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Le présent dossier d’Appel d’Offres International Ouvert pour la préqualification des
fournisseurs pour la fourniture de médicaments essentiels sous Dénomination Commune
Internationale (DCI), Dispositifs, matériels et équipements médicaux, produits, matériel et
équipement de laboratoire comprend les documents suivants, successivement :

* L’avis public d’appel d’offre de préqualification ..........cooeeemseusresssmseseescrensescsssnnee 3
= Le résumé des dispositions principales..........cooeeiviniiiiiiii, 4
] Le Réglement particulier de la préqualification ... 5
* Le cahier des clauses teChNIGUES .........eeeeeevererieerucinisssrmiasassisisaersessssanssssinenssarens 20
Ed La liste et les spécifications techniques des fournitures. .......cccoovvnnncinicienns 44
i Le questionnaire d’identification et d’information sur les

Fournisseurs de produits pharmaceutiqQUESs ..........c.ecerreerermininmiiineesiesscsenseeene e 48
* La fiche d’informations techniques sur les fournitures............cooeeveieiicniccniicniicns 82
* Les modalités d’enregistrement pour la mise sur le marché national

des produits pharmacEULIQUES ...........ccrierirrrerermmnmnssiessit ettt s 96
E Le dossier de la consultation reStIeInte ........cccvciveiiiririimmmmiieini e 98
* Le cahier des clauses adminiStratives ...........cceceeiieessimamnmsines et sssesiecosies 110

Toutes les informations techniques complémentaires peuvent étre obtenues auprés de la
Direction de la CAMEBU a I’adresse suivante :

CAMEBU,

Avenue Nyabisindu N°1

BP 1332 : Bujumbura - BURUNDI

Tél. +257 22 28 73 01

E-mail : camebu.prequal@gmail.com avec copie sur prequal@camebu.net
Site Web : www.camebu.net




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

La Centrale d’Achat des Médicaments Essentiels du Burundi « CAMEBU » lance un Appel d’Offres
international ouvert pour la préqualification des fournisseurs de medicaments essentiels sous Dénomination
Commune Internationale (DCI), Dispositifs, matériels et équipements medicaux, produits, matériels et

équipements de laboratoire. Cette procédure a pour objet de dresser une liste validée de couples «

Produits/fabricants », aprés avoir évalué les aptitudes des fournisseurs et la qualité des produits. L agrément
prononcé sera valable pour une période de 3 ans et permettra aux fournisseurs préqualifiés de participer aux

consultations restreintes pour les couples produits /fabricants validés durant cette période.

Le dossier d’Appel d’offres référencé sous le numéro 001/CAMEBU/PREQUAL/2024 peut étre téléchargé a
partir du 27 septembre 2024 sur le site de la CAMEBU : www.camebu.net

Les offres accompagnées des échantillons seront réceptionnees en continu a I’adresse suivante :
CAMEBU,

Avenue Nyabisindu N°1

BP 1332 - Bujumbura - BURUNDI

Tél. +25722 28 73 01

E-mail : camebu.pregual@omail.com avec copie sur prequal@ camebu.net,

Site Web : www.camebu.net

Voici ci-aprés les calendriers des sessions d’évaluation pour I’année 2024-2025 :

1° session
Date limite de dépét des offres : Lundi le 02 décembre 2024 a 10h00 heure locale

_Date d’ouverture des offres : Lundi le 02 décembre 2024 2 10h30 heure locale

2°me gession
-Date limite de dép6t des offres : Vendredi le 30 mai 2025 a 10h00 heure locale

_Date d’ouverture des offres : Vendredi le 30 mai 2025 2 10h30 heure locale

Toutes demandes d’éclaircissements techniques concernant le présent Appel d’offres sont adressées a la méme
adresse soit par voie écrite soit par voie électronique. Aucune communication téléphonique ne sera acceptee.
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Les réponses seront envoyées par voie écrite ou par voie électronique a tous les soumissionnaires potentiels.
La date limite de demande d’éclaircissement est de dix jours calendaires maximum avant la date limite du
dépdt des dossiers soit :

_Lundi le 02 décembre 2024 2 10h00 heure locale pour la premiére session ;

_ Vendredi le 30 mai 2025 4 10h30 heure locale pour la deuxiéme session.

L’ouverture des offres aura lieu le méme jour & 10h 30 en présence des soumissionnaires ou leurs représentants

qui souhaitent assister a I’ouverture.
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RESUME DES DISPOSITIONS PRINCIPALES DU DOSSIER DE
PREQUALIFICATION N°001/CAMEBU/PREQUAL/2024

Appel d’Offres International Ouvert pour la | La Centrale d’ Achat des Médicaments

préqualification lance par: Essentiels du Burundi « CAMEBU »
Appel a la présélection N° : N° 001/CAMEBU/PREQUAL/2024
Type de fourniture : \Wédicaments essentiels sous

Dénomination Commune Internationale
(DCI), Dispositifs, matériels et

Equipements médicaux, produits, matériel et
cquipement de laboratoire

Date de lancement : Le 27/09/2024

Date limite de dépot des dossiers de
présélection pour la 1ére session : Le 02/12/2024 a 10h00 heure locale

Date limite de dépdt des échantillons pour la

ere . Le 02/12/2024 a 10h00 heure locale
1° session :

> 2 ére .
Date d’ouverture des plis pour la 1 session Le 02/12/2024 4 10h30 heure locale

Date limite de dép6t des dossiers de
présélection pour la 2éme session : Le 30/05/ 2025 a 10h00 heure locale

Date limite de dép6t des échantillons pour la

. ) Le 30/05/ 2025 a 10h00 heure locale
2€&me session :

Date d’ouverture des plis pour la 2°™

! Le 30/05/ 2025 4 10h30 heure locale
session ;




Constitution du dossier de présélection

1-Partie administrative et technique :

* Questionnaire d’Identification et d’Information
sur les Fournisseurs de Produits
Pharmaceutiques, 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 ou
attestations demandés au titre du dossier de
présélection.

* Liste des échantillons fournis au titre du dossier
de présélection

*Réglement particulier de la Présélection des
Fournisseurs, visé pour accord sur chaque page.
Ces documents seront reliés séparément avec la

mention

« Documents Administratifs et techniques »

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

N.B. : Les informations indiquées dans ce résumé sont données 4 titre indicatif. En cas de

—

contradiction entre les éléments qui figurent dans ce tableau et ceux détaillés dans le
dossier d’appel d’offres avec présélection des fournisseurs, ces derniers feront foi.
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REGLEMENT PARTICULIER DE L’APPEL D’OFFRES DE
PRESELECTION DES FOURNISSEURS

ARTICLE 1- AUTORITE CONTRACTANTE

Le présent Appel d’offres est lancé par la Centrale d”Achat des Médicaments Essentiels du Burundi «

CAMEDBU sise a I’adresse suivante :

Avenue Nyabisindu N°1

BP 1332 - Bujumbura - BURUNDI

Tél. +257 22 28 73 01

E-mail : camebu.prequal@gmail.com avec copie sur
prequal@camebu.net Site Web: www.camebu.net

ARTICLE 2 - OBJET DE LA PRESELECTION

L’appel d’offres concerne les fournisseurs de meédicaments essentiels sous Dénomination
Commune Internationale (DCI), Dispositifs, matériels et équipements médicaux, produits,
matériel et équipement de laboratoire.

La liste des articles concernés est détaillée dans le tableau des Spécifications Techniques des
Fournitures.

La présélection donnera lieu a une déclaration de « fournisseur agréé » de la CAMEBU pour une
liste définie de couples produits /fabricants. Les fournisseurs agréés seront par la suite appelés et
seuls autorisés 4 soumissionner aux consultations restreintes et ce uniquement pour les couples
produits/fabricants validés.

Les consultations restreintes donneront licu & la passation de marché global & exécuter sur une durée
d’une année avec des livraisons fractionnées.

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

L’agrément du couple produits/fabricants sera valable pour une période de trois ans.

ARTICLE 3 - CONDITIONS DE LA PRESELECTION

3.1 _Procédure suivie

Le présent appel d’offres avec présélection est pass¢ sous la forme d’un appel d’offres
international ouvert.

L’appel d’offres est lancé une fois tous les deux ans.
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3.2_Kligibilité

Le présent appel d’offres international ouvert avec présélection est ouvert a égalite a toutes les
personnes morales ou physiques, sans restriction de nationalité, habilitées a fabriquer, distribuer
les médicaments génériques, Dispositifs, matériels et équipements médicaux, produits, matériel
et équipement de laboratoire destinés a ’usage de la médecine humaine, et respectant la
législation pharmaceutique en vigueur au Burundi et dans le pays ou elles sont installées.

Les candidats proposant des produits non fabriqués par eux-mémes produiront une licence ou
une autorisation de distribution délivrée par le fabricant de chaque article distribué.

Le fournisseur en litige avec la CAMEBU pour une raison de défaillance dans P’exécution du
contrat ou concerné par I’une des dispositions d’inéligibilité énumérée a I’Article 161 du Code
des Marchés Publics du Burundi ne sera pas consulte.

3.3_Délai de validité des dossiers de présélection

Le délai de validité de ’engagement du candidat sur le dossier de présélection sera au minimum
égal a la durée pour laquelle ’agrément du fournisseur sera déclaré, soit une durée minimale de 3
ans, a compter de la date limite de dépdt des offres.

Le fournisseur agréé a ’obligation de notifier 4 la CAMEBU tout élément de maodification de son
dossier de présélection, quant 4 sa situation et aux produits qu’il propose.

3.4 Langues utilisées pour I’Appel d’Offres de présélection et les consultations restreintes
ultérieures

Le dossier d’appel & la présélection est publi¢ en frangais. Il en sera de méme pour les dossiers
des consultations restreintes. Le dossier de présélection du candidat sera rédigé en frangais, étant
entendu que tout document imprimé fourni par le candidat peut étre rédigé dans une autre langue,
pour autant qu’il soit accompagné par une traduction en langue frangaise ou anglaise. Dans ce
cas, et aux fins de I’interprétation du dossier de présélection, la traduction fera foi. Tous les
courriers échangés entre le candidat et la CAMEBU le seront en frangais ou en anglais. Les appels
d’offres et les Marchés consécutifs a la présente présélection seront également passés en frangais.

