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Liste des sigles utilisés

ACAME : Association des Centratb&chat des Médicaments Essentiels
ACT X Artemisinin-based domation therapy

AOF : Afriqgue-OccidentaleaRcaise

AOI : Appel d’Offres International

AQ : Assurance Qualité

ASBL : Association sans udrhtif

BC : Bon de Commande

BPD : Bonnes Pratiques de Distribution

BPF : Bonnes Pratiques de Fabrication

CA : Conseil d’Administration

CAF : Codt, Assurance,tFre

CAMEC : Centrale d’Achat des Médicaments EsséntMateériels et Consommables
Médicaux

CEPS : Comité Economique Peoduits De Santé

CHR : Centre Hospitalier Régional

CNLS : Conseil National de Lutte contre le SIDA

CNTS : Centre National de Transfusion Sanguine

COGES : Comité de Gestion

CS : Centre de Santé

DCI : Dénomination Commune Internationale

DH : Direction des Hopitaux

DLM : Direction de la Lutte contre la Maladie

DOTS X Direct Observing Treatment Short course

DPCIS : Direction de la Rfmation de la Coopération et de I'iInformation 8aime
DPL : Direction de la Pharmacie et des Laboratoires

DPM : Direction de la Pharmacie et du Médhent

DRAS : Direction Régionale de I’Action Sanitaire

EPA : Etablissement Public & caractére Adminidtrati

FNUAP X Fonds des Nations Unies pour les ActivitéPopulation

FOB : Free on board "stas a bord"

FS : Formation Sania

GAVI : Alliance mondiale pour les vaccins et 'immaation

HTA : Hypertension artérielle

ICH : International Cénénce on Harmonization

IGS : Inspection Générale de la Santé

IRA : Infection Respiratoire Aigue

INRSP : Institut National de Recherche de Santdidud

IST : Infection Sexuellement Transmissible

LNCQM : Laboratoire National de Contréle de la Qidatles Médicaments
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Introduction

L’approvisionnement en médicaments de qualité mrécisément la lutte contre les
médicaments contrefaits en Mauritanie était éart@ primordial auquel ce travail devrait
se consacrer ; mais la complexité et I'opacit&eltteur précisément les responsabilités et
taches de chaque acteur mal définies et diluédsarigparence pas toujours assurée ont
plaidé pour nous focaliser dans un premier terapisla chaine d’approvisionnement afin
de nous permettre de maitriser le processus deerdesl médicaments disponibles et
financiérement accessibles a toutes les popufatidiassurer la qualité des médicaments (
efficacité et innocuité ) jetant ainsi les basesndtravail futur sur les médicaments
contrefaits . Le processus du cycle d’approviseanent en médicaments a constitué le
théme principal de mon stage professionnel a latr@lend’Achats des Médicaments
Essentiels et Consommables médicaux (CAMEC) quiurassl’exclusivité de
I'approvisionnement et de la distribution en Miihents Essentiels (ME) des formations
sanitaires publiques et privées notamment poumriédicaments dont la CAMEC a le
monopole en Mauritanie. C’est de la CAMEC ou ildsrmations ont été recueillies ,
analysées, interprétées et les propositions diactio terme d’approches modernes
découlant de la littérature scientifique , de faife des politiques et actions en santé
publigue portant sur les indicateurs de quardifon, de passation des marchés, de
stockage/gestion de stock, de distribution, deesystd'assurance qualité, de financement,
de gestion de l'information, de suivi/évaluatiordetressources humaine sont formulées
pour améliorer et corriger non seulement le seqiablic d’approvisionnement, mais aussi

parapublic et privé.
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Objectif de ce travall :

Les objectifs de ce travail consiste a :

> Etudier le cadre institutionnel (Iégislatif et régientaire ) du secteur
d’approvisionnement des produits pharmaceutiques ;

> Identifier pour chaque étape de la chaine d'appi@mwement (Sélection,
quantification, achat/commande, stockage/gestiostatek, distribution, systeme
d'assurance qualité, financement, gestion de fimdition, suivi-évaluation et
ressources humaines) : les acteurs/structuresgu@dipour chaque catégorie de
produit et sources de financement ;

» Analyser la chaine d’approvisionnement en médicasndems les secteurs public
(CAMEC) et privé et de dégager les raisons esskegtiges dysfonctionnements
éventuels qui concourent a la rupture , aux péremptou a l'inefficacité de
I'approvisionnement ;

» ldentifier les pistes de réflexions en vue de psepales solutions conformément a
I'’émergence du secteur ;

» Faire des propositions en vue de corriger les démearstratégiques existantes.
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PARTIE |: GENERALITE SUR LA MAURITANIE ET SON
SYSTEME DE SANTE

1. Mauritanie en chiffres= :

- Capitale : Nouakchott

- Superficie : 1 030 700 km2

- Population 2015 ( Habitants): 4080224

- Densité 2015 (Habitants /km2): 3,9

- Grandes villes : Nouadhibou - AtRrNemaR Rosso - Kifa

- Langues : Arabe, Hassanya, Wolof, Francais, P8laminke,

- Monnaie : Ouguiya (UM)

- Régime politique : République

- Taux d'accroissement annuel de la population gapériode (2000-2013)
(%): 2,77

- PIB nominal 2012 (millions MRO): 1437173

- Taux de croissance économique 2014 (%): 6,4

- Taux de chdbmage 2012 (%): 10,1

- Incidence de la Pauvreté 2008 (%): 42

- Situation de cofinancement 2015 : Intermédiaire

2. Aspects géographiques :

La République Islamique de Mauritanie est un psitge a l'ouest de I'Afrique .Elle est
frontaliere de ['Algérie (463 km) , du Maroc (@15km), du Mali (2 237 km) et du
Sénégal par une frontiere naturelle( le fleuveégal) . La Mauritanie est bordée a I'ouest
par I'océan Atlantique(700 km).D’apres les proggd de 'ONS(Office National de la
Statistique) en 2013, la Mauritanie compte 408022bitants avec un taux de croissance
de 2,77% et une densité de 3,9 habitants/kimégalement repartis selon les régions. Cette
population est relativement jeune soit plus de @tf*omoins de 25 ans et le groupe mere-

enfant représente 66%. Cette situation a pour coesee directe une forte pression sur

*http://www.statistiques-mondiales.com/mauritanig.ht
*http://www.gavi.org/pays/mauritanie/
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les services sociaux de base, plus précisémeid systéme de soins et en plus, accentue

l'intérét accordé aux problémes liés a ces graupes

Bien que la majorité du territoire se trouve dandésert du Sahara avec des plaines et des
reliefs peu accidentés et aussi quelques rochgsmyls comprend certaines régions avec
des spécificités naturelles. Si du long de lee cétlantique s’étend un grand désert
sablonneux( le Sahara), la région centrale estéwle plateaux escarpés .A I'est s’ouvrent
de larges cuvettes dunaires. Enfin , le long deolatiere sud du pays est creusé par une
vallée considérée comme le grenier du pays.

Le pays connait trois principales saisons :

-la saison des vents de sable (novembre a avril );

-I'narmattan, vent du nord-est, soufflant un aimauwh et sec avec des températures
élevées(mai a juillet) ;

-I'hivernage avec des orages et des pluies comdesabondantes(aolt a octobre).
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3. Aspects sociodémographiques :
La Mauritanie est divisée en 12 wilayas, auxquedlapute les 3 districts de Nouakchott.
Les régions de la vallée du fleuve Sénégal ceseat une plus grande concentration
d'habitants, tres majoritairement noirs.
Nouakchott, la capitale est aussi devenue ugérgration importante qui accueille,
aujourd'hui, le tiers des Mauritaniens, dont des tn@mbreux anciens nomades, que la
sécheresse a condamnés a changer de mode de vie.
La faible densité de la population Mauritaniennedege a I'hostilité de son climat (aride).
Les sécheresses successives connues par le pagsigomenté le niveau de désertification
du pays ayant pour conséquence directe I'exod#.rlLes differences de températures
peuvent étre importantes entre le jour et la nuih vent de sable chaud souffle parfois des

localités et peut ensevelir des cultures voirecd@spements.

4. Aspects économiques :
La Mauritanie dispose d'un potentiel réel qui lgcardera des atouts non négligeables
pour affronter le grand défi du développement etadeitte contre la paupérisation de la
population avec un certain nombre d’atouts. LevideGénégal, constitue aussi un atout
majeur , la vallée du fleuve dispose d’'un imporfaotentiel de terres irrigables dont la mise
en valeur a débuté depuis la fin des travaux dasdg barrages réalisés dans le cadre de
I’Organisation pour la Mise en Valeur du Fleuve &l (OMVS).
Cette vallée est aussi une grande zone d'éleMadaut rappeler que le sous-secteur
d’élevage garantit déja l'autosuffisance du paywviandes rouges. Quant aux ressources
halieutiques, les c6tes du pays sont comptéesi pesrplus poissonneuses de la planete .
Le secteur de la péche industrielle pése sur uper&tion annuelle de prés de 800 000
tonnes de poissons. La péche artisanale par c@pupeovisionne le marché national sur
une production de 80 000 tonnes/an.
La géologie du pays regorge des ressources miniéoesidérables qui constituent
d’énormes potentialités économiques pour la ManigtaEn 2008, le pays a exporté pres
de 11 millions de tonnes de fer , placant le pagas deuxieme rang en Afrique
d’exportateurs du minerai de fer .Dans le domag@nergétique, la Mauritanie fait
désormais partie des pays producteurs de pétrotelgré des débuts difficiles , les

prévisions actuelles suscitent un grand espailesuperspectives pétrolieres du pays.
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L’économie de la Mauritanie demeure encore , pelustrialisée et fortement polarisée
avec : un péle de services a Nouakchott ; un ipdlestriel portant autour de la péche a
Nouadhibou, capitale économique; un pble minierladignée Akjoujt — Nouadhibou —
Zouerate et un pdle agro — pastoral concentré lgariscalités du sud et du sud — est du
territoire national, mais I'élevage demeure urtaac informel et tarde a se formaliser aux
circuits économiques du pays. En 2012, le pagsrmu un taux de croissance du PIB
jusqu’ & 7%, mais la tendance depuis la gardeéime dynamisme se placant a 6,7% en
2013, malgré la conjoncture économique mondipkeu favorable. Cette vitalité de la
croissance est sans doute due au dynamisme deusesecondaire portant sur
I'exploitation miniere et manufacturiere et danseumoindre mesure par les secteurs
tertiaire et primaire.

Exceptées les industries extractives, la cromsalu PIB réel a ralenti a 5,5% contre une
hausse de 8,2% en 2012. Sans pétrole, le PIBaé&ainnu une évolution moyenne de 6%

sur les trois derniéres années.

5. Profil sanitaire
La situation sanitaire Mauritanienne peut-étrelyemdég selon un double regard. A savoir :
> le regard sur I'état épidémiologique du pays aarsles principales pathologies et
différents problémes de santé(morbidité et maédg]i
> le regard sur le systeme de santé du pays asrbagpect de I'organisation du

systeme de santé principalement les défis dosystéme de santé fait face .

5. 1. L’état épidémiologique du pays

Le profil épidémiologique du pays se présente corsumite

Au premier rang les maladies transmissibles avec le paludisme :

-la tuberculose, les IST/VIH/SIDA) ;

-les parasitoses intestinales et urinaires ;

-les infections broncho-pulmonaires ;

-oropharyngées et oculaires ;

-les dermatoses infectieuses ;

Chez l'enfant, ces pathologies sont largement déesnpar les diarrhées, les infections

respiratoires aigues et le paludisme .
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Au second rang,les maladies non transmissibles dont les pritegp@auses sont les
facteurs environnementaux et/ou aux changementpa@mentaux des individus et des
collectivités avec les maladies telles que :

- les cancers, les maladies mentales, les maléekescardio-vasculaires, le diabéte, les
effets sanitaires de la consommation de tabac stidstances psycho actives, ainsi que la
recrudescence de pathologies broncho-pulmonaires dua pollution atmosphérique et de
maladies professionnelles.

- les déseéquilibres nutritionnels en particulieexhe couple mére enfant, avec un niveau
élevé de carences en protéines et glucides, desaes en micronutriments (fer, vitamine
A, iode, ...) et des surcharges pondérales; &8sr,% et 4,1% des enfants de moins de 5
ans souffrent respectivement de malnutrition mozléré de malnutrition sévére, 40 a 67%
des femmes enceintes sont porteuses d’anémie ¥03fk la population ont des troubles
dus a une carence en iode.

- la pathologie périnatale avec ses conséquencda santé de la mére et de I'enfant; la
mortalité maternelle est estimée a 683 déces nagepour 100.000 naissances vivantes.
L’hémorragie du post-partum, les complications 'tigpertension artérielle (éclampsie en
particulier), l'infection puerpérale, la dystociet I'anémie sont les principales causes
immédiates de décés périnataux responsables negpeent de 40% ; 36% ; 7,2% et 6%
des décés maternels. Pour ce qui est de la mériafanto juvénile, cet indicateur reste
élevé avec 122 décés pour 1000 enfants de moiBsads dont 77 au cours de la premiere
année et 43 au cours du premier mois de vie.

- Les principales causes de mortalité infanto jileéont les causes néonatales (39,4%), les
IRA (22,3%), la diarrhée (16,2%) et le paludisme,2%), le tout sur un terrain de

malnutrition (plus du tiers des enfants).
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5.2 Le systeme de santé du pays

5.2.1. L'état du systéme public de sante®
Ce systeme de santé se situe a trois niveauxedéapons dit systeme de type pyramidal .
Il comprend un systeme public de soins composé par
* Le niveau opérationnel ou périphérique (Moughatad)on trouve 2 types de
structures : les postes de santé et les centreand® respectivement au nombre de
620 et 90 ;

* Le niveau intermédiaire comprenant trois types pitaux au niveau des capitales
régionales ou de Moughataa( sous préfecture):

(1) les hépitaux de Moughataa, limités encore en nomér2 fonctionnel plus un
en cours de construction a Boghé (Wilaya du Brgkna)

(i) les hépitaux régionaux au nombre de 2 (Zouerafjelijt) ;

(i) les centres hospitaliers régionaux, érigés erigsaments publics a caractéere
administratif et financier, au nombre de 11 (NéAiaun, Kiffa, Kaédi, Aleg,
Rosso, Atar, Nouadhibou, Tidjikja et Sélibaby).

. Le niveau tertiaire essentiellement concentré aaMchott comprend quatre
types d'établissements publics & caractere admatifsitu nombre de 13 :

v' Hopitaux généraux au nombre de 3 ;

v' Hopitaux spécialisés au nombre de 7 dont 2 en amic®nstruction :
Centre national de lutte contre I'’hépatite virdléeecentre national des
spécialités,

Centre nationaux d’appui au nombre de 3 (CNTS, CAMECNAM) ;

S’ajoutent a ces structures d’appui 5 écoles dadtion de paramédicaux dont 1 a

Nouakchott (Niveau central) .

