où :

a) il permet aux candidats potentiels qui, à eux seuls, n’ont pas les qualifications requises, d’éviter d’encourir inutilement les frais d’une offre, ou leur donne l’occasion de s’associer de façon à améliorer leurs chances de succès ;

b) il incite les entreprises présélectionnées à faire leurs offres de prix en tenant compte du fait qu’elles sont en concurrence avec d’autres soumissionnaires tout aussi qualifiés ;

c) il permet aux emprunteurs de se rendre compte de l’intérêt que le marché suscite parmi les fournisseurs qualifiés et, au cas où ils ne recevraient que quelques candidatures, voire aucune, de modifier en conséquence les exigences fixées ou les conditions du marché ;

d) il permet aux acheteurs de passer moins de temps à évaluer des offres provenant de fournisseurs insuffisamment qualifiés ;

e) il réduit considérablement — lorsqu’il n’élimine pas — les problèmes liés à la soumission d’offres bon marché par des soumissionnaires dont les capacités sont sujettes à caution.

Inconvénients de la présélection

5.
En revanche, la présélection peut présenter plusieurs inconvénients, à savoir :

a) à moins que le processus de passation du marché n’ait été entamé très tôt, la livraison des produits risque de ne pas se faire dans le délai requis;

b) l’emprunteur doit examiner toutes les candidatures à la présélection, alors que la vérification des qualifications a posteriori ne l’oblige à examiner que les qualifications d’un soumissionnaire (le moins-disant) ou de quelques soumissionnaires ;

c) les risques de collusion (et de manipulation des prix) sont plus grands au sein d’un groupe restreint de soumissionnaires dont l’identité est connue.

6.
Se fondant sur sa propre expérience, la Banque estime que, tant pour les emprunteurs que pour l’ensemble des soumissionnaires, les avantages d’un processus de présélection mené avec la transparence voulue l’emportent de loin sur les inconvénients possibles.

Critères de qualification

Exigence relative au chiffre d’affaires annuel

[Le chiffre d’affaires annuel devrait représenter au minimum cinq fois la valeur estimée du marché.]

Exigence relative à la capacité de production

[La production annuelle devrait représenter au minimum le triple des quantités à fournir dans le cadre du marché.]

Exigence relative au nombre de marchés analogues déjà menés à bien

[Ce nombre devrait se situer entre trois et cinq (normalement quatre) au cours des cinq dernières années, en fonction de l’importance et de la complexité du marché considéré.]

Exigence relative à l’assurance de la qualité

[Lorsque le candidat fabrique les produits, il doit fournir : i) une licence d’exploitation valable délivrée par l’autorité de contrôle du pays où sont fabriqués les produits et établissant que le candidat a été agréé pour fournir ces produits, et ii) la preuve qu’il a obtenu de cette même autorité un certificat d’inspection attestant le respect des Règles de bonnes pratiques, conformément au Système de certification de la qualité des produits pharmaceutiques entrant dans le commerce international qui a été établi par l’OMS, ou qu’il a été agréé par l’autorité compétente d’un pays partie à la Convention d’inspection pharmaceutique, et a fait la preuve, au cours des deux années écoulées, d’un total respect des normes de qualité établies.

Lorsque le candidat ne fabrique pas les produits, il doit fournir la preuve qu’il est dûment habilité par le fabricant à fournir les produits en question, et que le fabricant satisfait aux critères visés aux points (i) et (ii) ci‑dessus.]

Exigence relative au nombre d’années d’expérience de fabrication

[Le candidat doit fabriquer et commercialiser les produits spécifiques faisant l’objet du marché depuis au moins deux ans et des produits similaires depuis au moins cinq ans. Les candidats qui soumettent un dossier de présélection pour des produits qu’ils ne fabriquent pas doivent fournir, à propos du fabricant primaire, des renseignements attestant qu’il satisfait aux exigences de fabrication stipulées.]

Exigence relative à l’expérience du candidat en matière de conditionnement, de distribution et de transport

[Le candidat doit prouver qu’il a l’expérience et les connaissances requises en matière d’emballage, de distribution et de transport de produits pharmaceutiques, de vaccins et de préservatifs dans des conditions logistiques et climatiques analogues à celles du pays de l’acheteur. Il doit citer des pays auxquels l’entreprise a fourni (en prenant également en charge le conditionnement, la distribution et le transport) des produits d’une valeur totale d’au moins 50 000 dollars au cours des trois dernières années.]

Directives pour la présélection

Toutes les informations fournies doivent concerner le marché considéré

Section 1. Renseignements sur l’entreprise et informations générales

	1. Nom de l’entreprise :
	

	2. Rue et numéro :
	Code postal :


	Ville :
	Pays :

	3. Boîte postale et adresse postale :
	

	4. Numéro de téléphone :
	

	5. Numéro de télécopie :
	

	6. Adresse électronique :
	

	7. Site web :
	

	8a. Nom de la personne à contacter :
	

	8b. Titre de la personne à contacter :
	

	9. Le cas échéant, société mère (raison sociale complète) : 
	

	10. Le cas échéant, filiales, sociétés associées et agents à l’étranger :



	11. Nationalité de l’entreprise :
	

	12. Type d’activité :
	

	12a. S’il y a une autre activité, préciser :
	

	13. Nature de l’activité : 
	

	14. Année de création de l’entreprise :
	

	15. Personnel clé : [indiquer le nom de la personne, sa fonction, ses qualifications professionnelles et son expérience]

Technique
Production
Gestion 

	16. Date, numéro et date d’expiration des licences d’exploitation et autorisations en cours de validité :



	17. Renseignements sur l’autorisation (en cours de validité) délivrée par l’autorité sanitaire :



	18. Preuve de l’autorisation de mise sur le marché du produit et de l’agrément (certificat) de l’établissement par l’autorité nationale de contrôle et par des organismes internationaux (par exemple, Système de certification de l’OMS, les Bonnes pratiques de fabrication)



	19. Nom de l’organisme public/des organismes publics chargé(s) d’inspecter et d’agréer les installations dans le pays d’origine des matières premières et/ou de fabrication des produits :

Date de la dernière inspection : 

	20. Certification de l’assurance de la qualité

(Prière de joindre à la demande de présélection une copie de votre dernier certificat)


	

	21. Capacité de production : [indiquer les capacités de production maximum et moyenne enregistrées au cours des trois dernières années, en unités/jour ou unités/mois, etc.]


