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@ Pharm-Ed Objectifs d'apprentissage

Ala fin de cette lecon .
vous serez capable de : Expliquer le processus global d’achat et ses

pré requis

Décrire les différentes méthodes d’achat

Mettre en oeuvre un systéme de
pré-qualification des fournisseurs

Adopter une politique stricte
de gestion des dons

Achats de produits de santé a I’hopital
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1. GENERALITES
1.1 Définitions

‘) Pharm-Ed Definition

KL/

L’achat de produits de santé est un processus général d’acquisition

de produits, qui commence dés lors que les besoins sont exprimés:

» Médicaments sélectionnés par le comité pharmaceutique et
thérapeutique

» Commande quantifiée par la pharmacie

» Adéquation des besoins aux ressources disponibles

La définition des besoins, la pré sélection des fournisseurs,
et le reste de la procédure d’achat devraient étre mis en

oeuvre par des services/personnes différents afin d'éviter

tout conflit d’intérét.

1.2 Etapes

) Pharm-Ed ’ Etapes

Le cycle d’achat peut étre modélisé comme ci-dessous, et comme étant la
succession de 3 grandes étapes.

Définition des
3. La performance besoins ) ]
1. La planification

Exécution du Choix des
marché fournisseurs

Analyse des offres .
] Attribution ou Chol_x:le laha
non du marché stratégie d’achat
Consultation /
2. Le processus procédure achat

d’achat
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1.3 Objectifs

@ Pharm-Ed | Objectifs

Selon vous, quels sont les objectifs
du processus d’achat?

Cocher les réponses exactes

|| Choisir des fournisseurs fiables de produits de haute qualité

M Acquérir les médicaments présentant le meilleur rapport de

cout/efficacité en quantités voulues
.| Veillez a ce que les livraisons soient effectuées en temps voulu

| Assurer le colt total le plus faible possible

P Pharm-Ec ‘ Objectifs

f Bonne réponse ! \

Les objectifs stratégiques du processus d’achat sont

Choisir des fournisseurs fiables de produits de haute qualité

Acquérir les médicaments présentant le meilleur rapport de
colt/efficacité en quantités voulues

{ !bi Veillez & ce que les livraisons soient effectuées en temps voulu

k E’l Assurer le colt total le plus faible possible /
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1.4 Principes généraux

P Pharm-Ed

Principes généraux

Pour étre efficace, les achats doivent respecter les principes suivants:

N S A S S S G A A S S S

Produits pharmaceutiques désignés sous DCI

Limitation des achats aux listes de médicaments essentiels
Quantités a commander basées sur des données réelles
Augmenter les volumes d’achat en agrégeant les demandes
Approvisionnement concurrentiel

Transparence des procédures

Qualification des fournisseurs et suivi

Indépendance dans I'examination des contrats

Séparation des taches

Activités conformes a des procédures formelles écrites

Mesures régulieres de la performance des fournisseurs
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2. CHOIX FOURNISSEURS

2.1 Méthodes de sélection

@P Pharm-Ed Choix des fournisseurs

Le choix du fournisseur est I'étape clé garantissant la qualité des
médicaments.

Deux méthodes de sélection des fournisseurs sont envisageables.

s

.

La sélection
préalable

Elle consiste a pré-sélectionner des fournisseurs sur la base de
critéres de qualité, de fiabilité et de viabilité.

Cette méthode est a privilégier, car méme si établir la liste initiale
de fournisseurs peut étre chronophage, une fois que cela a été
fait, le fournisseur préalablement sélectionné qui fait I'offre la plus
basse pour chaque produit est considéré comme compétent, ce
qui accélere l'adjudication et la passation du contrat.
&/

La sélection
aprées coup

i ke

Tous les fournisseurs ayant fait une offre sont évalués.

S'’il y a de nombreuses offres de fournisseurs inconnus, il peut en

résulter des retards importants dans la passation des contrats car il
faudra valider leur capacité a fournir des produits de bonne qualité.

e J
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‘ Choix des fournisseurs

%‘ Sur quels criteres le pharmacien hospitalier

‘ doit choisir son fournisseur de médicaments?