3Direction de la Planification de la CoopératiomietInformation Sanitaire.
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NIVEAU CENTRAL Cabinet
NIVEAU TERTkelRE du Ministre, inspection
3 Hopitaux generaux et générale 9 Directions
7 hopitaux spécialisés

NIVEAU INTERMEDIAIRE
NIVEAU SECONDAIRE 11 13 Directions Régionales
Centres hospitaliers Régionau

2 Hopitaux Régionauk

Hoépitaux de Moughataa

NIVEAU
NIVEAU PRIMAIRE 90 Centres de Santé INTERMEDIAIRE 13
620 Postes de Sanmt8VEAU Directions Régionales

COMMUNAUTAIRE 545 Unités de Sante de
Base

Figure 1 le systéme de santé en Maurita

Le systeme administratif est organisé comme suit :

* Au niveau central, les entités centrales du Minéstde la Santé, a savoir: les
directions, les services, les divisions et les dmations de programmes assurent le
pilotage et le suivi des structures du niveau mésfiaire.

» Au niveau intermédiaire, les directions régionalelaction sanitaire (DRAS), avec
les équipes régionales assurent la coordinatide stiivi des structures du niveau
opérationnel.

» Au niveau opérationnel, les circonscriptions samtade Moughataa avec les équipes
cadres de Moughataa assurent la coordination stile@ des actions sanitaires au

niveau des circonscriptions.

4Direction de la Planification de la Coopérationmlet'Information Sanitaire 2015
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Les offres de soins dans ce systeme de santé pyrdahi se situe aussi a trois niveaux :

Le niveau opérationnel ou périphérigue (MOUGHATAA) avec 2 types de structures :

les postes de santé (PS) et les centres de sa&@itég€pectivement au nombre de 620 et 90;
plusieurs centaines d’unités de santé de base (U8m)ent en appui aux structures. Ces
USB furent installées dans des endroits non géagftile des agglomérations villageoises
éloignées des postes et centre de santé (dangam rde prés de 10 km) ; depuis la moitié
de la décennie 90, la majorité de ces USB ne part fonctionnelles faute d’ASC(agents
de santé communautaires)ou d’accoucheuse.

Le niveau intermédiaire comprenanttrois types d’hépitaux au niveau des grandessville
régionales ou de moughataa : (i) les hopitaux degmataa, dont le nhombre reste encore
limité , ayant pour fonction la prise en charge desughataas les plus peuplées ou
enclavees, (ii) Six hopitaux régionaux (Aleg, K@, Atar, Sélibaby, Zouerate et Akjoujt)
et (iii) Six centres hospitaliers régionaux, agetut d’ établissements publics a caractere
administratif (EPA) autonomes a savoir : Néma, Aidiffa, Kaédi, Rosso et Nouadhibou.
Le niveau tertiaire présent essentiellement a Nouakchott au nombggiaee érigés en
établissements publics de référence a savoir letr€eHospitalier National (CHN),
I'Hépital Cheikh Zayed (HCZ), I'Hopital de 'Amiti€HA) et I'HOpital Militaire.

Il faut noter aussi :

v les 5 centres hospitaliers spécialisés : le Céereopsychiatriqgue (CNP), le Centre
National de Cardiologie (CNC), le Centre Nation@mtologie (CNO), le Centre
Mére-Enfant (CME) et le Centre National d’Orthopedt de Réadaptation
Fonctionnelle (CNORF).

v les 3 centres spécialisés de référence a savOarae National de Transfusion
sanguine (CNTS), I'Institut National de Recherchesanté Publique (INRSP) et le
Laboratoire National de Contréle de Qualité des igBadents (LNCQM).

v les 2 établissements de formation & savoir 'Ebtaonale de Santé Publique a
Nouakchott (ENSP) et I'Ecole de Santé PubliqueftakKENSK).

La coordination et 'appui du systeme de santést assurée par un systeme administratif

organisé a la fois au niveau central, régionded¥loughataa :

* Au niveau central, les services centraux du $f@me de la santé plus précisément ,
les directions, les services, les divisions &t cleordinations de programmes

assurant le pilotage et le suivi des structuresideau intermédiaire,
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* Au niveau intermédiaire, a travers les directi@ggonales a I'action sanitaire
(DRAS), avec l'appui des équipes régionales assua coordination et le suivi

des structures du niveau opérationnel,

* Au niveau opérationnel, les circonscriptions samitade moughataas avec les
équipes types des circonscriptions assurantiesspen charge quotidiennes et

assurant la mise en ceuvre les différents progrand@esanté.

Le systeme de santé Mauritanien comprend plusi@asrdinations de programmésR,
PEV, PNLP, PNLT, PCIME, PNAM, PNVG, PNSBD, PNLB, PNSM, SSB, S
Nutrition, PN Tabagisme, PN Télé...) dont les principales fonctions sont de piloter,
coordonner et suivre les actions cibles de cegr&naomes.
En outre, il y a (i) des services de santé mittagt (i) une médecine du travail assez
dynamique et structurée en particulier autour dasdes sociétés miniéres qui développent
des entités de soins bien gérées et intéressamene modele de gestion et de dispensation
de soins.
5.2.2 Le systeme privé de santé
Ce systeme privé de soins en pleine mutation restmre dépendant du secteur public et
son développement, non maitrisé, ne se fait paoeplémentarité et en synergie avec le
systeme public de soins. Ce secteur est principalenmstallé dans les centres urbains
(Nouakchott, Nouadhibou). En 2014, sur toute ldtendu territoire national ,ce secteur
privé’est composé de :

» 29 Cliniques médico-chirurgicales, basées esskamieht a Nouakchott ;

* 110 cabinets médicaux de consultations externes ;

» 37 cabinets dentaires ;

¢ 77 cabinets de soins .

A ce jour, le pays a répertorié 34 grossistesmhbeeutiques, 936 pharmacies et dépobts
pharmaceutiques sur toute I'étendue du territcattonal. Les résultats du travail sur la
cartographie du secteur pharmaceutique débutéOgh @ont les résultats ne sont pas

encore publiés, donnera un recensement exactrdeetigble des structures pharmaceutiques

® Carte sanitaire, juin 2015.
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dans le pays. Nombre de pharmaciens 125 pharmasiéng,3 pharmaciens pourl0 000
habitantS.

% Structures communautaires
Face au besoin impérieux de faciliter I'acces usigk aux soins de santé, la
demande des populations devient de plus en pkss@nte et pousse a créer en
toute hate des structures de santé ( CS ou R&paerdant pas souvent aux normes
appropriées .
Depuis mai 2000, pres d'une centaine d’agents dééseommunautaire ont été

formés, ce qui porte actuellement le nombre d’ &di¢ Santé de Base a plus de
545 sur tout le territoire national.

< Médecine traditionnelle

Le PNDS favorise la reconnaissance et linstitutalisation de la Médecine
Traditionnelle dans la politique nationale de saatéappuie la recherche pour
I'établissement d’'une base de données sur l'innécliefficacité et la qualité des
remedes traditionnels, également sur les ressouraewines et matérielles de la
Médecine traditionnelle et pour garantir la sééudes pratiques traditionnelles au

profit des populations.

®_'Ordre National des Médecins Pharmaciens et Gjiens Dentistes de Mauritanie (ONMPCD).
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PARTIE 1l: L'APPROVISIONEMENTEN MEDICAMENTS DE LA
REPUBLIQUE ISLAMIQUE DE MAURITANIE

1.Généralités sur le secteur pharmaceutique

Le secteur Pharmaceutique Mauritanien est const#ué le plan du marché national,
principalement d’'un secteur privé lucratif en éortroissance et d’'un secteur public
faiblissant (CAMEC, les agences régionales etrphaies des formations sanitaires) . Ce
décalage est du a la faillite du systeme de reemoents des codts depuis quelques années.
En outre, le secteur privé non lucratif (minie@NG) assez dynamique qui devrait servir
de modele au secteur public, malheureusemente liéméficie pas de tres grands moyens
financiers mais reste organisé et efficace.

Le marché formel dans son ensemble peut étre edimtré 18 et 20 milliards d’UM
(environ 60 Millions d’euro) par rapport aux codtsnportation : |l serait donc, hasardeux
d’évaluer ce marché avec un chiffre exact, a caesedéclarations fiscales pas toujours
fiables et I'existence des importations informell€ette situation est confirmée par des
meédicaments non enregistrés trouvés dans lesnaffiet établissements pharmaceutiques.
Il faut ajouter aussi un marché informel dont st également impossible d’évaluer le
montant . Ce marché informel n’est pas visiblesdan rues.

De méme, le secteur public et le secteur privé éonitement liés, malheureusement sans
complémentarité technique qui pourrait avoir unaetp attractif. En plus , la plupart de
pharmaciens fonctionnaires se retrouvent aussicémité dans le secteur privé. Ce qui
conduit souvent a des dérives surtout que de reumbs formations sanitaires achétent
leurs médicaments chez les privés.

Dans cette cacophonie ,la CAMEC résiste pour @gns un tel environnement avec des
décisions prises ces dernieres années , ont phsibe@® a sa décroissance qu'a son
redressement.

Les institutions Etatiques telles que : la DPL@Dtion de la Pharmacie et des Laboratoires)
— LNCQM(Laboratoire National de Controle de la Quéaldes Meédicaments)—
IGS(Inspection Générale de la Santé) avec Ilewail technique permanent devrait
garantir la fiabilité des produits, mais restegahs moyens et les autorités ne semblent pas
respecter leurs doléances .Leur difficulté de ili@raen synergie pour développer un plan
d’actions cohérent et efficace reste un défi inguara relever si le secteur pharmaceutique

veut étre a la hauteur des attentes, car celtiesae profite plus au secteur informel.
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La batterie de lois et reglements que compte Is paymet par leur application d’agir pour
une meilleure régulation du secteur. Mais la réwisét I'amélioration de cette batterie
|égislative et réglementaire s'impose pour dispcsdin d’'une loi cadre cohérente qui
englobe tous les aspects de I'exercice du secfarmaceutique.

Du point de vue d'offre des médicaments, elle @isponible dans le pays . Cependant,
on constate un nombre trop élevé de structui@$ grossistes pharmaceutiques, 936
pharmacies et dépdts pharmaceutiques alignéesnkes & c6té des autres en face des
hopitaux) et trop de médicaments en provenandewdeles pays du monde y compris les
pays non ICH ; pays ayant des autorités de réglamen pharmaceutique peu fiables
dont la qualité des produits est douteuse.(Les p@y sont un ensemble de pays qui
posseédent des autorités de réglementation phartigeediables et qui garantissent des
produits de qualité par la mise en commun des csvdinspection qui contrélent
régulierement la production de leurs établissemphtamaceutiques et les médicaments
gu’ils produisent).

La liste de ces pays €St Australie, Autriche, Belgique, Canada, Chypre, Danmark,
Espagne, Finlande, France, Grande Bretagne Gréce,ddgrie, Irlande, Island, Italie,
Japon, Lettonie, Liechtenstein, Luxembourg, Malais, Malte, Norvége, Pays Bas,
Pologne, Portugal, République Fédérale Allemande,&publique Slovaque, République
Tcheque, Roumanie, Singapour, Suede, Suisse, USA.

En dépit des filets de protection mis en plaee qui s’améliore au fil des temps,
malheureusement, les médicaments non enregisttésusent encore dans des officines au
vu et au su de tout le monde. La modernisationveadu travail technique et la promotion
des bonnes pratiques pharmaceutiques recommapaéB®OMS restent et demeurent la
clef pour assainir le secteur du médicament stlbenoter que la formation , I'éducation ,la
communication du grand public doivent étre déwpées . Il faut aussi penser a informer
objectivement les politiques . Les partenairedirigpes et financiers doivent aussi
s'impliquer afin que le secteur du médicamentMamritanie soit complétement assaini .
Le secteur privé pharmaceutique est presque dopdu des non professionnels. I
comporte deux volets, le volet distribution en gassurée par un nombre important de
grossistes-répartiteurs, installés exclusiveme@ntNouakchott, et les officines et dépots
pharmaceutiques chargés de la vente au public.

Ce nombre élevé de structures pharmaceutiquesepriyéi, pour la plus part, travaillent

en dehors du respect des normes requises et earitclit d’approvisionnement est

"http://www.weissfr.com/fr/lexique/recommandatiock-php
8Analyse du secteur pharmaceutique .république iglaerde Mauritanie, OMS.
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souvent opaque , approvisionne le marché local@ticaments de qualité parfois douteuse.
Cependant, il faut relever la volonté de cedaiacteurs d’améliorer I'exercice de la
pharmacie conformément aux bonnes pratiqgues phatriqaes, pour ne pas manquer le
train de I'émergence du secteur et courir leugsd’ étre marginaliser dans le futur et

connaitre la faillite.

2. La politique pharmaceutique nationale (PPN)

Apres un précédent document de la PPN élabofi®@9, le texte a connu une révision
en 2010 et en 2015 consécutive des grandes mmgattonnues par le secteur
pharmaceutique du pays. Le nouveau texte a mixermue les importants problemes du
secteur .

L’'un des problemes majeurs que ce document souligest celui de la logique
essentiellement commerciale du secteur pharmaeceutiMauritanien, régulée par une
réglementation relativement peu contraignante eenuironnement politique favorisant la
prolifération des opérateurs non pharmaciens.

Les objectifs arrétés a partir des problemes ifi@ntsont ceux de rendre disponibles et
financiérement accessibles pour la majorité deolpufation des médicaments de qualité

dont I'efficacité et la qualité sont reconnuesg@tseront utilisés de facon rationnelle.
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3. Méthodologie :

Pour atteindre les objectifs escomptés, la démaratibodologique adoptée est basée sur
un questionnaire et des entretiens élaborés pauwreitlr des informations collectées
auprés des principaux acteurs et partenaires enant dans le systéme
d’approvisionnement tant au niveau public qu'aueaiv privé. Des entretiens avec ces
partenaires ont été réalisés par la suite pouifielacertaines données et compléter les

informations manquantes.

La collecte des données s’est déroulée a Nouakehupites des structures suivantes :

o la CAMEC principalement ;
o la Direction des pharmacies des laboratoires (DPL)
- laLNME;
- les lois et les reglements qui régissent le segtearmaceutiques
national ;
o les services des douanes notamment ceux des ptetes officielles (le
Port Autonome de Nouakchott et I’Aéroport Interaoatil de Nouakchott) ;
o le Laboratoire National de Contréle des Médicament

- le controle de gt@hational des médicaments,

- le systéme d’assueagualité du médicament qui garantit I'efficierate

I'efficacité des médicaments dont le pays s’apigionne ;

o la commission nationale de controle des marchékcsub..,
o le systeme d’approvisionnement des différentgammes nationaux ;
o Quelques établissements pharmaceutiques privéisine$, grossistes,...