3.5_Conditions de recevabilité des dossiers de présélection

L’attention des candidats est attirée sur le fait que leur dossier de présélection doit €tre strictement
conforme aux modéles des piéces maitresses annexés au présent dossier d’appel d’offres :
Questionnaires  d’Identification et d’Information sur les Fournisseurs de Produits
Pharmaceutiques, Fiches d’Informations Techniques sur les Fournitures.
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ARTICLE 4 - ECLAIRCISSEMENTS APPORTES AU DOSSIER D’APPEL
D’OFFRES
Tout candidat désirant obtenir des éclaircissements sur le dossier pourra notifier sa requéte, par

courrier électronique ou correspondance, & I’adresse de la CAMEBU, telle qu’indiquée dans
I’ Avis Public d’ Appel d’offres.

La CAMEBU répondra par la méme voie, avec confirmation par écrit, dans les cing (5) jours, a
toute demande d’éclaircissements sur le dossier d’appel d’offres qu’elle aura regue au plus tard
dans les dix (10) jours précédant la date limite de dépdt des dossiers de présélection.

ARTICLE 5 - MODIFICATION DE DETAIL DU DOSSIER D’APPEL D’OFFRES

La CAMEBU peut, a tout moment, avant la date limite de dépot des dossiers de présélection, et
pour tout motif, que ce soit a son initiative ou en réponse a une demande d’éclaircissements
formulée par un candidat, modifier, par voie d’amendements, le dossier d’appel d’offres avec
présélection. La modification sera notifice par correspondance et confirmée par écrit, sans frais
supplémentaires, 4 tous les candidats qui auront regu le dossier d’appel d’offres avec présélection
et leur sera imposable. Pour donner aux candidats les délais nécessaires 2 la prise en considération
de 1a modification dans la préparation de leurs offres, la CAMEBU a toute latitude pour réajuster
la date limite de dépdt des dossiers de présélection.

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

Le dossier d’appel d’offres avec présélection est constitué par les documents énumérés ci- apres
par ordre de priorité décroissante :

L’Avis Public d’Appel d’offres ;

« Le Reglement particulier de I’ Appel d’offres avec préselection

+ Le Cahier des Clauses Techniques ;

« La liste et les Spécifications Techniques des Fournitures ;

«  Le Questionnaire d’Identification et d’Information sur les Fournisseurs de Produits ;

«  Les Fiches d’Informations Techniques sur les Fournitures, établies selon le modele annexé
au présent dossier d’appel d’offres ;
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ARTICLE 7 - INFORMATIONS TECHNIQUES RELATIVES AUX PRODUITS

Le candidat fournira toutes les informations techniques relatives & chaque article qu’il propose,
conformément au modeéle de Fiche d’Informations Techniques sur les fournitures annexées au
présent dossier d’appel d’offres avec présélection.

ARTICLE 8 - ECHANTILLONS

8.1 Les échantillons seront fournis par le candidat en méme temps que son dossier de présélection,
pour permettre au bénéficiaire d’estimer la conformité du produit proposé aux spécifications
techniques décrites et sa qualite.

Les échantillons seront déposés en méme temps que le dossier de présélection, dans un
emballage distinct.

8.2 Les échantillons fournis au titre du dossier de présélection ne sont ni facturés au bénéficiaire
ni retournés aux candidats quel que soit le résultat.

8.3 Les échantillons fournis par le candidat seront représentatifs de la qualité des produits qui
seront livrés au titre des Marchés ultérieurs, pour toute la durée de la présélection.

Pour les médicaments, le candidat est tenu de présenter au moins un échantillon représentatif pour
chaque forme pharmaceutique et chaque type de conditionnement qu’il propose, ceci pour chaque
fabricant éventuellement représenté.

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

8.4 Présentation des échantillons

Les échantillons seront fournis dans leur emballage d’origine. Leur présentation (conditionnement
individuel unitaire et conditionnement primaire, étiquetage) sera rigourcusement identique a celle
proposée par le candidat en vue des prestations a fournir pour les appels d’offres ultérieurs.
Chaque échantillon portera, en sus de I’étiquetage du produit, une étiquette particuliere
d’échantillon, indiquant le nom du candidat et le numéro de I’article auquel correspond
’échantillon. Cette étiquette sera apposée de telle fagon que les inscriptions et autres étiquettes
de boitage soient bien visibles.

Les livraisons des échantillons seront accompagnées d’un bordereau de livraison mentionnant les
marques, références et quantités des échantillons fournis. Sur demande spécifique indiquée dans
le tableau des Spécifications Techniques des Fournitures, le candidat produira également une
fiche technique compléte relative a I’article concerne.
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8.5 Quantité d’échantillons a fournir

8.5.1 Médicaments

Les quantités a fournir pour chaque échantillon sont :

«  Comprimés et gélules sous conditionnement unitarisé (blister...) : minfmum 1
conditionnement primaire avec étiquette_d'origine, permettant d’apprécier toutes les
données techniques relatives a I’emballage des produits, et contenant au minimum 200
unités du produit

«  Ampoules injectables : minimwm 2 plaquettes de 10 ampoules. accompagnées du
conditionnement secondaire(boite) diiment étiqueté ;

«  Solutés pour perfusion : poches : 10 unités minimum, accompagnées de I’étiquetage du
conditionnement secondaire (boite),

«  Autres produits : 10 unités minimum. accompagnees du conditionnement secondaire (Boite)
diment étiqueté ;

8.5.2 Consommables médicaux & consommables de laboratoire

Les quantités & fournir pour chaque échantillon sont de 5 unités mininuum, accompagnées du
conditionnement primaire (boite) diment étiqueté.

8.5.3 Matériel de laboratoire

Les quantités a fournir pour chaque échantillon sont de / unité minimum.

8.5.4 Réactifs de laboratoire

Les quantités & fournir pour chaque échantillon sont de I wnité minimum pour les réactifs en
coffret et 5 unités pour les tests individuels.

8.5.5 Produits dentaires

« Les quantités a fournir pour chaque échantillon sont de / unité minimum pour le matériel,

« Pour les autres produits un conditionnement primaire diment étiqueté contenant au
minimum 5 unités.
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ARTICLE 9 - DOCUMENTS ETABLISSANT L’ADMISSIBILITE DES
SOUMISSIONNAIRES ET DES FOURNITURES PROPOSEES.

9.1 Documents établissant 1’admissibilité des soumissionnaires

9.1.1 Pour les établissements distributeurs (vente en gros de médicaments)

+ Un questionnaire d’informations générales et pharmaceutiques pour établissements de
vente en gros diment rempli

« Une autorisation d’exercice comme entreprise pharmaceutique de vente en gros ou de
distribution émanant de 1’Autorité en charge de la santé du pays ou sont installés les
services du candidat et indiquant les opérations autorisees

+ Un certificat de Bonnes Pratiques de Distribution (BPD)
« Un certificat ISO 9001 ou toute certification relative au domaine

» Un manuel d’Assurance Qualité ou son résumeé

» Une attestation d’inscription au registre du commerce identifiant Iactivite principale du
soumissionnaire

« Une lettre d’agrément ou un certificat de négoce établi par chaque fabricant représenté par
le distributeur et attestant que le candidat est agréé pour soumissionner et négocier des
marchés portant sur les produits de ces fabricants

9.1.2 Pour les établissements de vente en gros de dispositifs médicaux

+ Un questionnaire d’informations générales et pharmaceutiques pour établissements de
vente en gros diiment rempli

» Un agrément technique ou une autorisation d’exercice comme entreprise pharmaceutique
émanant de I’Autorité du pays en charge de la santé ol sont installés les services du
candidat et indiquant les opérations autorisées

+ Un certificat de Bonnes Pratiques de Distribution (BPD)

« Un certificat ISO 9001 ou toute certification relative au domaine
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« Un manuel Assurance Qualité ou son résumé (incluant la description du systeme de
matériovigilance)

« Une attestation d’inscription au registre du commerce identifiant ’activité principale du
soumissionnaire

« Une lettre d’agrément ou un certificat de négoce établi par chaque fabricant représenté par
le distributeur et attestant que le candidat est agréé pour soumissionner et négocier des
marchés portant sur les produits de ces fabricants

9.1.3 Pour les candidats fabricants de médicaments

» Un questionnaire d’informations générales et pharmaceutiques pour fabricants de
médicaments diment rempli

«  Une licence de fabrication ou autorisation d’exercice comme entreprise pharmaceutique
de fabrication émanant de 1’ Autorité en charge de la santé du pays ol sont installés les
unités de production et les services du candidat et indiquant les opérations autorisées

« Un certificat de Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) de chaque site de production
délivré par I’ Autorité du pays d’origine ou par une Autorité a réglementation stricte (ICH,
SIB), ou un des pays membres de la Communauté Est Africaine (EAC)

« Un Site Master File (SMF) ou un Dossier d’Etablissement

» Un manuel Assurance Qualité ou son résume

« Une attestation d’inscription au registre du commerce identifiant activité principale du
soumissionnaire

9.1.4 Pour les candidats fabricants de dispositifs medicaux

» Un questionnaire d’informations générales et pharmaceutiques pour fabricants de
consommables médicaux diment rempli

« Un certificat ISO 13485 de chaque site de production

« Pour les fabricants de consommables médicaux stériles, un certificat de Bonnes Pratiques de
Fabrication (BPF) ou un certificat ISO relatif a la méthode de stérilisation (ISO 17665 ou ISO
11135 ou ISO 11137) de chaque site de production

« Un Site Master File (SMF) ou un Dossier d’Etablissement
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+ Un manuel Assurance Qualité ou son résumé (incluant la description du systéme de
matériovigilance)

+ Une attestation d’inscription au registre du commerce identifiant P activité principale du
soumissionnaire

NB : Seuls les établissements pharmaceutiques de fabrication et de distribution en gros sont
autorisés a soumissionner au présent appel d’offres international de présélection des fournisseurs.