	22. Liste des noms et adresses des sources de matières premières :



	23. Matières premières contrôlées avant utilisation :



	24. L’entreprise dispose-t-elle de son propre laboratoire de contrôle de la qualité ? Quelles sont les caractéristiques de ce laboratoire ?



	25. Noms et adresses des laboratoires extérieurs utilisés pour le contrôle de la qualité :



	26. Tous les produits finis doivent-ils avoir subi avec succès un contrôle de la qualité avant d’être mis en vente ? 

( Oui
( Non Si la réponse est « non », pourquoi ?

	27. Des tests de contrôle ont-ils été effectués pendant la production ? Si oui, prière de les énumérer. 



	28. Procédures appliquées aux lots refusés :



	29. Prière d’énumérer les tests effectués après la production et avant que le produit ne soit mis sur le marché :



	30. Prière d’énumérer les rappels de produit dus à des défauts au cours des 36 mois écoulés, en indiquant la raison et la date de chaque rappel.



	31. La documentation technique est-elle disponible en [L’acheteur doit indiquer une langue] ?

( Oui  ( Non



	32. Langues de travail (langue de l’offre et du marché) : [L’acheteur doit indiquer la langue de travail]



Section 2. Renseignements financiers

	33/34. Chiffre d’affaires annuel des trois dernières années :

	Année
	Chiffre d’affaires (USD équivalent)

	
	

	
	

	
	

	35. N° de TVA/de contribuable : 
	

	36a. Nom de la banque :
	

	36b. Adresse Swift/BIC :
	

	36c. Adresse de la banque :
	

	36d. Numéro du compte : 
	

	36e. Nom du titulaire du compte :
	

	37. Prière d’envoyer par courrier un exemplaire des rapports financiers annuels ou vérifiés de la société pour les trois dernières années.


Section 3. Engagement actuel dans des marchés/Marchés en cours d’exécution

	

	38. Nom du/des marché(s)



	39. Informations permettant d’entrer en contact avec l’acheteur [adresse, numéros de téléphone et de télécopie, adresse électronique]


	40. Valeur des marchés en cours d’exécution [équivalent actuel en USD]


	41. Date de livraison prévue



	42. Moyenne mensuelle de facturation des six derniers mois (USD équivalent/mois)


Section 4. Expérience

	43. Marchés menés à bien [indiquer le montant en USD équivalent] au cours des trois dernières années :

	Acheteur
	Valeur
	Année
	Produits/services fournis
	Pays de destination

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Section 5 : Divers

	44. Prière d’indiquer les éventuels litiges auxquels l’entreprise a été partie au cours des trois dernières années :

	Année

	Décision rendue EN FAVEUR de l’entreprise ou CONTRE elle

	Nom du client, cause et objet du litige

	Montant du litige (équivalent actuel en USD)

	

	


45. Nous certifions par la présente que les renseignements figurant dans ce formulaire sont exacts et que, en cas de changements, les détails en seront communiqués dans les meilleurs délais.

Signature : ___________________________________

Date :__________________________

En qualité de : [titre ou autre désignation appropriée]

ANNEXE 3. Considérations diverses

	
	1.
Stabilité et durée de conservation

1.1
Les produits pharmaceutiques, les vaccins et les produits contraceptifs sont considérés comme stables s’ils conservent les caractéristiques physiques, chimiques, microbiologiques, thérapeutiques et toxicologiques spécifiées dans les prescriptions techniques pendant une période déterminée qualifiée de « durée de conservation » (voir ci-dessous). Il conviendrait de demander au fabricant une garantie à cet effet. La stabilité d’un produit peut être compromise s’il est stocké ou transporté dans des conditions défavorables. La détérioration du produit peut provoquer une modification de ses propriétés chimiques, physiques ou antibactériennes, et même, dans certains cas, réduire sa valeur thérapeutique ou accroître sa toxicité. Le processus de détérioration s’intensifie généralement dans un environnement chaud et humide comme celui de la plupart des pays tropicaux38 mais les produits pharmaceutiques, les vaccins et les contraceptifs courants supportent généralement assez bien les conditions tropicales. L’organisme d’exécution devrait clairement spécifier dans le dossier d’appel d’offres les conditions extrêmes qui peuvent régner au lieu de destination finale des produits considérés et dans la région dans laquelle ils seront utilisés, et ces conditions devront être prises en compte par les soumissionnaires éventuels.

1.2
Les études consacrées par le fabricant à la stabilité du produit devraient être communiquées à l’emprunteur si celui-ci en fait la demande, après avoir été dûment certifiées par l’organisme chargé de la surveillance des produits pharmaceutiques dans le pays du soumissionnaire. La durée de conservation devrait être ajustée pour les climats tropicaux, sur la base d’une évaluation de la stabilité des produits dans des conditions simulées.

1.2.1
La durée de conservation varie selon les groupes de produits et les formes pharmaceutiques. Les produits pharmaceutiques et les contraceptifs les plus couramment utilisés ont une durée de conservation de trois à cinq ans à partir de leur date de fabrication. Certains produits qui se présentent sous forme liquide, vaccins, sérums, venins, etc., ont une durée de conservation plus courte qui est parfois inférieure à 12 mois. Pour garantir à l’emprunteur que les produits achetés ont une durée de conservation maximale lorsqu’ils arrivent dans le pays, il conviendrait d’inclure dans tous les dossiers d’appel d’offres la clause standard suivante : lorsqu’ils arrivent à leur port de destination, les produits pharmaceutiques et les vaccins devront encore avoir une durée de conservation égale, au minimum, aux trois quarts de la durée de conservation spécifiée (voir note 16).

1.2.2
La plupart des pays exigent que la date de fabrication et la date de péremption apparaissent sur l’étiquette du récipient principal et sur l’emballage extérieur. Il devrait être clairement stipulé dans les prescriptions techniques que les médicaments pourront être rejetés, à l’inspection, si la description du contenu, la date de fabrication et la date de péremption des produits en question ne sont pas imprimés sur le récipient principal et sur l’emballage extérieur.

1.2.3
Certains produits ont tendance à perdre de leur puissance plus rapidement pendant leur période de conservation. Pour compenser ces pertes, les fabricants sont autorisés à ajouter certaines quantités de principes actifs qualifiés de « surtitrages » pour garantir que lesdits principes sont suffisamment puissants pour avoir un effet thérapeutique pendant toute la durée de conservation du produit. En application des normes internationales, des surtitrages pouvant aller jusqu’à 30 % sont généralement acceptables. Un surtitrage qui excéderait la limite admissible donnerait toutefois lieu à l’administration d’une dose plus élevée sans que le médecin en soit informé et sans surveillance médicale, et pourrait donc présenter un danger pour la santé du patient. Les prescriptions techniques devraient clairement indiquer que tous les produits pharmaceutiques et vaccins seront conformes aux normes indiquées dans les répertoires pour les surtitrages et que les produits pour lesquels ces derniers dépassent le plafond admissible ne seront pas acceptés.



