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LISTE DES PRINCIPAUX ACRONYMES UTILISES

ACAME Association des Centrales d’Achat Africaines de Médicaments Essentiels

AMDS AIDS Medicines and Diagnostics Service

ARV Antirétroviral

CAMEG Centrale d'Achat des Médicaments Essentiels

DPL Direction de la Pharmacie et des Laboratoires

DPM Direction de la Pharmacie et du Médicament

EMEA European Medicine Agency

FDA Food and Drug Administration

GAS Gestion des Achats et des Stocks

GDF Global Drug Facility

GIP ESTHER Groupement d'Intérét Public : Ensemble pour une Solidarité Thérapeutique
Hospitaliere En Réseau

10 Infection Opportuniste

JSI John Snow International

MSF Médecins Sans Frontieres

MSH Management Sciences for Health

PCR Polymerase Chain Reaction

PEPFAR President's Emergency Plan for AIDS Relief

PNLS Programme National de Lutte contre le Sida

PTME Prévention de la Transmission Mere Enfant

PVVIH Personne Vivant avec le VIH

SCMS Supply Chain Management System

TAR Thérapie Antirétrovirale

TCM Department of Technical Cooperation for Essential Drugs and Traditional
Medicine

USAID United States Agency for International Development
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RESUME

Le bureau de I'UNICEF de la région Afrique de I'Ouest et du Centre, en partenariat
avec 'OMS (départements TCM, AMDS et le bureau AFRO) et le GIP ESTHER a
entrepris en 2007 une évaluation des systémes GAS pour les médicaments ARV, les
médicaments des IO et les moyens de diagnostic.

Cette évaluation a été séquencée en trois phases : (i) 'analyse de la documentation
disponible sur la problématique GAS dans les 24 pays de la région Afrique Centrale
et de I'Ouest de 'UNICEF, (ii) la réalisation d’enquétes de terrain, dans un échantil-
lon de 8 pays et, (iii) la présentation, la discussion des résultats de ces enquétes et
la formulation de propositions, lors d’'un atelier régional de restitution qui s’est
déroulé a Dakar en avril 2008.

Phase 1 :

L'analyse documentaire a permis d’identifier une série de difficultés rencontrées
dans la problématique GAS et communes a presque tous les pays, jouant trés sou-
vent en interaction : (i) des ruptures de stock fréquentes dans les centres de prise
en charge, résultant principalement de la mauvaise estimation des besoins et de I'in-
suffisante circulation de I'information entre les opérateurs, (ii) un nombre élevé d’ac-
teurs opérant dans des schémas complexes et rigides, (iii) une insuffisante concer-
tation entre les bailleurs de fonds et les centrales publiques d’achat, (iv) le morcelle-
ment du cycle d’approvisionnement et, (v) la multiplicité et le manque de souplesse
des procédures d’approvisionnement. Cette analyse a révélé par ailleurs que le
volume d’information concernant la problématique GAS, dans les documents analy-
sés était généralement de faible qualité et peu utile pour établir une typologie des
problemes rencontrés. Cette situation procede de ce qu’au-dela des thémes traités,
les niveaux de pertinence des documents sont trés variables, allant de simples rap-
port de mission d’une durée de moins d’'une semaine, réalisée par une personne
seule, sans suivre une méthodologie de travail connue, jusqu’a des études et des
évaluations lourdes, réalisées par des équipes, pluridisciplinaires, sur une durée de
plus d’'un mois et sur la base d’'une méthodologie validée.

ATlissue de cette premiére phase, une réunion a été organisée a 'lOMS (Genéve,
octobre 2007) avec pour objets : la présentation du rapport préliminaire de phase 1
et la discussion de son contenu, I'identification des pays ou se dérouleront les
enquétes au cours de la phase 2 de 'évaluation, la finalisation de la méthodologie
qui sera utilisée pour les enquétes et la mise en place d’'un calendrier de réalisation.

Phase 2 :

La réalisation d’enquétes de terrain dans 8 pays identifiés a I'issue de la premiére
phase de I'évaluation (Bénin, Burkina Faso, Cameroun, République Centrafricaine,
Cote d’'lvoire, République du Congo, Ghana et République Démocratique du
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Congo), qui représentent, dans la région Afrique de I'Ouest et du Centre de
'UNICEF, 43 % de la population totale, 48 % des PVVIH et 58 % des enfants affec-
tés par le sida. L'objectif des ces enquétes était de collecter, dans ces pays, les
informations, nécessaires a I'analyse des systémes GAS pour les médicaments
ARV, 10 et des moyens de diagnostic, d’analyser les données collectées afin de
dresser un constat de la situation reflétant une situation générale.

Sur la base des conclusions de I'analyse documentaire réalisée lors de la phase 1
de I'évaluation, un questionnaire d’enquéte a été élaboré pour collecter des informa-
tions objectives sur la situation générale de la problématique GAS dans les pays de
I'échantillon.

La méthodologie d’enquéte est organisée autour de trois axes : (i) analyse de la
documentation collectée sur le terrain par les consultants, (ii) complétion du ques-
tionnaire d’enquéte, dans le cadre de réunions de travail et d’entretiens structurés
avec des personnes jouant un réle clé dans le dispositif national de lutte contre le
VIH/sida, appartenant soit a des organismes et institutions nationale, soit a des
organismes et institutions multilatérales ou bilatérales impliquées aux plans techni-
que ou financier, dans la lutte contre le VIH/Sida et, (iii) visite dans chaque pays de
3 centres de prise en charge des PVVIH et analyser leur fonctionnalité.

Les principaux résultats dégagés par les enquétes sont les suivants :

* Les moyens déployés dans la lutte contre la maladie sont trés variables, a la fois
pour ce qui concerne la proportion, dans la population vivant avec le VIH, de mala-
des éligibles recevant une thérapie antirétrovirale, mais aussi, pour ce qui
concerne le nombre des structures de soins, la répartition géographique de ces
structures et les principaux équipements fonctionnels permettant d’assurer le
dépistage et le suiviimmunobiologique des malades et notamment le faible nom-
bre de machine PCR pour le dépistage précoce des enfants.

* Dans le domaine réglementaire, tous les pays de I'’échantillon disposent de textes
fondamentaux concernant la politique pharmaceutique, les procédures d’enregis-
trement et les listes de médicaments essentiels, incluant les médicaments entrant
dans les thérapies antirétrovirales, mais leur situation est beaucoup plus contras-
tée s’agissant des médicaments génériques : seulement la moitié des pays dispo-
sent d’'un cadre réglementaire et Iégislatif assez complet avec, notamment, un
ensemble de textes favorisant I'utilisation des médicaments génériques (politique
de promotion du médicaments génériques, procédures d’enregistrement spécifi-
ques pour les MEG, existence d’'un droit de substitution et présence de laboratoi-
res de contréle de qualité opérationnels, disposant d’un plateau technique leur per-
mettant de contrdler la qualité des médicaments ARV).

* En matiére de prix d’achat, on observe des écart importants d’un pays a I'autre :
de 1,20 pour la Didanosine 200 mg. 30 cp. (Prix le plus bas : 19,5 USD, prix le
plus élevé 23,5 USD) a 2,96 pour I'’Abacavir 300 mg. 60 cp. (Prix le plus bas : 30,5
USD, prix le plus élevé 90,5 USD). Ces écarts semblent davantage relever des
modalités de livraison (terre, air, mer) et des techniques d’achat employées plutot
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que de la situation géographique des pays acheteurs car les prix les plus élevés ne se
trouvent pas dans les pays les plus enclavés comme on aurait pu s’y attendre.

* La gratuité des traitements, des dépistages, des dosages de CD4 et du suivi biolo-
gique, n'est effective que dans un seul pays et une participation d’'un montant
extrémement variable est demandée aux malades, pour I'un ou l'autre de ces pos-
tes de dépenses et peut atteindre, tous postes de dépense confondus, un montant
annuel dépassant 150 USD ce qui correspond a prés de trois mois de salaire d’un
agent de la fonction publique le moins qualifié dans les pays d’Afrique sub saha-
rienne.

* L’analyse des 9 activités qui constituent le circuit GAS (prévision des besoins,
achats, suivi des commandes fournisseurs, réception des produits, contréle de
conformité, stockage des produits, contréle de qualité, paiement des fournisseurs
et distribution), montre que le nombre d’intervenant par source de financement est
élevé, allant de 16 a 11 intervenants. Quant au nombre d’intervenant par type d’ac-
tivité il va, pour la moyenne des pays, de 3,3 (1 — 8) pour I'activité prévision des
besoins a 0,5 (0 — 2) pour I'activité contréle de qualité des médicaments. Cette
multiplication du nombre des sources de financement et d’intervenants constitue
un facteur de surco(t sans aucune contrepartie technique ou logistique et com-
plexifie inutilement la problématique.

* Les résultats des visites de 24 centres de prise en charge dans les 8 pays, font
apparaitre des situations assez médiocres dans certains domaines : conditions de
stockage non satisfaisantes, gestionnaires de stocks insuffisamment formés, outils
de gestion, méme basiques (fiches de stocks), non utilisés de fagon systématique
et supervisions non systématique ; en revanche, les taux de disponibilité relevés
sont satisfaisants méme si tous les centres font état de ruptures de stock dans la
période précédent les enquétes.

In fine, I'analyse fait ressortir 4 difficultés récurrentes commune a tous les pays :

* Le manque de fiabilité de la quantification des besoins qui est le probleme majeur
de la chaine d’approvisionnement et la premiere cause de ruptures de stocks ou
de péremption des médicaments. Elle a plusieurs origines qui se cumulent : les diffi-
cultés rencontrées par les personnels des centres de traitement a dénombrer conve-
nablement le nombre de malades par protocole ou par molécule, de signaler les
perdus de vue ou les nouveaux malades inclus dans les files actives, de prendre
les déclarations de nouveaux malades faites sur la base du pourcentage des
objectifs de prise en charge et non sur la réalité, et de baser la technique d’estima-
tion des besoins sur la base du profil épidémiologique et non sur la base de I'obser-
vation de la consommation.

* La multiplication des intervenants dans la chaine d’approvisionnement et le frac-
tionnement de ses fonctions essentielles (prévision des besoins, passation et suivi
des marchés, gestion des commandes fournisseurs et entreposage des médica-
ments) entre tous ces intervenants, sont des facteurs de perte d’efficacité de la
fonction approvisionnement. Dans de tels schémas, les flux d’informations sont le
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plus souvent a sens unique, allant du bas vers le haut : ainsi, les centrales d’achat
rendent régulierement compte de leur activité, mais ne sont pas suffisamment
informées, en retour, de la programmation des commandes fournisseurs, ni des
dates auxquelles ces commandes leurs seront livrées ni les quantités correspon-
dantes, ce qui perturbe grandement leur fonctionnement et constitue un facteur de
démotivation.

L'incompatibilité entre, d’'une part, une demande mal exprimée du fait de son
caractéere dynamique (variation constante du nombre de malades, non respect des
protocoles thérapeutiques, manque de fiabilité des prévisions) et, d’autre part, une
réponse inadéquate en raison du manque d’adaptation des techniques d’approvi-
sionnement aux spécificités de cette demande (opérateurs parfois insuffisamment
expérimentés et connaissant mal a la fois les problématiques du VIH/sida et des
approvisionnements, procédures d’achat trop longues et non flexibles auprés de
fournisseurs parfois peu réactifs).