9.2 Documents établissant ’admissibilité des produits

9.2.1 Documents établissant 1’admissibilité des médicaments

« La fiche d’informations techniques sur les médicaments diment remplis

«  L’autorisation de Mise sur le Marché (AMM) dans le pays d’origine du fabricant

«  Un certificat de Produit Pharmaceutique (CPP) délivré par les autorités du pays d’origine du
fabricant
«  Le résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)

« La documentation sur la qualité du médicament fournie sous le format du module 3 du CTD
EAC exigé pour I"homologation des médicaments (voir annexe)

«  La documentation sur I’équivalence thérapeutique du médicament fournie sous le format du
module 5 du CTD EAC exigé pour I’homologation des médicaments (voir annexe)

9.2.2 Documents établissant ’admissibilité des dispositifs médicaux

« La fiche d’informations techniques sur les dispositifs médicaux diment remplie
« Une attestation de marquage CE ou ISO 13485

« Toute autorisation ou tout certificat exigé dans le pays d’origine du fabricant
« Toute autorisation ou tout certificat exigé au Burundi

« Un certificat d’analyse et/ou de conformité du produit (incluant la vérification de la stérilite
pour les consommables médicaux stériles)
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ARTICLE 10 - COMPOSITION ET PRESENTATION DU DOSSIER DE
PRESELECTION

10.1 Contenu du dossier

10.1.1 Le DOSSIER ADMINISTRATIF ET TECHNIQUE, composé de I’ensemble
des picces suivantes, dans ’ordre :

+ Le Questionnaire d’identification et d’information sur les fournisseurs de Produits
Pharmaceutiques, diment complété, visé sur chaque page pour certification des informations
fournies et signé aux pages indiquées par toutes les personnes requises (les responsables
administratifs et techniques du dossier pour le candidat) ;

+ Ce questionnaire sera accompagné des divers documents et garanties demandés en annexe
de la réponse a certaines questions ;

+ Les Fiches d’Informations Techniques sur les Fournitures, diment complétées et signées,
pour certification des informations fournies, par le responsable technique du dossier.

+ La documentation administrative requise au titre du dossier :

- L’ensemble des documents dont la liste est détaillée a I’article 9 du Reglement
Particulier a I’ Appel d’offres avec présélection

- Ces piéces devront &tre rassemblées en un (1) seul document avec la mention «
documents administratifs ».

+ Le Réglement particulier de ’Appel d’offres international avec présélection, visé sur
chaque page par le soumissionnaire.

10.1.2 Les échantillons
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10.2 Présentation du dossier de présélection

10.2.1 Le dossier administratif et technique.

a. Envoie physigue

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

Comme prévu par Darticle 3.6 du Réglement particulier de I’ Appel a la Présélection, seuls les
dossiers élaborés et présentés conformément au cadre du Questionnaire d’Identification et
d’Information sur les Fournisseurs de Produits Pharmaceutiques et du modele de Fiche
d’Information Techniques sur les Fournitures, annexés au dossier d’appel d’offres de présélection
des fournisseurs, seront pris en compte par la Commission Technique d’évaluation des offres de la
CAMEBU.

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

« L’enveloppe sera scellée et portera clairement le nom et I’adresse du candidat, ainsi que les
références de I’ Appel d’offres pour la présélection des fournisseurs

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

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

« L’enveloppe extérieure sera anonyme ct scellée a son tour ;

Elle sera adressée a la CAMEBU dont elle indiquera I’adresse, telle que mentionnée a Iarticle
1 du Réglement Particulier de I’ Appel a la Présélection.

Elle comportera en outre, indiquée de maniére claire, les mentions suivantes :

- « APPEL D’OFFRES INTERNATIONAL OUVERT AVEC PRESELECTION, N°
001/CAMEBU/PREQUAL/2024-2027 »

5 « DOSSIER DE PRESELECTION »

19



- « NE PAS OUVRIR CE PLIS AVANT LA SEANCE D’OUVERTURE DES PLIS,
PREVUE LE 02 DECEMBRE 2024 A 10H30, HEURE LOCALE ». (Pour ceux qui
soumettront leurs offres a la 1°'¢ Session).

ou

- « NE PAS OUVRIR CE PLIS AVANT LA SEANCE D’OUVERTURE DES
PLIS, PREVUE LE 30 MAI 2025 A 10H30, HEURE LOCALE ». (Pour ceux qui
soumettront leurs offres a la 2°™° Session).

b. Envoie électronique

Il pourra étre envoyé sous forme électronique aux adresses e-mails de la CAMEBU ci-dessous :
camebu.prequal@gmail.com avec copie sur prequalcamebu.net Les fichiers

électroniques ne devront pas dépasser 10Mo.

10.2.2 Les échantillons
Les échantillons fournis au titre du dossier de présélection seront emballés en colis séparés.

Ce colis sera adressé 4 la Centrale, dont il indiquera I’adresse telle que mentionnée dans le
Réglement Particulier de I’Appel a la Présélection. Il comportera en outre, indiquée de maniere
claire, les mentions suivantes :

« APPEL D’OFFRES INTERNATIONAL OUVERT AVEC PRESELECTION, N°
001/CAMEBU/PREQUAL/2024-2027 »

« ECHANTILLONS »

« NE PAS OUVRIR CE COLIS AVANT LES SEANCES D’OUVERTURE DES PLIS, PREVUES
LE 02/12/2024 A 10H30, HEURE LOCALE POUR LA PREMIERE SESSION »
ou

« NE PAS OUVRIR CE COLIS AVANT LES SEANCES D’OUVERTURE DES PLIS, PREVUES
LE 30/05/2025 A 10H30, HEURE LOCALE POUR LA DEUXIEME SESSION »

Le colis contiendra, a ’exclusion de tout autre élément, les échantillons demandés au titre du
dossier de présélection, en qualité, quantité et présentation conformes aux dispositions de Iarticle
8 du Réglement Particulier de 1I’Appel d’offres international ouvert avec présélection et aux
indications figurant dans 1’annexe relative aux Spécifications Techniques des Fournitures.

Les échantillons seront accompagnés d’un bordereau de livraison indiquant les références de
I’ Appel & la présélection, P’identification complete du candidat (nom et adresse) et mentionnant les
désignations des produits, références et quantités des échantillons fournis.
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ARTICLE 11 - CONDITIONS D’ENVOI ET DE REMISE DES DOSSIERS DE
PRESELECTION

11.1 Les dossiers de présélection seront adressés a la Direction Générale de la CAMEBU, a I’adresse
indiquée a Particle 1 du Reglement Particulier de I’ Appel a la Présélection.

11.2 Les plis (dossier de présélection et échantillons) devront parvenir 2 la CAMEBU au plus tard le
02/12/2024 ou le 30/05/2025 2 10h00 heure locale, suivant la préférence du soumissionnaire.

Les plis déposés aprés ce délai ne seront pas examinés par la Commission Technique d’ouverture des
offres.

11.3 Les offres seront envoyées soit par courrier recommandg, soit par courrier express, soit Déposées
directement au secrétariat de la Direction Générale de la CAMEBU, soit envoyé par courrier
électronique.

Les plis remis au secrétariat de 1a Direction Générale de la CAMEBU, le seront contre Récépissé
précisant la date et ’heure de remise. Les plis recus 4 la CAMEBU seront numérotés et enregistrés a
la date et I’heure de leur arrivée.

Un accusé de réception devra étre envoyé pour les offres envoyces électroniquement.

11.4 La CAMEBU ne peut étre tenue pour responsable des défauts de transmission et de traitement des
plis (perte, ouverture accidentelle, etc.) survenus soit avant leur réception 4 son niveau soit pour des
raisons indépendantes de sa volonté (non-respect des prescriptions relatives 4 la présentation de I’offre).
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ARTICLE 12- MODALITES D’ANALYSE DES DOSSIERS DE PRESELECTION ET
CRITERES D’AGREMENT
12.1 Ouverture des plis

Les séances d’ouverture des offres se feront en séance publique le 02/12/2024 pour la jére
Session et le 30/05/2025 pour la 28™ Session & partir de 10 B 30 MINUTES HEURE DE
BUJUMBURA, au si¢ge de la CAMEBU. Elles seront conduites respectivement par la Sous-
Commission d’Ouverture des Offres dont les membres seront désignés par le Directeur Général
de la CAMEBU. Ces séances d’ouverture des offres sont accessibles a tout soumissionnaire ou
leur représentant qui le souhaitent.

Elle consistera en les opérations suivantes, pour chaque soumission :

12.2 Soumission physique

* Enregistrement et présentation des participants ;

* Lecture du Procés-verbal de réception des dossiers d’offres ;

* Vérification de conformité de nombre de colis présents par rapport au Proces-Verbal de
réception ;

* Quverture de 1’enveloppe extérieure de la soumission et enregistrement des candidats ;
* Contrdle de conformité des enveloppes intérieures (dossier administratif, dossier
technique) ;

* Ouverture de ’enveloppe contenant le dossier administratif et inventaire des piéces
contenues dans ce dossier (chacune en 3 exemplaires : 1 original et deux copies) ;

* OQuverture de ’enveloppe contenant le dossier technique et inventaire des piéces
contenues dans ce dossier (chacune en 3 exemplaires : 1 original et deux copies) ;

12.3 Soumission électronique

*  Téléchargement des fichiers électroniques

La Sous-commission d’Ouverture des Offres de la CAMEBU procédera a un examen
préliminaire de recevabilité provisoire du dossier, qui fera I’objet d'un rapport signé par ladite
sous-Commission. A cet effet, elle examinera si toutes les piéces exigées au titre de I’offre ont
été fournies et si la soumission est globalement en bon ordre et de ce fait recevable. La
recevabilité ou la non recevabilité des offres fera I’objet d’un proces-verbal contresigné par la
Sous-Commission d’Ouverture des Offres. La liste de présence des soumissionnaires sera
annexée au procés-verbal d’ouverture des offres.

Avant I’ouverture des Offres le Directeur Général nommera la Commission de Passation de ce
marché. A son tour, le Président de Ja Commission de Passation désigné dans le cadre de ce
marché nommera les Sous-Commission d’ouverture des Offres (SCO) et d’Analyse des Offres
(SCTAO).
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Apreés la production du rapport de la Sous-Commission d’ouverture (SCO), la Sous-commission
Technique d’Analyse des Offres (SCTAO) fera une analyse approfondie des offres (Dossiers
administratifs et Dossiers techniques).

13 ANALYSE DES OFFRES
L’analyse des dossiers sera effectuée par la Sous-Commission Technique d’Analyse des Offres
(SCTAO).

