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AVIS PUBLIC D'’APPEL D’'OFFRES INTERNATIONAL OUVERT
POUR LA PRESELECTION DES FOURNISSEURS

Mentionner
- le nom du pays
- le nom de la Centrale d’Achats

La Centrale d’Achats de ...... lance un Appel d'OSfrenternational ouvert pour la
présélection des fournisseurs ddescription succincte des types de produies):
Médicaments Essentiels Génériques sous DCI etc....

Cette procédure a pour objet de dresser une latdée de couples « produits/fabricants »,
aprés avoir évalué les aptitudes des fournisseutds gualité des produits. L'agrément
prononcé sera valable pour une périodeddans (préciser les année®t permettra aux
fournisseurs présélectionnés de participer aux ultat®ns restreintes pour les couples
produits /fabricants validés durant cette période.

Le dossier d’Appel d'offres référenceé sous le ntome.., peut étre retiré a partir du
(DATE) , aupres du Secrétariat du Directeur Général déelatrale d’Achats, a I'adresse
suivante :

Secrétariat du Directeur Général
de la(Nom de la centrale d’Achats)

Adresse
Tél, fax, mail

Contre le versement d’'une somme non remboursabl@gndatant a préciser a payer par
chéque certifié ou en espéeces déposés a la caisae€Cantrale d’Achats, contre recu.

A la demande des fournisseurs, le dossier d’Appeffrds pourra leur étre expédié par
courrier express contre le versement d’'une sommpgléonentaire de
(Montant a préciser)non remboursable a payer selon les mémes dispusiti

Les offres seront adressées a la Direction Génémle Centrale d’Achats, a I'adresse ci-
dessus indiquée.

La date limite de dépbt des dossiers de préséteatoompagnés des échantillons, est fixée
au date et heure en T.\J

L’ouverture des plis aura lieu en séance publiq(méciser le lieu,date et heures en T.U)

Cet avis dappel doffres ne concerne pas les Hssears dont les couples
produits /fabricants ont été validés lors de l@ppoffres précédent.

Toutefois, les Fournisseurs désirant élargir lgamme de produits pour la période de
validité de leur agrément pourront se procurerdsscer contre le versement d'une somme
non remboursable d@vontant devant étre inférieur au montant exigé poun nouveau
Fournisseur).



RESUME DES DISPOSITIONS PRINCIPALES
DU DOSSIER DE PRESELECTION

Appel d’Offres International Ouvert avec
présélection lancé par :

La Centrale d’Achats de :

Appel a la présélection N° :

Type de fourniture :

Date de lancement :

Année N, Mois m

Date limite de dép6t des dossiers de
présélection :

Année N, Mois m+3, Jour J, Heure H

Date limite de dép6t des échantillons :

Année N, Mois m+3, Jour J, Heure H

Date d'ouverture des plis :

Année N, Mois m+3, Jour J, Heure H +1

Constitution du dossier de présélection

1. Partie administrative et technique :

* Questionnaire d’ldentification et d’Informatior
sur les Fournisseurs de Produits Pharmaceutiq
complété, visé sur chaque page et signé par
I'ensemble des responsables identifiés.

* Fiches d’Informations Techniques sur les
Fournitures, complétées et signées.

* Tous documents administratifs et techniques
attestations demandés au titre du dossier de
présélection.

Ces documents seront reliés séparément avec
mention «documentsAdministratifs et
techniques»

* Liste des échantillons fournis au titre du doss
de présélection

* Réglement particulier de la Présélection des

Fournisseurs, visé pour accord sur chaque pagde.

2 — Echantillons : Dans un emballage séparé
portant la mention « échantillons , sans valeur
commerciale».

ues,

ou

er

N.B.: Les informations indiquées dans ce résumé somiéks a titre indicatif. En
cas de contradiction entre les éléments qui figudans ce tableau et ceux détaillés
dans le dossier d’appel d’offres avec préséledies fournisseurs, ces derniers feront

foi.



REGLEMENT PARTICULIER DE L’APPEL D’OFFRES DE PRESEL ECTION




REGLEMENT PARTICULIER DE L’APPEL D'OFFRES DE

ARTICLE 1 -

ARTICLE 2 -

ARTICLE 3 -

ARTICLE 4 -

ARTICLE 5 -

ARTICLE 6 -

ARTICLE 7 -

ARTICLE 8 -

ARTICLE 9 -

ARTICLE 10 -

ARTICLE 11 -

ARTICLE 12 -

ARTICLE 13 -

ARTICLE 14 -

ARTICLE 1

PRESELECTION DES FOURNISSEURS

SOMMAIRE

AUTORITE CONTRACTANTE
OBJET DE LA PRESELECTION
CONDITIONS DE LA PRESELECTION

ECLAIRCISSEMENTS APPORTES AU DOSSIER D’APPEL
D'OFFRES

MODIFICATION DE DETAIL DU DOSSIER D’APPEL D'OFFRES
PIECES CONSTITUTIVES DU DOSSIER D’APPEL D'OFFRES

INFORMATIONS TECHNIQUES RELATIVES AUX
PRODUITS

ECHANTILLONS

DOCUMENTS ETABLISSANT L'’ADMISSIBILITE DES
SOUMISSIONNAIRES ET DES FOURNITURES PROPOSEES

COMPOSITION ET PRESENTATION DU DOSSIER DE
PRESELECTION

CONDITIONS D'’ENVOI ET DE REMISE DES DOSSIERS
DE PRESELECTION

MODALITES D’ANALYSE DES DOSSIERS DE PRESELECTION
ET CRITERES D')AGREMENT

NOTIFICATION DE L'AGREMENT DES FOURNISSEURS

DISPOSITIONS COMPLEMENTAIRES

AUTORITE CONTRACTANTE




Le présent Appel doffres est lancé par la Centdilkchats de ..... . Ci-aprés désignée
comme la « Centrale » sise a I'adresse suivante :.......

ARTICLE 2 - OBJET DE LA PRESELECTION

L’appel d'offres concerne les fournisseurs degs$yge produits suivant : ........
La liste des articles concernés est détaillée tatableau des Spécifications Techniques des
Fournitures.

La présélection donnera lieu a une déclaration turaisseur agréé » de la Centrale pour
une liste définie de couples produits /fabricahtss fournisseurs agréés seront par la suite
appelés et seuls autorisés a soumissionner auxltatiens restreintes et ce uniquement pour
les couples produits/fabricants validés.

Les consultations restreintes donneront lieu aassation de marché global a exécuter sur
une durée deuf ou deux ans a preéciser selon les procédures deehtrale d’Achafssans
reconduction, avec des livraisons fractionnées.

Les marchés passés seront des marchés a bons aeedena prix unitaire pour les quantités
estimatives indiquées dans le bordereau de prix.

L agrément du couple produits/fabricants sera Valpbur une période de quatre ans.

ARTICLE 3 - CONDITIONS DE LA PRESELECTION

3.1 Procédure suivie

Le présent appel d'offres avec présélection ests@awus la forme d'un appel d'offres
international ouvert.

L’appel d’offres est lancé une fois tous les dans.
3.2  Eligibilité

Le présent appel d’offres international ouvert apeIsélection est ouvert a égalité a toutes les
personnes morales ou physiques, sans restrictiomadienalité, habilitées a fabriquer,
distribuer, importer ou exporter lister les différents types de produiex médicaments,
consommables médicaux, etc.) destinés a l'usaga dedecine humaine, et respectant la
|égislation pharmaceutique en vigueur au (nom dyspat dans le pays ou elles sont
installées.

En ce qui concerne les antirétroviraux seules lesspnnes morales ou physiques, sans
restriction de nationalité, habilitées a fabriquegs produits peuvent soumissionner

Les candidats proposant des produits non fabriggesux-mémes produiront une licence ou
une autorisation de distribution délivrée par lerigant de chaque article distribué.

Le fournisseur dont l'agrément a été suspendu, pme raison de défaillance dans
I'exécution du contrat, ne sera pas consulté.



3.3 Conditions de retrait du dossier d'appel d’offes international ouvert avec
présélection

Les candidats qui souhaitent participer a la procgde présélection des fournisseurs doivent
se procurer le dossier aupres de la Direction Gémé@le la Centrale, a I'adresse indiquée a
l'article 1 du Réglement Particulier de la Présttec

Le dossier leur sera remis contre le versementeddamme non remboursable de
(Montant a précise), a payer soit par cheque certifié a I'ordre d€dantrale soit en espéces
déposées a la caisse de la Centrale, contre regu.

A la demande des candidats, le dossier pourraéleeirexpédié par courrier express contre le

versement d'une somme complémentaire non rembdarskb (colt d’envoi par courrier
express) a payer selon les mémes dispositions.

3.4 Délai de validité des dossiers de présélection

Le délai de validité de I'engagement du candidat Isudossier de présélection sera au
minimum égal a la durée pour laquelle 'agrémenfalunisseur sera déclaré, soit une durée
minimale de 4 ans, a compter de la date limitegptdes offres.

Le fournisseur agréé a l'obligation de notifier @ Centrale d’Achats tout élément de

modification de son dossier de présélection, gaasa situation et aux produits qu’il propose.

3.5 Lanqgues utilisées pour I'’Appel d’'Offresde présélection et les consultations
restreintes ultérieures

Le dossier d’'appel a la présélection est publi¢l@mgues a précisér Il en sera de méme
pour les dossiers des consultations restreintesddssier de présélection du candidat sera
rédigé en francais, étant entendu que tout documgarimé fourni par le candidat peut étre
rédigé dans une autre langue, pour autant quiilasmompagné par une traductiten@ues a
précise). Dans ce cas, et aux fins de l'interprétatiorddasier de présélection, la traduction
fera foi. Tous les courriers échangés entre le idahct la Centrale le seroniafigues a
précise).. Les appels d'offres et les Marchés consécutifs présente présélection seront
€galement passéaligues a précisgr

3.6 Conditions de recevabilité des dossiers de pédsction

» L’attention des candidats est attirée sur le fa@ tpur dossier de présélection doit étre
strictement conforme aux modeles des pieces ms@gesnnexés au présent dossier
d’appel d'offres : Questionnaires d’ldentificatiehd’Information sur les Fournisseurs
de Produits Pharmaceutiques, Fiches d’Informafi@chniques sur les Fournitures.

» Ces modéles sont présentés de telle maniere guitsent étre utilisés tels quels pour
le candidat et la Centrale.

ARTICLE 4 - ECLAIRCISSEMENTS APPORTES AU DOSSIER _D’APPEL
D'OFERES




Tout candidat désirant obtenir des éclaircissemsuntde dossier pourra notifier sa requéte,
par courrier ou par télécopie confirmée par couréid’adresse de la Direction Générale de la
Centrale d’Achats, telle qu’indiquée dans I'Avisikita d’Appel d'offres.

La Centrale d’Achats répondra par télécopie, av@dignation par écrit, dans les huit (8)
jours, a toute demande d’éclaircissements surdsidiod’appel d’ offres qu’elle aura recue au
plus tard dans les trente (30) jours précédantdte dimite de dépot des dossiers de
présélection.

ARTICLE S - MODIFICATION DE DETAIL DU DOSSIER D'APPEL
D'OFERES

La Centrale d’Achats peut, a tout moment, avantldge limite de dépdt des dossiers de
présélection, et pour tout motif, que ce soit a sotative ou en réponse a une demande
d’éclaircissements formulée par un candidat, medifpar voie d’amendements, le dossier
d’appel d'offres avec présélection. La modificatieera notifieée par télécopie et confirmée
par écrit, sans frais supplémentaires, a tousdeslidats qui auront recu le dossier d’appel
d’offres avec présélection et leur sera imposaPleur donner aux candidats les délais
nécessaires a la prise en considération de la roatitih dans la préparation de leurs offres, la
Centrale a toute latitude pour réajuster la datédi de dépot des dossiers de présélection.

ARTICLE 6 - PIECES CONSTITUTIVES DU DOSSIER D’APPEL D'OFFRES
DE PRESELECTION

Le dossier d'appel d'offres avec présélection eststitué par les documents énumérés ci-
apres par ordre de priorité décroissante :

- I’Avis Public d’Appel d’offres;

- le Reglement particulier de ’Appel d’'offres ave@sélection

- le Cahier des Clauses Techniques ;

- la liste et les Spécifications Techniques des fitunes ;

- le Questionnaire d’ldentification et d’Informatisnr les Fournisseurs de Produits ;

- les Fiches d’Informations Techniques sur les Ribures, établies selon le modele
annexé au présent dossier d’appel d'offres;

- les Modalités d’enregistrement des Médicaments pise sur le Marché National du
pays bénéficiaire

ARTICLE 7 - INFORMATIONS TECHNIQUES RELATIVES AUX PRODUITS




Le candidat fournira toutes les informations teghes relatives a chaque article qu'il
propose, conformément au modele de Fiche d’InfdomatTechniques sur les fournitures
annexé au présent dossier d’appel d'offres avesgeétion.

ARTICLE 8 - ECHANTILLONS

8.1 Les échantillons seront fournis par le candidatn@me temps que son dossier de
présélection, pour permettre au bénéficiaire diestila conformité du produit proposé
aux spécifications techniques décrites et sa @ualit

Les échantillons seront déposés en méme tempseqdessier de présélection, dans un
emballage distinct.

Les dispositions relatives au dépdt des échansilleant précisées a larticle 10.2.2 du
Reglement Particulier de I'Appel d’Offres Interivettal ouvert avec Présélection.

8.2 Les échantillons fournis au titre du dossier des@lextion ne sont ni facturés au
bénéficiaire ni retournés aux candidats quelquelsoésultat.

8.3 Les échantillons fournis par le candidat serontésgntatifs de la qualité des produits
qui seront livrés au titre des Marchés ultériepoar toute la durée de la présélection.

Un échantillon est demandé pour tous les artickeshdique type défini de produftgpes a
préciser).

Pour les médicaments, le candidat est tenu demis¥sau moins un échantillon représentatif
pour chaque forme pharmaceutique et chaque typsodéitionnement qu’il propose, ceci
pour chaque fabricant éventuellement représenté.

Pour un type déterminé de consommables médicawepant d’'un méme site de fabrication
(proposé sous différentes formes ou tailles) ledickt a la possibilité de ne fournir qu’une
des formes ou tailles.

8.4 Présentation des échantillons

Les échantillons seront fournis dans leur emballadjerigine. Leur présentation
(conditionnement individuel unitaire et conditionment primaire, étiquetage) sera
rigoureusement identique a celle proposée par éidat en vue des prestations a fournir
pour les appels d’offres ultérieurs. Chaque échantiportera, en sus de l'étiquetage du
produit, une étiquette particuliere d’échantillomiquant le nom du candidat et le numéro de
l'article auquel correspond I'échantillon. Cettégeette sera apposee de telle facon que les
inscriptions et autres étiquettes de boitage sbientvisibles.

Les livraisons des échantillons seront accompagd&asbordereau de livraison mentionnant
les marques, références et quantités des échastitboirnis. Sur demande spécifique indiquée
dans le tableau des Spécifications Techniques o@siures, le candidat produira également
une fiche technique compléte relative a l'articda@erné.

8.5 Quantité d’échantillons a fournir
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8.5.1 Médicaments
Les guantités a fournir pour chaque échantillort son

* comprimés et gélules sous conditionnement vimmimum 1 conditionnement
primaire avecétiquette d’origingpermettant d’apprécier toutes les données
techniques relatives a 'emballage des produitspetenant au minimum 200 unités
du produit.

* comprimeés et gélules sous conditionnement unitébiéster...) :minimum 1
conditionnement primaire avec étiguette d’origipermettant d’apprécier toutes les
données techniques relatives a 'emballage desusp@t contenant au minimum 200
unités du produit

* ampoules injectablesminimum 2 plaquettes de 10 ampoubsszompagnées du
conditionnement primaire (boite) diment étiqueté;

* solutés pour perfusion : poches :Urflités minimumaccompagnées de I'étiquetage du
conditionnement primaire (boite),

* autres produits : 1Qnités minimumaccompagnées du conditionnement primaire
(Boite) diment étiqueté;

8.5.2 Consommables médicaux & consommables de labtarire

Les quantités a fournir pour chaque échantillort sieb unités minimumaccompagnées du
conditionnement primaire (boite) diment étiqueté.

8.5.3 Matériel de laboratoire

Les quantités a fournir pour chaque échantillort ded _unité minimum

8.5.4 Réactifs de laboratoire

Les quantités a fournir pour chaque échantillort sierl unité minimunpour les réactifs en
coffret et 5 unités pour les tests individuels.

8.5.5 Produits dentaires

* Les quantités a fournir pour chaque échantillamtsde 1 unité minimumpour le
matériel.
* Pour les autres produits un conditionnement pirenddiment étiqueté contenant au

minimum 5 unités.

ARTICLE9 - DOCUMENTS ETABLISSANT L'ADMISSIBILITE DES
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9.1-

9.1.1.

*

9.2 -

9.2.1

9.2.2

SOUMISSIONNAIRES ET DES FOURNITURES PROPOSEES.

Documents établissant 'admissibilité des smissionnaires

Pour tous les candidats
Une copie certifiee conforme de l'inscription eagistre du commerce identifiant
I'activité principale du soumissionnaire.

Une copie certifiée conforme de «l'autorisatioexarcice » délivrée par Ministére
dela Santé indiquant les opérations autorisées pour les caéaknts, les
consommables médico-pharmaceutiques stériles.

Une attestation de non faillite datant de moihsdan.

Documents établissant 'admissibilité des si¢ de fabrication

Pour les candidats fabricants

Certificat de Bonnes Pratiques de Fabricatiorhigque site de production de
médicaments proposes

Certification CE ou ISO 9000 de chaque site dedpction et de distribution des
consommables médicaux proposés

- Pour les candidats « établissements de vente erogrde produits
pharmaceutiques »

Lettre d’agrément ou certificat de négoce degeigafabricant des produits distribués,
attestant de leur qualité de distributeur agréér pes produits (dont liste annexée au
document)

Certificat de Bonnes Pratiques de Fabricationrmiaque site de fabrication de
chaque fabricant pour lequel des produits sontgeép

Certification CE ou ISO 9000 de chaque site dedpction et de distribution des
consommables médicaux proposeés

9.3Documents établissant I'admissibilité des produits

*Produit prequalifié par 'OMS

L’obtention des documents suivants permet de décladmissibilité du produit :

Certificat de préqualification délivré par TOMS
Autorisation de Mise sur le marché dans le paysgiiee du fabricant
Certificat d’analyse du produit fini

Certificat de Produit Pharmaceutique
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*  Produit avec Autorisation de Mise sur le Marché « MM » dans un pays ICH*:

www.ich.org :
L 'obtention des documents suivants permet de dédladmissibilité du produit:

Autorisation de Mise sur le marché du pays ICH

Certificat de Produit Pharmaceutique
Certificat d’analyse du produit fini

* Produit sans Autorisation de Mise sur le Marché « MM » dans un pays ICH*

www.ich.org :
L 'obtention des documents suivants permet de dédladmissibilité du produit:

AMM dans le pays d’origine du fabricant
Etudes de stabilité
Etudes de bioéquivalence ou test de dissolutiompenée
Certificat d’analyse du produit fini
Certificat de Produit Pharmaceutique délivré pardetorités du pays d’origine du
fabricant
Pour la matiére premiére active :
o Certificat de conformité & la Pharmacopée Europge@iP avec ses annexes
délivré par le DEQM
et/ou
o Drug Master File : DMF déposé par le fabricant ded® contenant toutes les
informations demandées.
Du a défaut au moins

o Certificat d’analyse de la matiére premiére active

ARTICLE 10 - COMPOSITION ET PRESENTATION DU DOSSIER DE
PRESELECTION
10.1 Contenu du dossier

10.1.1. Le DOSSIER ADMINISTRATIF ET TECHNIQUE , composeé de I'ensemble des pieces

suivantes, dans l'ordre :

le Questionnaire d’identification et d’'informatio n sur les fournisseurs de
Produits Pharmaceutiquesdiiment complété, visé sur chaque page pour cetiiic
des informations fournies et signé aux pages irg@gyar toutes les personnes
requises (les responsables administratifs et tgaba du dossier pour le candidat) ;
ce questionnaire sera accompagné des divers dotsigtegaranties demandeés en
annexe de la réponse a certaines questions ;
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* les Fiches d’Informations Techniques sur les Fountures, didment complétées et
signées, pour certification des informations foesnipar le responsable technique du
dossier.

* la documentation administrative requise au titre du dossier :

- 'ensemble des documents dont la liste est détadl|Barticle 9 du
Réglement Particulier a I’Appel d'offres avec piéséon

- la piece justifiant du paiement des frais de retlaidossier d’appel
d’'offres avec présélection,

- Ces pieces devront étre rassemblées en un (1) seloicument avec la
mention « documents administratifs ».
* le Reglement particulier de I'Appel d’offres international avec présélectionvisé
sur chaque page par le soumissionnaire.

10.1.2 Les échantillons

10.2 Présentation du dossier de présélection

10.2.1Le dossier administratif et technique.

Le DOSSIER ADMINISTRATIF ET TECHNIQUE complet sera présenté en trois (3)
exemplaires, dontin (1) original et deux (2) copiesChaque piéce de chaque exemplaire
portera la mention « ORIGINAL » ou « COPIE ».

Comme prévu par l'article 3.6 du Reglement parigzudle I’Appel a la Présélection, seuls les
dossiers élaborés et présentés conformément ae dadQuestionnaire d’ldentification et
d’'Information sur les Fournisseurs de Produits Pla@eutiques et du modele de Fiche
d’'Information Techniques sur les Fournitures, amsexau dossier d'appel d'offres de
présélection des fournisseurs, seront pris en @mat la Commission Technique d’appel
d’'offres de la Centrale d’Achats.

Les trois exemplaires du dossier seront placésndrise dans une enveloppe distincte
présentée comme suit :

- L’enveloppe sera scellée et portera clairemenbla et I'adresse du
candidat, ainsi que les références de I'Appel d&sff pour la présélection des
fournisseurs

- Elle portera en outre la mention « DOSSIER ADMBNIRATIF ET
TECHNIQUE ».