D’autres sources d’informations ont aussi permisrdcueillir des données.

Il s’agit :

les axes stratégiques et la pertinence de la PPN ;

OMS ;

Quelques grossistes privés lucratifs ;

Quelques officines privées ;

Les pharmacies des deux grands hopitaux de Noatikch

O O O O O
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Pour le complément d’informations, jai aussi exigocertains documents officiels et a
certaines littératures scientifiques :

- Les documents disponibles au MS , &4 'OMS, et s$pgg@ment au niveau de la
DPL, a la DPCIS, la CAMEC, le bureau de la Banqumtale a Nouakchott,...

- L’Industrie Pharmaceutique Reégles, acteurs et pio{iaa: la documentation
Francaise)

- Lalutte contre la contrefacon et la criminalité@phaceutique en Suisse ;

- Logistique et transport des médicaments : laterindustrie
pharmaceutique/distribution (Thése de doctorathemmacie par Marie
GerbaudMorlaes) ;

- La Contrefagon des médicaments dans le mondeati®ituactuelle et
perspective (Theése de doctorat en pharmacie painealdocher) ;
- Sécurisation pharmaceutique et économies du média@ontroverses
globales autour des politiques anti-contrefagcont(ida Quet)
- Le discours sur les faux médicaments : mainterdolaination du marché
pharmaceutique au temps de la libéralisation diéstabution (Carine Baxarres)

Enfin, j’ai eu des entretiens avec les responsatle/ants :

- Monsieur le Ministre de la santé ;

- Le conseiller juridique du Ministere de la santé ;

- Les directeurs centraux du MS (DPL, DLM, DRH, DPLCIS

- Chef de bureau de la douane Port de Nouakchott ;

- Le colonel responsable de controle des médicamnaentsveau de la douane ;
- Président de la commission de passation des mgpabéiss de la CAMEC.

Les données collectées ont été exploitées en viesa@malyser et les interpréter pour
formuler les actions a préconiser en terme deagement et d’actions en santé

publique .
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4. Genese du choix de la problématique de I'appresionnement en

Mauritanie

La particularité de beaucoup de systemes de sabtigpe est bien souvent de laisser pour
compte la composante Médicaments ; alors que-ceeist un élément important dans le
systeme de santé publique.

Le médicament essentiel est l'un des éléments foadtux de la Politique

Pharmaceutique nationale en Mauritanie.

Malheureusement, le manque de fiabilit¢é du systéa@onal d’approvisionnement ne
permet pas d'assurer un approvisionnement de éuatit régulier en médicaments
essentiels. Ce qui devraient étre les verrous diesye tels que la Commission Nationale
des Médicaments qui est un organe technique catialimportance majeur du systéme
et qui a pour but de donner son avis sur les ibésiselatives aux autorisations de mise sur
le marché (AMM) délivrées par le Ministere de latgéa ne fonctionne pas comme elle le

devrait .

Parallelement, l'augmentation constante du nomibee partenaires impligués dans
I'approvisionnement en médicaments essentiels ehdeque de coordination et d’'une
régulation claire des autorités du pays sur leesecont autant des plaies qui gangrenent
le systeme d'approvisionnement national.

Le secteur privé qui devrait aussi étre une altermaux dysfonctionnements du secteur
public , connait une faible performance du systemenatiere de réglementation ainsi que
la faiblesse des mécanismes de contrdle. Ce sqmteérest dominé par son manque de
professionnalisme ; car il comprend une part mfgte trés importante. Il faut noter aussi

que ce secteur est orienté par le facteur prixdéuument de la qualité).

En tant que jeune cadre du Ministére de la santgra@hoteur de différents projets de
développement sanitaire, jai estimé que je posirrgarticiper activement a la
transformation du secteur par des contributionsngifiquement démontrées pour apporter
des corrections significatives du secteur d’ou nrmmtription a 'lEHESP et le choix du

theme tres sensible d’approvisionnement en médictane
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5. Apercu historique de I'approvisionnement des pyduits

pharmaceutiques en Mauritanie

A la veille de I'indépendance de la République nstpue de Mauritanie, une
clinigue médicale et une pharmacie privée avaibétéerts par I'Etat Mauritanien.

En 1962, la Pharmacie Nationale d’Approvisionnem@HARMAPRO), cédée
par le systeme colonial avait été transférée det®auis (ex capitale de I'AOF) fut
transférée a Nouakchott (capitale de la Républigleemique de Mauritanie) . Elle fut
I'unique structure pharmaceutique de I'Etat avecnienopole dimportation et de
distribution des médicaments du pays.

Conformément a leur niveau technique, a leurs sifnatures et a leurs
compétences, toutes les structures sanitaires ags ptaient approvisionnées par la
PHARMAPRO. Elle assurait aussi I'approvisionnenmass équipes mobiles chargées de la
vaccination et de la médecine foraine.

Les défis de gestion de la PHARMAPRO commencaiesd manifester face a
la taille des besoins grandissants de la pdpalatn médicaments, c’est alors que fut crée
I'Office National de la Pharmacie (PHARMARIM) comfoément au Décret N° 74- 063
du Conseil des ministres du 29 Mars 1974 ; décoetapt sur la nationalisation de la
meédecine et de la pharmacie.

Sous tutelle du Ministéere de la santé et dontlgtal social mis en place par la
Caisse Nationale de Sécurité Sociale , la PHARMARAMAIt toutes les facilités en terme
d’attractivité (exonération des droits et taxes)pouvait assurer les importations et le
stockage en vue de distribuer qu'aux officines pti@rmacies de Nouakchott(7) ,de

Nouadhibou(1) , de Rosso(1) et de onze dépbthaemnacie sous son contréle dans tout le
pays.

En 1982 avec son chiffre d’affaire avait bondi 7@000 000 UM a 400 000 000
UM, la PHARMARIM entre temps son systeme de gestidavait pas suivi son
développement , d'ou la conséquence inévitakdefaillite de la structure.

Bien qu’on reconnait a la PHARMARIM le mérite d&@aw étendu la couverture
pharmaceutique mais cette derniere était toujéursn niveau bas en fonction de la
population ; pour solutionner cette situation.

D’ou, les deux ordonnances prises par le Consditdile pour le Salut Nationale
(CMSN) :
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e Ordonnance 83-172 du 14 Juillet 1983 portant liaton du secteur
pharmaceutique au profit des opérateurs économitjapprovisionnement des
structures publiques étant confié a la Direction ldePharmacie et des
Médicaments (DPM).

e Ordonnance N°83-17juillet 1983 portant création ¢dmrmacies prives et
I'exercice privé des professions des meédecins, npaeiens et chirurgiens

dentistes.

Des officines de pharmacies avaient été ouvertesuf a Nouakchott et une

Nouadhibou selon I'application de I'ordonnance Bt1&2 du 14 juillet 1983.

En 2002 est crée par décret N°2002-14 en date dua2® 2002 la Centrale d’Achat des
Médicaments Essentiels, Matériels et Consommabldiddex (CAMEC) qui est une
société d’économie mixe (SEM) chargée d’approwisey des structures publiques et
privées a but non lucratif. Lors de I'ouverture dapital de la CAMEC il étaita 1 096 200
000 UM ; constitué par I'Etat Mauritanien & hautde 1 037 600 000 UM ,dont 42 000
000 UM d’apports sous forme d’immobilisation etr das Comités de Gestion des
formations sanitaires & hauteur de 58 600 000 UKltat a en effet libéré 98,5% du capital
souscrit . Le proces verbal de passation de seré@nt&re la DPL et la CAMEC signé le 4
juin 2002 fait état d'un stock de médicaments de42% 230 UM et de créances pour un
montant de 39 012 346 UM. C’est a cet effet queatdds et passifs de la CAMEC avaient
ete transférés a la nouvelle société nation@éecpar le décret N°2002-14 du 20/03/2002

abrogeant ainsi toutes dispositions antérieures.

La CAMEC sera transformée en 2010 en Société Nalto parce que le statut initial de la
CAMEC n’ayant pas satisfait les PTF (Banque Moredglrtout), ce qui aboutit au retrait
de I'appui financier et technique a la CAMEC.

Ce changement de statut a été suivi d’une baes$e marge brute moyenne de 30% a 10%
de la CAMEC.
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6. Approvisionnement et distribution de médicamerg

En Mauritanie , 'approvisionnement en médicameatfait selon deux circuits : le circuit
public qui approvisionne les formations sanitapabliques , les formations sanitaires
privées a but non lucratif et les grossistes tépars privés et le circuit privé qui se charge

des formations sanitaires privées a but lucratif.

6.1. Environnement du travall :

6.1.1. LACAMEC
La CAMEC bénéficie de crédits d’'impbts et dexemsur les produits qu’elle importe et
gere pour :
* Rendre les médicaments disponibles ,
» financierement accessibles a toutes les populations
» Assurer la qualité des médicaments : efficaciféraicuité ;

» Utiliser de fagon rationnelle les médicaments.

Ces décisions resteront lettre morte si le payeigee pas un défi de taille de la politique
pharmaceutique nationale (I'approvisionnement).rRPelever ce défi, la Mauritanie a mis
en place un systeme national d'approvisionnememéticaments essentiels reposant sur
la Centrale d’Achat des Médicaments Essentieldgids et Consommables Médicaux

(CAMEC) aux niveaux central et régional .

* Ma position au sein de la CAMEC et de la DPL
Admis en stage a la CAMEC et simultanément & leedion de la Pharmacie et des
Laboratoires (DPL) en début du mois de Mars 2015 .

Dans le souci de m’'imprégner de tout le processappdovisionnement et de tout le
fonctionnement de la CAMEC les deux directions estimé que je sois utilisé de facon

flexible dans les deux boites .

A cet effet, mon stage a consisté d’avoir pragjvesnent des séances de travail dans tous
les départements des deux boites , question daiter’ensemble de fonctionnement de
la CAMEC et aussi de la DPL par rapport au tempyzarti avant de rendre mon rapport

de stage .
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6.1.1.1. Statut et missions

Dans le cadre de sa mission de service public congention entre la CAMEC et I'Etat
définit les obligations réciproques, les avantaaordés a la centrale en contrepartie des
contraintes imposeées, et les conditions de misew@mre de la mission.
L'exclusivité de I'approvisionnement en Médicanmeifissentiels (ME) des formations
sanitaires publiques et privées a but non Idcrati Mauritanie et Matériels et
Consommables est conféerée a la CAMEC conforménaen décret qui régit son statut
en tant que société nationale plus précisémeiaricle 2 du dit décret.
Il stipule aussi que la marge appliquée par celdc le prix de revient des produits ne
devra pas dépasser 10%, approuve ses statuts)diexde tout impbt ou taxe, la dote d'une
commission spéciale des marchés en vue de la jgasdattout marché relatif a I'exécution
de sa mission et prévoit une convention définistesbbligations réciproques de chaque
partie.
Elle a pour missions essentielles :
- L’approvisionnement des formations sanitaires mulals et privées a but non
lucratif en médicaments essentiels , matérielsms@mmables médicaux sur base
de la liste nationale des médicaments esseatid@tée par le Ministere de la
sante ;
- Ladistribution en ME a l'intérieur du pays desmations sanitaires publiques et
privées a but non lucratif a travers les Agencegdrales ;
- La passation sur le territoire nationale et adétyer des commandes aupres des
fournisseurs ;
- La cession aux formations sanitaires publiquesieép a but non lucratif des
meédicaments essentiels, matériels et consommaldiéieax a un prix social dont
la marge appliquée sur les prix de revient ,nenodépasser dix pour cent .

L’indicateur retenu est la qualité/co(t ;

Conformément a I'Arrété 284 du 6 mars 2015 dansAstinole Premier portant application
de larticle 37 de la loi n°2010-022 du 10 féevr2&10 relative a la pharmacie, le monopole
pour I'approvisionnement du pays en médicamentguend’éviter les abus et de maitriser

la tracabilité est attribué a la centrale d’achas dmédicaments, équipements et

consommables médicaux (CAMEC), en ce qui conca&melédicaments dont la liste suit :
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Les antibiotiques ;

Les psychotropes et stupéfiants;

Les insulines ;

Les médicaments afférant aux pathologies cardawaises ;

Les médicaments afférant aux pathologies endecnas ;

Les anti glaucomateux.

Il'y a aussi la commission des médicaments comgsséntiellement de :

Conseiller technique chargé des médicaments distdie de la santé ;

Un représentant de I'ordre national des pharmagie

Un représentant du syndicat des pharmaciens ;

Un représentant de la CAMEC ;

Un représentant de la Direction des Pharmaciéstmiratoires (DPL).

La Direction de Pharmacie et Laboratoire (DPL) dare la direction de régulation et seule
décideuse par dérogation spéciale du Ministreadeahté ,de 'octroi de I'’Autorisation de
Mise sur le Marché(AMM).

6.1.1.2. Les commissions de gestion de la CAMEC

Dans sa gestion et son encadrement, la CAMEC wsiamur les difféerentes commissions
suivantes :

1. Le Conseil d’Administration (CA) Constitué de douze membres:

- Un président,

- Un représentant du Ministere chargé de la sdet®AF ;

- Un représentant du Ministere chargé du Commerce ;

- Un représentant du Ministére chargé des Finances

- Un représentant du Ministére chargé des Affdt@snomiques ;
- Un représentant du Ministere chargé des Afféfdesales ;

- Le DPL;

- Un représentant des DRAS ;

- Un représentant des centres hospitaliers ;

- Un représentant de la Banque Centrale de Maigitan
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- Le directeur du Laboratoire National du Contrdlde Qualité des Médicaments
(LNCQM) ;

- Un représentant du personnel de la CAMEC.

Le DG de la CAMEC assure le secrétariat du CA.

2. L'Assemblée Générale (AG)

Les actionnaires de la CAMEC sont I'Etat Mauritamiectionnaire unique. L'AG se
compose de tous les membres nommés qui siegerkau C

3. Le Comité de gestion

Celui-ci est constitué de quatre membres dont atdigement le Président du CA et il doit
se réunir au moins tous les deux mois.

4. La Commission des marchés publics

L’organe exécutif de la CAMEC est son DG, nommélpaCA sur proposition du MS. Il a
autorité sur tous les aspects de gestion : fonutiorent des services de la CAMEC,
élaboration des programmes d’activités, signatwecohventions relatives a son objet,
représentation de la société en justice, sighaleseengagements de la société, ordonnateur
du budget et gestion des fonds en banque.

Un commissaire aux comptes est désigné par anétirdstre des Finances.