Cliquez sur les informations qui vous semblent correctes

Meilleur rapport -
qualité-codt Colts les plus
faibles du marché

Respect des
délais de livraison Mise a disposition de son

autorisation d’exercice
Transparence

financiére

Cadeaux offerts &
Capacité a fournir les chaque commande
documents réglementaires
des produits qu'’il vend

(AMM, certificat de lot, etc) Systéme d'assurance
qualité formalisé

Bonnes réponses

X Meilleur rapport qualité-colt

Codts les plus faibles du marché

X Respect des délais de livraison

X Mise a disposition de son autorisation d’exercice

X Transparence financiére

X Capacité a fournir les documents réglementaires des produits qu’il vend

Cadeaux offerts a chaque commande

X Systéme d’assurance qualité formalisé
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2.2 Distributeurs

B\ =_ Z ; -
@ Pharm-Ed Pré-sélection

7.
{
1

-

Au niveau des structures hospitaliéres, la plupart des commandes se réalisent
aupres de distributeurs tels que la centrale d’achat nationale ou de grossistes.

La pré-sélection des fournisseurs doit se baser sur:

+ Une totale transparence documentaire

- Un systéme d’assurance qualité complet Chiquez ici pour

. télécharger les critéres
+ Une transparence financiére de pré-sélection d’'un

- Absence de corruptibilité fonmissour
- Le coat du médicament, rapporté a sa qualité. @

Aprés chaque réception de commande, la structure sanitaire doit évaluer
la performance du fournisseur, méme si celui-ci est déja pré-sélectionné.

Cliquez ici pour télécharger des exemples de o
critéres pour I'évaluation continue des fournisseurs 4

~

Pharm-Ed Pré-sélection

Afin de s’assurer de la qualité de chaque médicament commandé, les
structures sanitaires devraient demander, pour chaque référence:

» 'Autorisation de Mise sur le Marché (AMM)

« le certificat d’analyse (certificat de lot*)

« l'autorisation d’importation (pour les produits sans AMM, pour
lesquels I'Agence Nationale de Reéeglementation donne une
autorisation extraordinaire) @

En pratique, choisir un fournisseur (distributeur) qui posséde un systéme
d’assurance qualité correct permet aux structures sanitaires de s’assurer
que ces vérifications seront réalisées par ce dernier, en amont de la
commande.
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2.3 Fabricants

@ Pharm-Ed ‘ Pré-sélection

Dans le cas ol une commande serait effectuée directement auprés d’un
fabricant,
le respect des Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) o
doit aussi étre contrélé

Site de
fabrication

Produit

o * Qualité des ingrédients
* Homogénéité et siGa : s
reproductibilité des lots i gtp%q'qtipatlons i prosiutt: i
* Locaux et matériels tabrine N
* Bioéquivalence (génériques)
=Fecponng * Conditionnements primaire et
* Systéme qualité : pri
) secondaire
* Etiquette, brochure
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3. METHODES ACQUISITION

‘B Pharm-Ed Méthodes d’acquisition

Diverses méthodes d’acquisition sont possibles, en fonction des
quantités a acheter et des fournisseurs disponibles.

Mise en
concurrence
simplifiée
b

Appels d’offre \
‘ ouverts

Appels d’offre \
| restreints

e Appels d’offre restreints

Dans un appel d’offres restreint, aussi appelé « enchére sélective » ou « appel d’offres
sélectif », les fournisseurs intéressés, sont agréés a l'avance dans le cadre d’une
préqualification.

Cette procédure est une « invitation a participer a un systéme d’adjudication » au moyen
d’une invitation directe a tous les fournisseurs préqualifiés.

Le choix final parmi fournisseurs préqualifiés sera fait sur l'offre la plus compétitive
financiérement.

Cette méthode d’acquisition est a utiliser aussi souvent que possible.

¢ Mise en concurrence simplifiée

Cette méthode est fondée sur la comparaison des prix proposés par plusieurs
fournisseurs locaux ou étrangers.

En général, trois fournisseurs au minimum sont invités a proposer leur prix, afin qu’il
s’agisse d’une véritable concurrence.