* Aux fréquentes ruptures de stocks, parfois générées au niveau central par l'insuffi-
sante flexibilité des procédures d’approvisionnement mises en place et dans les
centres de traitement par des dysfonctionnements des circuits de distribution, des
commandes tardives et sous estimées, et différents problémes de gestion, aucune
réponse satisfaisante n’a encore été apportée durablement. Les stocks d’'urgence
positionnés dans différents pays de la région sont sous utilisés pour faire face aux
ruptures de stock lors de ruptures de stock, contraignant le personnel soignant de
ne pas suivre les protocoles avec comme conséquences, une efficacité thérapeuti-
que moindre et I'apparition de pharmaco résistances.

» Dans beaucoup de pays, I'estimation des besoins, la commande et la réception
des médicaments et moyens de diagnostic sont effectuées par les programmes
nationaux de lutte contre le VIH/sida sans implication des Centrales Publiques
d’Achats ou d’autres opérateurs agréés qui n’apprennent I'existence de ces pro-
duits qu’au moment de leur entreposage dans leurs magasins, le plus souvent
sans concertation préalable.

L’analyse du contexte a permis de faire deux constats : (i) 'existence de systéemes
GAS performants est une nécessité pour faire face a I'accroissement rapide de la
prise en charge efficace des malades et, (ii) 'organisation actuelle de la chaine GAS
ne permet pas de suivre I'accélération de la prise en charge des malades. Il est
donc a la fois urgent et impératif d’'améliorer I'efficacité de la chaine GAS si I'on veut
atteindre les objectifs fixés en termes de « passage a I'échelle ».

L'enseignement général que I'on peut tirer de cet exercice d’évaluation est, que face
a la complexité de la problématique GAS dans les pays en développement, ou les
difficultés de toutes natures s’accumulent, appelant donc des réponses appropriées
et flexibles, les systéemes mis en place pour assurer I'approvisionnement en médica-
ments et moyens de diagnostic, sont étanches, verticaux, beaucoup trop rigides,
insuffisamment performants, réduisant ainsi I'efficience des financements engagés.
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AVERTISSEMENT

Le terme évaluation, ne doit pas, ici, étre compris dans son acception habituelle, en
tant que démarche s’appuyant sur une méthodologie spécifique et destinée a porter
un jugement de valeur sur une situation donnée, a 'aide d’indicateurs. L'objet n’était
donc pas de juger la situation particuliere de la problématique Gestion des Achats et
des Stocks (GAS) dans les pays ou se sont déroulées les enquétes, ni de procéder a
son analyse de détail, mais de dresser un état des lieux général, permettant d’identi-
fier, conjointement avec les pays concernés, les principales difficultés récurrentes,
systémiques ou organiques, d’en rechercher les causes, de fagon a pouvoir propo-
ser et mettre en ceuvre, au plan régional et de fagcon coordonnée, au cours des pro-
chaines années, des réponses adaptées.

1. RAPPEL DU CONTEXTE DE L’EVALUATION

Initialement engagée par le bureau régional de 'UNICEF pour I'Afrique de I'Ouest
et du Centre’, I'évaluation des systémes GAS pour les médicaments ARV, les médi-
caments des 10 et les moyens de diagnostic, a été, finalement, réalisée dans le
cadre d’un partenariat formalisé, regroupant 'OMS (initialement le département
TCM?Z rejoint ensuite par le département AMDS puis le bureau AFRO) et le GIP
ESTHERS.

L'idée de réaliser cette évaluation dans le cadre de ce partenariat tripartite, s’est
imposée rapidement pour deux raisons principales. D’une part, le département TCM
de 'OMS, était engagé depuis 2007 dans plusieurs pays de la région AFRO de
I'OMS, dans la réalisation d’une « évaluation approfondie de la chaine d’approvi-
sionnement et de distribution des médicaments essentiels dans le secteur public » ;
dans ce contexte, une collaboration entre 'UNICEF et 'OMS apparaissait donc per-
tinente, d’abord, et sur un plan général, parce que la collaboration technique entre
ces deux agences des Nations Unies est un fait habituel et, ensuite, sur un plan
technique, il apparaissait nécessaire de coordonner leurs activités de fagon a ne pas
dupliquer certaines d’entre elles et a rechercher une synergie d’action. D’autre part,
le GIP ESTHER était depuis une période récente impliqué, dans 6 des 8 pays*

TLa région Afrique de I'Ouest et du Centre de I'UNICEF regroupe 24 pays : Benin, Burkina Faso, Cameroun,
Cap Vert, République Centrafricaine, Congo, Céte d'lvoire, Gabon, Gambie, Ghana, Guinée, Guinée Bissau,
Guinée Equatoriale, Liberia, Mali, Mauritanie, Niger, Nigeria, République Démocratique du Congo, Sao Tomé,
Sénégal, Sierra Leone, Tchad et Togo

2 Technical Cooperation for Essential Drugs and Traditional Medicine.
3 Ensemble pour une Solidarité Thérapeutique Hospitaliere en Réseau.

4 Bénin, Burkina Faso, Cote d'lvoire, Cameroun, Congo, Républigue Centrafricaine, Républiqgue Démocratique
du Congo et Ghana.
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enquétés lors de I'évaluation, dans I'analyse de la problématique GAS, avec comme
objectif, 'amélioration de I'accés a des traitements de qualité.

L'évaluation est séquencée en trois phases : (i) 'analyse de la documentation dispo-
nible sur la problématique GAS dans les pays de la région Afrique Centrale et de
I'Ouest de I'UNICEF, (ii) la réalisation d’enquétes de terrain, sur un échantillon de 8
pays, choisis sur la base de critéres spécifiques et I'analyse des questionnaires
d’enquéte et, (iii) la présentation, la discussion des résultats de ces enquétes et la
formulation de propositions, lors d’un atelier régional de restitution qui s’est déroulé
a Dakar en avril 2008 et a réuni des partenaires (bailleurs de fonds et opérateurs) et
des représentants des programmes, services nationaux et projets impliqués dans la
lutte contre le VIH/sida dans cette zone géographique.

2. ACTIVITES REALISEES LORS DE LA PREMIERE PHASE DE

L’EVALUATION

Durant la premiére phase de I'évaluation, trois principales activités ont été réalisées.

2.1 Entretiens avec les responsables dinstitutions et organismes impliqués dans la
lutte contre le VIH/sida

Ces entretiens avaient pour objet de présenter a ces institutions et organismes, la
démarche d’évaluation (objectifs, méthodologie et résultats attendus), de collecter
de l'information complémentaire, et de leur proposer de collaborer au processus
d’évaluation, afin d’élargir le partenariat initial et de créer une dynamique durable. lls
ont été conduits avec des responsables de ces institutions et organismes : DGCID5
-DPDEV® du Ministére Francais des Affaires Etrangéres frangais (Paris), Secrétariat
du Fonds Mondial (Genéve), Supply Chain Management System (Genéve), départe-
ment AMDS de 'OMS (Genéve) et Secrétariat d’'UNITAID (Geneve).

Sur un plan général, les personnes rencontrées ont favorablement accueilli le proces-
sus d’évaluation, estimant d’'une part, qu’'une meilleure connaissance de la situation
des systemes GAS des médicaments et moyens de diagnostic, et des dysfonctionne-
ments auxquels sont confrontés les opérateurs sur le terrain, est nécessaire pour
améliorer l'efficience des initiatives et opérations en cours ou a venir et, d’autre part,
que le processus d’évaluation conduirait a une concertation entre bailleurs de fonds et
opérateurs et qu’'a son terme, la lisibilité sur les initiatives et les opérations réalisées
dans le secteur du VIH/sida en Afrique, aujourd’hui faible, en serait améliorée.

5 Direction Générale de la Coopération Internationale et du Développement.

6 Direction des Politiques de Développement.
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2.2 Analyse documentaire

a. Principaux constats

Cette analyse documentaire a permis d’identifier une série de difficultés rencontrées
dans la problématique GAS et communes a presque tous les pays, jouant trés sou-
vent en interaction. On peut en tirer les principaux constats suivants :

* Les ruptures de stocks sont fréquentes dans les centres de prise en charge et
leurs causes multiples. Parmi elles deux sont récurrentes : (i) les difficultés rencon-
trées par les programmes nationaux a estimer les besoins avec des fourchettes
d’estimation satisfaisantes, qui résultent de I'absence d’un véritable systeme d'in-
formation sur, d’'un coté, la consommation et de 'autre, les objectifs de prise en
charge de nouveaux malades [26, 27, 36, 47]7 et, (ii) le trop faible niveau de rétro
information des centres de prise en charge vers les structures en charge des
approvisionnements [11, 32, 39]. Cependant, les situations rencontrées ne sont
pas toutes identiques. Au Burkina Faso, la CAMEG a trouvé des solutions origina-
les pour pallier les ruptures de stocks [6, 7] : anticipation de I'autorisation des bail-
leurs de fonds pour passer commandes aux fournisseurs®, échange des stocks
dans les centres de dispensation lorsque I'échéance de péremption de leurs médi-
caments arrive a 3 mois, concertation fréquentes avec les prescripteurs, analyse
réguliere des stocks. Ce mode de fonctionnement a permis de considérablement
limiter le nombre de ruptures de stocks. D’autres centrales publiques d’achat
connaissent également une diminution du nombre de leurs ruptures de stocks (cas
de la Pharmacie de la Santé Publique de Céte d’'lvoire en 2006 [16]).

* Le nombre d’acteurs intervenant dans la problématique GAS (bailleurs de fonds,
programmes nationaux et opérateurs) est, dans certains pays, trés élevé, les sché-
mas organisationnels nombreux, complexes et pas toujours rationnels, et la com-
munication, le partage d’information et la concertation entre eux est faible pour ne
pas dire inexistant [8, 40].

* Les bailleurs de fonds méconnaissent, ou sous estiment, les codts financiers et la
charge de travail générés par leurs financements, pesant sur les centrales publi-
ques d’'achat.

* L'insuffisance de la concertation entre les bailleurs de fonds et les Centrales
Publiques d’Achat et leur insuffisante implication dans la définition des stratégies,
dans la formulation des choix opérationnels et dans la mise en ceuvre pratique des
programmes d’approvisionnement en médicaments, pour permettre la pérennisa-
tion des programmes.

* Le manque de définition des taches et de prise en compte des divers frais de ges-
tion générés par le stockage et la livraison.

7 LLes numéros entre crochets renvoient aux références bibliographiques en fin de rapport.

Q . L, . . . . . .
© La Banque mondiale, mais également d'autres bailleurs de fonds, un « avis de non objection » est exigés
avant de passer commande aux fournisseurs dont les délais sont parfois de plusieurs mois.



Evaluation des systémes de gestion des antirétroviraux

* Le morcellement du cycle logistique d’approvisionnement et la dilution des respon-
sabilités.

* La sous estimation par les bailleurs de fonds des taches a accomplir dans le pays
dans le processus GAS.

* La multiplicité des programmes et des procédures, en soulignant la nécessité pour
les différents partenaires impliqués d’aller dans le sens d’'une harmonisation de
leurs procédures administratives, pour faciliter la mise en ceuvre des programmes.

b. Limite de I'analyse documentaire

La quantité d’information touchant la problématique GAS, contenue dans les docu-
ments analysés, est généralement faible et peu utile a une évaluation rigoureuse : il ne
s’agit parfois que de descriptions rapides et incompléetes des systémes, et les six points
principaux de la chaine GAS (estimation des besoins, financement, approvisionnement,
gestion des stocks, distribution et systeme d’assurance qualité) n’y sont pas abordés de
facon systématique. Il en résulte une difficulté, voire une impossibilité, a établir une
typologie des problémes rencontrés.