Il est chargé des vérifications et contréles despies. Cependant, les bilans et Comptes
d’exploitation de la CAMEC peuvent étre controlésérifiés par des bureaux d’audit dont

I'indépendance et la compétence sont reconnues/@auninternational.

6.1.1.3. Organigramme et personnel

L’organigramme de la CAMEC définit de fagon spépit les taches pour les cadres de la
direction, tels que :

-la Direction Générale ;

- la Direction Administrative et Financiere,

- la Direction commerciale,

- la Direction des Approvisionnements.

°Analyse du secteur pharmaceutique .république iglaerde Mauritanie, OMS.
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Cet organigramme est composé autour de la Diregémérale a travers trois directions :

commerciale — administrative et financiére — etajgsovisionnements.
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Figure 2 Organigramme de la CAME(
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6.2. La Quantification

La quantification définie comme l'estimation desdi@s constituant le volet quantitatif du
processus d’achat. Cette tache est particuliérenmepbrtante par rapport a l'aspect
prévisionnel de la gestion .L’estimation des bes@st un processus partagé, impliquant
tous les responsables de la CAMEC.
Ce processus exige certaines informations spéesideiles que : les informations relatives
a la demande de la clientele qui font valoir ggegmple les prévisions d’évolution de cette
demande, certaines demandes spécifiques, etc.a.dlysi certains €éléments permettant
de tenir compte de la trésorerie disponible entfondes besoins liés aux achats.
Deux outils essentiels régissent la quantification
» L'outil de gestion qui contient des fiches de kage qui indiquent toutes les
entrées et toutes les sorties ainsi que les dates
» L'outil de consommation moyenne mensuelle (CMMgsEla premiére clef dans
I'approvisionnement. L’approvisionnement fait facdeux défis majeurs :
0 Lesruptures;

0 La péremption.

Les ruptures et péremptions :

Le marché public Mauritanien est en général appimwné en produits génériques sauf en
cas d’'urgence ou en cas de brevet ou encorgadih seul fournisseur.

Plusieurs facteurs sont a l'origine des rupturgs cpnnaissent la CAMEC, parmi les plus

récurrents, ily a:

> les prescripteurs qui sont un facteur importansdarcause des ruptures et de

péremptions.

En effet, cela dépend du contexte eépidémiologspecifigue que connait le pays qui
souvent peut conduire & une surconsommation pfaduit quelconque . Il y a aussi le
fait que les prescripteurs prescrivent plus wi ggoduit ayant un méme principe actif ,
mais de noms commerciaux différents au détrirdeatautres, cela conduit non seulement
a la rupture , mais aussi a la péremption des esuDans ce cas, cela dénote d'une
situation ambivalente, le stock surconsommeé paet facilement renouvelé ; par contre

les produits périmés seront perdus et difficilememouvelable.

©Entretien avec le directeur d’approvisionnementad@AMEC.
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> Lafidélité des clients( structures publiques aet& ) est aussi un facteur de
ruptures et de péremptions , elle se manifesteeparéférences des commandes
des produits dont la CAMEC a le monopole, maistesisissant les noms
commerciaux dont la CAMEC ne disposent pas ;afibé&leficier de la dérogation
spéciale de s’approvisionner dans le secteur ptieée situation a pour
conséguence la péremption et les pertes.

> Problémes de stock inadaptés aux bedbins

6. 3. Procédure d’achat des médicaments

Les achats de la CAMEC se font par Appel fit‘'€s Interndonal aupres des
fournisseurs dont les produits ont été au préalaomis par pré qualification par la
CAMEC. Pour ce faire, la CAMEC utilise le Guide pesélection des fournisseurs de
produits pharmaceutiques, ACAME(Association dest@és d’Achats de Médicaments
Essentiels), PRSAO (Programme régional santé Adritpl I'Ouest), réalisé en novembre
2008 .Cette procédure permet de bien cerner li@&uda produit fini acheté, en termes de
Bonnes Pratiques de Fabrication pour la produdiaie Bonnes Pratiques de Distributions
pour la distribution, en termes de qualité des énesi premieres utilisées et de contréle de
qualité .Ceci n'est possible qu'en étant rigouret vigilant sur le dépouillement des
offres. La pré-qualification est faite par unentoission technique (un pharmacien de la
DPL et un pharmacien militaire), en plus des pharems de la CAMEC (directeurs des

approvisionnements et commercial).

L’acquisition se fait par cette pré qualification tburnisseur qui consiste a sélectionner

pour chaque fournisseur : le fabricant et le propluis un appel d’offre international.

Avant 2014 , la Procédure d’achat se faisait aetsa un processus d’appel d'offres

international en deux étapes :

Yprésentation du Directeur Commercial Marketing @em@wunication de la CAMEC pendant la Revue annuilisecteur de la santé,
31 mars 2015
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= Pré qualification du couple produit / fournisseetos les recommandations de
'OMS et de TACAME ,garantissant la qualité et pmttant de constituer un pool
de fournisseurs potentiels pré qualifiés pour 4 ans

= Appels d’offres restreints chez les fournisseuésquralifiés qui permet d’avoir des

produits de qualité et au meilleur codt.

Depuis 2014, la procédure d’achat obéit au naueede des marchés publics a savoir :
= Appel d’Offre International Ouvert avec produitegentes en lots ;
» Produits ayant une AMM d’un pays ICH.

6.4. Logistique et gestion des stocks de la CAMEC

Le Stockage des produits de la CAMEC se fait gi@asme logistique comprenant un
magasin central de 1300°ravec des salles climatisées et 2 chambres fralde®0 ni
chacune, 2 magasins en ville d'une capacité tolprés de 600 Thérité des magasins de
I'ancienne DPM, dans laquelle elle a installé desks (ceux hérités de la DPM, qui y
étaient déja, et ceux gqu’elle a ensuite acquisgliarméme). Il faut ajouter a cela une
chambre séparée et a demi enterrée, réservée @agtodes produits inflammables et
dangereux.

Ce magasin est, d'un point de vue conception B¢ t@ligés satisfaisants pour les besoins
de la CAMEC*Les équipements de la CAMEC sont succincts, étagerétalliques et
palettes pour ranger les produits, 3 diables pedransport a I'intérieur du magasin mais
qui ne marchent pas, 4 porte palettes.

L’état général des batiments est relativement cobiien que pouvant nécessiter quelques
réhabilitations (par exemple la mise a niveau dai gle déchargement avec le sol du
Magasin 1, ou encore une réfection de certainesiepade la chape) et quelques
aménagements (I'adjonction d'un quai de déchargémaetientrée du magasin 2 par
exemple). Deux grandes chambres froides fonctianh&m et une troisiéme récente
offerte par TACAME. Ce magasin renferme quelqulearobres climatisées et fermées a clé
: dans I'une sont rangés les stupéfiants et psyapes. Une chambre renferme aussi les
dossiers de pré-qualification et une échantilloteqides produits ; une autre les

anticancéreux et les fils de suture.

1%prgsentation du Directeur Commercial Marketing @n@unication de la CAMEC pendant la Revue annukllsecteur de la santé,
31 mars 2015
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Le magasin est surveillé par des caméras de s€amitconstant fonctionnement. Des
thermometres et hygrometres permettent de mesaterrpérature et I’humidité, qui sont
notés deux fois par jour.

La CAMEC compte aussi 10 agences régionales de 3Fa®2 de surface de stockage
chacune, 3 camions dont un camion couvert avec adiment frigorifique et isolation
thermiques , offert en aout 2014 par le UNFPA ams 3 pickups dont deux toutes

neuves.

Aucune disposition n’est prise pour s’assurer laetracabilité des lots. Aucune

numérotation n’apparaisse sur les bons de $oraides médicaments. Un seul inventaire
est réalisé par an et aucun inventaire tournagstmréalisé de facon réguliére. La non
maitrise de la gestion de stocks est souvent gire des ruptures et de péremptions des

médicaments.
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6.5. Distribution

La Distribution au sein de la CAMEC consiste a aciner les médicaments depuis ses

entrepdts jusgu’aux consommateurs selon le sckémant :

GROSSISTES CAMEC
REPARTITEURS
DETAILLANTS
(OFFICINES ET
DEPOTS)
CONSOMMATEURS

Figure 3schéma de distribution des produits pharmagutique en Mauritanig
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La distribution des médicaments est une activiggtae dans gestion intégrée de

la chaine d'approvisionnement de la CAMEC. De oossj le circuit de distribution des
médicaments, devient de plus en plus complexe gligoe de nombreux intervenants et
I'utilisation des outils appropriés pour accompagmette distribution en gros notamment
pour empécher l'introduction de médicaments faélsiians la chaine d'approvisionnement
légale. La CAMEC, ne dispose d’aucun moyen poueftace aux défis de la distribution
des médicaments. Il n'existe aucune procédure ptamed’'assurer le contrdle de la
chaine de distribution , donc, la qualité et BEgtité des médicaments ne sont pas

maintenues . Il y a un risque majeur d’introdoictdes médicaments falsifiés.

« Selon 'OMS, la contrefagon de médicaments remi@sait 10 % du revenu mondial de
la filiere. Pour lutter contre le fléau, I'obligadn de tracabilité passe par de nouvelles
technologies d’identification automatique. Impos@es les législations américaines et
européennes, toutes les boites de médicaments dengpd & compter du ler janvier

2011 de nouveaux marquages. Le code CIP passeraadE3 caractéres et sera complété
du numéro de lot et de la date de péremption. @as tnformations seront en outre

reprises sur un marquage 2D Data Matrix ECC200.#tage de cecode par rapport a un
codes-barres 1D : une capacité d’encodage 25 a fo@ plus importante, une sécurité

accrue et une acquisition plus rapide des donné@segd angle de lecture illimitée. %

6.6 . Assurance gqualité

En réalité le systeme d’assurance qualité des raedints est une des procédures les plus
importantes dans I'approvisionnement en Médicardamt pays. Il comprend un certain
nombre d’actions a savoir :

»|'enregistrement des médicaments qui repose esfientent sur I'évaluation des

dossiers d’AMM présentés par le laboratoire falmica

*|e respect de 'ensemble des Bonnes Pratiques Rbautiques ;

=|e contrble physico-chimique de qualité des méderaspar le LNCQM ;

= |e systeme de pré-qualification du couple Prodtatide fabrication ;

*|'inspection pharmaceutique ;

»|la pharmacovigilance .

Bsource L'Officiel des Transporteurs — N° 2580 dyarvier 2011.

“présentation du Directeur LNCQM pendant la Revurialte du secteur de la santé, 31 mars 2015.
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En Mauritanie, I'assurance qualité existe par aeet actions limitées a savoir: [’
enregistrement des médicaments qui repose essemtalt sur I'évaluation des dossiers
d’AMM présentés par le laboratoire fabricant ehtauvelle cellule de pharmacovigilance
créée en 2015 .

Le LNCQM n’est pas associé .La phase LNCQM n’estgféectuée a ce jour, méme si le
directeur du LNCQM fait partie de la commissiontioale des Médicaments. Souvent
I'origine du produit plus précisément le site dérfeation du produit n’est pas bien
identifié notamment le CPP (Certificat for Phametiical Product) /OMS n’est pas pris en
compte.

Les produits pré qualifiés et achetés par la CAMIEEGoNt pas enregistrés. Néanmoins, la
CAMEC vient de définir une nouvelle démarche géaiui consiste :

- Au recrutement d’'un pharmacien responsable d@ A

- a la rédaction d’'un manuel de procédures .

6.7. Le systeme de financement des médicaments
Son financement, dans le secteur public, est asdunée part, par le budget de I'Etat et
d’autre part, par la vente en périphérie des méukcas .

Parmi les dépenses des ménages Mauritaniensat’des médicaments occupe une place
importante : D’apres le rapport GAVI, les ménagesuritaniens consacreraient 2/3 de
leurs dépenses de santé dans lI'achat des médicarbémi la qualification du secteur du
médicament comme un domaine sensible. Bien quetl4t honoré toutes les créances
des FS aupres de la CAMEC, mais celle-ci  costiayperdre les parts de marché de
ventes des médicaments au profit du secteur pavgavers des implantations d'officines
en face des FS. Le patient sort de sa consultddos une FS publique et va chercher ses
produits dans une pharmacie ou un dépot pharmgoeujuste en face de la FS .Le
secteur privé représente aujourd’hui environ erf®& a 20 milliards d’'UM en
importations.

La CAMEC sait acheter et sait prévoir ses besoiais rlle est souvent en difficulté dans
ses approvisionnements par les dettes de sessaljenbe lui permettent pas de préfinancer
les 30% que réclament toujours les fournisseuesnationaux. Elle ne cherche peut-étre
pas a trouver des solutions rapidement quand eitequ’un produit va tomber en ruptures,

ce qui devrait étre sa préoccupation majeure .
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La CAMEC ne fait pas de marché gré a gre, saufnogeignalée. La regle des marchés
publics oblige tout marché doit étre signaler pacémmission de passation des marchés
publics de la CAMEC aupres de@ammission Nationale de Contrdle des Marchés Raiblic
(CNCMP) qui collabore avetAutorité de Reégulation de Marchés Publics (ARMP)a
collecte et a la centralisation de données relatavéattribution, I'exécution et le contrble
des marchés publics. La régle de la concurrencke éa pré-qualification est donc bien
respectée>

Le suivi de la situation de chaque marché avaqué fournisseur est assuré sur un fichier
EXCEL dans lequel sont référenceés (la Référenddahehé ,le Fournisseur, le Montant du
Marché , le Montant de la commande, la Monnaie dudkié , le Montant livré en devise ,le
Montant payé ,la date du BC, la Date de réceptideseéchéances).

En plus, la CAMEC dispose davantage de moyensdiees depuis les décisions
successives des hautes autorités du pays dstrlouer le monopole d’'importations et de
ventes aux FS publiques et privées (grossistesritdprs des produits pharmaceutiques ) .
Le premier avantage avait été a la CAMEC en 20t lesyroduits tels que :

» Les antibiotiques ;

» Les psychotropes et stupéfiants ;

» L’insuline.

Cette premiére décision a augmenté le chiffre dieds de la CAMEC en 2014 comme

suit ;

Chiffre d’affaires de la CAMEC 2014

Secteur public (agence NKT) 1139 501 207.00

Secteur privé (Antibiotiques Psychotropes et Insuli nes) 2 144 543 529.00

Agences Régionales 342 114 857.00

TOTAL 3 626 159 593.00

Source présentation du Directeur Commercial Markagi et Communication pendant la Revue annuelle deteeir de la santé, 31 mars 2015

L’Arrété 284 du 6 mars 2015 considéré comme adtigba la premiere décision stipule :
Article Premier : En application de l'article 37 ¢ loi n°2010-022 du 10 février 2010

relative a la pharmacie, le monopole pour I'apgmrinement du pays en médicaments est

Entretien avec le directeur de I'approvisionnentnta CAMEC
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attribué a la centrale d’achat des médicamentspéopents et consommables médicaux
(CAMEC), en ce qui concerne les médicaments doigti&asuit :

- Les antibiotiques ;

- Les psychotropes et stupéfiants;

- Lesinsulines;

- Les médicaments afférant aux pathologies cardioNaises ;

- Les médicaments afférant aux pathologies endoariei ;

- Les anti glaucomateux.