	
	2
Échantillons

2.1
Les acheteurs qui exigent l’envoi d’échantillons en même temps que les offres devraient être dissuadés de le faire. En principe, aucun échantillon ne devrait être demandé, et les décisions d’attribution de marché devraient être prises à partir de l’offre et des qualifications du soumissionnaire. Dans certains cas où la présentation d’échantillons est justifiée, pour des raisons de risques élevés et d’assurance de la qualité, le dossier d’appel d’offres devrait le préciser en stipulant que le soumissionnaire moins-disant devra fournir des échantillons afin qu’il soit procédé à des essais avant l’attribution du marché, en prévoyant suffisamment de temps à cet effet. Les procédures et les détails des essais à effectuer devraient toutefois être précisés, et les résultats devraient être obtenus dans un délai raisonnable — environ deux semaines. Pour ces articles, les soumissionnaires devraient être invités à soumettre, avec leurs offres, des résultats d’essais effectués dans un laboratoire reconnu. Si, après les essais effectués par l’acheteur, les échantillons sont rejetés, les soumissionnaires seront informés des divergences et éléments justifiant la non-acceptation, en même temps que les rapports d’essai qu’ils avaient soumis leur seront renvoyés et les rapports des essais effectués leur seront communiqués.



	
	3
Conditions spéciales de stockage et de transport

3.1
La plupart des produits pharmaceutiques couramment employés et présentés sous forme de comprimés, de capsules, de sirops ou d’émulsion sont stables s’ils ne sont pas directement exposés à la lumière ou à la chaleur et sont conservés dans des endroits bien aérés, à des températures inférieures à 30° C. Certains produits doivent toutefois être stockés et transportés dans des conditions très spéciales pour demeurer stables. Les différentes conditions de stockage et de transport requises pour la plupart des produits pharmaceutiques et vaccins, selon les répertoires officiels, sont indiquées ci-après. Il est également important de protéger la plupart des articles d’une humidité excessive, mais les normes établies en matière de températures et d’humidité peuvent être difficiles à appliquer dans certains pays en développement. 

a)
Produits pharmaceutiques courants (par exemple, comprimés, capsules, granulés, sirops et émulsions) : Conserver dans un endroit sec et frais, à une température inférieure à 30° C. Peuvent supporter des conditions de transport difficiles pendant de courtes périodes.

b)
Produits injectables, antibiotiques, produits ophtalmiques, certains sirops et onguents stériles : Conserver dans un endroit frais à une température comprise entre 15° C et 25° C ou plus basse. Doivent être transportés dans des véhicules équipés de conteneurs spéciaux.

c)
Majorité des vaccins, sérums, produits immunobiologiques : conserver à une température de 2 à 8° C. Expédier dans des conteneurs réfrigérés ou dans des chambres froides.

d)
Vaccins contre la poliomyélite et la rougeole, certaines anatoxines : conserver à une température inférieure à - 4° C. N’expédier que dans des chambres de congélation et par transporteurs frigorifiques.

3.2
Les différentes monographies sur les produits pharmaceutiques et les vaccins qui figurent dans les pharmacopées officielles indiquent, pour chaque produit, les conditions de stockage et de transport requises. Si un produit doit faire l’objet d’un traitement particulier pendant son transport, il faut que les conditions à respecter soient spécifiées dans le dossier d’appel d’offres. S’agissant des vaccins, sérums, etc., l’acheteur doit préciser que ces produits devront être « transportés par avion en tant que cargo frigorifique ». Le fournisseur doit également avertir l’emprunteur de prendre livraison de cette cargaison dès son arrivée et de prendre les dispositions nécessaires pour assurer son transport dans des véhicules frigorifiques ou des conteneurs réfrigérés. De même, pour les transports en conteneurs, les fournisseurs devraient être avisés de ne pas expédier les produits dans des conteneurs de couleur sombre et d’éviter que, pendant la traversée, lesdits conteneurs ne soient entreposés sur le pont ou près de la chaudière du navire.



	
	4
Spécifications du produit et de son conditionnement

4.1
Tous les produits devraient être décrits dans les spécifications techniques et désignés par leur dénomination commune internationale (DCI) ou nom générique. Ce nom devrait également figurer de manière très visible sur l’étiquette en plus du nom commercial ou de marque.

a) Spécifications du produit : Elles devraient indiquer i) la forme pharmaceutique (comprimé, capsule, solution injectable, sirop anhydre, produit liquide, onguent, suspension, etc.) et ii) la composition par comprimé ou capsule, ou par millilitre ou gramme selon un calcul de poids par volume ou de volume par volume. La plupart des pharmacopées indiquent les spécifications des produits et les limites acceptables. Pour les produits pharmaceutiques et les vaccins qui ne figurent pas dans un répertoire, il faut que l’emprunteur stipule clairement les limites acceptables. 

b) Conditionnement du produit : La plupart des pharmacopées officielles fournissent les directives générales ci-après pour les récipients qui sont directement en contact avec le produit. Ces récipients doivent préserver la qualité, la sûreté et la stabilité du produit pharmaceutique ou du vaccin qu’ils renferment. Ils doivent être capables de résister aux chocs mécaniques associés à leur manutention ou à leur transport et empêcher toute fuite et toute dégradation environnementale. Enfin, ils ne doivent avoir aucun effet physique ou chimique sur leur contenu. Dans le cas des liquides, les récipients doivent être suffisamment transparents pour permettre une inspection visuelle de leur contenu et être couverts par un emballage extérieur qui protège ce même contenu de rayonnements accidentels. Il est fréquent que l’on ne trouve pas localement, dans les pays en développement, des matériaux de conditionnement satisfaisant totalement à l’ensemble des conditions susmentionnées.

c) Les matériaux indiqués ci-après sont généralement considérés comme étant les mieux adaptés aux différentes formes pharmaceutiques.

i)
Verre : Les récipients en verre neutre, ou de couleur lorsqu’il est nécessaire de protéger des produits sensibles à la lumière des rayonnements ultraviolets, sont le mieux adaptés aux préparations liquides. Le verre présente le très net avantage de pouvoir être stérilisé, mais c’est un matériau lourd et son transport est donc coûteux.