Il est tout au plus possible, a l'issue de cette analyse, d’avancer que dans 4 pays
(Burkina Faso, Cote d'lvoire, Ghana et Sénégal®), les difficultés rencontrées sont
beaucoup moins nombreuses et que les résultats en termes de prise en charge du
nombre de malades et de réalisation des objectifs, y sont meilleurs qu’ailleurs. Cette
situation procéde de ce qu’'au-dela des thémes qu'ils traitent, les niveaux de perti-
nence des documents analysés sont trés variables ; ces documents allant du rapport
de mission d’'une durée de moins d’'une semaine, réalisée par une personne seule,
sans suivre une méthodologie de travail connue, jusqu’a des études et évaluations
lourdes, réalisées par des équipes, pluridisciplinaires, sur une durée de plus d’'un mois
et sur la base d’'une méthodologie validée (toutes réalisées par de grosses agences
étatsuniennes (MSH, JSI/DELIVER et Tulane University).

Le volume de la documentation disponible n’est significatif que pour 5 pays’9 qui
concentrent plus de la moitié de la documentation rassemblée. L’absence totale de
documentation pour une problématique aussi essentielle que la chaine GAS'!, qui
sont des éléments déterminants de I'accés aux traitements de qualité a bas prix,
suggerent d’une part, I'existence d’un cloisonnement entre les partenaires, les opé-
rateurs et les institutions nationales en charge de la lutte contre le VIH/sida, qui rend
difficile le partage d’informations.

9 Mais ce sont aussi les pays les mieux documentés
10 cote d'Ivoire, Sénégal, Ghana, Burkina Faso et République Démocratique du Congo.

11 Aucun document n'a été rassemblé pour 9 des 24 pays de la région Afrique de I'Ouest et du Centre de
I"UNICEF : Cap Vert, Congo, Gabon, Gambie, Guinée Equatoriale, Libéria, Nigéria, Sao Tome, et Togo.
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2.3 Réunion de cloture de la Phase 1

Al'issue de cette premiére phase de I'évaluation, une réunion a été organisée a
I'OMS (Genéve, octobre 2007). Elle avait pour objets : (i) la présentation du rapport
préliminaire de phase 1 et la discussion de son contenu, (ii) I'identification des pays
ou se dérouleront les enquétes au cours de la phase 2 de I'évaluation, (iii) la finalisation
de la méthodologie qui sera utilisée pour les enquétes et, (iv) la mise en place d’'un
calendrier de réalisation.

3. PHASE 2 : ENQUETES DE TERRAIN

3.1 Rappel des termes de références de la phase 2

La deuxieme phase du processus d’évaluation a pour objet la réalisation d’enquétes
de terrain sur un échantillon restreint de pays, identifiés a I'issue de la premiére
phase de I'évaluation.

L'objectif des ces enquétes est de collecter, dans les pays ciblés, les informations,
nécessaires a I'analyse des systémes GAS pour les médicaments ARV, 10 et des
moyens de diagnostic, d’analyser les données collectées, de dresser un constat de
la situation.

3.2 Méthodologie générale

Les enquétes ont été effectuées dans 8 pays : Bénin, Burkina Faso, Cameroun,
République Centrafricaine, Cote d’lvoire, République du Congo, Ghana et
Républiqgue Démocratique du Congo'2.

a. Justification du choix des pays

La composition de I'échantillon s’est appuyée sur trois principaux critéres : (i) ne pas
dupliquer sur le terrain les activités de méme nature déja réalisées dans le cadre de
I'évaluation en cours par 'OMS Afro et le département TCM de I'OMS, (ii) tenir
compte des niveaux de développement des programmes de luttes dans ces pays et,
(iii) privilégier les pays ou les taux de prévalence sont les plus significatifs.

Ces 8 pays représentent dans la région Afrique Centrale et de I'Ouest de 'UNICEF :
43 % de la population totale, 48 % des personnes vivant avec le VIH et 58 % des
orphelins du sida’s.

12 Bien que comptant une importante population (131 millions d'habitants dont pres de 3 millions vivent
avec le VIH/sida), le Nigéria a été écarté pour trois raisons : une étude, conduite par JSI/DELIVER, y est en
cours de réalisation, une revue du programme de PTME vy est prévue et le schéma d'organisation de la lutte
contre le VIH/sida est déja disponible.

13 Rapport sur I'épidémie mondiale de SIDA. Edition spéciale 10éme anniversaire de 'ONUSIDA. Genéve
2006.
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b. Réalisation des enquétes

Les enquétes ont été réalisées par une équipe de 4 consultants, lors de missions de
courte durée’4, au cours des mois de Janvier et de Février 2008.

Les consultants ont, par ailleurs, bénéficié d’appuis techniques et logistiques des
bureaux de I'UNICEF dans les 8 pays enquétés, et des coordonnateurs des projets
ESTHER dans 6 pays (Bénin, Burkina Faso, Cote d’lvoire, Cameroun, République
Centrafricaine et Ghana).

c. Méthodologie d'enquéte
La méthodologie d’enquéte a été organisée autour de trois axes :

* L’analyse de la documentation disponible remise aux consultants, et complétée par
celle collectée sur le terrain.

 Des réunions de travail et des entretiens structurés avec des personnes jouant un
réle clé dans le dispositif national de lutte contre le VIH/sida, appartenant, selon les
pays, soit a des organismes et institutions nationales (Ministére de la Santé,
Ministére de la lutte contre le VIH/sida, Centrale publique d’achat des médicaments
essentiels, Conseil National de Lutte contre le Sida, Programme National de lutte
contre le Sida, Direction de la Pharmacie et du Médicament, Ministére du
Commerce, Laboratoire National de Contréle de Qualité, quelques centres de prise
en charge des personnes VVIH), soit a des organismes et institutions multilatérales
ou bilatérales impliquées aux plans technique ou financier, dans la lutte contre le
VIH/Sida (Banque Mondiale, Fonds Mondial, OMS, UNICEF, ONUSIDA, FNUAP,
PNUD, USAID, PEPFAR, JSInc/DELIVER, GIP ESTHER, Fondation Clinton,
Union Européenne, MSF, Organisation Ouest Africaine de la Santé, Services de
coopération bilatérale et projets de santé, etc.).

* La visite dans chaque pays de 3 centres de prise en charge des PVVIH, afin
de s’assurer s'il existe ou non un décalage entre les informations collectées au
niveau central, lors des séances de travail et la réalité de terrain, souvent plus pro-
saique.

d. Questionnaires d’enquéte

Sur la base des conclusions de I'analyse documentaire réalisée lors de la phase 1
de I'évaluation, un questionnaire d’enquéte a été élaboré pour collecter des informa-
tions objectives sur la situation générale de la problématique GAS dans les pays de
I'échantillon. Il est structuré comme suit :

* 3 sections concernant des informations d’ordre général : (i) données démographiques,
économiques et épidémiologiques, (ii) prix d’achat des ARV et, (iii) participation
financiére des malades aux colts des traitements.

1410 jours par pays, soit environ deux semaines calendaires.
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* 10 sections qui couvrent 'ensemble des aspects des approvisionnements et de la
gestion des stocks : (i) organisation du secteur pharmaceutique, (ii) organisation de
la lutte contre le VIH/sida, (iii) programme de développement de la prise en charge
des malades, (iv) droits de douane et taxes, (v) cycle d’approvisionnement, (vi)
modalités d’achat, (vii) achats groupés, (viii) flux financiers prévisionnels, (ix) venti-
lation des financements et, (x) activités financées par sources de financement.

* 3 sections analytiques : (i) visite de 3 centres de prise en charge, (ii) description du
schéma d’approvisionnement et de distribution des ARV, médicaments 10, réactifs
et tests et, (iii) principales carences et dysfonctionnement relevés dans la chaine
d’approvisionnement et de distribution.

* 1 section d’'information : coordonnées des personnes responsables désignées
comme point focal ou personne ressource.

L'ensemble des domaines traités devant permettre une bonne restitution de la situa-
tion dans les pays concernés.

e. Matériel, méthode et limites de I'étude

Les informations traitées proviennent en premier lieu de I'exploitation des informa-
tions collectées lors des enquétes de terrain.

Ces données sont analysées sous deux angles :

* Quantitativement pour ce qui concerne les données chiffrées collectées dans les
domaines généraux suivants : organisation du secteur pharmaceutique, organisa-
tion de la lutte contre la maladie, analyse des prix, participation des malades aux
colts de traitements, etc.

* Qualitativement pour ce qui concerne les données touchant principalement a I'ana-
lyse du cycle GAS et les informations collectées lors des visites de centres de
prise en charge.

Enfin, les enquétes de terrain, réalisées dans le cadre de cette évaluation, étant
déclaratives et a un seul passage (cf. supra chapitre § 3.2 b et c), les informations
qui en découlent peuvent donc, ne pas toujours refléter, dans sa totalité, la réalité
des situations rencontrées. Il a été demandé a chaque pays, a l'issue de l'atelier de
restitution, de valider les données présentées et de corriger celles qu'’ils pensaient
erronées. Lorsque de telles modifications ont été apportées, elles ont été prises en
compte et une indication a été portée sur les tableaux concernés par la mention : «
données corrigées ».
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3.3 Constats généraux

a. Lexistence de systemes d'approvisionnement et de distribution performants est une néces-
sité pour faire face a I'accroissement de la prise en charge efficace des malades

Entre 2001 et 2005, la lutte contre le VIH/sida, s’est considérablement amplifiée et le
nombre de personnes bénéficiant d’'une thérapie antirétrovirale dans les pays a
revenu faible ou intermédiaire a plus que quintuplé, passant de 240 000 a prés de
1,3 million. Durant la méme période, dans les pays d’Afrique sub saharienne, le
nombre de PVVIH bénéficiant d’'une thérapie antirétrovirale, a été multiplié par 16,
passant de 50 000 a prés de 800 0001°.

Dans les 8 pays enquétés lors de I'évaluation, des avancées importantes ont été
observées dans le domaine de I'élargissement de 'accés au traitement. Ces évolu-
tions ont été rapides et treés disparates: entre 2004 et 2007, le nombre de PVVIH
bénéficiant d’'une thérapie antirétrovirale a été multiplié par 5 ou 6 et de fagon plus
importante encore dans les pays les moins avancés dans ce domaine, comme le
Congo et la République Centrafricaine (tableau 1).

Les prévisions établies par les programmes nationaux de lutte contre le VIH/sida,
font apparaitre que le nombre de femmes qui bénéficieront, d’ici 2010, d’'une pro-
phylaxie dans le cadre des programmes de PTME, aura au moins doublé et, le plus
souvent, été multiplié par quatre ou cing’®. Il en est de méme, mais de fagon moins
marquée, de I'accroissement attendu du nombre d’enfants qui bénéficieront d’'une
thérapie antirétrovirale'” .

Dans le cadre de la mobilisation du leadership et du plaidoyer pour I'acceés
universel'®, ces évolutions seront confirmées et s’intensifieront lors du « passage a
I'échelle » avec comme corollaire, un accroissement proportionnel des quantités et
volumes de médicaments ARV et 10 et des moyens de diagnostic.

15 Rapport sur I'épidémie mondiale de SIDA Edition spéciale 10eme anniversaire de 'ONUSIDA. Genéve
2006. Page 170.

16| faut cependant noter qu’exception faite du Bénin et du Ghana, les valeurs relevées lors de I'enquéte en
2007 sont toutes inférieures (les écarts vont de -4 % a-46 %) a celles relevées dans le rapport conjoint
de I'UNICEF de I'ONUSIDA et de I'OMS publié en 2006 : « Children and AIDS : second stocktacking
report, action and progress » pages 39 et suivantes. Cf. le tableau comparatif en annexe.