L’enveloppe ainsi préparée sera a son tour placédans une « ENVELOPPE
EXTERIEURE », présentée comme suit :

* L’enveloppe extérieure sera anonyme et scellgenatour;
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* Elle sera adressée a la Centrale dont elle iratajliadresse, telle que
mentionnée a l'article 1 du Reglement Particudiel’Appel a la Présélection.

Elle comportera en outre, indiquée de maniereeléés mentions suivantes :

- « APPEL D’'OFFRES INTERNATIONAL OUVERT AVEC
PRESELECTION,N® a préciser»

- « DOSSIER DE PRESELECTION »

- « NE PAS,OUVRIR CE PLIS AVANT LA SEANCE D'OUVERTURBES
PLIS, PREVUE ®ate et heure a préciser

10.2.2 Les échantillons
Les échantillons fournis au titre du dossier des@iection seront emballés en colis sépareés.

Ce colis sera adressé a la Centrale, dont il irdtagliadresse telle que mentionnée a I'article
1 du Reglement Particulier de I'Appel a la Prégébec Il comportera en outre, indiquée de
maniére claire, les mentions suivantes :

« APPEL D'OFFRES INTERNATIONAL OUVERT AVEC
PRESELECTION,N® a préciser»

« ECHANTILLONS »

« NE PAS OUVRIR CE COLIS AVANT LA SEANCE D'OUVERTRE
DES PLIS, PREVUHDate et heure a préciser) »

Le colis contiendra, a I'exclusion de tout autrénéént, les échantillons demandés au titre du
dossier de présélection, en qualité, quantité ésgmtation conformes aux dispositions de
l'article 8 du Reglement Particulier de I'Appel ffies international ouvert avec présélection

et aux indications figurant dans l'annexe relatiaex Spécifications Techniques des

Fournitures.

Les échantillons seront accompagnés d’'un bordetedivraison indiquant les références de
'Appel & la présélection, lidentification compéetdu candidat (nom et adresse) et
mentionnant les marques, références et quantiggéaentillons fournis.

ARTICLE 11 - CONDITIONS D’ENVOI ET DE REMISE DES DOSSIERS DE
PRESELECTION

11.1. Les dossiers de présélection seront adressés @eletibn Générale de la Centrale, a
'adresse indiquée a l'article 1 du Reglement aliier de I'Appel a la Présélection.

Les plis (dossier de présélection et échantilloiesyont parvenir a la Centrale au plus

tard (date et heure a précisebles plis déposés apres ce délai ne seront pasreapar la
Commission Technique d’appel d’offres.

15



11.2 Les offres seront envoyées soit par courrier recanti@, soit par courrier express, soit
Déposees directement au secrétariat de la DireGé@rérale de la Centrale.
Les plis remis au secrétariat de la Direction Géleéile la Centrale, le seront contre
Réceépissé précisant la date et I'heure de remeseplis recus a la Centrale seront
Numeérotés et enregistrada date et I'heure de leur arrivée.

11.3 La Centrale ne peut étre tenue pour responsablaléfesits de transmission et de
traitement des plis (perte, ouverture accidentedt®,) survenus soit avant leur
réception a son niveau soit pour des raisons indégrges de sa volonté (non respect
des prescriptions relatives a la présentationafé).

ARTICLE 12 - MODALITES D'ANALYSE DES DOSSIERS DE
PRESELECTION ET CRITERES D'AGREMENT

12.1 Ouverture des plis

La séance d'ouverture publique des plis consistarées opérations suivantes, pour chaque
dossier de présélection :

* Ouverture de I'enveloppe extérieure du dossiepidsélection et enregistrement des
candidats.

* Vérification de la présence des échantillons

* Ouverture de I'enveloppe intérieure et vérificatide la présence du dossier

administratif et technique (en trois (3) exemg@s)r

La Commission technique d’appel d'offres de la @aatprononcera aprés examen de l'offre
sa recevabilité, si le dossier est globalementoendodre et de ce fait recevable.

12.2 Analyse administrative et technique des dossiers a@ésélection

L’analyse administrative et technique des dossdEsprésélection sera effectuée par la
Commission technique d’Appel d'offres.

Cette analyse consistera en les opérations susjapteir chaque dossier de présélection :

* Examen des documents administratifs fournis e tdu dossier de présélection.

L'absence ou la non conformité d'un de ces docum@&ndessous cités entraine
I'élimination du candidat.

- l'autorisation d’exercice

- le BPF des sites de fabrication des médicaments jpasés

- les certificats ISO ou CEE pour les fabricants deansommables stériles
- lalettre d’agrément ou certificat de négoce pourds grossistes.

- L’attestation de non-faillite

- L’inscription au Registre du commerce
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* Examen approfondi du Questionnaire d’ldentificatiet d’'Information sur les
Fournisseurs de Produits Pharmaceutiques.

Le questionnaire d’informations générales est notésur 20 et celui des
informations pharmaceutiques sur 80. Une note mimnale de 70/100 est exigée
pour la poursuite de I'analyse du dossier.

* Examen approfondi des Fiches d’'Informations Teghes sur les Fournitures.
Les informations fournies doivent étre conformes éthantillons.
* Examen et essais des échantillons fournis.

Seuls les échantillons des fabricants dont les meoats administratifs et techniques
ont été fournis seront examinés.

En vue de faciliter 'examen des dossiers et I'egabn des informations et documents
fournis, la Commission technique aura toute lagtpdur demander au candidat de donner
des éclaircissements sur son offre. La demandéaiféssements se fera par télécopie et sera
confirmée par écrit. La réponse du candidat se detan les mémes dispositions, dans les
délais et par la voie indiguée dans sa demandia gammission technique.

L’analyse administrative et technique des dosslerpréseélection sera conclue, pour chaque
dossier, par I'une des propositions suivantes :

* I'agrément complet du dossier. cette proposition signifie que le candidat egté
en tant que fournisseur potentiel de la Centrale fpototalité des articles qu'il offre ;

* ou I'agrément partiel du dossier: cette proposition signifie que le candidat egta
en tant que fournisseur potentiel de la Centrale poe partie des articles qu'il offre,
selon une liste annexée a la proposition;

* ou encorde rejet du dossier: cette proposition exclut le candidat de la ldts
Fournisseurs potentiels de la Centrale.

12.3 Adgrément des fournisseurs

La Commission technique d’Appels d'offres de la €&le prononcera, en conclusion des
débats, pour chaque dossier de présélection, tisgrecomplet, I'agrément partiel ou le rejet
de candidat. Ces conclusions feront I'objet d’'ymp@t de la Commission technique.

12.4 Synthése des principes appliqués pour 'anakydinanciére des offreset
I'attribution des marchés lors des procédures ultéeures de consultations
restreintes.

1. Les soumissions ne pourront porter que surdaples produits/fabricants validés lors
des appels d'offres de présélection

2. L’analyse financiére des soumissions se fera pisteaselon le critére du mieux disant.

17



3. Les regles de préférence nationale et/ou sous-rggle seront appliquées aux
candidats fabricants établis (dans le pays et/oustaus région) « a adapter selon la
réglementation du pays »

ARTICLE 13 - NOTIFICATION DE L’AGREMENT DES FOURNISSEURS

13.1 Se référant aux conclusions de la Commission tegcenid’Appel d’Offres de la
Centrale, la Direction Générale de la Centralefieoéi aux candidats présélectionnés,
selon les dispositions suivantes :

La notification constitue I'acte par lequel 'unesdparties liées par le contrat (le
Titulaire ou le Bénéficiaire) informe l'autre paati dans les formes prévues
contractuellement, d’un fait ou d’'une décision tildaau contrat, au déroulement des
prestations ou aux obligations respectives. Toutiication envoyée a l'une des
parties par l'autre, en application du Marché, deaspar écrit, ou par télécopie ou
message électronique confirmés par écrit, a I'adrdg la partie notifiée.

Toute notification sera envoyée a la partie ndiffar poste recommandée ou par
courrier express, avec accusé de réception.

Une notification sera considérée comme en viguela date de mise en vigueur
indiquée dans la notification.

13.2 Cette notification de I'agrément sera matérialipée la signature d'un Cahier des
Charges Pharmaceutiques (cf Annexe Fiche Model¢ N°6

13.3 La Direction Générale de la Centrale notifiera @ardidats rejetés que leur dossier
n'a pas été retenu.

ARTICLE 14 - DISPOSITIONS COMPLEMENTAIRES

14.1 Modification et retrait des dossiers de présélectiopar le candidat

Le candidat peut modifier ou retirer son offre apd&pdt de son dossier de présélection, a
condition que la notification écrite de la moditicam ou du retrait soit recue par la Centrale.

Aucun dossier ne pourra étre modifié apres écouleme délai de dépdt des dossiers. La
notification de modification ou de retrait du desspar le candidat sera préparée, cachetée,
marquée et envoyée a la Centrale conformémentiapasitions de 'article 10 du Réglement
Particulier de I'Appel a la Présélection. Le rdtpaeut étre également notifié par voie de
télécopie ou de message électronique, mais desres ce cas, étre confirmé par une copie
diment signée.
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14.2 Droit de la Centrale d’accepter 'un quelconge des dossiers de présélection, et de
rejeter un, plusieurs ou tous les dossiers de prEgction

La Centrale se réserve le droit, sans étre tenugusidier les raisons de sa décision,

d’accepter ou d’écarter tout dossier de présélecti® ne pas donner suite ou d’annuler
'Appel a la présélection, a un moment quelconquentl’agrément des fournisseurs, sans de
ce fait encourir une responsabilité quelconqueawss des candidats, et sans que ceux-Ci
puissent introduire une quelconque réclamationrétepdre de ce fait a une indemnité.
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Ces clauses sont a prendre en considération gseitders de la livraison des échantillons a
I'étape de la présélection ou a la livraison aestiitures lors de I'obtention d’'un marché.

ARTICLE 1 - CARACTERISTIQUES DES FOURNITURES

1.1  Dénomination des Fournitures
Toutes les fournitures doivent étre présentéabealtdes :

* sous leur Dénomination Commune Internationalesdaiil s'agit de médicaments
essentiels générique®réciser les particularités exemple cas des ARV)

* sous la dénomination par laquelle ils sont idégidans le cadre du présent appel
d’offres (voir le tableau des Spécifications Teclugs des Fournitures), pour les
Consommables médico-pharmaceutiques, le matérigicaiéles réactifs et matériel
de laboratoire et les produits dentaires.

* Les médicaments tombés dans le domaine public és@ntés sous
leur nom commercial (ne sont_acceptgg’a condition d’écrire de maniére visible la
DCI)

1.2 Conformité technique des Fournitures livrées atitre du Marché

Sauf indications précises quant aux alternatives@ées, les Fournitures livrées au titre du
Marché seront strictement conformes aux échansilfmoposeés et validé.

1.3 Pharmacopées de référence

Les produits pharmaceutiques livrés seront confermmd&une des pharmacopées suivantes :
Pour la matiére premiéere

- British Pharmacopoeia (BP),

- United States Pharmacopoeia (USP),

- Pharmacopée Européenne,

- Pharmacopée Internationale.

Pour les produits finis
- British Pharmacopoeia (BP),
- United States Pharmacopoeia (USP),
- Pharmacopée Internationale

Les produits présentés sous forme de compriméseogétules (n'ayant pas fait I'objet
d’études de bioéquivalence) in vivo doivent obligament comporter un essai de dissolution
dans le contréle de qualité.

Si un produit pharmaceutique livré ne suit pas tmographie de 'une de ces pharmacopées
de référence, les dispositions suivantes serosepri

* dans son offre, le candidat est tenu de le segretl d’indiquer précisément la
référence a laquelle il recourt ;

* sur simple demande, le Titulaire devra fournirB&néficiaire le protocole de controle
correspondant et les substances étalons nécessaires
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1.4 Normes de référence

Certaines Fournitures particulieres sont décritessdle cadre de systemes de normes
internationales. Les systéemes retenus comme ré&rdans le cadre du Marché sont les
normes CE (93/42 EEC), ISO 9002 et AFNOR.

Les domaines d’application particuliére de certainermes sont détaillés a l'articledn
Cabhier des Clauses Techniques.

1.5 Origine des Fournitures

1.5.1 Définitions préalables

Aux fins de la présente clause, « I'origine desrhitures » signifie le lieu ou les Fournitures
sont extraites, cultivées ou produites, et « limegdes Services » le lieu a partir duquel les
services sont rendus.

Des Fournitures sont « produites » lorsque, paidation, par traitement ou par assemblage
important et essentiel de composants, on obtient pupduit reconnu propre a la
commercialisation, dont les caractéristigues forelstades, I'objet ou [l'utilité sont
substantiellement différents de ceux de ses compgsa

L’origine des Fournitures et des Services est it de la nationalité du Titulaire ou du
fabricant.

1.5.2 Clauses d’application
Le Titulaire est tenu de livrer, au titre du March&s Fournitures correspondant a celles
décrites dans son dossier de présélection, taneaqualité que par leur origine (fabricant et

pays d’origine).

L'impossibilité de satisfaire a cette clause ddieé&dment signalée et justifiée aupres du
Bénéficiaire, dans les meilleurs délais.

1.6 Autorisations de mise sur le marché dans le paylu fabricant

Les médicaments livrés au titre du Marché seromatii autorisés a la mise sur le marché
dans le pays du fabricant.

A défaut, le Titulaire produira une autorisatiorexpjortation, complétée par une note des

services compétents du Ministere de la Santé da gayfabricant établissant la raison pour
laguelle le produit n’est pas enregistre.
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ARTICLE 2 - CONDITIONNEMENT

2.1 Spécifications et protection des conditionnemén

Les Fournitures et leurs conditionnements doiveairdes caractéristiques techniques
nécessaires a leur utilisation dans les condittingatiques qui prévalent dans pays
bénéficiaire).

Tous les conditionnements seront livrés hermétiguerolos et posséderont un dispositif de
fermeture permettant d’identifier toute effraction.

2.2  Présentation des formes orales séches (comprrai gélules)

Sauf indications précisées dans la liste des spétitins techniques et le bordereau des prix
unitaires pour chaque produit, les comprimés etlggl peuvent étre présentés soit sous
conditionnement vrac soit sous conditionnemerit anigé. La préférence sera donnée lors de
l'analyse des prix aux conditionnements unitarisgs. préciser par chaque Centrale
d’Achats)

2.2.1. Présentation sousonditionnement vrac :

Outre le conditionnement extérieur opaque, hermétitent clos muni d’un dispositif anti-
infraction, le conditionnement vrac des comprimiggatules prévoira les dispositifs suivants :

* un préemballage intérieur scellé,
* des dispositifs de dessiccation,
* le rembourrage de la partie supérieure du commitement.

2.2.2. Présentation sousonditionnement unitarisé:

Le conditionnement unitarisé se fera selon 'une @&ions suivantes :

* sousfilm transparent ;

* sousfilm opaque ;

* sousplaque (blister) ;

* sousplaque avec alvéoles individualiséeshaque alvéole

comportant toutes les informations permettant fitifecation du produit et du lot.

L'option retenue par le candidat et les matériatikisés pour la fabrication des films ou
plaques devront garantir une bonne conservatiorpa®iiits dans les conditions climatiques
du (préciser le pays bénéficiairg résistance selon la nature chimique des médingsna
I'air, & ’lhumidité, a la lumiére et a la chaleur.

Afin de pouvoir juger de la pertinence de ses psdmms, le candidat fournira toute la

documentation technique s’y rapportant, ainsi gee références requises (pharmacopées,
etc.).
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2.3 Présentation des formes injectables

Sauf indications contraires pour un produit pafigy les solutions injectables seront
conditionnées en bouteilles autocassables un bout.

Les poudres pour reconstitution des solutions ousdgpensions pour injection seront
conditionnées en flacons de verre individuels §ial

L’eau pour préparations injectables sera condigéenen flapules plastiques semi-rigides
equipées d'un opercule de fermeture autocassable.

2.4 Présentation des solutés pour perfusion

Sauf indications spécifiques mentionnées dansta ties spécifications techniques et dans le
bordereau des prix unitaires pour chaque prodes $olutés pour perfusion seront
conditionnés selon I'un des procédés suivants :

» soit enpoches souplesonfectionnées en P.V.C (conformes a la Pharnggcop
Européenne) ou dans tout autre complexe (formuidiguer et Pharmacopées
ou Normes de référence a préciser), conditionngles sin systeme de double
Emballage ;

soit enflacons plastiques rigides ou semi-rigidesnformes a la Pharmacopée
Européenne.

» les solutés pour perfusions devront étre conditisran poches ou flocons munis d’'un
site d’injection supplémentaire.

* Les bouchons des flacons devront étre en une ragté&mettant de garantir
I'étanchéité a I'utilisation

2.5 Conditionnement primaire

Les prescriptions générales ci-dessous détailléérissent pour chaque type d’articles son
conditionnement primaire.

Sauf indications contraires, les produits seromdd@mnnés selon les prescriptions générales
suivantes :

* comprimeés et gélules sous conditionnement viamtes del 000, 500, 100, 50
unités

* comprimés et gélules sous conditionnement uggarifilms ou plaques de
10, 6, 3 ou 1 unité selon, la posologie usuellpmaluit regroupé par boites @60 ou
50 ou 10films ou plaques.

* ampoules : plaguettes de 10 unités, regroupébsites de 1 a 10 plaquettes ;
* flacons de poudre pour solution ou suspensiceciaple (vials) : boites d®0 ou 50
ou 20unités ;
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* solutés pour perfusion : conditionnements indivk$, groupés en cartons de 10 ou 20
unités ;

* suspensions buvables ou sirop sous conditionntsmedividuels avec notice et doseur
et groupés en cartons de 10 ou 20.

* autres médicaments et consommables : conditioen&m individuels, groupés en
boites puis en cartons, ou directement en cartl@sshoites contiendront 10
ou un multiple de 10 conditionnements individualggc un maximum de 100.

2.6 Conditionnement secondaire

Dans tous les cas, les articles devront au monesc@inditionnés individuellement en boites
ou sachets selon les dispositions prévues ci-degsissregroupés en cartons.

Le conditionnement secondaire est défini, dans tesiscas, comme le carton d’emballage
dans lequel sont regroupés les conditionnementsames d’un produit. La taille et le contenu
des cartons seront adaptés a la taille de I'articleeerné et de son conditionnement primaire.

2.7 Notice d'information sur le produit

Chaque médicament livré au titre du Marché serarapagné d’'une courte notice résumant
les principaux éléments d’informations disponibls, la nature du produit, ses conditions et
précautions d’utilisation, et ses conditions desewwmation.

Cette notice sera jointe a chaque conditionnemmamigre du produit.
La notice sera rédigée darfgue a préciser).

Le texte de la notice présentera obligatoiremente les informations suivantes et dans
I'ordre suivant :

» La composition unitaire détaillée (nature, dosagepdncipe actif et des excipients a
effet notoire)

* La pharmacopée de référence

» La présentation et forme

» Les propriétés du produit

* La pharmacocinétique

e Les indications thérapeutiques

* Le mode d’emploi et la posologie

* Les contre-indications

» Les effets secondaires et indésirables

* Les interactions médicamenteuses

» Les précautions d’utilisations et les mises en gankntuelles

* Les conditions de conservation

» La date de révision

* Le nom du fabricant

26



ARTICLE 3 - ETIQUETAGE

3.1 Lanque et spécifications

L'étiquetage devra étre rédigé dangue a préciser L'étiquette sera libellée de maniere
lisible et compréhensible, et imprimée a I'encrdéigbile.

3.2 Identification des conditionnements individuelsinitaires

Les conditionnements individuels unitaires devr&mé identifiés facilement. A cet effet, les
informations suivantes seront, au minimum mentiesné

* le nom du produit, sous la Dénomination Communterhationale de son (ou ses)
principe(s) actif(s) ;

* le dosage du (ou des) principe(s) actif(s), exgrien équivalent-acide ou base s'il
s’agit d'un sel ;

* la forme pharmaceutique du produit ;

* le nom et adresse du fabricant ;

* le numéro du lot attribué par le fabricantdiate de fabricationet la

date de péremption cette derniere étant indiquée de maniere clairedélébile.

Cette identification sera portée directement sucdaditionnement individuel unitaire, de
'une des formes suivantes :

* comprimés et gélules sous conditionnement umtaies mentions seront
imprimées au minimum sur chaque film ou plaque @erdités ;

* ampoules : les mentions sergravees ou imprimées a lI'encre indélébilesur
chaque ampoule ;

* flacons de poudre pour solution ou suspensicgctaple (vials) : les mentions
seront étiquetées sur chaque flacon ;

* solutés pour perfusion : les mentions seront impes ou étiquetées sur
chaque poche ;

* autres médicaments et consommables : les mergenasit imprimés ou
étiquetées sur chaque conditionnement individuel.

3.3  Etiguetage primaire

L’étiquetage des conditionnements primaires (diohiements vrac des comprimés et
gélules, boites contenant les conditionnementvithaiéls des autres types d’articles, cartons
des solutés pour perfusions) mentionnera, au mimiphes informations suivantes ;

* le nom du produit, sous la Dénomination Communterhationale de son (ou ses)
principe(s) actif(s) ;
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le dosage du (ou des) principe(s) actif(s), exgrien équivalent-acide ou base s'il
s’agit d'un sel ;

la forme pharmaceutique du produit ;
I'identification de la pharmacopée ou de la nordeeréférence ;
le nombre d’unités contenu dans chaque conditomant ;

le numéro du lot attribué par le fabricant, ldedde fabrication et la date de
péremption, cette derniere étant indiquée de mawiaire et indélébile ;

les conditions particuliéres de stockage ou de matantion du produit ;
la mention «produit destiné a la Centrale de ....... » ou «produit fabriqué pour
la Centrale de ........ » selon le cas (facultatif) ;

le nom et I'adresse du fabricant ;

le cas eéchéant : le nom et I'adresse du détenkeliautorisation de mise sur le
marché dans le pays du Bénéficiaire, s'il est diffié du fabricant.

Pour la mise en forme de I'étiquette primaire, le Ttulaire se référera au modele
d’étiquette en annexe au présent Cahier des Claus€&schniques.