ii)
Récipients en plastique : On évite généralement d’employer ce type de récipient pour les liquides à moins que les produits en question ne soient très stables et consommés très rapidement. Si les produits sont conservés pendant de plus longues périodes, il peut arriver que des infiltrations se produisent avec les plastifiants qui, dans certains cas, provoquent des réactions chimiques avec le contenu du récipient. Des récipients en plastique dotés d’un revêtement intérieur peuvent être utilisés pour des produits non hygroscopiques, des comprimés et des capsules, et l’on trouve aujourd’hui de nouveaux récipients en plastique dont l’emploi est approuvé pour les substances liquides. Les emprunteurs devraient spécifier dans le dossier d’appel d’offres le type de plastique qu’il convient d’utiliser pour les récipients afin de satisfaire aux normes de la pharmacopée.  

iii)
Récipients en métal : Ces récipients peuvent être employés pour l’emballage de grandes quantités de comprimés et de capsules ; leur paroi intérieure devrait être couverte d’un vernis ou d’une doublure en polymère à titre de protection supplémentaire.

iv)
Films et laminés : Un emballage en plastique, aluminium et papier est idéal pour les conditionnements par dose. La présentation unitaire des produits dans ce type de laminés en accroît considérablement le coût, et ne peut donc remplacer l’emballage en vrac pour la plupart des expéditions courantes. Il pourrait être nettement plus économique, dans les pays en développement, que les hôpitaux eux-mêmes procèdent à l’emballage des doses hebdomadaires.

v)
Récipients pour les préparations à usage externe : Les récipients utilisés pour des produits à usage externe ne devraient avoir ni la même forme ni la même taille que ceux qui contiennent des produits à usage systémique, de manière à éviter toute ingestion accidentelle. Les préparations à usage externe (comme les onguents et les crèmes) sont généralement présentés dans : i) des pots, ii) des tubes en aluminium pour les onguents conditionnés par petites quantités, ou iii) des flacons en verre cannelé pour les liquides. Lorsque les produits considérés ne figurent dans aucun répertoire officiel, l’emprunteur doit clairement stipuler le type de contenant qui doit servir au conditionnement.

4.2
En général, tous les récipients doivent être remplis jusqu’au bord et, pour les produits secs, l’espace résiduel doit être comblé par du plastique à bulles ou tout autre matériau approprié, après quoi le récipient doit être hermétiquement fermé. Les bouteilles contenant des liquides devront être fermées par des bouchons à vis revêtus, à l’intérieur, d’une doublure inerte de manière à éviter toute fuite. Tous les éléments du conditionnement doivent être conformes aux normes établies dans les répertoires et être approuvés, pour le conditionnement des produits pharmaceutiques, par l’autorité compétente dans le pays du fabricant. Les emballages extérieurs doivent convenir pour l’exportation et être capables de résister à une manutention brutale pendant le transport et le stockage.



	
	5
Étiquetage

5.1
Comme cela est indiqué en détail dans la partie B des prescriptions techniques du dossier type d’appel d’offres, le produit devrait être étiqueté conformément aux normes des pharmacopées applicables.


Directives générales concernant l’étiquetage

La langue à utiliser pour l’étiquetage devrait être clairement stipulée dans le marché.


Toutes les étiquettes du conditionnement devraient fournir au moins les renseignements suivants :

-
la dénomination commune internationale (DCI) des principes actifs

-
la forme pharmaceutique (comprimé, ampoule, flacon)

-
la teneur en principe(s) actif(s) contenus dans la forme pharmaceutique

-
le nombre d’unités par emballage
-
le numéro du lot

-
la date de fabrication

-
la date de péremption (en langage clair et non en code)

-
la norme de la pharmacopée applicable

-
les instructions de stockage

-
le nom et l’adresse du fabricant

-
le nom et l’adresse du distributeur, si le produit n’est pas fourni directement par le fabricant
-
les mises en garde voulues.


Le mode d’administration et les précautions d’emploi à observer peuvent figurer sur un prospectus (notice d’emballage), bien que celui-ci vise à fournir un complément d’information et ne remplace pas l’étiquetage.

5.2
Les renseignements ci-dessus doivent également figurer sur l’emballage extérieur.


	
	6
Inspection et essais

6.1
La plupart des marchés de produits pharmaceutiques et de vaccins faisant l’objet d’un appel d’offres international sont conclus sur une base CIF ou CIP et exigent, avant l’expédition des fournitures, une inspection visuelle qui confirme que les quantités expédiées et la méthode de conditionnement paraissent satisfaisantes. La qualité des produits pharmaceutiques et des vaccins est établie sur la base des certificats de contrôle de la qualité produits par les fabricants. Pour renforcer cette garantie de qualité, il faudrait demander périodiquement à des inspecteurs de prélever des échantillons sur les lots prêts à être expédiés, en vue de les soumettre à des essais réalisés par un organisme indépendant. Le dossier d’appel d’offres devrait établir clairement que ces prélèvements se feront exclusivement aux frais de l’acheteur. (Si les essais sont payés par le fournisseur ou le fabricant, les résultats risquent de ne pas être impartiaux.) L’expédition des marchandises ne devrait pas être autorisée avant que les résultats des tests n’aient été évalués et visés par l’emprunteur. Il conviendrait d’inclure cette condition, ainsi que le droit pour l’emprunteur de procéder à des tests aléatoires aux frais de l’adjudicataire, dans le Cahier des clauses administratives générales, comme cela a été fait sous la rubrique « Inspections et essais » du dossier type d’appel d’offres.




ANNEXE 4. Modèle de certificat de produit pharmaceutique

Certificat de produit pharmaceutique1
Ce certificat est conforme à la présentation recommandée par l’OMS (voir les instructions générales et notes explicatives ci-jointes).

Nº du certificat : 


Pays exportateur (certificateur) : 


Pays importateur (sollicitant) : 


1. 
Nom et forme pharmaceutique du produit :

1.1 Principes actifs 2 et quantité(s) par dose unitaire3 :

La composition qualitative4 complète du produit, y compris les excipients, est jointe en annexe.

1.2 Ce produit fait-il l’objet d’une autorisation de mise sur le marché (AMM) dans le pays exportateur5  ? oui/non (entrer la réponse appropriée)

1.3
Ce produit est-il commercialisé dans le pays exportateur ? oui/non/ne sait pas (entrez la réponse appropriée)

Si la réponse à la question 1.2 est « oui », passer à la section 2A et sauter la section 2B.

Si la réponse à la question 1.2 est « non », sauter la section 2A et passer à la section 2B6.