Cette méthode convient a l'achat de petites quantités de produits immédiatement
disponibles. Cependant, elle doit étre justifiée explicitement et approuvée par la direction. Il
n’est fait appel qu'a des produits et fournisseurs préqualifiés.

e Achats directs

Dans ce type d’achats, les produits proviennent directement d’une seule source sans
appel d’offres ou comparaison des prix proposes.

Normalement, I'achat direct n’est pas recommandé, mais on peut y avoir recours lorsque
le produit ne peut provenir que d’une seule source préqualifiée.

Pour négocier le prix avec le fournisseur, on se reportera aux prix « raisonnables »
pratiqués précédemment pour le produit en question.
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Appels d’offre ouverts

Un appel d’'offres ouvert est la procédure conventionnelle par laquelle tous les fabricants,
nationaux et internationaux, sont invités a soumettre des offres pour la vente de produits.

L’appel d'offres ouvert n’est pas approprié pour les produits de santé, car il peut étre
difficile d’établir avant passation d’'un marché si des soumissionnaires inconnus seront
capables de fournir des produits de la qualité voulue, en quantité voulue et de fagon
continue.

Achats de produits de santé a I’hopital
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4. GESTION DES DONS

4.1 Généralités

@ Pharm-Ed | Gestion des dons

Les dons de médicaments peuvent étre effectués en contexte
d’'urgence tout comme dans l'aide au développement, auprés de
structures nationales comme directement a des structures sanitaires,
par des entreprises pharmaceutiques comme par des organisations

privées.

Malheureusement, malgré une bonne volonté de la
part des donateurs, les dons posent fréquemment

des problémes au lieu d’étre utiles.

4.2 Problemes

-@-Pharm-Ed ‘ Problématiques

Adequation

Langage et
designation ﬁlon respect de la liste nationale b

médicaments essentiels,

* Méconnaissance du produit par le personnel

Procédures soignant,

administratives * Non intégration dans les protocoles

Qhérapeutiques standards /

Achats de produits de santé a I’hopital



@Pharm-Ed ‘ Problématiques

Adéquation

Langage et
désignation

Procédures
administratives

Colts

4 )

* Notice dans une langue étrangére au pays

» Produit uniguement sous son nom de
marque, qui ne serait pas enregistré dans le

pays récipiendaire

. J

“P Pharm-Ed ‘ Problématiques

Adéquation

Langage et
désignation

Qualite

Procedures
administratives

Quantités

4 N\

* Produits déja périmés lorsqu'ils atteignent le
patient

* Produits non utilisés ramenés par des
patients (bon respect des conditions de

stockage?) /
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“I Pharm-Ed ‘ Problématiques

Adequation

Langage et
désignation

Qualite

Procedures
administratives

Quantités

-

~

* Ignorance des procédures administratives

locales de réception et de distribution des

fournitures médicales

Ao

_/

“I Pharm-Ed ‘ Problématiques

Adequation

Langage et
désignation

Qualite

Procédures
administratives

Quantites

Achats de produits de santé a I’hopital
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« Valeur déclarée correspondant au pays

donateur et non au marché mondial,

entrainant une sur-taxation a l'importation

Ao

_/




@ Pharm-Ed ‘ Problématiques

Adéquation

Langage et

désignation / \

Qualité * Non basées sur besoins quantifiés, pouvant

entrainer des surstocks et surcolts pour la

Procedures
administratives

destruction

\_ /

Quantites

4.3 Principes fondamentaux

P Pharm-Ed ’ Principes fondamentaux

Afin déviter ces désagréments, 'OMS a mis au point des
recommandations visant a encadrer les dons de médicaments, a

destination des donateurs et des récipiendaires.

Celles-ci s’appuient sur 4 principes fondamentaux:

1. Utilité¢ maximale pour le bénéficiaire
2. Respect des souhaits et de I'autorité du bénéficiaire
3. Respect de normes de qualité identiques

4. Communication efficace entre donateur et bénéficiaire

Il est donc fondamental qu’un don réponde a une demande
clairement définie par la structure sanitaire bénéficiaire

Achats de produits de santé a I’hopital 16



4.4 Etudes de cas

@ Pharm-Ed Gestion des dons

Parmi les situations suivantes,
accepteriez-vous les dons de médicaments?