Etiquetage secondaire

Outre les mentions obligatoires imposées par lslEgn pharmaceutique en vigueur
dans le pays dorigine du produit, I'étiquetage éeitur des conditionnements
secondaires (les cartons contenant les conditioeanenprimaires) mentionnera, au
minimum, les informations suivantes ;

le nom du produit, sous la Dénomination Communterhationale de son (ou
ses) principe(s) actif(s) ;

le dosage du (ou des) principe(s) actif(s), exgrien équivalent-acide ou base
s'il s’agit d’un sel ;

Référence Pharmacopée si elle existe
la forme pharmaceutique du produit ;
le nombre de conditionnements contenu dans cheagpien ;

le numéro du lot attribué par le fabricant etlése de péremption, cette
derniere étant indiquée de maniere claire et itdélé

les conditions particulieres de stockage ou dautention du produit ;

I'identification compléete (nom et adresse) duramgseur du produit.
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Le cas échéant, ces informations seront étiquetdaschaque produit contenu dans le carton.

ARTICLE 4 - CONDITIONS TECHNIQUES D'EMBALLAGE ET DE
TRANSPORT

4.1 Emballage de transport

4.1.1 Le Titulaire prendra toutes les dispositions entiégna de conditionnement et
d’emballage pour que les Fournitures soient cogreent protégées des avaries lors du
transport. Le Titulaire sera entierement resporsdélla qualité de 'emballage des produits.

Les emballages doivent offrir les meilleures gaemnpour protéger efficacement les produits
durant leur transport jusqu’aux magasins du Béiadfec

Cette protection concerne :
* les conditions générales de transport ;

* les conditions climatiques particulieres du pdysBénéficiaire, telles que
décrites a I'article 2.1 du Cahier des Clauses iiegles;

* les risques de détérioration des emballages gbbpouvant survenir au cours
des transports.

4.1.2 L’emballage est effectué sous la responsabilit@itidaire.

Il assurera 'emballage des Fournitures de facpnégenir les avaries, dommages et risques
de vol pouvant survenir pendant leur transport l@rsdestination finale.

L’emballage sera adapté au mode de transport ¢chatisuffisant pour résister, en toutes
circonstances et a tous les égards a une manutdatitale, a des températures extrémes, au
sel et aux précipitations atmosphériques pendariyage et le stockage.

4.1.3 Les dimensions et les poids individuels des caisdront compte, chaque fois que
nécessaire, de I'éloignement de la destinatiorididas colis et de I'absence de moyens de
manutention pour colis lourds a toutes les étapesglage et du stockage.

4.1.4 Caractéristiques de I'emballage
1. Les emballages seront réalisés en carton épaigreénide type « three
walls », et seront scellés puis regroupés et naiistsur palette par un
film plastique étirable.
Le poids d’un carton n’excédera pas trente (3@gkmmes ni ses

dimensions 100 cm en longueur, 40 cm en profond&ucm en
hauteur.
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2. lls devront porter, en langue.... (& préciser) et éventuellement dans la
langue du pays du fabricant, les mentions suivantes

FRAGILE

HAUT et _BAS

et selon le cas :

MEDICAMENTS
ou
CONSOMMABLES MEDICAUX
ou
MATERIEL MEDICAL

ou
MATERIEL OU REACTIFS DE LABORATOIRE

ou
PRODUITS DENTAIRES

ainsi que, si nécessaire, les mentions particgliéte conservation (température,
humidité, etc.) a I'aide des symboles réglemergagrevigueur.

3. Sur chaque colis, une étiquette de format 21 crd &, lisible a une distance
de deux (2) métres au minimum, indiquera :

* le nom et la raison sociale du Titulaire,

* le numéro du colis,

* le poids du colis,

* le nom du (ou des) produit(s) contenu(s) dansles.

4, Une seconde étiquette, réalisée selon le méme foprecisera I'adressau

Bénéficiaire, les références du Marché, de la nmargeivante :
NOM ET ADRESSE

COMPLETE
DE LA CENTRALE D’ACHATS

4.1.5 Palettisation
Les expéditions de plus de Bimu total, ou de plus de 2’miun méme article seront

obligatoirement mis sur palette et filmées, confdment aux normes européennes de
palettisation.
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4.1.6 Regroupement des articles

Tous les articles identiques seront emballés, dééémnce, dans les mémes cartons, eux-
mémes regroupes sur les mémes palettes.

Dans la mesure du possible également, le Titutaiera de mélanger dans un méme carton
deux lots difféerents du méme article.

En aucun cas, le Titulaire ne mélangera des méditeents, des consommables médico-
pharmaceutiques, du matériel médical, des réactifde laboratoire ou d’autres catégories
d’articles, ni dans un méme carton ni sur une mémpalette.

4.2 Liste de colisage et documents d’expédition

4.2.1 Liste de colisage

Les informations devant figurer sur la liste dasae sont les suivantes :

* la date et le numéro du Marché ;

* la date et le numéro du bon de commande établiep@énéficiaire au titre du
Marché ;

* pour chaque lot de chaque atrticle livré :

- la désignation complete (Dénomination Communerirdtionale + dosage +
forme pharmaceutique);

- le numéro du lot et sa date de péremption ;
- la quantité livrée (en nombre d’'unités de la femppmarmaceutique);
- le nombre de conditionnements primaires par Golis
- le nombre de colis correspondant et leurs nunéros
* dans le cas d’un colis contenant plusieurs asidistincts ;
- le numéro du colis ;

- le contenu détaillé du colis, selon les dispos#iénumérées ci-dessus ;

* le poids total et le volume total de la livraisgn

* le cas échéant, les indications de personnadisstilu conteneur ;

* pour les médicaments nécessitant un stockageay le volume
correspondant.
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Dans le cas ou une livraison concerne a la foisticaments essentiels sous DCI et
d’autres produits médicaube Titulaire établira des listes de colisage distutes.

4.2.2 Documents d’expédition(adapter aux besoins de la réglementation douaniéie
chague pays)

A titre indicatif, chaque livraison sera accompagries documents suivants ;
* un bordereau de livraison du Titulaire, qui ingeya ;

- la date et le numéro du Marché ;

- la date et le numéro du bon de commande étable@enéficiaire

au titre du Marché ;
- le nombre d’unités de chaque article contenu tmhgraison ;

* une copie des documents de transport établisr{@iesement et/ ou LTA) ;
* une copie du bordereau de suivi de cargaison
* I'attestation de vérification avant expéditionderoduits (voir article 5.2

du Cahier des Clauses Administratives) ;

* la facture relative a I'expédition (voir articlel.1 du Cahier des Clauses
Administratives).

* le certificat d’origine des fournitures
* les certificats de contrdle de qualité ;
* une copie du certificat d’assurance.

le Titulaire transmettra ces documents au Bénétfic@ar courrier express @lus tard quinze
(15) jours avant la date prévue d’arrivée des founres au lieu de livraison:

4.3 Conditions d’acheminement des produits thermossibles

4.3.1 Fournitures nécessitant une conservation a §se température

Les Fournitures nécessitant une conservation &tbasgpérature seront acheminées dans les
conditions permettant d’assurer leur stabilité,pdint d’embarquement au lieu de livraison
(chaine de froid).

A ce titre, le Titulaire incorporera chague colis un indicateur de températurg@ermettant
de contrbler a I'ouverture le maintien des condsiae température requises.

Ces Fournitures seront acheminées obligatoirementap voie aérienne. Le Titulaire
informera a temps le Bénéficiaire des conditionseltransport ( n° de vol, n° de LTA,
etc.) et des dates prévues darrivée a destinationLes originaux des documents
d’expédition devront étre joints aux colis.
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4.3.2 Autres Fournitures sensibles a la température la lumiére ou a I'hnumidité

Les fournitures ne nécessitant pas une conservatibasse température mais néanmoins
sensibles a la chaleur (conservation impérative@sde 25°C), ou sensibles a la lumiére ou
a I'humidité seront acheminées dans les conditi@mmettant d’assurer leur stabilité, du point

d’embarquement au lieu de livraison (protection naguport a des conditions de température
et d’humidité excessives durant une période pratehg

4.4 Conditions d’acheminement des stupéfiants

Les stupéfiants seront transportés conformément raa@mmandations de I'Organisation
Internationale pour le Contréle des Stupéfiants.(O5).

ARTICLE 5 - MOYENS DIDENTIFICATION _SPECIFIQUES

Le Bénéficiaire peut, s’il le juge nécessaire, dedest au Titulaire d’ajouter ou de faire
ajouter, directement sur certaines formes pharntigges un sigle spécifique d’identification.

ARTICLE 6 - DUREE DE VALIDITE ET DATES DE PEREMPTION

6.1 Les produits devront porter, en clair et indégbié numéro du lot
de fabrication, la date de fabrication et la dagéremption (date limite d’utilisation),
comme stipulé dans l'article 3.2 du Cahier des €#aulrechniques.

6.2  Tous les produits livrés au Bénéficiaire au titeeMarché devront avoir, au moment
de la réception dans ses magasins, dmee de validité restante qui ne pourra
jamais étre inférieure aux deux tiers (2/3) de laarée totale de validité

6.3 Les produits & durée de vie courte (inférieure &ndds) devront étre expressément
indiqués dans son offre par le candidat, avecfication : dispositions de la
pharmacopée de référence en la matiére, condii@psoduction, étude de
stabilité du produit fini, etc.

Sur simple demande du Bénéficiaire, le Titulairerdgoouvoir justifier de la
méthode utilisée pour la détermination de la ddetgalidité et de la date de
péremption de ses produits.

ARTICLE 7 - CONFORMITE TECHNIQUE DES FOURNITURES :
NORMES SPECIFIQUES APPLICABLES

Les normes suivantes sont d’application dans laecatbs spécifications techniques de
certaines catégories d’articles. Elles complétartdscription générale des articles concernés,
figurant dans I'annexe relative aux Spécificatideshniques des Fournitures.

7.1 Conformité technigue des seringues et aiquile

Les seringues devront répondre aux normes suivantes
CE ou AFNOR (NF S90 011 - NF S 90 016 - NF S 90 @20ISO ou autre équivalente.
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Les aiguilles devront répondre aux normes suivantes

CE ou AFNOR (NF S 90 011 - NF S 90 013 - NF S 98 ONF S 90 020) ou ISO ou autre
équivalente.

Les dispositifs pour abord parentéral (aiguillegedses et cathéters) devront répondre aux
normes suivantes concernant le code de couleur :
CE ou AFNOR (NF S 90 015) ou ISO ou autre équivalen

7.2 Conformité technique des perfuseurs et transf@sirs

Les perfuseurs (tubulures pour perfusion) devrépbndre aux normes suivantes :
CE ou AFNOR (NF S 90 201) ou ISO ou autre équivalen

Les transfuseurs (tubulure pour transfusion) dev@pmondre aux suivantes :
CE ou AFNOR (NF S90 202) ou autre équivalente.

7.3 Conformité technique des gants

Les gants de chirurgien devront répondre aux nosuggntes :
CE ou AFNOR (NF S 90 000) ou ISO ou autre équivalen

Les gants d’examen devront répondre aux NOrmMesIsiEs :
CE AFNOR (NF S 90 001) ou ISO ou autre équivalente.

ARTICLE 8 - FICHE D'INFORMATION TECHNIQUES SUR LES FOURNITU RES

En annexe au dossier d’appel a la validation degles produits/fabricants par fournisseur
figure le modele de la Fiche d’Informations Techusg sur les Fournitures proposées dans le
cadre du Marché. Ce document est essentiel ponalyse technique des offres, dont il
constitue une piece maitresse.

Le candidat veillera a compléter, pour chaque lartg!’'il propose dans son offre, selon le
modele défini, tous les renseignements demandeés.

L’attention du candidat est attirée sur le faie gon offre financiere pour un article donné ne

sera recevable que si toutes les informations tqaka relatives a cet article ont été fournies.

ARTICLE 9 -QUESTIONNAIRE D'IDENTIFICATION ET D'INFORMATION
SUR LES FOURNISSEURS DE PRODUITS PHARMCEUTIQUES

9.1 En annexe au dossier d’'appel a la validation cmsples produits/fabricants par
fournisseur figure le Questionnaire d’ldentificatiet d’Information sur les Fournisseurs de
Produits Pharmaceutiques. Ce document est essquuigl I'analyse administrative et
technique des offres, dont il constitue une pieegnmesse.

Pour étre recevable, le questionnaire d’ldentifocaet d’'Information sur les Fournisseurs de

Produits Pharmaceutiques doit étre complété ink&ment par le candidat, visé et signé
obligatoirement par 'ensemble des personnes resjbes identifiées.
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Un candidat se présentant comme un établissement deente en gros de produits
pharmaceutiques (candidat non fabricant : grossist® agents, bureaux d’Achats,
distributeurs, revendeurs, etc.) fera également replir le questionnaire par chacun des
fabricants dont il propose les produits dans le ca@ de I'Appel d’offres. L'attention des
candidats est attirée sur le fait que le non-respéde cet impératif constitue une cause de
rejet en tout ou en partie de son offre.

9.2 La totalité des informations et documents fourpar les candidats seront traitées
confidentiellement.

ARTICLE 10 - DOCUMENTS ETABLISSANT QUE LES FOURNITURES
SONTCONFORMES AUX DOCUMENTS DU MARCHE

10.1 Documents a produire a la livraison des fourtures

Lors de chaque livraison, le Titulaire transme#tuaBénéficiaire, par courrier express, au plus
tard quinze (15) jours avant la date d’arrivée pesgle la livraison au lieu de livraison dans le
cadre du Marché, les documents suivants :

10.1.1 documents administratifs :

* Liste de colisage ;

* Documents d’expédition : bordereau de livraisbhA ou connaissement
maritime ;

* Attestation de vérification avant expédition gesduits ;

* Facture ;

* Une copie du certificat d’assurance

* Une copie du bordereau de suivi de cargaison

10.1.2 Certificat de Produit Pharmaceutique

Lors de la livraison de chaque Fourniture, le it devra obligatoirement joindre a

'expédition le Certificat de produit (modele OM®®R, défini dans le 32e Rapport

Technigue OMS sur les spécifications relatives préparations pharmaceutiques : voir copie
en annexe), délivré par les autorités du paysgltogi ou a défaut, un certificat d’origine des
Fournitures, spécifiant pour chaque article le pgsgine et le nom du fabricant.

10.1.3 Certificat de contrble de la qualité
Pour chaque livraison de médicaments et de consbiemanédicaux stériles, le Titulaire

devra obligatoirement joindre a I'expédition ungieodu certificat de contréle correspondant
a chaqgue lot de chaque article livré.
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10.2 Documents a produire sur simple demande du Béficiaire

Sur simple demande, le Titulaire devra fournir @n&iciaire le protocole de contréle
correspondant et les substances étalons nécessaire

ARTICLE 11 - ENREGISTREMENT DANS LE PAYS DU BENEFICIAIRE

Préciser la réglementation du pays

11.2 Dispositions transitoires

Précisez les dispositions transitoires (si prévu)
Le respect de cette obligation fait partie intétgades prestations a fournir par le Titulaire au

titre du Marché. Le défaut du titulaire a cet égaelut entrainer lssuppression de
'agrément du ou des produit(s) concerné (s).

ARTICLE 12 - PROCEDURE DE RECEPTION

Le Titulaire pourra assister ou se faire représemiprés du Bénéficiaire pour la réception des
Fournitures qu’il a livrées au titre du Marché. Bda cas ou il ne recourt pas a ce droit, il
acceptera sans réserves toutes les remarques éasmar le Bénéficiaire.

12.1 Date de réception en magasin

La date de livraison effective dans les magasin8éhgficiaire est définie comme la « date
de réception en magasin ». Les différents délaisractuels, de réception et de paiement, sont
définis par rapport a cette date.

12.2 _Réception Provisoire (réception quantitative)Ydélais a adapter pour chaque pays

Dans un délai maximum de ............ jours & compter de la date de réception en magasin
la Réception Provisoire sera prononceée.

Les observations effectuées seront consignéesuaRspport de Réception Provisoire, dont
copie sera notifiée au Titulaire dans un délai maxn de huit (8) jours aprés la date du
rapport. Le Bénéficiaire indiquera dans ce rappestdécisions éventuelles prises en cas de
constat de non-conformit@varies, manquants, erreurs de livraison, etc.ll.)indiquera
€galement dans ce rapport, s'il y a lieu, les psdmms de réglement a I'amiable des
contentieux éventuels.

12.3 _Réception Définitive (réception gualitative)délais a adapter pour chaque pays

Dans un délai maximum de .......... jours a compter dease du Rapport de Réception
Provisoire, soit un maximum de ..............jours apres la date de réception en magasin,
la Réception Définitive sera prononcdeette étape intégre le contrdle de la qualité du
produit livré, réalisé par un laboratoire agréé.

Les observations effectuées seront consignéesleldepport de Réception Définitive, dont

copie sera notifiée au Titulaire dans un délai maxn de .......... jours aprés la date du
rapport. Le Bénéficiaire indiquera dans ce rappestdécisions éventuelles prises en cas de
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constat de non-conformité. Il indiguera égalemeahsd ce rapport, s'il y a lieu, les
propositions de reglement a 'amiable des contartéventuels.

ARTICLE 13 - RAPPEL DE LOT

Si, aprés la livraison, un lot d’'un produit doite&trappelé, quelle qu’en soit la raison, le
Titulaire a la responsabilité d’en avertir le Béoigire immédiatement.

Le Titulaire devra remplacer les quantités conaesrgar la mesure de rappel, a ses frais et

dans les délais les plus brefs, conformément aeéxifsgations techniques définies dans le
cadre du Marché.

ARTICLE 14 - RETRAIT DU MARCHE

Si, apres la livraison, un produit doit étre retthé marché, quelle gu’en soit la raison, le
Titulaire a la responsabilité d’en avertir le Béoigire immédiatement.

37



38



Cahier des Clauses Technigues-Annexes

MODELES D’ETIQUETTE

PARACETAMOL
500 mg (base)
COMP / TABLET

Pharmacopée de référ. / Réfer. Pharmacopoeia : ... .. eennnn.
Boite de / Box of 1000 unités / units
Chaque comprimé contient / each tablet contains
paracetamol 500 mg
Correspondant a / equivalent to
paracetamol base 500 mg

Lotn°/Batchnb........................ Date fabric/manufact date.........
Date de per/exp.

1)

Fabricant (nom et adresse complete) / Manufacfurame and complét
AONESS) & ottt e

Conditions de stockage / storage conditions : ........................
Produit fabriqué pour / product manufactured for..(sigle de la
Centrale d’Achats)
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Cahier des Clauses Technigues-Annexes

CERTIFICAT DE PRODUIT PHARMACEUTIQUE

MODELE OMS

Appendice 1

Modele de certificat de produit pharmaceutique

N° du certificat..............

Certificat de produit pharmaceutique 1 Pays exportateur (certificateur) :

Nom de spécialité (le cas échéant) et forme phaeutapie :
Principo(s) actif(s) et quantité (s) par dose urata

Pays importateur (sollicitant) :

Ce produit fait-il I'objet d’'une autorisation de misur le marché (AMM) dans le pays exportateurd@j remplir

I'encadréA. Si non, remplir 'encadré B.

A

Détenteur de 'autorisation de mise sur le marahpraduit :

O O

Statut de détenteurde 'TAMM :a b cd

3 o ) O ,
Numéro de I'autorisation de mise sur le marci|1:|e e

date de délivrance :

[ [
Un résumé techique approuvé est-il joint ? todi
non

L’information sur le produit jointe au présent
certificat es-elle sur le marché ?

B
Demandeur du certificat :
Statut du demandeur ;
O
K B

O
C d

O
Raison de I'absence
refusée
D’autorisation de mise exigée demandée d’exam
Sur le marché :

(|
non

(| (|

non cams

Remarques :

L’autorité certificatrice organise-t-elle des inspens périodiques de 'usine de production dedane pharmaceutique ?

Périodicité des inspections de routine (ans) :

La fabrication de ce type de forme pharmaceutigtiel inspectée ?

Oui O si non, passerala
Non [] question3
iou [ non [

Les locaux et les opérations sont-ils conformesB#®k recommandées par I'Organsiation mondiale &afeé ?oui ] non[_]

information présentée par le demandeur satisfdt-I'autorité certificatrice quant a tous les ess de la fabrication du

produit pris en charge par une autre partie ?

O

oui

non [

si nonphkguer pourquoi :

Adresse de 'autorité certificatrice :

Téléphone/fax :

Nom deplersonne autorisée :
Signature :
Cachet et date :

Ce certificat est conforme a la présentation recomg®a par I'Organisation mondiale de la Santé (Mostructions

générales et notes explicatives au verso).
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Instructions générales

Pour des informations plus complétes sur la fagpmedhplir le présent formulaire et sur I'applicatidu systeme, priére de
se reporter au texte des directives .

Pour une meilleure lisibilité, priere de dactylqgnéer les réponses.
Inscrire une croix dans les cases correspondaop@oh choisie.
Ajouter si nécessaire des feuilles supplémentaioes les remarques et explications.

Notes explicatives

1.

awn

10.

11.

12.

Ce certificat, conforme a la présentation recommerna 'OMS, indique le statut du produit pharmaicpie et du
demandeur du certificat dans le pays exportatdune s’applique qu’a un seul produit car les midds de fabrication
et l'information approuvée pour différentes fornpdsrmaceutiques et différentes concentrations greauwarier.

Utiliser autant que possible la dénominatiommune internationale (DCI) ou la dénomination cume nationale.
Joindre une liste qualitative des autrestinrants de la forme pharmaceutique.
Le cas échéant, donner des détails sur touteictiess a la vente, la distribution ou I'admimiion du produit
mentionnées dans l'autorisation de mise sur le ngarc
Préciser si le responsable de la mise du produlesuarché :
(a) fabrique les principes actifs et la forme pharmégee finie;
(b) fabrique la forme pharmaceutique finie;
(c) conditionne et/ou étiquette une forme pharmaceatfiue fabriquée par une société indépendante;
(d) ne participe a aucune des opérations mentionnétessius..

