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ACRONYMES ET ABREVIATIONS

ACT traitement combindbase ddbéart ®mi sini ne
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GNF francguinéen
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IGS Inspection Générale de la Santé

INSP Institut National de la Santé Publique

LNCQM Laboratoire National de Controle de la Qualité des Médicaments

MSH Management Science for Health

MSHP Ministére de la Santé et d@llygiene Publique

oICs Organe International de Contréle des Stupéfiants

OOAS Organisation Ouest Africaine de la Santé

OMS Organisation Mondiale de la Santé

ONG organisation non gouvernementale

PCG Pharmacie Centrale de Guinée

PEV ProgrammeElargide Vaccination

PMI Initiative Présidentielle de Lutte contrePaludisme

PNLP Programme National de Lutte contre le Paludisme

PNLT Programme National de Lutte contre la tuberculose

PNPCSP Programme National de Prise en Charge et de Prévention des
IST/VIH/SIDA

PTF partenaires techniques et financiers
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SSP Soins de Santé primaires

UE Union Européenne

UMC Uppsala MonitoringCente

UNAPHAR Union Nationale des Pharmacieths Guinée

UNFPA United Nations Populations Fund

UNICEF FondsdesNationsUniespourl@&nfance
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INTRODUCTION

La présente missioast lefruit a la foisdela volonté dedgencedesEtatsUnis pourle
DéveloppemeninternationalUSAID) i et plus spécialemential 6 1 ni t i ati ve Pr ®s
de Lutte contre le Paludisme (P\)le ProgrammedesSystéms pour iamélioration de

lGacces aux produits et services pharmaceutidgeygest€ms for Improved Access to

Pharmaceuticals and Servic€&sl APS) mi s e regeinantSciencep faritHealtha n

(MSH) i de ginvestir particulierement dans le secteur du médicament en Guimisdaet
demandexprimée par Idinistere de la Santée renforcer sa Direction Nationale du

Médicament et des Laboratoif@3NPL).

Le but de cette mission esiedaluer la fonction de géllation du secteur pharmaceutique, en
plusieurs étapesd@bord en décrivant la situation actuelle du secteur, ensuite en évaluant la
fonction de régulation exercée principalement par la DNPL, enfin en proposant des
recommandations qui permettront, arieret par étapes successivéanttliorer cette

fonction essentielle déftat en tenant compte déehsemble du circuitépprovisionnement

Ce role de régulation, propred@tatestune clé essentielle d& bonne gouvernance &Etat

enest le garanie moteuret léacteur principal.

Le contexte

Cette mission fait suite aux recommandations dalderonde organisépar SIAPS/PMlen
avril 2012

Les conclusions de lableronde indiquent notamment quéa«éussite des actions

prioritaires sera&troitement dépendante du suivi régulier des recommandatiengue 4a
réalisation de ces engagements nécessite un leadership fort des autorités du Ministere de la
Santé en général et de la DNPL en particulier. Cette table ronde amorce leGgbut d
processus.

La table ronde avait pour objectif@mélioration de la coordination des partenaires
techniques et financiers (PTF) intervenant dans le secteur du médicament a travers une
structure de régulation et de gestion du médicament (la PCG et |la)DNPL

Afin déavancer dans le processus ainsi engagé, il était nécessaire de procéder a une évaluation
systémique technique a la fois fonctionnelle et institutionnelle du secteur pharmaceutique et
de sa fonction de régulation

1 Systémique parce qdl séagit d@valuer la fonction de régulation en relat&irson
articulationavec les autres composantes et fonctions du systéeme

1 Fonctionnelle parce quée but de fensemble du processus est le bon fonctionnement
du secteuet des sousecteurs publics @rivés ce qui demande un état des licure
description du secteur ainsi que de la gouvernance é&ftledcité du travail du
Ministere de la Santé et plus particulierement de la DNPL

f Institutionnelle: parce que la santé des popigias est de laesponsabilité deittat
lequel met en place des institutions et des normes afin de la garantir
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1 De laregulation: la mission metdaccent surdxerciceet l®rganisatiorde cette
fonctionnormative et de controjear Etatet spécialement par la DNPdans les
limites de ses pouvoirs.

La mission

La missioncomprend plusieurs phasesne analyse du secteur et du fonctionnement du
Ministére de la Santé dans le domaine du médicament (Inspection, PR&imacie
Centrale de Guinggesuivie dun atelie permettant un débat assez large sur les constats et
recommandations de la mission en vue de dégager en consensus des perspectives
déameélioration, et enfin un rapport final

La premiéere partie de la missialoncle contenu suivantl@tude dudonctionnement du
secteurde son organisation institutionnellde son environnement Iégal et réglementaire,
avec un accent particulier sd@nktitution plusparticuliérement chargée, au sein d&at de
la fonction decontréle: la DNPL du Ministere de la Santératiquementla mission a
procédé paentretiensriotammentu sein de la DNPL, du Ministere de la Sad&éla
Pharmacie Centrale de GuingsCQ), des PTF, dedDrdre des pharmaciens, pacueil de
données et des textes légatxéglementaireselle a ensuite proposerestitutionde son
travail etouvertle débat

La deuxieme partie de la missiarpour objet

1 I&entretien avec des personnes ou institutions @untrpu étre rencontrées lors de la
premiére phase et reweil de données manquantes

1 unatelierde consensysermettantin débat ouvert sur le®nstats, conclusions et
recommandations de la missiordesconclusions sur les mesures a prendre

La troisieme partie de la mission esptésentapport finalintégrant le contenu des deux
premieres phases.

Léatelier et le rapport final de la mission devront aboutir a&cdeslusiongjui détermirerant,
en consensus

les constatdesrecommandationdes perspectives et stratégjes
|Gordre degpriorités des mesures a prendre

la chronologie ds étapes afes objectifs successifs

les différents organismed/oupersonnes qui en seront responsables

=4 =4 -4 4

Ce processus doit gardemme fil conducteur la volont&aboutir, a moyen terme,ui
meilleur fonctimnemente la fonction régulatiorainsi gua une définition préciseed
moyens necessairpsury parvenir,




DESCRIPTION DU SECTEUR PHARMACEUTIQUE

Le secteur pharmaceutique est complekest constitué de quatre grands secteurs pour la
plupart subdivisés en segscteurs :

1 le secteur publi¢

1 le secteur parapublic
1 le secteuprive;

1 le secteur informel.

Le secteur public

La premiére mission du secteur pharmaceutique public est de mettre a disposition des
populations des médicaments de qualité en quantités suffisantes et, contrairement au secteur
privé, tout en assurant s@abilité, au prix le plus bas possible.

Le recouvrement des codts est appligtaus les patients doivent acheter leurs médicaments
et le matériel médico chirurgical prescriBgules certaines pathologies ou cas médicaux
(césariennes, accouchemempiathologies induites et indigents) bénéficient de la gratuité, de
méme quées medicaments délivrés dasprogrammes verticaux nationaux soutenus par des
bailleurs de fonds ou par des institutions internationdtatement combiné a base

doar t @E@CT) poarilerpaludismpar leProgramme National de Lutte contre le
PaludismgPNLP),antirétroviraux(ARV) pour leSIDA et le traitement des infections
associéepar leProgramme National de Prise en Charge et Prévention des IST/VIH/SIDA
(PNPCSP) eles médicaments antiiberculosear leProgramme National de Lutte contre la
tuberculos€PNLT), de méme que des médicaments délivrés gratuitement par quelques rares
organisatios non gouvernementad€ONG) et organisations confessionnelles.

Léensemble du secteur public est organisé plslinéstere de la Santé et déllygiene
Publique(MSHP) qui exerce différentes taches en tant que :

organisateuyr
importateur
grossisterépartiteur
utilisateur,

1 vendeur.

T
T
T
T

Le Ministére, et particulieremerda DNPL, est aidé en cela par la Commission Nationale du
Médicamen{CNM), le Laboratoire National de Contrdle de QuatksMeédicamensg
(LNCQM), ldnspection Générale de la Santé (IGS) et la PCG.

Le MSHP en tant que structure d@pprovisionnement

La PCG

Cette structure, essentielle au systéme pulaliclébbjet dun développement dans la suite du
rapport.
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Les pharmaciens des DPS

Les pharmaciens chefs des sections « pharmacie et laboratoire de biologie médicale » des
Directiors Préfectorles de la Sant¢DPS) ont un rdle dapprovisionnement, de contrdle et de
formation.

Dans ce cadre ils :

centralisent et contrélent des commandes de médicaments des centres;de santé
regroupement et réalisent ces commandes aupres de la PCG

effectuent la &partition des livraisons des centres de santé

supervisent les activités pharmaceutiques des pharmacies hospitalieres des hdpitaux
régionaux, des centres de santé et des pharmacies privées de leur région

participent a la formation des personnes

recueillent la formation pharmaceutique et rédigent les rappi@tdtés.

E

E

Les informations pharmaceutiques sont transmises par le directeur provincial de la santé a la
DirectionRégionalede laSanté(DRS)puis a la PC@ui décentralise

Les pharmacies des DPSdnt pas de subordination organique ou fonctionnelle avec la
DNPL ou avecdGS. lls accompagnent les pharmaciens des DRS dans leurs inspections.

Le MSHP en tant qudmportateur/distributeur

La Direction des Affaires Administratives et Finagrei (DAAF) du MSHP disposéigh
budget spécifique pouddchat de médicaments (52 milliards de GNF en 2011 dont

42 milliards ont été engagés et 30 milliards de GNF prévisibles pour Zegupésurdeux
grandes lignes budgétaires

1. «Achat defournitures et bien spécifiques » (30,38 milliards de GNF en 2012) qui
permet éachat direct de médicaments avec trois priorités : les médicaments contre la
tuberculose (PNLT), les prodsiet dispositifs pourthémodialyse et Ipaiement des
soins et médiaments gratustselon la décision dgouvernementomme les

7 AN

césariennes et les soins lié€actouchement.

2. « Vaccins » achetgmour leProgramme Elargi de Vaccinati¢REV) selon ks accords
passés ave@INICEF (FondsdesNationsUniespourl&nfancs.

Mais dautresachats denédicaments sont parfois effectu€gs achatdirects,effectués avec

le concours de la DNRIfont duMSHP un importateur important de médicaments en Guinée.
Ces achats sont effectués concurremment a la P& ce cadre, la PC&tplacée en

concurrence avec les fournisseurs privés nationaux et internationaux pour répondre aux appels
déoffres effectués par son ministére de tutelle dans le cadre du code des marchés publics.

Ce mode dpprovisionnemermaralléle & celui, en principe excldsifle la PCGdont @est la
mission,constitte un facteur de déstabilisation supplémentairadentralenationale
étatiqued@pprovisionnement.

1Voir convention Etat/PCG de 2011
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Le MSHP en tant que client
Plusieurdirections du MSHP sont consomimees et revendeuses de médicaments

 la Direction Nationale des EtablissemeHtspitaliersetde Soins (DNEHS) qui est la
principale utilisatrice de produits de santé avec 42 pharmatiépithux publics et
410 centres de sandé points de ventgui ne relévent pas déalutorité de la DNPL

1 la Direction National@e laPrévention et de la Santé Communautaire (DNRSC)
1 la Direction Nationale de la Santé Familiale et de la Reproduction

Lespatients achetent leunsédicaments a la pharmacie @®lital ou au centre de santé au

prix public fixé, en principe, par le gouvernementi selon le principe dédrdonnance

éclatée» par Bachat dans le secteur privdes médicaments manquants ou en rupture de

stock Dans ce cas@dchat se fait austies souvent dans le secteur informel illicite (au

marché le plus proche) avec, en régle générale, un prix plus bas, une qualité non garantie et un
médicament dégradé ou contrefait voir dépourvu de principe actif ou dangereux.

En pratique, les cessiorent effectuées a des prix variables, en fonction des achdt et
donc de la fluctuation du GNF.

Face aux dysfonctionnements de la chaine publiGugpdovisionnement, les structures de
santéavaientacquisjusguen 2011lune autonomie fonctionnellé #nanciere de fait et pris
IGhabitude de@pprovisionner localemedans le secteur privé

Le secteur para public

Ce secteur est constitué de programmes nationaux ayant pris une certaine autorswige vis
de Bautorité du MSHP ainsi que de prograes menés par des organisations internationales.

Programmes verticaux

Certains programmes verticaux comme le PNLP ou le PNPCSP échappent de facto au
contréle du MSHPCes programmes, soutenus par des organisations internationales ou des
fondssupranationaux, possédent leurs propres struct@ppmbvisionnement, de stockage
(paludisme) et de distribution qui échappent en grande partie au contrdle de la DNPL.

Organisations internationales

Il séagit dibrganisations internationales (UNFPANICEF, Fonds mondial de lutte contre le
SIDA, la tuberculose et le paludisjmgui sont tenues a des objectifs, des obligations de
résultats avec des audits internes. Elles ont monté, par née¢gsité répondre aux besoins
des populationdeur propre cirgit déapprovisionnement parallelement aux circuits étatiques.

LAJNFPA (Fonds des Nations Unies pour la Popul3dtsiast transformé en opérateur direct
de la santé publique guinéenne avec son programme de Sécurisation des Produits de la Santé
de laReproductiordont les activités portent su@approvisionnement pharmaceutique et
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|Gquipement de structures de santé en informatique, en logiciels et en équipements lourds
(chambres froides, v®hicul esé) .

Les importations faites par ces programmes sibetteées avec un simple contréle formel de
la DNPL dans la mesure ou les médicaments importés sont inscrits sur la liste des
médicaments essentiels. Mais@xteption du PEVaucun de ces programmes ne posséde de
structures de stockage répondant auxnasrdes « bonnes pratiques » et chactemte elles
possede, en régle générale, son propoelit de distribution indépendant.

Ces circuits éapprovisionnement paralléles qui sont une des conséquences des
dysfonctionnements du circuit officiel de dibution des médicaments qui ont amené certains
bailleurs de fond a se substituer a lui, contribuent largement a déstabiliser le circuit officiel du
médicament.

En outre la gratuité des médicaments distribués ne permet plus de rentrées financieres pour
les centres de santé, ce qui greve leurs ressources et diminue leur cépawitdans le

circuit officiel aggravant ainsi, dans un mécanisme auto entretenu, le déficit structurel
fonctionnel du secteur public.

Il faut cependant noter que certains ragbements de ces structures avec le circuit officiel
sont en cours depuis 2011 dans le cadre de la « logistique intgyREPA notamment)
contrairement au PEoutenu pardJNICEF, qui reste, pour le moment, totalement
indépendant.

Le secteur privé
Le secteur privé est divisé en trois seesteurs :

1 le secteur privé officiel,
1 le secteur privé pasformel,
1 le secteur informel/illégal.

Les deux derniers secteurs échappent au contréle du MSHP et de lall@\#ekcteur privé
informel/illégal constituda part la plus importante du secteur du médicament en Guinée.

Le secteur privé formel

Ce secteur est constitué par les structures de santé agréées qui bénéfitient d
déenregistrement etédn arrété é&xploitation conformga leurs conditions de
fonctionnementMais ce secteur comporte, malgré tout, un certain nontbreedtitudes du
fait des moyens limités de la DNPL et @IS pour supervigeet contrbler le respect des
«normes dexploitation» et des onnes pratiques.

Officines privées de pharmacie
Le secteur est composé de 408 officines ayant obtenu un agrément et ayant béneficié d

arrété dexploitation; 281 sont situées dans la région de Conakry et 12&gonsdans le
reste du pays
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Une politique dincitation des jeunes pharmaciensiasaller a @intérieur du pays est menée
par le @nseil de @rdre.Pour ce faire, le @Ghseil National de@rdre des Rarmaciens fait
un plaidoyer :

1 aupres de la DNPL pour faciliteiktroi dagrément,

1 aupres des auttéis préfectorales pour un moratoire sur les taxes et impots pour la
premiere annéedmstallation,et

1 aupres des grossistes répartiteurs pour faciliter une premiere mise enjphaseck
initial de médicaments.

Les approvisionnements en médicamentsodgsnes privées sont faits par acquisition
aupreés degrossistes répartiteurs des médicaments sur la base de la nomenclature nationale
des spécialités pharmaceutiques et des génériques.

Les officines ont la possibilitétdcquérir desnédicamentgssentiels genériquéslEG)
auprés de la PCG.

En pratique, les grossistes déterminentm@mes leurs prix de vente des médicaments aux
officines et portent sur la facture de livraison les prix que doivent pratiquer les officines a la
revente.

Sociétés de grossistes répartiteurs/importateurs

Depuis 198549 sociétés ont été enregistrées par la DNPL dont 26 dans les cinq dernieres
années, dorfi bénéficient seulementigh agrément mais pagaidrété dexploitation.Toutes

sont situées a Conakry, mais e@ms envisagent de constituer des dépotsegion,ce qui

pose un probléme réglementaire, et seule une dizémnéreelles exerce de maniere effective
une activité officielle de grossistes répartiteurs et effectue des desrdiadrisations
dGmportaion.

Un nombre important mais non vérifiable de ces grossistes est soupgonné de contribuer a
|Gapprovisionnement du marché illicite des médicaments en écoulant leurs surstocks, leurs
invendus et leurs périmés. Un nombre non négligedblerd eux semblavoir pour seule
activité kutilisation de leur agrément pour facilit@mportation de médicaments frauduleux
destinés au marché paralldim outre, la direction de la DNPL estime, apres contact avec le
service des douanes, que 30% des importatioigedtiés échappent a son contrble.

Cependant, m certain nombre de grossistes répartiteurs participent activement a une mission
de santé publique en approvisionnaparfois a crédit en médicaments essentiels le secteur
public (pharmacies hospitaliereaentres de santé) et le MSHP pour ses appetsats. Cing
déentre euwxapportent un appui a la PCG par la livraison de médicaments en et (

payable aprésentg effectués dans le cadréadcords particuliers.

La production locale

Une seulesociéte¢ SODONGPHARMAGUI, dorigine chinoise, produit sur place environ 40
formulations uniquement sous forme de comprimés. Cette société est exemptée de certaines
taxes et fournit ellenéme a la DNPL les bulletingahalyses et de contrble de qualité de s
production qui, faute@n LNCQM opérationnel, ne peut contrdler ces données analytiques.
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SODONGPHARMAGUI approvisionne directement le marché privé guinéen et le marché
public en répondant aux appef®fires du MSHP et de la PCGne convention a été
récemment signée entre SODONGPHARMAGUI et la PCG.

Actuellement cette industrie ne peut pas faire face a toutes les demandes du fait des ruptures
déapprovisionnement de matiéres premieres.

Il néexiste pas en Guinée de politique active pour favorigetdllation dune industrie
locale.

Le secteur privé para formel

Le secteur privé para formeé rentre pas totalement dans les procédures officielles ou ne se
conforme pas a toutes les reglementatidrest constitué @rganismes échappant
partiellemenbu totalement aghutorité du MSHP du fait de

leur statut particulier,

leur dépendanceddne autre tutelle et déabsence @hccord cadre entre leur tutelle et
le MSHP, et

1 leur sortie du secteur formel dont elles faisaient partie.

Il néexiste pas @hcord cadre de partenariat entre la médecine libérale, les cliniques privées et
le MSHP; il néy a donc pas de contréle effectif des tarifs, du matériel et des bonnes pratiques.
La qualité des prestations apportées au systeme de santé national est dowerexité

variable entre le secteur public et les différentes composantes du secteur privée.

Les ONG et les organisations confessionnelles

Elles ne sont pas soumises aux regles applicables au secteur public ou privé et échappent, de
fait, au contréle de IBNPL.

Les structures médicales du secteur minier

Elles sont richement dotées et relévent du ministere des mines, échappant, de ce fait, a
|Gautorité du MSHP. Certaines ont pu, dans le passé, importer directement des médicaments
sans contrble de la DNPCertaines dispositions Iégales sont cependant prévues pour les
pharmacies des société@cdonomie mixte (articles 62 s de la Loi Pharmaceutique).

Autres officines et des grossistes répartiteurs/importateurs

Certainsgui avaient bénéficié@n agrémentteddun arrété @&xploitation, mais dont les

conditions de fonctionnement ont évolué, ne répondent plus aux critéres arrétés dans le cadre

de leur enregistrement (disparition ou changement de pharmacien responsable,

agrandissement, changement de locauxéGunp | ac e ment (Ealéabsenceadenp | e é) .
moyens efficaces de contrble de la DNPL etd{&S, il ntest pas possibledvaluer

IGmportance de ce secteur qui ne se trouve ni totalementahlois ni strictement dans le

cadre des procéedures du MSHP fbigie 6 des 49 grossistes officiellement agrées ne

possedent gun agrément mais pagadrété dexploitation).
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Le secteur informel

Le secteur informel est divisé en deux seasteurs :

1 Le secteur de la médecine et de la pharmacie traditionnelle geasdormalisé, mais
licite bien que non contrdlé qui est en général utilisé en premiéere intention par les
patients des milieux peu aisés avant de se tourner, en cas de nécessité, vers les autres
secteurs

1 Le secteur illicite/illégal des contrefacons dédicaments modernes qui représente
entre 60% (DNPHGS) et 80% du marché national du médicament (UNAPHAR
Union Nationaé des Pharmaciens Privés de Guinée).

Le développement de ce secteur particulierement important est directement lié aux carences
du circuit étatique de distribution et du contréle du MSHP, a la déstructuration du marché, a la
disponibilité immédiate du médicament « par terre », aux prix attractifs pratiqués dans ce
secteur, a la proximité des marchés et a la tolérance exercée dans ioe diepais plusieurs
années painsemble des autorités.

Bien quéllégal, la vente de médicament par terre a dans tous les marcpégsiune place
officielle. A Madina, qui est le plus grand marché de Conakry, il occupe plusieurs travées et
plusieurs #ées de boutiques contigués ayant pignon sur rue et qui sont parfois aussi bien
installées que les officines officielles.

Une certaine dissémination de ces boutiques de contrafdeanédicaments est actuellement
observée hors des marchés traditionnels. Ce sujet constitue une des préoccup@buodeede |
National des Pharmaciens.

Bien quiayant fait éobjet de nombreuses mesuregélgulation efjue les taxes soient payées
auMinistére du commercee secteur est officiellemeighoré par la DNPL quidest
concernéactuellementiue par leur seul secteur Iégal. Il est également tolérégpeaeimble
des autorités nationales maldgé actions suivantes

1 La création en 199%an Comité Intersectoriel de Luttentre les Marchés Paralléles
réunissant des représentants des ministeres de la justiGatéteelr, de la
gendarmerie et des administrations régaliennes concernées. Mais ce comité
intersectoriel a été créé sans budgehoyens spécifiques

1 Laréunion, en 2007 adn Conseil de Ministres spécial consacré&aboration de
stratégies de lutte contre les marchés paralleles de médicaments.illicites

1 Ldéarrété dannulation, en 2007, déksociation AGUIPHAR (AssociatidBuinéenne
pour la dynamisation des Pharmacies paralleles et populaires) reconnue quatre années
plus t6t par leMinistére dedintérieur avec le statuBONG et regroupant les
commercgants du «médicament paré» en association de défense

1 Léappui apportdar leMinistre de la &nté dans la lutte contre les marchés illicites de
médicaments :
0 aux gouverneurs, préfets, squefets, chefs de slreté, commissaires centraux
(note de mars 2008)
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o au chef @étatmajor de la gendarmerie nationale (lettre de ma@sy;

0 par uneéttre a M. fambassadeur de la RépubliquepRlaire de Chine (mars
2008) ;et

0 avec la fermeture autoritaire, en 2010, des marchés parall8lesyaes puis
de Conakry. Mais;es fermetures autoritairest été adorigine dune grave
pénurie de médicaments quarpu étre compensée par les secteurs public et
privé. Ellesont entrainé des révoltes populajnrestamment &lzérékoré

1 Lasignature en juin 2011 par le Président de la République de Guinipple de
Cotonou pour la lutteontre les médicaments illicites.

