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Termes de référence pour le recrutement d’un Cabinet dans le cadre de l’évaluation de la mise en œuvre du Plan Pharmaceutique Régional de la CEDEAO (PPRC) 2014 -2020


CONTEXTE
Les médicaments constituent une composante essentielle pour la lutte contre les problèmes de santé et l’amélioration de la santé publique. Toutefois, les difficultés d'accès aux médicaments par les populations de la région ont été aggravées par l'insuffisance des ressources humaines, matérielles et financières ; ce qui s'est traduit par des incohérences et l’assombrissement des perspectives en ce qui concerne la réalisation des résultats escomptés en matière de santé.
Pour trouver des solutions à ces questions importantes de santé, l'OOAS, dans le cadre de son programme Médicaments essentiels et vaccins, a jugé essentiel d’assurer la coordination et l'intégration de ces différentes initiatives. Elle s’est par conséquent, fixé pour objectif d'avoir un secteur pharmaceutique harmonisé et fonctionnel au sein de la CEDEAO, conformément aux politiques, normes et meilleures pratiques reconnues au niveau national et au niveau international.
Ces initiatives ont pour but de permettre à l'industrie pharmaceutique et aux différentes institutions concernées d'apporter leur contribution dans le cadre de l'amélioration de la santé publique dans la région et de contribuer à ce que l'Afrique de l'Ouest devienne véritablement autosuffisante en matière de prestation des soins de santé.
A cet égard, un plan stratégique robuste qui permettrait de bien renseigner et de bien définir l'avenir a été élaboré avec le soutien politique des Chefs d’Etat et de gouvernement des Etats membres de la CEDEAO, de l'Assemblée des ministres de la santé et de diverses parties prenantes. Cette initiative stratégique s'est traduite par l'élaboration du Plan Pharmaceutique Régional de la CEDEAO (PPRC) 2014 -2020. Ce PLAN validé en juin 2014, et adopté par l'Assemblée des Ministres de la Santé et l'Assemblée des Ministres de l'Industrie en 2015, couvre sept domaines stratégiques qui assurent l'accessibilité des populations de la région aux médicaments essentiels et autres produits médicaux sûrs, et efficaces. Ces domaines sont minutieusement alignés les uns sur les autres pour permettre à la région de faire face aux défis liés à la santé des populations, en tenant compte de la charge de morbidité et des problèmes transfrontaliers, de l'incidence élevée des maladies prioritaires telles que le VIH/sida, le paludisme, la tuberculose, les maladies infectieuses, les maladies tropicales négligées ainsi que les maladies non transmissibles et transmissibles.
Les domaines stratégiques couverts par le PLAN sont comme suit :
· La lutte contre les médicaments de qualité inférieure et falsifiés et contre le commerce illicite des médicaments.
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· L'utilisation des dispositions des flexibilités de l'Accord sur les ADPIC de l'OMC concernant les produits pharmaceutiques,
· La pharmacovigilance et les essais cliniques
· La réglementation et l’harmonisation des médicaments,
· Le contrôle de qualité des médicaments,
· Le renforcement de la production pharmaceutique de médicaments,
· Recherche, Innovation et Développement dans le domaine des produits pharmaceutiques et des médicaments de la médecine traditionnelle.
Le Plan Pharmaceutique Régional de la CEDEAO, est un document stratégique sectoriel régional global et une feuille de route avec une vision pour le secteur pharmaceutique pour promulguer des politiques pharmaceutiques, fournir un soutien à la fabrication pharmaceutique, offrir des systèmes de réglementation des médicaments efficaces et robustes, promouvoir la recherche, l'innovation et le développement, le partage des informations, une ressource humaine compétente et motivée.
Il s'agit d'un plan élaboré pour superviser la participation de l'Afrique de l'Ouest à la découverte de nouveaux médicaments, au développement et à la commercialisation de médicaments à succès dans la région, à la mise en place des centres d'excellence de référence pour les laboratoires de contrôle qualité et de centres d'excellence pour la production locale de médicaments, ainsi que pour renforcer les processus d'harmonisation des réglementations pharmaceutiques. Elle prend également en compte la nécessité d'une bonne gouvernance des systèmes pharmaceutiques par les gouvernements en tant que catalyseurs afin de renforcer la croissance de l'industrie et de mettre un frein à la dépendance excessive vis à vis des importations et de promouvoir l'enseignement et la recherche pharmaceutiques pour atteindre l'excellence en sciences et technologies pharmaceutiques, en éducation et formation.