Indiquer le cas échéant si l'autorisation est oive dans I'attente d’'un examen technique.

Il s’agit du document, préparé par certaines aié®mationales de réglementation, qui récapitdaltamnées techniques
ayant conduit a la délivrance de l'autorisatiormise sur le marché.

Dans ce cas, une autorisation est exigée du détethed’autorisation de mise sur le marché du pitqohur la délivrance
du certificat.

Priére d’indiquer la raison pour laquelle le denaurdh’'a pas demandé d’homologation du produit :
() le produit a été mis au point exclusivement peutrditement de maladies - notamment de malathegctles —
qui ne sont pas endémiques dans le pays exportateur
(b) le produit a été reformulé afin d’améliorer sa Bilgbdans des conditions tropicales;
(c) le produit a tét reformulé pour exclure des excifsenon approuvés dans le pays d’'importation;
(d) le produit a été reformulé pour tenir compte d’'liméte maximale différente pour un principe agtif
(e) autre raison (préciser).

Les regles de bonne pratique applicables a ladatioh des médicaments et au contrdle de leurtguakntionnées dans
le certificat sont celles qui ont été adoptéeslaa¥ingt-huititme Assemblée mondiale de la Santésdsa résolution
WHAZ28.65( voir Actes officiels de I'Organisation Mdiale de la Santé, N°226, 1975, partie |, anneXp Des
propositions d’'amendements a ces normes sont gxldians le trente-deuxiéme rapport du Comité OMgpdits des
Spécifications relatives aux préparations pharoiagees (OMS, Série de Rapports techniques, N°892,18nnexe 1).
Des recommandations spécifiguement applicables praduits biologiques ont été formulées par le CéniMS
d’experts de la Standardisation biologique (OM&jeSde Rapports techniques, N°822,1992, annexe 1).

A remplir lorsque le détenteur de I'autorisationrdise sur le marché du produit ou le demandeum@ ol statut c) ou
d) de la note 5 ci-dessus. Ces données présentenimportance particuliere lorsque des fournissairangers
participent a la fabrication du produit. En l'ocnce, le demandeur doit fournir a l'autorité dmdirice des
informations permettant d’identifier les partiesitractuelles responsables de chaque étape derieafin de la forme

pharmaceutique finie et de définir la nature debélue de tout contrdle exercé sur chacune deatgep
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Modéle d’autorisation du fabricant
(Papier a en-téte du fabricant ou producteur)

A :[ insérer : nom de I’Acheteur]

ATTENDU QUE [ insérer :nom du fabricant ou producteur ] (ci-aprés désigné par le
terme «nous »), fabricant ou producteur établiretonnu de [ insérer nom et/ou
description des Produits nécessitant cette autorisan ] (ci-apres dénommeés les
« Produits »), ayant nos usines a [ inséeglresse de I'using, autorisons par la présente

[ insérer :nom et adresse du Soumissionnairg(ci-aprés dénommeé le « Soumissionnaire »)
a présenter une offre, et ultérieurement a negetisrgner un Marché avec vous au titre de
I'Avis d’appel d’'offres [ insérer titre et numéro de référence de I'Avis d’appel d'ofres ]
pour les Produits susmentionnés fabriqués par nous

Nous accordons par les présentes notre pleine tgagour les Produits susmentionnés au
titre du présent Dossier d’appel d’offres.

Pour et au nom du fabricant ou producteur

Signature :

Date :

En tant que [ insérertitre ou autre désignation appropriée], ddment autorisé a signer cette
Autorisation pour et au nom de [ insér@om du fabricant ou producteur ]
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MODELE D'UN CAHIER DE CHARGES PHARMACEUTIQUES

| DISPOSITIONS GENERALES

Ce présent Cahier de Charges Pharmaceutiqueg &talyelations de partenariat entre la Centrale d
Achats et le fournisseur. Il prend effet & comatersa date de signature et reste valide pendant la
durée d’agrément du produit et du fournisseur. & onbdification pouvant avoir un effet sur la quélit

du produit (non notifiée et acceptée par la CeatdalAchats) mais aussi en cas de probleme qualité
entraine une suspension de ce Cahier des Charges.

Ce Cabhier des Charges ne constitue aucune obligdiachat ni de vente.

Il Engagement du fournisseur

Le fournisseur s’engage a livrer les produits plem@atiques correspondant & ceux décrits dans son
dossier de présélection tant par leurs spécificatiochniques que par leur origine.

Le fournisseur s’engage a informer la CA des vianat dans I'enregistrement des produits ou des
différents rapports d’'inspection ou d’accréditation

En cas de madifications des informations et/ou dwmnts fournies dans le dossier de présélection, le
fournisseur s'engage a les signaler a la Centfatshdts.

Le fournisseur s’engage a signaler a la Centraehdits toutes nouvelles informations relatives a la
qualité du principe actif et du produit fini.

Le fournisseur s’engage a ne fournir que des ptadaidriqués dans le site pré qualifié par la Gdatr
d’achats.

Le fournisseur s’engage a respecter toutes lesatadu cahier des clauses techniques du dossier
d’appel d'offres international avec présélection.
11 Engagement de la Centrale d’Achats

La Centrale d’Achats s’engage a ne pas divulgieiniermations du dossier fournisseur sans I'accord
de celui-ci a I'exception des documents Qualité.

CONCLUSION

Le non-respect des clauses de ce Cahier des Clabligara la Centrale d’Achats pourra entrainer la
suspension I'agrément du fournisseur.

SIGNATURES (précédées de la mention « lu et approuveé »)
Le laboratoire fournisseur

La Centrale d’Achats
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NOTE EXPLICATIVE SUR LE TABLEAU DES
SPECIFICATIONS TECHNIQUES

Le tableau des spécifications techniques des faues, ci-joint est présenté par articles. Pour
chaque article dans ce tableau, est donnée sapdescr

*

*

Numeéro d’ordre
Désignation : sous DCI ou nom d’'usage, dosagspaeifications, forme.

Présentation souhaitée : indique le type de ptésien, Vrac (V) ou Unitarisé (U),
gue le Bénéficiaire souhaite recevoir pour I'agticbncerné (voir article 2 du cahier
des clauses techniques) ;

Cette indication concerne essentiellement les caéuents destinés a la prise orale
(comprimés, gélules, capsules, sirop, poudres gugpension orale). Le Candidat
indiquera ses propositions dans la Fiche d’Infdioma Techniques sur les fournitures.

Conditionnement souhaité : indique la taille donditionnement primaire que le
Bénéficiaire souhaite recevoir. Pour I'article cemé ; le Candidat respectera autant
gue possible cette indication ; dans le cas cwejrdl indiquera les alternatives
proposées dans la Fiche d’Informations Techniques les Fournitures (voir
présentation de ce document).

Echantillons : pointage par le Bénéficiaire deices pour lesquels un
échantillon est demandé, comme suit :

- Indication « OUI » signifie que le Candidat estuete fournir un
échantillon de I'article concerné, selon les dsfions prévues a
l'article 8 du Reglement Particulier de I’AppelaaPrésélection.

- Indication « NON » signifie qu’un échantillon n’gss requis pour
I'article concerné.

- Indication supplémentaire « DT » signifie que len@idat fournira
dans ce cas, seule ou en plus de I'échantillomdaldemande,
touteDocumentation Techniquerelative a la préparation du
produit.

Spécifications techniques : description détaitiéechaque article, lorsque nécessaire.

Le Candidat visera chaque page du tableau desff8pgons Techniques des Fournitures,
pour prise de connaissance et acceptation.
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LISTE DES FOURNITURES DEMANDEES

( modele de présentation)

N° Désignation Forme Présentatior) Condt Souhaité Echantillon Spécification
souhaitée OUI/NON /DT Technique
MEDICAMENTS

1 [Acétazolamide 250mg comp blister bte/100, 5000100 oui

2 |Acétyl salicylate de lysine 900mg poudre inj flaco bte/50 oui

3 |Aciclovir 200 mg comp blister bte/100, 500, 1(|)OO oui

ARV
Abacavir 20mg/ml sirop unitarisé Flacon/240ml oui
Abacavir 300mg comp Vrac/blister bte/60 oui
Abacavir comp Vrac/blister bte/60 oui
300mg-+lamivudine150mg+Zidovudin
e300
CONSOMMABLES MEDICAUX
Aiguille & ponction lombaire 18G cons. unité bte/100 oui
Aiguille a ponction lombaire 20G cons. unité bte/100 oui
Aiguille a ponction lombaire 22G cons. unité bte/100 oui
Tulle gras 10cm x 10cm cons. unité bte/10 oui
MATERIEL MEDICAL

Abaisse - langue en bois | mat unité bte/100 oui
Agraffe de Michel ( toutes dimensions) mat unité bte/100 oui
Aiguille de Reverdin 20 cm courbe mat unité unité oui

inox

REACTIFS ET MATERIEL DE LABORATOIRE

Acide urique réact Coffret variable Oui /DT
Aiguille de prélevement sous vide cons bte/100 oui
toute dimension
Amylasémie réact Coffret variable Oui /DT
FILM DE RADIOLOGIE/ P.DIAGNOSTIQUE
Film 18 X 24 bte/100 oui
Film 24X30 bte/100 oui
Film retroalveolaire bte/150 oui
Fixateur mixte Bidon/5L oui
Fixateur pour film dentaire Bidon/5L oui
AUTRES
Deltamétrine solution concentrée a oui
2,5%
Kit d'imprégnation (KAOTAB) unité oui
Moustiquaire imprégné 1place, unité oui
2places,
3places
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QUESTIONNAIRE D'IDENTIFICATION ET D'INFORMATION SUR  LES
FOURNISSEURS DE PRODUITS PHARMACEUTIQUES

PRESENTATION

Le Présent questionnaire est destiné a l'identiboades candidats, a I'information précise et
compléte sur la qualité et la fiabilité de leunses et a I'estimation de la qualité des produits
gu’ils proposent.

Ce questionnaire se référe aux spécifications tquee OMS relatives aux préparations
pharmaceutiques, telles que définies dans les Rappechniques OMS n°823 et 863.

Ce questionnaire est la piéce centrale du dossier dorésélectionet sera étudié par la
Commission d’Appel d’Offres chargée de I'analysenadstrative et technique des dossiers
de présélection pour I'agrément des candidats ah dae fournisseurs potentiels de la
Centrale d’ Achats.

Le questionnaire se présente selon le plan suivant

1. La partie 4nformations générales» s’adresse a tous les candidats, fabricants et
établissements de vente en gros de produits plautiques.

2. La partie «dnformations pharmaceutiques» est subdivisée en trois sections,
s'adressant chacune a un type spécifiqgue d’actiditécandidat :

* la premiére section s’adresse dakricants de médicaments

* la deuxiéme section s’adresse aumbricants de consommables médico-
pharmaceutiques, matériel médical et réactifs deaboratoire...

* la troisieme section s’adresaax établissements de vente en gros de produits
pharmaceutiques(candidats non fabricants : grossistes, agenteabi d’achat,
centrales d’achat, distributeurs, revendeurs) gtc.

Chaque section est complétée par uBngagement» par lequel le candidat certifie ses
déclarations.Sous peine de rejet, cet engagement doit étre sigoéligatoirement par
toutes les personnes qui y sont identifiées.

Les candidats exercant comme « établissement de wenen gros de produits
pharmaceutiques » rempliront le questionnaire pourleur activité propre, auquel ils
joindront, pour chaque fabricant dont ils proposent les produits, un « questionnaire
fabricant » complété par ce dernier (partie généra et la partie pharmaceutique qui
convient).
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Les candidats soumissionnant comme fabricant doiese titre compléter les Informations
Pharmaceutiques de la section « Fabricant » quiieon en fonction des produits concernés.

Les fabricants qui proposent, en plus de leur pebo propre, des produits pharmaceutiques
non fabriqués par eux-mémes seront considérés, qaite gamme complémentaire, comme
des établissements de vente en gros. lls doivesd itre compléter également la section
relative aux établissements de vente en gros ebs®rmer aux dispositions relatives a ces
établissements.

Pour étre recevable, le présent questionnaire @&tk complété intégralement. Les
informations fournies seront traitées confidentieléent.

Les questions posées dans ce document concerrieng chaniere générale, les produits
proposés dans le cadre de cette procédure. Latsaétatifs a chaque produit devront en plus
étre renseignés sur la Fiche d’Informations Tealesgsur les Fournitures prévue a cet effet.

Le Bénéficiaire se réserve le droit de réclamertaounformation ou document
complémentaire, qu'il jugera utile pour I'appré@atdu questionnaire.

L’analyse du questionnaire se fera selon un syst#ampréciation d’ensemble des réponses
fournies et donnera lieu a une notation globale.

L’absence de certains documents considérés comsanteds donnera lieu a un rejet du

dossier du candidat, (voir Article 9 du réglemeattigulier de I'appel a la validation des
couples produits/fabricants par fournisseur).
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INFORMATIONS GENERALES

Pour tous les candidats
1. FICHE D'INFORMATIONS GENERALES « FOURNISSEURS » : Fabricants et

Distributeurs

11

Identification du candidat
Nom :

Adresse compléte:

Tél :

Fax:

E-mail:

Forme juridique :

N° registre du Commerce :

(Joignez une copie certifiée conforme de I'insiioip au Registre de Commerce)

1.2

Activité principale définie dans le Registre du Goerce :
N° TVA:

Date de création :

Champs d’activité et autorisation d’exercice

N° autorisation d’exercice établissement pharmageet:

Joignez, en annexe, une copie des autorisationxertEe (comme fabricant et/ou

établissement de vente en gros de produits phamigoes) délivrées par les autorités

sanitaires de votre pays.

Date de délivrance :

Champs d’activité : cochez les cases corresponslante
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oFabricant oEtablissement de vente en gros

o De spécialités pharmaceutiques | o De spécialités pharmaceutiques

o De médicaments génériques o De médicaments génériques
o De consommables médicaux o De consommables médicaux
o De réactifs de laboratoire o De réactifs de laboratoire

o D’autres articles médicaux o D’autres articles médicaux
Précisez : Précisez :

o Pour le marché national o Pour le marché national

o Pour I'exportation o Pour I'exportation

1.3 Inspection par les autorités nationales compétentes
* Votre société a-t-elle fait I'objet d’inspectiongsctrois dernieres années par les
autorités nationales ?
oOUI oNON
* Si oui, précisez le nom de linstitution ayant effeée linspection, les dates
d’inspection et I'objet de chaque inspection :

» Etes —vous disposé a fournir les rapports des ot ?

oOUl oNON
1.4 Inspection par des autorités de sante étrangeres ales organismes étrangers
* Votre société a telle fait I'objet d’inspection®s trois dernieres années par des
autorités ou des organismes étrangers ?
oOUI oNON
* Si oui, précisez le nom de linstitution ayant effeée linspection, les dates
d’inspection et I'objet de chaque inspection.
» Etes —vous disposé a fournir les rapports des ot ?
oOUI oNON
1.5 Enregistrement pour la mise sur le marché de vos pduits (marché du pays
d’origine et autres pays)
e Avez-vous des AMM pour vos produits ?
oOUl oNON
e Si oui, combien de produits parmi ceux proposéssdancadre de la présente

présélection ont-ils obtenu le visa de mise sundeché ?
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(Joindre la liste des produits ayant obtenu une AbtMprécisant les informations ci-aprées)

Nom Nom | Site de Site de Site de | AMM AMM | AMM
commercial | DCI |production conditionnementlibération| pays pays | pays
du produit d’origine| acheteur zone

ICH
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1.6 Nombre de personnes employées
* Personnel total :
* Personnel administratif :
* Personnel technique :
« Nombre de pharmaciens :

(Joindre un document certifié attestant I'effedtif personnel)

1.7  Nom des personnes occupant un poste clé

Précisez les qualifications (formations recuespettions, et joignez un organigramme
» Directeur
» Autres personnes habilitées a représenter ou entgageciété :
* Pharmacien responsable

» Autres responsables techniques

1.8 Chiffre d’affaires des trois derniéres années

e Année N-1:
¢ Année N-2:
* Année N-3:

(Joindre comptes de résultats certifiés pour apiatéam)

1.9 Références commerciales
» Citez quelques clients actuels représentatifs peurype de marché (précisez chaque
fois s’il s’agit de votre marché national ou du ofei d’exportation, et s’il s’agit d’'un

organisme international, d’'une ONG ou d’un clienv@ commercial)

Nom du Type marché Type de client Montant total des
client National | Exportation| Centralel ONG | commercial| marchés pour les 3
d’achats derniers années

(Joindre une Attestation pour chaque client)
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1.10

1.11

Contact commercial

Nom du responsable du département export :
Tél :

Fax :

E-mail :

Etat des stocks
Maintenez-vous un stock permanent de tout ou pdetieos produits ?
oOUI oNON

Si oui, précisez :

1.12

Votre surface de stockage :

Votre volume de stockage :

Statut et liens de votre société

Si votre société est une filiale, indiquez le ndrtadocalisation de la société-meére :

Si votre société possede des filiales, indiqgueleemoms et localisations :

Indiquez les sociétés avec lesquelles votre soeiéitabli des accords de type joint-
venture, ainsi que I'objet de ces accords :

Indiquez les sociétés avec lesquelles votre soaiébli des accords permanents de
sous-traitance de certaines opérations de faloicati

1.13 Organisation des expéditions

Indiquez le nom du transitaire dont vous utilisebituellement les services :
Quel est son correspondant dans le pays du bémédicl

- Nom de la société locale de transit :

- Adresse :

- Tél:

- Fax:

- E-mail :

- Personne responsable :
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* Indiquez le nom de la société d’assurance dont utlisez habituellement les
services :
- Nom de la société locale d’assurance :
- Tél:
- Fax:
- E-mail :
- Personne responsable :
» Cette société d’assurance est-elle représentée lel@ays du bénéficiaire?
oOUl oNON

* Avez-vous un cahier de charges pharmaceutiquesvagstansitaires ?

oOUI oNON

* Sioui, étes-vous disposé a nous fournir une cepie
oOUI oNON

58



INFORMATIONS PHARMACEUTIQUES
FABRICANTS DE MEDICAMENTS
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INFORMATIONS PHARMACEUTIQUES

FABRICANTS DE MEDICAMENTS

2.1 Gamme de production et documents officiels

2.1.1 Gamme et capacité de production

Dans le tableau ci apres indiquez les formes phegotejues que vous produisez, les

opérations de production que vous effectuez vousnen@insi que votre capacité de

production annuelle pour chaque forme(en nombreit&)

Forme Fabrication Contréle |conditionnementLibération dg Capacité de
pharmaceutiqu

D

qualité lot production

.

2.1.2 Documents réglementaires pour chaque prodyitropose

a.

Systeme oms de certification de la qualité des prads entrant dans le commerce
international
Etes-vous en mesure de fournir les certificats giteésne OMS de Certification de la
Qualité des Produits Pharmaceutiques Entrant dan€dmmerce International
(Certificat de Produit Pharmaceutiques, Déclaratitn Statut Pharmaceutique et
Certificat de Lot : modeles définis dans I'un despPorts Techniqgues OMS n° 823 et
863 sur les spécifications relatives aux prépamatgharmaceutiques) ?

oOUl oNON
Joignez, en annexe, |€ertificats de Produit Pharmaceutiqueque vous avez
obtenus.
A défaut, expliquez la raison pour laquelle vougpaoavez pas produire ces
documents :
Enregistrement des produits dans le pays du fabriga
Les produits sont-ils enregistrés dans le paysabddant ?

oOUI oNON
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Joignez, en annexe, la copie de chaque AutorisdBdvlise sur le Marché existant, ou
le formulaire de « Déclaration de Statut d’Autotisa de Mise sur le Marché »
conforme au modéle prévu par le systeme OMS deifiCatibn de Qualité des
produits pharmaceutiques entrant sur le marchénatienal (voir les Rapports
Techniques OMS n°823 et 863).

A défaut, expliquez la raison pour laquelle lesdpits ne sont pas enregistrés et

joignez, en annexe, la liste de vos produits estex pour I'exportation.

2.2 Production

221

2.2.2

2.2.3

224

2.2.5

Sites de production
Donnez nous la liste de vos différents sites delyoetion et leur localisation.
Certification des bonnes pratiques de fabri¢eon (BPF)
(Vos propres sites & les sites des sous-traitgnce
Pouvez-vous fournir, pour chacun de vos sites decition, un Certificat de Bonnes
Pratiques de Fabrication (BPF - Good ManufactuRregtices, GMP) ?

oOUI oNON

Joignez, au dossier administratif, les copies decedificats.

Nom et qualifications (formations recues) duesponsable de la production de

chaque site

Nom :

Qualifications

Pharmacien

Autre : précisez

Ligne de production par site

Donnez une breve description de vos lignes de ptamupar site

Joignez en annexe une copie de chaque SMF

Sous-traitance fabrication

Faites-vous appel a la sous-traitance pour toyantie des opérations de fabrication
oOUI oNON

Si oui veuillez indiquer dans le tableau ci apaedidte des produits objet de la sous-

traitance ainsi que les opérations sous traitées
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Désignation du| Opération sous{ Sous-traitant | Date du contrat| Date du dernier
produit traitée (nom et adresse en cours audit du sous-

traitant

Les produits finis fabriqués en sous-traitance -#lenthysiquement réceptionnés dans
vos locaux avant leur distribution ?

oOUl oNON
Les produits finis fabriqués en sous-traitance -dentontrélés (libération de lot) par
vous-méme avant leur distribution ?

oOUI oNON
Expliquez le protocole appliqué:
Etes —vous disposé a fournir une copie des corteasous-traitance ?

oOUI oNON

2.3 Assurance qualité

23.1

2.3.2

Systeme d’assurance qualité

Décrivez brievement votre systeme d’Assurance @uali

(Joignez en annexe une copie de votre Manuel diAssa Qualité (MAQ)

Nom et qualifications (formations recues) duesponsable de la libération des lots
par site

Nom :

Quialifications :

Pharmacien

Autre : précisez

2.3.3 Nom et qualifications (formations recues) duesponsable de I'assurance qualité

par site

Nom :
Qualifications :

Pharmacien
Autre: précisez
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2.3.4 Nom et qualifications (formations recrues) du resposable du contréle de qualité
par site (laboratoire)
Nom
Quialifications
Pharmacien
Autre: précisez

2.3.5 Description sommaire des opérations de contedde qualité
» Effectuez-vous des contrdles de qualité sur |ggmdifts éléments entrant dans la
composition des produits (énumérez les élémemisaes) ?
oOUI oNON

* Sioui aquelle étape de la fabrication faites-voess controles ?