17 S'agissant du nombre d’enfants sous traitement ARV, les valeurs relevées lors de I'enquéte en 2007 sont
cohérentes (progression allant de 8 % pour le Burkina Faso a 530 % pour le Ghana) avec celles relevées
dans le rapport conjoint de I'UNICEF de I'ONUSIDA et de 'OMS publié en 2008 : « Children and AIDS :
second stocktaking report, action and progress » pages 39 et suivantes. Cf. tableau comparatif en annexe.

18 Déclaration d'engagement sur le VIH/sida 2001, signée par les Etats Membres des Nations Unies, dont le
contenu a été réaffirmé et renforcé, en 2006, dans une déclaration adoptée lors de la Réunion de haut niveau sur
le sida. Rapport annuel de 'ONUSIDA ; faire travailler I'argent disponible. ONUSIDA. Genéve 2007. Page 57.
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Tableau 1. Evolution de la prise en charge des adultes et enfants VVIH et prévisions de la PTME (les pourcenges
représentent la proportion de PVVIH sous ARV par rapport au nombre total de PVVIH)

PVVIH sous ARV Femmes sous PTME Enfants sous ARV
2004 2007 2007 2010 A 2007 2010 A
Nb. % Nb. %

Bénin 1500 1,3% 9768  11,2% 3447 7057 2,0 667 2500 37
Burkina Faso 3200 6,9% 15417 10,3% 1380 n.a. 629 n.a.
Cameroun 9000 5,1% 45 605 8,9% 6263 28800 4,6 1700 n.a.
Centrafrique 200 04% 8300 3,3% 1857 3750 2,0 731 1300 18
Congo 350 1,8% 7426 6,2% 175 n.a. n.a. n.a.
Cote d'lvoire* 3500 2,0% 21907 2,9% 1890 3010 1,6 2531 6272 25
Ghana na. na. 11 065 35% 109334 297000 2,7 769 2700 35
RDC na.  na. 17 161 1.7% 3435 n.a. n.a. n.a.

Sources : Enquéte ReMeD-ESTHER (2004) ; Enquéte PSM (2007 et 2010)
* = e chiffre de 21 907 pour 2007 correspond aux nouvelles inclusions et non au nombre de personnes sous traitement ARV
qui est de 42 350.

Des systemes d’approvisionnement et de distribution performants et pérennes
seront alors nécessaires si I'on veut, paralléelement a 'augmentation du nombre de
malades bénéficiant d’'une thérapie antirétrovirale, améliorer a la fois, la qualité de
leur prise en charge et I'efficience des financements engagés. Dans son rapport
annuel'9, TONUSIDA souligne que si I'accroissement sans précédent du finance-
ment pour le sida constitue une nouvelle opportunité, il est nécessaire, en contrepar-
tie, que tous les acteurs s’engagent en faveur d’une riposte cohérente, alignée sur
les efforts appartenant aux pays et dirigés par les pays eux-mémes.

b. Lorganisation actuelle de la chaine d'approvisionnement ne permet pas de suivre
I'accélération de la prise en charge des malades

L’accroissement observé du nombre de malades pris en charge, résulte essentielle-
ment de la disponibilité de nouveaux financements qui ont contribué a fortement
augmenter le montant global des ressources mobilisables. Mais, cet accroissement
des moyens financiers s’est fait, le plus souvent, parallélement aux circuits finan-
ciers pré existants, par la superposition de nouveaux mécanismes de financement et
d’approvisionnement, fonctionnant en quasi autarcie, sans véritable coordination
avec les budgets et les opérateurs nationaux, créant ainsi une situation de plus en
plus complexe et de moins en moins lisible.

La mise en place de ces financements additionnels n’a pas toujours été accompa-
gnée d’évaluations préalables permettant de révéler la complexité du cycle GAS et
tout

19 Ibidem, page 58
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particulierement de certains de ses éléments clés : estimation des besoins, capacité
et conditions de stockage, notamment dans les centres de prise en charge, logistique
de distribution, gestion des commandes fournisseurs, controle de qualité des médica-
ments et produits de santé liés et rétro information de la périphérie vers le niveau
central, décisionnel.

Il résulte de cette situation, parfois au niveau central mais surtout a la périphérie,
dans les centres de prises en charge, des niveaux de stocks mal corrélés aux
besoins, entrainant soit des ruptures de stocks soit la péremption de surstocks, pou-
vant conduire a l'interruption des traitements, avec comme possible conséquence, le
risque d’apparition de pharmaco résistances.

3.4 Résultats des enquétes
a. Contexte général de la lutte contre le VIH/sida
Moyens mobilisés

Selon les pays, les moyens déployés dans la lutte contre la maladie sont trés varia-
bles, a la fois pour ce qui concerne la proportion, dans la population vivant avec le
VIH, de malades éligibles recevant une thérapie antirétrovirale, mais aussi, pour ce
qui concerne le nombre des structures de soins (centres de dépistage, de prise en
charge et de PTME), la répartition de ces structures (niveaux central et périphéri-
que) et les principaux équipements fonctionnels permettant d’assurer le dépistage et
le suivi immunobiologique des malades (tableau 2).

Concernant la proportion des PVVIH bénéficiant d’'un thérapie antirétrovirale dans le
nombre total de PVVIH, on distingue 3 groupes de pays : (i), dans le premier, cette
proportion voisine les 10 % : Bénin 11 %, Burkina Faso 10 % et Cameroun 9 %, (ii)
dans le second, cette proportion est inférieure de moitié a celle du premier groupe :
République Centrafricaine 6 % et Congo 6 % et, (iii) dans le troisiéme, elle est égale
ou en deca de 3 % : Céte d’lvoire 3 %, Ghana 3 % et République démocratique du
Congo 2 %.

La proportion des centres de dépistage, de centres de prise en charge et de centres
de PTME implantés dans les districts en périphérie (hors capitale et villes importan-
tes) est un indicateur du niveau de décentralisation de ces activités, au plan natio-
nal. Une fois encore, on constate de trés grands écarts d’'un pays a l'autre avec des
gradients assez comparables : 16 % a 97 % pour les centres de dépistage, 39 % a
100 % pour les centres de prise en charge et 16 % a 97 % pour la PTME. Les
valeurs moyennes (respectivement : 53 %, 58 % et 58 %) sous réserve de données
fiables20 reflétent que la décentralisation est une réalité, sauf peut étre en Cote
d’lvoire, ou la valeur moyenne des trois indicateurs est plus basse (28 %). Il faut
cependant souligner que les pourcentages élevés résultent du trés petit nombre de
centres considérés (cf. tableau 2).

20 s valeurs relevées au Ghana (de 87 % & 97 %) sont en effet surprenantes et doivent étre validées par le
PNLS.
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Les ratios malades sous thérapie antirétrovirale, par centre de prise en charge sont,
quant a eux, plus homogenes. Exception faite des valeurs extrémes : Cameroun :
461, Ghana : 122 et République Démocratique du Congo : 103 (pour ces deux pays,
ces nombres moins élevés sont le corollaire de la faible proportion de personnes
vivant avec le VIH bénéficiant d’'une thérapie), dans les autres pays, ces ratios sont
trés proches de la valeur médiane (210).

Les équipements (appareils de comptage des CD4 et machines PCR 2) sont, en
. . . . Nb. équipements

genéral, en nombre insuffisant. Les ratios —;-,..7.7.; —Pour les compteurs de

CD4, varient également dans une proportion importante : de 1 (Ghana : 138) a 12

(République Centrafricaine : 1 660) et leurs niveaux traduisent un fort sous équipe-

ment. Le faible nombre rapporté de machines PCR (de 0 au Bénin a 5 au Burkina

Faso et au Cameroun) traduit la quasi impossibilité, dans tous les pays, du dépis-

tage précoce des jeunes enfants?2.

Tableau 2. Moyens mobilisés pour la lutte contre le VIH/sida

Bénin | Burkina Faso |Cameroun | RCA | Congo| Céte d'Ivoire* | Ghana | RDC |Moyennes (%)
ou médianes

PVVIH (x 1 000) 87 150 510 146 | 133 750 320 |1000
Nb.de malades 98 17,3 45,6 8,3 74 219 1,1 | 17,2
sous TAR (x 1000)
Nb. de malades sous TAR11% | 11% 12% 9% 6% | 6% 3% 3% | 2% 4%
en % du nombre de PVVIH
% de centres de Dépistage 35% 33% 16% 86% | 80% 22% 97% | na. 53%
en périphérie
Nb. de PVVIH sous traiement 935 1240 461 6636 2463 5102 760 5988 1851
par centre de dépistage
% de centres de prise en 72% 70% 100% | 50% | 79% 39% 87% | na. 58%
charge en périphérie
Nb. de PVVHI sous TAR par 208 228 an 208 | 265 213 122 | 103 210
centres de prise en charge
Nombre de centres de PTME 183 55 700 62 28 147 407 | 296
en périphérie
Dont en périphérie (%) 19% 91% 16% 65% | 79% 22% 97% | 79% 58%
Nb. de malades sous ARV 376 444 894 1660 530 487 138 | na. 487
par compteur de CD4
Nb. de machines PCR 0 5 5 1 2 4 2 3 3

PVVIH = personne vivant avec le VIH. TAR = traitement antirétroviral

Sources : Enquéte PSM (données corrigées) sauf PVVIH (ONUSIDA 2006)

* = e chiffre de 21 907 pour 2007 correspond aux nouvelles inclusions et non au nombre de personnes sous traitement ARV
qui est de 42 350.

21 La technigue de type PCR permet de détecter beaucoup plus rapidement les infections au VIH (permettant donc
une plus grande efficacité des traitements), que les tests anticorps. Cette technique est, par ailleurs, particuliere-
ment efficace dans le dépistage précoce des jeunes enfants dont seulement 40 % d'entre eux, détectés positifs
avec les tests anticorps, sont effectivement infectés (in : AIDS.ORG : http://www.aids.org/atn/a-060-07.html).

22 |l faut par ailleurs souligner, dans ce domaine, que la présence de machines PCR ne signifie pas nécessairement la
pratique du dépistage des enfants en bas age. Un article publié dans : Bulletin of the World Health Organization
2008 ; 86 : 155-160 (“Optimizing paediatric HIV care in Kenya: challenges in early infant diagnosis”), rapporte
que si 4 centres de recherche étaient en mesure de diagnostiquer le VIH/sida par une technique de type PCR, ils
n'exergaient ces capacités, qu'a titre de recherche.
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Cadre réglementaire et |égislatif du secteur pharmaceutique

Depuis la décennie 90, le renforcement des cadres réglementaires et législatifs
pharmaceutiques des pays de I'Afrique sub-saharienne de I'Ouest et Centrale a été,
avec les appuis techniques et financiers apportés aux centrales publiques d’achat,
I'un des axes prioritaires d’action des partenaires au développement, et particuliere-
ment dans le cadre d’un partenariat tripartite regroupant 'OMS (département du
Médicament Essentiel), I'Union Européenne (DG VIII) et de la Coopération fran-
caise. Ces appuis étaient apparus un préalable indispensable a la redynamisation
des systémes de santé et notamment les soins de santé primaires dans les districts
et a 'approvisionnement régulier des formations sanitaires de tous les niveaux, avec
des médicaments génériques de qualité et a bas prix, dans le cadre de l'initiative de
Bamako ou de mécanismes de recouvrement des codts.