2A.1 Numéro de l’AMM7 et date de délivrance :

2A.2
Titulaire de l’AMM (nom et adresse) :

2A.3
Statut du titulaire de l’AMM8 : a/b/c (sélectionner la catégorie applicable, parmi celles qui figurent à la note 8)
2A.3.1 Pour les catégories b et c, nom et adresse du fabricant9 : 

2A.4
Un résumé du dossier d’AMM est-il joint en annexe10  ? oui/non (entrer la réponse appropriée)
2A.5
L’information sur le produit officiellement approuvé qui figure en annexe au présent formulaire est-elle complète et conforme à l’AMM11  ? oui/non/non fournie


(entrer la réponse appropriée)

2A.6
Nom et adresse du demandeur du certificat, s’il ne s’agit pas du titulaire de l’AMM12 :

2B.1 Nom et adresse du demandeur du certificat :

2B.2
Statut du demandeur : a/b/c (sélectionner la catégorie applicable, parmi celles qui figurent à la note 8)
2B.2.1 Pour les catégories b et c, nom et adresse du fabricant9 :

2B.3
Raison de l’absence d’AMM :

non exigée/non demandée/en cours d’examen/refusée (entrer la réponse appropriée)

2B.4
Remarques13 : 

3.
L’autorité certificatrice organise-t-elle des inspections périodiques de l’usine de production de la forme pharmaceutique  ?


oui/non/sans objet14 (entrer la réponse appropriée)

Si la réponse est « non » ou « sans objet », passer à la question 4.

3.1 Périodicité des inspections de routine (ans) : 


3.2 La fabrication de ce type de forme pharmaceutique a-t-elle fait l’objet d’une inspection ?


oui/non (entrer la réponse appropriée)

3.3
Les locaux et opérations sont-ils conformes aux BPF recommandées par l’Organisation mondiale de la santé15  ?


oui/non/sans objet14 (entrer la réponse appropriée)

4.
L’information présentée par le demandeur satisfait-elle l’autorité certificatrice sur tous les aspects de la fabrication du produit16  ? 
oui/non (entrer la réponse appropriée)

Si la réponse est « non », expliquer pourquoi : 


Adresse de l’autorité certificatrice :

N° de téléphone : 
N° de télécopie :


Nom de la personne autorisée :

Signature :

Cachet et date :

Instructions générales

Pour des informations plus complètes sur la façon de remplir le présent formulaire et sur l’application du système, prière de se reporter au texte des directives.

Ces formulaires peuvent être établis par ordinateur. Cependant, ils doivent toujours être présentés sur support papier, et les réponses doivent être dactylographiées.

Ajouter, si nécessaire, des feuilles supplémentaires pour les remarques et explications.

Notes explicatives

1
Ce certificat, conforme à la présentation recommandée par l’OMS, indique le statut du produit pharmaceutique et du demandeur du certificat dans le pays exportateur. Il ne s’applique qu’à un seul produit, car les modalités de fabrication et l’information approuvée pour différentes formes pharmaceutiques et différentes concentrations peuvent varier.

2
Utiliser autant que possible la dénomination commune internationale (DCI) ou la dénomination commune nationale.

3
La formule (composition complète) de la forme pharmaceutique doit être précisée sur le certificat joint en annexe.

4
La composition qualitative détaillée devra si possible être indiquée, sous réserve de l’accord du titulaire de l’AMM.

5
Le cas échéant, donner des détails sur toute restriction à la vente, la distribution ou l’administration du produit mentionnée dans l’AMM.

6
Les sections 2A et 2B s’excluent mutuellement.

7
Indiquer, le cas échéant, si l’autorisation est provisoire ou si le produit n’as pas encore été approuvé.

8
Préciser si la personne responsable de la mise du produit sur le marché :

a)
fabrique la préparation ;

b)
conditionne et/ou étiquette une forme pharmaceutique fabriquée par une société indépendante ;  ou

c)
ne participe à aucune des opérations mentionnées ci-dessus.

9
Ces renseignements ne peuvent être communiqués qu’avec l’autorisation du titulaire d’AMM ou, dans le cas de produits qui n’ont pas été enregistrés, du demandeur. Si aucune réponse ne figure dans cette section, cela signifie que la partie concernée a refusé l’inclusion de cette information.


Il convient de noter que les renseignements se rapportant au lieu de production font partie intégrante de l’AMM. Si le lieu de production a changé, l’AMM doit être mise à jour sous peine de nullité.

10
Il s’agit du document, préparé par certaines autorités nationales de réglementation, qui récapitule les données techniques ayant conduit à la délivrance de l’AMM.

11
Il s’agit de l’information sur le produit approuvée par l’autorité nationale de réglementation compétente, par exemple un « résumé des caractéristiques du produit (RCP) ».

12
Dans ce cas, une autorisation est exigée du détenteur de l’AMM pour la délivrance du certificat. Cette autorisation doit être communiquée à l’autorité par le demandeur. 

13
Prière d’indiquer la raison pour laquelle le demandeur n’a pas demandé l’enregistrement du produit :

a)

le produit a été mis au point exclusivement pour le traitement de maladies — notamment de maladies tropicales — qui ne sont pas endémiques dans le pays exportateur ;

b)

le produit a été reformulé afin d’améliorer sa stabilité dans des conditions tropicales ;

c)

le produit a été reformulé pour exclure des excipients non approuvés dans le pays d’importation ;

d)

le produit a été reformulé pour tenir compte d’une limite maximale différente (de posologie) pour un principe actif ;

(e)
autre raison (préciser).

14
« Sans objet » signifie que le produit est fabriqué dans un pays autre que celui qui délivre le certificat de produit et que l’inspection est conduite sous la responsabilité du pays de fabrication.

15
Les règles de bonnes pratiques applicables à la fabrication des médicaments et au contrôle de leur qualité mentionnées dans le certificat sont celles qui figurent dans le trente-deuxième rapport du Comité OMS d’experts des spécifications relatives aux préparations pharmaceutiques (OMS, Série de Rapports techniques N° 823, 1992, annexe 1). Des recommandations spécifiquement applicables aux produits biologiques ont été formulées par le Comité OMS d’experts de la standardisation biologique (OMS, Série de Rapports techniques N° 822, 1992, annexe 1).

16
À remplir lorsque le titulaire de l’AMM ou le demandeur est dans la situation (b) ou (c) de la note 8 ci-dessus. Ces données présentent une importance particulière lorsque des fournisseurs étrangers participent à la fabrication du produit. En l’occurrence, le demandeur doit fournir à l’autorité certificatrice des informations permettant d’identifier les parties contractuelles responsables de chaque étape de la fabrication de la forme pharmaceutique finie et de définir la nature et l’étendue de tout contrôle exercé sur chacune de ces parties.