Contexte :
Vous travaillez dans un hépital en Afrique francophone.

@ Pharm-Ed Test

Cas 1:

Une association partenaire, basée en Suisse, vous fait savoir qu’elle
peut vous mettre a disposition de nombreux médicaments et
dispositifs médicaux, mais n’est pas capable de vous fournir la liste
précise ni les spécifications des produits.

Les colts d'importation seront a la charge de votre hopital.

Achats de produits de santé a I’hopital 17



k) Pharm ‘ Test

4 )

Bonne réponse

Ce don ne doit pas étre accepté.

Malgré le fait qu'il provienne d’'une association avec qui vous avez
I'nabitude de travailler, vous ne savez pas quels seront les produits
(appartiendront-ils a votre livret thérapeutique?) et le colit de leur
importation pourra étre supérieur & leur valeur initiale.

- J

Cas 2:

De retour de voyage en Inde, un délégué médical avec qui vous
travaillez fréquemment propose de vous offrir plusieurs lots de
médicaments appartenant a votre livret thérapeutique, qu’il raméne du

siége de sa société, a ses frais.

Achats de produits de santé a I’hopital

18



k) Pharm ‘ Test

( Bonne réponse \

Ce don ne doit pas étre accepté.

Malgré le fait que vous travaillez fréquemment avec ce délégué
médical (et donc qu'a priori sa structure distribue des produits de
qualité), que les médicaments appartiennent bien a votre livret
thérapeutique, et que le transport est sans frais pour votre hépital,
les boites arrivent directement d'Inde et vous n'avez aucune
garantie que les notices seront rédigées en Francais.

\ /

Pharm-Ed ’ Test

Cas 3:

Le programme national de lutte contre le paludisme de votre pays propose
de donner des lots d’artesunate et de quinine injectable, se périmant
respectivement dans 8 mois et un an, et dont les quantités représentent 6

mois de consommation pour votre structure.
Les données relatives a votre stock actuel sont les suivantes:

- Artesunate inj: Mois de Stock Disponible: 1mois / Péremption dans 3mois
- Quinine inj:  Mois de Stock Disponible : 3mois /Péremption dans 6mois

Achats de produits de santé a I’hopital
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k) Pharm ‘ Test

4 N

Bonne réponse

Ce don peut étre accepté, car:

« |l provient du programme national de lutte contre le paludisme, la
qualité n'est donc pas a suspecter

+ Les molécules correspondent aux schémas classiques de prise
en charge de paludisme grave

* Le don vous est proposé et non pas imposé
* D'aprés vos données, vous consommerez ces lots avant leur

péremption
\_ 9

Comment savoir si la quantité de produits donnée va
étre consommeée?

Il est plus facile de raisonner en utilisant le nombre de mois de stock
disponible (MSD).

1) I faut donc, lorsqu’un don est proposeé, diviser la quantité proposée de
chaque référence par sa consommation moyenne mensuelle (CMM), pour
obtenir le MSD.

2) Ensuite, on additionne le MSD du don a celui des quantités déja en stock.
Si la somme des MSD > nombre de mois restant avant la date péremption
de péremption la plus loin, on rejette le don, ou si cela est possible, on
négocie la quantité a recevoir pour que le MSD total soit égal au nombre de
mois restant avant la péremption.

Achats de produits de santé a I’hopital 20



5. CONCLUSION

) Pharm-Ed Conclusion

/

Les achats constituent un processus long et complexe.

Afin d’étre le plus efficient possible, un calendrier précis
doit été connu et partagé avec les autres parties prenantes
de sorte a ce que la quantification et la planification des
achats soient initiées le plus tét possible, et ainsi garantir
une disponibilité continue des produits de santé.

Acquérir des produits de qualité a moindres codts (directs et
indirects) constitue 'objectif des achats, et cela passe par
des évaluations continues des capacités et résultats des

fournisseurs.
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