La premiére phase de I’analyse des offres consistera en les opérations suivantes, pour chaque
soumission :

a. Analyse du dossier administratif

Une offre est considérée comme administrativement conforme si elle est composée des €léments
suivants :

e La copie d'autorisation d’exercice du soumissionnaire comme entreprise
pharmaceutique émanant du Ministére chargé de la Santé du pays ou sont installes les
services du candidat et les unités de production des fabricants,

e Une attestation de bonne exécution délivrée par une administration publique ou
privée indiquant ’identité et ’adresse de 1’acheteur, le montant du marché, I’origine du
financement ainsi que son appréciation sur I’exécution du marché quant a la qualité des
produits fournis et au respect des délais de livraison. Ce marché ne peut pas avoir une
ancienneté de plus de 24 mois.

b. Analyse Technique

b.1 Analyse technique documentaire :

Pour chaque offre technique, la vérification de la conformité documentaire technique des
produits se fera de fagon suivante :

Examen approfondi des fiches d’Informations techniques sur les Fournitures correspondant aux

produits du fabricant considéré, et des documents annexes. Ces informations doivent étre conformes
aux spécifications techniques des produits.

b.2 Analyse des échantillons ou Prospectus :

L’analyse des échantillon ou Prospectusse fera pour la vérification de la conformité aux
spécifications techniques des produits précisés a I’Annexe 6 « Spécifications techniques des
fournitures » dans le Dossier d’appel d’offres comme présenté par le soumissionnaire c'est-a-dire :

e Libellé¢ en Dénomination Commune Internationale (DCI) ;
o Etiquette en frangais de préférence ;
e Forme pharmaceutique ;

23



Dosage exprimeé en base ;
Unité ;

Notice

Conditionnement de vente.

Méthodologie et critéres d’évaluation technique appliqués par la Sous-Commission
Technique d’Analyse des Offres

@« APPRECIATION DES SOUMISSIONNAIRES

L’appréciation des soumissionnaires est basée sur I’analyse des questionnaires fournisseurs :
information générale pour les fabricants des médicaments et dispositifs médicaux.

Les points déterminant pour I’approbation du soumissionnaire seront les suivants :

Le statut du fabricant en rapport avec I’objet de I’appel d’offres,
Autorisation d’exercice (obligatoire),
Références commerciales (importance des marchés déja traites).

Pour les établissements de vente en gros :

Les critéres complémentaires suivants seront pris en compte :

Une lettre d’agrément par chacun de ses fabricants (Obligatoire) ;

La mise en ceuvre des fonctions clés d’un systéme assurance qualité : Indépendance de I’assurance
qualité par rapport aux achats, personne qualifiée a la téte, set de procédures en place, tragabilité des
lots assurées ;

Les certificats BPD délivrés par les autorités pharmaceutiques et la certification ISO

Les audits réalisés par des autorités strictes et des organismes reconnus pour leur compétence en
matiére d’évaluation qualité seront également des éléments pris en compte.

Pour les fabricants de médicaments :

Les critéres pris en compte seront :

Le certificat des Bonnes Pratiques de Fabrication délivré par les autorités pharmaceutiques du pays
d’origine (Obligatoire) ou d’un pays hautement régulé ;

. £oas
fournitures autres gue des médicaments :

Les critéres a prendre en compte seront :
La conformité aux normes ISO 9002 et ISO 13485 ou la certification CE ou toute autre certification
spécifique aux dispositifs médicaux ;

A Dissue de ces évaluations, la Sous-Commission Technique d’Analyse des Offres conclura sur
I’acceptation du fournisseur ou non et autorisera le passage a I’¢valuation des dossiers fournis.
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@ APPRECIATION DES FOURNITURES

Pour les médicaments :

- & & F

L’appréciation des soumissionnaires est basée sur I’analyse des fiches d’informations Techniques sur
les Fournitures.

Les critéres d’évaluation pour I’agrément technique des médicaments seront les suivants :
Le questionnaire fourniture doit étre rempli et signé (Obligatoire).
Les éléments évalués par produit seront les suivants :

Spécification technique (DCI, Dosage, Forme)

Origine du site de fabrication ;

Enregistrement du produit ;

Contrdle qualité du produit fini (Méthode d’analyse et Pharmacopée de référence),
Stabilité ;

Bonnes Pratiques de Fabrication ;

Pour chacun de ces éléments, il a été établi une grille d’évaluation et pour chaque ¢lement, un niveau
acceptable a été défini :

ORIGINE DU SITE DE FABRICATION :

Niveau 4 : site de fabrication produisant uniquement pour les marchés HR
Niveau 3 : Site de fabrication produisant pour les marchés HR et non HR

Niveau 2 : Site de fabrication situé dans un pays SIB et produisant pour ’export pour des marchés
non HR

Niveau 1: Site de fabrication situé dans un pays non SIB et produisant pour son marché interne (non
HR) et pour I’export dans des pays non HR

Niveau 0 : Site de fabrication situé dans un pays non SIB et produisant pour I’export dans des pays
non HR

Niveau acceptable « Origine du site de fabrication » 2 1 (supérieur ou égale a 1)

NB.

"Stringent Inspectorate Body" (SIB): sont:

 Les autorités réglementaires membres de ICHI , ou les autorités/organisations observatrices
(WHO, EFTA, Canada) de ICH http://www.ich.org

* Ou les autorités ~ participantes ~ ou des organisations  partenaires du
PIC/S2http://www.picscheme.org/

HR : Produits enregistrés pour un marché hautement régulé : sont ceux

1 "International Conference on Harmonization of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use"

2the Pharmaceutical Inspection Convention (PIC) and the Pharmaceutical Inspection
Co-operation Scheme (PIC Scheme), operating together

25

-



- Lol ol SR o

- & & ¥ ¥

* Approuvés par une autorité hautement régulée (Stringent Regulatory Authority-SRA) ¢ 'est a dire

selon la définition de I’OMS-Préqualification programme . d'un

*  Pays membre de ICH (EU member, Japan, USA) ; observateur a ICH (OMS, European Free Trade

Association (EFTA) représenté par Swiss Medic, et Health Canada) ; ou une autorité associée avec
un membre ICH par un accord de reconnaissance mutuelle qui engage légalement ou

*  Approuvés selon la procédure Canadienne S.C. 2004, C.23 (Bill C-9) ;
o Approuvés selon I'Art. 58 de la réglementation pharmaceutique de I'UE (EC9 N° 726/2004) ;
o USFDA tentatively approved

BONNES PRATIQUES DE FABRICATION STATUT

Niveau 4 : BPF certifiées par un SIB (inspection orientée produit)

Niveau 3 : BPF certifié par un SIB (inspection orientée forme pharmaceutique) ou Audit BPF reconnu
(inspection orientée produit)

Niveau 2 : Audit BPF reconnue (inspection orientée forme pharmaceutique)
Niveau 1 : Certificat BPF national (pays d’origine)
Niveau 0 : Pas d’information ou résultats audit insatisfaisants

Niveau acceptable « Bonnes Pratiques de Fabrication » 2 1 (supérieur ou égale a 1)
NB.  BPF : Bonnes Pratiques de Fabrication

ENREGISTREMENT DU PRODUIT

Niveau 4 : Produit enregistré par un pays HR

Niveau 3 : Produit approuvé par une entité reconnue

Niveau 2 : Produit enregistré dans le pays d’origine non HR ou au Burundi
Niveau 1 : Produit enregistré dans un pays non HR mais pas dans le pays d’origine
Niveau 0 : Produit enregistré dans aucun pays

Niveau acceptable « Enregistrement du produit » 2 2 (supérieur ou égale a 2)
NB.  Entités reconnues : Produit préqualifié OMS, Expert Review Panel Fonds

PRODUIT FINI ET METHODE D’ANALYSE

Niveau 4 : Conforme 2 la monographie de la BP / USP / Ph. Eur / IP + tests additionnels ou IH
spécifications strictes + méthodes validées (pas de monographie)

Niveau 3 : Conforme a la monographie de la BP / USP / Ph. Eur / IP monographies spécifiques + tests
généraux ou [H spécifications strictes (pas de monographie)

Niveau 2 : Conforme a la monographie spécifique BP / USP / Ph. Eur / IP ou IH spécifications
satisfaisante (pas de monographie)

Niveau 1: Non conforme a la monographie de la BP / USP / Ph. Eur / IP ou IH spécifications
insatisfaisante (pas de monographie)

Niveau 0 : Spécifications inconnues
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Niveau acceptable « Produit fini » > 2 (supérieur ou égale a 2)

NB. IH : in house (Pharmacopée interne au fabricant)
BP: British Pharmacopeia

USP: United States Pharmacopeia
Ph Eur : Pharmacopée Européenne
1P : International Pharmacopeia

STABILITE

Niveau 4 : Etudes de stabilité conformes aux normes ICH zone 4 et cohérent avec la durée de vie
indiquée

Niveau 3 : Etudes de stabilité conformes aux normes ICH zone 2 et cohérent avec la durée de vie
indiquée

Niveau 2 : Ftudes de stabilité conformes aux normes ICH mais insuffisant pour couvrir la duree de
vie indiquée

Niveau 1 : Etudes de stabilité insatisfaisante

Niveau 0 : Pas de données sur la stabilité

Niveau acceptable « Stabilité » > 2 (supérieur ou égale a 2)

Les résultats d’analyse du dossier produit seront consignés dans une fiche d’évaluation.

En fonction du niveau, le couple produit /site de fabrication se verra attribué une proposition de statut
Agréé (tous les critéres supérieurs ou égaux aux niveaux définis) ;
Agréé sous réserve (probléme sur un ou plusieurs des critéres mais agrée par défaut d’autres sources

et en attente d’informations complémentaires et de I’apport des documents manquants) ;

Rejeté (un ou plusieurs des critéres en dessous des seuils définis).

Matériel médical

Les spécifications techniques requises par la CAMEBU

Réponse au questionnaire

La conformité aux standards internationaux : marquage CE (par un « notified body » officiel),
fabricant conforme aux normes [SO 13485

L’analyse technique des soumissions sera conclue, pour chaque soumission, par I'une des
propositions suivantes :

L’agrément technique de la soumission : cette proposition signific que le candidat est agrée
techniquement en tant que fournisseur potentiel de la CAMEBU pour la totalite des fabricants et articles
qu’il offre ;

Ou : ’agrément technique partiel de la soumission : cette proposition signifie que le candidat est agréé
techniquement en tant que fournisseur potentiel de la CAMEBU pour une partie seulement des fabricants
et/ou articles qu’il offre ;
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Ou : le rejet de la soumission : cette proposition exclut le candidat de la liste des fournisseurs potentiels
de la CAMEBU.