L’enquéte fait apparaitre, dans ce domaine, des situations fortement contrastées (tableau
3). En effet, si tous les pays de I'échantillon disposent de textes fondamentaux concer-
nant la politique pharmaceutique?® , les procédures d'enregistrement et les listes de médi-
caments essentiels, incluant les médicaments entrant dans les thérapies antirétrovirales,
la situation est différente s’agissant des médicaments génériques.

Tableau 3. Cadre réglementaire du secteur pharmaceutique

Bénin | Burkina Faso | Cameroun | RCA | Congo | Cdte d'lvoire | Ghana | RDC

Textes réglementant le Oui Oui Oui Oui | Non Oui Oui Oui
secteur pharmaceutique

Document de politique Oui Oui Oui Oui | Oui Non Oui Oui
pharmaceutique

Procédures d’enregistrement Oui Oui Oui Oui | Oui Oui Oui Oui
des médicaments

Liste nationale de Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui
médicaments essentiels

Date de la derniére mise a jour n.a. 2007 2007 2007 | n.a. 2007 2004 2007
Inclue-t-elle les ARV Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui
Politique de promotion des MEG Oui Oui Oui Non [ Non Oui Oui Non
Procédures d’enregistrement Oui Oui Oui Non | n.d. Oui Oui Non
spécifiques des MEG

Droit de substitution Oui Oui Oui nd. | Non Oui n.a. Non
Laboratoire de contréle Oui Oui Oui Non | Non Oui Oui Non
de qualité opérationnel

Peut-on y contrdler les ARV Oui Oui Oui Non [ Non Non Oui

Le pays a signé Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui
les accords sur les ADPIC

Quand 1996 n.a. 2000 na. | na. n.a. 2005 n.a.
Le pays a signé Non Non Non Non | Oui Oui Oui n.a.
les accords sur les ALE

Quand En cours n.a. n.a. n.a.
Pourcentage de réponses OUI 92% 92% 92% 50% | 50% 83% 92% 50%

ARV = Antirétroviraux. MEG = Médicaments Essentiels Génériques. ADPIC = Aspects des Droits de la Propriété
Intellectuelle qui touchent au Commerce. ALE = Accord de Libre Echange.

Source : Enquéte PSM (2007), données corrigées.

23 Exception faite de la Cote d'Ivoire dont le document est en cours d'élaboration.
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On observe, en effet, un net clivage entre deux groupes de pays :

* Le Bénin, le Burkina Faso, le Cameroun, le Ghana et, dans une moindre mesure,
la Cote d’lvoire, disposent d’'un cadre réglementaire et |égislatif assez complet
avec, notamment, un ensemble de textes favorisant I'utilisation des médicaments
génériques : politique de promotion du médicaments génériques, procédures d’en-
registrement spécifiques pour les MEG, existence d’un droit de substitution et pré-
sence de laboratoires de contréle de qualité opérationnels, disposant d’'un plateau
technique leur permettant de contréler la qualité des médicaments ARV?4,
Cependant, pour des raisons mal renseignées lors de I'enquéte, il semblerait que
ces laboratoires ne soient pas mis a contribution dans ce domaine au Bénin2%, au
Burkina Faso26, en Cote d’lvoire et au Ghana?’.

* En République Centrafricaine, au Congo et en République Démocratique du
Congo, I'encadrement réglementaire est réduit a sa plus simple expression : les
enquétes rapportent qu’il n’existe ni document de politique de promotion des médi-
caments génériques, ni procédures spécifiques pour leur enregistrement, ni droit de
substitution, ni laboratoire de contréle de qualité des médicaments, opérationnel.

Si elle est nécessaire, la présence d’éléments d’encadrement n’est cependant pas
suffisante, car il convient que les documents soient pertinents au regard de la pro-
blématique. Ainsi, plusieurs rapports analysés lors de la phase 1 de I'évaluation,
mentionnaient que certains des textes existants n’apportaient pas de solutions satis-
faisantes aux problémes identifiés. Ainsi, a titre d’exemple, en République
Démocratique du Congo, un rapport [37] recommandait d’'une part, la révision de
textes (décret de création du PNMLS?8 | arrété ministériel de création du
PNLS/IST?9 ) pour clarifier les attributions et le role de ces instances et, d’autre part
la révision d’un arrété pris sur la réglementation des importations, de la distribution,
et I'utilisation des ARV. Dans un autre [7] il était recommandé de modifier le texte
portant organisation des Directions Régionales de la Santé, afin de clarifier le role
de ces structures dans la gestion des médicaments ARV.

24 Ce qui ne signifie pas pour autant qu'ils réalisent ces controles.

25 L'enquéteur rapporte que le Laboratoire National de Controle de Qualité des Médicaments fait le controle de
qualité des ARV, mais seulement dans le cadre de I'enregistrement des produits.

26 Le LNSP est opérationnel et dispose de tous les équipements analytiques nécessaires (HPLC, spectrophoto-
metre UV-visible et IR, Disolutests, etc).|l existe un arrété interministériel qui institue le controle de qualité et
la surveillance des médicaments importés (Controle systématique). Ce contrdle est en vigueur depuis février
2007. Cependant, le controle de qualité des ARV n'est pas effectif a cause des difficultés du LNSP de se pro-
curer des substances de référence.

27 L'enquéteur rapporte que le principal probleme reste la capacité du laboratoire : manque d'espace, de person-
nel, et fourniture d'eau et d'électricité non fiable (le laboratoire doit &tre transféré dans de nouveaux locaux en
2008). En pratique, le pays se procure les ARV auprés de sources fiables (pré qualifiés OMS), afin de minimi-
ser les risques en matiere de qualité.

28 Programme National Multisectoriel de Lutte contre le Sida.

29 Programme Nationale de Lutte contre le Sida et les Infections Sexuellement Transmissibles.
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Enfin, lorsque ces éléments d’encadrement existent et sont cohérents, ils ne sont,
pour autant, pas toujours respectés. Les questionnaires d’enquéte rapportent que,
souvent pour des raisons d’'urgence, les importations de médicaments et moyens de
diagnostic ne sont pas toujours effectuées par les opérateurs, en conformité avec
les réglementations nationales en vigueur.

Prix d'achat des médicaments ARV

L'analyse des prix30 d'un échantillon de médicaments parmi les plus utilisés, fait
apparaitre une grande hétérogénéité (tableau 4).

Les écarts moyens>' vont de 1,20 pour la Didanosine (200 mg. 30 cp.) : prix le
plus bas : 19,5 USD, prix le plus élevé 23,5 USD, a 2,96 pour I’Abacavir (300 mg.
60 cp.) : prix le plus bas : 30,5 USD, prix le plus élevé 90,5 USD.

Quatre médicaments présentent des écarts de prix supérieurs a 2 : (i) Stavudine (30
mg. 60 cp.) : écart : 2,92 ; prix le plus bas : 1,69 USD, prix le plus élevé 4,92 USD,
(ii) Lamivudine (150 mg. 60 cp.) : écart : 2,88 ; prix le plus bas : 3,72 USD, prix le
plus élevé 9,44 USD, (iii) Nevirapine (200 mg. 60 cp.) : écart : 2,74 ; prix le plus
bas : 3,77 USD, prix le plus élevé 10,33 USD et, (iv) Zidovudine (300 mg. 60 cp.) :
écart : 2,51 ; prix le plus bas : 8,82 USD ; prix le plus élevé 22,14 USD.

Ces écarts semblent relever a la fois des modalités de livraison (terre, air, mer) et des
techniques d’achat employées plutot que de la situation géographique des pays ache-
teurs, et notamment de leur niveau d’enclavement qui constitue généralement un fac-
teur de surco(t plusieurs fois relevé dans les rapports d’enquétes.

30 Les prix exprimés dans les questionnaires dans différents INCOTERMS (le plus souvent CIF ou CIP) ont été
recalculés dans I'INCOTERM DDP en ajoutant selon les cas, les droits et taxes afférents et les colts de tran-
sit local. lls ont ensuite été convertis en USD (1 USD = 435 Fcfa) puis présentés en indices pour faciliter les
comparaisons : I'indice 1 correspond au prix le plus bas de chaque produit (molécule, forme, dosage). Les
prix DDP exprimés en USD, sont présentés en annexe.

Prix Max

31
( Prix Min )
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Tableau 4. Prix d’achat DDP des médicaments ARV dosages adultes (indice 1,00 pour le prix le moins élevé)

Nom Dosage | Condt. | Bénin BF [Cameroun|RCA | Congo| RCI | Ghana | RDC A

EFZ 600 mg 30cp | 1,92 | 1,08 | 1,31 1,01 1,37 1,91 2,27 1,00 2,27
EFZ 200 mg 90 cp 1,24 1,54 1,00 1,54
NVP 200 mg 60cp | 184 1,38 1,06 1,04 2,74 1,00 1,02 1,51 2,74
ABC 300 mg 60cp | 255 |1,02| 1,29 254 | 165 | 1,00 135 | 29 | 296
Ddl 250mg | 30cp 1,20 1,00 1,04 1,20
Ddl 200 mg 60 cp 1,00 1,48 1,32 1,24 1,48 1,48
Ddl 400mg | 30gel 1,00 | 1,32 1,04 1,32
3TC 150 mg 60 cp 1,14 1,20 2,88 1,32 1,00 1,57 2,88
d4T 30 mg 60 cp 1,48 1,91 1,00 1,20 2,92 2,92
AZT 300 mg 60 cp 1,09 [ 1,13 1,10 1,00 2,51 2,19 1,27 2,51
AZT/3TC 300+150 60cp | 1,00 1,23 1,06 125 | 142 | 1,05 1,07 1,50 | 1,50
d4T/3TC 30+150 60cp | 1,00 1,35 1,20 1,09 1,42 21 21
d4T/3TC/NPV 30+150+200| 60cp | 1,00 1,26 1,04 1,05 1,74 1,74
Cotrimoxazole 480mg | 1000 cp| 1,03 | 1,05 1,00 1,48 1,81 1,81
Valeur mediane 1,03 | 1,05 | 1,26 1,08 1,09 | 178 1,32 1,04 1,57 | 1,96

Source : enquéte PSM

Ainsi, trouve-t-on en République Centrafricaine3?, pays trés enclavé, 3 médicaments
dont les prix sont les plus bas de I'’échantillon analysé : Zidovudine (300 mg. 60 cp.),
Didanosine (200 mg. 30 cp.) et Didanosine (400 mg. 30 cp.). Par ailleurs, 2 autres
médicaments présentent, avec le prix le moins élevé, un faible écart, égal ou infé-
rieur a 5 % : Nevirapine (200 mg. 60 cp.) : écart : 1,04 et la combinaison
D4T/3TC/NPV (30 mg./150 mg./200 mg., 60 cp.) : écart 1,05. A contrario, le Congo
et, dans une moindre mesure, la République Démocratique du Congo, qui sont tous
deux des pays cotiers, présentent les écarts moyens de prix les plus élevés : res-
pectivement 1,92 et 1,90.

La comparaison de ces prix avec ceux relevés sur le site de la Fondation Clinton33,
fait apparaitre que 4 produits ont été achetés a des prix inférieurs a ceux proposés
par la fondation Clinton : Stavudine (30 mg. 60 cp.) : - 44 % ; 1,69 USD vs 3,00
USD ; la combinaison D4T/3TC/NPV (30 mg./150 mg./200 mg., 60cp.) : - 33 % ;
7,25 USD vs 10,80 USD ; la combinaison (AZT/3TC 300 mg./150 mg. 60 cp.) :

-7 % ;9,97 USD vs 10,75 USD ; la Didanosine (250 mg. 30 cp.) : - 6 % ; 19,48
USD vs 20,65 USD. Enfin, le prix le moins élevé pour la Nevirapine (200 mg. 60 cp.)
est quasiment identique a celui de la Fondation Clinton : + 1 % ; 3,77 USD vs 3,75
USD.