1 La participation avec 15 pays d®ODAS (Organisation Ouest Africaine de la Santé) a
la création en 2011adn « Comité de lutte contre la contrefacon du médicament et le
commerce illicite »

{1 La collaboration avec Inteppet six pays de la souggion pour la préparatiortithe
opération de lutte coordonnée dénommée COBRA.

Le secteur du médicament illicite a faibjetde plus 62 théses soutenues a la faculté de
pharmacie de Conakry (plus un certain nombre en coutssd2@11) mais son étendue et ses
réalités restent largement méconnues.

Il est important de comprendre que le développemagidedu secteuillicite est un
symptomeet donc une conséquenaetét quaune causemauvais fonctionnement du
circuit déapprozisionnement public

Sources d@pprovisionnement

Les sources@pprovisionnement sont multiples et relévent, en général, de
dysfonctionnements multiples :

1 Entrées mal contrélées aux frontiéres du port efedgdport de Conakry :
o importationsfrauduleuses de médicaments taxés comme des marchandises
ordinaireset
o importations frauduleuses par des grossistes répartiteurs agréés mais non
opérationnels.

1 Perméabilité de certaines frontiéres non contrélées notamment :
0 avec la Sierra Leone pour laggres ou les films radiologiques,
o0 avec le Libéria porte@ntrée de nombreux médicamendsrijine nigériane et
indienne,
o avec la Céte dvoire et les zones de populations déplacées et de réfugiés,
0 avec le Sénégal et les échanges avec le marché de Touba.

1 Dérivesdu marché officiel :
o vente de dons notamment sur les marchés de Madina (Conakry) et de
Nzérékoré (zonedssistance liée a la présence de réfugiés),
0 vente des excédents, des invendus et des périmés de certains grossistes
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Prix pratiqués
Les prk pratiqués dans ce secteur sont totalement libres selon la loi du marché.

1 Les médicaments possédant un emballage permettant de penser que le contenu
provient de pays@Europe dedOuest ou des Etatsnis sont disponibles & un prix
inférieur qui peut atiadre 50% de celui pratiqué dans les officfreans pouvoir
préjuger deduthenticité du contefu

1 Les médicaments génériquesiigine mal définie, provenant souvent du Nigeria ou
de Bnde, sont commercialisés avec une valeur moyenne 80% inférieure a celle des
produits génériques équivalents possédantiurterisation de Mise sur le Marché
(AMM), une autorisationd@mportation et vendus en officines.

A contrario, certains médicaments dispositifs médicaux en rupture
déapprovisionnement sur le marché national officiel sont vendus a des prix deux a trois
fois supérieures & ceux pratiqués par la PCG ou par les grdssistes

Qualité
1 En léGabsence @in LNCQM fonctionnel, seuls les chiffres publiés dans les théses peuvent
étre pris en considération et indiquent un taux de molécules frauduleuses supérieur a 70%

sur les marchés paralléles.

1 En léGabsence de systéméaterte de pharmacovigilance et de mateiglance
opérationnel, seuls quelques accidents majeursosoasionnellemersignalés.

Conclusion

Le secteur pharmaceutique est trés fragmenté et polymorphéesttisnumis que pour une
tresfaible part adautorité de la DNPL et du MSHP.

Le secteupublic et parapublic manque de cohérence et la multiplication des solutions
alternatives ne lui permet pas de remplir pleinement ses missapavisionnement en
médicaments de qualité au meilleur prix.

Le secteur privé formel et pafarmel gest déeloppé dans ucontexte deni se en T uvr e
incertainedu cadre législatikt réglementaire

2 Amoxicilline, Gynomax & 18 000 GNF au lieu23500GNF i x de | 6enqu°te effectu®e
Européenne en 2011).

® Un marché paralléleédmballages vides existe avec des pays producteurs de médicatmessodits

* Les cathéters cotés a 14 500 GNF a la PCG étaient vendus a 25 000 GNF au marché de Madina de Conakry du

fait des ruptures de stockse nqu°t e effectu®e pour |1 d6Union Europ®enne
® UnePovidone iodée importée par un grossiste agréé légmiincipe actif ne correspondait pas a la formule

annoncée une Bétadine produite en République Populaire de Chine dont les propriétés décapantes étaient a

|Gorigine de la destruction du derme des patientsee amoxicilline remplacée par de la poudger@anioc
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1 Ldéaugmentation du nombréualfficines et la création récentéuth certain nombre
déofficines privées par des pharmaciappartenant a la fonction publigoenfirmela
viabilité de ce secteur.

1 Le secteur des grossistes répartiteurs semble florissant en GuiGéiesende de
concurrence active de la PCG, de contrdle efficient de la DNPL diGf mais une
partie de ce secteur fonctionne en dehors du cadre |&gslatglementaire.

Le secteur informel représenteplus grande partie du secteur

1 Le secteur de la pharmacopée traditionnelle reste, comme dans beaucoup de pays, a
explorer avant @tre régulé.

1 Bien que la Guinée ait adhéré au systeme internatilenegrtification de
I&0rganisation Mondiale de la Sari@MS) en matiere éassirance qualité des
médicamentdge secteur illicite des contrefagons de médicaments constitue un état de
fait qui répond a des besoins non satisfaits.

1 Ce secteur illégal de®uotrefacons est devenu un acteur essentiehtournable et
non contrélé de la santé publique en Guinée.
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LES FONCTIONS DU SYSTEME ET LE ROLE DE L&ETAT

Léensemblelu secteupharmaceutiquelans sa diversitéevrait constituer un systeme
dépprovisionnemerd visages multiplesnais régul@ans sa globalitpar I&Etat garantde la
santé de ses populations

On peut définir comme suis différentes fonctisqui composentin systeme
dépprovisionnement en médicaments.

Distinction des fonctions

Distinguer les fonctions ne signifie pas les sépaefies doivent &rticuler et interagir pour
fonctionner en systeme. On distinguaditionnellemente réle normatif, le réle deprestation
et ler6le de contrbleLa régulation comprend le réle normatif et celui de contrdle.

La fonction normative

Le role normatifest popre a éEtat Seul BEtatpeut définir les normes et les régles qui vont
conditionnertoute activité ayant trait au médicament, de sa fabrication a sa dispensation, des
conditions fixées adéxercice de la profession de pharmacéla mise sur lenarché dun
médicament, etc

L& tatédicte les régles, mais les normes ont plusieurs niveaux et émaniféreats
niveaux de pouvoir au sein d&tat

Dans le secteypharmaceutique, le cadre légal et reglementaire échappe au Ministére de la
santé edonc a la DNPlguand la norme vient directement du chefddtpar Décretll lui
échappe également en padans la mesureida Loi émane diConseil National de
Transition(CNT) ou duParlement. En partie seulement, o@ast le Ministére concerrgar la

Loi qui prépare cellei pour la soumettrau CNT, ouau Parlement.

On estdonc loin dunesituation ou IEDNPL maitriserait la définition des normes. Rappelons
encore que seuwin Ministre peut engager le gouvernemela DNPL réa pas dautonomieet

ne peut rien décider seule et directemasile doit, pourdtablissement des normesspecter
le circuit hiérarchiquepasser par le Ministre ou étreguverte» parlui.

La fonction de prestation

Le réle de prestation comprer@iganisation et le fonctionnement au quotidies activités
de lachaine dapprovisionnement en médicamentsbrication,importation, répartition,
stockagedistribution, ventedispensation.

Ce role idest pagpropre adEtat: |&Etat (céest leMinistére de la Santgui en est chargé

organise le systéme publiégbprovisionnement en médicaments, na@ideur cotéles
acteurgprivésdéveloppent librement leurs activités, a condition de respecter le cadre légal et
réglementaire défini padtatet par 60rdre des Pharmaciens
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Lantroduction du recouvrement des cofitstiative de Bamakogt IGobligationde récupérer
|Gargent investi pour procéder au remplacement des stocks vendus et donc au rachat de
nouveaux medicamenssprovoqué un changement essentiel pour le circuit étatiGaehat

et la vente, la gestion, en un mot un caractére commercial, méme si son but reste social.

Cette modification fondamentale de la prestation touche a la fois au-fk®ies
prestataes, aux enjeux commerciaux et financiers ainghda gouvernance du circuit
étatique.

La fonction de contrble

Cette fonction, suite logique des deux premieres (normes, prestpticrification du
respect des norreelans la prestatior@st du resortexclusifde Etat

Le contréleimplique des sanctions pour nogspect des normes. Si le contrble est défaillant
ou insuffisant, la sanction ne sera pas appliquée. Le résultat de ce proce€appa#idn
déun sentiment dmpunité

Le rble decontréle est essentiel pour le respect de normes et, a chaque rieasion de
ces regles, il est essentiel a une bonne gouvern@niéapplication de la normedest pas
controlée, 81 ndu a pas de sanction, la norntefface, de fait, avec kemps.

Les fonctions régaliennes et IGpproche contractuelle
Les fonctions régaliennes

Le mot régalien est souvent utilisé, mais pas toujours bien compris. Il est étroitement associé
aux fonctions din systemetles représentants dé&tatse réclamensouvent dagir selon les
pouvoirs régaliens déHtat

La traduction littérale du mot régalien estqui appartient a la royaute On qualifiait de
régaliens, adpoque de la royauté en France, les pouvoirs@pipartenan quéu Roi. On
dira mantenant «@ ItEtat». Par extensionghdjectif régalien désigne ce qui est attaché a la
souverainetédu ressort exclusif déltat Il est le plus souvent utilisé dans les locutions

« fonctions régalienneset « pouvoirs régaliens, qui ont un sens tres proche.

Les fonctions régaliennes sont limitées aux grandes fonctions souveraines qui fondent
|Gexistence méme dédtat et dontdEtatne peut &xonérer, dont il restitulaire. On en
compte au moins trois

1 Assurer lasécuritéextérieure par ldiplomatieet ladéfensedu territoire ;

1 Assurer la sécurité intérieure, en ce compris la sécurité sanitaire ou santé publique, et
le maintien dedrdre public;

1 Définir le droit et rendre lgustice
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Les fonctions dusystéme et le role déBtat

La santé publique @ar conseéqueré medicament sont des domaiesressort excluside
I&Etat Le droit eti@diction des normegt spécialemena réglementation pharmaceutique
est une fonction régalienne

L&pproche contractuelle

On peut définir cette approcherénée pardMS, comme «doption stratégique du
gouvernementd@htégrer et dorganiser pacontrat la participation des acteurs privés a la
réalisation de la Politique Nationale de Sasfté

La participation dacteurs de droit privédast possible que pour une fonction non régalienne,
c@esta-dire la prestationa lexclusion des fonctions noative et de contrdle.

La prestationcéestl@activité dapprovisionnement en médicaments la fabrication ou
|Gmportation jusqdd la venteL &Etatestle responsable ultime en tant que garant de la santé
des populationsnaisil néest pas nécessairaejce soitui qui assure luméme la prestation

Le prestataire peut étre public ou privé.

L&Etatnormatif etcontréleurpeut ainsi confier la fonction de prestation a une structure ou un
ensemble de structures autonomes, de type,prigés & but notucratif. L&Etatleur confie

par conventiorune mission de service publici@st une «lévolution de service publig). La
convention contiena définition dela missionJes conditions éxercice deelle-ci (le

« cahier des charges et les obligationa la fois du prestataire et d&tat L 6 £ doi t

prévoir, par la méme conventioone contrepartie aux difficultés @plle implique.Le
prestataireagit sous le contréle du Ministére de la Santé et plus particulierement, de la DNPL
(ou, dans dautres pgs, de 8Autorité nationalede régulation du médicament

L& tat doit renforcer ses rélessentiels ses fonctionga) normatie et (b) de contréleet

pour cela confier celui de prestataire a une entité autgraqumegalisera mieux que lui une
prestation difficile un métier a part entieravec des aspects sociaux mais aussi des aspects
commerciaux et financiers importantin prestataire au fonctionnement e@danisation de
type privé, méme si sa mission est de service public, sera miaéxqgae dEtat, dont les

outils ne sont pas adaptésgcanismede prise de décisiompmptabilité code des marchés
publics etc), pour créer une réelle concurrence avec le secteur prpauetutter
efficacementontre les professionnels du mardhigite. L& tata pour obligation daider les
prestataireslu secteur publia réaliser leur missiondetérét général.

Cette délégation de fonction et de mission ne sigpdier|éEtat (e Ministére de la Sané

1 nidésengagementl organise(en extene)léautonomie du systeme public
déapprovisionnement et renforce son réle régulateur

®J. Perrot, 4e role de la contractualisation dadsrélioration de la performance des systémes de santé

OMS, Discussion Paper nf2004) ; « Les enjeux de la contractualisatispproche Contractuelle t.2, CIDR,

ASI, MMI (2003 ; J. Perrot, G Carrin et F Sergent« L&pproche contractueltede nouveaux partenariats pour

les pays en développementOMS (juin 1997) J. Perrotx Lé&approche contractuelle comme outil de mise en
Tfuvre des politiqgues nantdévelappemassOMS ésepembret1899)H Rematet!| e s
R. Fonteneaus La contractualisation, une option stratégique pour améliorer les systémes de 3antgal
ddEconomi @14MA0@ 2B al e
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 ni privatisation: |tEtat fait partie des fondateurs et des administrateurs de leePCG
celle-ci se voit confier, par convention, une mission de prestatiordfiat ket le
ministére de la santé en reste le responsable et le gat@ot privé ne signifie pas ici
la recherche @n profit pour les prestataires.

Dans Bapproche contractuell@Btat ne peut tout faire seuhais rien ne se fera sadStht
LAAgence ou IGAutorité de régulation

Dans de nombreux pays occidentaetxspécialement pour des domaireensibles> ou en
évolution,les fonctions de normatives et de régulagont regroupéeasu sein dune
«Agence» ou «Autorité Nationale de Régulation

Léagence éest pas une forme juridique, mais une simple dénominakisdagiten général
déun Etablissemenpublic bénéficiant éin statut Gautonomie par rapport aux différents
ministeres dont il pourrait dépendre restantians un cadre strictemeadministratif En
effet, liobjectif est de confier & cet organisné&tdt toutes les compétences relevant du
domaine concerné, en les transfédayplusieurs ministéres.es domaines concernés sont,
notamment, le médicament, les marchés financiers, les marchés pulbiiss
télécommunications.

Pour le médicament, les compétences concernent tout le parcours du médicament, de sa
fabrication & son ingestion par le igat, ou sa destruction. Ell@slévent des fonctions

normative (édiction des regles) et de contréle les plus larges (contréle, inspection, expertise,
analysespolice sanitairesanction).

En Afrique, le recours aux autorités de régulation est plus développé dans les pays
anglophones. En Afrique francophone, Madagascar et le Maroc ont leur agence du
médicamentDéautres payse ®ntdotés dece typed 6 a u hadionale d® régulation
notammat pour les télécommunications (Guiném)es marchés publics (RDOJans un
souci de bonne gouvernance

Le leadership

Les différentes fonctions vont créer des interrelations et ainsi fonctionner en systéme grace a
leur complémentarité. Cela ne sera passible sans un véritable leadershipiat et
particulierement du MSHBNPL. Exercer un leadership signifieomme leprédse BOMS,

étre le moteur Anitiateur et le coordinateur des actions.

Si la fonction «prestation» est confiée & une stituce privée, ce sera @ritiative de fEtat
qui va proposer aux partenaires et associés pressértgagedes négociations €ui vaen
fixer le cadre.

Leadership et gouvernance font partie siggiliers de la santé publique identifiés par
|I60MS. Le leadership de¥ftatest indispensable tant au fonctionnement du circuit public
déapprovisionnemerguéau développementine véritable autorité de régulationiest a ces
seules conditions quéBtatpourralutter efficacementontre le secteur illié.
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Les fonctions dusystéme et le role déBtat

Conclusion

Rappelons quealrégulation peut se définir comn@adtion de déterminer, de contréler ou de
superviser les régles de conduite dans un domaine donné.

Lorsque fon considéredhction de éEtat au sein du secteur pharmaceutique du poinvuge

strict de la régulation, on constate qéexercice de ses fonctions essentielles, normative et de
controle, sont assez dispersé&hef de dEtat, CNTou futurParlement, gouvernement,
Ministre de laSanté,IGS, DNPL et DélégationRégionales de I&anté Délégations
Préfectorales de la Santé, sans parler de la décentralisation donnant un pouvoir accru aux
Gouverneurs et aurréfets

En Guinéecomme dans beaucoupadtres pays, spécialement en Afrigae,se situglans un
systeme administratif.

Or, dans les pays occidentaux, depuis les annégs [ESfonction de régulation est
généralement associée a une autorité de régulation sous la foimeedtitution étatiqe,
indépendanteesMinistéres, chargée dassurer la régulationign secteurCéestle casdans
des secteurs qui posgarbbleme: marché publics, médicamentelécommunication,
marchés financierg&n Guinéela régulation du secteur des Postes et décdgimunications
a récemment été confiée a ukgtorité de Régulation des Postes et Télecommunications.

Ce type dautorité administrativest étatiquet de statut publianaisnéest pas soumis a
|Gautorité hiérarchiquedn Ministre de tutelle elle ne dépend ni du secteur contrdlé ni des
ministeres ou du gouvernemehtle est souvent appeléeAgence».

Le terme «Agence» corresponau réle, a la fonction dévolue aux organismes ainsi
dénommés. Pour la plupart, ces organismes sont chartfiexéleution dune mission. En
revanche, leur forme juridique est variable et peut évolgénéralement des établissements
publics, ce sont parfois des associations, des sociétés anonymes voire des groupements
déntérét public

Le recours a une autorigglministrative indépendante e&Xpression du passagaide
gestion adminisativea une gestion régulék permet deéviter la dispersion des
responsabilitéda lourdeur de la hiérarchie pyramidatéde regroupdoutesles
compétences nécessairetoan dune institutioncréée dans ce but préc@n peut citer
notamment

le pouvoir réglementaite

le pouvoir de sanctign
IGnspection spéciaje

la police sanitairg

lesprix,

lesagréments, AMM, autorisations, enregistrement
la pharmacovigilance

la pharmacopée

la sécurité sanitaire, tracabiljté
la recherche

lesstupéfiants

A=A -A-4_-9_-9_-9_-49_5_-°5_-2
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Evaluation de la régulation du systéme pharmaceutique en Guinée

La DNPL, Direction du MSHP, ne posséede pas a elle segle@ampétences et ces pouvoirs.
Elle est donc statutairement moins bien armée pour assurer un véritable rolelalorég

Il faut recentrer les missions de la DNRinvue dune évolution vers un&gence, a travers
unrenforcenent degonctions normativeet de contrdley compris sur la PCGout en
déléganentieementia fonction de prestation.
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LES TEXTES LEGAUX ET REGLEMENTAIRES

Généralités

Le cadre Iégal et réglementaire régissant le secteur pharmaceutique en Guinée se compose
essentiellement des text®msvants.

1 Loi n°94/012/CTRN/ du 22 mars 199drtant Legislation Pharmaceutique

1 Décretn® 94/043/PRG/SGG du 22 mars 198d@rtant Dispositions Réglementaires des
Activités Pharmaceutiques

1 Décret D/2011061/PRG/SGGIuU2 mars 201Dortant attributiongt organisation du
Ministére de la Santé et d@&llygienePublique: ce texte définit la composition du
Ministere comme suit

0 Un secrétaire général

Un cabinet

Des services@ppui;

Des directions nationales

Des services rathés

Desétablissemes publics;

Une entreprise publique

Des programmes et des projets publics

Des organes consultatifs

Des services déconcentres

O O0OO0OO0O0OO0OO0OO0OOo

1 Arrété Ministériel portant Missions et Attributions de la DNPL

Le Ministre de la Santé estgulierementhargépar laloi ou ledécretde prévoir des textes
déapplication dans différentes matieres ditshe tracat que les grands principesgest

notamment le cas des différentes composantes du Ministére de la Santé, dont les Directions et
les Etablissementpublics.Lérganisation, la définition des réles é&rhanigramme de la

DNPL sont définis par arrété du Ministre

Laloi crée aussi des organismes gux-mémesgénérent des reglements spécifiques, comme
|&0rdre des Pharmaciens

Les texte®n vigueur en Guinésont complets et bien rédigés. lls reprennent les matiéres
classiquesissez similaires a cellgsdn retrouve dans@dutres Iégislations de pays
déAfrique, lorgudls disposent @ine législatiorcomplete: les normes relatives au
médicament et aux étasdiements pharmaceutiques, aingagy analyses biomédicalddais
cela riest pas suffisant pour assurer le bon fonctionneohesecteuet sa régulation

Limites de la réglementation et des textes Iégaux
Le pouvoir @laborer les normesdlsrespecteune stricte hiérarchie allant du plus général au

plus précisde la Constitution a la circulaire ministérielle, est relativement dispersé, dans le
sens ou la DNPL ne regroupe pas toutes les compétences normatives en matiere de pharmacie.
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Evaluation de la régulation du systéme pharmaceutique en Guinée

Des normes sontl&tées pardEtat mais aussi par des organismes créés palddidre des
pharmaciens, diverses commissions.

Déautre part, toute Iégislation a ses limites

1 débordla difficile adéquatiorentre legextes euneréalitéen constante évolutian
cestparticulierement le cas en Guinéaupe secteur pharmaceutique

1 ensuiteJes moyens de réaéis les dispositions prévues.

Cette double adéquation est difficile, mais pourtant nécessaire a la réalisation des objectifs
viseés.

Il faut la volonté poligue de faire progresser le cadre légal en innovant régulierement, en
enrichissantdrsenal juridique du payd.est nécessaire aussi de distingudeieal [Gbjectif
visé et les mesures progressives a adopter pour y arriver par paestsui@éalisme

salutaire, non une renonciatidde réalisme demande aujodrdi de la souplesse et beaucoup
danventivité et de réactivité.

La réglementation et la situation actuelle

Le cadre Iégabuinéen esassez classiquet complet, mais pasuffisammentdapté et
applicablea la réalité présente du sectdugs moyens financiers et humains resagéres ne
sont pas disponibles

La lutte contre le marché illicite doit utilisefaditres moyens que ceux dodiitatdispose par

les textes, mémsfil parvenaita trouver les ressources financiéres et humains nécessaires

| eur mi s,ear Eemsenibla dsecteulesten mutation |l faut que &Etat puisse lutter

au moyen des structures aussi souples et performantes que celles utilisées par le secteur privé.
Le caractere administratif déattion étatique ne peux rivaliser avéasphect commercial

généralisé du secteur, y compris pour la partie publique

La situation actuelle voit la coexistend@i monde administrdtet reglementaire etan
mondecommercial dérégulé.