2.3.6 Sous-traitance du contréle de la qualité

» [Faites-vous appel a la sous-traitance pour toytantie des opérations de contrbles
de la Qualité ?
oOUI oNON

» Si oui veuillez indiquer dans le tableau ci apr@didte des produits objet de la
sous-traitance ainsi que les informations sur lesgoaitant

Désignation du Analyse sous Sous-traitant Date du dernier audit
produit traitée (nom et adresse) du sous-traitant
o

» [Etes —vous disposé a fournir une copie des cortrats

oOUI oNON
2.3.7 Validation des matieres premiéeres

» Possédez-vous un CEP ou DMF pour les matiéres gresngue vous utilisez ?
oOUI oNON

e Sioui, joindre la liste des produits concernésdes références CEP et DMF ?

e Sinon:

- Expliquez brievement votre procédure de validatervos fournisseurs
de matiéres Premieres et les spécifications exigées
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» Contrdlez-vous chaque lot de matiere premiere a&tiv
oOUl oNON
- Sinon, expliquez votre procédure d’échantillonnage

» Contrblez-vous la matiére premiére non active @raits) pour chaque lot recu ?
oOUl oNON

» Sinon, expliquez votre procédure d’échantillonnage

» Etes-vous préts a donner a vos clients, a titreddait confidentiel, vos sources

d’approvisionnement en matiéres premiéeres ?

oOUl oNON

» Sinon, expliquez-en les raisons ?

2.3.8 Dossier de lot

» Conservez-vous un dossier de fabrication pour ahémjyproduit :

oOUl oNON

* Sioui énumérez les éléments constitutifs de ceidns

2.3.9 Procédure de libération des lots
» Expliquez votre procédure de libération des lots :
1. En cas de production interne (sans aucunetsaitesnce) :

2. En cas de sous-traitance de tout ou partie tibfecation :

2.3.10 Etude de stabilité des produits fabriques
« Comment procédez-vous a la détermination du d@avalidité et de la date de
péremption des produits que vous fabriquez ? Dézribrievement la méthode

utilisée:

2.3.11 Détermination de la biodisponibité
* Comment démontrez- vous I'équivalence thérapeutitpreos produits ?

e Par des études de bioéquivalence ? 3 Oui O Non

(Si oui, pour quels types de produits, avec quedipit de Référence, dans
guels pays et le nombre de volontaires ?)
» Par des tests de dissolution in vitro compar€&3 Qui 3 Non

(Si oui, pour quels types de produits, avec quedipit de Référence ?)
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e A défaut d'une des méthodes suivantes, comment
biodisponibilité de vos produits ?

2.3.12 Echantillotheque
» Conservez-vous des échantillons de chaque lot ?
oOUl oNON
» Sioui, dans quelles conditions ?
0 aquelle température ?
0 pendant combien de temps ?

0 sous quel conditionnement (de vente, autre : pEkLi3

2.3.13 procédures d’échantillonnage

e Comment prélevez-vous vos échantillons ?

2.3.14 Tracabilité des lots

jgezevous

* Assurez-vous un suivi de tous les lots que vouszia vos clients?

oOUI oNON

« Etes-vous en mesure d’organiser rapidement uneéguoe de rappel d’'un lot en

cas de probléme ?
oOUl oNON

» Décrivez votre organisation

65



ENGAGEMENT

Nous soussigneés,

Mr/ Mme / Mlle . Directeur Général,

Mr / Mme / Mlle . Pharmacien Responsable,

Mr / Mme / Mlle Responsable de la libératides
lots,

Mr / Mme / Mlle Responsable de I'’Assurance @éa

Certifions que les renseignements fournis dansiestmnnaire sont exacts.

Fait a e :

Signature du Directeur Général :

Signature du Pharmacien Responsable :

Signature du Responsable de la libération des lots

Signature du Responsable de I'Assurance Qualité :
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INFORMATIONS PHARMACEUTIQUES
FABRICANT DE CONSOMMABLES MEDICAUX & AUTRES
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INFORMATIONS PHARMACEUTIQUES

FABRICANTS DE CONSOMMABLES MEDICO-PHARMACEUTIQUES, DE
MATERIEL MEDICAL ET DE REACTIFS DE LABORATOIRE

GAMME DE PRODUCTION ET DOCUMENTS OFFICIELS

3.1 GAMME ET CAPACITE DE PRODUCTION

Dans la liste ci-dessous, cochez les casses comaapt a votre gamme de production et
indiquez en regard de chaque type de consommabticahéoroduit votre capacité de
production (en nombre d’'unité par an) et si toutpautie des opérations de fabrication est

sous-traitée :

Coton et objets de pansement :
Ucoton
0 gazes
O bandages divers (hors platrés)
Obandes platrées
Osparadrap
CJautres : PrécCiSez ........ccceeennn....

Matériels pour injection et
voie veineuses :

Oseringues usage unique
Caiguilles

Ocathéters intraveineux

O perfuseurs et transfuseurs
Cautres : précisez ...............

Autres consommables médicaux :
Osondes et drains
Ufils pour suture et ligature
Ogants latex
Oréactifs de laboratoire
OFilm radio
Cautres : précisez ...............

capacité de prioduct  sous-traitance
capacité de production SOuisHbice
capacité de prmoluct ~ sous-traitance

sous traitance

Capacitpamuction

Capacité de prodac sous traitance
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3.3

3.4

LE PAYS DU FABRICANT

1. Les produits réglementés sont-ils enregistads de pays du
fabricant ?

L1 oulr L[ —INON

Joignez, en annexe la copie de chaque Autorisdeddise sur le
Marché existant.

2. A défaut, expliquez la raison pour laquellegesduits ne sont pas
enregistrés :

et joignez, au dossier administratif, la listevde produits stériles enregistrés pour
I'exportation.

CERTIFICATION DES BONNES PRATIQUES DE FABRICATION (BPF)

Pouvez-vous fournir, pour chacun de vos sitesabadation des produits
Stériles ( vos propres sites & les sites de smitahce) un Certificat de Bonnes
Pratiques de Fabrication (BPF - Good ManufactuHragtices, GMP) ?

L1oul [ NON

Joignez, au dossier administratif, les copiesedecertificats.

CERTIFICAT 1SO 9002 OU EQUIVALENT

Possédez-vous une Certification ISO 9002 ou édgriv ?

— oul L1 NON
Type de CertifiCation & ........ooiiiiiiiiiieeceee e enanaeeeeenane
Quel est I'organisme qui 'a delIVIEE ? .....eeeeeiiiiiieeeecc e
Date de délivrance et validite : ...
Pour quel type de ProduitS ? ........eeviiviceeeer e e e e e e e e e e e eeeee e

Joignez, au dossier administratif, une copie deectficat.
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PRODUCTION

3.5

3.6

3.7

NOM ET QUALIFICATION (FORMATIONS RECUES) DU RES PONSABLE

DE LA PRODUCTION INTERNE

10 1 0
Qualifications : ] Pharmacien
L1 aQutre : PréCiSEZ ....uuuumeeieeiieiiiieme e

LIGNES DE PRODUCTION INTERNE

Donnez une bréve description de vos lignes deyatazh :

SOUS-TRAITANCE

Faites-vous appel a de la sous-traitance poumciopiartie des opérations
de fabrication ? L1 oul L1 NON

Si oui, précisez le nom de la (des) société(ayadlle (auxquelles) vous faites appel,
guelles sont les catégories de produits conceetégielle est la raison de cette sous-
traitance :

Quelles sont les opérations sous-traitées : (@sh@UI)

1 fabrication de composants de base des produiteowds : précisez quels
composants

1 assemblage du produit fini
1 conditionnement du produit fini
1 étiquetage du produit fini

Les produits finis fabriqués en sous-traitance -#lenphysiqguement réceptionnés dans vos
locaux avant leur distribution ?

10Ul L1 NON
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Les produits finis fabriqués en sous-traitance -#lentontrdlés par vous-méme avant leur
distribution ?

ASSURANCE QUALITE

3.8

3.9

3.10

Nom :

3.11

NOM ET QUALIFICATIONS (FORMATIONS RECUES) DU RE SPONSABLE

DE LA LIBERATION DES LOTS

N[0 1 IR PP PRTPRTRPN
Qualifications : — Pharmacien
L1 autre : PréCiSEZ .....uummerieieeeiieieme e

NOM ET QUALIFICATION (FORMATIONS RECUES) DU RES PONSABLE

DE L’ASSURANCE QUALITE

(le cas échéant et s'il est différent du respolesdé la libération des lots)

Qualifications : L] Pharmacien
L] autre : PréCiSEzZ ........ccovvvuvviveicmmmeeveeeee e

NOM ET QUALIFICATION (FORMATION RECUES) DU RES PONSABLE

DU CONTROLE DE LA QUALITE (LABORATOIRE) _ (le cas échéant)

Quialifications : (. Pharmacien
C 0 QUEre : PréCISEZ .uvvveriieeeiieee e

DESCRIPTION SOMMAIRE DES OPERATIONS DE CONTROLE DE LA
QUALITE

Effectuez-vous les contrdles de qualité sur i#érénts éléments entrant dans la
composition des produits ?
L1 OuUl C—1 NON

Si oui a quelle étape de la fabrication faites-voess controles
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3.12 SOUS-TRAITANCE DU CONTROLE DE LA QUALITE

Faites-vous appel a de la sous-traitance poumciopiartie des procédures de controle
de qualité ? L1 Oul [ 1 NON

Si oui, précisez le nom de la (des) société(syjadbe (auxquelles) vous faites appel,
guelles sont les opérations sous-traitées, eteyastlla raison de cette sous-
traitance :

3.13 VALIDATION DES MATIERES PREMIERES

Expliquez brievement votre procédure de validatlenvos fournisseurs de matieres
premiéres et / ou composants de base, et ledispions exigées :

3.14 DOSSIER DE LOT
Conservez-vous un dossier de fabrication pourwhaaf produit :
- oul [J NON

(si oui énumeérez les éléments constitutifs de Gsido).

3.15 PROCEDURE' DE__LIBERATION DES LOTS DES PRODUITS
REGLEMENTES

Expliquez votre procédure de libération des l@s produits
réglementés :

1. En cas de production interne :

72



2. En cas de sous-traitance de tout ou partia tbkication :

3.16 DETERMINATION DU DELAI DE VALIDITE ET DE LA DA TE DE
PEREMPTION DES PRODUITS STERILES

Comment procédez-vous a la détermination du délaalidité et de la date de
péremption des produits stériles que vous fabriQuBgcrivez  brievement la
méthode utilisée :

3.17 ECHANTILLOTHEQUE

Conservez-vous des échantillons de chaque lotathujs stériles ?

1 QUI L1 NON
Si oui, dans quelles conditions ?
* a quelle teMPErature ? .........oooiees e e e e e e e e e e e e
* pendant combien de tEMPS 7 .......uuun v e ee e e e e e e
* sous quel conditionnement (de vente, autreCipez) ? ..................

3.18 PROCEDURE D’ECHANTILLONNAGE

Comment prélevez-vous vos échantillons ?
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3.19 TRACABILITE DES LOTS

1. Assurez-vous un suivi de tous les lots que Vigtez a vos
clients ? —1 Oul L1 NON
0] o [ 120
2. Etes-vous en mesure d’organiser rapidemenprow@dure de
rappel d'un lot en cas de probleme ?
L1 OuUl L1 NON
Décrivez votre organisation: ............coeeevreeueiiiiisiieeeeeeeeeeeeeeeeenannnnns

3.20 _TESTS D'UTILISATION CLINIQUE

Avez-vous effectué des tests d'utilisation cliregle certains consommables médico-
pharmaceutiques ou matériel médical que vous [sed®

Si oui, précisez les articles testés, décrivezvierment la procédure et
résumez les résultats ?

ENGAGEMENT

Nous soussigneés,

Mr/Mme /I MIIE ... , Directeur Géneéral,
Mr/Mme /MIe ... , Pharmacien Responsable,
Mr/Mme/Mlle ..., , Responsable de la libération des lots,
Mr/Mme/Mlle ........cooooiiiiiiiiii, ,.Responsable de I'’Assurance Qualite,

certifions que les renseignements fournis dansiestmpnnaire sont exacts.
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Signature du Directeur GENEral & .........viceeeeeeiee e

Signature du Pharmacien Responsable : ...,
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INFORMATIONS PHARMACEUTIQUES

ETABLISSEMENTS DE VENTE EN GROS

4.1 Statut par rapport aux fabricants des produitsdistribués
Agrément des fabricants
« Etes-vous agréé par les fabricants des produitsyoue proposez ?
oOUI oNON
» Précisez les fabricants pour lesquels vous étedéagr joignez, au dossier
administratif, une copie de la licence ou de lardet’'agrément de chaque
fabricant (établie selon le modeéle en annexe) :

PRODUIT
FABRICANT DCI Dosage Forme

4.2 Systéme d’assurance qualité
4.2.1 Nom et qualifications (formatons recues) duesponsable de I'assurance qualité
Nom :
Quialifications :
* Pharmacien

* Autre : précisez
4.2.2 Description du systeme d’assurance qualité
» Décrivez brievement votre systeme d’Assurance @uali

(Joignez en annexe un résumé du Manuel d’AssurQoedété (MAQ))

» Décrivez votre procédure de sélection de fournisset d’'agrément du couple
produit/fabricant:

e Contrélez-vous la qualité de tous les produitvpar vos fabricants a vos clients ?
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oOUI oNON o PARTIELLEMENT

Si partiellement, quelle est votre procédure d’étlannage ?
4.2.3 Tracabilité des lots
» Assurez-vous un suivi de tous les lots que vousiia vos clients ?
oOUI oNON
Expliquez :
» Etes-vous en mesure d’organiser rapidement uneéguoe de rappel d’'un lot en cas
de probleme ?
oOUI oNON
» Décrivez votre organisation :
4.2.4 Echantillothéque
* Conservez-vous des échantillons de chaque lot desuips que vous livrez a vos
clients ?

oOUI oNON

Si oui, dans quelles conditions ?

* Dans vos locaux ou chez vos fabricants ?

* a quelle température ?

* pendant combien de temps ?

* sous quel conditionnement (de vente, autrecipez) ?

4.2.5 Documents réglementaires pour chaque prodyitroposé
 Systeme OMS de certification de la qualité des praidts entrant dans le
commerce international
o Etes-vous en mesure de fournir les certificats ykié®ne OMS de Certification

de la Qualité des Produits Pharmaceutiques Entdamis le Commerce
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International (Certificat de Produit PharmaceutgjuBéclaration de Statut
Pharmaceutique et  Certificat de Lot : modéles nigfidans I'un des
Rapports Techniques OMS n°823 et 863 sur les spatniins relatives aux
préparations pharmaceutiques) ?

oOUI oNON

(Joignez, en annexe, |€ertificats de Produit Pharmaceutiqugue vous avez

obtenus).

*A défaut, expliquez la raison pour laquelle vous pouvez pas produire ces

documents :

» Enregistrement des produits dans le pays du fabrica
0 Les produits sont-ils enregistrés dans le paysttdant ?
oOUI oNON

Joignez, en annexe, la copie de chaque AutorisatoMise sur le Marché existant, ou le
formulaire de « Déclaration de Statut d’Autorisatide Mise sur le Marché » conforme au
modele prévu par le systeme OMS de CertificatiorQdalité des produits pharmaceutiques
entrant sur le marché international (voir les Raggp®echniques OMS n°823 et 863).

o A défaut, expliquez la raison pour laquelle lesdoiits ne sont pas enregistrés

(et joignez, en annexe, la liste de vos produitegistrés pour I'exportation).

» Certificat de bonnes pratiques de fabrication (BPF)
o] Etes-vous a mesure de fournir un certificat de BsnRratiques de

Fabrication (BPF) pour chaque site de fabricatiea thédicaments proposés.

oOUI oNON

(Joignez au dossier administratif les copies desfoats).

4.2.6 Certificat de bonnes pratiques de distributio (BPD)
o Possédez-vous un Certificat de Bonnes Pratiquéisiebution (BPD - Good
Distribution Practices, GDP) ?
oOUI oNON
(Si oui, joignez, au dossier administratif, uneieage ce certificat)
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4.2.7 Certification iso 9001 (version 2000) ou équdlente

o Possédez-vous une Certification ISO 9001 (Vers@®dD2 ou équivalent ?

oOUI

oNON
Type de certification :
Quel est 'organisme qui I'a délivrée ?
Date de délivrance et validité :
Pour quel type secteurs d’activité @oignez, au dossier

administratif, une copie de ce certificat)
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ENGAGEMENT

Nous soussigneés,

Mr/ Mme / Mlle . Directeur Général
Mr / Mme / Mlle o Pharmacien responsable
Ou

o Responsable du systeme

d’Assurance Qualité,

Certifions que les renseignements fournis dansiesttpnnaire sont exacts.

Fait a :

Signature du Directeur Général :

Signature du pharmacien responsable ou du respgergabAssurance Qualité :
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FICHE D’'INFORMATIONS TECHNIQUES SUR LES FOURNITURES
PRESENTATION

La Fiche d’Informations Techniques sur les Foumeiy ci-jointe, constitue le modele sur
lequel ou a partir duquel le candidat indiquerddsues informations techniques relatives aux
articles qu'il propose, et nécessaires a I'anatigsson offre.

Une fiche devra obligatoirement étre complétée pale candidat, pour chaque article
propose.

Le candidat utilisera la fiche « Médicaments» oa fiche «Autres produits
pharmaceutiques » selon la nature du produit.

Pour chaque article proposé, le candidat complésraois encadrés prévus :

* I'encadré «ldentification de I'article demandé » : informations générales
permettant d’identifier I'article dans la liste dmsicles demandés par la centrale ;

* 'encadré «dentification de [Iarticle proposé» : informations générales
d’identification de l'article tel que proposé parcandidat ;

* I'encadré «Informations Technique sur I'article proposé » : toutes les informations
techniques demandées et disponibles sur le prpthpbsé par le candidat.

Pour l'aider a remplir correctement cette fichehteque, le candidat tiendra compte des
remargues suivantes, relatives a la maniére daifozartaines informations :

* origines des matieres premiéres actives : leximétions fournies par le candidat
seront traitées confidentiellement.

Si le candidat dispose pour le produit concerné dh Dossier de référence du
Produit (Drug Master File - DMF), il en indiquera la référence ainsi que
I'autorité auprés de laquelle le DMF a été enregig.

* Poids / Volume du conditionnement proposéles poids et volumes unitaires
renseignés tiendront compte des conditions d’eladpaktype et taille des
emballages secondaires, etc.) ;

* Durée de vie totale de I'article: pour rappel, la durée de vie totale consistiaen
durée de la validité du produit, a partir de s di production (ou de stérilisation)
jusqu’a la date de péremption indiquée.

La fiche sera obligatoirement visée sur chaque paget signée par le responsable

technique de l'offre pour le compte du candidat, pur validation des
informations fournies.
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FICHE D’ INFORMATIONS TECHNIQUES SUR LES FOURNITURES

1. Médicaments préqualifiés par I'OMS (obligatoire pou les ARV et les ACT)

Identification de I'article demandé

Y 1[04 o RSO UPPPPPPPPPRURURTRT
5 2 O TP RTPPPPPPPR .
Forme pharmaceutique €t DOSAQJE : .......cooeeeiriiiiiiiieeeiiiiiier e e e e e e e e e e e e e e eeeeerernnn s .
Type de présentation demanC®: Vrac L Unitarisé (ex : blister...)
Conditionnement demandeé .............oooviiieeeeeeciiiiiiiiee e

D 2 O PP PTPTPPPPPR .
Forme pharmaceutique €t DOSAQJE : .......coooeeeiiiiiiiiieeiiiiiiirr e e e e e e e e e e e e e eeeeerabnna s .
Type de présentation propos<l: Vrac O blister

ConditioNNEMENT PrOPOSE : ...evvvvvviiiieeesmmmmmm e e e e e e e e e e aeaeaeaeens

Type de présentation préqualifié€d Vrac O Unitaéis

Conditionnement préqualifié :

Commentaires sur la nature et les spécificatioolnigues de I'article proposé (a préciser si
spécifications techniques demandées ne sont pasutensement respectées) & ........cccvvvvveeeeeees

Informations techniques sur I'article proposé

Ll Pharmacopées : ........cccoeeeveeeecmmnnennne. édition : ....ccceeeeiennnn,
Références techniqued:  monographie inteaign@z un résume)
Composition qualitative et quantitative de tousdesstituants et principes actifs...............