Cette décision additionnelle va probablement atrerale fagcon considérable le chiffre
d’affaires de la CAMEC.

Tous ces avantages vont donner non seulement 2AMEC des moyens financiers
nécessaires pour garantir un approvisionnenhgidef mais aussi vont constituer un filet

de sécurisation sur la qualité des produits bersimportés.

6. 8. Systeme de gestion informatisée de la CAMEC

La CAMEC utilise le logiciel SAARI SAAGE 100, qustun logiciel beaucoup utilisé pour
I'informatisation des centrales d’'achats. Le chaie ce logiciel avait été conseillé a la
CAMEC par les experts de I'étude conjointe UE/BsmdViondiale réalisée sur divers

logiciels pratiques sur la gestion d’'une centdidehats.

Ce logiciel est mieux adapté, si les paramésragat correctement réalisés.

La CAMEC n’a pas un informaticien maison, mais sleis-traite le service informatique a
une société privee. A ce jour, la sous-traitancecdeservice ne semble pas donner
satisfaction. Les personnels de la CAMEC ne sostmm plus bien formés au logiciel

utilise.

6.9 Suivi et évaluation
A ce jour, la politique pharmaceutique national®Nhe peut étre évaluée , car aucun
indicateur pharmaceutique n’est développé pourrassel suivi de la mise en place de la
PPN .
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7. 1. Le secteur privé

Le secteur privé en Mauritanie est composé der8dsiptes répartiteurs dont les leaders
du secteur sont respectivement : le groupe Chttigeigarma et le groupe LABOREX. Le
pays compte pres de 963 dépolts et officines ph@ertiques prives .

Les grossistes répartiteurs s’approvisionnent sayses des centrales de distribution basées
a létranger. Les approvisionnements du secteuvépme se  conforment pas
obligatoirement a la liste nationale des médicamensentiels. Les quantités importées
par les groupes Chinguetti Pharma et LABOREX def0ikl jusqu’en 2014 (figures 5 et
6) prouvent le dynamisme de ce secteur .

Toutefois, l'autorisation de mise sur le marché e$ligatoire pour tout produit
pharmaceutique importé par les grossistes répansit

Aucune procédure de BPD n’est mise en ceuvre sgeple grossiste se contentent des
garanties de qualité que sa centrale de distriblicfournisse.

Les grossistes répartiteurs sont les principauxrnfeseurs des dépbts et officines

pharmaceutiques privés ainsi que les formationsasiaas privées et méme publiques.
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Figure 4G.C PHARMA-SARL
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Figure 5 LABOREX MAURITANIE-SA

7. 2. le secteur prive des compagnies minieres

L’hopital de la SNIM a Nouadhibou et I'hdpital régial d’AKJOUJT bénéficient d'un
régime de gestion contractualisée avec la compagimiiere.

La SNIM prend en charge gratuitement son persofphes de 5 000 employés) ainsi que
leur famille (moyenne de 4 personnes par foyer).

Les soins dispensés dans ces établissements $arfbid curatifs et préventifs. Leurs
achats de meédicaments se fait sur base d’ueediginie par appel d’offre annuel local et
guelquefois international pour un montant d’envirdn000 000 € /an. Les produits
pharmaceutiques sont stockés dans une pharmagmsiet une pharmacie de détail pour
la délivrance. Les produits sont bien stockés, ddes locaux propres avec des
emplacements bien identifiés et des fiches de giadées aux emplacements des produits.
Sur le plan local, ils s’approvisionnent esserdgraént au groupe CHINGHUETTI
PHARMA et LABOREX et un peu ala CAMEC.

D’apres la SNIM, les médicaments de la CAMEC tstmnbonne qualité et ont des prix
compétitifs, mais son point faible, c’est I'igdarité de son cycle d’approvisionnement.
L’hopital régional d’AKJOUJT est sous contrat ava société MCM, compagnie miniere

de cuivre. Il a été entierement réhabilité et rgagpour 2 millions de US$ et a bénéficié
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d’'une dotation de plus de 10 000€pour les proghlitsmaceutiques pour constituer le stock
de démarrage .L’hdpital a des contrats avec despagnies d’'assurance comme Gras
Savoye — CNAM,....

8. Les produits pharmaceutiques des programmes nati@ux
Le pays compte douze programmes nationaux conédopar la Direction de la Lutte
contre la Maladie (DLM). Parmi les intrants lesipimportants de ces programmes en
termes de disponibilité de médicaments nous pousibers:
Les intrants du VIH/SIDA
Les médicaments pour le traitement des Infectignso@unistes (10),
- Les médicaments pour traiter les IST,
- Les tests rapides de dépistage du VIH/SIDA,
- Les différents réactifs pour le suivi biologiqdes patients, y compris pour les CD4 et la

charge virale.

8.1 Les intrants du paludisme

D’aprés la ligne Stratégique du pays en matiérdutte antipaludique nous pouvons

retenir:

Les schémas thérapeutiques nationaux arrétés papirise en charge du paludisme en
définissant ainsi la liste des intrants pour lutintre le paludisme :
v les ACT(Artemisinin-based combination therapy),@V&rtésunate ;

v/ amodiaquine en traitement de premiére intentiopaludisme simple et
I'arthemeter-lumefantrine en deuxiéme intention ;

v’ la sulfadoxine+pyriméthamine comme traitement pnéfatermittent
pour les femmes enceintes ;

v la quinine et I'arthemeter injectable pour le p#uote grave.

De plus, les tests Rapides de Diagnostic (TDR9<trioustiquaires imprégnées sont
intégrés dans ces intrants.
Des kits définis pour la prise en charge du pafodisgrave comprennent : quinine

injectable — perfuseur — glucosé 5% - épicranienoathéter — seringues.
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La CAMEC ne geére plus les ACT, car beaucoup oningEsans étre vendus. Elle gere

la Sulfadoxine-Pyriméthamine(SP)et la quinine.

8.2 . Les intrants de la tuberculose
Les médicaments de la tuberculose ainsi que lesifiede diagnostic sont stockés dans le

méme magasin que les intrants du paludisme.

8.3 . Les stupéfiants et psychotropes

Ces médicaments sont strictement soumis a demmégtations a savoir les Conventions
internationales de Vienne (Office International @ontrole des Stupéfiants), auxquelles la
Mauritanie a souscrites, puis par la loi N° 20082 @elative au contréle du marché licite
des stupéfiants, substances psychotropes et peécsirgjui suit les regles internationales en
ce domaine.

Tous les produits inscrits sur la liste internagiendes stupéfiants et psychotropes sont des
produits sous « utilisation controlée » La DPLf taus les trimestres le point sur la
situation de ces produits dans le pays et aujourd’la Mauritanie a renoué avec la
confiance de I'OICS (Organe International De ColetDes Stupéfiants

Concernant les stupéfiants et les psychotropesualihui seule la CAMEC est habilitée a

les importer et a les rétrocéder et cette situagirune bonne chose et peut demeurer ainsi.

9. Stratégie nationale des prix de médicaments

Les marges bénéficiaires qui s'appliguent sumhéslicaments en Mauritanie sont régis
par l'arrété 2411/MS/MCAT du 29 septembre 2010 riixdes marges bénéficiaires
applicables sur les médicaments, conformémentagticle de la loi sur la pharmacie. Cet
arrété stipule que le prix public doit étre le m&uetoute I'étendue du territoire national et
définit les marges applicables comme suit :

Le prix de revient grossiste rendu magasin des imptations est défini comme suit*®

» PGHT, Prix Grossiste Hors Taxe, prix export EX Ws#téfini dans le cadre de
I'enregistrement des médicaments avec le laboeafabricant, (actuellement la
DPL en négociant ces prix avec les laboratoirestdisser les prix de plus de

27% en moyenne).

16Analyse du secteur pharmaceutique ,république iglzerde Mauritanie, OMS.
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» Prix CAF, rendu aéroport ou port d'arrivée : PGHTraits de mise a FOB + fret +
assurance soit PGHT +11%.
» Prix de revient: prix CAF + 1% manutention consigh&% crédit documentaire

sur prix CAF.

Pour les spécialités et générigues de marqgue emddionnement de vente au public:

Le grossiste applique une marge de 12% sur sordprievient.

La pharmacie et dép6t pharmaceutique applique wangerde 29,91% sur prix grossiste.

Pour les spécialités et générigues de marque en dittonnement hospitalier :

Le grossiste applique une marge de 19% sur sordprievient,
La pharmacie et dépot pharmaceutique applique wmgerde 37% sur prix de vente

grossiste.

Pour les générigues en DCI :

Le grossiste applique une marge de 22% sur sordprievient,
L’officine et dépbt pharmaceutique appliqgue unegeate 50% sur prix de vente grossiste.

Le gouvernement a exonéré de taxes douanieresiisaments finis.

Aux dires de I'ensemble des professionnels de &amphcie, cet arrété n’est pas contrblé et
ne serait pas appliqué

Certains pharmaciens privés visités ont annoncéndeges de :

25 a 32% pour les médicaments,

40 a 45% pour les accessoires.

En réalité, il y a une telle diversité de sourcegitht pour un méme produit que les prix

d’'un méme médicament peuvent étre du simple auleoub
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PARTIE Il
ANALYSE DU SYSTEME NATIONAL D’APPROVISIONNEMENT EN
MEDICAMENTS ET PROPOSITIONS D’ACTIONS

Apres un travail préliminaire de recueil d’infornuats sur le systeme d’approvisionnement
national en médicaments allant de la structureiguélde référence en la matiére a savoir
la CAMEC , des structures privées non lucratives , les sires parapubliques ainsi que
les structures privées . Cette analyse porte Brraisonnement, l'interprétation des
informations recueillies, et propositions d’actionsnspirées des mobilisations de

connaissances en termespiletage et politiqgues en santé publique

1. Statuts de la CAMEC

Concernant le dispositif de statut de la CAMECedt considéré comme lourd et inadapté
a une structure d’approvisionnement en produiggmphaceutiques. Une structure de gestion
souple, technique et rapidement adaptable segstadD’ailleurs, un travail conjoint entre
I'OMS et la Banque Mondiale a été réalis€, montoprd les centrales d’achat qui marchent
le mieux sont celles qui ont un statut d’ASBL (Acistion sans but lucrajifLe résultat de
ce travail recommande qu’un travail sur le meillstatut possible de la Centrale soit
réalisé. Le dispositif des marchés publics aussurdit le systéme d’approvisionnement
notamment la difficulté d’obtenir des signaturegyégs rallonge parfois considérablement
les délais de signature des bons de commande AMEC devrait tout faire pour éviter la
lourdeur des marchés publics afin qu’elle s’apmiovine mieux en médicaments et dans

les meilleurs délais.

2. Organigramme

Cet organigramme est réellement inadapté aux d@ige¢éshes et fonctions que doit assumer
la CAMEC et surtout ne répond pas aux exigenceB&¢s telles que décrites par 'OMS,
puisque c’est le directeur des approvisionnementsjayie aussi le role de pharmacien
responsable du systéme d’assurance qualité, gesticionfondu avec le contréle de qualité
des produits achetés.

L’embauche du personnel , particulierement desesad a été faite de fagcon pas claire et
la procédure utilisée critiquable . Le résultest que, le personnel de maniere générale est
faible et non adapté a la plupart des postes affedteffectif du siege de la CAMEC

(environ 20 personnes) n'est pas utilisé de faggmale , quelques personnes sont actives
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; par contre d’autres sont presque oisives stGlae mauvaise politique de gestion des
ressources humaines(mauvaise répartition avechgenee de fiches de poste pour chacun
)qui doit étre a la base de cette situation. Het efl’élaboration de cet organigramme
n'avait pas été précédée par une réflexion appdido sur les réles et les taches détaillées.
Le poste incontournable de Pharmacien respondalke gestion des stocks par exemple,
qui est une fonction majeure dans une boite d@apgionnement n'existe pas a la
CAMEC.

Sachant que le personnel technique qui suit lesndmnpratiques de distribution
recommandées par 'OMS n’est pas formé sur ces, BPDAMEC continue a utiliser ce
personnel a cette tache capitale dans l'appmvigment en médicaments . Il convient a
souligner qu’une centrale d’achat nécessite a tmsteétapes de I'approvisionnement un
personnel suffisant et compétent .En effet, lalme du personnel est fonction du volume
et de la taille des activités. L'organigramme d€RMEC doit clairement définir le role et
les responsabilités ainsi que les relations intsgraelles . Cet organigramme  doit aussi
clairement indiquer dans des fiches de fonctigiies; le role, les responsabilités et surtout

les dispositions pour les substitutions.

3. Formations

Dans le souci d'actualiser le personnel aauvelles exigences des BPD , il est
impératif que le personnel surtout impliqué darssdetivités de distribution soit forme.
Une formation initiale et continue en rapport avies mandats des BPD. Le responsable
des BPD doit étre en mesure d’assurer les formmtiégulieres de son équipe . A part les
contenus sur les BPD, les formations doivent agssitenir les modules relatifs a
I'identification des médicaments et a la préventiefintroduction de médicaments falsifiés
dans la chaine pharmaceutique d'approvisionneraartutre, le personnel qui travaille sur
la manipulation des produits dangereux, des matériamdioactifs, des médicaments
exposant a des risques particuliers d'abus teldegustupéfiants , les psychotropes et les
meédicaments thermosensibles doit au préalable sobiformation particuliere portant sur
les conditions strictes par rapport a la manipoitatie ces genres de produits. L'efficacité
de toutes ces formations doit étre évaluée de faéandique pour mieux apprécier leurs

impacts.
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4. Quantification

La quantification faite par la CAMEC n’est pasioanelle par rapport aux besoins en
médicaments non seulement pour les formationsaseestpubliques , mais aussi pour les
formations sanitaires privées . Cette irratioBatie la quantification est due en grande
partie au manque de performance du Systéme Natlof@mations Sanitaires (SNIS).

Cette défaillance de la SNIS fait que la CAMEC leetsecteur privé Mauritanien, en

général, organisent leur quantification manuelleimen tenant compte seulement des
rythmes de consommation de leurs clients et surtdagdances épidémiologiques des
différentes saisons . La difficulté d’évaluer lgdtement les besoins en médicaments
pour tout le systeme de santé entraine des conséepitelles que : les ruptures de certains

médicaments et la péremption des médicaments stoskis dans les entrepdts.