32 Concernant la République Centrafricaine, il faut souligner que les bas prix constatés sont liés au fait que les
médicaments sont arrivés par mer puis transport routier (délai de livraison : 18 mois et réception de produits
proche de leur péremption), contrairement a d'autres pays qui étaient livrés par fret aérien.

33 http:/;www.clintonfoundation.org/pdf/chai-arv-price-list-050807.pdf (document non actualisé consulté en juillet
et en décembre 2007). Dans la mesure ou I'INCOTERM n’est pas mentionné sur cette liste, les comparai-
sons peuvent étre sujettes a caution.
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Une analyse identique, réalisée sur les dosages pédiatriques donne des résultats
similaires (cf. tableaux des prix en annexe)

Participation des malades aux codts de traitement

La gratuité des traitements, des dépistages, des dosages de CD4 et du suivi biologique,
n'est effective qu'au Bénin. Dans les autres pays, une participation d’'un montant variable
est demandée aux malades, pour I'un ou l'autre de ces postes de dépenses (tableau 5)

Les montants de la participation demandée aux malades pour les traitements ou les actes
de laboratoire sont, d’'une part, extrémement variables d’'un pays a l'autre : le rapport le
plus élevé pour une méme catégorie est supérieur a 4,5 (23 USD pour le dosage des CD4
au Cameroun versus 5 USD en RDC) et, d’'autre part, relativement élevés au regard de la
capacité de beaucoup de malades a payer : de 4,5 USD pour une thérapie de 1ére ou de
2éme ligne a 23 USD pour un dosage de CD4 au Cameroun.

Il ne semble pas que les montants de la participation financiére demandée aux malades
soient corrélés au niveau de revenu des populations :

* Au Burkina Faso, la participation des malades est mensuelle pour les traitements et bis-
annuelle pour les dosages de CD4 et le suivi biologique. Ainsi, la contribution annuelle
d’'un malade adulte s'éléve a 160 USD34 ce qui correspond a prés de trois mois de
salaire d'un agent de la fonction publique le moins qualifié et a plus de 2 fois la dépense
annuelle totale des individus les plus pauvres qui représentent pres de 50 % de la popu-
lation totale3®.

Tableau 5. Participation financiére des malades aux cofits (montants mensuels en USD - La lettre G signifie
la gratuité des traitement et des actes de laboratoire)

T 1¢re ligne T 2¢me ligne Dépistage Dosage CD4 Suivi biologique

Adultes Enfants | Adultes Enfants | Adultes Enfants | Adultes Enfants| Adultes Enfants
Bénin G G G G G G G G G G
Burkina Faso (a) n G n G 1 G 7 7 G
Cameroun G G G G 1 1 23 23 7 7
Centrafrique (b) Gads Gaap G G
Congo G G G G 23 23 n " G G
Cate d'lvoire (c) 24 G G G G G G G G G
Ghana 5 5 5 5
RDC G G G G 5 5

Notes : (a) Il est prévu, au Burkina Faso, d'abaisser la participation a 3,5 USD mais cette décision n'est pas encore effective,
(b) Il existe en Centrafrique, deux catégories de patients : les « indigents », qui ne paient pas et les autres a qui il est
demandé une participation mensuelle de 2 000 Fcfa pour les ARV, plus 1 000 Fcfa pour les consultations, le suivi biologique,
ainsi que les médicaments des 10, (c) le cout du traitement trimestriel pour adulte est de 3 000 Fcfa (7.2 USD) y compris les
examens complementaires.

Sources : Enquéte PSM (données corrigées)

34 Soit 70 000 Fcfa au taux de change de 1 USD = 435 FCFA.
35 Profil et évolution de la pauvreté au Burkina Faso. INSD. Ouagadougou. Mars 2000.
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* Au Cameroun, ou le niveau de revenu moyen est un peu plus élevé et ou la partici-
pation ne concerne que les actes de laboratoire, son montant (60 USD) est pres
de 3 fois inférieur a celui du Burkina Faso et représente 3 mois du revenu du quin-
tile de population le plus pauvre vivant a Yaoundé36.

Ces fortes disparités entre le niveau des contributions demandées et la capacité des
malades a payer sont certainement un élément d’explication des malades perdus de
vue.

Ratio financiers

Dans le domaine financier, les informations recueillies ont le plus souvent été incomplétes
et doivent donc étre utilisées avec beaucoup de prudence. Cette situation qui résulte de
I'éclatement de la gestion des flux financiers dans la lutte contre le VIH/sida, assurée de
facon autonome par chaque bailleurs de fonds, en I'absence de centralisation au sein
d’une structure nationale (PNLS, Ministére des finances, Ministere de la santé ou
Ministére du sida, selon les cas), fait qu'il n’est pas possible de disposer, sur une période
donnée, des montants globaux affectés a la lutte contre la maladie et, par conséquent, de
réaliser une analyse de l'efficience des dépenses engagées dans ce domaine. Ceci étant,
il est donc peu probable que ces montants figurent dans le Tableau des Opérations
Financiéres de I'Etat comme le voudraient les régles des finances publiques.

Si, pour les trois pays pour lesquels les données financiéres paraissent cohérentes
(Burkina Faso, Congo et Cote d’lvoire), on calcule le colt moyen pondéré annuel de
traitements sur la base des colits de traitements de premiére et deuxiéme ligness3’
et du nombre de malades sous traitements de premiére et de deuxiéme lignes38 et
que I'on rapproche le résultat obtenu avec la dépense annuelle déclarée de chacun
de ces pays pour les médicaments ARV et moyens de diagnostic, on constate, la
encore, un manque de cohérence : on observe un excédent de 16,9 millions USD
pour la Cote d’lvoire, de 1,4 million USD pour le Burkina Faso et 5,5 million USD
pour le Congo, sans qu’il soit possible de comprendre a quoi correspond ces excé-
dents (tableau 6).

Ces excédents correspondent a une couverture de stock de plus de 4 ans de
consommation théorique pour la Céte d’lvoire, de 3 ans et demi pour le Congo et de
5 mois pour le Burkina Faso. Ces disparités difficilement interprétables traduisent les
difficultés a mesurer la réalité des flux financiers.

36 Enquéte sur les dépenses des ménages a Douala et a Yaoundé (edm2000). Direction de la statistique et
de la comptabilité nationale. Décembre 2001.

37 Selon le plan GAS du Bénin (2006-2008), le cot moyen d'une thérapie de premiére ligne est évalué a
180 USD et celui de deuxieme ligne a 1 300 USD.

38 Selon les rapports d'enquéte la proportion des traitements de deuxieme ligne représente 1 % au Burkina
Faso et en Céte d'lvoire, 10 % au Congo ; ces données n'étant pas renseignées pour les autres pays.



Evaluation des systémes de gestion des antirétroviraux

Tableau 6. Comparaison des dépenses annuelles déclarées avec les coiits théoriques de traitement et le nombre

de malades sous traitement (montants en USD)

Burkina Faso Congo Cate d'lvoire*

1 Dépense annuelle déclarée 4683 000 7077 000 21070 000
2 Nombre de malades 17 263 7426 21907

3 Ratio 1/2 m 953 962

4 Proportion des malades sous TAR de 1¢re ligne 99% 90% 97%

5 Proportion des malades sous TAR de 2éme ligne 1% 10% 1%

6 Prix moyen d'un traitement de 1¢re ligne (a) 180 180 180

7 Prix moyen d'un traitement de 2éme ligne (a) 1300 1300 1300

8 Prix moyen pondéré d'un traitement : (4x6+5x7)/100 191 207 191

9 Colit total des traitements : 8x2 3300 686 1540 152 4188618
10 Différence 1-9 1382314 5536 848 16 881 382

Sources : Enquéte PSM (données corrigées).
* = e chiffre de 21 907 pour 2007 correspond aux nouvelles inclusions et non au nombre de personnes sous traitement ARV
qui est de 42 350.

b. Analyse du cycle d'approvisionnement

Le cycle d’approvisionnement GAS a été décomposé en 9 activités principales :
prévision des besoins, achats, suivi des commandes fournisseurs, réception des
produits, contréle de conformité, stockage des produits, contrdle de qualité, paie-
ment des fournisseurs et distribution.

Pour chaque pays, dans chacune des principales sources de financement3° et pour
chacune de ces 9 activités, le nombre d'intervenants*C a été comptabilisé. Le résultat
de cet exercice fait apparaitre une situation complexe et contrastée (tableau 7).

La premiere observation que suggeére cet exercice concerne le nombre d’intervenants
impliqués par source de financement. Il est en moyenne de 13, avec de sensibles
variations*' : allant de 16 intervenants pour I'initiative PEPFAR en Cote d’lvoire, pour
le Fonds Mondial au Burkina Faso et au Cameroun et pour la Banque Mondiale en
République Centrafricaine, 13 pour les financements nationaux, a 11 pour 'TUNICEF
au Bénin, pour le Fonds Mondial au Congo et en République Centrafricaine et pour
I'Etat en Cbéte d’lvoire.

39 Compte tenu des contraintes de temps imposées lors de la réalisation des enquétes de terrain, il était
demandé aux enquéteurs de limiter I'analyse du cycle GAS aux 3 principales sources de financement opé-
rant dans les pays enquétés, bien que leur nombre soit parfois trés supérieur a cette valeur si I'on prend en
compte les sources de financement ou opérateurs de second plan.

40 Bailleur de fonds, opérateur, programme, service etc.

41 Le Ghana ou I'on dénombre 23 intervenants n'est pas pris en compte dans les calculs dans la mesure ou
ce nombre correspond au regroupement de 2 filieres.
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La seconde observation concerne le nombre d’intervenants dans chacune des com-
posantes du cycle GAS, toutes sources de financement confondues. Il va, pour la
moyenne des 8 pays, de 3,3 (1 — 8) pour I'activité prévision des besoins, a 0,5

(0 — 2) pour celle du contréle de qualité des médicaments.
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Analyse par activité :

* Prévision des besoins. C’est pour cette activité primordiale qu’on reléve, dans toutes
les filieres*2, le plus grand nombre d'intervenants. Sauf erreur de relevé d’informa-
tion, il est de 8 au Cameroun dans la filiere Fonds Mondial (DPL du ministére de la
santé, PNLS, centrale publique d’achat, UNICEF, OMS, DPM du ministére de la
santé, ONUSIDA) et en Cote d’ivoire dans la filiere PEPFAR (PNPEC du ministere
de la santé, PNLS, centrale publique d’achat, une ONG, UNICEF, OMS, DPM du
ministere de la santé, Laboratoire National de controle de qualité). Dans la mesure
ou ces prévisions éclatées, ne sont faites ni de fagon coordonnée ni concertée et
ne sont pas, avant d’étre traduite en commandes, validées par une instance cen-
tralisée, il n'est pas surprenant qu’elles se traduisent sur le terrain par des ruptures
de stock ou des péremptions.

Achats, suivi des commandes fournisseurs et paiement des fournisseurs. Ces activi-
tés étant par nature centralisées, le nombre limité d’intervenants dans chacune d’elle,
respectivement (1,20 : 1 - 2), (1,30 : 1 - 3) et (1,30 : 1 — 3) semble raisonnable et
n’appelle pas de commentaire spécifique. Mais il faut cependant souligner le fait
que, a I'exception du Congo, les centrales publiques d’achat ne sont impliquées
que partiellement dans ces activités qui sont généralement réalisées ex cathedra
par les opérateurs : dans 2 filieres sur 3 au Burkina Faso et au Cameroun, et dans
1 filiere sur 4 en Cobte d’lvoire et ne sont aucunement impliquées au Bénin, en
République Centrafricaine et en RDC.