La politigue des prix mise en place aprés la dévaluation du franc CFA de &994 &tre

mi s e e rconipta tenu de la situation politique fluctuante,@edmentation constante
des prix des médicaments sur le marché interndteirtle Emportante dégradation des
termes de@change du GNEvoir annexe)

La révision de textes en cours

Unerévisionde la Loi portant Législation Pharmaceutique et du Décret portant Dispositions
Reglementaires des Activités Pharmaceutiques astlEment en cours

Les modification@ppotées portent principalement sur
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Les textes |égaux et réginentaires

1 La Commission du Médicamenplus précisément la composition et le mode de
fonctionnement de ses secsmmissionsfrojet deDécret révisé, art R6)ce riest
plus le Décretdi-méme qui les détermine, mais le Ministre de la Santé, par A&étés
prendreultérieuement

1 La créationcomplémentairement dGS, ddune Inspectiomle la Parmace; le texte
révisédétermire également desanctions (Projet de Loi révisé, art 147 et suivants)

1 Cette nouvelle inspectiame dépenihit plus exclusivement dMlinistre de la Santé,
mais aussi de la DNPL et d#®kdre des Pharmaciehs

Conclusions

Les modifications prévues sont trop timideas pssez profondes pour espérer évoluer vers un

véritable changemeniu secteur

Pour la Commission du Médicament, dontparlea plus complétement @lessous, il&git
déuneoccasion manqué€es modifications ne concerngraslAssemblée Générale the
Commission. Or cette Assemblée Générale, composée de 42 memhies naugsiguune
fois, et on voit maldefficacité du travail géelle produirait a plus de quarante participants.
Malheureusement, le nouveau projet maintient sa composition ess@minchangeées.

Déautre partle fait de faire passer la composition et le fonctionnement descsousissions
dela compétence dGhef de Etat a celle diMinistre de la Sant@stun point positif car cela
permettra a ce dernier, aidé en cela p&NdPL, de prévoir des soummmissions plus
simples, efficacesautonome®t fonctionnelles que celles que le Décret actuel prévoit. De
plus, cette compétence revenant a la DNPL va dans le @ensedroupement des pouvoirs
normatifs au sein de la DNPL, qei la renforce et permetespérer des dispositions plus en
phase avec les besoins et la réattglus proche de la compétendige autorité de
régulation. Maides décisions ne sont pas actéeke véritable travail de révision des sous
commissiongeste a faire.

Les laboratoirede biologieméritent une division a part entiére au sein de la Dblithpte
tenu de dmportancade ce secteumqui estactuellementressousestimédu fait de son
caractere tres largement informel.

Léaffectation de pharmaciens inspecteurs a la DNBUs parait une réforme porteuse de
changement réell. séagit certainementd@n pas dans la bonne directioesta-dire le
regroupement des compétenées ioccurrence contréle et inspectian) sein déa DNPL et
la proximité plus grandefhspecteurs spécialisés.

Reste a voir si ce pas, isolé, pourra porter des fruidsrsicbnsidere

1 ldmmensité de la tache a accomplir-aisis du secteur illicite

"On comprend dodailleursemalsaqiute il Ve sirie d&sn Phauw maic i

institution étatique.
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Evaluation de la régulation du systéme pharmaceutique en Guinée

1 et surtout le fait que contréle et répressierit difficiles tant que le circuit étatique
déapprovisionnement en médicamendsffre pas une vrai réponse aux besoins de la
population

La forme juridique et les statuts du LNCQM sont en cours de discubs@me si le Décret
D/2011/061/PRG/SGG portantrébutions et organisation du MSHP du 2 mars 2011
mentionne en son article 7 le LNCQM commeHiablissemenpublic, ce dest pas le cas
actuellementLe probléme de son fonctionnement se pose par ailleurs de facon importante.

Rien réest prévu non plus pio une nouvelle forme juridique de la PCG, méme si plusieurs de
nos interlocuteurs au ministere nous ont fait parhgbrojet de voir la PCG transformée en
association a but non lucrafiRSBL), avec une mission de service public qui lui serait
confiée paconvention. Le®TF, pourtant membres fondateurs presseldicette association
aux cotés dedftat, ndont pasencoreété invités a négocigsemblet-il.

Il serait donc utile de poursuivre et approfondir la révision des textes déja en cours. Les
projets de révision ayant été retirés du secrétariat général du gouvernement pour y apporter
des modifications, il faut profiter déolccasion pour approfondir les réformes dans les
différents domaines détaillésdessousl(NCQM, ISG, PCG,CNM, Division sipplémentaire

a la DNPL) et transmettre au Ministre et ensuite au gouvernement des projets innovants.

On se référera, pour les recommandations relatives a chaque instituiexanadn, ci
dessous, de leur problématique propre.
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LA DNPL

Si lton considered secteur pharmaceutique du point de vue de la fonction de régulation
quelle est la place de DNPL au sein dgdtetdu systemé&

La place de la DNPL dans I@dministration

La DNPL réest pas une institution autononeéestune simple direction de ministéggdacée
sous tautorité duMinistre qui lui-mémefait partie du gouvernemerit existe bien entendu
une hiérarchie au sein du ministere de la santé, lmaeule personne qui puisse engager
|(Etatet le gouvernementtestle Ministre lurméme. Tout décision de la DNPLnémede
son Directeurest soumise a la responsabilité et a la décisiddidistre.

De méme, la DNPIé pas de pouvoir direct sur la PCG, qui esEtablissement Public a
caractére Industriel et Commercf{&lP1C) placé sous la tutelle du Ministre, et les relations
DNPL-PCG ne sont pas clairement organisées. Pour le secteur péddtdad®CG qui a une
relation directe avec les pharmacies des établissements detdempharmaciens chefs de
section des DPSesquels dépendendiohe autre Direction.

Il en est de mémpour AGS, qui dépend directement du Ministre et qui recoit de lui ses
ordres de misen. De plus, la compétence dinispection Gest pas limitée au médicament.

Enfin, leLNCQM dépend directement déristitut National de la Santé PubligUslSP),
lequel est un service rattaché au Ministére de la Santé

Les compétences de la DNPL sdohc assez dispersées et elle ne peut maitriser la régulation
du secteur. On gstntout état de cause, loin des pouvoitsne autorité indépendante de
régulation.

Etendue des compétences de la DNPL

La DNPL doit pouvoirorganiser etontrélerle systéne public dapprovisionnement,
|Gactivité de la PCG et du LNCQNe secteur privélicite ou non) et les activités des PTF et
des programmes verticaux.

Suivant le dernier texte ddSHP déterminant les missionsattributionset organisatiom de
la DNPL (voir annexe)ses tachegrincipdes, classées en fonction des rosest les
suivantes

1 ROle normatif
o «Elaborer les textes réglementaire@t les proposer au Ministre, ou/et au
gouvernement ou au Chef d&taf, organiser et délivrer leggréments, les
enregistrements, les autorisations diverses.

1 ROle de prestataire
o «Organiser un systeme fiable et rationd@&pprovisionnement en
Médicaments Essentiels @Ipour les formations sanitaires publique®©n
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Evaluation de la régulation du systéme pharmaceutique en Guinée

estici un peu dans la fonction rmative, et surtout dans la fonction de
prestation

1 ROAle de contrdle
o Contréler le espect des normesnédicaments, produits biologiques,
établissements pharmaceutiqge¢faboratoires
o Organiser le contrble de la qualité des médicaments et produitgibices
o Organiser et superviser la pharmacovigilaatta tracabilité des médicaments
o Coordonner, suivre et évaluer les prammes relevant de sa direction

Les domaines sur lesquebesercent ses compétences sont les suivants

1 Le secteur public
0 laPCG(EPIC)et ses dépbts régionaux
o0 le LNCQM (dépendant d&iNSP)
0 lesprogrammes verticauguivants PNLP, PNLT, RPSCR PEV

1 Le secteur privé

0 lesgrossisteamportateurs
lesofficines
les établissements biomédicaux
lesimportateurs associatifsonfessionnal et ONG
les PTF etesorganismesnternationaux
le secteur informel

O O O0OO0Oo

En réalité, la DNPL @exerce ses compétences que sur une panienedu secteur privd.es
Pharmacies des établissements de soins (services du ministere) dépenggntside vue
technique et administratif de la NS et non de la DNPL, et leur inspection reléve des
pharmaciens inspecteurs affectés aux DRS.

Fonctionnement et activités

Les missions et les fonctions régalies trés étendues de la DNi@ht |Gbjetdaune
adaptation dans leur exécution en fonction des moyens disponibles, des capacités
opérationnelles extrémement limitées dont elle dispose énhtkrprétation de ces textes en
fonction ducontexte locakt des événements récents au niveau national.

On trouvera en amxe une description détailléles missions etu fonctionnement de la
DNPL. On retendci les éléments qui, pour diverses raisons, posent probleai@NFL dans
la réalisation de ses missions.

La garantie de disposer de méedicamentsuddit¢ sur le territoire national est subordonnée a
|Gefficacité :

des conditions de délivrance des AMM,

du contréle de qualité,

du contréle des importations,

du bon fonctionnement des circuits public et pripgrovisionnement, de
distribution et de dipensation des médicamerds,

=4 =4 -4 -4
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La DNPL

1 de la sécurisation de ces circuits, de la tracabilité des médicaments et de la vigilance
portée a leurs effets secondaires.

La réalisation de ces conditions associées a un approvisionnement en médicaments licites en
quantités suffisantes pour répondre awesbins nationaux constitlee principale barriére a

IGentrée de contrefacons sur le territoire natioak conditions ne sont pas actuellement

réunies du fait :

1 du manque de moyens humains@ttoutmatériels,
1 de absence de stctures dappui et
1 des limites actuelles du domain@&ctivités de la DNPL

Cependant, | denvironnement dans | equel ®volu
r®al i sation aqu®e tde de& alsGapmmawi:si onnement

1° La DNPL est dépourvue des moyens matériels indispensables a la réalisation de ses
missions :

matériel informatique obsolétigiciels non professionnels et non fonctionnels
absence de réseau interne,

absence de systeme de sécurisatiersauvegarlet darchivagedes données
absence @hccés a Internet,

absence de moyedg déplacement pour effectuesicontrolegt lesinspections.

E R

2° Les questions relevant de sa compétence sont traitées par un nombre restreint de personnes
qui ont Bentiéreresponsabilité dggnsemble des étapes des dossikr$etude a la décision
finale.

3° Les avis techniques extérieurs font défaut

La CNMnéest pas suffisamment fonctionnelle

Le LNCQM néest pas suffisamment fonctionnel, et les structures qui eéexraire
appel a lui le font trop peu

1 Les membredes « sousommissions techniques restreintegppartiennent pour
IGessentiel a la DNPL.

T
T

4° Les appels @ffres du MSHP pilotés par la DNPL sont attribués par une commission de
dépouillement qui comprendes membres de la PCG qui@it-mémesoumissionnaire et
attributaire potentielle de ces marchés

5° Lesmoyensmanquenpour le contrdle et la vérification d@applcation des lois et
reglementsdu respect des agréments, autorisatil@axploitaton, etc.

6° Léabsence de véritable contréle aux frontierégst aléatoireLes contrbles a la sortiesle
zones douaniers du port et dethéroport ne sont plus effectués depuis de nombreuses années.

7°Les moyens dinspections qui peuvent étmeobilisés par la DNPL sont limités et ponctuels

25



Evaluation de la régulation du systéme pharmaceutique en Guinée

8° Le contrble de qualité des médicaments et produits biologigtidssécurisation des
circuits dapprovisionnement et de tracabilité des médicameshebsent

9° La pharmacovigilance@ast ni structtée ni opérationnell@ien que la directrice adjointe

et deuxautres membrede la DNPL a@n bénéficié dune formation en pharmacovigilance au
Maroc, la section pharmacovigilance et stupéfiants voit ses différentes fonctions partagées
entre les autres seons de la DNPL.

Recommandations
Du point de vue technique

1° Renforcer ses capacitéstuellesde contrdle des conditiongehregistrement, de
délivrance des AMM, éhgréments et@utorisationgl@exploitation:

1 Harmonisetes procédures et lesoits denregistrement avec ceux dedammunauté
Economique des Etat dé\frique de BOuest

{1 Utiliser systématiquement les agréments eptéscertificationgle BOMS.

1 Remettre le logiciel SIAMED en service et former un personnel a sa maint&nance

 Etablir une liste de pays de référence dont les évaluations sont reconpaas et
lesqueldes dossiers de demandédBIM pourront suivraune procédure
déacceptation simplifiée apres attestation de la conformité du dossier avec celui déposé
dans le pays@rigine.

2° Se doter d contr6leurs/inspecteudgstinés a vérifiedhpplication des lois, réglements et
bonnes pratiques pharmaceutiques.

3° Faire effectuer des contrbles de qualité systématiques des produits de santé dans des
laboratoires agréés p@OIMS en facturant les codts analytiques aux laboratoires, grossistes
ou agencedemanders de I@nregistrement ou dé@rhportationsur la basele droits

déanalyses officiellement définis, et recourir a la coopération internationale en fonction des
nécessits.

Lautilisation, dans un premier temps, du LNCQM comme point focal des demandes
déanalyses de qualité formulées en Guinédmitde part des résultats rendus par les
laboratoires de contrble de qualité extérieurs devrait permettre a ce laboratoirel rkgio
prendre progressivement sa place dans le systeme de régulation en général et de qualité en
particulier.

4° Faire effectuer les expertises igpensables d@ttribution desAMM par des experts
agréés et remunérés sur la base de tarifs officieliearedtés

5° Assurer la maitrise de la détermination et du contréle des prix des produits de santé tant a
IGmportation q@a la distribution en prenant pour référence les prix pratiqués par les grandes
centrales internationale€¢ntrale @Achat desMédicaments Essentiels Génériques

Programme de Médicaments®ntiels IDA i International Dispensary Association

UNI CEFé)

8 Stage de formation et configuration du logiciel & prévoir en Tunisie &misé dedOMS.
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La DNPL

6A Mettre en Tuvre | a poli.tique nationale de
Du point de vue fonctionnel
1° Mettre en plage un systeme infanatique efficacecohérent, interactif et sécuridé point
de vue desnatériels, logiciels, connexions et systeme de sauvegarde
1 Mettre en service un réseau interne
1 Créer un site Web
T Mettre en Tuvre des proc®dures de sauvega
71 Collaboreravec BUNFPA a la mise en place du logiciel CHANEL
1 Se doter dun minimum depersonnel informatique compétent.
2° Réaliser un recensement complet des structures agréées et non agréées du systeme
pharmaceutique et de biologie médicale
1 grossistes/importaurs/distributeurs,
1 agences pharmaceutiques,
1 officines et éventuels dépots,
1 pharmacie des cliniques, des ONG et des structures confessionnelles,
1 pharmacies hospitaliéres et des centres de santé,
7 laboratoires publics et privés
Evaluerla partie informek du médicament et recenser ou faire recenser par les autorités les
plus adaptées (police, douane, administration fisstgbar le paiement des redevances aux
autoritésduministéere du commerec@) ses di ff ®r ents acteurs.
3° Enregistrer et codifiedhformation sur des bases de données selon les recommandations
de BOMS.
4° Diffuser et sécurisefihformation par des moyens adaptés y compris par la mise en place
déun systéeme de documentation éhfibrmation avec un site Internet permettant de careai
notamment
{ toutesles structures de santé agreéékstous niveayx
1 les médicaments qui bénéficiertide AMM,
1 la composition des différences dossiers a soumettre pour enregistrement, agréments,
autorisationd® x pl oi t ati oné
1 lesformulairemat i onaux (liste des m®di caments es

71 les prix des médicaments

5° Sécuriser le circuit du médicament av@esigence dune tracabilité sudnsemble du
territoire et plus particulierement pour les importateurs/grossistes répartiteu

6° Mettre en place une capacité opérationnelle de vigilance et regrouper les activités de
pharma&o, matério et réacto vigilance
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7° Accompagner la progression du LNC@M le désignant comme point focal et expert
agréeé pour les contrdles de qualité deédicaments réalisés@dhelon national ou
international pour permettre a cetiidéatteindreun niveau 2 de technicité d@®IMS

8° Créer ou réactiver un contréle des sorties des produits de santé des zones sous douane de la
capitale

1 Mettreen plae, si nécessaire, des « autorisations de dédouanement» délivrées apres
contréle des factures, des états de colisage et des certifimatdyde
1 Installer le logiciel complémentaire de SIAMED pour le contrble des importations.

9° Rédiger des guides desrines pratiques de distribution

10° Mettre a jour les conditiongeercice et le cursus nécessairéeadrcice de leur
profession et organiser les formations indispensables: pour

les pharmaciens responsables des agences,

les pharmaciens responsaldes entreprises de grossistes importateurs

les délégués médicaux,

|Gapplication de la réglementation et la gestion des substances vénéneuses, des
stupéfiants et des psychotropes.

E %

11° Redéfinir les fonctions et les responsabilités des deux sectémmemie du
médicament » et «pharmaco vigilances, stupéfiants et contrdles de qualité »

1 Redéfinir les fonctions et les responsabilités des personnels (fiches de postes, fiches de
taches)

1 Définir la fonction de « pharmacien chargé defbrmation/pharmaco vigilances»

1 Officialiser les relations de la DNPL aveatJppsala Monitoring Cene (UMC).

7 Officialiser les statuts attribués a titre personnel @akMIC au pharmacien charge de
mission « responsable d@nformation ».

12 °Faire dediches de postes des fiches de taches et des plans de formatiorismsemble
des personnels de la DNPL.

13° Faire un plan @quipement cohérent et documenté notamment en matériels informatique,
en moyens dnspections et de communication (moyedsgression et de diffusion des
nomenclatures, liste de médicaments essentiels notamment) a soumettre aux autorités et
éventuellement aux PTF.

Du point de vue institutionnel

Il serait important, pouétre plusefficaceet avancer dans le sen@dregroupement des
compétences de régulatiortagpliquer éapproche contractuelle en rendant autonome la
fonction prestation (PCG) par une modification de sa forme juridégleeconclusion @ine
nouvelle conventiode dévolution de service public a la melle entité juridiqueLa DNPL
resterait évidemment garante du bon fonctionnement de ce circuit public. Elle devra veiller a
la bonne exécution de la convention et la réalisation déskion de service public conéé

la PCG.
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La DNPL

Il est difficile pour leMinistére de la Santédrganiser un véritable controle sur-laéme:

on revient a la distinction des fonctions efidportance de la délégation de service public de

la composante approvisionnement publie. Cela va permettre tres naturellement aN#PD
déxercer son controle régulier sur la PCG, chargée par convention de la prestation de fagon
indépendantéorsquela PCGASBL ne serglus un organe étatique comme actuellement,

mais une structure de droit privé autonofarallelement, la DNPHevrarenforcer ses roles
normatifs et de contréle.

Réle normatif

La DNPL doit étre étroitement associée a toutes les modifications de textes législatifs et
réglementaires. Ell@dst déja, mais elle pourrait jouer un ro@nitiative et de réflexion plus
important et plus systématique.

Une vraie réforme de la Commission du Médicament, qui rendraitaelléa fois dabord
fonctionnelle, mais surtout efficace et ancrée dans les besoins réels du secteur serait un
premier pas.

Il serait urgent &laborer et proposer une politigaetivedes prix permettant une meilleure
accessibilité des médicaments et le développen@anedndustrie nationale.

Ro6le de contrble

Voici des mesures institutionnelles qui peuvent étre prises a court et moyen terme

1 Reéviser forganigramme de la DNPde la fagon suivante
o Créer une division des Laboratoir@gec desnissions régaliennes de
réglementation et de contr@i@i pourraient @rienter vers :

A les techniques analytiques et les réactifs,

A les matériels, la ntéologie et la maintenance,

A les bonnes pratiques, le contrdle de qualité et la formation des
personnels.

0 Redéfinir, dans le cadre de la création de cette division les relations
hiérarchiques et fonctionnelles de la DNPL avec :

A le LNCQM, qui a été rattachguccessivement 8NSP et a la DNPLet
qui devra tendre vers une autonomie,

A |dNSPdont les activités analytiques de laboratoires dépendent
directement du MSHP saltiens techniqueglirect aveda DNPL etsa
section/division laboratoires

o Fusionner les sections pharmaco, matério et réacto vigilance en une section
« vigilance» qui pourrait égalementssurer la tragabilité des produits de santé

o Prévoir dansdorganigrammda personne ou le servichargé du contréle de la
PCG et du systemauplic daapprovisionnement (tache du Directeur Adjdint

1 Mesurerd@mportance du contrble de qualité et le nécessaire recogaspettise din
laboratoire, futl étranger danshttente dun LNCQM fonctionnelau plan analytique.

1 Progressivement re@edes liens formels avec I@NG, lesprogrammes verticaux,
lesorganisationonfessionnellest lesPTF, par le biais de reunioméguliéres de
coordinations, par exemplee but est dnstaurer un véritable partenariat dans le
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cadre de la logistique tidgrée. ©nstituer un moteur pour les organisations et

commissions nationales impliquées dans le contrdle des contrefagons et du marché

illicite des médicaments

1 Conclure des conventions de partenariat visant a intégrer les activités des intervenants

dessecteurs @rapublic et privé para formel
1 Participera tous és comités techniques de la PCG
1 Veiller a IGapplication de la convention entre le MSHP et la PCG

 Etablirune stratégie de reprise progressive de contrdle du secteur informel, en
commencant par exemple par ne pas tolérer son extensitahers des marchés
actuels, ereur interdisant lesavenues etesnouveaux espaces @juenterait
dé@nvestir, comme ced a déja été fait dans le passé

1 Elaboreret proposer au gouvernement une politique des prix active permettant une
meilleure accessibilité des médicaments et le développerard oshdustrie nationale

T Mettre t outdisposerdansves reillgudélais dun laboratoire de
contréle de bon niveau, fonctionnel et ouvert@uttes acteurs ou clientsa forme
juridique devrait évoluer dés que possible vers une autondaikeurs souhaitée
aussi par les PTF, et élément importaiie bonne gorernance dans ce domaine.

De facon générale, développéxercice dun contrble actif et@hitiative. On a dmpression
gue la DNR. ne soumet a son contrdle que leactures qui le lui demander@éestla
fonction régalienneée régulatiorde EEtatqui est en jeu le leadership deittat et
particulierement du MSHP/DNP4ui est indispensable comme moteur du systéme.
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LA COMMISSION NATIONALE DU MEDICAMENT

Aspects institutionnels
Texte

La partie du Décret relatif & la Commission Nationale du Médicament (CNM) est une parfaite
illustration de textes légaux apparemment bien rédigés, mais inapplicasseinblée

Générale comprend 42 membres émanémialvingtaine de ministeres@ganismes

différents: cGest lourd, colteux, ingérable, improductif et non fonctionnel. Elléest s

déailleurs réuniggudune foiset nta jamaisvraimentfonctionné. Elle @en a de surcroit pas les
moyensLa composition tant déAssemblée Générale qdescingsouscommission est

inadapté aux missions qui lui sarconfiées.

Réle

Elle est un organe consultat8amissionestde donner au Ministére de la Sadé&s avis
techniques motivés nécessaires a ses prises de décisions dans les domaduisaduent
notamment les AMM, des importations (qualité, conformité, prix, réglementation), des
laboratoires et des exploitants (grossistegortateursp f f i c)jerdesvigilances.

Elle joue un role @&xpertise externe plus généralememimatiere & élaboration etlemise
en 1 uv kolitique PHaranaceutique Nationale

Elle est chargée en outre de faire descommandations sur les aspects s@cionomiques,
politiques et réglementairesdu médicament.

Céest donc trés largepais la Commission ne décide pasa décisiorrevient au Ministrevia
la Direction du Mdicamentdu MSHP.