5. Procédure d’achat des médicaments
La commission technique chargée de la pré-qudificades fournisseurs élargie aux
techniciens de la DPL, de I'armée et de la CAME&Ste toujours sous représentée parce
que le LNCQM qui est un organe important de cdatde qualité des médicaments n’est
pas représenté et aussi il n’'y a aucun technigprésentant du secteur privé dans cette
commission.
Quelque soit la bonne pré-qualification , la CAMEEvrait organiser plus de contrbles
réguliers de qualité des produits qu’elle achéteurprendre les fournisseurs plus
attentionnés a la qualité qu’ils vendent quangalgent qu’ils sont inopinément controlés .
Lorsqu’un médicament est obtenu auprés d'un fosenis la CAMEC devrait vérifier que
ce fournisseur respecte les principes et les digiieectrices des bonnes pratiques de
distribution et qu'il détient une autorisation dstribution en gros, par exemple en utilisant
la base de données des fournisseurs des pays EGHffet, quand la CAMEC qualifie un
fournisseur a travers sa procédure habituelleydssltats devraient étre documentés et
vérifiés périodiquement pour contraindre le fouseis a maintenir voire améliorer le

niveau des BPD.

La volonté des hautes autorités du pays de lodteire I'importation des faux médicaments
s’est manifestée dans le dernier décret surdiegepharmaceutique qui définit comme
portes d’entrées exclusives de médicaments et ponables médicaux ,le port autonome

et 'aéroport international de Nouakchott.
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Avant tout contrat conclu avec tout nouveau fowsmis, la CAMEC devrait vérifier avec
attention particuliere ses qualités, sa compétenesa fiabilité. Il doit notamment attacher
une attention particuliere :

i) a la réputation ou la fiabilité du fournisseur ;

i) aux offres de médicaments les plus susceptitiitse falsifiés ;

iii) aux offres importantes de médicaments qui o généralement disponibles qu'en
quantité limitée ;

iv) aux prix inhabitueld’

6. Logistique et gestion de stocks de la CAMEC :

Les locaux actuels de la CAMEC ne respectentlgzasormes requises de conception ou
d’adaptation de facon a maintenir des conditbmstockage recommandeées. Les locaux
et les installations de stockage de la CAMEC npeetent pas les normes de propreté , ils
ne sont pas assez propres et il y a la présengaalques de détritus et de poussiéres qui
peuvent constituer une source de contamination.

La conception et I'équipement des locaux de la G&Mne peuvent pas assurer une
protection totale contre I'entrée d'insectes oigeurs et d'autres animaux. . Ces locaux ne
respectent ni les conditions de sécurisation, oafzacité suffisante pour le stockage et la
manipulation des médicaments. La lumiere requismir faciliter les activités fait aussi
défaut. Le principe de séparation des médicaménigés n’est pas non plus respecté, le
systeme électronique qui doit remplacer cette séiparphysique n’existe pas non plus. Les
médicaments qui ont été retirés du stock de Udigtan(falsifiés ou retournés), les
médicaments périmés doivent étre immeédiatemerdrégpdes autres médicaments et
stockés dans une zone sécurisée et clairement @emes médicaments stupéfiants ,
psychotropes , Les matériaux radioactifs et aumexluits dangereux, ainsi que les
produits présentant des risques d'inflammation‘exptbsion particuliers (notamment les
gaz a usage médical, les combustibles, les liquetisslides inflammables), ou tout autres
nécessitant une manipulation particuliere doiére stockés avec un soin requis dans des

zones réservées a cet effet et soumis a des mekusésurité adéquates.

Bonnes pratiques de distribution en gros des métings & usage humain, ANSM.
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L’environnement de stockage des médicaments de GAMEC obéit a des facteurs
environnementaux tels quela température, la lumiére, I'numidité et la pro@rees
locaux. Alors que la Mauritanie est placée sel@MS au niveau 4 qui constitue les pays
a climat spécifiguement chaud dont le conditioneentemballage) des médicaments peut
supporter jusqu'a 40°C pendant six mois avec unenidite de 75%.Dans un
environnement assez chaud du pays, la CAMEC steskaédicaments d’'une facon ou ils
sont souvent coincés aux murs, alors que les mans des pays chauds comme la
Mauritanie emmagasinent la chaleur et reflétemtecehaleur aux médicaments ce qui
pourrait accélérer la détérioration du principefalds médicaments.

La maintenance préventive des équipements utifisés contrbler ou surveiller I'espace
de stockage est plus que nécessaire . Dans & d@valuation de la fiabilité et des
risques des equipements utilisés, les étalonnagesrd se faire selon des fréequences bien
définies. En revanche , les activités de réparsfiatientretien et d’étalonnage des
chambres froides, des réfrigérateurs, des thermmohmgtres, ou autres dispositifs
d'enregistrement de la température et de I'humiigéunités de traitement de I'air doivent
étre menées de facon a ne pas altérer les méditame

L’équipe actuelle de gestion de stocks et desasia@grs n’est pas appropriée. En réalité ,
le responsable des magasins et de la gestion desstevrait étre un pharmacien . Ce n’est
pas le cas avec I'équipe actuelle.

Apres la décision du gouvernement (arrété n° 283/t 06/03/2015) de donner le
monopole exclusif a la CAMEC de lI'importation dertains médicaments , nous pouvons
dire que les locaux actuels ne permettent pludam stockage des produits ,il est
nécessaire que les surfaces de stockage soiemeatées . lls sont certes agencés de
facon a permettre le circuit recommandé : réceptiontockage — délivrance, mais la

surface de stockage devient de plus en plus issuifie.

A cause des conditions de lumiére, d’humidité,esepérature ou d’autres facteurs externes
susceptibles d’abimer certains médicaments et yiodde santé, c’est pourquoi il serait
prudent de la part de la CAMEC de ne pas mélatmes les produits, surtout d’écarter
ceux qui sont vulnérables aux intempéries. Latimtade stock doit toujours obéir au
principe : «premier périme, premier retirg .

En général, la CAMEC realise un seul inventaai®isé par année. Alors que les bonnes
pratiques de distribution des médicaments conseilleaux centrales d’achats de
médicaments que des inventaires des stocks sa@éfectués régulierement. Les écarts
constatés doivent faire l'objet d'une enquéte atetid Etre documentés. En effet, pour un
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bon ajustement de la situation de stocks, elle aievréaliser des inventaires rotatif

réguliers.

7. Distribution

Les BPD au sein de la CAMEC sont réalisées erepat presque pas. L'absence par
exemple de la localisation précise des produitss das étageres encore moins dans le
systeme informatique , démontre de la non maittee BPD . Les retours des produits et
les réclamations ne sont pas écrits. En plusyila aucune tracabilité de I'ensemble de
toutes les procédures, car elles ne sont pascrite

Il n'existe pas en Mauritanie de code relatif augdimaments d’ou devrait émaner de
bonnes pratiques de distribution concernant lesicagtnts a usage humain dont la
conformité serait la condition principale pour ®importation et distribution en gros de
médicaments.

En plus, la CAMEC doit responsabiliser une persompmir les BPD qui doit avoir les
qualifications et doit répondre aux exigences reeglipar le poste . La personne
responsable doit avoir des compétences et I'exmérieadéquates ainsi que des
connaissances et une formation dans le domaindalases pratiques de distribution en
gros. Les fonctions de cette personne doivertigee clairement ['autorité nécessaire
dont elle doit disposer pour éventuellement prendes décisions liées a ses
responsabilités. La CAMEC doit confier a la persmnresponsable l'autorité, les
ressources et les responsabilités nécessairegapoamplir ses missions.

La personne responsable doit accomplir ses missiemsaniere a garantir que la CAMEC
puisse prouver qu'il respecte les BPD et que légailons de service public sont remplies.
Les missions de la personne responsable porteanna¢nt sur les taches suivantes :

i) Garantir qu'un systeme de gestion de la quastémis en place et maintenu;

i) Gérer les activités autorisées ainsi que |'éiaade et la qualité des enregistrements ;

lii) Garantir que des programmes de formation ahgtiet continue sont mis en oeuvre et
tenus a jour ;

iv) Coordonner et accomplir immédiatement toutssaletions de rappel ou de retrait de
Médicaments ;

v) Garantir que les réclamations des clients gaitées efficacement ;
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vi) Garantir que les fournisseurs et les clients spprouveés ;

vii) Approuver toute activité de sous-traitancecgymible d'avoir des répercussions sur la
conformité aux BPDG ;

viii) Garantir que des auto-inspections sont réalésa intervalles réguliers, suivant un
programme préétabli et que les mesures correatigesssaires sont mises en place ;

ix) Enregistrer les délégations de pouvoir ;

x) Décider de la destination finale des produitoumés, refusés, rappelés/retirés du

marchét®

8. Assurance qualité :

L’assurance de la qualité des médicaments regrmuypes les mesures prises pour garantir
gu’'un médicament est sdr, efficace, de bonne duatitacceptable pour le patient (depuis
I'étape de sa mise au point jusqu’a son utilisagianle patient)

Le systeme d’assurance qualité regroupe I'AMM, @ntdle de qualité, I'inspection

pharmaceutique et la pharmacovigilafice

Le systéme assurance qualité devrait étre pleinemdecumenté et son efficacité

surveillée. Toutes les activités liées au systeroalitg¢ devraient étre définies et

documentées. A ce jour, le systeme de qualité pas documenté et le seul référent qui
existe, c’est un décret 0283 du 06/03/2015 fixeahier de charge des grossistes
/répartiteurs sur 27 points n‘ayant rien a avoea@la qualité des meédicaments. Ce cahier
de charge ne figure méme pas dans la loi pharmgaeudu pays, le seul cahier de charge
qui y figure est celui des officines pharmaceutgjueette démarche controversée n’a pas
eu d’effets escomptés , car tous les grossistestitgurs n'ayant pas satisfaits au cahier de

charges ont étée fermés pour peu de temps a cadagcession des lobbys du secteur.

La CAMEC devrait élaborer un manuel qualité ou wtuwnent similaire qui sera le
référent pour apprécier la qualité des médicaments
Son systeme qualité doit garantir que:

®Bonnes pratiques de distribution en gros des médiogs & usage humain, ANSM.
¥présentation du Directeur LNCQM pendant la Revueialie du secteur de la santé, 31 mars 2015.
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a) les médicaments sont acquis, stockés, approvissoetndistribués dans le respect
des exigences des BPD ;

b) les responsabilités de la direction sont clairerspgcifiées;

c) les médicaments sont livrés aux bons destinatdars un délai satisfaisant ;

d) des enregistrements sont effectués en méme temps ;

Il serait nécessaire que la Commission NationageMédicaments(CNM) accueille aussi
des prescripteurs spécialistes du produit étudié un stomatologue pour une pathologie
bucco-dentaire etc.,

Dans la logique du secteur d’approvisionnement édicaments ,le contrdle de qualité
est realisé par le LNCQM, a condition que celumgtte en place un systeme externe de
contréle de qualité.

La phase LNCQM n’est pas effectuée a ce jour ettakme grande lacune, méme si le
directeur du LNCQM fait partie de la commissionette étape est indispensable. La
Mauritanie doit se conformer a cette logique .Algu’il apparait clairement que les
évaluations centrées sur la sécurité qui sontri@®gatives du LNCQM sont séparées des
régulations qui sont les responsabilités de la DRdtte démarche est similaire a celle de
la France qui avait procédé par un changementutistinel : « Jusqu’en 1992 , la DPHM
faisait tout — elle traitait les dossiers au nom rdinistre, elle prenait les décisions
concernant le bénéficelrisque , elle adoptaitAbsM, elle gérait une commission qui
s'appelait « Transparence »[....].La réforme a fonglat@lement séparé tous ces éléments .
Tout ce qui concernait la sécurité a été renvoy@eagence .L'idée derriere, trés claire
dans l'esprit de ses créateurs , était qu’on neaiteplus mélanger les évaluations centrées

avec des régulations qui étaient davantage éconesig’ .

La procédure du contréle de qualité doit tenir ptanque I'origine du produit (pas le
laboratoire mais le site de fabrication du prodadjt bien identifiee et pour cela le CPP
(Certificat of Pharmaceutical Product)/OMS est wtuiment de référence et que les

produits pré-qualifiés et achetés par la CAMEC rstogmregistrés.

29 'industrie pharmaceutique. Régles, acteurs et pioLv
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9. Le systeme de financement des médicaments

Ce qui ressort, c’est qu’un réel mécanisme firemfait encore défaut . Ce mécanisme
financier ferait que le Ministére des Finances diéwtonner chaque année a la CAMEC en
début d’exercice le montant attribué au budget mhesluits pharmaceutiques afin que

celle-ci assure la distribution aux FS.

Les arrétés successifs sur le monopoles d'importate certains produits sensibles semblent
avoir plus de motivations sur la sécurisation dgualité et la lutte contre les importations
abusives sur ces types de produits que sur degiorie de renversement des tendances
économiques et commerciales du marché des méditsush@miné par le secteur privé. La
CAMEC devrait profiter de cette position de monegmour se refaire une santé financiere,

mais , elle semble toujours étre en reste pamorappix grossistes répartiteurs priveés.

10. Gestion informatique

Bien que SAGE 100 permette d’exporter sur EXCELfigsiers puis de les traiter dans le
but de recueillir les données recherchées pangiecle palmarés des ventes, inventaire
etc. Néanmoins, il est a noter que ce logiciel tnes utilisé dans toutes ses capacités. A
titre d’exemple, le changement de prix de ventaulchangement de marge se fait encore
manuellement a chaque fois sur la machine ; ledy® ne sont pas localisés dans la
machine : on ne peut pas tirer un listing par isaéibn pour les inventaires etc. Alors que
ces activités qui ne sont pas réalisées avec adbgourraient normalement I'étre.

En outre ,il n'est pas facile de sortir des consatiwns par classe par exemple, ce qui est
treés utile pour un bon suivi de I'utilisation desguits, ce probleme de codification et de

classification des articles nécessite d’étre reglé

En réalité , avant la mise en service de ce sysi@frmatise, il n'avait pas fait objet
d'une évaluation préalable, notamment donnerriuye par des validations ou des
vérifications adéquates , que le systeme estcpitenir les résultats attendus de maniere
slre, certaine et reproductible. En plus, ceesystinformatisé devrait étre exposé en
détail par écrit et rendu disponible aux personmasilitée a I'utiliser pour ne pas faire
recours a chaque fois a une personne extériedee@BRMEC en cas de besoin.

Les données doivent étre sécurisées par des m@eysiques ou électroniques et
protégées contre toute modification accidentell@@u autorisée. Les données stockées
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doivent faire périodiquement l'objet d'un contral&accessibilité. Elles doivent étre
protégées par des sauvegardes régulieres. Surtudipdes systémes de restauration des

données en cas de défaut ou de panne du systéme.