L'impact du plan permettra à moyen et à long terme à l'industrie pharmaceutique de répondre presque entièrement à la demande de la région en termes de médicaments en gros et à long termes, l'industrie pharmaceutique permettrait d'atteindre une reconnaissance mondiale en tant que producteur à faible coût et fournisseur de médicaments en gros et de qualité et préparations dans le monde Ce plan permettre la création de centres d'excellence de référence pour les laboratoires de contrôle de qualité. Il garantira la bioéquivalence, la biodisponibilité et les essais cliniques de produits médicaux, les investissements étrangers, régionaux et nationaux et l'accès à un financement abordable et la fourniture d'incitations limitées dans le temps, facilement compréhensibles et accessibles et de technologies étrangères.

L'ensemble des solutions proposées est conforme à l'approche stratégique de la Commission de l'Union africaine (CUA) et au Plan de fabrication pharmaceutique pour l'Afrique (PMPA). De même, on reconnaît qu'il existe une multitude de partenaires techniques au développement, d'organisations non gouvernementales (ONG) et d'autres acteurs déjà engagés dans diverses activités, notamment l'harmonisation réglementaire, le développement des compétences et le transfert de technologie.

Justification :

Ce plan est élaboré pour fournir une vision et une mission claires permettant de parvenir à l’autosuffisance et à une collaboration équitable avec les acteurs mondiaux dans la production, la distribution et l'utilisation sûre de médicaments essentiels de qualité, efficaces, sûrs et abordables dans la région. Des buts et des objectifs clairs ont été fixés et des activités ont été définies pour les atteindre d’ici 2022. Ce faisant, le plan a pris en compte les efforts déployés par l'OOAS, certains risques et

hypothèses inhérents susceptibles d'influer sur sa mise en œuvre et la large perspective des parties prenantes qui a amené tous les acteurs du secteur pharmaceutique à participer. Le plan était accompagné d’un plan de mise en œuvre clair pour les activités, les échéanciers et les résultats attendus.
Le Plan Pharmaceutique Régional de la CEDEAO fournit un cadre qui permet de prendre en compte tous les défis et formule les stratégies pour les relever de manière systématique et rentable.
Après cinq ans de mise en œuvre, il est impératif d'en évaluer les performances, d'identifier les défis et d'agir sur la base des enseignements tirés. Au cours de la même période, de nouvelles réflexions et de nouveaux développements se sont produits dans le secteur pharmaceutique dans les différentes régions sur le continent africain et dans le monde entier. Il est donc devenu impératif d'élaborer une deuxième édition du document.

OBJECTIF D’ORDRE GENERAL

Effectuer une évaluation de la situation du niveau de mise en œuvre du PPRC, afin d'aboutir à l'élaboration d'une deuxième édition du Plan Pharmaceutique Régional de la CEDEAO (PPRC) en utilisant les leçons apprises, les défis rencontrés et les problèmes pharmaceutiques actuels et émergents.
OBJECTIFS SPECIFIQUES

· Déterminer l'état d'avancement de la mise en œuvre des stratégies et des actions dans chaque domaine thématique du PPRC.
· Détailler et analyser les leçons tirées et les défis rencontrés au cours de la mise en œuvre.
· Examiner les travaux des comités de mise en œuvre de chacun des domaines thématiques
· Identifier les thèmes nouveaux, émergents et contemporains dans le secteur pharmaceutique en Afrique de l'Ouest
· Identifier des thèmes nouveaux, émergents et contemporains dans le secteur pharmaceutique dans d'autres Communautés économiques régionales (CER) en Afrique, avec des partenaires mondiaux et la Commission de la CEDEAO.
· Utiliser les leçons apprises, les défis et les nouvelles et émergentes questions pour réviser le PPRC et élaborer la deuxième édition.
METHODOLOGIE OU PLAN DE TRAVAIL

a. Effectuer une évaluation de l'état d'avancement de la mise en œuvre du PPRC

1. Réunion de 3 jours du cabinet à l'OOAS pour discuter de l'approche et des outils d'évaluation et pour interviewer le personnel (Bobo-Dioulasso)
2. Identifier les experts et les parties prenantes concernés dans les secteurs pharmaceutiques et de la santé en Afrique de l'Ouest qui ont joué un rôle clé dans la mise en œuvre du plan par le biais de questionnaires et de visites dans les pays (visites dans les 15 États membres de la CEDEAO pour effectuer l’évaluation) ;