Composition
Sa composition est la suivante
1 Assemblée Générale et Secrétariat permagnent

1 Cingsouscommissions

0 Souscommission enregistremenplus oumoins fonctionnelle, maistaois acing
membres environ,

o Souscommission agrémentplus ou moins fonctionnelle, maisteéois a cing
membres environ,

0 Souscommission pharmacovigilanc&on fonctionnelle

0 Souscommission liste nationaldEG/vaccins/formulairesnon fonctionnelle

0 Souscommission des prixnon fonctionnelle.

Son bnctionnemengstprévu par le Décret

1 Assemblée Générale: 60 membres
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1 Cingsouscommissioncomposégchacunale 20 membresleuxseulement
réunissenparfoisquelques membres.

Fonctionnement

Compte tenu de sa composition ainsi quedaiesence de moyens matériels nécessaires a son
fonctionnement, cette commission riess réunie giune seule fois en Assemblée Générale.

Seules les sousommissions énregistrement des médicaments@pgdment des entreprises
et officines pharmaceutiques ont une activité périodique sous forme restreinte et dans un
mode de fonctionnemedegradéui ne correspond pas aux textes. Les autres sous
commissions sont en soneil.

La sous-commission enregistrement

La «souscommissions techniquéghregistrement » se réunit généralement deux fois par an
pour étudier les dossiers de demand®dviM de médicaments et de produits de santé
transmis par le eomité permanent dela DNPL.

Il néest composé que de trois membres : un président (en géh&pétteur Général de la
Santé) et deux membres (le chef de la division médicaments de la DNPL et le chef de la
section économie du médicament de la DNPL)

Elle étudie environ ® dossiers par an elie a la possibilité &mettre trois types@vis :

9 avis favorable,
1 mise en instance avec demande de prégision
1 rejet.

Ces avis sont généralement pris en compte par la DNPL compte tenu de la composition de
cette souszommissionDeuxmembres suitrois sont issus de la DNPLils donnent un avis,

puis ce sont a peu pres les mémes qui décitentas davis de rejet (environ 20% des cas)

le demandeur (laboratoire ou importateur) est informé directement par la DNPL.

La sous-commission dé@agrément

Aprés Bétude de recevabilité des demand@gEmentles établissements pharmaceutiques

par la DNPL, le dossier est étudié en « soaummission agrément €ette sousommission

formée de quelques membres est, en principe, présidéegrasigent du Conseil National de
|&0rdre des Pharmaciens. Bien que le mandat des différents membres du cotseitale |

soit caduc depuis plusieurs années faute de réélecboar,d donne par ce biais un avis de
principe pour la création des officinees agences médicales, des grossistes, des importateurs
et des industriels.

Dans le passeé un certain nombéauvis défavorables de cette sausmmission font pas été
suivi par la DNPL.

32



La Commission Nationale du Médicament

Recommandations
Du point de vue fonctionnel

Léavis techniquele e CNM est indispensable é&tude des demande8diiM, de leur
renouvellement et de la validation des critéres de créataeneise en service dédnsemble
des structures pharmaceutiquést élémentlé de la sécurité sanitaire @éude politique de
quaité du médicament@ast cependant pas fonctionnelle.

La mise en service de structures autonomes de conseil a la DNPL est une composante
indispensable qui doit étre prise en compte dans le cadne déorganisation globale de la
régulation.

Du point de vue institutionnel

La modification s textegn cours actuellemenst une occasion qoéa pas été saisie pour
moadifier cet état de chosese texte du Décret relatif a la CNMenen ren été modifié dans le
Projet.

Aussi,onrecommandedans le cadrde la modification en courde nodifier le Décret n° D
94/043/PRG/SGG définissar@iganisation et la composition des organes de la @Nié:

1 Supprimer purement et simplemet@Assemblée Généralautile.
1 Réduire le nombre de seasmmissiongdecingadeux?).

1 Simplifier leur composition
o Avecle souci principal de rendre la CNM opérationnellde remplir ses
missions
0 Le nombre d&0 membres par sot®mmission
A néest pas réaliste
A ne permet pas un travail efficace etactif».

1 Réduire £ nombre de membresingousix, en fonction des besoins exprimeés lpar
DNPL.

1 Prévoir comme membrekes experts indépendants (issus de divers services de santé,
de BOrdre des Pharmaciens,ddhi ver si t ®, du secteur pri v
a laDNPL qui décide.

1 Eviterddnclure des membres aux compétences et aux préoccupations bien éloignées
des misions de la CNM (par exemplain représentant de la Banque Centrale, un

représentant du Ministére de la Justice, un représentant des sdEissmaces,
etc.)
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LE LABORATOIRE NATIONAL DE CONTROLE DE QUALITE DU MEDICAMENT

Ce laboratoire de référence est chargé des expertises techniques extezssaires aux
décisions du MSHP en général et plus spécifiguement de la DNPL et doit répondre aux
demandes@xpertises et de contrbles formulées g&$. Le laboratoire est plus
particulierement chargé du contrdle de la qualité et de la conformitéatbsaments, des
produits de santé et des dispositifs médicaux.

Aspects institutionnels

Le LNCQM fait partie dedNSP, lurméme étant un service rattachéwsHP. Pourtant,
dans le [Bcretdu 2 mars 2011, il est renseigné contet@blissemenPublic mds ce statut ne
s@est pas concrétisé

Ce statut (EPIC) conviendrait bien a son besé@uibnomie, uverture vers @utres

acteurs et dine indépendance qui garantisse son objectivité et sa bonne gouvernance. Cet
aspect est@illeurs unademandales AF. Cet EPIC pourrait étre placé sousdaponsabilité
directe duMinistre, avec des accords contractuels & prendre @&NSF°, pour une nécessaire
collaboration.

Réle

Le LNCQM doit apporter une expertise technique et scientifique indépermatdat sur la
qualité des produits de santé, sur leur conformité avec les spécifications techniques
nécessaires @btention dune AMM et sur leur sécuritéeimploi. Cette expertise est
nécessaire a la DNPL, a la CNM et a la PCG pa@axelcice de leurfonctionsde contrdle de
qualité ainsi qéa 1dGS.

Léune des particularités du médicament est de faibget dune AMM puisduranttout son
parcours (fabrication, importation, stockage, distribution, dispensationg @valuation
visant a garantir urapport bénéfice/risque toujours favorable.

Les contrbles de conformité effectués en laboratoire doivent concerner tous les produits de
santé : médicaments chimiques et biologiques, produits sanguins, produits cosmétiques,
dispositifs médicaux ainsi quesl@roduits illicites et contrefaits.

Ces déterminations doivent pouvoir suivre les évolutions réglementaires nationales et
internationales pour pouvoir valider les conformités aux standards de qualité internationaux
des produits étudiés et permettre urennaissance mutuelle des contréles entre les
différentes autoritésCes contrdles font appel a des techniques diverses et souvent
sophistiquées: biochimiques, immunologiques, physhlimiques, biologiques,
dédmmunohématologie, de biologie moléculaireessitant un matériel complexe et des
compétences techniques particulieres du personnel de laboratoires.

® LANSP est une structure de référence dont les missions et les fonctioas sonts de redéfinition pour jouer
un role dans le domaine de la standardisation des méthodes et du controle de qualité. La p@iidR de |
pourrait étre similaire a celle du LNCQMine autonomie fonctionnelle garantissdmdépendance et
IGmpatrtialité des avis donnés un rattachement direct au Ministre
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Laboratoire National de Controle de la Qualité des Médicaments

Lesexpertisesont destinés Eexercice du contréle pour
1 confirmer la qualité des produits,
1 apporter une aide aux décisiordMM et ddmportation,
1 apporter des arguments techniques a la révision des dopibMsidu a détecter
|Garrivée sur le marché de lots de qualité imparfaite pour engager des actions
correctives ou préventives (retrait de lots, modificatioh®M, i nspecti onsé)
libérer des lots de médicaments placés en quarantaine,
effectuer un suivi de qualité des stocks (PCG),

valider la qualité des échantillons transmis dans le cadre des marchés publics,

surveiller les marchés et pouvoir déclencher des mesures de police sanitaire

= =2 =4 =4 -4

détecter les produits de santé falsifiés,
1 traiter les alertes de pharmacovigilance.

Le LNCQM est foutil nécessaire pour une « démarche qualité » indispensable a
[Gamélioration de la sécurité sanitaire avec un contréléededmble des médicamentsies
produits de santé. Le contréle de qualité est un maillon indispensable a la chaine qualité, de
lGachat a la mise a disposition, sachariugumédicament contrefait ou dégradén colt

élevé pour la santé publique.

Fonctionnement

Le LNCQM a vu sefocaux rénovés en septembre 2009 grace a un financement de la Banque
Africaine de Développement qui a également permis la fourniture de réactifm etedtain

nombre de matériels techniques qui ont complété une dotation anceela@TZ/GIZ et un
appuien2006 en réactifs et en formation de la fondation Pierre Fabre (France).

Mais la plupart des matériels mis a disposition du LNCQM étaient soit inadaptés soit
inutilisables car incomplets ou accompagn@sadnode demploi en langues étrangeres. De
plus,il néavait été effectué ni mise en service sur place des matériels ni formation des
personnels de laboratoires dans ces domaines analytiques.

En conséquence, les seules déterminations effectuées en pharmacologie sont la vitesse de
dissolution des compriés etdanalyse qualitative@n nombre restreint de médicaments par

la caractérisation des principes actifs par chromatographie sur couche mince (CCM) avec une
évaluation semi quantitative de leur concentration par des dilutions succes@bssnce

totale de techniques écrites, de document de référe@italahs, de contrbéle de qualité

interne et externes, et le nombre extrémement restreint de substances de r&gngnee d
indéterminée rendent peu crédibles les quelques résultats r8eduke @partement

déanalyse des eaux a pu effectuer des analyses de base grace a des techniqgues manuelles
obsoléetes mais valides (titrimétrie).
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Cette situation a été aggravée par :

1 Ié&bsence quasi permanengéldctricité pendant la plus grande partie du tedgps
travail et tabsence de groupe électrogene

1 le manque dau par absence dar presseufet delectricité)

1 des problemes@tanchéité des fenétres du laboratoire empéchant la réalisation
déanalyses de bactériologie fiables.

Les formations quavaient été réservées a la directrice du laboratoire ont été complétées par
des appuis ponctuels, faits sur place, de la fondation Pierre Fabre (France) et par la venue
pendant deux années de cing consultants chinois avec qui les communications étest lim
par kkabsence de langue commune.

Suite au changemeng&uipe ministérielle en juillet 2011 :
1 Unnouveau directeur a été nommeé
1 Deuxpharmaciens et neuf ingénieurs ont été recrutés

1 Un audit du laboratoire financé par le Fonds Mondial a été [@acBOMS pour
octobre2012pouvoirrééquiperce laboratoire grace a une dotation dadMondial
(RSS) estimée a 4@DO $et Itamenerau niveau 2 deBDMS.

1 Desdiscussions portant sur des équipemedetgaboratoires ont été entamées avec les
servicedrancais de la coopération.

Léadhésion actuellement en cours de la Guinée au Ré&&igue de BOuest des
LaboratoiregBurkina Faso, Sénégal, Mali), soutenu par la fondation Mérieux, et dont
|Gobjectif est de renforcer les laboratoiréarthlyses biomdicales en Afrique déduest

devrait permettre au LNCQM de bénéficiénnl appui dans les domaines de la formation des
personnels, dédssurance qualité efuch contréle de qualité externe notamment en
microbiologie.

Léobjectif de éactuelle directiores laboratoires estabtenir ungpréqualificationde BKOMS
comme laboratoire de contrble de qualité de niveau 2 et, a long téatre,idscrit sur la liste
des laboratoires officiels d&OMS.

Un repositionnement des autorités de tutelle et notamment de la DNPL pourrait apporter un
début de réponse guobléme plus inquiétaiie |Gabsence de recours au laboratoire, qui
montreque Bmportance du contrdle de qual@étsousestimée.
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Laboratoire National de Controle de la Qualité des Médicaments

Recommandations

Du point de vue fonctionnel

Le LNCQM est un organisme indispensable a la qualité des médicaments et des produits de
santé en Guinée par ses fonctioepgui aux différentes structures du MSHPNPL, IGS et
PCG. Mais il ne possede pas actuelleties capacités techniques et humaines (formation des
personnels) nécessaires pour jouer ce role.

Sa mise en service nécessite pour le rendre opérationnel :

1 un rééquipement total en matériels techniques, de bureawdiguéactifet en
substances deéférence,

1 une formation compléte de ses personnels aux techniques de référence,
1 la mise en place@n systéme de documentation et de référentiels,
{1 I&ntégration dans un réseau de laboratoires opérationnels.
Les évolutions constatées depuis le changehe direction et les perspectives de rénovation

des batiments ettdcquisition déquipements pde Fondsmondialsont des éléments
favorablesMais lGappui de ®OMS et du Fonsimondial devra étre complété pour :

1 la sécurisation de la fournituréhergie électrique etelau;

1 la fourniture dun acces Internet permettadtitllisation des documentations
techniques indispensables

1 une formation pratique et théorique (de base et spécialisée) des personnels techniques
et dencadrement

1 la créationrddun compagnonnage avec des laboratoires étrangers etalestégion
référents dans ce domaine

1 lé@ntégration dans un réseau technigue de contréle de quétithathges scientifiques
et technigues et de validation des méthodologies analytiques.

Le LNCQM devra se positionner dans un premier temps comme point focal et partenaire
incontournable de la qualité vésvis de la PCG et de la DNPL. Il devra, dans un premier
temps, soudraiter Gessentiel des déterminations analytiques aupres des labaratoire
extérieurs de référence. Cette stragtance lui permettra déistégrer dans un réseau
international de laboratoires partenaires. Les conditions de réussite de cette intégration sont
liées au partenariat dans lequel devr@mtégrer la PCG et surtolg DNPL.

Du point de vue institutionnel

Commecéestapparemmenprévu, ater le LNCQM dun statut &PIC placé sous la tutelle
duMSHP:
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f  Un EPIC serait plus adaptédu Etablissement Publia caractérédministratif
(EPA) car son activité doit comprendre un aspect commerciaiediten tout cas pas
administratif

1 Il sera doté chutonomie et @ statuts

1 Ses fonctions nécessitent une autonomie, par ailleurs nécessaire a son financement

1 Le laboratare doit pouvoir factter sesservices et@®uvrir a une clientele extérieure
au Ministere de |&anté

Conclure des conventions de collaboration aviaattes acteurgt spécialementiNSP.De
toute facon, clarifier sa forme juridique et sa position darganigramme du MHP.
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L NSPECTION GENERALE DE LA SANTE

Aspects institutionnels

LAGS est rattachéau Ministre de la Sant&t nfagit que sur son ordde mission. Elle
posséde une compétence généraléeepas de mission spécifique dans le domaine du
médicamentElle nta pas de liens directs avec la DNPL.

Les projets de révision des textes actuellement en cours comprergjairdp création@ne
Inspectionpharmaceutiqu8, quidépendait & la fois du Ministre, de la DNLP et d®rdre
desPharmaciensActuellement, les pharmaciens @IS semblent préféretdffectation a la
DNPL de pharmaciens inspecteurs dans un role spécifique de contrélenCéleas
dépendraient non plus du Ministre, mdiectementle la DNPL.

Roéle

Chargée de mission parN&nistre de laSanté pour toute enquéte se rapportant a la sécurité
sanitaire, iGS est appuyealans le domaine du médicamgraur ses missiorguotidiennes

en province par des pharmaciens inspecteurs rattachés aux DPS.

Fonctionnement

Le fonctionnement d€llGS nous intéresse du point de vuentikdicamentSeptpharmaciens
inspecteurs sont affectés@3S, non comprisdnspecteur Générdlji-méme pharmacien.

LAGS contrble théoriquement les pharmaciens inspecteurs travaillant au niveégioies,
mais ceuxci, faute de moyens financiers et logistiques, sont en pratique dépendant de
|Gautoritéde laDRS.

Recommandations

Du point de vue fonctionnel

1 Faire un plaidoyer auprés du gouvernement pour obtenir les moyens nécessaires a la
réalisation des missions diGS au niveau pharmaceutique

1 Donnera la DNPLIe moyen dexercer directemeiés fonctions de contrble de routine de
conformie des normes et des bonnes pratiques pharmaceuypauéaffectation de
pharmaciens inspecteurs

1 Clarifier et formaliser les fonctiongidspection dévolues @ihspection Générale, a
Idnspection Régionale de la Santé etpaédnir, a la DNPL.

% projet de révision de la Loi n° L94/012/CTRN portant Législation Pharmaceutique Titre V
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Du point de vue institutionnel

1 Affecter a la DNPLdes pharmaciens inspectedépendant directemede la DNPLdans
un réle spécifique de contréi@oursuivre dans cette vosst positif: céest avancer vers
un regroupement des fonctions et des maoyetdonc vers une meilleure efficacité

1 Clarifier la situation des pharmaciens affectéségion.On proposejue, dans le cadre de
la décentralisation et dana souci de réalisme, ils soient, non plus de facto, mais
officiellement placés sousihutorité duGouverneur etle laDRS.
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LA PHARMACIE CENTRALE DE GUINEE ET LE SYSTEME PUBLIC
DAPPROVISIONNEMENT

Léactionde la PCGhéest pas liée au role de régulation (fonctions normative et de contrdle),
maiselle conditionnedactivité dusysteme étatiquétapprovisionnement du payde plus,

son lien avec la DNPL et @efinition du réle de la DNPHemandent a étidarifies de facon
préecise.

Aspects institutionnels
La mission

La PCG est au centréuthedes missions essentielles de la DNRdbrganisation din
systeme fiable et rationné@approvisionnemergn médicaments essentiels pdensemble
des formations sanitaires publiques. Elle est plus au centre encore dépllgsagacquis une
relative atonomie avec le statuti@PA, puis dEPIC.

Elle a lacharge dorganiserdappovisionnement du secteur publisa missiorest essentitd
parce ge la PCCdoit permettre aukormations sanitaires publiquesprivées a caractére non
lucratif de disposer

1 de produitde qualité (médicamentspnsommables médicaux, matéjéquipements
et produits de santé

de facon permanente

en assuranthccessibilité financiére

en assuranthccessibilité géographique aux populations,

tout en assuranédquilibre financier (la viabilité) dedtablissement

=4 =4 -4 -

Ce role est dhilleurs repris dans la convention qui lie, depuis octobre 2011, la P& |
Plus g@une mission, @st un défi.

La PCGa le monopole dédpprovisionnement de tous les établissemaatsanté publics qui
acheétent sur la base de la « Liste de Médicaments Essent&B&G est également habilitée
a vendre des HG aux structures privées : hopitaux et pharmacies confessionnelles et privées,
ONG, secteur minier
Charges de la mission et contrepartie de |&tat
L&Etat, oest essentiel, doit aidEEPIC a réaliser sa mission, c@estsonpouvoir régalien
de garantir la santé publiqueitaten reste le garant), notamment gactes sur tout le
territoire national a des médicaments dalgé. LaEtatdoit apporter a la PCG des
contreparties aux chargesaux dificultés inhérentes a sa tacttent, notamment

1 lesdimensions du pays k& difficulté de couvrir Eensemble du territoirg

1 Idobligation dassurer une distribution régiongiesquienpériphérie

71 Iéobligation depratiquer degrix accessibles
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1 Iéobligation de fournir des produits et dispositifs de bas codts et sans valeur ajoutée
i ndi sponi bles dans | e pr;iv® (solut®s mass

1 Iéobligation dda qualité, laquelle évidemment son prix
1 Idobligation dassurer sa viabilité financiere malgré le prizocial» de la vente

1 le fait que es obligations incombent a la PCG, mais pas au squiggy lequel riaa
subiraucune de ces exigences

Or, actuellement, loin@ider la PCG, &Etatalourdit ses difficultés et ses probléme&bord
par sa forme juridique@tablissemen®ublic:

f Cdest EEtatqui nomme le Directeur et lonseil @Administration: nous restons dans
une logique administrative, sujette aux aléagpdalitique au lieu @voluer vers une
logique commerciale de compétences spécifiques

1 La PCG est assujettéela reglementation des marchés publicecédure trés lourde et
surtout trés lentege qui la désavantage par rapport a ses concurrents. privés

1 Le besoin de souplesse et de réactivitésda décisioret IGaction durgenceest
incompatible avean statut et un fonctionnement de type administratiiautonomie
limitée au cadre étatique

1 La PCG est soumise a la comptabilité publique, ce quinestourdeur et un
contradiction supplémentaire.

1 Les PTF ne peuvent actuellement pas partigpgnement la gestion gbrendre part
aune bonne gouvernance puisque la structurerggremenétatique. Sila PCG
devient une structure de droit priks partenariates PTF (et éautres acteurs prives)
qui le souhaitenket dont le statut le permgtourrontdevenir membres fondateurs
(avec BEtai et participeyde droit,activement a la gestioA tout le moins, ceux qui
ne seront pas autorisés feur statut a étre membréuesh Conseil @Administration
pourront y étre admis statutairement comnievité permanens (cas de@OMS et de
la Banque Mondiale). @Jnion Européenne, daéme que des coopératidrikatérales
ont (et/ou ont eu) des représernsamians les Conseil®sdministrationde plusieurs
centrales dachat africaines (Burkina Faso par exemple).

1 Une garantie essentielle de bonne gouvernance est la participation aux organes de
décision du plus grand nombrédteurs concernés, ce qui impkqun partage
régulier entre eux déihformation, et la prise en compte des divers intéréts en
présence.

Ensuite par les terme la convention actuelle entre la PCG et le MSHP
1 Encontrepartiales frais engendrés par les exigences de sa mission (prix, distribution

sur tout | e @bsencede bénéficedEtatdoiégpporet ald PCG les
ressources néecessaires.:Or
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o |&tatguinéen ne paie pas dabsidesi la PCGmais ne lui octra quiune
exonération fiscale et douaniére partielle et limitée dans le terojsafis};

o |&tatest un client important de la PCG mais il mstuvais payeurce qui met
en danger sa trésorerie, ses possibilités de rachat et donc la viabilité que lui
méme demand@ar convention.

Enfin par les activités@pprovisionnement du MSHP {oiéme:

f I&tat(le ministére de la Santé) passerhéme des marchés en direct, la PCG étant
considéré comme un fournisseur, au méme titre que les grossisteslpsepsse
ainsi en concurrent de sa propre structure

Les conséguences dan systeme étatique faible

1 La chaine @pprovisionnement publique est défaillante et les ruptures de stocks sont
nombreuses

1 Les importations et les ventes illicites de médicamentodrefacon sont nombreuses.
1 Laqualitédu médicamentdest pagarantie efait courir desdangersaux populations

1 Les prixtrés bas du marché illicite ne peuvedxpliquer que paras médicaments de
mauvaise qualitémportés de maniére illicitecela attire la population vers des
médicaments falsifiés azontrefaits qupewent tuer. la qualité a un prix

1 Beaucoup deones territorialese sont ps couvertegar le secteur privé et le secteur
public y est défaillant les privés vont de préférendans les centres urbaind&bu se
trouveuneclientele solvable, ilsdnt pas dbligation de couverture nationae
néapprovisionnent gien médicaments présentant une certaine rentabilité

1 Quand le systemetapbprovisionnement public ne fonctionpas, la population se tourne
vers des solutions bon marglo# tout simplement disponiblest le secteur illicite se
développe de plus en plus.