11. Suivi et évaluation

L’évaluation d’une politique peut prendre deux fesnla plus simple est la mesure de ce
qui a été fait :la plus difficile est I'objectivati des résultats obtenus .Or ,la réussite d’'une
politique de santé se mesure a I'impact que céefpeat avoir sur la santé de la population

qu’elle concerng

La PPN ne dispose d’aucune information permettatjectiver la réalité confrontée a un
critere tel que la qualité de vie ou la mortalité ce jour , on ne peut pas attribuer un
ensemble des changements sociaux, économiquesvigbrerementaux a long terme
imputables aux activités de la CAMEC, gu’ils soigositifs ou négatifs, souhaités ou
non, immédiats ou différeés.

En revanche, leygtemeNationald’'I nformationSanitaire(SNIS) a développé un indicateur
de suivi, malheureusement la fiche mensuelle dulsSNanque de données sur la situation
des médicaments dans les formations sanitaires.

Il serait intéressant de développer une petite listine dizaine de produits traceurs pour
chaque niveau sanitaire qui permettrait d’apprdei@isponibilité, la consommation et les
prix de vente aux patients (photographie de didplitéi et accessibilité financiere) ; on
pourrait rajouter une liste des produits entramsdaertains grands programmes nationaux:
paludisme, tuberculose, VIH/SIDA, santé de la rdpotion etc.

Toutefois , il serait nécessaire que soit utlssg des fiches de supervision des formations

sanitaires avec une fiche de synthése conteesuaionnées suivantes :

état des stocks (fonds de roulement — valeur dik gtotuel — satisfaction des FS),

I'état des locaux,

les outils de gestion,

le personnel et des listes des médicaments géeériquar niveau de soins, question

d’avoir une idée précise surla disponibilies IMEG.

Le systeme de qualité devrait nécessairement ¢dijet d’évaluations périodiques par la

direction de la CAMEC. Cette évaluation doit podar les éléments suivants :

Z'Réguler la santéObjectifs, méthode et outils pour une stratétpbae des politiqgues de santé.
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i) la mesure de l'atteinte des objectifs du systquosdité ;

i) I'évaluation des indicateurs de performancesgstéme qualité,

iii) les nouvelles réglementations, orientationsmjeux associés a la qualité qui peuvent
avoir une incidence sur le systeme de gestion dedété ;

iv) les innovations susceptibles d'améliorer laéy® qualité ;

v) les modifications de I'environnement et des cfiffie économique¥.

Les conclusions de chaque évaluation du systemaé&éalisée par la direction doivent

étre documentées en temps utile et communiquéeaadment au sein de I'entreprise.

12.Les secteurs privés
Le secteur privé Mauritanien d’approvisionnememimédicaments est assez complexe ,
car il y a des détenteurs d’autorisation d’'impaotaten gros , mais qui n'ont pas des
locaux, ni activités. En outre, il y a des officingui n’ont aucune autorisation officielle. Il
n’en demeure pas moins que le secteur privé Maigiteest dynamique et en plein essor.
Le systeme de quantification du secteur privé dbffele celui du secteur public.
Depuis2011 jusqu'en 2014 , on constate d'apredigegses 5 et 6 que les quantités
importées par les deux structures privées choda®s notre rapport sont de taille plus

importante que celle de la figure 7 qui représ@ntecteur public .

ZBonnes pratiques de distribution en gros des médings & usage humain, ANSM.
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Figure 6 Les importations en médicaments de la CAME

Les conditions de stockage dans les entrepdtsrdesigtes sont a peu pres conformes aux
normes requises. La gestion des stocks est engypmntle informatisée dans le secteur
privé.

L’inventaire des médicaments est une activité bigyanisée dans les structures privées. lls
sont en général effectués 2 fois par an, par coati@AMEC ne 'organise qu’une seule
fois par an.

La connaissance des Bonnes Pratiques de Distniby8#D) dans le secteur privé
Mauritanien est assez mitigée. Elles sont connessutis et moins des autres et ne sont
gu’en partie appliquées. Le circuit obligatoireagiion — stockage — distribution est plus ou
moins appliqué compte tenu des contraintes de ¥odaes chaines de froid par exemple
fonctionnent assez correctement auprés des stesctprivées. Le rangement des
médicaments est a peu pres conforme aux BPD #ircergrossistes ont méme des
emplacements informatiques bien localisés. La hititga est jugée bonne dans le secteur
privé .Il n’existe aucune référence documentadierite ni organigramme appliqué dans

le secteur privé Mauritanien. Il y a aussi un éeneombre de principes qui font défaut dans
ce secteur privé . Il s'agit de :

e L’audit interne ;

» La formation continue du personnel ;

» Le cahier de charges appliqués aux grossistestitépes Mauritaniens n’est pas
conforme a la PPN.
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13.Le secteur prive des corporatifs miniers

Les conditions de stockage des produits pharmagegidans les dépbts des compagnies
miniéres sont meilleures que celles du secteltiQp Avec des emplacements bien
identifiés et des fiches de stocks bien tenuedageps de facon idéale seraient des bons
modeles a suivre.

CAMEC devrait prendre contact avec la SNIM pour pubposer un contrat annuel
d’approvisionnement sur base d'une liste définikagance et se tenir a la régularité de

I'approvisionnement.

14. Stratégie nationale des prix de médicaments

La marge applicable dans la stratégie nationalgpdesle médicaments en Mauritanie ,
ne tient pas compte des critéres importantsqtedsle Service Médical Rendu (SMR)
et ’Amélioration du Service Médical Rendu (ASMR)igont des mesures objectives.
Le SMR est un critére utilisé par la Haute AutodéeSanté en France qui croise la
gravité de la pathologie visée par un médicameleiseionnées propres a ce dernier
fournies pour obtenir TAMM. L'évaluation effectuguar la HAS cherche a cerner
I'efficacité du médicament, ses effets indésiraBlasntuels , son utilisation
thérapeutique optimale et son intérét pour la sambdique. En combinant les réponses
a ces interrogations, cette évaluation débaushersdes trois résultats suivants :

- SMR majeur ou important ;

- SMR modéré ou faible , mais justifiant cependamefeboursement ;

- SMR insuffisant pour justifier une prise en chapge la collectivite.

Quant a 'Amélioration du Service Médical Rendu (AS), elle précise le progres
thérapeutique apporté par un médicament et interdans la fixation de son prix

remboursable :

- ASMR 1 : amélioration majeure ;

- ASMR Il : amélioration importante ;
- ASMR Il : amélioration modéreée ;
- ASMR IV : amélioration mineure ;

- ASMR V : amélioration inexistante (« absence deype
thérapeutique »).
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Figure 7 la mise sur le marché d'un médicament rentwursé en France (2014
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Grille de lecture :la mise sur le marché d'un médicament comporte donc essentiellement quatre phases:1)l'invention, puis
I'enregistrement des brevets par linstitut national de la propriété industrielle(INPI) ou l'office européen des brevets
(OEB/Européen Patent Organisation-EPO);2)les essais cliniques, puis I'Autorisation de mise sur le marché (AMM) par
l'agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) ou la Européen Médecines Agency
(EMM/Agence européenne des médicaments );3) I'évaluation du service médical rendu(SMR) et de son amélioration
(ASMR) par la Haute Autorité de Santé (HAS);la détermination du prix et du taux de remboursement par le Comité
économique des produits de santé (CEPS),le ministere de la santé et I'Union nationale de caisses d'assurance

maladie(Uncam) .2

Le comité économique des produits de santé(CEH&Yaauit 'TASMR en tant que critére

,puis une révision de niveaux de celle ci qui adeoune |égitimité forte au CEPS pour
donner un prix trés bas aux médicaments évaluésneoayant un ASMR V( le niveau le
plus faible).

Certes, la Mauritanie ne dispose pas des institsitianté telles que : la HAS, TANSM, ...,
mais peut tout de méme, mettre en pratique le SMRI'ASMR des différents

2 ’industrie pharmaceutique. Régles, acteurs et piouv

Mémoire de I'Ecole des Hautes Etudes en Santé Publique - Sciences Po Rennes — <2014-2015>



médicaments qu’elle importe en Europe dans sa guveéd’octroi de 'AMM et de celle de

fixation des prix . Le département de la santé ewrifanie peut procéder a une sorte de

coopération décentralisée avec la HAS pour dispdgaepertoire des SMR et ASMR de

tous les médicaments importés ou en voie d'imporian Mauritanie.

15. Analyse « SWOT » du secteur d’approvisionnement :

Forces

Faiblesses

Opportunités

Menaces

Structures institutionnelles
existantes :

CAMEC :

- Appel d'Offre International
Ouvert avec produits présentés ¢
lots ;

- Produits ayant une AMM d’un
pays ICH ;

- Locaux en bon état et tenue,
-Systéme de gestion informatisé
avecSAARI SAAGE 100 ;

- Les importations des produits
sensibles sont bien suivis et
sécurisées ;

- Systéme de contrble qualité big
connu.

SECTEUR PRIVE :

- Secteur privé assez dynamique
surtout le secteur privé des
compagnies miniéres ;

-Les BPD assez bien connues ;

-Volonté manifeste des
professionnels d’appuyer et

d’assainir le secteur.

Institutions mal organisées et mal dotée
-Le dispositif de statut est considéré
comme lourd et inadapté a une structure
d’approvisionnement en produits

prpharmaceutiques;

5-Contexte mondial
favorable aux

> surveillances accrues
dans le secteur du

médicament;

-Un organigramme qui ne répond pas auixDéfinition par les

BPD;

-Personnel insuffisant et incompétent;

-Absence de guide pour les BPD;
e-Manque de pharmacien responsable de

stocks;

-Logiciel informatique non paramétré

selon les besoins;

-Le LNCQM n’est pas mis en contributio
2rpour le contrble qualité ;

-marge de 10% trop faible.

SECTEUR PRIVE toujours dominé par

I'informel et dépend du secteur public ;

-Importations illicites des produits non

enregistrés notamment les produits non

ICH;

-Beaucoup d’anarchie dans le secteur ,

notamment dans les installations des

officines ;

-Pas un réel cahier de charges pour les

Grossistes —Répartiteurs;

-Manque de documentation sur le secte

(absence d'informations et de

communication);

-Secteur fortement commercialisé et

politisé.

hautes autorités du
pays des portes
d’entrées exclusives

2gles médicaments ;
-Volonté politique
visible d’assainir le
secteur notamment la

nlutte contre les
médicaments
contrefaits ;
-Financement du proje
GAVI .

-Médicaments
contrefaits
Toujours visibles
méme
Dans les officines ;
-Relations assez
Conflictuelles entre Ig
Douane et la
CAMEC ;
-Systeme de
régulation du secteur
Assez faible ;
-Pression des
investisseurs sur le
Secteur ne tenant p3
compte de la

I Problématique
réglementée du
Médicament ;
-Création des
systémes paralléles
par
Les PTF violant ainsi
les accords de

Paris .

|

1S
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16. Propositions d’action :

» Les AOI doivent tenir compte du critere de Senhdical Rendu (SMR) ;

» La création d’une Agence Nationale de SécuritéMédicaments comme c’est le
cas en France pour réglementer, élaborer les BdPragigjues, mettre a disposition
les produits de santé, surveiller les produitssdeté . Cette agence doit-étre

autonome.

17. Conclusion

Du fabricant au patient Mauritanien, les médicamesuivent une route assez longue
jonchée de beaucoup d’obstacles qui constituentddéis majeurs a relever. Ces défis
concernent les prévisions, la sélection et l'adtjais la gestion de linventaire, le
stockage, la durée de conservation et la distobutiCertains de ces problémes sont
spécifigues a la Mauritanie tels que : I'absence dertaines institutions capitales du
secteur de la santé par exemple la haute autaitadté, une véritable agence nationale
de sécurisation des meédicaments pour réellemergr jé&i rdle de régulation. Les
préconisations proposées encouragent la CAMEC vitdié la lourdeur des marchés
publics afin qu’elle s’approvisionne mieux en nuaanents et dans les meilleurs délais,
de revoir son organigramme en redéfinissant le &b les responsabilités ainsi que les
relations interpersonnelles, de former le persbret de responsabiliser une personne sur
les BPD, d’organiser au moins une réunion annueddequantification des besoins
nationaux en meédicaments , de corriger les proeddactuelles de choix de fournisseurs
en tenant compte des qualités, de la compétenae da fiabilité , de réaliser les
inventaires rotatifs réguliers et de documentete®ues activités du systéme d’assurance
qualité. La nécessité absolue des évaluations gpgues dans la distribution en gros.
Certains documents de références tel que: le CBéttificat of Pharmaceutical
Product)/OMS pour contrdler le systeme qualité miéslicaments et le critére tel que: le
SMR et ASMR pour la procédure d'octroi de 'AMM ete fixation des prix des
différents médicaments, doivent étre utilisés awdmiprendre des décisions importantes

dans I'approvisionnement en médicaments.
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Liste des annexes

1) Chronogramme de la mission.

2) Questionnaire .

1) Chronogramme de la mission :

Activités

Mars-15

Avril-15 | Mai-15

Juin-15

Juillet-15

Aout-15

Arrivée en Mauritanie

Elaboration et validation de

guestionnaires

Pré-test du questionnaire

Recueil des données

Analyse des données

Rédaction du rapport

Présentation du rapport a la
CAMEC

Départ a L'EHESP (France)

<Mohamed lemine MOULAYE ELMEHDI> -

Mémoire de I'Ecole des Hautes Etudes en Santé Publique - Sciences Po Rennes — <2014-2015>



Liste des annexes

2) Questionnaire Sur le systéme d'approvisionnement des médicaments

dans le secteur public et privé en Mauritanie

1- Questionnaire portant sur la DPL et la CAMEC

Ce questionnaire porte sur l'approvisionnement ds catégories de produits
suivants :

Médicaments essentiels et produits de santé déatmoent :
- Antirétroviraux

- Antipaludiques

- Antituberculeux

- Médicaments contre les infections opportunistes

- Produits pédiatriques VIH/SIDA et Paludisme

- Vaccins

- Contraceptifs

- Préservatifs

- Dispositifs médicaux

- Réactifs pour la sécurité du sang, y comprigdsts HIV

ORGANISATION DES SYSTEMES D'APPROVISIONNEMENT EN
MAURITANIE

LA CAMEC ET LA DPL (présentations des deux structures , missions, la position
du stagiaire dans les deux structures ,I'équipe)

La CAMEC a-t-elle pour mission l'approvisionnemdas produits suivants?