Ce Modèle de certificat est disponible sur disquette au format WordPerfect auprès de la Division de la gestion et des politiques pharmaceutiques, Organisation mondiale de la santé, 1211 Genève 27, Suisse.

ABRÉVIATIONS

	AAO
	Avis d’appel d’offres

	AMM
	Autorisation de mise sur le marché

	AOI
	Appel d’offres international 

	AOIR
	Appel d’offres international restreint

	AON
	Appel d’offres national

	BPF
	Bonnes pratiques de fabrication

	CIF
	Coût, assurance, fret (Incoterm)

	CIP
	Port payé, assurance comprise (Incoterm)

	DCI
	Dénomination commune internationale

	DIU
	Dispositif intra-utérin

	DTAO
	Dossier type d’appel d’offres 

	ECHO
	Equipment for Charitable Hospitals Overseas

	FNUAP
	Fonds des Nations Unies pour la population

	SNP
	Santé, nutrition et population

	IDA
	International Dispensary Association

	MSH
	Management Sciences for Health

	OMS
	Organisation mondiale de la santé

	ONG
	Organisation non gouvernementale

	PEV
	Programme élargi de vaccination

	SIDA
	Syndrome d’immunodéficience acquise

	SMI
	Santé maternelle et infantile

	UNICEF
	Fonds des Nations Unies pour l’enfance


GLOSSAIRE

	Garantie d’offre
	Forme de garantie financière fournie par le soumissionnaire lorsqu’il soumet une offre, et qui est saisie si le soumissionnaire retire son offre pendant le délai de validité, refuse de signer le marché définitif ou manque à son obligation de déposer la garantie de bonne exécution exigée. La garantie d’offre reste valable quatre semaines après la période de validité de l’offre. Elle est restituée aux soumissionnaires non retenus.

	Pays répondant aux critères de provenance
	Pays membres de la Banque.

	Marchés fondés sur des estimations de quantité
	Contrat à durée déterminée indiquant une quantité totale estimée. La quantité totale effectivement achetée est fonction des commandes passées pendant la durée du contrat pour répondre aux besoins.

	Bonnes pratiques de fabrication (BPF)
	Les règles de bonnes pratiques applicables à la fabrication des médicaments sont, dans le processus d’assurance de la qualité, l’élément qui garantit que les produits sont toujours fabriqués et contrôlés de façon à respecter les normes de qualité qu’exige l’utilisation à laquelle ils sont destinés, et conformément à l’autorisation de mise sur le marché dont ils font l’objet.

	Autorisation de mise sur le marché
	Document légal émis par l’autorité nationale compétente en matière de contrôle et de réglementation des médicaments, et qui établit les caractéristiques suivantes : la composition et la formule de préparation du produit, les spécifications de pharmacopée — ou autres spécifications reconnues – des ingrédients et du produit fini, et les détails relatifs au conditionnement, à l’étiquetage et à la durée de conservation.

	Produit pharmaceutique
	Tout médicament à usage humain, se présentant sous sa forme pharmaceutique finie ou en tant que matériel de base dans ladite forme pharmaceutique, et soumis à la réglementation pharmaceutique tant du pays exportateur que du pays importateur.

	Trousses préemballées
	Assortiments de médicaments (et de fournitures médicales) destinés à pourvoir à un nombre fixe de consultations, et qui sont distribués non ouverts aux établissements de santé.

	Présélection
	Évaluation – effectuée par l’acheteur avant l’appel d’offres — de l’expérience et des capacités des fournisseurs intéressés par un marché particulier.

	Vérification a posteriori
	Évaluation à laquelle l’acheteur procède immédiatement avant l’attribution du marché, afin de s’assurer que le soumissionnaire — admissible et ayant présenté une offre conforme — qui a été estimé le moins-disant a les qualifications requises pour exécuter le marché conformément aux exigences de qualification. 

	Durée de conservation
	Le laps de temps pendant lequel un produit peut être conservé en restant utilisable et sans perdre de son innocuité, de sa pureté ou de sa puissance.

	Stabilité
	Les produits pharmaceutiques, les vaccins et les contraceptifs sont considérés comme stables s’ils conservent pendant une période donnée les caractéristiques physiques, chimiques, microbiologiques, thérapeutiques et toxicologiques requises dans les spécifications techniques.

	Directives thérapeutiques standardisées
	Principes élaborés de façon systématique pour aider le corps médical à décider des traitements appropriés à appliquer à des problèmes cliniques spécifiques. Ces directives sont l’expression d’un consensus sur le traitement optimal à utiliser dans un établissement de santé ou un hôpital.

	Fournisseur
	Fabricant primaire d’un produit de santé, ou individu ou organisme habilité à représenter le fabricant primaire en qualité d’agent. 

	Initiative pour l’indépendance en matière de vaccins
	Programme mis en œuvre par l’UNICEF selon lequel les gouvernements clients peuvent rembourser le montant des marchés de vaccins à l’UNICEF dans la monnaie locale du pays concerné (à certaines conditions).
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ADRESSES UTILES

Institutions des Nations Unies


UNICEF


Customer Services and Support Centre or Contracting Centre


UNICEF Supply Division

UNICEF Plads - Freeport

DK-2100 Copenhague Ø

DANEMARK



Téléphone : (35) 273527 ; télécopie : (35) 269421 ; télex : 19813



Adresse électronique : supply@unicef.dk
FNUAP


Senior Procurement Officer


Procurement Unit


United Nations Population Fund


220 East 42nd Street


New York, NY 10017


ÉTATS-UNIS


Téléphone : (212) 297 5384/5392, télécopie : (212) 297 4916/5250



Adresse électronique : saunders@unfpa.org

OMS


Division des achats


OMS


20, avenue Appia


1211 Genève 27

SUISSE

Sources d’information aux fins de comparaison de prix
Indicateur de prix internationaux des médicaments. Management Sciences for Health, Drug Management Program, 1515 Wilson Boulevard, Suite 720, Arlington, VA 22209, États-Unis (téléphone  : 703-524-6575 ; télécopie : 703‑524-7898 ; adresse électronique : dmp@msh.org; site web : http://www.msh.org)