L’analyse des dossiers techniques et ses conclusions seront consignees dans un rapport détaillé de la Sous-
Commission Technique d’Analyse des Offres, pour présentation auprés du Directeur Général de la
CAMEBU.

ARTICLE 13 - NOTIFICATION DE L’AGREMENT DES FOURNISSEURS

13.1 Se référant aux conclusions de la Commission technique d’Appel d’Offres de la CAMEBU,
la Direction Générale de la CAMEBU notifiera aux candidats présélectionnés, selon les
dispositions suivantes :

La notification constitue I’acte par lequel ’une des parties liées par le contrat (le Titulaire ou le
Bénéficiaire) informe 1’autre partie, dans les formes prévues contractuellement, d’un fait ou d’une
décision relative au contrat, au déroulement des prestations ou aux obligations respectives. Toute
notification envoyée & I'une des parties par I’autre, en application du Marché, le sera par ecrit, ou
message électronique confirmés par écrit, a I’adresse de la partie notifice.

Toute notification sera envoyée 4 la partie notifiée par courrier électronique, poste recommandee ou
par courrier express, avec accusé de réception. Une notification sera considérée comme en vigueur
4 la date de mise en vigueur indiquée dans la notification.

13.2 Cette notification de 1’agrément sera matérialisée par la signature d’un Cahier des Charges
Pharmaceutiques (cfr Annexe Fiche Modele N°6)

13.3 La Direction Générale de la CAMEBU notifiera aux candidats rejetés que leur dossier n’a
pas €té retenu.

ARTICLE 14 - DISPOSITIONS COMPLEMENTAIRES
14.1 Modification et retrait des dossiers de présélection par le candidat

Le candidat peut modifier ou retirer son offre aprés dépdt de son dossier de présélection, a condition
que la notification écrite de la modification ou du retrait soit regue par la CAMEBU.

Aucun dossier ne pourra étre modifié aprés écoulement du délai de dépbt des dossiers. La notification
de modification ou de retrait du dossier par le candidat sera préparée, cachetée, marquée et envoyée
3 la CAMEBU conformément aux dispositions de I’article 10 du Réglement Particulier de I’Appel a
la Présélection. Le retrait peut étre également notifié par voie de message électronique, mais devra,
dans ce cas, étre confirmé par une copie diiment signée.

14.2 Droit de la CAMEBU d’accepter ’un quelconque des dossiers de présélection, et de
rejeter un, plusieurs ou tous les dossiers de présélection
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L.a CAMEBU se réserve le droit, sans étre tenue de justifier les raisons de sa décision, d’accepter ou
d*écarter tout dossier de présélection, de ne pas donner suite ou d’annuler I’ Appel a la présélection,
3 un moment quelconque avant I’agrément des fournisseurs, sans de ce fait encourir une
responsabilité quelconque vis-a-vis des candidats, et sans que ceux-ci puissent introduire une
quelconque réclamation ou prétendre de ce fait a une indemnité.

CAHIER DES CLAUSES TECHNIQUES
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ARTICLE1 -

ARTICLE 2 -

ARTICLE 3-

ARTICLE 4-

ARTICLE 5 -

ARTICLE 6 -

ARTICLE 7 -

ARTICLE 8 -

ARTICLE 9-

ARTICLE 10-
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ARTICLE 12-

ARTICLE 13-
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CAHIER DES CLAUSES TECHNIQUES

SOMMAIRE

CARACTERISTIQUES DES FOURNITURES
CONDITIONNEMENT
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CONDITIONS TECHNIQUES D’EMBALLAGE ET DE
TRANSPORT

MOYENS D’IDENTIFICATION SPECIFIQUES
DUREE DE VALIDITE ET DATES DE PEREMPTION

CONFORMITE TECHNIQUE DES FOURNITURES

FICHE D’INFORMATIONS TECHNIQUES SUR LES
FOURNITURES
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échantillons a I’étape de la présélection ou a la livraison des fournitures lors de

’obtention d’un marché.
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ARTICLE 1 - CARACTERISTIQUES DES FOURNITURES

1.1 Dénomination des Fournitures
Toutes les fournitures doivent étre présentées et libellees :

Sous leur Dénomination Commune Internationale lorsqu’il s’agit de médicaments
essentiels.

Sous la dénomination par laquelle ils sont identifiés dans le cadre du présent appel d’offres
(voir le tableau des Spécifications Techniques des Fournitures),

Les médicaments tombés dans le domaine public et présentés sous leur nom commercial
(ne sont acceptés qu’a condition d’écrire de maniére visible la DCI)

1.2 Conformité technique des Fournitures livrées au titre du Marché

Sauf indications précises quant aux alternatives acceptées, les Fournitures livrées au titre du
Marché seront strictement conformes aux échantillons proposés et validé.

1.3 Pharmacopées de référence

Les produits pharmaceutiques livrés seront conformes a I’une des pharmacopées suivantes :
Pour la mati¢re premiére

+ British Pharmacopceia (BP),

+ United States Pharmacopeeia (USP),

* Pharmacopée Européenne,
» Pharmacopée Internationale.

Pour les produits finis

British Pharmacopceia (BP),

United States Pharmacopceia (USP),
+ Pharmacopée Européenne

+ Pharmacopée Internationale

Les produits présentés sous forme de comprimés ou de gelules (n’ayant pas fait I’objet d’études
de bioéquivalence) in vivo doivent obligatoirement comporter un essai de dissolution dans le
contrdle de qualité.

Si un produit pharmaceutique livré ne suit pas la monographie de I'une de ces pharmacopées
de référence, les dispositions suivantes seront prises :
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« Dans son offre, le candidat & la préqualification 001/CAMEBU/PREQUAL/2024-2027
est tenu de le signaler et d’indiquer précisément la référence a laquelle il recourt ;

¢ Sur simple demande, le Titulaire devra fournir au Bénéficiaire le protocole de contrdle
correspondant et les substances étalons nécessaires.

1.4 Normes de référence

Certaines Fournitures particuliéres sont décrites dans le cadre de systemes de normes
internationales. Les systémes retenus comme référence dans le cadre du Marché sont les
normes CE (93/42 EEC), ISO 9002 et AFNOR.

Les domaines d’application particuliére de certaines normes sont détailles a I’article 7 du
Cahier des Clauses Techniques.

1.5 Origine des Fournitures
1.5.1 Définitions préalables

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

Des Fournitures sont « produites » lorsque, par fabrication, par traitement ou par assemblage
important et essentiel de composants, on obtient un produit reconnu propre a la
commercialisation, dont les caractéristiques fondamentales, I’objet ou I’utilit¢ sont
substantiellement différents de ceux de ses composants.

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

1.5.2 Clauses d’application

Le Titulaire est tenu de livrer, au titre du Marché, les Fournitures correspondant a celles
décrites dans son dossier de présélection, tant par leur qualité que par leur origine (fabricant et
pays d’origine).

L’impossibilité de satisfaire a cette clause doit étre diment signalée et justifiée auprés du
Bénéficiaire, dans les meilleurs délais.

1.6 Autorisations de mise sur le marché dans le pays du fabricant

Les médicaments livrés au titre du Marché seront diiment autorisés & la mise sur le marché
dans le pays du fabricant.
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A défaut, le Titulaire produira une autorisation d’exportation, complétée par une note des
services compétents du Ministére de la Santé du pays du fabricant établissant la raison pour
laquelle le produit n’est pas enregistre.

ARTICLE 2- CONDITIONNEMENT

2.1 Spécifications et protection des conditionnements

Les Fournitures et leurs conditionnements doivent avoir les caractéristiques techniques
nécessaires a leur utilisation dans les conditions climatiques qui prévalent au BURUNDIL

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

2.2 Présentation des formes orales séches (comprimés et gélules)

Sauf indications précisées dans la liste des spécifications techniques et le bordereau des prix
unitaires pour chaque produit, les comprimés et gélules peuvent étre présentés sous
conditionnement unitarisé. La préférence sera donnée lors de I’analyse des prix aux
conditionnements unitarisés.

2.2.1 Présentation sous conditionnement unitarisé :
Le conditionnement unitarisé se fera selon I’une des options suivantes :

» Sous film transparent ;

* Sous film opaque ;

» Sous plaque (blister) ;

- Sous plaque avec alvéoles individualisées, chaque alvéole comportant toutes les

informations permettant 1’identification du produit et du lot.

L’option retenue par le candidat et les matériaux utilisés pour la fabrication des films ou
plaques devront garantir une bonne conservation des produits dans les conditions climatiques
du BURUNDI : résistance selon la nature chimique des médicaments, a ’air, a ’humidité, a la
lumiére et a la chaleur.

Afin de pouvoir juger de la pertinence de ses propositions, le candidat fournira toute la
documentation technique s’y rapportant, ainsi que les références requises (pharmacopées, etc.).
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2.3 Présentation des formes injectables

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

Les poudres pour reconstitution des solutions ou de suspensions pour injection seront
conditionnées en flacons de verre individuels (vials).

L’eau pour préparations injectables sera conditionnée en flapules plastiques semi-rigides
équipées d’un opercule de fermeture autocassable.

2.4 Présentation des solutés pour perfusion

Sauf indications spécifiques mentionnées dans la liste des spécifications techniques et dans le
bordereau des prix unitaires pour chaque produit, les solutés pour perfusion seront conditionnes
selon I’un des procédés suivants :

. Soit en poches souples, confectionnées en P.V.C (conformes a la Pharmacopée
Européenne) ou dans tout autre complexe (formule a indiquer et Pharmacopées ou
Normes de référence a préciser), conditionnées selon un systéme de double Emballage

Soit en flacons plastiques rigides ou semi-rigides, conformes a la Pharmacopée
Européenne.

«  Les solutés pour perfusions devront étre conditionnés en poches ou flacons munis d’un
site d’injection supplémentaire.

« Les bouchons des flacons devront étre en une matiére permettant de garantir ’étanchéité
a I’utilisation

2.5 Conditionnement primaire

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

Sauf indications contraires, les produits seront conditionnés selon les prescriptions générales
suivantes :

+ Comprimés et gélules sous conditionnement unitarisé : films ou plaquesdel0, 6, 3 ou 1
unité selon, la posologie usuelle du produit regroupé par boites de 100 ou 50 ou 10 films
ou plaques.