3. Identifier les principales parties prenantes de la Commission de la CEDEAO qui ont soutenu et/ou sont susceptibles d'apporter un appui dans divers domaines thématiques du PPRC par le biais de questionnaires et de visites de terrain (Direction de la promotion de l'industrie et du secteur privé, Direction du commerce et des douanes, et Parlement de la CEDEAO) ;

4. Identifier les partenaires bilatéraux et multilatéraux des secteurs pharmaceutique et de la santé qui ont soutenu et/ou sont susceptibles d’appuyer divers domaines thématiques du PPRC par le biais de questionnaires et de réunions virtuelles ;

b. Rédaction de rapport :

1. Indiquer niveau de mise en œuvre du PPRC ;
2. Mettre en évidence les lacunes existantes qui seraient transformées en nouveaux objectifs clés : Les résultats de cette analyse des écarts serviront à préparer la feuille de route pour atteindre les objectifs fondamentaux de la deuxième édition du PPRC;
3. Traduire le rapport dans les trois langues officielles de la CEDEAO ;
4. Une journée de réunion à l'OOAS pour présenter les résultats.
5. Préparer et présenter un rapport complet sur l'état d'avancement de la mise en œuvre du PPRC actuel lors de l'atelier des parties prenantes.

RESULTATS ATTENDUS


· Les leçons apprises et les défis rencontrés dans la mise en œuvre du PPRC au cours des cinq dernières années ont été identifiés et entièrement documentés.
· Les points de vue des pays et des parties prenantes sur la mise en œuvre des divers domaines thématiques du PPRC sont entièrement documentés.
· Analyse SWOT et PESTEL des différents domaines thématiques du PPRC réalisée et documentée
· Révision du draft du PPRC
LIVRABLES :

1. Élaboration d'une approche et d'outils d'évaluation
2. Le rapport de l'évaluation des pays
3. Les résultats des analyses et des procédures pour corriger les insuffisances
4. La feuille de route de mise à niveau des ANRP pays
5. Rapport final des résultats de la mise en œuvre du Plan Pharmaceutique Régional de la CEDEAO

Tous les rapports et documents seront soumis au Professionnel chargé du programme « médicaments essentiels et vaccins » pour examen

La durée de la consultation est de 60 jours au total. EXPERIENCE EN MATIERE DE CONSULATATION :
Le Cabinet doit avoir effectué au moins deux missions similaires en sciences pharmaceutiques et avoir une connaissance adéquate du Plan Pharmaceutique Régional de la CEDEAO. Les cabinets ayant l'expérience requise et les compétences pertinentes pour exécuter cette consultation seront évalués et comparés en vue de la sélection du meilleur cabinet qualifié et expérimenté. Chaque cabinet devrait avoir quatre consultants s'exprimant dans plusieurs langues de la CEDEAO (en particulier l'anglais et le français).

Au moins les cabinets de quatre membres, qualifiés ayant une expérience pertinente sont nécessaires pour la sélection.
1. Le consultant principal doit être titulaire d’un Masters en pharmacie ou en sciences pharmaceutiques avec plus de 10 ans d'expériences professionnelles en matière d’évaluation technique des dossiers pharmaceutiques, d’élaboration de spécifications pharmaceutiques, de réglementation et/ou d'assurance qualité et/ou de contrôle de médicaments essentiels et gouvernance et une capacité avérée à mener une analyse situationnelle.
2. Les autres membres de l'équipe doivent être compétents en matière d'élaboration de politiques et de législation, de droits de propriété intellectuelle, de connaissances en matière de passation de marché, de production locale de produits médicaux et de système de gestion de la qualité, de systèmes de gestion de l'information, de renforcement des capacités réglementaires, de l’état de la contrefaçon dans la région et d’autres expériences pertinentes.
En outre, le cabinet doit être accrédité et les consultants individuels doivent avoir de l'expérience en matière d'analyse des données, de coordination et de gestion de grandes quantités de données ainsi qu'une connaissance approfondie de l’espace CEDEAO.
Les consultants devront faire cas de tout emploi actuel ou antérieur avec l'OOAS, même à titre consultatif.
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