Oui |Non Commentaires
Catégorie de produit
Médicaments essentiels
Antirétroviraux

Antipaludiques

Antituberculeux
Médicaments contre lgs
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infections opportunistes
Produits  pédiatriques
VIH/SIDA et Paludisme
Vaccins
Contraceptifs
Préservatifs
Dispositifs médicaux
Réactifs pour la sécurité

du sang, y compris les
tests HIV

% Quelles sont les autres structures au niveau ¢eptranterviennent dans
I'approvisionnement des
médicaments et autres produits de santé? Si osllegusont les catégories de produit
concernées ?

s Iy a-t-il un texte réglementaire imposant auxistures de santé du secteur public
de s’approvisionner exclusivement auprés du CAMBIaRs I'affirmative,
veuillez joindre une copie.

“+ En cas de rupture dans le systéme national ,reststes de santé peuvent-elles
s’approvisionner aux autres fournisseurs ? lLeksq?:

% La Mauritanie a-t-elle un systéme d'approvisionesnaécentralisé? Dans
I'affirmative pour quelles catégories de prodets quel niveau sont autorisés les
approvisionnements décentralisés?

% Les Grossistes privédes Officines privées , les Distributeurs locaux
internationaux sont-ils autorisés d’avoir un systéme d’approvisionnement
décentralisé ?

% Quels sont les systemes de financement existaotsfipancer les médicaments et
autres produits de santé?
a. Budget de I'Etat Oui Non Commentaires.....
b. Recouvrement des colts (population) Oui Non Centaires.....
c. Assurance maladie Oui Non Commentaires.....
d. Mutuelle Oui Non Commentaires.....
e. Assurance privee Oui Non Commentaires.....
f. Appui des Partenaires Oui Non Commentaires.....
g. Autres, a préciser Oui Non Commentaires....
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% Pour les catégories de produit suivant, précisesderces de financement, les
montants dépensés en 2014, les montants budgétse2015 et le type de
financement pour l'approvisionnement :

Catégorie  de

produit

Dépenses
2014 en UM

Budget
2015
en UM

% budget
2015

Type de

financement
(budget  dg
I'état,

Sources de
financement
» (Etat,

Fonds

recouvrementmondial,

des codts
prét,

subvention...

MS...)

Médicaments
essentiels

Antirétroviraux
Antipaludiques
Antituberculeux
Médicaments
contre les

infections
opportunistes

Produits
pédiatriques

VIH/SIDA
Vaccins

Dispositifs
meédicaux

Réactifs pour |z
sécurité
du sang, Y
compris les test
HIV

S
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¢ Les Fonds disponibles pour I'approvisionnement-isnen adéquation avec les
quantités planifiées? Si non, pour quelles raisons

a. Budget de I'Etat insuffisan©ui1 Non Commentaires......

b. Retard de décaissement des budgets de®itatNon Commentaires......

c. Fonds des partenaires inadéqu&si1 Non Commentaires......

d. Retard de décaissement des Fonds des partermauresNon Commentaires......
e. Trésorerie de la centrale d'achat insuffisa@tei 1 Non Commentaires......

f. Autres, a spécifierOui1 Non Commentaires......

SELECTION DES PRODUITS
% La Mauritanie dispose t- elle d’une liste natiendé médicaments essentiels
(LME)? Dans l'affirmative a quelle date la derniére révision a-t-elle eue lieu ?
Veuillez joindre une copie.

¢ Quelles sont les catégories de produits incluses @aLME?
» Le pays a-t-il un comité de sélection nationalrd@laboration de la LME? Si
non, quelle est la procédure utilisée pour la $&edes produits de la LME.

< Existe-t-il une politique nationale pharmaceutique?

% La politique nationale pharmaceutique limite t-édg@provisionnement du secteur
public a la LME?

% La politique nationale pharmaceutique limite t-édgprovisionnement du secteur
privé ala LME ou sur certaines catégories de yitdd Si oui lesquels ?

s Comment s’organise la politique nationale pourdess?
Est-ce que I'approvisionnement des dons se limite a la LME ?

QUANTIFICATION/PLANIFICATION

% Quelle structure ou département est responsabegleantification des besoins
nationaux pour les catégories de produit suivant?

+«+ Préciser pour chaque catégorie de produits lesssatructures ou départements
impliqués dans la Quantification.
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Catégorie de

produit

Structure ou
département
responsable
de la
guantification

Quialification
du
responsable

Autres
départements

structures

impliqués dans la quantification

ou

Médicaments
essentiels

Antirétroviraux
Antipaludiques
Antituberculeux
Médicaments
contre

infections
Opportunistes

leg

Produits
pédiatriques
VIH/SIDA et
Paludisme

Vaccins
Contraceptifs
Préservatifs

Réactifs pour I
sécurité du sang

y
compris les test

QL Y

HIV

*0

% La Mauritanie dispose t-il d’'un plan national d'egppsionnement pour les

médicaments et autres produits de santé? Dafisnliafive, quelles sont les
informations fournies par le plan national d'apjgmnnement?

« Il'ya-t-il un comité chargé de I'élaboration darpnational d'approvisionnement?
Dans I'affirmative, comment se compose t-il ?

+ Le plan national d'approvisionnement inclut-il leédicaments et produits de santé

financés par les partenaires ou importés par lkegeprivé ?
+ Quel est le mécanisme de coordination des appoowisments avec les
partenaires et le secteur privé ?
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% Quelles catégories de produit constituent la gfieation des besoins du secteur
privé ?

ACHAT

< Quelles sont les procédures d'achat définies payde des marchés publics et les
critéres de choix

Oui |Non |Criteres déterminant| Commentaires
Procédure d'achat le choix de la
procédure

(montant de [l'achat,
monopole etc....)

Appel d'offres
International

—t

Appel d'offres restrein
Appel d'offres négocié
Appel d'offres national

Achat gré a gré

Autres, a spécifier

% Quelle est la structure responsable de I'attrinlgjoprobation des marchés pour
les structures
publiques d'approvisionnement des médicaments tedsaproduits de santé? Préciser la
composition
de la commission.

% lly a-t-il un référentiel concernant les spédifions techniques requises pour
l'achat des médicaments
et autres produits de santé au niveau natiobaii? 'affirmative , veuillez joindre une
copie

+ Quel est le montant en UM des marchés publichats en 2014 pour l'achat des
médicaments et autres produits de santé danglesses suivantes? (précisez le
taux de change) :

CMinistere de lasant@. ..o

@rpooow
Y,
P
—
v

. Programme Planning Familial...................coooooii i
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% Quelles sont les taxes/frais de douane etc.. gquiggupliqués aux catégories de
produits suivant :

Catégorie de Liste des frais Pourcentage Commentaires
produit de douane, taxes
etc..

Médicaments
essentiels

Antirétroviraux
Antipaludiques
Antituberculeux
Médicaments contre
les infections
Opportunistes
Produits pédiatriques
VIH/SIDA et
Paludisme
Vaccins
Contraceptifs
Préservatifs
Réactifs pour la

sécurité du sang, y
compris les tests HIY

% Quel est le montant en UM en 2014 pour l'achatrdédicaments et autres
produits de santé dans les structures privéesgBtes répartiteurs, officines
privées ,...? (précisez le taux de change) :

STOCKAGE/GESTION DE STOCK

% Quel est le volume de médicaments et autres prodaisanté importés par le
secteur public et privé en 20147
Si donnée inconnu, noter Non Connu (NC)
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Volume

dS'ZUCtrLcj)r\?isionnement Nombre de |Nombre de |Volume en egrr?/gie Autres, a
PP container decontainer dem3 par. préciser
aérienne
40 20 en
pieds pieds groupage
maritime
ou
terrestre

Ministére de la santé
CAMEC

Grossistes répartiteufs
PNLS

PNLP

PNLT
Programme PEV

Programme Planning
Familial

Structures de santé

Partenaires, a préciser
pour chaque partenaire

Autres a préciser

% Les dons des partenaires sont-ils limités a la LME?

% La capacité de stockage est-elle suffisante pogket les quantités planifiées de
médicaments et
autres produits de santé ?
Capacité de stockage Suffisante Oui /Non

Commentaires

Les dépbts et zones de stockage existants daestieur public et privé permettent-ils de
stocker les médicaments et autres produits de sami® de bonnes conditions de stockage
? Oui/ Non

Commentaires
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Les prescripteurs recoivent-il une formation adge rationnel des médicaments?
Dans l'affirmative, veuillez préciser le nombregtescripteurs formés en

Les bonnes pratiques de gestion des stocks flas-@abjet de formation pour les
pharmaciens et agents de gestion de stocks ? R#irsilative, veuillez préciser le
nombre des formés en 2014..........oeevviii e e e e

. Le Ministere de la santé a-t-il du gérer en 204d(des) ruptures de produits de
premiere nécessite?O(Non Commentaires.........

Si oui, pour quel(s) produit(s) et expliquez brigent la raison et la durée de la
rupture

DISTRIBUTION

X/
o

X/
°e

X/
o

La Mauritanie dispose t- elle d’'un texte réglemastdéfinissant les bonnes
pratiques de distribution ?

Le systeme de distribution est-il de forme pyraate@

Le systeme de distribution est-il identique pawstles produits? Si non, quelles
sont les catégories de produit qui ont un systdistribution spécifique?

SYSTEME D'ASSURANCE QUALITE

Quels sont les critéres acceptés en Mauritanie ganantir la qualité des
médicaments achetés?

La loi Mauritanienne oblige t- elle des contrétiesqualité de facon systématique
sur un échantillon de chaque lot de produits a&sh@t

Quelles sont les principales qualifications dudralboire National du Contrdole des
Médicaments ?

Le pays dispose t-il d’'un corps d’'inspecteurs dewontrdle des Médicaments ?
Sinon, existe-t-il des activités d’inspection ?

Combien d’inspecteurs de pharmacie le pays dispib$e
A quel niveau se mene les inspections activitésstes :
Vérification du respect des bonnes pratiquesalkage ;

Préléevements des échantillons de produits cont@lgualité ;
Vérification des bonnes pratiques de distribution
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X/

% La Mauritanie a-t-elle un systeme de pharmacaoagie? OuyNon
Commentaires.....

» Sioui, est-il fonctionnelui1 Non Commentaires.....
* Quel est le nombre et les causes d'alerte enregistr 20147

X/

% La place d’'une instance indépendante : Agence du Médicament n’est-elle pas
envisageable ?

GESTION DE L'INFORMATION
% Quel logiciel utilise t- on au niveau de la CAMEC ?
% Les grossistesrépartiteurs utilisent —ils undaiparticulier ?

% La Mauritanie dispose t- elle d’'un systéme natiate gestion des informations
logistiques (SIGL)?

% Quelle procédure est utilisée pour obtenir et eallds données nécessaires a
laquantification?

+» Les rapports de sur les informations logistiqueg-ds rendus ? A quelle
fréquence sont-ils rendus ?

% Est-ce que la DPL exige t- elle aux grossistesrtié¢pars de rendre les rapports sur
leurs activités

SUIVI-EVALUATION

% Les visites de supervisions sont-elles effect@®éasjuel niveau ? Et a quelle
fréquence ?

¢ Menez- vous aupres de la CAMEC et des GrossistparRtieurs lestypes
d'activités suivantes :

* Revue des procédures de quantification des besoins
* Revue des procédures de commande

» Vérification des conditions de stockage

* Inventaire physique

» Vérification des fiches de stock et des rapports

» Vérification financiéere

« Evaluation des besoins pour améliorer les perfoo@sin
* Formations

+« Parmi les indicateurs suivants, lesquels utiliseasven continu ?
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% disponibilité

Nombre de jours de rupture
% des périmés

% de produits non conformes

YV VYV

s Parmi les catégories professionnelles suivargegukelles sont-elles impliquées
dans les activités d'achat et d'approvisionnementntdicaments a la CAMEC et
auprés des grossistes répartiteurs ? Veuillezg@e®i le nombre s’il vous plait :

- Pharmacien

- Médecin

- Assistant médical

- Préparateur en pharmacie
- Infirmier

- Informaticien

- Agent administratif

% Le personnel impliqué dans les activités d'achdtagtprovisionnement recoit-il
une formation initiale /continu a la gestion d@provisionnements?

RESSOURCES HUMAINES

% Quels sont les moyens de formation des professimhauxiliaires du secteur ?

% Le personnel impliqué dans les activités d'achdtagiprovisionnement bénéficie t
-il d’'une formation initiale a la gestion des apgpsionnements?

¢ Quelle organisation de la profession de Pharmagséa prévoir ou a envisager ?
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Master 2

Pilotage des politiques et actions en santé publique

L’APPROVISIONNEMENT EN MEDICAMENTS DE LA
MAURITANIE

Promotion 2014-2015

Résumé :
Le Gouvernement Mauritanien est engagé, depuidepitss années, dans un vaste programm
réforme de son systéme de santé. Un des axes miaeuces réformes est la réorganisatiot
systéme d’approvisionnement en médicaments eslseetita mise en pte d’une structure nation:
destinée a assurer I'approvisionnement de médicanessentiels de qualité a un prix abordablest
dans ce cadre qu'a été crée la CAMEC afin de latvetre toute intrusion desédicaments falsifié
ou contrefaits.
Notre stage professionnel au sein de la CAMEC w@épmur I'étude de I'ensemble du systé
d’approvisionnement en médicaments que ¢a soligouparapublic ou privéCe rapport de stage
présente en 3 parties :
Premiére partie : est une présentation de la Mauritanie ,de sosystle santé et son organisatio
Deuxieme partie : Porte sur la cartographie de la chaine d’appronigment en médicamer
essentiels réalisée sur base d'un questionnaseinformations ont été collectées des princiy
acteurs et partenaires intervenant dans le systéapprovisionnement tant au niveau public gt
niveau prive.
Ces informations sont classées en 10 maillons dedme d’approvisionnement, a savoBélection
quantification, achat/commande, stockage/gestiostaek, distribution, systéme d'assurance qui
financement, gestion de l'information, suivi-évéima et ressources humaines.

Des entretiens avec les partenaires ont été ééatiar la site pour clarifier certaines données
compléter les informations manquantes.
Troisiéme partie : Les données collectées ont été interprétées eyséma en vue de dégager
points forts et les points faibles ainsi que lespasfunités et les menaces dsystéeme
d’approvisionnement selon I'analyse SWOT efaienuler quelques propositions pour I'améliorat
de I'approvisionnement en médicaments en ternmaaleagement et actions en santé publique.

=)

aux

Mots clés :
la chaine d’approvisionnement en médicaments, CANME@ritanie,I'assurance qualifes bonne

pratigues de distribution (BPD), les médicamenddsifiés ,grossistes répartiteurs ,LNQCM,

DPL ,AMM ,OMS.

L'Ecole des Hautes Etudes en Santé Publique ainsig  ue L'IEP de Rennes n'entendent donner aucune approb  ation ni
improbation aux opinions émises dans les mémoires :

ces opinions doivent étre considérées comme propres a leurs auteurs.
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