« Ampoules : plaquettes de 10 unités, regroupées en boites de 1 a 10 plaquettes ;
+ Flacons de poudre pour solution ou suspension injectable (vials) : boites de 100 ou 50 ou
20 unites ;
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» Solutés pour perfusion : conditionnements individuels, groupés en cartons de 10 ou 20
unités ;

= Suspensions buvables ou sirop sous conditionnements individuels avec notice et doseur
et groupés en cartons de 10 ou 20.

« Autres médicaments et consommables : conditionnements individuels, groupés en boites
puis en cartons, ou directement en cartons ; les boites contiendront 10 ou un multiple de
10 conditionnements individuels, avec un maximum de 100.

2.6 Conditionnement secondaire

Dans tous les cas, les articles devront au moins étre conditionnés individuellement en boites
ou sachets selon les dispositions prévues ci-dessus, puis regroup€s en cartons.

Le conditionnement secondaire est défini, dans tous les cas, comme le carton d’emballage dans
lequel sont regroupés les conditionnements primaires d’un produit. La taille et le contenu des
cartons seront adaptés a la taille de I’article concerné et de son conditionnement primaire.

2.7 Notice d’information sur le produit

Chaque médicament livré au titre du Marché sera accompagné d’une courte notice résumant
les principaux éléments d’informations disponibles, sur la nature du produit, ses conditions et
précautions d’utilisation, et ses conditions de conservation.

Cette notice sera jointe a chaque conditionnement primaire du produit. La notice sera rédigee
en frangais et/ou en anglais
Le texte de la notice présentera obligatoirement toutes les informations suivantes et dans
I’ordre suivant :
« La dénomination commune internationale (DCT) de chaque substance active
« Les informations pharmaceutiques : forme pharmaceutique, teneur en principe actif ct en
excipients
« Les données pharmacologiques : bréve description des effets pharmacologiques et du
mode d'action
« Les indications : le cas échéant, donner des critéres simples de diagnostic
« La posologie et les données pharmacocinétiques : posologie moyenne et limite chez
I'adulte et I'enfant, espacement des doses, durée moyenne du traitement, situations
particuliéres (insuffisance rénale, hépatique, cardiaque ou nutritionnelle, par excmple)
nécessitant une diminution ou une augmentation de la posologie
 Les contre-indications
« Les précautions et mises en garde (mentionner grossesse, allaitement, etc.)
+ Les effets indésirables (chiffres par type d'effet, si possible)
+ Les interactions médicamenteuses (ne mentionner que si elles présentent un interét
clinique, inclure les médicaments faisant I'objet d'une automedication)
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» Le surdosage : bréve description clinique des symptomes, traitement autre que
pharmaceutique et thérapeutique de soutien, antidotes spécifiques

« Les conditions de stockage et la durée de conservation (date limite d'utilisation)

+ La présentation

» La description du produit et de son conditionnement

- La réglementation (stupéfiant ou autre meédicament sous controle ; médicament délivré
sur ordonnance ou en vente libre)

+ Le fabricant et I’importateur (nom et adresse)

ARTICLE 3 - ETIQUETAGE

3.1 Langue et spécifications

L’étiquetage devra étre rédigé en frangais et/ ou en anglais. L’étiquette sera libellée de
maniére lisible et compréhensible, et imprimée & I’encre indélébile.

3.2 Identification des conditionnements individuels unitaires

Les conditionnements individuels unitaires devront étre identifiés facilement. A cet effet, les
informations suivantes seront, au minimum mentionné :

+ Le nom du produit, sous la Dénomination Commune Internationale de son (ou ses)
principe(s) actif(s) ;

. Le dosage du (ou des) principe(s) actif(s), exprime en équivalent-acide ou base s’il s’agit
d’un sel ;

+ La forme pharmaceutique du produit ;

» Le nom du fabricant ;

» L’adresse du site de fabrication

« Le numéro du lot attribué par le fabricant, la date de fabrication et la date de
péremption, cette derniére étant indiquée de maniére claire et indélébile.

Cette identification sera portée directement sur le conditionnement individuel unitaire, de 'une
des formes suivantes :
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+ Comprimés et gélules sous conditionnement unitaire : les mentions seront imprimees au
minimum sur chaque film ou plaque de 10 unités ;

» Ampoules : les mentions seront gravées ou imprimées a I’encre indélébile sur chaque
ampoule ;

« Flacons de poudre pour solution ou suspension injectable (vials) : les mentions seront
étiquetées sur chaque flacon ;

» Solutés pour perfusion : les mentions seront imprimées ou étiquetées sur chaque poche ;

«  Autres médicaments et consommables : les mentions seront imprimées ou €tiquetées sur
chaque conditionnement individuel.

3.3 Etiquetage primaire

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

+ Le nom du produit, sous la Dénomination Commune Internationale de son (ou ses)
principe(s) actif(s) ;

+ Le dosage du (ou des) principe(s) actif(s), exprime en équivalent-acide ou base s’il s’agit
d’un sel ;

+ La forme pharmaceutique du produit ;
« L’identification de la pharmacopée ou de la norme de référence ;
+ Le nombre d’unités contenu dans chaque conditionnement ;

« Le numéro du lot attribué par le fabricant, la date de fabrication et la date de péremption,
cette derniére étant indiquée de maniére claire et indélébile ;

- Les conditions particuliéres de stockage ou de manutention du produit ; la mention «
produit destiné 2 la CAMEBU » ou « produit fabriqué pour la CAMEBU » selon le
cas (facultatif) ;

» Le nom et I’adresse du fabricant ;
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» Le cas échéant : le nom et ’adresse du détenteur de I’autorisation de mise sur le marché
dans le pays du Bénéficiaire, s’il est différent du fabricant.

« Pour la mise en forme de 1’étiquette primaire, le Titulaire se référera au modele
d’étiquette en annexe au présent Cahier des Clauses Techniques.

3.4 Etiquetage secondaire

Outre les mentions obligatoires imposées par la législation pharmaceutique en vigueur dans le
pays d’origine du produit, I’étiquetage extérieur des conditionnements secondaires (les cartons
contenant les conditionnements primaires) mentionnera, au minimum, les informations
suivantes ;

+ Le nom du produit, sous la Dénomination Commune Internationale de son (ou ses)
principe(s) actif(s) ;

+ Le dosage du (ou des) principe(s) actif(s), exprimé en 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 chaque carton ;

+ Le numéro du lot attribué par le fabricant, la date de fabrication et de péremption, cette
derniére étant indiquée de manicre claire et indélébile ;

» Le nom du fabricant et 1’adresse du site de fabrication ;
« Les conditions particuliéres de stockage ou de manutention du produit ;

« L’identification compléte (nom et adresse) du fournisseur du produit.

Le cas échéant, ces informations seront étiquetées pour chaque produit contenu dans le carton.
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ARTICLE 4 - CONDITIONS TECHNIQUES D’EMBALLAGE ET DE TRANSPORT

4.1 Emballage de transport

4.1.1 Le Titulaire prendra toutes les dispositions en matiere de conditionnement et d’emballage
pour que les Fournitures soient correctement protégées des avaries lors du transport. Le
Titulaire sera entiérement responsable de la qualité de I’emballage des produits.

Les emballages doivent offrir les meilleures garanties pour protéger efficacement les produits
durant leur transport jusqu’aux entrepdts de la CAMEBU.

Cette protection concerne :
* Les conditions générales de transport ;

+ Les conditions climatiques particulieres du BURUNDI, telles que décrites & I’article
2.1 du Cahier des Clauses Techniques ;

* Les risques de détérioration des emballages et de vol pouvant survenir au cours des
transports.

4.1.2 L’emballage est effectué sous la responsabilité du Titulaire.

1l assurera I’emballage des Fournitures de fagon & prévenir les avaries, dommages et risques
de vol pouvant survenir pendant leur transport vers leur destination finale.

’emballage sera adapté au mode de transport choisi, et suffisant pour résister, en toutes
circonstances et a tous les égards & une manutention brutale, a des températures extrémes, au
sel et aux précipitations atmosphériques pendant le voyage et le stockage.

4.1.3 Les dimensions et les poids individuels des colis tiendront compte, chaque fois que
nécessaire, de I’éloignement de la destination finale des colis et de 1’absence de moyens de
manutention pour colis lourds a toutes les étapes du voyage et du stockage.

4.1.4 Caractéristiques de ’emballage

1. Les emballages seront réalisés en carton épais renforcé, de type « three Walls », et
seront scellés puis regroupés et maintenus sur palette par un film plastique étirable.
Le poids d’un carton n’excédera pas trente (30) kilogrammes ni ses dimensions
100 cm en longueur, 40 cm en largeur, 40 cm en hauteur.

2. Ils devront porter, en langue frangaise ou anglaise, et éventuellement dans la langue
du pays du fabricant, les mentions suivantes :

89

e



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 particulieres de conservation (température,
humidité, etc.) a ’aide des symboles réglementaires en vigueur.

3. Sur chaque colis, une étiquette de format 21 cm x 15 cm, 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) dans le colis.

4. Une seconde étiquette, réalisée selon le méme format, précisera I’adresse du
Bénéficiaire, les références du Marché, de la maniére suivante :

CAMEBU,
Avenue Nyabisindu N°1
BP 1332 - Bujumbura - BURUNDI
Tél. +257 22 28 73 01

Lettre de Commande N°.......

4.1.5 Palettisation

Les expéditions de plus de 5m’ au total, ou de plus de 2 m? d’un méme article seront
obligatoirement mises sur palette et filmées, conformément aux normes européennes de
palettisation.

4.1.6 Regroupement des articles

Tous les articles identiques seront emballés, de préférence, dans les mémes cartons, eux- mémes
regroupés sur les mémes palettes.
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Dans la mesure du possible également, le Titulaire évitera de mélanger dans un méme carton
deux lots différents du méme article.