Le contréle de |&tat sur la PCG

La forme juridique actuelld@EPIC établissement de droit publiestentierement étatique.
Son autonomiest relative, elle ne sort pas dadre administratif générdl@tatcontrble
IGensemble de la structure et spécialement

1 les organes de la PC&onseil @Administrationet Directeuy
1 sacomptabilite
1 ses moyensdmporter, en lui imposant la Iégislation des marchés publics

“YEn g®n®ral, dans dbdautres pays africénhdesericépublicontrep
dont reste |l e garant est soit une | arge exon®ration f
ne se justifiant plus uniqguement si des subsides sont

logique la plus rapide et la plus sdre.
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Dans thypothese dine PCG au statut de droit privé

1 LeMSHP (parla DNPLet IdGS) garde le pouvoir de controseir iensemble du
systeme @pprovisionnement public

1 La PCG fonctionnavec des fonds publics, donc soumis au contrdle du Ministere des
Finances

T L Btat(DNPL et Financesaou peut avoides représentants au Conseil
déAdministrationet dans les commissions techniques

1 Il aun contrble contractuel sur la PCG et €exécuion de la mission de service
public qui lui a été confiée par convention.

Fonctionnement

La situation de la PCG est la conséquence des évolutions liées a son statut, a ses missions, aux
interactions du MHSP et déehsemble du secteur pharmaceutifuoir annexg.

Situation de la PCG

Devenue EPA puis EPIC, la PCG destinée a approvisionner les seule pharmacies hospitalieres
a été placée@mblée en concurrence avec le secteur privé nouvellement créé et avec la

Cellule degviédicaments Essentiels soutemae IBJNICEF et destinée a approvisionner le

secteur des soins de santé primaire.

Dépourvue de trésorerie et de stoaklapt§, elle a été, en outre, pénalisée par le systeme de
tarification, par éautonomisation des pharmacies hospitalieres, par lpa@ment des dettes

de EEtat et par un accroissement constant de sa dette extérieure liée aux achats de
médicaments sur le marché international payables en devises fortes et revendues sur le marché
national en GNF dont la valeur a connu une constantadigipn(voir annexe)

Cette situation a été aggravée par le-respect des obligations di&tat (convention entre

|&Etat et la PCG, neapplication de la logistique intégrée par les grands programmes
nationaux) et | a mi@appeovionnementyparadieled far les prindipaume s d
bailleurs de fonds pour répondre aux besoins des populations.

La PCG gest trouvée en 2010, dans une situation de quasi faillite avec une perte totale de
confiancedes fournisseurst de sa céintéle dontds achats étaiepffectués en quasotalité

dans le secteur publiane dette équivalente a presque cing fois son capital (créances
comprises) et une absence de stock marchand.

Evolution

A la suite des changements de situation politique en 2011a etérination &ine nouvelle
direction, la PCG a connu au cours de la derniére année des évolutions importantes au plan
organisationnel et fonctionnel permettant un redémarragictesité commerciale avec un
réamorcage du circuitdpprovisionnement eied mesures permettant un rétablissement
progressif de la confiance de la clientéle et des fournisseurs.
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Ces mesures ont porté sur :

1 un reclassement et unémotivationde ses personnels avec une restructuration des
équipes

1 des négociations menées ales grossistes importateurs locaaxpla mise en place
de DPAVI 3 grossistes sur les 10 contactés ont répondu favorabléragat un
plafonnement financier permettant de relancer les approvisionnements en dérogation
au code des marchés publjcs

1 léouverture avec certains fournisseurs de lignes de crédit pouvant alléajGsqu
millions de dollars

1 des accords passés avec certains laboratoires pour des paiements différés

1 la mise en place@ln plan de trésorerie révisable chaque mois avec un paieme
trimestre échy

1 un début de réglement des problemes de logistique (un seul camion était fonctionnel
en 2011)

1 la mise en place@ne stratégie marketing et la créatidnree base de données de la
clientéle;

1 la création dun sixieme dép6t a Boké

1 un plaidoyer avec le gouvernement pour la signature de la convention prévue par les
statuts entre le MSHP et la PCG, pour une plus grande responsabilisation et pour une
implication des partenaires dans la logistique intégrée

1 un renouvellement efduverure (selon les recommandations faites par les PTF) du
Conseil dAdministration qui Bavait plus de Iégitimité (mandat échu depuis 2007).

Dans ce cadre

1 LeConseil dAdministration a été renouvelé et ouvaulx utilisateurs et a un, puis
plusieursreprésatants des PTF (WNICEF, et Banque Mondial comme observateur).

1 Une convention a été signée avec le MSHP le 14 octobre 2011

1 La clientele qui avait prighabitude dacheter dans le secteur privé a été a nouveau
fidélisée grace

0 aux demandes réitérées Ministre de la Sant¢

0 a ldnstauration par le MSHP de différents paramétres comme indicateurs de
performance des structures de santé (valeur des achats, taux des achats
effectués a la PCG, pourcentage des centres tie dants dans une région,
etc) ;

0 aux motivations mises en place par la PCG : classement semestriel des
hépitaux, des DPS, deentres de santéaux de mobilisation desentres de
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santépar DPS, etc., avec la publication des résulta@ttibution de
motivations matérielles.

1 La dispoibilité par rapport a la liste globale des médicaments est passée de 10% en
2011 a 580 a55% en 2012

1 Certaines organisations internationales (UNFPA) ont amorcé une adhésion au principe
de la logistique intégrée et ont participéaglipement en chambrisides des dépbts
provinciaux

1 Une convention a été signée avec le seul fabricant ngt®@&8IONGPHARMAGUI
(maisil est actuellement en rupturéag@provisionnement de matiéres premieres)

1 Un renforcement de la capacité de transport de la PCG a été&éffect

La PCG estctuellementa seule structure guinéenne dont la commission technique fait
effectuer un contréle externe de qualité des médicarpanisisau LNCQMmaisle plus
freguemment dans un laboratoire privé étranger.

Les résultats bruts déahrée 2010 de 1,40 milliards de GNF sont passés au premier trimestre
2011 a 1,775 milliards de GNH#t sont estimés a 4,5 milliards de GNF pour le premier
trimestre 2012 avec urtksponibilitéannoncéele 50 a 55% par rapport a la liste globale de la
nomenclatre.

La liste des MEG disponibles est maintenant diffusée chaque mois aux formations sanitaire
et pour la premiére fois le gouvernement guinéen a aladivraison,ses commandes de
« kits césariennes entrant dans le cadde sa politique de grateit

Le préappel doffres pour les achats de médicaments de la fiGesée 2014ui aobteru la
réponse de 20 fournisseuas, lieu de 10 pour le précédeest un signe du rétablissement
progressif de la confiance des fournisseurs

Léorganisatiorfonctionnelle de la PCG, mise en place aéappui de @&nion Européenne
est cohérente et fonctionnelle et correspond a célleeccentrale @chatmoderne
(évaluationUnion Européennde 2008voir annexg. Léaccréditation dine partie de la PCG
par leFondsmondial (ARV) confirme la confiance faite a la PCG par cette organisation.

Mais, en raisorde son statut@PIC et dedapplication des procédures du code des marchés
publics:

{1 La limitation de la validité des bons de commande a une année ratiéguation
avec les planifications de fabrication dadustrie pharmaceutique qui sont faites sur
deuxatrois années

1 Un délai de 10 a 12 mois aprés avoir entamé les démarches est nécessaire, dans les
meilleures conditions, pouddbtention des premiés livraisons

1 Lé&chelonnement des livraisons@ela de 18 mois ne permet plus de contraindre le
fournisseur au respect des spécifications
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1 De plus, cette procédure ne permet @elesser il des fournisseurs quiaxigent
pas, a la commande, un prépaént incompatible avec les regles administratdees
paiement apres service fait

Léoutil de stockagegui a été partiellement rénové gracéeppui du Fondsiondial ne
répond pas encore, pour sa plus grande partie, aux normes des bonnes pratiques
pharmaceutiques et de sécurisation des approvisionnements.

La question primordiale de la dette et des créances estimée a 25 milliards de GNF (environ
USD 3.5million) resteune question majeure qui devra étre abordée de maniére concomitante
avec celle din éventuel changement de staulimplication des PTF

Perspectives

Un projet dextension des infrastructures centrales et régionalé@agtu a la logistique
roulane régionale est en cour&tude avec le Fondsondial dans le cadre du round 10.

Un projet de réactivation du Comité Consultatif des Utilisateurs adaiet dun nouveau
dépot.

Un projet« Médicaments pour tous » est actuellemeiétadiea la PCGpour :
7 former les vendeurs des 412 centres de santé

71 former des formateurdeur formationsera financée padJNICEF et cette formation
sera pilotée par la DNPL,

1 réhabiliter les points de vente,
1 mettre a disposition des centres de santé des médicaments

Le principe de la relance simultanée @dfte et de la demande de médicaments ne peut que
créer une dynamique favorable a la restauration du circuit du médicament.

Cependant, les précédentes expériences de relance de la demande telle que celte menée e
2010 (dans un contexte différent) pour le Souties Soins de Santé Primainet montré un

taux de retour sur investissement évalué a 20% (voir annexe 3).

Un audit technique et financier de la PCG devrait étre organisé@gigel dedJnion
Européennau cours du dernier trimestre 2012 et du premier trimestre 2013.

Recommandations
Du point de vue fonctionnel
1 Abaisser le prix des médicaments en abandonnant des que possible les DPAV pour des

appels doffres dlampleur permettantadbtenir des prix comparables a ceux des autres
centraleationalegiéachats de la s@trégion
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1 Sécuriser@nsemble de ses circuitégprovisionnement/distributiatians le cadrde la
tracabilité des médicamentsdetla démarche qualité

Consolider etécuriser ses circuits financiers
Restaurer et consolider la trésorerie
Apurer la question de la dette fournisseurs/dettértatl

Rechercher des solutions pour sa recagéabn

A =2 =4 -4 -4

Poursuivre la démarche de logistique intégrée aeasémle des PTFet notamment
avec BUNICEF.

1 Renforcer sa logistique et mettre aux norpe@sconformité avec kes bonnes pratiques
les conditions de stockage de ses produits de.santé

1 Renforcer les liens techniques avec la DNPL pdofdrmation partagée suiensembe
des données concernant les médicaments, les fournisseurs et la clientéle du secteur public

{1 Financer sonipjet «médicaments @ur tous» et mettre en place les conditions
indispensables a la pérennisation du fonctionnement du projet avec un systemtdale
interne et externe permettant la tracabilité des médicaments et la sécurisation des circuits
financiers.

Du point de vue institutionnel

1 Donner a la PCG un statut de droit privé pous uéritable autonomie et des yens
déaction débarrassés desifdeurs du statut étatiqué (A S Bdt a premiére vue le seule
possible élérsenal juridique guinéen)

L& tatdoit confier par convention & la PCG une mission de service public et avec elle la
fonction «prestation» du systeme, et renforcéekercicede ses fonctions normatives et
de contrble dpproche contractue)levia la DNR. ou une agence duédicament

1 Prévoir par cette convention une contrepartie aux exigences de la mission de service
public, via une exonération fiscale et douaniére totale

1 Conclure pour cela une conventi@mouvelle)avec lanouvellestructure @ASBL : céest
obligatoire en cas de changement de forme juridique de la M@i6 surtout,
IGmportance de la convention dépasse la portée de ses dispositions et de son etlatenu
permet de compléter et de renforcer ce que le caractére fuive structure oterait
comme pouvoir &Etatpar rapport & une entité deoit public. Le lien contractuel va
remplacer le lien hiérarchiquea convention devra prévoir notammeintrtjanisatn
déun échange régulieGdformations entre PCG et DNPL, PCG et Direction des
Etablissementde soins, en vue de permettre une meilleure gouvernance.

1 Lancerune négociatiomavec les PTF et les associés presseetiASBL pour une
décision en partenatiaur base @in accordylobal: on pense notammerdutre les PTF
la société civile, aux utilisateurgomités de santé, hépitaux, ONG, etc.
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Au-dela de la relation contractuelle enliiétatet unestructure de droit privé, la
contractualisation vaermettre a une PCG devenue réellement autonome de contracter
avec, vers le haut, les autres acteurs du systeme dé senp&nse notamment aux
programmes verticauixet, vers le bas, avec les établissements de soins pour une
amélioration decefficacitéde ensemble de la chainégprovisionnement en
médicaments.

L& tatdoit veiller au financement de la PCG

0 en accordant aMSHP une plus grande part de budget @4t par exemple en
profitant des ressources du mécanisme des frelmitiative pays pauvres tres
endettés

0 en lui octroyant des subsidges

0 en Bexonérant au maximum des impots et taxes douaniéres.

Par convention séparéal est indispensable de prévoir par convention séparég/steme

de paiementégulierpar Etatde ses propres commandamfée hopitaux, etc.pour ne

pas grever la trésorernie la PCG et mettre dans ce cas en péril son réapprovisionnement
et méme sa survie

Cette nouvelle forme juridiquea renforcer éEtatdans son role deontrole:

o parlaDNPL en tant que garanle la mission de service public confiée a la REE@ar
son activité renforcée vigvis du systeme publicinspection et supervisions

0 via les représentants di&tatau Conseil @Administration;

o par lecontréle contractuelvérifier la bonne exécution des obligations
conventionnelles.
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Synthese

On doit constater quédrgansation et le fonctionnement decteur pharmaceutique en

Guinée ne permet pas au gouvernement de répondre a sa mission de fournir a ses populations
des produits de santé de qualité a des prix accesdibkeprincipaux problemes de ce secteur
sontddordre:

1 Financier:
o La part du budget consacrée a la santé et tres failiéreedécroissante
0 La detteauxfournisseurs de la PCG est un obstacle majeur pour atteindre ses
objectifs

1 Organisationnel

1 Statutaire

La question de la régulation du sectpharmaceutiquegui ne peut se poser que pour un
secteur fonctionnetjépasse largement le cadies activités actuellete la DNPL. En effet, le
marché illicite gest développé et organisé a grande échelle de facon rapide. Il représente au
moins 60% du mahé du médicamenh coté aessecteus privé eiinformel, le secteur public
dont lBoutil essentiel Gapprovisionnement et de distribution est la PC&8stpas encore
suffisamment fonctionnel pour constituer pour les populations démunies une solut®etfiab
financierement accessible.

Or, la DNPL, disposant de moyens matériels, financiers et humains tres insuffisants, dirige la
majorité de ses activitésane part versa seule partie dsecteur privé qui respeatéjala
réglementation en vigueurdalire part, lorsqgéelle peut bénéficier de financements pour le

faire, vers la supervision des phares des formations sanitaichs secteur public dans le
fonctionnement releve délutorité de IDNEHS,

Les conclusions éeésrecommandations qui précedent sont des proposkiales
énumérations de points a améliorer, mais la question est bien posée de la faisabilité et surtout
de Kopportunité de rejoindréitiéal prévu par les différents textes légaux et reglementaires.

Ddaune part parce dil est difficile déatteindre, en un pagjdéal juridique posé. Il est
certainement plus utile de prévoir des pas, des étapes, qui permettront dans chaque domaine,
non pas @rriverimmédiatemené un idéal, mais@vancer vers lui.

Déaure part, parce quédiéal proné et imposé par les textes suit une logigue administrative
traditionnelle alors quedOccident, luiméme autrefois auteur de cette logique administrative,
a évolué vers une culture du managemdaigehces autonome spéaaksde
responsabilisation dans la fonctiai®e bonne gouvernancees conceptentrent mal dans le
cadre de la hiérarchie administrative

Enfin parce que la réalité a évolué, en particulier le secteur pharmaceutique. Le secteur public
est passédinedistribution gratuite de médicaments a un véritable circuit
déapprovisionnement impliquant des structur@mgortation, un travail de stockage, des
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dépdts intermédiaires a remunéterpaiement par les patients, le réassortiment et la
reconstitution detecks,bref une activité de type commercial, avec les contraintes
supplémentaires du prix accessible, de la disponibilité du médicament dans tout le territoire,
alors que le secteur commercial vise son profit, sans se préocéapeeasibilité financiére

et géographiqued@n médicament de qualité. Ces changements renderéipeples textes en
partie inapplicables aujouditui, et en tout cas inadaptés

On Iéa dit, le cadre légal et réeglementaire du secteur pharmaceutique en Guinée est
théoriquemensatisfaisant Tous les acteurs sooépendantiGaccord pour reconnaitre que les
textes ne sont pas appliquége§ certainementichu manqueévidentde moyens. Gst du
aussi et surtout au fait Gls n@apportent pas de réporgsdéa complexit@ctuele du seteur.

Au-dela dedistes derecommandations ponctuelles destinées a se rapprocher des textes, il
parait urgent @ngager sans tarder urélexion pluslarge et plusmbitieusesur la

gouvernance du secteur teldjest actuellement. Mettons de cététdenps de la réflexionel
contenu @s textes juridiques pour imaginer la meilleure réponse a apporter pour une véritable
gouvernance déftatdans le domaine du médicament en Guinée &gi@dle. Des

formations, des ordinateurs et des programmes adetuiésitres mesures ponctuelles,
additionnéesyont-ils a eux seuls permettre dedifier la régulation du secteur au point

déarriver a correspondre au prescrit des teRtEs donc éradiquer le secteur informel, lequel,
pour la Loi, riexiste pas et ne pepas existeP

On pens@udl faut raisonner en termsele besoins les texteséventuellement modifies
sdnscriront ainsi dans une dynamique de reprise en mains du sectdittaar |

1 Le premier besoin est, podehsemble des Guinéens, de dispadzns tout le pays,
de médicaments de qualité a un prix accessible.

1 Le second besoin, une fdespremier en bonne voidéadre réalisé, est, polr6 £et a t
danslG@ntérét général, @tre capable de régulgensemble du sectelt donc de
lutter contre le secteur illicite.

Le premier besoin, la gestiom dircuit public dapprovisionnemergst un vrai métier a

|Gactivité de type commercial, ave@rdportants aspects techniques et logistiques, méme si sa
finalité est sociale. Q& nécessite de la confier & un acteur autonome qui travaillera sous la
responsabilité de 6 £t a't

Le deuxiemeléxerci@ de la fonction de régulatiofofiction normativeet de contrdlede leur
application), demandejue BEtat évoluedéune hiérarchie (edéune logique) administrative,

vers une autorité étatique régulationndépendantéde type «@agence») avecun

regroupement radical des compétenu@&sessaires a la régulation du secteusein dune

seule et méme institutiqmormes, autorisations divsesyecours a utabaratoirede controle,
expertise, i nspecti on, s an c etiure fosctionnalégec her c h e,
maximalisée
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Les recommandations : priorités, stratégie et chronologie

On pensaonc quil faut intégrer les listes deecommandationdans cette vision a plus long
terme et organiser une stratégieune chronologiqui permettent au MSHgt plus

JVe

généralemerdu gouvernemenst aux PTF intéressé&voluer par étapes vers ces objectifs.
Attentioncependant cela nepourra se réaliser que sodsipulsion et le leadership ded £t a't
Le circuit d@pprovisionnement public : déléguer la fonction de prestation

Principe

Selon les besoins définis au paragraphe précédegdgit dabordde déterminecomment

avancer pourendrele plus tét possibl&e circuit publicfonctionnel et efficace pour la

population Une fois en place la réponse a ce besoin essentiel des populations (qui est une des
missions essentielles de tdttad), le recours au marché illicite quga sa principale raison

déétre.

De plus, cette question rejoint la réflexio@ntérét, la sensibilité et la perception derjence
del@Gnsemble dePTF et des organisations international&s sont euxnémes qui

IGexpriment, et ils sont tentés detine en place chacun leur propre circuit
déapprovisionnement, ce qui est colteux et pas nécessairement efficace. Dans ce cas, rien
néest construit durablement pour le pays.

La fonction de prestationdest pas un pouvoir régalien. Un acteur dé@endtatut de droit

privé, capable de développer cette actiwdggnmercialeexigeante avec tous les moyens
disponibles de management sens le plus large doit étre chargé @t ddune mission de
service public, par convention fixant les modalités daitsions, avec des obligations
strictes, a chargeden rendre compte &tatcocontractant, qui reste le garant de la santé des
populations|l parait indiscutable quédctuel statut @&tablissemenpublic (EPIC) de la PCG
est un facteur de blocage ddmsontexte daujourdhui. En appliquantéapproche

contractuelle pronée paidMS, la fonction prestation doit étre confiée fEitata une

structure autonome de droit privéASBL réunissanEtat utilisateurs et partenaires étant un
forme expérimengavec succés danéadtres pays.

Cette réforme peudt doitétre entreprise sans tarder, gaulerture de négociations avec tous
les partenaires pressentis, futurs membres du Corm@éeihdnistration dedASBL. La
participation au ConseilGddministraion de Bensemble des actetfiandateurs est un gage de
bonne gouvernance, a condition bien silsjacceptent dednpliquer dans le travail
déadministrateur et@ consacrer léemps nécessairBour que soit efficace le systéme public
: tous les actars doivent jouer le jeu déoutil public: MSHPen premier lieuProgrammes
verticaux,PTF, ONG etc.

Le controle dedEtatest triple: (a) par Bexercice de sa fonction de régulation, qui doit étre
renforcée (DNPL)(b) par sa présence au sein du Cong#ibldhinistration ef(c) par le
contrdle dedexécution des obligations contractuelles.

'2 Burkina-Fasoet Rwanda, par exemple
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Perspectivegt recommandations générales

La question de la recapitalisation p@tht, de la participation éventuelle des PTF au
financement de certains postes devra &gooiée.

Actions a mener

La « porte dentrée » dune réforme en profondeur, associant les PTF, est probablement de
répondre @abord au premier besoin de la population, besoin relayé par les préoccupations
clairement exprimées des bailleurs de fondscitguit public dapprovisionnement et donc
une PCG fonctionnels. Un progres réel et concret de la PCG@aosrhplissement de sa
mission permettrait@nvisager la suite des réformes avec plus de sérénité et avec la
confiance des programmes verticauxies PTF.

Prenant comme objectifs les deux besoins définiessus, on pourrait prioriser comme suit
les grands axes de recommandations placées par ordre chronologique et hiérarchisées en
fonction de leur faisabilité :

1 Doter la PCG dine nouvelle formguridiqgue (ASBL), plus qéune recommandation,
est unélément prioritaire deoute réforme du secteur
o Qui? négociation MSHRtPTF.
o Financement Etat et éventuellement PTF aprés négociations, si ASBL

{1 Assainir a cette occasion sa situation financiere
0 Qui? négociation MSHRtPTF,
o Financement Etat et éventuellement PTF aprés négociations, si ASBL

1 Respecter le role exclusif de la PCG conuemetrale dachat publique

M Conclure une nouvelleonvention PCGASBL/MSHP-Ministére des Finances
o0 Wui ? MSHPetMinistére des Financet Conseil @Administration de la PCG
ASBL.

1 Procéder auxéformes du fonctionnement de la PCG
o Wui? Conseil Administration (MSHRet PTFet PCGetautres intervenants).
o Financement membres dedhSBL : Etatet PTF.

La réforme de la fonction de régulation : vers une agence du médicament
Principe

Rappelons que le role dégulation peut se définir commiadtion de déterminer, de contréler
ou de superviser les regles de conduite dans un domaine donné

Bon nombre &tatoccidentaux évoluent pour la régulation de secteurs précis, comme le
médicament, la sécurité alimentaies marchés financiergaludiovisuelJes marchés
publics® vers la création @gence autonomes, avec le statitablissemenpublic
indépendant &s MinisteresLa Guinée ellenéme a créé y a quelques annéesie Autorité

de Régulation deBostes et Télécommunications sous la ford@ établissement public.