FNUAP, Achats et contrats (Procurement Unit) : voir ci-dessus

UNICEF, Approvisionnement (Supply Division) : voir ci-dessus

Département Vaccins et Produits biologiques

OMS

Téléphone : 41 22 791 4788/4471

Télécopie : 41 22 791 4384

Adresse électronique : dellepianen@who.ch 

Site web : www.who.int/vaccines-access

Comité international de la Croix-Rouge

19, avenue de la Paix

1202 Genève

SUISSE

Téléphone : 41 22 734 60 01

Télécopie : 41 22 733 20 57

Télex : 414 226 CCR CH

Fédération internationale des Sociétés de la Croix-Rouge et du Croissant-Rouge

17, ch. des Crêts/Petit- Saconnex

C.P. 372

1211 Genève 19

SUISSE

Téléphone : 41 22 730 4222

Télécopie : 41 22 733 0395

Télex : 412 133 FRC CH

Médecins Sans Frontières, Coordination technique internationale

Rue de la Tourelle, 39

Bruxelles 1040

BELGIQUE

Téléphone : 32 2 474 75 62/63

Télécopie : 32 2 474 74 68

Télex : 63607 MSF B

Fonds des Nations Unies pour l’enfance

UNICEF Plads, Freeport

DK-2100 Copenhague Ø

DANEMARK

Téléphone : 45 35 27 35 27

Télécopie : 45 35 26 94 21

Haut Commissariat des Nations Unies pour les réfugiés

Case postale 2500

1211 Genève 2 Dépôt

SUISSE

Téléphone : 41 22 739 8111

Télécopie : 41 22 731 9546

Télex : 28741 HCR CH

Programme des Nations Unies pour le développement

Bureau des services d’achats interorganisations

Midtermolen 3, PO Box 2530

DK-2100 Copenhague Ø

DANEMARK

Téléphone : 45 35 46 70 00

Télécopie : 45 35 46 70 01

Télex : 27 38 iaps-dk

Adresse électronique : registry.iapso@undp.org

Site web : www.iapso.org

Research Foundation for Microbial Diseases

Osaka University

3-1 Yamada-Oka

Suita

Osaka 565 

JAPON

FOURNISSEURS DE VACCINS AUX INSTITUTIONS DES NATIONS UNIES (novembre 1998)

BCG : Chiron Behring, Intervax (NCIPD, Bulgarie), Japan BCG, Medeva, Pasteur Mérieux Connaught (France) Statens Seruminstitut Copenhague

DTP : Chiron Behring, Chiron Vaccines (Italie), Pasteur Mérieux Connaught (Canada), CSL, Pasteur Mérieux Connaught (France), Serum Institute of India

DT : Chiron Behring, Pasteur Mérieux Connaught (Canada), CSL, Human Co, Pasteur Mérieux Connaught (France), Chiron Vaccines (Italie), Serum Institute of India, Institut suisse des sérums et vaccins

TT : Chiron Behring, Pasteur Mérieux Connaught (Canada), CSL, Human Co, Pasteur Mérieux Connaught (France), Chiron Vaccines (Italie), Serum Institute of India, Institut suisse des sérums et vaccins

OPV (polio oral) : Chiron Behring, Pasteur Mérieux Connaught (Canada), Pasteur Mérieux Connaught (France), Chiron Vaccines (Italie), SmithKline Beecham, Bio Farma

Rougeole : Pasteur Mérieux Connaught (Canada), Eisai/Biken, Medeva, Pasteur Mérieux Connaught (France), Chiron Vaccines (Italie), Serum Institute of India, SmithKline Beecham, Institut suisse des sérums et vaccins, Bio Farma

Hépatite B : Cheil Jedang (dérivé de plasma), SmithKline Beecham (recombiné), Korean Green Cross Corporation (dérivé de plasma et recombiné), Lucky Goldstar (recombiné)

Fièvre jaune : Pasteur Mérieux Connaught (France), Medeva, Institut Pasteur Dakar

Hib : Pasteur Mérieux Connaught (France), Chiron Vaccines (Italie), SmithKline Beecham (Belgique), Wyeth Lederle Vaccines and Pediatrics (États-Unis)

Vaccin anti-méningocoques A et C : Pasteur Mérieux Connaught (France), SmithKline Beecham

Vaccin combiné DTP-Hép. B : SmithKline Beecham
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� 	Medical Equipment Procurement Study, Development Finance International, Inc./ECRI, mars 1998.


� 	Les auteurs de The Medical Equipment Procurement Study estiment que le Dossier type d’appel d’offres pour la passation des marchés de fournitures convient pour l’achat d’équipement médical. Toutefois, on peut également appliquer les principes généraux qui figurent dans la présente Note technique à la passation des marchés d’équipement médical. Toute adaptation du Dossier type d’appel d’offres pour la passation des marchés de fournitures qui s’avérerait nécessaire pour prendre en compte des exigences techniques ou juridiques liées à l’achat d’équipement médical doit se faire dans le cadre des Données particulières de l’appel d’offres, du Cahier des clauses administratives particulières ou des Spécifications techniques.


�	On trouvera des conseils et des sources d’information supplémentaires sur le site Internet et intranet de la Banque, et notamment auprès du personnel d’assistance du Service-conseil du secteur Santé, nutrition et population. Il est utile de consulter les sites suivants : nutrition@worldbank.org et healthpop@worldbank.org. De plus, on peut demander des conseils sur les consultants susceptibles d’aider à concevoir un projet et à planifier la passation de marchés auprès de HDNHE (contacter le personnel d’assistance aux adresses Internet susmentionnées ou appeler le [202] 473-2256). Il peut également s’avérer utile de consulter les spécifications techniques applicables aux produits pharmaceutiques auprès du département Médicaments essentiels et politique pharmaceutique de l’OMS, CH-1211 Genève 27 (Suisse).


� 	Basée sur le cycle type d’approvisionnement en produits pharmaceutiques présenté dans Bien gérer les médicaments, MSH et OMS.


� 	Les chefs d’équipe de projet peuvent s’adresser au personnel d’assistance du Service-conseil, Santé, nutrition et population de la Banque pour obtenir des renseignements sur les sources de compétence technique spécialisée (organisations et consultants indépendants) qui pourront indiquer de la documentation et des outils utiles aux fins des évaluations.


� 	L’OMS et MSH ont établi des outils d’évaluation basés sur des indicateurs qui permettent de faire le point sur les politiques et réglementations pharmaceutiques nationales (voir la bibliographie).


� 	On trouvera des renseignements complémentaires dans la publication de l’OMS intitulée Guidelines for National Authorities on Quality Assurance for Biological Products, 1992.