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

4.2 Liste de colisage et documents d’expédition

4.2.1 Liste de colisage

« Les informations devant figurer sur la liste de colisage sont les suivantes :

La date et le numéro du Marché ;
. La date et le numéro du bon de commande établi par le Bénéficiaire au titre du Marché ;
» Pour chaque lot de chaque article livré :

- La désignation compléte (Dénomination Commune Internationale + dosage+
forme pharmaceutique) ;

- Le numéro du lot et sa date de péremption ;

E La quantité livrée (en nombre d’unités de la forme pharmaceutique) ;
- Le nombre de conditionnements primaires par colis ;

- Le nombre de colis correspondant et leurs numeros ;

+ Dans le cas d’un colis contenant plusieurs articles distincts :

- Le numéro du colis ;
- Le contenu détaillé du colis, selon les dispositions énumérées ci-dessus ;

+ Le poids total et le volume total de la livraison ;
« Le cas échéant, les indications de personnalisations du conteneur ;

« Pour les médicaments nécessitant un stockage au frais, le volume correspondant.

Dans le cas ot une livraison concerne a la fois des médicaments essentiels sous DCI et
d’autres produits médicaux, le Titulaire établira des listes de colisage distinctes.
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4.2.2 Documents d’expédition
A titre indicatif, chaque livraison sera accompagnée des documents suivants ;
« Un bordereau de livraison du Titulaire, qui indiquera ;

B La date et le numéro du Marché ;

- La date et le numéro du bon de commande établi par le Bénéficiaire au titre
du Marché;
- Le nombre d’unités de chaque article contenu dans la livraison ;

+ Une copie des documents de transport établis (Connaissement et / ou LTA);

» Une copie du bordereau de suivi de cargaison

« La facture relative a I’expédition (voir article 11.1 du Cahier des Clauses Administratives) ;

» Le certificat d’origine des fournitures

» Les certificats de contrdle de qualité ;

Le Titulaire transmettra ces documents a la CAMEBU par courrier express ou €lectronique
au plus tard vingt (20) jours avant la date prévue d’arrivée des fournitures au lieu de
livraison :

4.3 Conditions d’acheminement des produits thermosensibles

4.3.1 Fournitures nécessitant une conservation a basse température

Les Fournitures nécessitant une conservation a basse température seront acheminées dans les
conditions permettant d’assurer leur stabilité, du point d’embarquement au lieu de livraison
(chaine de froid).

A ce titre, le Titulaire incorporera A chaque colis un indicateur de température
(Data loger) permettant de contrdler & I’ouverture le maintien des conditions de température
requises.

Ces Fournitures seront acheminées obligatoirement par voie aérienne. Le Titulaire
informera a temps la CAMEBU des conditions de transport (n° de vol, n° de LTA, etc.)
et des dates prévues d’arrivée a destination. Les originaux des documents d’expédition
devront étre joints aux colis.
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4.3.2 Autres Fournitures sensibles a la température, 2 la lumiére ou a ’humidité

Les fournitures ne nécessitant pas une conservation a basse température mais néanmoins
sensibles a la chaleur (conservation impérative 4 moins de 25°C), ou sensibles a la lumiére
ou 4 I"humidité seront acheminées dans les conditions permettant d’assurer leur stabilité, du
point d’embarquement au lieu de livraison (protection par rapport a des conditions de
température et d’humidité excessives durant une période prolongee).

4.4 Conditions d’acheminement des stupéfiants

Les stupéfiants seront transportés conformément aux recommandations de 1’Organisation
Internationale pour le Contrdle des Stupéfiants (O.I.C.S).

ARTICLE 5- MOYENS D’IDENTIFICATION SPECIFIQUES

La CAMEBU peut, s’il le juge nécessaire, demander au Titulaire d’ajouter ou de faire ajouter,
directement sur certaines formes pharmaceutiques un sigle spécifique d’identification.

ARTICLE 6 - DUREE DE VALIDITE ET DATES DE PEREMPTION

6.1 Les produits devront porter, en clair et indélébile, le numéro du lot de fabrication, la date
de fabrication et la date de péremption (date limite d’utilisation), comme stipulé dans I’article
3.2 du Cahier des Clauses Techniques.

6.2 Tous les produits livrés au Bénéficiaire au titre du Marché devront avoir, au moment de la
réception dans ses magasins, une durée de validité restante qui ne pourra jamais &tre
inférieure aux trois quart (3/4) de la durée totale de validité.

6.3 Les produits a durée de vie courte (inférieure a 24 mois) devront étre expressément indiqués
dans son offre par le candidat, avec justification : dispositions de la pharmacopée de référence
en la matiére, conditions de production, étude de stabilité du produit fini, etc.

Sur simple demande de la CAMEBU, le Titulaire devra pouvoir justifier de la méthode utilisée
pour la détermination de la durée de validité 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 le cadre des spécifications techniques de
certaines catégories d’articles. Elles completent la description générale des articles
concernés, figurant dans 1’annexe relative aux Spécifications Techniques des Fournitures.
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7.1 Conformité technique des seringues et aiguilles

Les seringues devront répondre aux normes suivantes :
CE ou AFNOR (NF S90 011 - NF S 90 016 - NF S 90 020) ou ISO ou autre équivalente.

Les aiguilles devront répondre aux normes suivantes :
CE ou AFNOR (NF S 90 011 - NF S 90013 - NF S 90 018 - NF S 90 020) ou ISO ou autre
équivalente.

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

7.2 Conformité technique des perfuseurs et transfuseurs

Les perfuseurs (tubulures pour perfusion) devront répondre aux normes suivantes : CE ou
AFNOR (NF S 90 201) ou ISO ou autre équivalente.

Les transfuseurs (tubulure pour transfusion) devront répondre aux suivantes : CE ou AFNOR
(NF S90 202) ou autre équivalente.

7.3 Conformité technique des gants

Les gants de chirurgien devront répondre aux normes suivantes : CE ou AFNOR (NF S 90
000) ou ISO ou autre équivalente.

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

ARTICLE 8 - FICHE D’INFORMATION TECHNIQUES SUR LES FOURNITURES

En annexe au dossier d’appel a la validation des couples produits/fabricants par fournisseur
figure le modéle de la Fiche d’Informations Techniques sur les Fournitures proposées dans
le cadre du Marché. Ce document est essentiel pour I’analyse technique des offres, dont il
constitue une piéce maitresse.

Le candidat veillera & compléter, pour chaque article qu’il propose dans son offre, selon le
modele défini, tous les renseignements demandés.
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9.2.

10.1

L’attention du candidat est attirée sur le fait que son offre financiére pour un article donné
ne sera recevable que si toutes les informations techniques relatives a cet article ont été
fournies.

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

9.1 En annexe au dossier d’appel a la validation des couples produits/fabricants par fournisseur
figure le Questionnaire d’Identification et d’Information sur les Fournisseurs de Produits
Pharmaceutiques. Ce document est essentiel pour I’analyse administrative et technique des
offres, dont il constitue une piéce maitresse.

Pour &tre recevable, le questionnaire d’Identification et d’Information sur les Fournisseurs de
Produits Pharmaceutiques doit &tre complété intégralement par le candidat, visé et signé
obligatoirement par I’ensemble des personnes responsables identifi¢es.

Un candidat se présentant comme un établissement de vente en gros de produits
pharmaceutiques (candidat non fabricant : grossistes ou agents distributeurs) fera
également remplir le questionnaire par chacun des fabricants dont il propose les produits
dans le cadre de ’Appel d’offres. L attention des candidats est attirée sur le fait que le
non-respect de cet impératif constitue une cause de rejet en tout ou en partie de son offre.

La totalitt des informations et documents fournis par les candidats seront traités

confidentiellement.

ARTICLE 10 - DOCUMENTS ETABLISSANT QUE LES FOURNITURES
SONT CONFORMES AUX DOCUMENTS DU MARCHE

Documents 3 produire 2 la livraison des fournitures

Lors de chaque livraison, le Titulaire transmettra a la CAMEBU, par courrier express ou
électronique, au plus tard vingt (20) jours avant la date d’arrivée prévue de 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 livraison, LTA ou connaissement maritime ;
* Facture;

« Une copie du bordereau de suivi de cargaison
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10.1.2 Certificat de contrdle de la qualité

Pour chaque livraison de médicaments et de consommables médicaux stériles, le Titulaire
devra obligatoirement joindre a 1’expédition une copie du certificat de controle
correspondant a chaque lot de chaque article livré.

10.1.3 Documents a produire sur simple demande de la CAMEBU

Sur simple demande, le Titulaire devra fournir a la CAMEBU le protocole de contrdle
correspondant et les substances étalons nécessaires.

ARTICLE 11 - ENREGISTREMENT DANS LE PAYS DU BENEFICIAIRE

Le respect de cette obligation fait partie intégrante des prestations a fournir par le Titulaire
au titre du Marché. Le défaut du titulaire a cet égard peut entrainer la suppression de
’agrément du ou des produit(s) concerné(s).

ARTICLE 12 - PROCEDURE DE RECEPTION

Le Titulaire pourra assister ou se faire représenter aupres de la CAMEBU pour la réception
des Fournitures qu’il a livrées au titre du Marché. Dans le cas ol il ne recourt pas a ce
droit, il acceptera sans réserve toutes les remarques formulées par la CAMEBU.

12.1 Date de réception aux entrepdts de la CAMEBU

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

12.2 Réception qualitative et quantitative

Dans un délai maximum de S jours & compter de la date de réception en magasin, la Réception
qualitative et quantitative sera prononcee.

Les observations effectuées seront consignées dans le rapport (proces-verbal) de Réception,
dont copie sera notifiée au Titulaire dans un délai maximum de deux jours ouvrables apres la
date du rapport. La CAMEBU indiquera dans ce rapport les décisions éventuelles prises en cas
de constat de non-conformité. Il indiquera également dans ce rapport, s’il y a lieu, les
propositions de réglement a I’amiable des contentieux éventuels.
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ARTICLE 13 - RAPPEL DE LOT

Si, aprés la livraison, un lot d’un produit doit étre rappelé, quelle qu’en soit la raison, le Titulaire
a la responsabilité d’en avertir la CAMEBU immédiatement.

Le Titulaire devra remplacer les quantités concernées par la mesure de rappel, a ses frais et dans
les délais les plus brefs, conformément aux spécifications techniques définies dans le cadre du
Marcheé.