¥YLa RDC a r®cemment cr®® une Autorit® de r®gul ation

public.
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LAAutoritéde régulatiorconcentrdes réles normatiétde contrdle elle est dotédes
attributions et dsmoyens nécessairégefinitions des regles, contréle, police et sanctions).
Son activiténécessite a la fois wontréle internet externe Elle regroupe, en autonomie,
toutes les compétences nécessaires, sans dépendraiérarchi®u déun ministre

particulier.

Onrecommandque le MSHP et le gouvernement guinéen se fixe comme objectif a moyen
terme de créer une Autorité de Régulation du Médicament (ou Agence du Médicdment)
court termegde prendre toutes les mesures et pracgédeutes réformes possibl@gondition
quéelles aillent dans le sedg la création de cettaitorité de régulatioat la prépare,
principalement par le regroupement des compétences, des attributions et des moyens.

Sans attendre la réalisatiofude ageoe, kesactions prioritaires a mener a court tennoeir
une régulation du secteur pharmaceutigugaralléle &n circuit déapprovisionnement
public fonctionnel sont :

Rendre la DNPL apte a remplir ses fonctions

1 Réorganiser la DNPL en fonction de sorganigramme et définir clairement les postes et
les fonctions de chacun avec une définition claire des fiches de postes (il faut les aider
pour cela)

1 Doter la DNPL dun outil informatique qui lui permet de travailler normalement

1 Renforcer lefonctionnement dans les domaines de :

o0 des AMM,

o la mise en placedlne fonction de contrbledthspections avec pour priorité
dénventorier lesecteur pharmaceutique @éaglsurer une tracabilité des médicaments
notamment chez les grossisetsin controle dicace des importations

0 dd&ppuyer et de renforcer le domaine des vigilances.

Rendre fonctionnelles les structures d@ppui
M Créer une commission des AMM autonome et restreinte comme en @atiead

1 Renforcer la pharmacovigilance qui pourrait avoir negaine autonomie interne a la
DNPL et se comporter en structur@ampui (voir cidessus)

1 Renforcer le contrbéle de qualité avec le concours du LNG@Mnériteraitd@tre
appuyé

1 Créer une commissionagrémentutonome et restreinte

Comme toujours] y a une trés grande nécessité de formatiGstain lieu commun mais
c@estrelativementacile a faire et indispensable.
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Perspectivegt recommandations générales

Actions a mener

1 DNPL: la doter eréquipement informatique et véhiculister et organiser lefrmations
nécessairest procéder auutres réformes internesegroupement et développement des
activités dewigilances, archivage, réflexion sur le leadership, etc.

o Qui? MSHP
o Financement Etatet éventuellement PTF aprés négociations

1 Créerune division laboratoisea laDNPL.
0 Qui? Gouvernement
o Financement Etat

1 Des que la DNPL enuzales moyens minimausaire iGnventaire de la totalité du secteur
pharmaceutique formel et informel et étendre progressivement son autorignsarnible
de ce secteuarréer|éexparsion du marché illicite en dehorsgmarché officiels des
villes, programmendes étapes de la lugp@r paliergour le recul de ce secteur

o Qui? IGS, Inspection pharmaceutique et DNPL, Ordre des pharmaciens. Ces
derniers devront créer desllaborations (douanes, Ministere des Finances,
autorités portuaires, etc.)

1 Modifier les textes refonte de la CNM

0 Qui? MSHPetgouvernement
o Financement Etat

1 CréerlG@nspection pharmaceutiquenodification des textes
o Qui? MSHPetgouvernement
0 Financement Etat

1 LNCQM : procéder a la modification ditatut,son évaluation et parvenir a saccession
au niveau OMS@®qui per , é
0 Qui?MSHPetOMS.
o Financemenattendu Fondsmondial +autres

Misee n 1 uetfinlmncement des réformes

Les PTFsont généralement, et logiquement, réticents a finaéeaartice des fonctions
régaliennes de¥tatdéautant que leur statut politique ne leur permet pas toujours de le faire.
De méme, ils sont réticents & participer au financentant secteur sicEtat ne marque pas,

en augmentant sa propre contribution, sa volonté politique face aux enjeux.

Céest évidemment le cas pour le secteur pharmaceutgjles PTF financent aujoudaui
[Gacquisition et la distribution de médicaments, la négociation dgéeticipation a la
recapitalisation et au financement des réformes de la PCG devrait passeapaorioie
|&Etat Cela peut passeoutre le changement de forme juridigpat:

f le paiement pacEtatde ses commandes a la PCG (ce qui pour la premiére fois a été
fait en 2012)

7 lautilisation des mécanismesgasnulation de la dette dpays pauvres trés endettés
dans le domaine de la santé pdégager des possibilité§mvestissements dans le
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secteuidu médicamengt surtout dannulation de la dette de la PCG, a condition de
diligenter les procédures nécessajres

1 lesexonérationsi$cales et douaniéres totales accordées contractuellement a ta PCG

1 lareconnaissance des créances détenues par lalPtife des formations sanitaires
publiques,

 léaccroissement de la part du budgetdatdédiée au MSHP

Ldnfluence du pouvoir se mesure a la capadibgid, dest a cet enjeu que sera jugée
|Gefficacité des réformes a venir.
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ANNEXE 1. ORGANIGRAMME DE LA DNPL

MINISTERE DE LA SANTE ET DE L'HYGIENE PUBLIQUE

DIRECTION NATIONALE DE LA
PHARMACIE ET DU LABORATOIRE

ORGANIGRAMME

DIRECTION NATIONALE

Secrétariat

v

v

DIVISION MEDICAMENT

DIVISION ETABLISSEMENTS
BIO PHARMACEUTIQUES

\ 4 ¢
v ¥ o v K
Section Section Section Section Settion Section
Pharmacopée Economie du Pharmacovigilance Réglementation Etablissements Laboratoire

Enregistrement Médicament

Stupéfiants, Contrdle

l l de QualitI’
Chargé Chargé Chargé Chargé
d’Etudes d’Etudes d’Etudes d’Etudes

Normes et Agréments

Pharmaceutiques

d’Analyses Bio

l médicales
Chargé Chargé
d’Etudes d’Etudes

57



ANNEXE 2. COMPOSITION ET ATTRIBUTIONS DE LA DNPL

La DNPL est composée de dedixisions constituées chacune de trois sections.
1. La division médicament

Elle est plus généralement chargée :
1 d&laborer la réglementation relative aux médicaments, aux substances vénéneuses et
de veiller adapplication des conventiomsternationales en matiere de stupéfiants et
de psychotropes,
déenregistrer les médicaments, vaccins, produits et réactifs de laboratoire,
délaborer et de mettre a jour les listes nationales des médicaments essentiels, des
réactifs et fournitures technigs biomédicales
déorganiser et de superviser la pharmacovigilance,
de promouvoir et de vulgariser la pharmacopée traditionnelle,
dé@valuer les besoins nationaux en médicaments, réactifs et fournitures techniques, de
constituer une banque de donnéeseasipkix des médicaments selon les sources
déapprovisionnement et de tenir les statistiquispbrtation et de production locale,
1 de valider les cahiers de charges des dossieppédls doffres de médicaments, de
réactifs, de matériels médico chirurgicabde participer aux commissions
déadjudication correspondantes,
de suivre les consommations de médicaments,
dé&laborer des regles éthigues relatives a la promotion et la publicité sur le
médicament.

= =4

E

= =4

Cette division comprend les sections :
1. pharmacopée,
2. économie du médicament,
3. pharmacovigilance, stupéfiants et controles de qualité.

1.1 La section pharmacopée

Cette sectiomst chargée

1 déxaminer les dossiergahregistrement des produits pharmaceutiques et de

laboratoires compte tenu des recommandatie la CNM,

1 déorganiser une banque de données concernant les médicaments dont la
commercialisation est autorisée en Guinée,
de réviser le formulaire national,
de mettre a jour et de diffuser la Liste Nationale des Médicaments Essentiels,
de suivre les dtwvités de recherche sur les médicaments traditionnels, leur mise en
forme pharmaceutique et leurs utilisations,
1 d&laborer la réglementation relative a la commercialisation des médicaments
traditionnels en collaboration avec le service de médecine trankitie,
de suivre dapplication des regles éthiques sur la promotion des médicaments,
de coordonner@laboration ou la révision des ordinogrammes et des guides
thérapeutiques.

E g ]

= =4

1.2La section économique du médicament
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Annexe 2. Composition et attributions de la DNPL

Cette sectiomst chargée

T
T
T
T

déévalue les besoins nationaux en médicaments,

de rassembler les informations sur les souré@spaovisionnement en médicaments,
de tenir les statistiquesithportations et de fabrications locales des médicaments,
de valider les cahiers de chargésppel doffres de produits pharmaceutiques de
laboratoires et de suivre les procédures de passation de marchés concernant ces
produits,

de tenir les statistiques de consommations des médicaments,

de proposer les clés de répartition des créditsttit de médicaments
consommables pour les formations sanitaires publiques,

de rassembler les informations permettant les révisions périodiques de la structure des
prix de vente des produits pharmaceutiques,

de participer a la formation des prescripteurs éhfolmationdu public quant a
lGusage rationnel des médicaments.

1.3 La section pharmacovigilance, stupéfiants et contrdle de qualité

Cette sectiomst chargée

M

E N

E R

de rassembler,&nalyser et de diffuser les informations dans le cadre de la
pharmacovigilance,

dévaler les besoins nationaux en stupéfiants,

de délivrer les autorisationéichportations des stupéfiants,

de suivre la consommation de stupéfiants et en fournir les statistiques périodiques a
|GOICS (Organe International de Contrdle des Stupéfiants),

de pariciper aux travaux de la Cellule National de Lutte Coréblis des Drogues,
délaborer et de suivrédpplication de la réglementation sur le contréle de qualité des
médicaments et des produits biologiques.

2. La division établissements biopharmaceugis et laboratoise

Elle est généralement chargée:

T

délaborer des normedidfrastructures et@quipements concernant les

établissements de production, de stockage et de distribution des médicaments, réactifs
et matériels médico chirurgicaux, de labora® danalyses biomédicales en

collaboration avec les services compétents du département,

dé&laborer des normes de répartition des officines pharmaceutiques et des laboratoires
biomédicaux,

détudier les demandegadjrément pourgbuverture des officinedes laboratoires
biomédicaux privés et de suivre les conditions de leur viabilité économique,
-déorganiser, de coordonner et de superviser les établissements pharmaceutiques et les
laboratoires publics,

déassurer la réglementation régissd@akércice deprofessions pharmaceutiques et de
biologie clinique,

de participer a la formation du personnel en gestioduetedmaniere générale, dans

les domaines de sa compétence.

La division établissements biopharmaceutique et laboratoire comprend les sections :
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1. réglementation, normes, agréments,
2. établissements pharmaceutiques,
3. laboratoires.

2.1. La section réglementation, normes et agréments

Cette sectiomst chargé:

1 d&laborer la réglementation relative aux établissements pharmaceutiques,

1 dénstruire leddemandes @gréments poutduverture @établissements

pharmaceutiques,

1 dedéfinir les normes de distribution des établissements pharmaceutiques dans le cadre
des études faites sur la carte sanitaire,
de suivre les programmeg&guipements correspondants,
de participer a@laboration des modules de formation aingada formation continue
des personnels des pharmacies.

T
T

2.2 La section établissements pharmaceutiques

Cette section est chargge

1 desuivre la démographie des pharmaciens, biologistes mgdipeéparateurs en
pharmacie et leur répartition sur le territoire national,
departiciper adamélioration de la gestion des établissements pharmaceutiques,
déanalyser les statistiques relatives aux établissements pharmaceutiques, notamment
leur nombreleur répartition géographique, leur activité ainsi que leur viabilité
économique,
1 de participer adlaboration des codes de déontologie applicable aux professions
concernees,
de participer aamélioration de leur qualification,
de maintenir et de renfaecla collaboration étroite entre les organes consultatifs dans
le domaine de la pharmacie et du laboratoire (Ordre, Commissions, associations,
syndicats),
{1 d&laborer le canevas de supervision des pharmacies.

T
T

= =4

2.3 La section laboratoirednalyses biomédales

Cette section est chargee
1 defixer les conditions éhutorisation éuverture de laboratoiregahalyses de
biologie médicale,
1 deréglementer les modalitégahregistrement des réactifs destinés aux laboratoires
déanalyses de biologie médicale,
1 deveiller a la diffusion dedarrété relatif aux « Guide de bonne exécution des analyses
de biologie médicale »,
1 de promouvoir des plans de formations au travers du réseau de laboratoires guinéens,
du laboratoire national de référence,
1 ddorganiser de maniéteansversale les audits externes des laboratoires,
1 ddntensifier les liens transversaux avec les DRS et les DPS.
La réorganisation de cet organigramme est en cd@atgde a la demande de M. le ministre de
la santé, comme cela a été recommandé précédematamment dans les rapports de
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[@Jnion Européennevec la transformation de lssection analyses biomédicalegn
division des laboratoires (mais la contrainte de créer au moins trois sections par division peut
constituer un obstacle notamment eniératde personnel et de compétences).
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ANNEXE 3. DNPL : FONCTIONNEMENT ET ACTIVITES

La DNPL a bénéficié @n appui technique déJnion Européennentre 2004 et 2007 grace a
une convention de financement avec un appui organisationnel et technique dans le domaine
du médicament et de la biologie médicale.

Cette assistance technigsteucturantea été apportée :

1 dans le domaine du médicament par dassistants techniques a court terme (un
expert pharmacien trois mois, un expert économiste trois mois),

{1 dans le domaine du laboratoire par un expert biologiste pendant un mois.

Mais, du fait dedabsence chronique de moyens adaptés nécessaires pouarhEmeses
missions, des stratégies et des mécanismes adaptatifs ont été mis en place pour lui permettre
un fonctionnement minimum.

1. La division médicaments

Pour mener a bien ses missions cette division dispose de six pharmaciens (dont trois
réellememnopérationnels).

1.1. La section pharmacopée.

Cette section qui est composée de deux pharmaciens (un chef de section et un chargé
d@tudeskest responsablde la qualité du médicamemér:
1 la gestion des demande&@dregistrement,
1 la délivrance des AMI pour les médicaments et les produits de santé,
1 les autorisations@mportations des médicaments et produits de santé,
1 la mise a jour de la liste des médicaments essentiels et du Formulaire National du
Médicament.

1.1.1 Enregistrement et Autorisatior anise sur le marché des médicaments et produits de
santé (AMM).

En théorie

Chaque formulation, chaque forme pharmaceutique, chaque présentation et chaque dosage
déun méme médicament doit bénéficiénge autorisation de mise sur le marché délivrée pour
cing ans.

Toute modification de la formulation, de la présentation (emballage, notices techniques,
pr ®sentation couleur du produi t édbjetdone des sp
nouvelle demandeGdAMM.

En lGabsence de toute modificatiame demande de renouvellement doit étre faite tous les
cing ans.
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Annexe3. DNPL : Fonctionnement et activités

Les demandes@nregistrement et de délivrance des AMM comprennent plusieurs étapes et se
déroulent, théoriquement, selon le schéma suivant :

1° La « recevabilité technique » des demardesregistrement effectuées par les laboratoires
pharmaceutiques ou sous couvert des grossistes importateurs ou des agences est effectuée afin
de vérifier la conformité administrative des dossiers.

Le dossier qui doit comprendre les spécifications tectasigiu produit et des échantillons
permettant éeffectuer un contrdle de qualité et un contréle de conformité de ces
spécifications techniques.

2° Les dossiers conformes sont orientés par « le comité permanent » (en réalité par la division
médicaments) vs :

1 la Commission Nationale du Médicament pour expertise technique dans le domaine
des compétences de quatre des cing-soasmissions pour
0 expertise médicale éventuelle,
o étude de conformité avec la Liste Nationale des Médicaments et des Vaccins
Essentls, avec le Formulaire et le Guide thérapeutique,
o de la conformité des prix par rapport aux autres molécules équivalentes,
o larecherche @ventuels problémes de vigilance.

1 le Laboratoire National de National de Contrdle de Qualité des Médicamentsitqui d
effectuer un contréle de conformité des échantillons par rapport aux spécifications
techniques du dossiedahregistrement/AMM et par rapport aux normes définies par
les pharmacopées et les instances internationales,

1 l@nspectionGénérale de I&anté

3° Apres étude de ces demandes par ces organisafersgrhble des rapportéedpertise est
transmis a la sousommission &nregistrement qui donne un avis a la DNPL. Cet avis qui est
consultatif qui peut étre une acceptation du dossier, une dem@ddes complémentaires

ou un rejet tengage pas la DNPL.

4° Apres acceptation du dossier par la DNBtntegistrement est effectué et un projet
déAMM est rédigé apres paiement des drodsndegistrement.

Ces droits qui étaient éorigine de 100 O0OGNF sont passés a 900 000 GNF avec
|Gautorisation du ministére des finance$SP 125.19).

5° Léautorisation de mise sur le marché est soumise a la signature du Ministre de la santé et
IGAMM est enregistré au secrétariat général du gouvernement.

En pratgue et compte tenu des problémes fonctionnels de la CNM et des dysfonctionnements
du LNCQM, des proc®dur es ad émpsenble dudessieresnt ®t ®
géré directement par la Division médicaments de la DNPL.

6° L& tude de recevabilidministrative des dossiers est effectuée par la section
pharmacopée.
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7° Du fait des difficultés de fonctionnement de la CN8tude du dossier de demande
déenregistrement ettAMM qui devrait étre effectué par les quatre secasmissions
techniques deal CNM est entierement effectuée par une seule «@mumission technique
restreinte ».

Cette sousommission technique restreinte qui se réunit a la DNPL sous la présidence de
IGnspecteur général de la santé, est en général constituée de trois memipresiant le chef
de la division médicaments et le chef de la section économie du médicament de la DNPL.

8° Dans certains cas, un avis technique externe est demandé a titre confraternel & des
médecins cliniciens déun des deuxentres Hospitaliers Ungrsitairesde Conakry.

9° Les prix demandés pdirhportateur doivent, pour étre acceptés, se rapprocher de la
médiane des prix des médicaments équivalents existant sur le marché guinéen. Un prix trop
bas jette le doute sur la qualité du médicament eriurirop élevé par rapport au prix des
médicaments équivalents ne peut justiftatttibution dune AMM.

10° Un contrdle de conformité succinct peut étre demandé au LNCQM qui est, en principe, en
mesure de
1 valider les caractéristiques physiques deaprimées (taille, poids, vitesse de
dissolution) adexclusion des autres formulations pharmaceutiques,
1 valider la conformité du principe actif podehsemble des formes pharmaceutiques
par une technique simple deCCM 1 (dans la mesure ou le laboratailispose des
molécules de référence correspondantes),
1 effectuer une détermination semi quantitative de la concentration du principe actif en
pratiqguant des CCM avec des dilutions successives du produit a tester.

Mais, ces déterminations simples ne coroesient pas a celles exigées @ani\S pour les
laboratoires de niveau 1 et, de plus, aucun registre et aucune archive de résultats analytiques
ne sont disponibles.

11° Apres décision de lacommission restreinte, le demandeur est directement inforneé d
suites données (acceptation, rejet ou de demande pour études complémentaires).

En cas @avis favorable,@&nregistrement est entierement effectué manuellement a la DNPL et
il néexiste pas de réelle base de données car le logiciel de gestienregisements et des
AMM (SIAMED) mis a disposition pal®MS nfest plus fonctionnel depuis cinq années.

Il nGexiste pas de salléachives mai, certaines données sont conservéesmuorien logiciel
de la DNPL «dnfophar» utilisé sur ordinateur du chale division et dont les données sont
sauvegardées sur une clé USB appartenant personnellement au chef de Gesstétisions
ne font pastbjet dune publication oud@ne publicité officielle.

La souscommission technique se réunit deux fois partaraée une cinquantaine de dossiers
chaque année.

Il existe une procédure accélérée pour les médicaments figurant sur la liste nationale
médicaments essentiels (six mois environ).
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Les certifications OMS sont utilisées pour les médicaments utilisésspagences
internationales avec un enregistrement selon la procédure accélérée.

Il existe 2256 AMM dans la nomenclature et les difficultés sont certaines pour retrouver les
dossiers tous les cing ans pour les demandes de renouvellement, néanmoingounriess

gros laboratoires,@est la DNPL qui informe les importateurs de la fin de validité des AMM et
des impossibilités de délivrance de visémgortation liées a cette échéance.

Le renouvellement des AMM se fait de maniere quasi automatique socisdeans
moyennant un droit restreint de 50 000 GNISD 6. 95) a la demande des importatdurs
grossisteg agences et a condition@uwundy ait eu aucune modification du médicament ou de
sa présentation.

1.1.2 Autorisation dimportaton
En théorie

Léautorisation dmportation de produits de santé est subordonnée a la délivrance par la DNPL
déun visa dimportation.

Pour bénéficier din visa dimportation autorisanfimportation de produits de santé, le
laboratoire ou le grossiste répartitelaivent étre enregistrés et le médicament doit disposer
déune AMM.

Dans son principe, seuls les médicaments inscrits au Formulaire National peuvent bénéficier
déun visa dimportation mais, dans les faits, tout médicament possédant une AMM peut étre
importe.

En pratique

Les médicaments et produits de santé officiellement importés en 2011 correspondent a une
valeur estimée de 226,547 milliards de GNF, secteurs publics et privés confondus.

Mais, faute de logiciels, il@@st pas possible de connaitre le taohdes autorisations
démportations de médicaments délivrés en 2011.

De plus:

1 les importations de médicaments et de produits de santé effectuées par des personnes
physigues ou morales non agréées par la DNPL ne relévent pas de sa responsabilité,

1 denombreux médicaments et produits de santé sont importés en tant que
«marchandises ordinaireset ne sont pas comptabilisées dans les statistiques des
douanes comme produits de sante,

1 une partie des importations officielles échappe au contrdle de la B0 selon le
service des douanegs)

En conséquence, le nombre, la nature et la qualité des produits de santé importés, ne peut étre
connu dautant gqdls permettent éalimenter le marché informel en dehors de tout contréle. Et
seule 8GS a la possibilitésur réquisition du ministre de la santé, de faire retirer des lots de
médicaments ou de contrefagcons importées de maniere frauduleuse en Guineée.
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1.1.3 Formulaires nationaux

La réalisation et la mise a jour des documents techniques liés aux médicatesets
également de la compétence de cette section
1 La Liste nationale des médicaments essentiels a été révisée en 2006, 2009 et 2012

,,,,,

15000 Mais un atelier de révision de aetiste a été organisé en juillet 208\&c la
participation de membres de MSH
1 Lanomenclature des spécialités pharmaceutiques génériques destinée aux secteurs

,,,,,

existe unseul exemplaire conserveé par la direction de la DNPL
7 La Liste Nationale des Médicaments Sociaux date de 2009.

1.2. La section économie du médicament.
En théorie

Depuis que le chef de cette section a été promu directeur de la DNPL, en juillet 2@11, cet
section ne comprend plusdum pharmacien chargé de missiesponsable des missions de
cette section telles Gelles sont définies dand@hnexe 1 paragraphes 1.2

En pratique

Cette section assure des missions diverses y compris des missions dél@kesion
pharmacovigilance, stupéfiants et contrdles de qualité.

1.2.1 La représentation de la DNPL a la commission technique de la PCG pour le
dépouillement des appeléodffres des produits de santé.

1.2.2 La réalisation et la gestion des dossafeppel doffres des commandes de la DAAF du
MSHP.

Les appels @ffres sont effectués en dollars ou en euro sur la base des fournisseurs
présélectionnés par la PCG.

lIs sont soumis aux fournisseurs privés aingada PCG qui peut soumissionner au rém
titre que les laboratoires et les grossistes répartiteurs du secteur privé.