Réception des produits et contréle de conformité. Le nombre moyen, un peu
plus élevé, d’intervenants dans ces autres activités administratives, respective-
ment (1,90 : 0 — 5) et (1,55 : 0 — 4), ne posent pas non plus probleme, ces acti-
vités, s’agissant d’achats publics, sont trés souvent réalisées en comités inter-
ministériels. Il faut cependant souligner I'absence d’intervenants pour I'activité
contréle de conformité, d’'une part, au Cameroun pour la filiere Fondation
Clinton/UNITAID et, d’autre part, en République Centrafricaine pour la filiere
Banque Mondiale.

Stockage et distribution. Le nombre réduit d’'intervenants dans ces deux activités,
rarement dissociées, respectivement (1,15 : 1 — 2) et (1,40 : 1 — 3), illustre le fait
que ces activités logistiques sont presque systématiquement assurées par les cen-
trales publiques d’achat, exception faite de la RDC, pour la filiére Banque Mondiale
ou elle sont confiées a une société de distribution privée. Il faut souligner sur ce
point que lorsque ces activités sont assurées par les centrales publiques d’achat
c’est, le plus souvent, sans une contrepartie financiére pourtant légitime, et que les
frais internes correspondants, doivent donc, in fine, soit atténuer leurs marges soit
étre reportés sur les autres produits dont elles assurent la distribution.

Controéle de qualité. C’est pour cette activité que le nombre d’intervenants est le
plus faible (0,50 : 0-2). En effet, cette activité pourtant obligatoire, s’agissant de
médicaments, n'est réalisée systématiquement qu’au Cameroun. Dans trois pays
(Bénin, République Centrafricaine et République Démocratique du Congo), les

42 Le mot filiere est utilisé pour désigner le cycle d'approvisionnement de chaque source de financement.
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contréles de qualité ne semblent pas étre assurés et dans les autres pays, ils ne le
sont que dans certaines filieres : Fonds Mondial et Etat, au Burkina Faso et Etat en
Céte d'lvoire. Cette situation appelle deux remarques : (i) 'absence de contrle de
qualité semble justifié dans la filiere UNICEF ou 'on imagine gu’ils sont réalisés en
amont par la centrale d’achat de 'organisation a Copenhague, mais il conviendrait
alors, qu’une copie des bulletins de contrdle accompagnent les médicaments comme
I'exigent les réglementations nationales, cette remarque vaut également pour la
filiere PEPFAR dans laquelle les controles de qualité sont assurés par SCMS, (ii)
dans les autres filieres I'absence de controle de qualité pourrait se comprendre pour
les cas ou les achats sont effectués auprées de sociétés pré qualifiées par 'OMS ou
la FDA ou encore 'EMEA, mais cela n’exonére pas pour autant le fabricant de four-
nir, pour chaque lot livré, une copie certifiée du bulletin de contréle correspondant.

Cette analyse globale du cycle GAS au niveau central, appelle deux remarques d’ordre
général :

* Pour aboutir a une méme finalité (assurer dans un pays 'approvisionnement et la dis-
tribution de médicaments et de moyens de diagnostic), on a multiplié le nombre de
filieres, et dans les 8 pays de I'échantillon, on en dénombre 2043, alors qu’au moins 5
de ces 8 pays (Bénin, Burkina Faso, Cameroun, Céte d’'Ivoire et Ghana) disposaient
d’'outils en mesure d’assurer cette fonction. Si 'on admet que la multiplication des
intervenants dans un processus aussi complexe que le cycle d’approvisionnement et
de distribution des médicaments, est un facteur de dilution des responsabilités et de
perte d’efficacité, on mesure la tache a accomplir pour rationaliser les chaines d’ap-
provisionnement et de distribution mise en place et améliorer leur efficacité.

* Les justifications, régulierement avancées, de cette multiplication des filiéres, sont,
d’'une part, le manque de fiabilité des systémes nationaux d’approvisionnement par
les bailleurs de fonds et, d’autre part, le manque de rigueur dans la gestion finan-
ciére des fonds engagés*4. Mais ces mémes bailleurs de fonds recourent pourtant,
pour les activités de stockage et distribution, & ces mémes systémes nationaux qui
ont en réalité la charge de plus de 80 % des volumes importés et distribués.

Cette multiplication du nombre des filieres manque de cohérence pour plusieurs
raisons : (i) elle est en contradiction avec les appuis techniques et financiers apportés
par les partenaires au développement depuis deux décennies, aux systemes nationaux
d’approvisionnement dans les pays d’Afrique de I'Ouest et d’Afrique Centrale*5,

43 Il ne s'agit la que des filieres principales. Ce nombre est beaucoup plus important si I'on prend en compte
les filieres secondaires.

44 En effets, tous les bailleurs de fonds sont comptables des deniers publics qu'ils engagent dans ce secteur. ||
leur apparait alors plus simple de déléguer la gestion de ces fonds par des organismes ou cellules internes ou
externes, plutét que de prendre le risque d'en confier la gestion aux instances nationales. En telle hypothese,
le risque financier est écarté, mais cela frustre et déresponsabilise les acteurs nationaux.

45 Depuis la fin des années 90, et ce mouvement s'est encore renforcé apres la dévaluation du Fcfa en janvier
1994, plusieurs partenaires au développement (Union Européenne, OMS, France et Pays bas) ont apporté, en
Afrique centrale et de I'Ouest, d'importants appuis techniques et financier, d'abord aux centrales publiques
d'achat, puis aux DPM. La logique de ces appuis était d'une part, de rendre les MEG disponibles les forma-
tions sanitaires pour redynamiser les systémes de soins et, d'autre part, adapter la Iégislation et la réglemen-
tation, les rendre effectives et controler le marché du médicaments dans les secteurs publics et privés.
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(i) elle constitue un facteur de surcodt sans aucune contrepartie technique ou logisti-
que“S, (iii) elle complexifie inutilement la problématique en multipliant le nombre d'inter-
venants et ne permet pas de disposer d’une bonne visibilité de la situation de ter-
rain, (iv) ces filieres ne respectent pas toujours les cadres réglementaire et législatif
mis en place par les autorités sanitaires avec I'appui des partenaires au développe-
ment dans au moins trois domaines : I'importation, I'enregistrement des produits et
le contrdle de qualité et, (v) la complexification que cela représente va rendre trés
difficile le passage a I'échelle des programmes.

c. Visites de terrain

Les investigations conduites au seul niveau central ne sont pas suffisantes pour dis-
poser d’une vision globale de la problématique GAS. Ainsi, afin de pouvoir disposer
d’'une appréciation de la situation a I'extrémité de la chaine de soins, il a donc été
demandé aux enquéteurs de se rendre dans chaque pays, dans 3 centres de prise
en charge et de rapporter les situations trouvées*’.

Les résultats des ces visites font apparaitre, dans I'ensemble, des situations assez
médiocres : conditions de stockage non satisfaisantes, gestionnaires de stocks
insuffisamment formés, outils de gestion, méme basiques (fiches de stocks), non uti-
lisés de fagon systématique et supervisions non systématique. En revanche, les
taux de disponibilité relevés sont satisfaisants méme si tous les centres font état de
ruptures de stock dans la période précédent les enquétes (cf. tableau 14 en annexe
présentant les résultats détaillés).

Echantillon

Les 24 centres de prise en charge visités sont essentiellement situés en milieu
urbain (67 %). Les responsables de la gestion des stocks de ces centres sont majoritai-
rement infirmiers (38 %), et également pharmaciens (33 %), ou techniciens de santé
(17 %), médecins ou auxiliaires pharmaceutiques (12 %).

Conditions de stockage

A peine plus de la moitié des centres (54 %) disposent d’un local de stockage de
taille suffisante. Les conditions de stockage ne sont satisfaisantes que dans moins
de la moitié d’entre eux (42 %) et sont mauvaises dans 1 centre sur 4. La chaine du
froid est toutefois assurée dans 90 % d’entre eux.

La présence d'outils de gestion n'est pas systématique : 20 % des centres ne disposent
pas de la liste nationale de médicaments essentiels et ils ne sont qu’un tiers a utili-
ser soit un logiciel de gestion de stock soit des fiches de stock.

46 | 4 réalisation d'une méme fonction (I'approvisionnement en médicaments) par plusieurs entités distinctes
qui ont chacune des co(ts de fonctionnement, est beaucoup plus colteuse que la réalisation de cette fonction
par une seule entité.

47 || était demandé aux consultants d'identifier, avec I'aide des responsables des programmes nationaux, une
structure fonctionnant bien, une dont le niveau de fonctionnement était moyen et un ou il était mauvais.
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Gestion des stocks

83 % des centres sont autonomes en matiére de gestion des stocks et 79 % en
matiére de passation de leurs commandes.

Seulement 13 % des gestionnaires ont bénéficié d’'une formation dans les 6 mois
précédant I'enquéte, et pour les trois quarts d’entre eux, la formation regue remonte
a plus de 6 mois. 13 % d’entre eux n’ont recu aucune formation.

Tous les centres effectuent régulierement des inventaires de stock, le plus souvent
selon un rythme mensuel (58 %), hebdomadaire (25 %) ou trimestriel (13 %).

Leurs rythmes d’approvisionnement sont majoritairement mensuels (46 %) ou tri-
mestriels (38 %).

Tous les centres ont été confrontés a des ruptures de stock dont les causes sont
multiples : livraisons inférieures aux besoins exprimés (58 %), besoins sous estimés
lors de la commande (33 %), retards de livraison (25%), non respect des protocoles
thérapeutiques (25 %) et péremption de médicaments (38 %).

Supervision

Tous les centres établissent des rapports d’activité selon un rythme majoritairement
mensuel (50 %) et prés d’un centre sur 5 déclare ne pas étre supervisé (3 centres
de République Centrafricaine et un centre au Cameroun).

3.5 Difficultés récurrentes

En complément des analyses quantitatives qui font apparaitre des situations souvent
contrastées d'un pays a l'autre, la consolidation des analyses qualitatives réalisées lors
des enquétes de terrain fait apparaitre des éléments perturbateurs récurrents, agissant
souvent en interaction, qui sont a 'origine de dysfonctionnements majeurs dans la chaine
d’approvisionnement. Ces éléments résultent de la combinaison de plusieurs facteurs : le
manque de fiabilité de la quantification des besoins; le fractionnement de la chaine
d’approvisionnement qui procéde de l'insuffisante prise en compte, par les bailleurs
de fonds, de I'organisation des systémes sanitaires nationaux existants, lors de la
mise en place de leurs schémas organisationnels et modes opératoires ; 'absence de
flexibilité de ces modes opératoires qui les rend incompatibles avec la demande de médi-
caments exprimée parfois de fagon erratique ; et 'absence de réponse satisfaisante aux
ruptures de stocks.

a. Manque de fiahilité de la quantification des besoins

C’est le probleme majeur de la chaine d’approvisionnement et la premiére cause de
ruptures de stocks ou de péremption des médicaments. Elle a plusieurs origines qui
se cumulent : les difficultés rencontrées par les personnels des centres de traite-
ment a dénombrer convenablement le nombre de malades par protocole ou par
molécule, de signaler les perdus de vue ou les nouveaux malades inclus dans les
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files actives, de prendre les déclarations de nouveaux malades faites sur la base du
pourcentage des objectifs de prise en charge et non sur la réalité, et de baser la
technique d’estimation des besoins sur la base du profil épidémiologique et non sur
la base de I'observation de la consommation.