Adresse géographigUe ... ..co.vieiie i e e e
Site de fabrication préqualifié:
Statuts du fabricant (référence OMS, voir les Raggpbechniques OMS n°823 et 863) :
Date d’'audit par FOMS ... e e e e
Date de préqualification par TOMS..
Reference de la préqualification OMS .
(1) il fabrique lui-méme les pr|n0|pes ax;tﬂa‘t la forme pharmaceuthue f|n|e
D (2) : il fabrique lui-méme la forme pharmadqueé finie
(3) il conditionne et/ou étiquette une forptermaceutique finie et fabriquée par une
société indépendante
O (4) : il ne participe a aucune des opératm+tessus mentionnées

Pour les fabricants dont le statut est différenflde
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* Origine des matiéres premiéeres actives utiligéesn et adresse compléte du fournisseur)

o 10 (o o1 € T o= 1= S

- SOUICES SECONUAUIES & .neeeeeeee s et e e et e e e e e e e et et e e et e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eenennns

Pour les fabricants dont le statut est difféden{1) ou (2) :

F INOM AU SOUS-TTAITANT & .eenin et s e e e e e e et e e e e et e e e e e e e e e e meemn e e e e e e e e e e e eeneenaens

Durée de vie totale du Produit @ ........cooeeeeeeee e mois
Conditions spécifiques de stockage :
Congélation (- 18°C)

Conditions spécifiques de stockage 1 iBéfation (2 a 8° C)
O A l'abri de la chaleur : inférieur a 15°C
O A l'abri de la chaleur : inféniea 25°C
O A l'abri de la chaleur : inféuiea 30°C
O A l'abri de la lumiere
[0 AULIE - PreCISEZ : ..vvvvvmeeeeeeeeeeeaaaaeeeeeeae e

Documents disponibles (a joindre en annexe dieha¥

O Certificat de Bonnes Pratiques de Fabricatiour le site de fabrication du produit
Concerné

O Certificat de Produit Pharmaceutique (confoenfein des modéle OMS définis dans les
Rapports Techniques OMS n°823 et 863, tradastspécifications relatives aux
Préparations pharmaceutiques)

1 Attestation de Pré qualification de 'OMS

O Visa ou Autorisation de Mise sur le Marché oadl du pays du fabricant de l'article
Concerné

L' Visa ou Déclaration ou Autorisation d’Expoitat

0 Visa ou Autorisation de Mise sur le Marchéoradl du pays du Bénéficiaire
NUMETO A PAMM ittt eeaees s s e s e s snnsarenreeneees

Date et validite de PAMM & .o

Le fournisseur ou le fabricant confirme que lesoinfations fournies dans ce document
correspondent bien au produit et site pré quahdie'OMS

Nom, qualifications et signhature du responsablBrimie @ ...
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2. Médicaments non pré qualifiés par 'OMS

a. Médicaments avec AMM dans un pays ICH

Identification de l'article demandé

Y 11 PSS
13 2 SN L.
Forme pharmaceutique €t DOSAQJE : ........coevveeeieiiiie e e e e e e e e e e e e e e e e ee e e e e e e e e eeeerannnas .
Type de présentation demanC®:  Vrac L Unitarisé (ex : blister...)
Conditionnement demandeé ..............oovviieemeeeeeieeiee e

13 2K P ..
Forme pharmaceutique €t DOSAQJE : ......ccooveeeeieeriiiieeeeeeiirr e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e earannn s .
Type de présentation propos]: Vrac O blister

ConditioNNEMENT PrOPOSE & ....coeeeeieeeeeeeceemmmm e e e e e e e e e e e e e e e e e e e as

Forme pharmaceutique et Dosage avec AMM ICH
Type de présentation avec AMM ICHL]  Vrac O Unitarisé
Conditionnement avec AMM ICH:

Commentaires sur la nature et les spécificatioolnigues de I'article proposé (a préciser si
spécifications techniques demandées ne sont pasuteusement reSpectées) : ......cccccvvveeeennne.

Informations techniques sur I'article proposé

Références techniqu&s : Pharmacopées : ....... édition ;...
O Monographie mterne (JOlgnez un resume)
Composmon qualitative et quantitative de tousdesstituants et principes actifs...............

Origine : Nom du fabricant @ ... ——————
Adresse geographigUE . .....oevie et e e e
Site de fabrication : ............uueeeii s
Statuts du fabricant (référence OMS, voir les Raggpbechniques OMS n°823 et 863) :
Pays de délivrance de L'AMM ... e e e e e e e e
Date et validité de FAMM ... e
Référence e FAMM. ..o
(1) il fabrique lui-méme les principes astt la forme pharmaceutique finie
D (2) : il fabrique lui-méme la forme pharmadqueé finie
(3) il conditionne et/ou étiquette une forptermaceutique finie et fabriquée par une
société indépendante
O (4) : il ne participe a aucune des opératm+essus mentionnées

Pour les fabricants dont le statut est différenflde
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*Origine des matiéres premieres actives utiliséesn(et adresse compléte du fournisseur)

o 10 (o o1 € T o= 1= S

- SOUICES SECONUAUIES & .neeeeeee s e e e e et e e e e e e et et e e et e et e e e e e e ee e e e e e e e e e e e e eeeennns

Pour les fabricants dont le statut est difféden{1) ou (2) :

F INOM AU SOUS-TTAITANT & .eenin et s e e e e e e et e e e e et e e e e e e e e e e meemn e e e e e e e e e e e eeneenaens

Durée de vie totale du Produit @ ........cooeeeeeeee e mois
Conditions spécifiques de stockage :
Congélation (- 18°C)

Conditions spécifiques de stockage 1 iBéfation (2 a 8° C)
O A l'abri de la chaleur : inférieur a 15°C
O A l'abri de la chaleur : inféniea 25°C
O A l'abri de la chaleur : inféuiea 30°C
O A l'abri de la lumiere
[0 AULIE - PreCISEZ : ..vvvvvmeeeeeeeeeeeaaaaeeeeeeae e

Documents disponibles (a joindre en annexe dieha¥

O Certificat de Bonnes Pratiques de Fabricaiour le site de fabrication du produit
Concerné

O Certificat de Produit Pharmaceutique (confoenfein des modéle OMS définis dans les
Rapports Techniques OMS n°823 et 863, tradastspécifications relatives aux
Préparations pharmaceutiques)

1 Visa ou Autorisation de Mise sur le Marché dans umpays ICH

O Visa ou Autorisation de Mise sur le Marché oaél du pays du fabricant de l'article
Concerné

L' Visa ou Déclaration ou Autorisation d’Expoitat

0 Visa ou Autorisation de Mise sur le Marchéoradl du pays du Bénéficiaire
NUMETO A FAMM ittt e e e e ee s s e s s s nnnssreaeeeneees

Date et validite de FAMM o

Nom, qualifications et signhature du responsablBriigie : ..............ccooeriiiiieiiiiiinee e
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b. Médicaments sans AMM dans un pays ICH

Identification de l'article demandé

N 113 PSS
13 2K O PN L.
Forme pharmaceutique €t DOSAQJE : .......ccoeeeeeeieiiiie s e e e e e e e e e e e e e e e e e ee e e e e e eeeeeerrrnnns .
Type de présentation demanC®:  Vrac L1 Unitarisé (ex : blister...)
Conditionnement demandé : O 1050 054 10001 50— 4 10

[0 AULIE - PIrECISEZ & ..uvvvviiiiiiiieiieee et ee e e e e e e e e e s s sannnneneanseeeeees ..

5 2 O TP PTPTPPPPP .
Forme pharmaceutique €t DOSAQJE : .......coooeeeiiiiiiiiiiiiiiiiiirr e r e e e e e e e e e ee e eeeebnnn s .
Type de présentation propos<1: Vrac L1 Unitarisé
Conditionnement proposé : O  100d 0050 100 O 50 3 20 [J 10

] AULIE = PrECISEZ & ..vvviiiiiiiiiiieieees e e e e e e e e e e e e e e s s

Le cas échéant, type de conditionnement unitariegsé (cochez et précisez la nature|des
matériaux utilisés)
0 SOUS fIlM trANSPAIENT & ... e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e ea e b es “
Yo WISy o] F=To BTSN 0] o = Vo[0T PR .
[0 SOUS PlAQUE (DIISTEI)....eeeiiie et e e e e e e e e e e e e eeeenenennnnes
Ll sous plaque avec alvéoles individualisées (ohajvéole comportant toutes les mformatnons
permettant l'identification du produit €t du lOL).........cooiiiiiiiie e
Commentaires sur la nature et les spécificatioolnigues de I'article proposé (a préciser si
spécifications techniques demandées ne sont pasutensement respectées) & ........ccvvvvveeeeeees

es

Informations techniques sur I'article proposé

Références technique Pharmacopées ...ooevvvvvevvvvnnnnnn... €dition - ool

O  monographie interne (joignez un résumé)

Composition qualitative et quantitative de tousdesstituants et principes actifs...............
Origine : NOM AU TADICANT & ..ottt e e e
pays du site de fabrication : ...

Statuts du fabricant (référence OMS, voir les Raggpbechniques OMS n°823 et 863) :

O (2) : il fabrique lui-méme les principes ast#t la forme pharmaceutique finie
D (2) : il fabrique lui-méme la forme pharmadque finie
(3) il conditionne et/ou étiquette une forptfearmaceutique finie et fabriquée par une
société indépendante
O (4) : il ne participe a aucune des opérat@aessus mentionnées

Pour les fabricants dont le statut est différentlge
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*

Les matiéres premieres actives ont-elles faibjed du dépbt d’'un Dossier de Référe
(Drug Master File, DMF) ?

O Oul O NON

- pays et autorité d’enregistrement du DMFE ...
- date de I'enregistrement du DMF : ... e

* Les matiéres premieres actives possedent-elleQantification de Conformité a une
Pharmacopée de Référence ?

O Oul 00 NON

Joignez une copie du Certificat de Conformité

*Les matiéres premieres actives sont elles anatyse€onformes a une
Pharmacopée de Référence

O Oul O NON

Joignez une copie du Certificat d’analyse

Pour les fabricants dont le statut est difféden{1) ou (2) :

Conditionnements disponibles (cochez toutes |dsdadisponibles)

0O 1000500 O 1000 500 20 10

O AULTBFECISEZ & wevvviiiiiiiiiiiiieee et eeeeee e e e e e
Poids - Volume du conditionnement propose :
Poids et volume moyen de ce conditionnement débal.................oooeiiiiiiiiiiiiinneee. kg
Durée de vie totale du produil : .......cooeeeeeer i e e e e moi
Conditions spécifiques de stockage :
Congélation (- 18°C)

Conditions spécifiques de stockage 1 Réfagén (2 a 8° C)

O A l'abri de la chaleur : inférieur a 15°C

O A l'abri de la chaleur : inféniea 25°C

O A l'abri de la chaleur : inféuiea 30°C

O A l'abri de la lumiere

O AULIE - PrECISEZ : ..vveetcemmmeeeveeeeeeeeeeeeaeaeeeane s

* Origine des matieres premiéres actives utiligéem et adresse compléte du fournisseur

= SOUICE PIINCIPAIE . emmmmm ettt eeeee e s s s e e e e e e e e e e e eeeeeeennennnnns .

- n° d’enregistrement du DIMF ... r e e e e e eeeeeeeees :

F INOM AU SOUS-TTAITANT & eoeeineeee e e e e et e e et e et et et et et e e e e e e e e e e e e e e eeeaneanannees ..

—

nce
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Etude de stabilité sur le produit fini : 1 oul L1 NON

Méthode appliquée : L en tenges r
1 vieillissement accéléré

Conditions ULIlISEES : tEMPETALUIE : .......commmeeerennreeeeeeeeeeeerereeereeerrrennn e
RUMIIte relBR: ...
QUI e e e
Sous quel COMRNEMENT & .......oevviiriiiiieeee e s

RESUITALS & oooiiieiiiieie i e et e e e e e e e e e e e e e e e s s s rannnnreeeeaeaaeaeaaeessssaannnnnnne

Joignez un résumé de I'étude.

Le cas échéant : étude de bioéquivalence (in vilkhUI O NON
SPECIANItE UE IETEIENCE : ...eeiiii i e e e e e e e e e e e e e ee e e e e e eea e e eeens
RESUITALS .ottt e e e e e e e e e e eeaaeeeeeeeeesrennnne .

Joignez un résumé de I'étude.

Le cas échéant, test de dissolution comparéigron:\7] OUI O NON
(Obligatoire les Antituberculeux)

SPECIAlItE UE IEFEIENCE . ...vieeiiii it e e er e e e e e e e e e e e e e e e eeeeaeaeeeeannnnd .
RESUITALS : .oiiieeeeiei it e e e e e e e e e e e e e e e e s e s s s nnnneeeeeeeeeeeeeesaaaannnnnnrrnnnenee) .

Joignez une copie du rapport d’analyse.

Documents disponibles (a joindre en annexe dieha)

O Certificat de Bonnes Pratiques de Fabricgtiour le site de fabrication du produit

Concerné

0O DMF ou CEP

O Certificat d’'analyse de la matiére Premiere

O Certificat de Produit Pharmaceutique (confoeri@n des modéle OMS définis dans les
Rapports Techniques OMS n°823 et 863, tradastspécifications relatives aux

Préparations pharmaceutiques)

O Visa ou Autorisation de Mise sur le Marché oadl du pays du fabricant de l'article

Concerné

[l.. Autorisation de Mise sur le Marché dans uneptrys

L' Visa ou Déclaration ou Autorisation d’Expoidat

Ll Visa ou Autorisation de Mise sur le Marchéiovadl du pays du Bénéficiaire

NUMETO A I AMM et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e et b e e as ..
date et validite de ' AMM & ...t e e ..
Nom, qualifications et signhature du responsablBrimgie @ ...
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FICHE D’'INFORMATIONS TECHNIQUES SUR LES FOURNITURES

AUTRES PRODUITS PHARMACEUTIQUES
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FICHE D'INFORMATIONS TECHNIQUES SUR LES FOURNITURES

AUTRES PRODUITS PHARMACEUTIQUES
(Consommables médico-pharmaceutiques, de matérielédical ,
réactif et matériel de laboratoire et produits demaires ).

Identification de 'article demandé

N 1103 [ o TSR UPPPPPPPPPRPPPRTTN
N0 4 10 WU EST= Vo [ UPPPPPPRTPRPPRPR
SPECITICAtIONS €1 UNITE ..ottt ceeemmee e e e e e e e e e e e et sreeees e s e s e e e e e eeeeeeeeeeennsnnnnes
Type de présentation demandeé : .........oooiiiiiiiiii e e e
ConditionnNement demMAaNUE : .........oooiiiiiiiiiiiii e a e e e e e as

Identification de l'article proposé

N\ 410 U 7= T [PPSR
SPECIfICAtIONS BT UNILE & ...ttt eeeeee e e et e e e e e e e e aesssssebsaaseeeeeereeaeeeaaeens
Type de PréSentation PrOPOSE : ........... oo eeeeeeereressssnsnnnnnaaaeeaaaeasaaaeaeeeeeereeremmmmmmn.
ConditioNNEMENT PIrOPOSE : ...vvvveieiieieeesccmmm e e e e eee e e e e s s s s arebbebeeeeeeeeeeeaeaaasaannssssssesesseeeenes
Commentaires sur la nature des spécifications tquba de I'article proposé (a préciser si
spécifications techniques demandées ne sont pasuteusement reSpectées) : .....cccccevvvveeeennn..

Informations techniques sur I'article proposé

Références techniqued:  Pharmacopée :...ccccceeeeeeeeeeeeee €dition © e,
O autr@BmMES (PreCISEZ) & ..uuvvrrrrriiiiiiiiiiiieeimmme e e e e e e e e e e s asannnees
O  monodmapinterne (joignez un résume)

(@ ¢ To [T aToT o 0 Ie [N N =1 o] 0F= o | APPSR
pays du site de fabriCation ..o

Conditionnements disponibles (précisez toutesdiles disponibles) : ................vvvvvesmmmmns

Poids - volume du conditionnement propose :

poids moyen de conditionnement emMbDall€ et kg
volume moyen de ce conditionnement emball@.................cccceeeeiiiiiiiee i, m®
Le cas échéant, durée de vie totale du produil.:..........cccceeeiiiieeeieeiiiieeeeeeeveeeeeeeeees mois

Mode de stérilisatio] Oxyde d’'éthylene
0 Rayonnem@&amma
LI AU - PIBBZ & .oviieiiiiiieie et et e e e e eatanee e e e e
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Conditions spécifiques de stockage (cochez et syt

I I 3 1= YRR
I 0 T [ (= T PRSP
I U | = T o] =T [S= PSR

Description résumée de I'échantillon fourni (queihtconditionnement, présentation, etc.) : ...

Documents disponibles (a joindre en annexe delheefi:

U Certificat de Bonnes Pratiques de Fabrication susite de fabrication de I'article stén
concerné

O Visa ou Autorisation de Mise sur le Marchéiavadl du pays du fabricant de l'article stér

concerné

Ll Visa ou Déclaration ou Autorisation d’Expoitat

0 Visa ou Autorisation de Mise dur le Marchéioaal du pays du Bénéficiaire, pour l'arti¢

stérile concerné

NUMETO A I AMM & e e e e,
date et Validite de PAMM ..o

0l Attestation de Marquage CE
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MODALITES D’ENREGISTREMENT DES PRODUITS PHARMACEUTI QUES
POUR LA MISE SUR LE MARCHE NATIONALDE......................

(Insérer les modalités d’enregistrement conformémea la réglementation nationale)
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CONSULTATION RESTREINTE DES FOURNISSEURS PRESELECTIONNES
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DOSSIER DE CONSULTATION RESTREINTE
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RESTREINTE 102
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MODELE DE LETTRE D’INVITATION A SOUMISSIONNER
A LA CONSULTATION RESTREINTE

Le Directeur Général
A

NOM DU FOURNISSEUR
Attn. : NOM ET PRENOMS DU
RESPONSABLE FOURNISSEUR
Fax. :
Tél :
E MAIL :
PAYS
MY/PT
Objet : Invitation a la Consultation Restreinte N°/annéeN.

Monsieur,

Nous avons le plaisir de vous inviter a participda consultation restreinté® (& préciser)
pour la fourniture des items pour lesquels voug &ié présélectionnés et dont la liste est ci-
jointe.

Les clauses techniques et administratives (cahéerclthrges) applicables a la présente
consultation sont les mémes que celles du dos$igpél d'Offres International de
présélection des fournisseurs auquel vous averipart

Le réeglement particulier de la consultation figere annexe. Cependant, toute information
complémentaire concernant la présente consultaion étre obtenue aupres de la Direction
Générale de la Centrale d’Achats de a p(éciser) a I'adresse ci-dessous indiquée :

Préciser I'adresse

Les offres doivent parvenir sous pli fermé dans emmeeloppe avec la mentien(sigle de la
centrale) CONSULTATION RESTREINTE N °(a préciser....)A NNOUVRIR QUEN
SEANCE D’'OUVERTURE PUBLIQUE DES PLIS », au plus tard ledate et heure a
precise). L'ouverture des plis est prévue pourdiafe et heure a préciser

Tout en comptant sur votre participation, nous aisns d’agréer, Monsieur, I'expression
de nos salutations distinguées.
P.J.:
- Bordereau des quantités et des prix unitaires
- Reglement particulier de la consultation resteein
NOM PRENOM ET
SIGNATURE DU DIRECTEUR GENERAL

Ampliation
v" Direction des Achats

v" Responsable Assurance Qualité
v' Représentant local fournisseur
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RESUME DES DISPOSITIONS PRINCIPALES

Consultation restreinte lancée par : La Centrale ’ACHATS de

Consultation restreinte N°.../année N

Type de produits :

Fournisseurs concernés Ceux dont 'agrément eftursuvalable

Date de lancement Jour j mois m année N

Date limite de dép6t des offres financiéres  Jounois+1,5 année N heure h

Date d’ouverture des offres financiéres Jour j mbjS année N heure h +1

Constitution de l'offre *Bordereau des quantités et des prix
unitaires diment rempli

* Reglement particulier de la consultation
restreinte visé pour accord sur chaque

page.

N.B.: Les informations indiquées dans ce résumédambées a titre indicatif. En

cas de contradiction entre les éléments qui figudans ce tableau et ceux
détaillés dans le dossier d’appel d'offres avexs@lection des fournisseurs, ces
derniers feront foi.
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REGLEMENT PARTICULIER DE LA CONSULTATION RESTREINTE
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REGLEMENT PARTICULIER DE LA CONSULTATION RESTREINTE

SOMMAIRE

ARTICLE 1 - AUTORITE CONTRACTANTE

ARTICLE 2 - OBJET DE LA CONSULTATION RESTREINTE

ARTICLE 3 - PROCEDURE SUIVIE

ARTICLE 4 - ELIGIBILITE

ARTICLE 5 - PROCEDURE D’INVITATION

ARTICLE 6 - FRAIS DE SOUMISSION

ARTICLE 7 - PIECES CONSTITUTIVES DU DOSSIER DE LA CONSULTATION
RESTREINTE

ARTICLE 8 - ECLAIRCISSEMENTS APPORTES AU DOSSIER DE
CONSULTATION RESTREINTE

ARTICLE 9 - MODIFICATION DE DETAIL DU DOSSIER DE LA
CONSUTATION RESTREINTE

ARTICLE 10 - PREPARATION DES OFFRES FINANCIERES DE LA
CONSULTATION

ARTICLE 11 - DEPOT DES OFFRES FINANCIERES DE LA CONSULTATION

ARTICLE 12 - OUVERTURE DES PLIS ET EVALUATION DES OFFRES
FINANCIERES

ARTICLE 13 - DELAI DE LIVRAISON

ARTICLE 14 - QUANTITES ET PLANNING DE LIVRAISON

ARTICLE 15 - CLAUSES ADMINISTRATIVES PARTICULIERE

ARTICLE 16 - INFORMATIONS TECHNIQUES RELATIVES AUX PRODUITS

ARTICLE 17 - ECHANTILLONS

ARTICLE 18 - NOTIFICATION DES MARCHES

ARTICLE 19 - DISPOSITIONS COMPLEMENTAIRES

ARTICLE 20 - ENREGISTREMENT DES PRODUITS

ARTICLE 21 - DROITS DE LA CENTRALE D’ACHATS
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ARTICLE 1 - AUTORITE CONTRACTANTE

La présente consultation restreinte est lancéelgaCentrale d’Achats dé€a précise},
dénommeée sous le siglepreéciser le sigles, ci-aprés désignée sisendih du pays a préciser
a l'adresse suivante :

(Préciser I'adresse complete)

ARTICLE 2 - OBJET DE LA CONSULTATION RESTREINTE
La présente consultation restreinte a pour objdblaniture a la Centrale d’ACHATS de
(pays a précisenjle (type de produits a préciser).

Elle porte sur les quantités prévisionnelles dédatrale pour la périodgréciser).
La consultation restreinte donnera lieu a la passat’'un marché global a prix unitaires,
d’'une durée deuh ou deux arnsavec (nombre a préciser) tranche(s) de commandes

ARTICLE 3 - PROCEDURE SUIVIE

La présente consultation est de type restreinte.