Une commission technique présidée par le ministeré&deriomie et des finances composée
de deux membres de la DNPL, deux membres de la PCG et un membre de la direction
adminigrative et financiére du MSHP procéde au dépouillement des soumissions.

Apres ouverture des offres en public et annonce des proposimfiresi par lots, les
attributions sont faites paems

Sila PCG enlévehppel doffres, elle est retenue commpeestataire de services, mais,
compte tenu de son statut, elle est tenue de lancer un nouvel @ffrescenvers les
fournisseurs internationaux ce qui rallonge les délais de livraison de plusieurs mois et
renchérit le colt des médicaments.
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Dans ce cady, la PCG est a la fois juge et partie en tant le soumissionnaire et attributaire
potentiel du marché.

Mais la nécessité du versement a la commadgigedsomme correspondant a environ 30% du
marché et du fait de ses difficultés de trésorerie, la PCGuiegumondre aux appelgoffres
daun montant élevé.

1.2.3 La fixation des prs ddmportation des médicamergs tant que membre de lseus
commission technique restreintales enregistrements @éattribution des AMMet instance
de décision finale

Le seul producteur loc8BODONGHARMAGUI qui a fourni jusq@ 30 a 40% des 40
molécules qdl produit pour le marché Guinée a pu étre exempte, dans ce cadre, de certaines
taxes.

La détermination des marges bénéficiaires autorisées a la revente pour:
1 lesstructures publiques : PCG, pharmacie hospitaliére et centres de sante,
1 le secteur privé : grossistes, pharmacies de détail.

1.2.4 Formations

Dans le domaine de la formation, des formations ont été effectuées il y a maintenant plus de
sept ans aveddppui de @OMS dans les domaines de la prescription et de la dispensation des
médicaments, mais le manque de moyens et les circonstances géopoligueas permis

de développer ce domaine.

1.2.5 Psychotropes et stupéfiants

La gestion des psychotreq des stupéfiants et de leurs précurseurs, qui ne releve
normalement pas de cette section, est effectuée par la section économie du médicament depuis
lGabsence, depuis presque 10, aesla chef de section pharmacovigilance et en stupéfiants.

Cette actité porte sur la réalisation :
1 de Bestimation des besoins en psychotropes et stupéfiants et la réalisation des
prévisions annuellesddnportation,
1 des autorisations et des certificafgrgportation
1 des statistiques trimestrielles et annueli@sportations,
1 des rapports trimestriels, semestriels et annuatdidation et dmportation des
stupéfiants (liste des importateurs, provenance des drogues, destinations).

Cette gestion est effectuée a paréurdlogiciel spécialisé fourni pai®ICS (Organe
International d€ontréle des Stupéfiants) qui permet la production de certificat agréés par
[GOMS (norme ISO 9001 2009) et un suivi de la situation des stupéfiants en Guinée (les
documents ont pu étre produits et imprimés a la demande).

Les statistiquesont réalisées a partir des données recueillies sur la base de la législation
nationale résultant de la transcription de la |égislation internationale.
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Mais, le recueil comprend des incertitudes liees auraspect des regles nationales dans le
domaine @s prescriptions spéciales et daiapsence de tenue des registres réglementaires
pour les formations sanitaires.

1.3. La section pharmacovigilance, stupéfiants et contréle de qualité.

Cette section comprend en principe deux pharmaciens mambsehe du chef de section
depuisenviron 10années, un pharmacien chargédtddrmation a été nomme en juin 2008 a
la demande de PTF.

1.3.1 Stupéfiants et psychotropes

Cette section est normalementuoiée des relations aveé®ICSresponsable du contrble et
du respect des conventions @@NU réglementant les stupéfiants et leurs précurseurs.

L&OICS a apporté un appui en matiere de formation au chef de servicéedectbdn et a
fourni un ordinateur et un logiciel adapté.

Mais|@&nsemble de ces activités est menée par délégation par la section économie du
médicament (voir edevant).

1.3.2 Pharmacovigilance

Au début des années 2000 des campagnes de sensibilisation ont été menées avec la création
de comités de pharmacovigitam la réalisation et la distribution de fiches de
pharmacovigilance.

Aprés la mise en disponibilité de la responsable de ce secteur pendant 10 ans cette activité est
restée en sommeil.

Le pharmacien chargé d@nformation a repristactivité de pharmawvigilance avec@ppui
de BOMS qui lui a permis de suivre une formation au cours francophones de
pharmacovigilance de Rabat au Maroc.

A ldssue de cette formation les fiches de pharmacovigilance pré existante ont été
perfectionnées, puis validées et esi®n place en 2009 dans le cadre du programme national
de lutte contre le paludisme avéaitle de financements du Fondendial et avec la

formation de points focaux (personnes ressources).

Apres plusieurs retours de notificatiogeflets adverses, uriemande éadhésion a été faite a
[AJMC (Uppsala Monitoring Centre) centre collaborateur@S pour la surveillance
internationale des médicaments.

Un statut de « membre assosié été accordé a titre personnel au pharmacien chargé de
IGnformation quiest prise en charge la pharmacovigilancefepskence de son chef de
section.

Ce statut lui donne acceés, a titre personnel, a la base de données et au jodUMCdx lui
permet dobtenir des réponses a des questions techniques.
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Mais ce statut @utorise paséacces aux données des autres déclarant&fiféctuer des
analyses de données ou de recevoir des invitations aux réunions spécialisées.

Depuis 2009, 18 notifications ont été effectuées (dont deux en 2011) pauntidakidiques
et des vacins.

Par manque de moyens matérieferlinateur etdabonnement a Internet utilisés par ce

chargé de mission sont payés sur ses propres ressources) seules quelques notifications ont été
envoyeées pour une campagne nationale de vaccination contrerégjdiéne réalisée en 2010

et pour laquelle 600 manifestation®filets indésirables ont été relevés dans 30 graves avec

six déces suspicieux dont trois par hémorragies.

Ces résultats ont été transmis au MSHP @®B5 mais pas @UMC.

2. La divisionétablissements pharmaceutique et laboratoires

Cette division chargée des infrastructures et des équipements est en cours de réorganisation
avec Bétude, a la demande du conseil de cabinet du MSHEIdedtion de la section

laboratoire au rang de divisi.

Des propositions de la DNPL sont attendues par le MSHP pour cette réorganisation.

Cette division est constituée de sept pharmaciens : un chef de division, trois chefs de section
et trois chargés@tudes. Tous sont considérés comme opeérationnels.

Les moyens opérationnels sont tres faibles avec du matériel informatique obsoléte sans
protection (pas@ ndul eurs ni de |l ogiciels antivirus n
bases de données ont été perdues plusieurs fois et partiellement remmatipartir

déanciens dossiers.

Lors du dernier incident informatique de 2011 une partie des dossiers a été peédymiet n
étre reconstituée.

Bien que cing ordinateurs aient été achetés en 2008/2008Dpgatisation Ouest Africaine
de la Santét unpar BOMS pour la DNPL, le fonctionnement courant de la division se fait
sans utilisation ddgihformatique.

2.1. La section normes et réglementation

Cette section est responsable de la délivrance des agréetdetsautorisations
déexploitationde taites les structures de santé

En théorie

Les demandestdgrément des structures de sant&miitdrisation @xploitation
comprennent plusieurs étapes et se déroulent, théoriquement, selon le schéma suivant :

1° Etudes de la recevabilité des demandegrément pour la création de pharmacies privées,
de grossistes importateurgadences medicales oGriustries,
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2° Transmission pour avis des dossiers conformes aux organes consultatifs compétents
1 Commission Nationale du Médicament, scosnmissioragrément des entreprises et
officines pharmaceutiques,
1 Inspection pharmaceutique,
71 -Ordre National des Pharmaciens.
L& tude des dossiers comporte des visites techniques des locaux qui doivent étre agréés.

3° Soumission des dossiers apres validatiork@slauscommission agrément » présidée par
le président du conseil national dertire des pharmaciens et transmissions des dossiers a la
DNPL avec un avis favorable/défavorables.

4°Apres validation du dossieéarément par la DNPL, le demandeur doitefair
IGaménagement des locaux et faire une demadedeéte dexploitation.

5°Apres constat paéihspection pharmaceutique du respect des nordeeséahagement, un
arrété dexploitation est proposé a la signature du ministre de la santé et enregistrée au
secgétariat général du gouvernement.

Léagrément etthrrété d@exploitation sont valables indéfiniment dans la mesures
conditions dagrément restent inchangées.

Ces conditions sont nominatives pour un pharmacien responsable et padaesnaement
des locaux que toute extension, déplacement ou aménagement nouveau rend caduc.

Les pharmacies hospitalieres et les pharmacies des centres de safétamguitipas destinées
a ltorigine a exercer de fonctions commerciales ne sont soumise@&agrénhenhi a un
arrété dexploitation.

En pratique

Les procédures sont adaptées compte tenu des difficultés liées :

{1 au caractére non fonctionnel de la Commission National du Médicaments, sous
commission agrément,

1 aléabsence de moyens matériefmsipection etle validation des conditions
déagrément et du respect des conditions de délivrance des autoriséixpisithtion,

1 aléabsence de légitimité dé&drdre National des Pharmaciens qui a été créé en 1993
mais qui 1@a plus ni légitimité ni autorité du faied@chéance du mandat des membres
de son bureau depuis plus de deux ans gedgdgement politique de son président.

Son renouvellement qui dépend du MSHP et notamment de la DédRlas été demandé.

De plus, il semblerait que le Conseil National@®&dredes Pharmaciengait pas été
consulté depuis 1999 pour la créati@nfticines de grossistes/ importateurs.

En IGabsence de capacité8ndpection ne permet pa&saluer le nombre de structures de
santé possédant un arréééxploitation mais neepondant plus aux normes qui lui ont permis
déobtenir cet arrété ou possedant un agrément maispaistd dexploitation.

2.2. Section établissements pharmaceutique
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Cette section est chargée:de
2.2.1 Lanformation sur les données du secteur plaaentique.
Nommeé en juin 2008 a la demande de PTF, le pharmacien chadGgateniation a établi :

1 une situation de@nsemble des pharmaciens formés a la faculté de pharmacie du
Conakry depuis 1993,

1 un état des pharmaciens de la fonction publiqudaguapparaitre environ 250
pharmaciens en titre et seulement 150 en postes,

1 -laliste des organismes pharmaceutiques possédant un é&esgitoiation et/ou un

agrément (liste qui reste théorique compte tenu du manque de moyens pour effectuer

des contr@s et valider les informations de ce fichier),
-la situation ponctuelle des agences médicales agréées et des délégués,

= =4

la Direction des Ressources Humaines constite quun reflet de la réalité,

1 laliste des publications d&OMS destinées a étre mise a disposition des structures de
santé.

2.2.2 La supervision deénsemble des établissements pharmaceutiques enregistrés ayant
obtenu leur arrétédxploitation au niveau des infrastructures, du personnel, de la formation
et des équipements.

-une situation des personnels dans les structures de santé mais qui, faute de suivi avec

Compte tenu dgbsence de bases de données documentées, la capacité de supervision est

limitée bien que cette section soit la seule a dispdserappui logstique dedINFPA

(ordinateur, logiciel et véhicule) dans le cadre de la Sécurisation des Produits de la Santé de la

Reproduction.

La supervision &xerce également dans le cadre des procédtageethent et des arrétés
déexploitation.

Le pharmaciesuperviseur ne se substitue pas a un inspecteur, mais les résultats de la
supervision peuvent provoquer une inspection.

2.2.3 Sanctions

Les sanctions qui peuvent étre prononcées par la DNP:wssde structures agréées
(suspension ou abrogation dwiid@xercice) ne peuvent étre prises que sur constat
dénspection ou a la demande d@@idre National des PharmacieMais les sanctions ne
peuvent étre appliquées@ux structures enregistrées et agréees car la DRPhas
compétence sur le marchdarmel du médicament ni sur les autres structures qui ne
dépendent pasielle.

Il faut noter Eabrogation en 2009, sou®uitorité duConseil National pour la Démocratie et le
Développementde 12 autorisationsdeploitation de grossistes répartiteursi@ine societé
de production.

2.2.4 Monitoring des structures sanitaires
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Le chef de section peut effectuer ses supervisions gréappai matériel dadUNFPA
(véhicule de service) dans les pharmacies privées les grossistes et les pharmaciens du secteu
public pour faire deGencadrement, de la supervision et du conseil.

2.2.5 La formation

Un certain nombre de formations ont été réalisées il y a maintenant plus de sept ans avec
lGappui de @OMS dans les domaines de la prescription et de la dispemsis médicaments

mais, une formation des pharmaciens responsables des sociétés de grossistes importateurs est
jugé utile par la DNPL.

2.3. La section laboratoidfanalyses biomédicales

La section laboratoiretdnalyses biomédicales est subordonnéedivision établissements
biopharmaceutiques de la DNPReuls les laboratoires privés sont soumis a la compétence de
cette sectionll existe en 2012 huit laboratoires privés enregistrésisnsémble du territoire

(cing ont été révoques).

Le nombre déaboratoires illicites installés suiehsemble du territoire nationalanpu étre
évalué bien que cetni soient présents dans toutes les grandes villes du pays.

Les laboratoires hospitaliers et les laboratoires des programmes verticauet SIDA et
paludisme soutenu par le Fondendial) ne relevent pas directement de la compétence de
cette section de la DNPL.

Il néexiste pas de contrble des laboratoires para publics dont le pers@amuelciement est
formé indifféremment a la faculté de pharmamiea la faculté des sciences avec un
enseignement essentiellement théorique.

Les personnels@dxécution sont formés BANSK (Ecole Nationale de la Santé de Kindia) qui
dépend du ministere déehseignement professionnel gaampas de relation directeewvle

MSHP (le MSHP participe, en principe, a la réalisation des curricula). Mai&teehce de

locaux adaptés, de matériel et de crédit aucune de ces formations ne comprend de formation
pratique significative.

Des négociations sont actuellement memkegaiis plus din an pour inscrire la Guinée aux

cOtés du Sénégal, du Mali et du Niger au Réseau Ouest Africains des Laboratoires soutenu par
|GOMS et la fondation Mérieux pour

développer les formations des personnelles techniques,

rénover les infrastitures de certains laboratoires publics,

développer un systeméasurance qualité,

mettre en place une gestion des déchets contaminés,

harmonigr des matériels techniques,

réaliser un systeme de contréle de qualité externe.

=4 =4 -8 -4 -4 -9
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3.1 Historique

1 LaPCG aremplacé « Pharma Guinée », service interne du MSHP, seul importateur
autorisgusquien 1992

Elle a hérité, dans ce cadréidpersonnel pléthorique, de stocks de médicaments peu
utilisables et dune clientele captive limitée aux pharmacies hospitaliéres.

A léoccasion de sa restructuration et de son changement de &&ateh EPIC, la PCG
a recu de la Banque Africaine de Dé@mdement une dotation en capital de 2,958
milliards de GNF constituée de médicaments inadaptés aux pathologies guinéennes.

71 Cette situation a été aggravée par :

o lacréation a la méme période de la « cellule de médicaments essentiels » financée par
IGUNICEF qui léa privée dune de ses principales missions de santé publique :
IGmportation et la distribution de B aux centres de santé et des fonds de roulement
correspondant

o0 la mise en placedne «tarification forfaitaire» inférieure aux codts réafes actes
pratiqués avec des «subventions » ne compensant pas ce; déficit

0 une politique des prix fixés par le MSHP en 1989 pour les centres de santé et en 1994
pour les hépitaux quiGa permis de prendre en compte ni les évolutions des prix du
marché nies tres importantes flugations de la monnaie nation@l®ir annexeb) ;

0 un encours de la dette clientele libellée en francs constants (GNF) (appartenant pour
lGessentiel afEtat et difficilement recouvrable) et des créances fournisseurs libellées
endevises fortes difficilement disponibles, juégees derniéres années, pour des
raisons institutionnelles et dont le taux de change était en constante évolution.

1 Un certain paralléle peut étre fait entre la dégradation de la situation de la PCG et les
fluctuations des termes d&dhange du franc guinéen dont le taux est passé de 1900
GNF/ 10 en 2003 ° plus de 9000 GNF/ 1 U en
PCG ont été étudiées dés 1999, dans diverses étudesd@maiudtion des systémes
dépprovisionnement et de distribution des médicaments essentiels en Guinée », mission
2AC/AEDES de janvieaavril 1999 et dans le « Projet de renforcement du systéme de
santé- Lot 1- Etude sur les fonds sécurisé@aatjuisition des médicaments » CREDES de
2004, mais ce point reste en suspens jisqe jour

3.2 Appuis apportés

Devantcette situation, des appuis ont été apportés a la PCG par lerrondisl et par
I&Jnion Européenne.

3.2.1 Le Fonds mondial

Le Fonds mondiah apporté un appui matére financier dans le cadréwhe convention
signée avec le MSHP qui a permis a la PCG

1 larénovation de ses locaux de stockage des ARV,

1 la délégation de la gestion du stockage et de la distribution des ARV,
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1 une intégration du plan de lutte contré&SIDA et les maladies opportunistes dans le
plan de logistique intégré,

1 léattribution de défraiement pour les services remplise montaient Borigine a
14% de la valeur des produits gérés (cet appui maténé 4% a ce jour).

Le role de centrale@chat 1Ga pas été délégué a la PCG ju@&qee jour pour les ARV.
3.2.2 Léppui de 8Jnion Européenne

L&Jnion Européenne a apporté une assistance technique a la PCG par entre 2004 a 2007 grace
a une convention de financement (PACS) sous forimeedassignce technique avec un
appui organisationnel et technique dans les domaines de :

1 la gestion avedhppui ddun gestionnaire penda®é mois,

1 la qualité avec un appui de court terme (66 jours),

1 un appui au marketing avec deux assistants techniques (6&gjmsrs),

{1 aux ressources humaines (22 jours).

Mais la « Convention de Financement N° 6452/GUI » du « Préfgtpdii Complémentaire

au Secteur Santé PACS » pose le principe que « Les volets Coordination Santé et PAME
(Programmael 6pfui aux Médicaments EBntiel3 sont des volets de renforcement
institutionnel pour lesquels le probleme de viabilité financiere ne se pose pas en tant.que tel

Léappui apporté padlUnion Européenna la PCG a abouti :

1 Dans le domaine de la gestion a la réalisation de :
0 manuel complet de procédures de la commande a la livraison, rédigé, validé, mise
en Tuvre et op®rationnel,
ola mise en Tuvre de techniques de gesti (
o la mise au servicen logiciel basé sur Excel destiné a la gestion des stocks, des
approvisionnements et de la clientele des dépbéts,
o la mise en place des conditions de tracabilité des médicaments et des dispositifs
stériles a usage unique,
la mise en placedne échantillotheque,
la réalisation dine base de données fournisseurs et clients
o la mise en place@n adressage spécifique des médicaments stockés dans les
magasins,
0 un suivi par lots et par dates de péremption des médicaments du stock central,
o0 la mise en place sur base Excalrdlogiciel de suivi des immobilisations avec
calcul damortissement,

O O

o la mise en place@ne comptabilité analytique,
o lGaappui 7 | a miaméioraion di systemeinfanatique Shge Saari
qui permet

A un suivi comptable en temps réel,

A un contrdle interne de gestion financiére,

la mise en place@n site Internet,

la réalisation de formation des personnels en matiere de gestion,
dénformatique et de qualité.

> > >

1 Dans le domaine qualitéalppui technique a permis la réalisatior: ou
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o larefonte et la réorganisation du Manuel de procédusssdrance @lité et de
contréle interne initié en 1993 dans le cadigé coopération avec la Tunisie,
déun document de référence pour la présélection des fournissedapetld
déoffres (DAO),

déune méthodologied@udit des fournisseurs,

déune banque de donnéesgrix,

déndicateurs de performance des commandes,

déune planification des commandes,

dune mise en 1 uvassurance qualig déorte®dmisenebke d
des procédures depudppel doffres jusgada la livraison,

un contrdle de qualité réadis a étranger Centrale Humanitaire Médieo
Pharmaceutiqude Clermont~errand) sur des échantillons prélevés &ndemble
des livraisons.

O O O0OO0Oo (@)

(@)

71 Dans le domaine du marketin@gppui technique apporté sur :

0 une organisation du service marketing,

0 une définition du profil de « délégué médical »,

0 un enseignement de la notion de « client »,

0 uneréalisation de la liste des correspondances entre spéciati&soghinations
internationales communges

o laréalisation &nquétes de perception de la PCG par les clidatigux de
satisfaction et des besoins réalisés,

0 une participation aux campagnes de promotion dé&av

1 Dans le domaine des ressources humaines, un appui technique a été apporté pour
0 -la mise en place@n systeme @valuation,
0 -l@valuation desessources humaines,
o -la définition dune politique salariale.

Ce qui a permis de structurer de maniére efficiente la P@&eéeption du domaine des
ressources humaines du domaine commercial du fait dadsence de pharmacien guinéen
compétentlans es domainegEvaluationfinale des programmes PACS et PASSIfion
Européenne 2008).

3.2.3 Bilan de situatin

Malgré ces appuis@tude des flux de commagslet de livraisons de la PCGtfapparaitre
unedégradation du service a partir de 2003, déxgradation nette en 2005 et une situation qui
peut étre qualifiée de quasi cessation de service a partir de 2007.

La dissolution de la gellule ds médicaments essentiels » q@@tait plus approvisionnée par
[@QUNICEF prononcée en 199 sa fusioren2007avec la PC@& constitué un apport de
charges supplémentaires sans apport de.stock

Léapparition du marchiflicite du médicament en Guinée a partir des années®s circuits
paralleles @Gapprovisionnemerdestinés a répaine aux besoins des poptibnsqui ontétée
organisés pdesprogrammegwerticaux (ARV, paludisme, PE\Ainsi quddactivité de
certains opérateurs (GTZ, Médecins Sans FrontieMsCBF, UNFPA) peuvent étre
considérés comme directement liés a la dégradation des services thepysitc
dépprovisionnement
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La dégradation de cette situation a été la cause

1 de la disparition progressive de la clientele payante de la PCG (grossistes et
pharmaciens privés, ONG et services des industries miniéres) qui pour certains
payaient en dases,

{1 de la disparition des clients « obligés » du ministére de la sartéds hospitaliers
universitaireshdpitaux régionauyxentres de saré€) q u i b®dumef i ci ai ent
autonomie financiere et qui se sont tournés vers les fournisseurs prives

1 d&nrenforcement du marché illicite du médicament trés concurrentiel

Cette perte de confiance des clierfesssaccompagnédithe perte de confiance des

fournisseurs qui ne répondaient plus ni aux appels de présélection ni auGafiped de

marchés alorgue, jusqéen 2005, certains fournisseurs (UNIPACNICEF Packing and
Assembly Centei notamment) étaient susceptibles de livrer des petites commandes urgentes
sur simple demande orale de la PCG avec une régularisation ultérieure.

Cette évolution de laituation €est traduite patGéxigence, par les fournisseurs, de 50%
déacompte a la commande et 50% a la livraison jastgufin de 2007 et, par la suitéude
demande de paiement dimtégralité du montant a la passation de commande.

Cette situation@st traduite par
1 une disparition des stocks possédant une valeur commerciale,
1 une absence de trésorerie,
1 une dette fournisseurs qui en 2008 était supérieur a 4,9 fois les avoirs (dette de 11,14
milliards de GNF et stocks plus créances clients de 2|&rdg GNB-(Evaluation
finale des programmes PACS et PASSEommission Européenne 2008),
1 une démotivation du personnel de la PCG.