� 	L’OMS a aidé un certain nombre de pays à élaborer une politique nationale en matière d’équipement médical, dont on peut obtenir des exemplaires auprès de l’OMS, CH-1211 Genève 27 (Suisse), et est en train de préparer un ouvrage intitulé Guide for the Formulation of a National Healthcare Equipment Policy, qui devrait paraître en 2000.


� 	Contraceptive Manufacturing Overview :  Document préliminaire (nº 10) établi par le Programme de technologie sanitaire appropriée pour la Banque mondiale.


�	Une liste d’adresses des fournisseurs agréés en principe pour la fourniture de vaccins aux institutions des Nations Unies figure dans la publication intitulée Procurement of Vaccines for Public-Sector Programs: A Reference Manual, OMS/GPV, Genève, 1998. Une liste de fournisseurs auprès desquels les institutions des Nations Unies se procurent les vaccins, datant de novembre 1998, figure à la fin du document. Pour la version la plus récente de la liste, contacter : dellepianen@who.ch.


� 	Pour plus de renseignements, voir la publication intitulée Procurement of Vaccines for Public-Sector Programs: A Reference Manual.


� 	Un certificat type de produit pharmaceutique établi par l’OMS figure à l’annexe 4.


� 	La publication de l’OMS/GPA intitulée Specification and Guidelines for Condom Procurement contient une liste des laboratoires d’analyse et des services de prélèvement internationaux. Elle renvoie au recueil de documents publiés et distribués par l’OMS : WHO/RHT/FPP/98/15 et UNAIDS 98/12. Disponibles à l’adresse http://www.who.ch/rht.


� 	Une liste partielle des laboratoires de contrôle des vaccins figure dans le document intitulé Procurement of Vaccines for Public-Sector Programs: A Reference Manual.


� 	Y compris le nom de la personne à contacter, l’adresse électronique, l’adresse postale, et les numéros de téléphone et de télécopie.


� 		Guidelines on Import Procedures for Pharmaceutical Products, OMS, 1996.


� 	La clause 15 du Cahier des clauses administratives générales du DTAO stipule que la durée de conservation restante des produits à leur entrée dans le pays doit être au moins égale aux cinq sixièmes de la durée de conservation initiale lorsque celle-ci est supérieure à deux ans, et aux trois quarts de la durée de conservation initiale lorsque celle-ci est égale ou inférieure à deux ans. Une certaine souplesse peut s’avérer nécessaire pour les produits dont la durée de conservation est inférieure à deux ans ou pour les produits de très faible consommation, dont la quantité commandée risque de ne pas correspondre à la taille habituelle des lots du fabricant et de devoir être livrée directement du stock. Dans les deux cas, le DTAO recommandera que, à l’arrivée des produits au point d’entrée, la durée de conservation restante soit au moins égale aux trois-quarts de la durée de conservation initiale ou soit conforme aux dispositions pertinentes des Incoterms.


� 	Après que le fournisseur a confié le chargement au transporteur, les retards occasionnés pendant le transport peuvent poser problème parce que, en vertu des contrats CIF et CIP, de tels retards ne relèvent pas de la responsabilité du vendeur.


� 	Bien que les produits pharmaceutiques et les contraceptifs ne doivent pas non plus être exposés trop longtemps à des températures extrêmes.


� 	On trouvera de plus amples détails à l’appendice 2 des Directives concernant la passation des marchés financés par les prêts de la Banque mondiale et les crédits de l’IDA (1997).


� 	L’unité Accès aux technologies du Programme mondial des vaccins et vaccinations de l’OMS tient à jour une liste de fabricants de vaccins qui sont agréés en principe pour la fourniture de certains vaccins à l’UNICEF et aux autres institutions de l’ONU (voir Procurement of Vaccines for Public-sector Programs: A Reference Manual). Les associations internationales de laboratoires pharmaceutiques devraient être en mesure de fournir des conseils sur les sources de produits pharmaceutiques et de médicaments. En ce qui concerne les fabricants de contraceptifs, on peut s’adresser au FNUAP.


� 	Pour plus de détails sur la façon d’obtenir des données comparatives en matière de prix, voir la bibliographie.


� 	Des renseignements complémentaires peuvent être obtenus auprès de la Division des approvisionnements de l’UNICEF à Copenhague (Danemark) ou par l’intermédiaire du représentant de l’UNICEF dans le pays.


� 	Des renseignements complémentaires peuvent être obtenus auprès du Groupe des achats du FNUAP à New York ou par l’intermédiaire du représentant du FNUAP dans le pays.


� 	Des renseignements complémentaires peuvent être obtenus auprès de l’Unité des achats de l’OMS, à Genève.


� 	Contrat type entre l’emprunteur de la Banque/IDA et un organisme des Nations Unies concernant l’exécution de services de consultant financés par la BIRD/IDA – juin 1996.


� 	À l’heure actuelle, la rémunération perçue par les diverses institutions de l’ONU est la suivante : UNICEF 6 % de la valeur des fournitures, et FNUAP et OMS respectivement 5 % et 3 % de cette valeur.


�	La Liste OMS des médicaments essentiels est mise à jour tous les deux à quatre ans.


�	Pour plus de détails, voir les paragraphes 1 à 3 de l’annexe 1.


� 	Des systèmes d’analyse des besoins des Emprunteurs peuvent être obtenus auprès de l’OMS.


� 	Medical Equipment Procurement Study, pages 40 et 41.


� 	L’OMS et d’autres organismes ont édité une publication intitulée Guidelines for Health Care Equipment Donation, dans laquelle sont définis un certain nombre de critères permettant de déterminer l’équipement approprié (utilité et spécifications techniques) — critères qui s’appliquent aussi à la passation des marchés.


�	On trouvera des renseignements complémentaires sur les spécifications applicables aux vaccins dans la troisième partie de la publication intitulée Specifications of Procurement of Vaccines for Public Sector Programs: A Reference Manual (projet).


� 	Medical Equipment Procurement Study, Development Finance International, Inc./ECRI, mars 1998.


� 	Source : Bien gérer les médicaments, MSH en collaboration avec OMS/DAP, 1997.


�	La Liste modèle OMS des médicaments essentiels (dixième édition, 1997) contient 393 médicaments, vaccins, contraceptifs et compléments nutritionnels.


�	Medical Equipment Procurement Study.


38	On a constaté des problèmes de stabilité en milieu tropical pour les médicaments usuels suivants : Acétylsalicyclique, Amoxicilline, Ampicilline, Pénicilline V, Rétinal (comprimés) ; Paracétamol (sirop) ; Ergométrine, Méthylergométrine (injections).
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