ARTICLE 4 - ELIGIBILITE

La présente consultation est restreinte aux fosenis agrées dont les couples
produits/fabricants sont encore en cours de validit

Le fournisseur dont I'agrément a été suspendu nerpgas prendre part a la présente
consultation.

ARTICLE S - PROCEDURE D’'INVITATION

Les fournisseurs concernés par la consultation vreneé une lettre d’invitation a
soumissionner a la consultation accompagnée damagit particulier de la consultation et du
bordereau de prix unitaire comportant les quanptésisionnelles d’achat. Cette lettre sera
envoyée au fournisseur par courrier ou par télécopipar E mail confirmée par courrier.

ARTICLE 6 - FRAIS DE SOUMISSION

(Montant et modalités de paiement a définir paodgs le cas échéant)

ARTICLE 7 - PIECES CONSTITUTIVES DU DOSSIER DE LA
CONSULTATION RESTREINTE

Le dossier de la consultation restreinte est ctugspar les documents énumerés ci-apres

- La lettre d’invitation a soumissionner

- Le cahier des clauses techniques

- Le cahier des clauses administratives

- Le reglement particulier de la consultation

- Le bordereau des quantités et des prix unitaires
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ARTICLE 8 - ECLAIRCISSEMENTS APPORTES AU DOSSIER DE
CONSULTATION RESTREINTE

Le fournisseur désirant obtenir des éclaircissemsut le dossier de consultation restreinte,
pourra notifier sa requéte, par courrier ou padgbie confirmée par courrier, a I'adresse de
la Direction Générale de la Centrale, telle quiudie dans la lettre d'invitation a
soumissionner a la consultation.

La Centrale répondra dans les huit (8) jours, &etdemande d’éclaircissements sur le dossier
de la consultation qu’elle aura regue, au plus damk les quinze (15) jours précédant la date
limite de dépdt des offres financieres.

ARTICLE9 - MODIFICATION DE DETAIL DU DOSSIER DE LA
CONSULTATION RESTREINTE

La Centrale peut, a tout moment avant la date dirdé dépo6t des offres, et pour tout motif,
gue ce soit a son initiative ou en réponse a uneadde d’éclaircissements formulée par un
fournisseur, modifier, par voie d’amendements, @ssier de consultation restreinte. La
modification sera notifiée, sans frais supplémeesiia tous les fournisseurs qui auront recu
le dossier de consultation’ restreinte et leur sewgosable. Pour donner aux fournisseurs les
délais nécessaires a la prise en considératioa deodification dans la préparation de leurs
offres, la Centrale a toute latitude pour modifeedate limite de dépdt des offres financiéres.

ARTICLE 10 - PREPARATION DES OFFRES FINANCIERES DE LA
CONSULTATION

10 .1 Langues utilisées pour la consultation

Le dossier de la consultation sera rédigélamglue a préciser)L’offre financiére de chaque
fournisseur sera réedigée etan(gue a précisgr Tous les courriers échangés entre le
fournisseur et la Centrale le serdlaingue a précis@r Les marches et les bons consécutifs a
la présente consultation seront également pélssapie a precisgr

10 .2 Monnaie de I'offre

Les offres devront étre exprimées en (monnaieeiser)

10.3 Prix et Incoterm

Les prix de la soumission s’entendent prix unigiecoterms a précisgr

10.4. Délai de validité des offres

Le délai de validité des offres financiéres du fisseur sera au minimum égad@ jours a

compter de la date limite de dép6t des offres. bffre valable pour une période plus courte
sera rejetée.
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10.5 Présentation de I'offre financiere

Les offres financiéres seront élaborées et présgm@nformément au modéle de bordereau
des quantités et des prix unitaires.

Seules les offres financiéres élaborées et présec@nformément au modele, seront prises
en compte par la Commission d’attribution des mésch

L’offre financiérecompléte sera présentée en trois (3) exemplaiced,wh (1) original et
deux (2) copiesavec les mentions « ORIGINALE » ou « COPIE ».

Les trois exemplaires du dossier seront placésndrisedans une enveloppe distincte
présentée comme suit :
- L’enveloppe sera scellée et portera clairemeniim et I'adresse du
Fournisseur, ainsi que les références de la ttatisn
- Elle portera en outre la mention « OFFRE FINAERE »

L’enveloppe ainsi préparée sera a son tour placédans une « ENVELOPPE
EXTERIEURE », présentée comme sulit :

* L’enveloppe extérieure sera anonyme et scellgerdtour;

* Elle sera adressée a la Centrale dont elle iredayliadresse, telle que
mentionnée a l'article 1 du Reglement Particulierconsultation restreinte.
Elle comportera en outre, indiquée de manieree;lés mentions suivantes :
- « CONSULTATION RESTREINTEN®»
- « OFFRES FINANCIERES »

- « NE PAS OUVRIR CE PLI AVANT LA SEANCE D'OUVERTURBES
PLIS, PREVUH.E JOUR MOIS ANNEE HEURE T.U ».

ARTICLE 11 - DEPOT DES OFFRES FINANCIERES DE LA CONSULTATION

11.2. Les offres financiéres seront adressés a la Dine@iénérale de la Centrale, a
L’adresse indiquée a l'article 1 du Reglement alir de la consultation restreinte.

Les plis devront parvenir a la Centrale au plug tke jour mois année et heureLes
plis déposés apres ce délai ne seront pas exapanés Commission d’attribution des
marchés.

11.4 les offres pourront étre envoyées soit par coumsmommandé, soit par courrier
express, soit déposées directement au secrétarida direction Générale de la
Centrale.

Les plis remis au secrétariat de la Direction Géleéde la Centrale, le seront contre

récépisse precisant la date et I'hneure de rerheseplis recus a la Centrale seront
numérotés et enregistrés a la date et I’heure dedearrivée.
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11.5 La Centrale d’Achats ne peut étre tenue pour resgdda des défauts de transmission
et de traitement des plis (perte, ouverture actadlen etc.) survenus soit avant leur
réception a son niveau soit pour des raisons imkgpdes de sa volonté (non respect
des prescriptions relatives a la présentationafé¢).

ARTICLE 12 - OUVERTURE DES PLIS ET EVALUATION DES OFFRES
FINANCIERES

12.1 Ouverture des plis

La séance d’ouverture publiqgue des plis consistarées opérations suivantes, pour chaque
offre :

* Ouverture de l'enveloppe extérieure de loffrendnciere et enregistrement des
fournisseurs.

* Vérification de la présence de I'offre financiemenformément au bordereau de prix en
trois exemplaires

12.5 Conditions de recevabilité des offres financieres

L’attention des fournisseurs est attirée sur I¢ dmie leurs offres financieres doivent étre
strictement conformes aux modéles de bordereauixlaqmexés au dossier

La Commission d’attribution des marchés de la Gdmtd’Achats prononcera apres examen
de I'offre sa recevabilité, si le dossier est gleb#ent en bon ordre et de ce fait recevable.
12.3 Criteres d’évaluation des offres

Les articles seront attribués aux fournisseurs tayaisenté I'offre évaluée la mieux disante,
selon les principaux critéres suivants :

1- Le prix

2- Les performances antérieures du fournisseur

3- La présentation des produits

4- Le délai de livraison proposée si différent du detzulu

5- Les conditions de reglement proposées si diffésetés conditions
12.2 Analyse financiére des offres

L’analyse financiére des offres sera effectuédgp@ommission d’attribution des marchés.
Cette analyse consistera en les opérations sus;graear chaque offre :

» Vérification préalables du respect des clauses eéglement particulier de la
consultation

* Enregistrement des prix unitaires offerts par lerfesseur
 Evaluation des prix unitaires de chaque produiteethaque fournisseur avec les

criteres d'évaluation
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» Classement des prix évalués par ordre croissafdigant apparaitre les spécifications

e du produit, le couple produit/fabricant et le folsseur concerné;

« Analyse produit par produit pour attribution
12.4  Attribution des marchés
Les produits dont les quantités sont importantesutités a précisg¢mpourront étre attribués
aux deux ou trois fournisseurs les mieux disants ¢izs proportions de (précisey.
Les autres produits seront attribués au fournissent I'offre évaluée est la mieux disante.
12.5 Synthese des principes appliqués pour I'analyginanciere des offres et

I'attribution des marchés lors des procédures ultéeures de consultations

restreintes.

1. Les soumissions ne pourront porter que surdeples produit/fabricant validés lors
des appels d'offres de présélection.

2. L’analyse financiere des soumissions se fera p@clerselon le critere du mieux
disant.
3. Les regles de préférence nationale et ou soumna@g seront appliquées aux

fournisseurs fabricants locaux ou sous régionaux

ARTICLE 13 - DELAI DE LIVRAISON

Le délai de livraison est de f@éciser en nombre de joymmaximum a compter de la date de
d’émission de chaque bon de commande.

ARTICLE 14 - QUANTITES ET PLANNING DE LIVRAISON

Les quantités totales telles que définies dansoleldseau de prix sont indicatives. Elles
pourront varier dans les limites de plus (pourcgmta définirla moins (pourcentage a
définir)de la quantité totale de chaque articlessamcune variation de prix pendant la durée
du marché..

Les quantités totales mentionnées sur le bordedtegurix pourront étre livrées en une (1),
deux (2) ou trois (3) tranches.

ARTICLE 15- CLAUSES ADMINITRATIVES PARTICULIERE

Les clauses administratives particulieres du dossent celles de I'Appel d’Offres
International de présélection des fournisseurs @luguus avez participé.
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ARTICLE 16 - INFORMATIONS TECHNIQUES RELATIVES AUX PRODUITS

Les clauses techniques particulieres sont auskscde I'Appel d’Offres International de
présélection auquel vous avez participé, en sedeartl a 14. Les articles 8 et 9 sont
sans objet.

ARTICLE 17 - ECHANTILLONS

Les fournisseurs sont informés que les livraisoosaht étre conformes aux échantillons
pour lesquels ils ont été retenu (étiquetage ¢mmitiement d’origine et
laboratoire fabricant

ARTICLE 18 - NOTIFICATION DES MARCHES

13.2 Se référant aux conclusions de la Commission d’Agjeffres de la Centrale, la
Direction Générale de la Centrale notifiera auxigseurs présélectionnés, selon les
dispositions prévues a l'article 18 du Cahier ddauses Administratives, le détail
des agréments respectifs prononcés.

13.4 La Direction Générale de la Centrale notifiera faxnisseurs rejetés que leur dossier
n'a pas éteé retenu.

ARTICLE 19 - DISPOSITIONS COMPLEMENTAIRES

19.1 Modification et retrait de L’'offre par le four nisseur

Le fournisseur peut modifier ou retirer son offpgess dépot, a condition que la notification
écrite de la modification ou du retrait soit requeg la Centrale avant écoulement du délai
prescrit pour le dépo6t des offres.

Aucun dossier ne pourra étre modifié aprés écoulenhe délai de dépdt des offres. Le retrait
peut étre également notifié par voie de télécopiel® télégramme, mais devra, dans ce cas,
étre confirmé par une copie diment signée.

ARTICLE 20 ENREGISTREMENT DES PRODUITS

Les fournisseurs devront s’engager a faire enmegides produits retenus non encore
enregistrés aupféciser nom du bénéficiaileaupres des autorités de réglementation du (a
pays et adresse). Dans un délai (a préciser)

ARTICLE 21 DROITS DE LA CENTRALE D’ACHATS

La centrale se réserve le droit de ne donner suiteit ou partie de la présente consultation
restreinte sans de ce fait encourir une resporigafqiielconque vis-a-vis des fournisseurs, et
sans que ceux-ci puissent introduire une quelconéelamation ou prétendre de ce fait a une
indemnité.
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ARTICLE 1 - DEFINITION GENERALES

Dans le présent Marché, les termes ci-aprés deétominterprétés comme suit :

l. Marché : L’accord passé entre I'Autorité Contractante (aehgtet le
Titulaire (Fournisseur) signé par les partiesoghprenant toutes
les annexes et les documents qui y ont étésnmdn voie de
référence.

1.2 Prixdu Marché :  Le prix contractuel payable au Titulaire pour I'ex@on
compléte et satisfaisante des prestations pgéau titre du
Marché. Ce prix pourra s’entend(EOB, CAF, CIP, DDU,
DDP)

1.3. _Fournitures: I'ensemble des articles que le Titulaire est tealinder au
Bénéficiaire au titre du Marché.

1.4. Services: Tous les services annexes a la livraison des Fouwesi
(assurances, transports et autres serviceg)alscest tenu le
Titulaire au titre du Marché.

1.5. Bénéficiaire: La société au bénéfice de laquelle sont réalieSgsrestations

(L’acheteur) prévues au titre du Marché. Dans le cadre du prédarché, le
Bénéficiaire désigné est GENTRALE D’ACHATS

de ..................dénommée sous le sigle de..... » siégeant

a l'adresse suivante :
(Adresse a préciser)

1.6. Autorité Contractante (acheteur) :
I'ensemble des personnes autorisées a contraaietgopoompte du Bénéficiaire :
(nom,prénoms et fonction représentant valablemeotidrale)

1.7. Titulaire (Fournisseur) : I'individu ou la société effectuant les prestas prévues
au titre du Marché, pour le compte du Bénéficiaire.

ARTICLE 2 - OBJET DU MARCHE

Le Marché porte sur la fourniture ¢(tgpe de produits a preciser)

La liste des articles et quantités a commander détatillées dans le bordereau des quantités
et de prix unitaires.
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ARTICLE 3

PIECES CONSTITUTIVES DU MARCHE

Le Marché est constitué par les documents congbc&numérés ci-aprés par ordre de
priorité décroissante :

ARTICLE 4

4.1.

4.2.

4.3.

ARTICLE 5 -

* Le contrat

* ['Acte d’Engagement

* le Bordereau des Prix Unitaires,

* lalettre de notification,

* les Bons de Commande émis au titre du Marché,

» lalettre de notification des résultats de la pexgion,

* |e Cahier des Clauses Administratives,

» |e Cahier des Clauses Techniques,

» les Spécifications Techniques des Fournitures,

* les Fiches d’Informations Techniques sur les Fdures, établies
d’apres le modele du dossier d’appel a la validaties couples
produits/fabricants par fournisseur,

e le Questionnaire d’ldentification et d’Informatiornsur les
Fournisseurs de Produits Pharmaceutiques,

» tous documents et courriers échangés entre laspart cours du
Marche.

FORME ET DUREE DU MARCHE

Forme du Marché

Le Marché est un marché a bons de commande a mitaires, portant
sur les Fournitures précisées a larticle 2 du €aldes Clauses
Administratives.

Durée du Marché

Le Marché prend effet a compter de sa date deicaitdn et est conclu
pour une durée totale deurée a préciser un ou deux angjurant
laquelle les bons de commande peuvent étre nosti€Gtulaire.

Variations des quantités

Les quantités totales commandées, telles queiekfilans le Bordereau
de prix, et dans la notification et planning dedigon sont indicatives.
Elles pourront varier dans des limites de gusurcentage a préciser,)

a moins(pourcentage a preciser) de la quantité totale commandée de
chaque article sans aucune variation a la haussproke

DEFINITION DES PRESTATIONS

Mise en ceuvre des prestations

5.1.1. Les bons de commande seront émis par le Bénéé@ain'excéderont pas

(a préciser)pour la durée du Marché.
Le premier bon de commande sera émis lofa detification du Marché.
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5.1.2. Chaque bon de commande fera l'objet d'un marché peicisera,

5.1.3

conformément a I'offre faite par le Titulaire :

» laréférence au présent Marché,

* le numéro d’ordre du bon,

* le ou les lieux de livraison,

» le délai de livraison,

» la désignation compléete de chaque article a livrer,

» la présentation de chaque article a livrer (cooditement vrac ou
unitaire).

* les quantités commandées de chaque article,

* les prix unitaires et montants suivants, correspohda la
présentation retenue et exprimés dans la monndieffie :

» les prix unitaires des articles commandeés, rendiieawde livraison,
selon les incoterm et conditions spéciales de iootatiéfinis a
I'article 8.2 du Cahier des clauses Administratives

* |le montant total brut par article,

* le cas écheéant, par article :

* le montant correspondant au rabais offert parteldire,

* le montant total net,

* le montant total net du bon de commande.

Seuls les bons de commande signés par lessegpants habilités du
Bénéficiaire, tels que définis a l'article 1.5 dah@er des Clauses
Administratives, seront recus valablement et hanqar le Titulaire.

5.2. Inspection avant expédition

Insérer les dispositions prévues par le programmergéuel d’ inspection des importations
du pays Bénéficiaire

5.3. Vérification aprés livraison - Controle de la qualité

5.3.1.

5.3.2.

Le Bénéficiaire aura le droit d’'inspectde controler la qualité et/ou
d’essayer les Fournitures pour s’assurer qu’elbed bien conformes au
Marché. Les contréles de qualité effectués pardaéiciaire le seront
aupres d'un laboratoire de son choix. Les coltérafits aux controles
ainsi effectués seront a la charge du Bénéficiaire.

Si a la suite du contréle, un produit s’avere nanmferme aux
spécifications, le Bénéficiaire le notifiera paritau Titulaire, dans un
délai de 45 jours a compter du lendemain de la date&ception dans ses
magasins.

Le Titulaire pourra demander une contre-expertiagres d'un
laboratoire indépendant, agréé par les deux parBasf dispositions
contraires, les codts afférents a cette contreréigpeseront a la charge
du Titulaire.
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5.3.3

5.3.4

La demande de contre-expertise devra étre faite dardélai maximum
de 15 jours a compter de la date de réception gpora de non-
conformité par le Titulaire. A défaut de cette dedw, la déclaration de
non-conformité du produit sera considérée commeemée par le

Titulaire.

Si a la suite du contrdle et d’'une éventuelle aeetpertise, la non-
conformité d'un produit est confirmée, suivant admaqcas, le

Bénéficiaire pourra prendre I'une des décisionyamies, toutes a son
entiere discrétion :

* ajournement du Marché pour les Fournitures concernés : dans
ce cas, le Titulaire devra, selon des modalitéséfinid par le
Bénéficiaire(mode d’expédition etlélai a définir selon I'urgence
de remplacement des produitsemplacer les Fournitures refusées
par le Bénéficiaire, soit y apporter toutes les ifincations
nécessaires pour les rendre conformes aux spdigfisasans qu'il
n’en colte rien au Bénéficiaire. En cas de rempierd, le Titulaire
prendra a sa charge tous les frais de rapatriemenle destruction
des Fournitures refusées.

* rejet du Marché pour les Fournitures concernées dans ce cas, le
Bénéficiaire refuse les Fournitures non conformegre rejette le
Marché pour les fournitures concernées, se réseauasi le droit de
les acqueérir auprés d’'un autre fournisseur. Let igece Marché ne
pourra étre prononcé qu’en cas de non-conformgd-dernitures.

by

Le Titulaire prendra dans ce cas a sa ch#éoge les frais de
rapatriement ou de destruction des fournituregéege

Rien de ce qui est stipulé dans les articles 58.8.3.3. ne libéere le
Titulaire de toute obligation de garantie ou aulréaquelle il est tenu
au titre du présent Marché.

5.4. Transport et emballage

5.4.1

Sauf indications contraires consécutives a la eaparticuliere d’un produit
(dans ce cas spécifiees aux articles 4.3 ou 4.4Cdhier des Clauses
Techniques), les conditions et mode de livraisan trdnsport et d’expédition
sont laissés au libre choix du Titulaire. La répiar et la prise en charge des
différents frais inhérents au transport internalat local des Fournitures, a leur
manutention et magasinage, ainsi qu’'a leur asseraucant le transport, (a
condition de préférence que celle-ci soit représenans le pays) est définie par
les incoterm et conditions spéciales de cotatiapplication pour le marché
(voir article 8.2 du Cahier des Clauses Administes).
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5.6.

5.7.

5.8.

5.4.2. Le Titulaire est entierement responsable de laitguale I'emballage des
Fournitures. Tout emballage réputé défectueux jasqglieu de livraison fixe
engagera la responsabilité du Titulaire. Dans & les frais de retour et de
remplacement des Fournitures avariées ou perduast sesa charge.

5.4.3. L’emballage, le marquage externe et la documemanterne du colis seront
strictement conformes aux dispositions expresséragptilées a cet égard a
I'article 4 du Cahier des Clauses Techniques.

Lieu de livraison

Les Fournitures importées seront livréas (ieu de livraison définie selon I'incoterm
choisi).

Délais de livraison

Sauf accord préalable du Bénéficiaire, le délailideaison effectif ne pourra étre
supérieur(a préciser) Ce délai de livraison est valable pour chaqued®nommande

emis par le Bénéficiaire et court a compter de dedde réception du bon de
commande par le Titulaire.

Retards de livraison

5.8.1. Si a un moment quelconque pendant I'exécution docMg le Titulaire ou
I'un éventuel de ses sous-traitants sont confroaitdes circonstances qui les
empéchent de livrer les Fournitures ou de foures prestations en temps
utile, le Titulaire en notifiera rapidement le B&ogire par écrit, lui faisant
connaitre I'existence du retard, ses causes etusze dorobable. Dés que
possible aprés réception de la notification du l&ite, le Bénéficiaire
évaluera la situation. Il aura toute latitude pproroger le délai de livraison,
auquel cas la prorogation sera ratifiée par lesgsapar Avenant au Marché.

5.8.2. Un retard non excusé du Titulaire a exécuter sdigations de livraison
I'exposera a I'une ou plusieurs des sanctions pesp

* imposition de pénalités, selon les dispositionsyes8 a l'article 13.1
du Cahier des Clauses Administratives ;
» saisie de son cautionnement de bonne exécution ;

 résiliation du Marché pour carence a I'exécutelgrsées modalités
prévues a l'article 16.1 du Cahier des Clauses Athtnatives ;

« retrait définitif de I'éligibilité dans le cadre aearchés ultérieurs.
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5.9. Transfert de propriété et responsabilité

Les Fournitures livrées deviendront la propriétéBi#néficiaire apres leur réception
définitive, telle que définie a larticle 12.3 dualler des Clauses Techniques, et
intervenant au plus tan@ préciser)apres la date de leur arrivée au lieu de réception
défini.