Le taux de satisfaction des commandes qui pouvait atteindre 80 % dans les années 70 est
tombé entre 6% et 10% en 2011lifeetddexemple au deuxieme semestre 2010 la région de
LABE qui avait acheté pour 1,56 milliards de GNF de produits de sémtaihpu obtenir que

69 millions de GNF a la PCG).

Dans ce contexte une opération de soutien des SSP a été mengkpar BUNICEF, le

GTZ et le MSHPavec la mise a disposition de lots de médicaments de base a chaque centre
de santéMais, cette initiative de relance du fonctionnement du circuit officiel du médicament
a constitué davantage une aide humanitaineggnce géune ation de développement

durable.

En renforcant uniquement la demande en donnant la capasiténtres de santé de

reconstituer leur trésorerie par la vente des médicaments distribués, le réapprovisionnement
de ces centres de santé a été effectué parctiess aupres des grossistes prives du fait de
IGncapacité de la PCG, alors en difficulté, a répondre a la demande ainsi créée.

Le bilan de cette initiative a été un renforcement du secteur privé, une augmentation des prix
du médicament et la création ltens commerciaux entrénsemble des structures de santé
publique et le secteuGapprovisionnement privé ave@pparition dun endettement de

certains centres de santé-@sis de grossistes prives.
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ANNEXE 5. LA REGULATION FINANCIERE DU SECTEUR PHARMACEUTIQUE

La mission du systéme de santé public est de fournir aux populations des médicaments de
qualité au meilleur prixLa section économie du médicament de la DNPL est chalgé
définir la structure des prix et le prix de vente des produits de santé.

4.1. La politique des prix mise en place aprés la dévaluation de 1994 est basée sur :

T
T
T

une révision périodique de la politique des prix,

une renégociation des mardeméficiaires (la derniére date de 2010),

une étude des charges des prestataires de services (marges bénéficiaires, frais
déapproche de transport, frais de transit local, coefficient de stabilisation, redevances
di versese),

une administration des prix duégicament en les fixant et en les publiant
périodiquement a partir du dép6t central.

L&chec de la politique menée dans ce domaine résulte de :

T
T

T
T

un systeme de tarification lié a des subventions,

une instabilité politique quida pas permis de mener a biere politique du
médicament évolutive,

la disponibilité réduite des médicaments,

un prix du médicament sans relation avec le pouvaicttht des populations.

4.2. Le prix de base de médicaments

Le prix dimportation des médicaments est déterminé paeda économie du médicament
de la DNPL lors dedhttribution de ®AMM. La structure du prix hors taxes prend
théoriguement en compte le prix grossistes majoré des feppradche, de transit et des
redevances diverses (environ 24%).

Du fait de fnstablité du contexte et dédbsence de réelle politique des prix, le prix retenu
par la DNPL pourAMM des médicaments sont établis par rapport a la médiane des prix des
molécules équivalentes existantes sur le marché Guinéen.

Dans ce cadre, on peut estingue le prix de reviens Conakry est@edre de 125% du prix
fournisseurs horsaxes.

4.3.Les marges bénéficiaires

Les marges bénéficiaires des structures publiques et privées sont également arrétées par la
section économie du médicament du MSBBs marges bénéficiaires ont été rediscutées en
2003 sousdmpulsion de dinspection Générale de la Santé puis en 2009 &égislé du

Conseil National pour la Démocratie et le Développement).

Dans le secteur public

M

La PCG est autorisée a appliquercaefficient de 1,32 sur ses prigaghat pour
déterminer son prix de cession.
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0 Actuellement les coefficients appliqués sur les prix de vente des médicaments
achetés en DPAYV varient entre 1,15 et 1,20.

Il faut noter que ces coefficients plus faibles qusisgent au seuil de rentabilité
déune entreprise sont appliqués sur des prix élevés pour des produits de santé
achetés sur plaan DPAV auprés de grossistes répartiteurs locaux et revendus
aux structures de santé a des prix supérieurs a cetecdailtion et avec des

frais de gestion restreints.

0 Les achats en DPAV ne portent que sur des quantités limjiséeatrainent donc
des prix éleveés et variables dans le temps qui se répercutent sur les prix de vente
aux hopitaux et aux centres de santé.

0 La passation de marchééuthe valeur de 10 milliards de GNF avec des livraisons
échelonnées seraient nécessaires pour obtenir sur le marché international des prix
correspondant da missionde la PCG structure nationalégprovisionnement

1 Les pharmacies Ispitalieres et les centres de santé multiplient le gexlht a la
PCG (oude leurs achatdans le secteur privé lorsquést le cas) par un coefficient de
1,3 pour revendre les médicaments aux malad@&xeeption de certains médicaments
sociaux donte prix de vente est imposé.

Dans le secteur priveé

Suite aux renégociations menées padaseil National pour la Démocratie et le
Développemenen 2009 les marges bénéficiairessdstructures privées ont été abaissées :
1 de 1,26 a 1,12 pour les desggistes importateurs
1 de 1,48 a 1,40 pour les pharmacies et officines

44. Le systeme de tarification

Le systeme de tarification a été mis en place en 1992 dans un contexte de la dévaluation du
franc CFA et sur la base dinitiative de Bamakdrecouvrement des codts, paquet minimum
de soins, é&).

Dans le secteur public

1 Pharmacie hospitaliere

o0 La « tarification forfaitaire destinée a rendre les médicaments plus accessibles
aux malades des hdpitaux approvisionnés par la PCG et basée suauifitation
éclatée » pour laquelle le colt réel était couvelrigine, de maniére forftire
pour 35% par le malad&%o pour les indigents et pour le restant gatdt grace a
des subventions

0 Les «subventions» destinées a rendre plus accelesibes médicamensont
également appelées a couvrir les pertes financiéres liées aux médicaments et
produits pharmaceutiques qui ne peuvent étre pris en charge par le malade (petit
matériel et consommable de bloc opératoire, nécessaires a la starmilisgtio o u
interdits de prescription (gaz médicaux, révélateur et fixateur de radiologie,
certains anesthésiques comme la kétam@ine
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1 Centres de santé.
0 La « tarification globale » appliquée par les centres de santé approvisionnée par la
cellule de médicamesiessentiels était basée sur le codt réel du médicament
représentantéssentiel du colt des soins de santé primaires.

Ces prix fixés par arrété sont restés bloqués du fait du contexte politique. Du fait de
|Gvolution du prix des médicaments, des subuastont été nécessaires pour compenser le
différentiel avec le prix réel jus@a ce que la fusion de la cellule des médicaments essentiels
avec la PCG unifie les modalité&agprovisionnement des centres de santé avec les
pharmacies des hopitaux.

Dans lesecteur privé

1 Le prix de vente des médicaments du secteur privé est en principe calculé sur la base
du prix dachat« grossiste » multipliéepuis 2009ar un facteur 1,4.

4.5.Fonctionnement
Dans le secteur public

Léaugmentation des prix des médicaments, le blocage des subventionslesletasds de
paiemendu gouvernemer(en juillet 2012 les subventions versées correspondaient au
premier trimestre 2011) sont@iigine de &chec du systemdapprovisionnemerpublic, de
|Gapparitiondéun marché parallele du médicament et de la mise en pladepdatios
fonctionnelles dans les pharmacies hospitalieredatisles centres de santé.

1 Pharmacies hospitalieres
o Pour sécuriser la disponibilité des médicamentiestproduits de santé, les
pharmacies hospitaliéres ont été autonomisées en 2001 et le produit de la vente des
médicaments étaient recueillis sur ucogpte médicaments » qui permettait un
réapprovisionnement en produits de santé et de couvrir lesdraasnts de
fonctionnement de la pharmacie (produistht r et i en, papeteri eé)
0 Les recettes générées par ces « dispensations extéroescessions onéreuses
qui représentent 45% a 60% des recettes des hépitaux (cf. rajppmnt
Européenngi étaient @ principe réparties de la maniere suivante :
A 50% destinés @chat de médicaments qui étaient vefsssque la régle
était appliquéé sur un compte bancaire spécial autonome ou « compte
médicaments » mobilisé par le pharmacien avec les signatudaedieur et
du responsable financier et aprés approbatimnsque celuii existaiti du
Comité du Médicament (sachant géechat des médicaments représente 30 a
35% des dépenses des hopitaux),
A 20% consacrés au fonctionnement de la pharmacie : achetdigts
déentretien, de papeterie, paiement des salaires des contractuels, etc.,
A 30% de contribution au fonctionnement généralddédital versé au « compte
global ».

Dans certains cas, le « compte global »dégital et le « compte médicaments

» étaent fusionnés etthchat de médicaments était soumigapréciation du

directeur detopital

Ces recettes devaient étre complétées par les subventions versées par le MSHP.
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Ces dispositions qui avaient orienté la guatlité des achats des pharmacie
du secteur publigers le secteur privé ne sont plus appliquées defités2011
a la demande du MSHP.

1 Centres de santé
Les centres de santés qui fonctionnent en autonomie de gestion avaient orienté de la
méme maniére la quasitalité de leurs achat@rs le secteur privé, maidhicité de
caisse instaurée en 2011, les instructions du MSi€&tjdn des pharmaciens des DPS
et la politique commerciale de la PCG ont réorienté progressivement cesdaghass
un anvers la PCG.

Dans le secteur privé

1 Grossistes répartiteurs
En pratique, les grossistes déterminentm@mes leurs prix de cession aux officines
en fonction de leur prix@chat et portent sur la facture de livraison les prix que
doivent pratiquer les officines a la revente.
Cette situatia est liée aux variations permanentes des [ggléat des médicaments
sur le marché international qui constituent une entrave a une stricte application des
regles officielles.

9 Officines
Les officines doivent payer sur leur marge bénéficiaire la patent&ron 20% de la
valeur locative dedbfficine), les impots sur les bénéfices (envirofald 25% des
bénéfices) et les salaires des employeés.
Dans ce cadre, les produits de santé a bas prix ne sont pas approvisastees
secteur privé.

4.6. Les prixutilisateurs

La liste des prix des médicamenta jamais été remise a jour et ne peut étre appliquée dans
le secteur public avec des arrétés contradictoires déterminant des variatiotisalBG% sur
les prix des médicaments

Le coefficient multiplicatur a la consommation dans le secteur licite est estimé a 2,5 par
rapport au prix de reviens Conakry htages.

En conséquence, aprés prescriptemfonction des disponibilités des moyens financiers de
léacheteurles médicaments disponibles dansdeteur public sont achetés seleprincipe

de «l@rdonnance éclatéeettout daborda la pharmacie dédépital ou au centre de santé

puis par éachat des médicaments manquants ou en rupture de stock dans le secteur privé mais
tres souvent, giarfois de maniere préférentielle, dans le secteur informel illicite (au marché

le plus proche) avec, en regle générale, un prix plus bas, une qualité non garantie et un
médicament dégradé ou contrefait voire dépourvu de principe actif ou dangereux.

4.7. Conclusions

La mission du gouvernemedé fournir aux populations des médicaments au meilleur prix
néest pas remplie.

80



Annexeb. La régulation financiére du secteur pharmaceutique

La régulation des prige fait de maniere non contrélée en fonction de la conjondtsre
systemes @hpprovisionnement public et prive.

Le principal handicap du systemépgprovisionnement public est financier avec :
1 une dette estimée a 25 milliards de GSFK millions $),
1 des arriéres de paiement clients liés a des décisions politiques et aux capacités
financiéres du gouvernement,
1 une tésorerie qui ne lui permet pas de passer des marchés perntettéenid des
médicaments aux prix les plus bas.

Le fonctionnement eéssystems d@approvisionnement privé et informel egpendant dia
capacité&estreintede controle dedttat.
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ANNEXEG6.LOATELI ER DEISSERTEMBRE 1

La premierepartie de la mission, qui el®éme est la suite detiable ronde, a abouti a des
constatset des pistes de réflexion qui ont féibjet de la restitution du 12 juillet. La mission
a ensuite rédigé un projet de rapport avec des axes de réflexion et des propositions de
recommandations a présenter et discatecours dun atelier deleuxjours.

Difficultés rencontrées

Léorganisation dedhtelier fut assez difficile. Initialement prévu vers le 5 et 6 septembre, la
mission aappris fortuitement que plusieurs participants essentiels (le Directeur de la DNPL,
|@nspecteur Général de la SantéDleecteur de la PCG) seraient@ttanger toute cette
semaine. Ceuxi nousont faitpart de leur souhait de participeréatélier et nousnt

demandéle reporterdatelier au 10 et 11 septembre (et donc notre voyage de retour, prévu
pour le 7 septembreMalheureusement, M. le Secrétaire génédalpu confirmer ces

nouvelles dates et céast que le 6 septembael4h(veille de notre retour) quénvitation

pour la tenue ddxtelier les 10 et 11 septemlarétéfinalement signée.

Beaucoup dnvités, et spécialement les PTHomt eu connaissance en temps utile de
IGnvitation et étaient donc absents lors des débats. Aucun @Tditprésenbu représenté
excepté PMI/USAID, organisatede katelier avec le MSHHRar contre, le MSHP était bien
représente.

Le déroulement de |@atelier

La premiére partie dédtelier a permis

1 de préciser &knsemble des participants les différentes fonctions régaliennes
normatives et de controle relevant detat et les fonctions de prestation susceptibles
détredéléguées par convention de dévolution de service public a des acteurs de droit
privé dans le cadre dé&pproche contractuelle

1 dé&voquer et de discuter les mécanismes de régulation et les freins du systéeme
déapprovisionnement actuel et des solutiomgsagées pour le rendre fonctionnel

1 de discuter du role des différents organismes (DNPL, IGS, CNM, LNCQM) dans
lGappui a fexercice de la fonction de contréle, ainsi que de la place émwlt des
structures éppui;

1 de discuter des conditiom&cessaires au bon fonctionnement du systéme
pharmaceutique national et dabsolue priorité @in systeme @pprovisionnement
public, et donc dine PCG, fonctionnels et performants.

La seconde partie dételier a abordé :
1 la question des systemes adisiiratifs par rapport aux systemes de régulation,
1 l@mportance de la fonction de contrdle éndpection ainsi que les différents niveaux
dé@nspection jusgda IGnspection générale de la santé,
1 la question dedhutonomisation des programmes verticauxestarcuits des bailleurs
de fond comme facteur de déstabilisation de la PCG,
1 le partenariat publiprivé,
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1 le projet «Médicaments pour tous » et la notion des relations commerciale (de
clientele) entre la PCG et les €Bents; a cette occasion le probhe du contréle des
points de vente a été souligné ainsi que la question cruciale du prix du médicament.

La troisieme partie dédtelier a porté sur :

1 Le theme trés important d@ASBL sur lequel les participantéaient penchés au
cours des précédestséances

1 La question de la dette la PCgause majeure de ses dysfonctionnemandsé

précisée par son directeur

Le projet «médicaments pour tous » et le role de la PCG figslgupériphérie

Le rélede prestatioii cesta-dire ltanalyse des prodside santé du LNCQM

permettante controlei a été précisé avec le directeur de ce laboratoire

comparativement a la fonction régalienne de controle

Les perspectives de développement et de fonctionnement du LNCQM

Les perspectives liées au stat@egenceou dautorité nationale de régulation et la

présentation de systeme®gences existant dans les pays africains anglophones.

= =4

= =4

Les participants aux débats (éaldsence des bailleurs de fonds) ont conclu globalement a un
accordsur les deux axes prioritaires que la mission proposait

1. le circuit public dapprovisionnement avec une PCG a la forme juridique
déAssociation, éEtatassumant au préalable le passif financieaetlielle structure
ou Simpliquant pour résoudre cette question essentielle,

2. le regroupement des compétences liees au médicament depuis sa fabricat@n jusqu
son ingestiony compris le pouvoir normatif etthspection, au seinddne agence
autonome étatiqgue du médicament.

Le Directeur de la DNPL a néanmoins émis des doutegistarprétation et la possibilité
déapplication de la convention conclue entitat(Ministére de la Santé et Ministére des
Finances) et la PCG notamment quarieadlusivité confiée a la PCG poutes les
commandes déftati ainsi que sur le passage a une autorité indépendante de régulation,
impossible, selon lui, a accepter par les autorités al@mqourrait simplement renforcer les
moyens de la DNPL sans la restructurer en agence.

Les débgs ont été constructifs et contradictoires. lls ont permis de porter un éclairage
particulierement important sur les systemes de type administratifs et les systémes de
régulation par autorité indépendante, sur les perspectives de modification de staREGe
et sur fobjectif, a un terme qui reste a définir, du passagéadéorité régalienne de
régulation et de contrble du systéme pharmaceutique du MSHP vers une stiigcieneel
autonome.

Léatelier €est conclu par un point de presse réalisé pardidoir inspecteur Général, Mme
la Directrice adjointe de la DNPL et par différentes autorités nationales du domaine de la
santé.
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Conclusion

En conclusion,liesttrop tét pourfaire un véritable pland@ction,car les budgets
éventuellemendlisponibles ne sont pas connus, et les R®Rtrpas participé aux débats. Un
consensus@st néanmoins dégageé lors @adlier sur les axes prioritaires. Ni la parfaite
opérationnalité du circuit publici@pprovisionnement, @& création dune autoritéle
régulationne sont réalisables daririmédiat.Dans cette optiqueed actionsonta mener a
court termesars attendreMéme si le circuit éapprovisionnement fonctionnel est une
condition de lutte efficace contre le marché illicite giEist pas ackellement remplie,
|Gvolution vers une Agence du Médicament doit se poursuivre.

Léaccent doit étre mis, a court terme

1. Surla création dune PCG sous la forme juridiquéA&BL, avec une implication
active de tous les acteurs a sa gouvernance, et mmnepteu des bailleurs de fonds, a
condition que des négociations transparentes soient engagéésaéive de EEtatet
que celuici assume le passif de la PEPRIC ou §implique pour résoudre cette
guestion essentieltde but est de rendre effeativa mission de la PCG et de
bénéficier dun circuit dapprovisionnement public fonctionnel, condition
indispensable pour mettre fin au marché illicitéesE donc une priorité logique de
premier rang

2. Sur les moyens minimaux (matériels, informatiquegidtiques, humains) de
fonctionnement de la DNPL, pour @lie puisse progressivement assurer ses missions
essentielles normatives et de contrble, et notamment
{1 dans sa fonction@ttributions @AMM,

71 dans ssfonctiors de tracabilité et de vigilance,

1 quant a la mise a disposition de pharmaciarspecteurs fonctionnels a la DNPL,

7 sur la fonctionnalité du LNCQM ou sur le recours possililesiaboratoire
extérieus,

1 par laréforme de la CNM et sa simplificatidans un sens opérationnel

Ces réeformeslevront aller dans le sens du regroupement de toutes les compétences (avec les
moyens nécessaires pour les exercer) liées a la régulation en vue de devenir une véritable
autorité autonome étatique de régiola (ou agence du médicament) garmettrait le
développement efficace de la fonction et concomitamment é@élioration du circuit

public dapprovisionnement.
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ANNEXE 7. LISTE DES PERSONNES RENCONTREES

Ministére de la Santé

1 Dr Naman KEITA, Ministre
1 Dr Younoussa BALLO, Secrétaiféénéral
1 Maitre Hawa BEAVOGUI, Conseiller Juridique

Inspection Générale de la Santé

1 Dr Aboubakar Sidiki DIAKITE, Inspecteu®énéral
1 Dr lbrahim CAMARA, Pharmacien Inspecteur
1 Dr Hibrahim BALDE,Pharmacien Inspecteur

Direction Nationale de la Pharmacie et du Laboratoire

Dr Kabiné SOUARE, Directeur national

Dr Binta BAH, Directrice nationale adjointe

Dr Karifa DOUNO, Chef division établissements bio pharmaceutiques

Dr Lamine DAFFE, Chef divisiomédicaments

Dr Fatoumata KOLON, Chef de section pharmacopée, enregistrement, AMM,
importations

Dr Mariama Siré SANO, Chef de section stupéfiant, pharmacovigilance

Dr Cécé Vieux COLIE, Chargé de la formation pharmaceutique et pharmacovigilance
Dr Lansana 8ndry CAMARA, Chargé @tudes, Section économie du médicament
Dr Simon Pierre BANGOURA, Chargé&tudes, Section normes et réglementation
Dr Nagnoumane SANO, Chef de section établissements pharmaceutiques

Dr Said Khalil LAKISS, Chef du département analysesnédicales
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Direction des Affaires Administratives et Financieres
1 Mr Mamady Kemodo CONDE, Chef de la DAAF
Direction Nationale des Etablissements Hospitaliers et de Soins
1 Sékou CONDE, Directeur national
Bureau de Stratégie et Développement
1 Mr Aboubacar KABA, Directeur national
Division Equipement et Maintenance
1 Mr Amadou Timbi BAH, Chef de division
Programme National de Lutte contre le Paludisme

1 Dr Kalil KEITA
1 Dr Nouman DIAKITE
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Evaluation de la régulation du systéme pharmaceutique en Guinée

1 Dr Mamady BERETE
1 Dr Djantoun TRAORE

Programme National de Prise en Charge Sanitaire et de Prévention des IST/VIH/SIDA
1 Dr Youssouf KOITA, Coordonnateur national
Pharmacie Centrale de Guinée

1 Dr Moussa KONATE, Directeur général
7 Mr BANGOURA, Directeur administratif et financier

LaboratoireNationalde Contrdle de Qualité des Médicaments
1 Dr Mory FOFANA, Directeur

CHU Ignace DEEN
1 Dr Mamadou CAMARA, Pharmacien chef

Ordre National des Pharmaciens
1 Dr Mamadou CAMARA, Viceprésident section pharmaciens hospitaliers
1 Dr Moussa KONATEVice-président section grossistes importateurs
1 Dr Karifa DOUNO, Membre suppléant

PTF et Organisations internationales

USAID

Dr MariétouSATIN, Team Leader Health

Mr. Neil WOODRUFF, Team Leader

Dr Nashat HANAFI, PMIAdviser

Dr Lamine BANGOURA, PMI Specialist

Mr Alpha S. DIALLO, ProgramAdviser

Dr. Marouf BALDE, Public Health Specialist

Dr OdonMULANGU, Pharmacien
M. Gabriel DANIEL, Senior Technica#ldviser

1
1
1
1
1
1
1
1
UNICEF
1 Dr Salvator NIBITANGA, Chef du programme santé
OMS
1 Dr Christian AITAMA MAYIKULI, Point focal urgence et médicaments

UNFPA
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Dr Kadiatou SY, National Program Officer

Dr Appolinaire DELANOU, Chargé de programmes PF/Fistule
Dr Kadiatou SY, Chargée de programmes SR

Dr Aissatou CONDE, Chargée de programmes UCH

Dr Fatoumad Diaray DIALLO, Program associate
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Union Européenne
1 Mlle Aurélie KONEN, Inernational Aid/Cooperation Officer, Commission
Européenne
1 Mr lvan MURILLO RONVEAUX, Chargé de programmisfrastructure et Service
de base, Délégation d@Jnion Européenne
Fonds Mondial/Fonds Global
1 Dr Youssouf KOITA, Coordinateur
Secteur Privé APDIM SARL

1 Dr Hawa SOW, Directrice générale

Divers

1 Pr Jean SAKANDE, Directeur, DGPML (Direction Générale de la Pharmacie du
Médicament et des LaboratoireB)inistere de la santé du Burkina Faso
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ANNEXE 8. LISTE DES PERSONNES PRESENTES A LATELIER
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