Selon les approches suivies, les estimations prévisionnelles difféerent radicalement : le
calcul basé sur le profil épidémiologique“S fournit une estimation théorique, alors que
celui basé sur I'observation des volumes distribués par les centrales d’achat reflete la
demande et donc le besoin réel qu’il est cependant nécessaire d’'ajuster en fonction du
niveau des stocks résiduels, des ruptures de stock et des commandes en cours chez
les fournisseurs. Il est pourtant nécessaire de combiner les résultats des prévisions
obtenues par ces deux méthodes pour établir un plan d’approvisionnement réaliste.
Ainsi, a titre d’'exemple, ESTHER qui avait été sollicité dans un pays pour assurer un
dépannage d’une durée de 3 mois pour 3 000 malades, a été confronté a une situa-
tion trop fréquente : les besoins exprimés par le PNLS, basé sur le profil épidémiologi-
que, était 3 fois plus élevés que ceux exprimés par la centrale d’achat qui prenait en
compte, d’'une part, I'historique de consommation et, d’autre part, du niveau du stock
disponible et des commandes en cours, donnant un résultat beaucoup plus proche de
la réalité. Dans ce méme pays, le récipiendaire principal estimait les quantités d’achat
de médicaments de 2éme ligne sur les données du PNLS qui, compte tenu de la
méthode de calcul adoptée, étaient tres supérieures a celles estimées par la centrale
d’achat basée sur les flux d’approvisionnement*®. En terme de co(lt, cela se traduisait
par une valeur d’achat trés supérieure a ce qui était nécessaire, avec comme consé-
quence d’importantes pertes prévisibles.

La solution a cette situation serait d’effectuer les prévisions a partir, d’'une part, du
suivi effectif de la consommation au niveau central, c'est-a-dire dans les centrales
d’achat ou les médicaments sont livrés avant de repartir vers les centres de prise en
charge et, d’autre part, du suivi des tendances de consommation.

b. Fractionnement de la chaine d'approvisionnement

La multiplication des intervenants dans la chaine d’approvisionnement (cf. supra
chapitre 4) et le fractionnement de ses fonctions essentielles (prévision des besoins,
passation et suivi des marchés, gestion des commandes fournisseurs et entreposage
des médicaments) entre tous ces intervenants, parfois regroupés en commissions®®
sont des facteurs de perte d'efficacité de la fonction globale. Par ailleurs, ce mode
organisationnel dilue les responsabilités en cas d’erreurs qui ont tendance a étre
reportées dans un mouvement de cascade, sur I'opérateur final, a I'extrémité avale de
la chaine, c'est-a-dire sur la centrale d’achat.

48 e profil épidémiologique ne permet d'obtenir que des ordres de grandeur car les données sur lesquelles
il se base ne sont pas fiables et les prescriptions ne sont pas rationnelles.

49 e PNLS estimait a 39 % le nombre de PVVIH sous traitement de 2éme ligne, alors la centrale publique
d'achat I'estimait a 10 %.

50 Commission de quantification.
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Dans de tels schémas, selon les exigences des bailleurs de fonds ou de leurs man-
dataires, les flux d’'informations sont le plus souvent a sens unique, allant du bas vers
le haut : ainsi, les centrales d’achat rendent réguliérement compte de leur activité®’
(ce qui, par ailleurs, si I'on en juge par le paragraphe précédent sur la fiabilité des
prévisions, ne semblent pas étre pris en compte), mais ne sont pas suffisamment
informées, en retour, de la programmation des commandes fournisseurs, ni des dates
auxquelles ces commandes leurs seront livrées ni les quantités correspondantes, ce
qui perturbe grandement leur fonctionnement et constitue un facteur de démotivation.

c. Absence de flexibilité des modes opératoires

De nombreuses difficultés identifiées lors de I'évaluation résultent de I'incompatibilité
entre, d’'une part, une demande mal exprimée du fait de son caractére dynamique
(pour plusieurs raisons, le nombre de malades varie constamment a la hausse ou a
la baisse®2 ), du non respect des protocoles thérapeutiques et du manque de fiabilité
des prévisions et, d’autre part, une réponse a cette demande, par la mise en place
de techniques d’approvisionnement peu adaptées aux spécificités de la demande :
des opérateurs parfois insuffisamment expérimentés et connaissant mal a la fois les
problématiques du VIH/sida et des approvisionnements, des procédures d’achat trop
longues (les délais entre I'appel d’offres et la livraison sont parfois supérieurs a 12
mois pour couvrir une période de consommation de 12 mois) et non flexibles (les
marchés avec les fournisseurs ne comportent pas de clauses d’adaptation des
quantités livrées pour faire face, le cas échéant, a une variation quantitative ou qua-
litative de la demande), auprés de fournisseurs parfois peu réactifs (les délais de
réaction de certains fournisseurs recommandés par le Fonds Mondial, parfois beau-
coup trop longs).

Ainsi, alors que la situation, compte tenu de sa spécificité, nécessite une forte réactivité
des opérateurs pour lisser les difficultés, aucun mécanisme adapté n’a été mis en
place pour assurer un approvisionnement régulier en médicaments et moyens de
diagnostic.

d. Absence de réponse satisfaisante aux ruptures de stock

Aux fréquentes ruptures de stocks, parfois générées au niveau central par l'insuffisante
flexibilité des procédures d’approvisionnement mises en place (cf. supra) et dans les
centres de traitement par des dysfonctionnements des circuits de distribution, des com-
mandes tardives et sous estimées, et différents probléemes de gestion, aucune réponse
satisfaisante n’a encore été apportée durablement. Le stock d’'urgence mis en place
par ESTHER et logé dans les magasins de la CHMP®>3 au Kenya, n’a que peu été

57 Etat des stocks et des livraisons faites aux centres de prise en charge.

52 Déces, malades perdus de vue, ou nouvellement pris en charge, adaptation des traitements au statut
immunologique des malades, mise des malades sous traitement de facon progressive, incompatibilité
des certains médicaments chez les malades tuberculeux etc.

53 Centrale Humanitaire Médico-Pharmaceutique. Le siege de la CHMP est situé a Clermont-Ferrand
(France).
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utilisé et lorsqu’il I'a été, il n’a pas été possible aux pays bénéficiaires d'utiliser les
fonds disponibles des bailleurs, pour rembourser a ESTHER, les montants correspondant
a ces dépannages.

Ces ruptures de stock peuvent avoir de graves conséquences, car elles contraignent
le personnel de soin au non respect des protocoles. De telles situations ont, en effet,
été observées lors des visites de terrain. Le processus est le suivant : lorsqu'une
molécule de premiére ligne n’est pas disponible, le traitement du malade est adapté
en fonction de la disponibilité d’autres molécules dont I'effet est considéré comme
équivalent. Et le plus souvent, cette adaptation consiste a choisir une molécule de
deuxiéme ligne. C’est ainsi qu’apparaissent de nouveaux protocoles qui ont deux
effets négatifs : leur nombre complique le travail d’estimation des besoins et d’autre
part, ces modification de protocoles peuvent entrainer I'apparition de pharmaco
résistances si les traitements initiaux ne sont pas respectés.

Il apparait cependant nécessaire, pour pallier ces ruptures de stocks imparables,
parce que résultant d’'une absence de simultanéité entre offre et demande a un
instant t, ou plus simplement, de retards de livraisons des fournisseurs ou de trop
lourdes et longues procédures d’approvisionnement, ou d’interruption des flux de
financement entre deux phases du processus d’un bailleur de fonds, ou de délais
d’attente d’un avis de non objection ou d’'une quelconque décision administrative,
ou encore de tracasseries douaniéres ou administrative, etc. de mettre en place
un mécanisme permettant, dans des délais compatibles avec 'urgence des situa-
tions, la continuité de I'approvisionnement, de fagon a assurer sans faille la conti-
nuité de traitement pour les malades. Ce mécanisme ou facilité, par essence
régionale, devrait répondre aux deux types de difficultés communément rencon-
trées :

le dépannage immédiat, dans le cas de ruptures de stocks avérées, I'échange
anticipé de médicaments arrivant a péremption et I'analyse de la cause de la
rupture de stock de fagon a ce qu’elle ne se reproduise plus.

e. Absence de cadre formel de concertation entre les programmes nationaux de lutte
contre le VIH/sida et les Centrales Publique d’Achats

Dans beaucoup de pays, I'estimation des besoins, la commande et la réception des
médicaments et moyens de diagnostic sont effectuées par les programmes natio-
naux de lutte contre le VIH/sida sans implication des Centrales Publiques d’Achats
ou d’autres opérateurs agréés qui n’apprennent I'existence de ces produits qu’au
moment de leur entreposage dans leurs magasins, le plus souvent sans concerta-
tion préalable.

Quand bien méme les ARV, médicaments contre les 10 et moyens de diagnostic sont
gratuits ou fortement subventionnés, il est souhaitable que les Centrales Publiques
d’Achats, qui ont la charge de la gestion des autres biens de santé nécessaires au
bon fonctionnement du systeme de soins (médicaments essentiels, petit matériel
médico chirurgical, produits de radiologie etc.), soient largement impliquées dans les
différentes phases du cycle d’approvisionnement et de gestion de ces produits :
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prévision des besoins, achat, suivi des commandes, réception des produits et
contréle de conformité, stockage, contrle de qualité et distribution.

Cette plus grande implication des Centrales Publiques d’Achat ne sera possible que
par la mise en place d’'un cadre formel de concertation entre les responsables des
programmes de lutte contre le VIH/sida, ceux des Centrales Publiques d’Achats et
des autres services impliqués (Laboratoire Nationaux de Contréle des Médicaments,
Direction de la Pharmacie et du Médicament).
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4 CONCLUSION

L'enseignement général que I'on peut tirer de cet exercice d’évaluation est, que
face a la complexité de la problématique GAS dans les pays en développement,
ou les difficultés de toutes natures s’accumulent, appelant donc des réponses
appropriées et flexibles, les systémes mis en place pour assurer I'approvisionne-
ment en médicaments et moyens de diagnostic, sont étanches, verticaux, beau-
coup trop rigides, insuffisamment performants, réduisant ainsi 'efficience des
financements engagés. Par ailleurs, ils ne s’accompagnent pas de transfert de com-
pétence pourtant nécessaire a I'appropriation par les pays des mécanismes mis en
place. Enfin, alors que le Fonds Mondial offre, depuis quelques années, la possibi-
lité de financer 'acquisition d’autres biens en complément du consommable médi-
cal : équipements médicaux, services divers (contrOle de qualité, transitaires...) et
équipements non médicaux (véhicules, ordinateurs, travaux de réhabilitation ou
constructions neuves...), les pays semblent ne pas recourir autant que de besoin
a cette facilité.

In fine, alors que les malades devraient étre au centre des préoccupations des bailleurs
de fonds et des opérateurs, c’est la logique administrative et comptable qui semble,
en de nombreux points, prévaloir.
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ANNEXE 2 : SCHEMA ET TABLEAUX

APPROVISIONNEMENT DES PRODUITS MEDICAMENTS, EQUIPEMENTS, ET CONSOMMABLES UTILISES DANS LA
LUTTE CONTRE LE VIH/SIDA EN COTE D'IVOIRE
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A A A
Y \ / Y
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A
L] |
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L]
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STOCKAGE ET AU PORT
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Y ] Y Y
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DISPENSATION ET SMITT CH Dabou PSI -ACONDA CIRBA
D'UTILISATION DES 2 HG CHR FHI -ANADER
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