Le Bénéficiaire est réputé responsable de l'intégtes Fournitures a compter de la
date de leur arrivée au lieu de livraison défini.cA titre, il prendra toutes les
dispositions pour assurer la sécurité et les boopaditions de mise en quarantaine
des Fournitures livrées.

ARTICLE 6 - OBLIGATIONS DU TITULAIRE

6.1. Information au Bénéficiaire

Le Titulaire est tenu d’'informer le Bénéficiairede lui faire tenir dans
les meilleurs délais tous les documents utileseessaires a la gestion
de tous les éléments se rapportant :

e aux conditions de realisation des prestations séad au titre du
Marché (par exemple le mode et les délais de &eraides
Fournitures, ou I'origine des Fournitures) ;

e a ses expéditions (Bordereau d’Expédition, liste @elisage,
Facture, Attestation de Vérification de la socidi@spection avant
expédition),

* a la qualité des Fournitures faisant I'objet du &y, avant comme
apres la livraison, en particulier en cas de misee@dence d'un
défaut ou d’'un probléme relatif & un produit et garait constaté
tardivement.

6.2. Garantie de la stabilité des produits livrés

6.2.1. Le Titulaire garantit la stabilité des prigldivrés durant toute leur
durée de validité. A ce titre, il garantit le remggment, a sa charge, des
produits qui auraient subi une quelconque dégrawlaties rendant
inutilisables.

Le Bénéficiaire prendra toutes les dispositionsesgaires pour assurer
la conservation des produits en ses magasins enéfoent aux Bonnes
Pratiques de Distribution définies par 'OMS.

6.2.2. En cas de dégradation d'un produit constatée asantdate de
péremption, le Bénéficiaire en rapportera les faiitsirconstances, qu'il
notifiera immédiatement et par écrit au Titulais®compagnant son
constat d’'un échantillon suffisant du produit déigraprélevé parmi le
stock restant dans ses magasins.
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6.2.3. Le Bénéficiaire pourra exiger du Titulaire le reag@ment de la quantité
totale du ou des lots concernés restant en stock sles magasins. A cet
effet, il notifiera cette quantité au Titulaire.

Le Titulaire procédera a la livraison du lot de pt@meement dans un
délai raisonnable a compter de la date de nofificatle I'inventaire

restant. A défaut d’instructions précises du Benafie, la livraison se
fera par la voie d’expédition la plus rapide.

Les conditions de conformité du lot de remplacemesatront
équivalentes a celles exigées pour les livraisamrsnales au titre du
Marché, telles que décrites a larticle 7 du Cahikys Clauses
Techniques.

6.2.4. Rien de ce qui est stipulé dans les arti@gl2sl. a 6.2.3 du Cahier des

Clauses Administratives ne libére le Titulaire deité obligation de
garantie ou autre, a laquelle il est tenu au ditrgprésent Marché.

ARTICLE 7 - OBLIGATIONS DU BENEFICIAIRE

7.1. Assistance au Titulaire

Le Bénéficiaire s’engage a porter assistance aulalii¢ pour le bon
déroulement du contrat, et en particulier pour l&vention et le
reglement de tout probléeme qui pourrait survenir @iveau des
institutions ou sur le territoire national du Béniire.

A ce titre, il transmettra au Titulaire tous lescdments utiles et
nécessaires a la bonne organisation des expéditionsentre autres :

» les autorisations éventuelles requises pour l'ingimnm des
meédicaments et autres produits pharmaceutiqueslelgays
du Bénéficiaire,

» les dispositions spécifiques en matieres douanterejant
entre autres a acceélérer le processus d’enlévement,

* les dispositions spécifiques en matiere d’homoioggbour
I'enregistrement des médicaments pour la miseesordrché

national.
ARTICLE 8 - MODE D’ETABLISSEMENT ET REGIME DES PRIX
8.1. Le Marché sera établi sur la base de prix unitaires
8.2 Les prix unitaires s’entendent, selon 'lncoterm

- Prix des fournitures DDP (Duty Delivered idP® Franco domicile
dédouanés dans les magasins de la du Bénéfigidgr@réciser),ou
CAF ou CIP (Codt, Assurance, Fret ) ou FOB.
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Hors taxes et hors droits de douanes (HT-HD) pgesrmédicaments
Essentiels sous D@bréciser référence texte officiel)

Droits et taxes de douanes pour les consommalnhéslico-
pharmaceutiques, matériel médical et réactifs deorédoire, si
Incoterm DDP sont a la charge du Titulaire.

Frais de transport a la charge duditea| jusqu’au lieu de livraison,
Entrep6t sous douane a Ouagadougou pour le Cliepénidu
Bénéficiaire pour le DDP.

B Frais d’assurance tous risques, hors garantie gecdiation locale,
a la charge du titulaire, jusqu'au entrep6t du bémdre pour les
Incoterms, CAF, CIP et DDP.

B Frais d’approche pour la sortie entre I'entrepOtiss@ouane et
I'entrep6t du bénéficiaire, pour I'incoterm DDP.

La Centrale d’ Achats se réserve le droit, lormmdmochain marché
avec un ou plusieurs des fournisseurs agréés, au db I'lncoterm
(FOB, CAF, CIP, DDU, DDP) et par conséquent de dsut
modifications qui en découleront.

8.3. Les prix unitaires sont fermes et définitifs ptaudurée du marché.

8 .4 Les prix unitaires sont indiqués dans la monneaiéaffre.

8.5  Les prix unitaires valables au titre du marché senix se rapportant au bordereau de
prix annexé au Marché et repris sur le contrat.

ARTICLE 9 -

ARTICLE 10-

APPLICATION DE RABAIS AU TITRE DU MARCHE

Les rabais offerts par le Titulaire seront appl&@é chaque bon de
commande, par la déduction, pour chaque articleeroé par le rabais,
d’'un montant équivalent a I'application du rabdiex.

MONTANT DU MARCHE

Le Marché sera passé pour un montant global inflzatulé sur base
de l'application des prix unitaires définis parice dans le Bordereau
de Prix et figurant dans la notification. Ces pppendront en compte
les offres de rabais pour attribution groupée desiplrs articles. Le
montant global réellement payé au titre du Marobe gonction des
guantités effectivement commandées, calculé sksmprincipes ci-
avant enoncés et les modalités détaillées a larfi¢ du Cahier des
Clauses Administratives.
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ARTICLE 11 - MODALITES DE PAIEMENT

111 Facturation

11.1.1 Pour chaque livraison effectuée, le Titulaire étahlne
facture en 4 exemplaires, dont un minimum de 2
originaux, qu’il adressera au Bénéficiaire.

11.1.2 Dans le cas ou la livraison concerne a la foisiplus
catégories différentes de Fournitures (médicamsots
DCI, consommable médico-pharmaceutiques , matériel
médical, réactifs de laboratoire), le Titulairebdita une
facture distincte pour chacune de ces catégories.

11.1.3. Chaque facture comportera les indicatiohsates :

* le nom et I'adresse du Titulaire ;

» lidentité et 'adresse bancaire du Titulaire, @etjue
précisée dans I'acte d’engagement joint au dosiger
I'Appel a la validation des couples produits/fabrits
par fournisseur ;

* la date et le numéro du Marché ;

» la date et le numéro du bon de commande établepar
Bénéficiaire au titre du Marché ;

* pour chaque article livré :

* la désignation compléte (Dénomination
Commune Internationale + dosage + forme
pharmaceutique),

* le prix unitaire exprimé en Francs CFA,

* le montant total exprimé en Francs CFA,

* |e calcul du montant total de la livraison :
le total de la facture, exprimé en Francs CFA

11.2 Reglement

11.2.1. Les paiements seront effectués par chéque ou wuirtetvencaire, dans les
conditions décrites a I'article 11.2.2. du Cahies €lauses Administratives.

11.2.2. Les paiements s’effectueront comme suit :
(modalités a préciser)
Toute autre modalité de paiement ne sera qu’execepellement applicable et sur accord
préalable du Bénéficiaire.
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11.3 Monnaies- Taux de change

11.3.1 Sauf dispositions contraires, les paiements safbettués dans
la monnaie de I'offre.

11.3.2Le Titulaire peut demander que les paiements sa@#attués
soit dans la monnaie de son pays soit dans une mannaie, a
la condition que celles-ci soient librement coniéet et
couramment utilisées dans le commerce internatioGelte
demande devra avoir été faite de I'offre, commepi&I'article
15.3 du Reglement Particulier de I’Appel d’Offres.

11.3.3. Le taux de change utilisé sera le tauxhdage a la vente de la
Banque(a préciser)le jour de la date limite de dépot des offres.
Ce taux de change sera rappelé sur tous les barmntmandes
émis par le Bénéficiaire ainsi que sur toutes Bsufes du
Titulaire.

11.4 Retards de paiement

Si a un moment quelconque pendant I'exécution dicMg le Bénéficiaire

est confronté a des circonstances qui 'empécheptracéder en temps utile
aux paiements dus au titre du Marché, le Bénéfeciai notifiera rapidement
au Titulaire par écrit, lui faisant connaitre I'sbaénce du retard, ses causes et
sa durée probable.

ARTICLE 12 GARANTIES FINANCIERES EXIGEES DU TITULAIRE

12.1 Garantie de bonne exécution

12.1.1Dans les dix (10) jours de la réception de la muaifon
d’attribution du présent Marché, I'Attributaire iituera et
produira une caution de bonne exécution équivadeh0% du
montant global du Marché attribué, libellée danmtmnaie du
Marché et valable jusqu'a trente (30) jours apaeddte de fin
d’exécution des obligations du Titulaire, y comptigites les
obligations de garantie stipulées dans le marché.

Cette caution sera établie au profit du Bénéfieighar une
banque ou un établissement financier de premigmeatsire
agréé dans le pays du Bénéficiaire ou encore pde tautre
banque étrangére avec la contre garantie donnaepdsanque
locale de premier ordre.

12.12 Le montant de la caution de bonne exécutawa payable au
Bénéficiaire en compensation de toute perte subiéid de la
carence du Titulaire a exécuter ses obligationsractuelles ou
certaines dispositions particulieres définies densadre du
Marché.
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12.1.3. Sauf dispositions contraires, la cautiorbolene exécution sera
libérée de plein droit et retournée au Titulairepéus tard trente
(30) jours apres la date de fin d’exécution desgakibns du
Titulaire, y compris toutes les obligations de géeastipulées
dans le marché.

La carence du Titulaire a satisfaire a ces diipos avant le
terme de la durée du Marché entrainera la saisie daution
ainsi constituée, au profit du Bénéficiaire.

12.1.4 La carence de I'Attributaire désigné a satisfaurg dispositions
de larticle 12.1.1 du Cahier des Clauses Admiatstes
constituera un motif suffisant d’annulation de tFdution du
Marché, auquel cas le Bénéficiaire pourra attribaieicandidat
dont I'offre est désormais la mieux jugeée.

12.2 Cautionnements solidaires pour couverture des paieemts d’avance
octroyés au Titulaire (apres accord écrit du Bénéficiaire)

12.2.1Dans les dix (10) jours de la réception de la uaifon de
chaque bon de commande émis au titre du MarchBju&ire
constituera et produira un cautionnement solidéip@valent au
montant de l'avance payable au titre du bon de canu®e,
libellé dans la monnaie du Marché et valable jusquiarante-
cing (45) jours apres le délai de livraison d’apglion au titre
du Marché.
Ce cautionnement solidaire sera établi au profiBduéficiaire
par une banque ou un établissement financier denigre
signature dans le pays du bénéficiaire ou encareopte ordre.

12.2.2Le montant du cautionnement solidaire sera payadile
Bénéficiaire en compensation de tout défaut deiiban par le
Titulaire des Fournitures commandées.

12.2.3. Sauf dispositions contraires, le cautiorer@msolidaire sera
libéré de plein droit et retourné au Titulaire alusptard
guarante-cinq (45) jours aprés la date d'arrivéeliau de
livraison de la totalité des Fournitures livrabéas exécution du
bon de commande.

La carence du Titulaire a effectuer ses prestagonterme de la
durée de validité du cautionnement solidaire enérai la saisie
de celui-ci, au profit du Bénéficiaire.

12.2.4La carence du Titulaire a satisfaire aux dispas#ide I'article
du Cahier des Clauses Administratives constituaramotif
suffisant de non-paiement de I'avance prévue aa dit bon de
commande concerneé.
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ARTICLE 13- PENALITES

13.1 Pénalités pour retard de livraison du Titulaie

13.1.1. Sous reserve des dispositions applicablescas de force
majeure, telles que définies par l'article 17 duhi€a des
Clauses Administratives, lorsque le délai contralctue
livraison est dépassé par le fait du Titulaireucel encourt, par
jour calendaire de retard et sans lettre de misedemeure
préalable, une pénalité de un pour mille (1°/oa@)jculée selon
la formule :

V*R
P= 1000

dans laquelle :

P =le montant de la pénalité calculée,
V= la valeur pénalisée,
R =le nombre de jours calendaires de retardtatins

Toutefois, le montant de la pénalité ne pourreédrr 10% du
montant total du Marché, auquel cas il sera d’efficocédé a sa
résiliation pour carence d’exécution, selon lespak#tions
prévues a l'article 16.1 du Cahier des Clauses Athtnatives.

13.1.2La valeur pénalisée sera égale a la valeur initialebon de
commande. Toutefois, en cas de livraisons éche@mngette
valeur sera égale a la partie des Fournitures co@es par le
retard de livraison.

13.1.3. Indépendamment de l'application des pé&slde retard, le
Bénéficiaire aura la faculté de pourvoir aux besain service
aux frais et risques du Titulaire et pourra, en dasretards
excessifs ou répétés, prendre l'une des disposition
complémentaires prévues a l'article 5.8.2 du Cathésr Clauses
Administratives.

ARTICLE 14 - MODIFICATIONS UNILATERALES DU MARCHE

14.1 Le Bénéficiaire peut, a tout moment, par ordre de service écrindon
au Titulaire, comme prévu a larticle 18 du Cahmes Clauses
Administratives, modifier dans le cadre généralndarché l'une des
dispositions suivantes :

* les spécifications techniques, quant les Fourrstarévrer en
exécution du Marché doivent étre spécifiquementidaies
par le Titulaire ;

* la méthode d’expédition ou d’emballage ;

* le lieu de la livraison ;
* les services que doit rendre le Titulaire.
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14.2

ARTICLE 15-

ARTICLE 16 -

16.1

Si 'une des modificationsci-dessus entraine une augmentation ou une
réduction du colt ou du temps nécessaire au Tiéuladur exécuter
toute partie du Marché, qu'il soit modifié ou noar fordre de service,

le prix et/ou le délai d’exécution seront ajustésfalcon équitable et le
Marché sera modifié en conséquence.

Toute demande, de la part du Titulaire, d’ajusteneau titre de la
présente clause, doit étre déposée dans les (BEHtpurs a compter de
la date de réception par le Titulaire de I'ordresgevice émis par le
Bénéficiaire.

AVENANTS AU MARCHE

Sous réserve des dispositions de larticle 14 @hi€@ des Clauses
Administratives, le Marché ne sera modifié sur aupaint, si ce n'est
pas avenant écrit et signé par les parties coatrtes.

RESILIATION DU MARCHE

Résiliation pour non-exécution

16.1.1 Le Bénéficiaire peut, sans préjudice des autresurscqu’il tient

du Marché, notifier par écrit au Titulaire la résilon de la totalité
ou d'une partie du Marché dans les conditions siies:

e si le Titulaire manque a livrer 'une quelconque ou
toutes les Fournitures dans le ou les délais specif
dans le Marché ou dans 'un quelconque des avenants
consentis par le Bénéficiaire en application des
dispositions de larticle 15 du Cahier des Clauses
Administratives ;

e si le Titulaire manque a exécuter toute autre de se
obligations au titre du Marché.

16.1.2 Au cas ou le Bénéficiaire résilie le Marché en touten partie, en

application des conditions de I'article 13.1.3 dah@r des Clauses
Administratives, il peut acquérir, aux conditiorisde la fagcon qui
lui paraissent convenables, des Fournitures semeslabcelles qui
n'ont pas été livrées. Dans ce cas, le Titulaira sesponsable vis-
a-vis du Bénéficiaire de tout colt supplémentairagra entrainé
cette acquisition. Le Titulaire continuera & exécua partie du
Marché qui n'aura pas été résiliee, dans les comditinitiales
prévues.
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16.2 Résiliation pour cause d’insolvabilité

Le Bénéficiaire peut a tout moment résilier le Mmuacpar
notification au Titulaire, sans indemnisation duuldire, si celui-ci
est déclaré en faillite ou devient insolvable.dt entendu toutefois
que cette résiliation ne préjugera ni n'affectesgum des droits a
recours, ou recours, que le Bénéficiaire a ou oUte
ultérieurement.

Résiliation unilatérale pour raison de convenance

ARTICLE 17 -

17.1

17.2

16.3.1Le Bénéficiaire peut, par notification adresséeTaulaire, résilier
unilatéralement le Marché en tout ou en partieQud Inoment, pour
une simple raison de convenance. La notificationladeésiliation
précisera que celle-ci intervient unilatéralemerurp raison de
convenance, dans quelle mesure I'exécution degséstipulées dans
le Marché prend fin et la date a laquelle la résdn devient effective.

16.3.2 Le Beénéficiaire achetera, aux prix et coodg du Marché, les
Fournitures terminées et prétes a étre expédiées léa vingt (20)
jours de la réception par le Titulaire de la notifion de la résiliation.
S’agissant des autres Fournitures restant a lauditre du Marché, le
Bénéficiaire peut décider :

» d’en faire terminer et livrer tout ou partie auauses et prix
du Marché ;

» et/ou d’annuler le reste et de payer au Titulaivemontant a
convenir au titre des Fournitures partiellemeninieées et
des matériaux et piéces que le Titulaire auraita déj
approvisionnes.

FORCE MAJEURE

Nonobstant les dispositions des article 5.8,13.16e1 du Cahier des
Clauses Administratives, le Titulaire ne sera pgmseé a la saisie de sa
garantie de bonne exécution, ni a des pénalités,lairésiliation pour
non-exécution, si, et dans la mesure ou, son redaekécuter ses
prestations ou toute autre carence a remplir ldgatlons qui lui
incombent en exécution du Marché, est di a la forajeure.

Aux fins de la présente clause, le terme « Forcgeifa » désigne un
événement normalement imprévisible, insurmontable egterne
empéchant le Fournisseur d’exécuter ses obligations tels
événements peuvent inclure, sans que cette ligtérsibative, les actes
de I'acheteur, soit au titre du Marché, les gueeteles révolutions, les
incendies, les inondations, les épidémies, les megle quarantaine et
'embargo sur le fret.
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17.3

ARTICLE 18 -

ARTICLE 19 -

19.1

19.2

En cas de force majeure, le Titulaire notifieradament et par écrit au
Bénéficiaire I'existence de la force majeure ernciga@nt sa nature, sa
durée probable et ses effets sur I'exécution dedaypartie du contrat.
Sauf s'il recoit des instructions contraires du &egiaire, le Titulaire
continuera de s’acquitter de ses obligations aa tit Marché, dans les
limites raisonnables, et s’efforcera de trouvertt@utre moyen
raisonnable pour exécuter ses obligations contedetuqui ne sont pas
entravées par la force majeure.

Des réception de la lettre de notification de lacEdViajeure, I'acheteur
évaluera la situation. Il aura toute la latitudeapproroger le délai de
livraison ou d’exécution du contrat ou de le résilpar simple lettre
écrite, sans indemnité ni préavis.

La lettre de notification de la Force Majeure imenpt les pénalités de
retard.

NOTIFICATION

La notification constitue I'acte par lequel 'unedparties liées par le
contrat (le Titulaire ou le Bénéficiaire) informadtre partie, dans les
formes prévues contractuellement, d’'un fait ou d'ulécision relatifs
au contrat, au déroulement des prestations ou aboligatons
respectives. Toute notification envoyée a I'une plagies par I'autre,
en application du Marché, le sera par écrit, ou fEégramme,
télécopie ou télex confirmés par écrit, a I'adredséa partie notifiée.

Toute notification sera envoyée a la partie naifipar poste
recommandée ou par courrier express, avec accuseaaion.

Une notification sera considérée comme en vigueiird sa date de
réception par la partie notifiée soit a la datenitge en vigueur indiquée
dans la notification, la plus tardive de ces deatesl étant retenues.

IMPOTS, DROITS ET TAXES

Le Titulaire étranger au pays du Bénéficiaire semtierement
responsable de toutes taxes, droits de timbreniesteet autres impots
dus a I'extérieur du pays du Bénéficiaire.

Le Titulaire établi dans le pays du Bénéficiairarasentierement

responsable de toutes taxes, droit, patentes etsauhpobts a payer
avant la livraison des Fournitures au titre du Matc
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ARTICLE 20 -

20.1

20.2

20.3

CONTENTIEUX

Reglement a I'amiable des litiges

Le Bénéficiaire et le Titulaire essaieront danstd¢ola mesure du
possible de régler a I'amiable et de maniere infdlerles différends ou
litiges pouvant survenir entre eux au titre du Nigéc

Reglement judiciaire des litiges

Si les parties ne parviennent pas dans un délaiete (30) jours, a
régler leur différents ou litiges en se consultaotuellement I'acheteur
ou le fournisseur peut alors notifier a I'autre tgason intention de

bY

soumettre I'objet dudit différend ou litige a unbi#rage, selon les
dispositions ci-apres ; aucune procédure d'arletraglative audit
différend ou litige ne peut débuté a I'absenceadite notification.

*

Dans le cas dun litige entre ['Acheteur et un
Fournisseur, ressortissant du pays du Bénéficidee,

litige sera soumis a une procédure judiciaire ou
d’arbitrage conformément au droit dans le pays du
bénéficiaire.

Dans le cas d’'un litige entre I’Acheteur et leufoisseur
étranger, le litige pourra étre également réglé yoar
arbitre unique conformément aux dispositions detd'a
uniforme sur I'arbitrage de 'OHADA.

Droit applicable

Le Marché sera interprété conformément au droit mhys du

Bénéficiaire.
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