ARTICLE 14 - RETRAIT DU MARCHE

Si, aprés la livraison, un produit doit étre retire du marché, quelle qu’en soit la raison, le Titulaire
a la responsabilité d’en avertir la CAMEBU immédiatement.
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LISTE DES ANNEXES

ANNEXE 1 : DOSSIERS AMM EAC Ou DOSSIER PREQUALIFICATION OMS Ou
FORMULAIRE CTD (CI-DESSOUS) DUMENT REMPLI :

1 1. POUR LES FOURNISSEURS AYANT UN AMM DANS L’UN DES PAYS DE L’EAC
(AU FORMAT CTD) VEUILLEZ FOURNIR EN ANNEXE I LE DOSSIER D'AMM
EN COMPLEMENT AU “ Dossier D’Appel D’Offres International Présélection de
Produit — Fabricants -Fournisseurs ” DUMENT REMPLI

1.2. POUR LES FOURNISSEURS AYANT UNE AMM DANS L’ESPACE ICH (AU

FORMAT CTD), VEUILLEZ FOURNIR EN ANNEXE I LE DOSSIER D’AMM EN
COMPLEMENT AU “ Dossier D’Appel D’Offres International Présélection de
Produit-Fabricants - Fournisseurs” DUMENT REMPLI

1.3. POUR LES FOURNISSEURS PREQUALIFIES PAR L’ORGANISATION
MONDIALE DE LA SANTE (OMS) VEUILLEZ FOURNIR EN ANNEXE I LE
DOSSIER (AU FORMAT CTD) AYANT PERMIS D’OBTENIR LA
PREQUALIFICATION EN COMPLEMENT AU *“ Dossier D’Appel D’Offres
International Présélection de Produit - Fabricants-Fournisseurs” DUMENT REMPLI

1.4. POUR LES FOURNISSEURS NE REMPLISSANT AUCUNE DES CONDITIONS
LISTEES CI-DESSUS, VEUILLEZ REMPLIR LES DIFFERENTS
MODULES DU CTD EAC TEL QUE DECRIT DANS L’ANNEXE DOSSIER
FORMAT CTD CI-DESSOUS, EN COMPLEMENT AU * Dossier D’Appel D’Offres
International Présélection de Produit-Fabricants-Fournisseurs” DUMENT REMPLI

ANNEXE 2 : MODELE D’ETIQUETTE
ANNEXE 3 : CERTIFICAT DE PRODUIT PHARMACEUTIQUE MODELE OMS

ANNEXE 4 : MODELE D’AUTORISATION DU FABRICANT (Papier a en-téte du fabricant ou
producteur)

ANNEXE 5 : MODELE D’UN CAHIER DE CHARGES PHARMACEUTIQUES

ANNEXE 6 : LISTE ET SPECIFICATIONS TECHNIQUES DES FOURNITURES

ANNEXE 7 : QUESTIONNAIRE D’IDENTIFICATION ET D’INFORMATION SUR LES
FOURNISSEURS DE PRODUITS PHARMACEUTIQUES

ANNEXE 8 : INFORMATIONS GENERALES ET PHARMACEUTIQUES POUR
ETABLISSEMENTS DE VENTE EN GROS

ANNEXE 9 : INFORMATIONS GENERALES ET PHARMACEUTIQUES POUR

i



FABRICANTS DE MEDICAMENTS

ANNEXE 10 : INFORMATIONS GENERALES ET PHARMACEUTIQUES POUR
FABRICANTS DE DISPOSITIFS MEDICAUX

ANNEXE 11 : FICHE D’ INFORMATIONS TECHNIQUES SUR LES FOURNITURES
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Voir le document en annexe
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PARACETAMOL
500 mg (base)
COMP / TABLET

Pharmacopée de référ. / Réfer. Pharmacopoeia @ .........ccoooiviiiiiiiin
Boite de / Box of 1000 unités / units
Chaque comprimé contient / each tablet contains
paracetamol 500 mg
Correspondant a/ equivalent to
paracetamol base 560.mg

Lot n°/Batchnb....cvveviiecenanninnnes
Date fabric/manufact date.........
Date de per/exp.

Fabricant (nom et adresse compléte) / Manufacturer (name and compléte
AAATESS) T vevnnrenrrenronnrnnnmenssssesmmenmessessnynyssesssessnsstossssssssisnisss

Conditions de stockage / Storage conditions : ..........ccoviiiiiiiinnn.

ANNEXE 3

CERTIFICAT DE PRODUIT PHARMACEUTIQUE MODELE OMS
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CERTIFICAT DE PRODUIT PHARMACEUTIQUE MODELE OMS

Appendice 1

Modele de certificat de produit pharmaceutique

N° du certificat

Certificat d

Pays importateur (sollicitant) :

e produit pharmaceutique 1 Pays exportateur (certificateur) :

Nom de spécialité (le cas échéant) et forme pharmaceutique :

Principe(s) actif(s) et quantité (s) par dose nnitaire :

Ce produit fait-il I’objet d’une autorisation de mise sur le marché (AMM) dans le pays exportateur ? Si oui, remplir ’encadré A. Si

non, remplir I’encadré B.

A
Détenteur de [*autorisation de mise sur le marché du produit :
o 4d
Statut de détenteur de ’AMM : 2 b ¢ d
O O

Numeéro de I’autorisation de mise sur le marché et

date de délivrance :
— 4

Un résumé techique approuvé est-il joint ?

non

oui —

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

' B

Demandeur du certificat :
Statut du demandeur :

(|

O 0O O O
A b c d
O O Ol
Raison de ’absence 10T non en cours

refusée

D>autorisation de mise exigée demandée d’examen
Sur le marché :

Remarques :

L'autorité certificatrice organise-t-glle des inspections

Périodicité des inspections de routine
(ans):

La fabrication de ce type de forme pharmaceutique a-

périodiques de I'usine de production de la from® pharmaceutique ?

Oui O sinon, passerala
Non [] question3
t-elleinspectée ? oui 0 non [
[[] mon |

Les locaux et les opérations sont-ils conformes aux BPF recommandées par |I'Organisation mondiale de la Santé ? oui

Iinformation présentée par le demandeur satisfait-elle ’autorité certific

en charge par une autre partie ?

O

oui

atrice quant 4 tous les aspects de la fabrication du produit pris

non O

si non, expliquer pourquoi :

Adresse de ’autorité certificatrice :

Téléphone/fax :
Ce certificat est conforme & la présentation recommandée
notes explicatives).

Nom de la  personne
autorisée : Signature :
Cachet et date :
par "Organisation mondiale de la Santé (Voir instructions générales et
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Introductions Générales

Pour des informations plus complétes sur la fagon de remplir le présent formulaire et sur I’application du systéme, priere
de se reporter au texte des directives.

Pour une meilleure lisibilité, priére de dactylographier les réponses.
Inscrire une croix dans les cases correspondant & I"option choisie.
Ajouter si nécessaire des feuilles supplémentaires pour les remarques et explications.

Notes explicatives

1.

Ce certificat, conforme & la présentation recommandée par I'OMS, indique le statut du produit pharmaceutigue et du
demandeur du certificat dans le pays exportateur. 1l ne s*applique qu’i un seul produit car les modalités de fabrication
et I'information approuvée pour différentes formes pharmaceutiques et différentes concentrations peuvent varier.

Utiliser autant que possible la dénomination commune internationale (DCI) ou la dénomination commune nationale.
Joindre une liste qualitative des autres constituants de la forme pharmaceutique.

5. Le cas échéant, donner des détails sur toutes restrictions a la vente. la distribution ou I’administration du produit
mentionnées dans 1’autorisation de mise sur le marché.
6. Préciser si le responsable de la mise du produit sur le marché :

(a) Fabrique les principes actifs et la forme pharmaceutique finie ;

(b) Fabrique la forme pharmaceutique finie ;

(¢) Conditionne et/ou étiquette une forme pharmaceutique finie fabriquée par une société indépendante ; (d) Ne
participe A aucune des opérations mentionnees ci-dessus.

7. Indiquer le cas échéant si I’autorisation est provisoire dans I’attente d’un examen technique.

8. 1l s’agit du document, préparé par certaines autorités nationales de réglementation, qui récapitule les données
techniques ayant conduit 4 la
délivrance de I’autorisation de mise sur le marché.

9. Dans ce cas, une autorisation est exigée du détenteur de I’autorisation de mise sur le marché du produit pour la
délivrance du certificat.

10.  Priére d’indiquer la raison pour laquelle le demandeur n’a pas demandé d’homologation du produit :
(a) Le produit a été mis au point exclusivement pour le traitement de maladies - notamment de maladies tropicales —
qui ne sont pas endémiques dans le pays exportateur :
(b) Le produit a é1¢ reformulé afin d’ameliorer sa stabilité dans des conditions tropicales ;
(c) Le produit a tét reformulé pour exclure des excipients non approuvés dans le pays d’importation ; (d) Le
produit a été reformulé pour tenir compte d’une limite maximale différente pour un principe actif ; (e) Autre
raison (préciser).

11. Les régles de bonne pratique applicables & la fabrication des médicaments et au contrdle de leur qualité mentionnées

12.

dans le ceftiticat sont celles qui ont été adoptées par la Vingi-huitiéme Assemblée mondiale de la Santé dans sa
résolution WHA28.65(voir Actes officiels de I'Organisation Mondiale de la Santé, N°226, 1975, partie I, annexe 12).
Des propositions d’amendements a ces normes sont incluses dans le trente-deuxiéme rapport du Comité OMS d’experts
des Spécifications relatives aux préparations pharmaceutiques (OMS, Série de Rapports techniques, N°©823,1992,
annexe 1). Des recommandations spécifiquement applicables aux produits biologiques ont été formulées par le Comité
OMS d’experts de la Standardisation biologique (OMS, Série de Rapports techniques, N°822,1992, annexe 1).

A remplir lorsque le détenteur de I’autorisation de mise sur le marché du produit ou le demandeur répond au statut c)
ou

d) de la note 5 ci-dessus. Ces données présentent une importance particuliére lorsque des fournisseurs étrangers
participent a la fabrication du produit. En I'occurrence, le demandeur doit fournir 4 l’autorité certificatrice des
informations permettant d’identifier les parties contractuelles responsables de chaque étape de la fabrication de la forme
pharmaceutique finie et de définir la nature et J"étendue de tout contrle exercé sur chacune de ces parties.
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Modé¢le d’autorisation du fabricant
(Papier 4 en-téte du fabricant ou producteur)

A LA : CAMEBU

ATTENDU QUE [insérer : nom du fabricant ou producteur] (ci-apres désigné par le terme
« nous »), fabricant ou producteur établi et reconnu de [insérer : nom et/ou description des
Produits nécessitant cette autorisation] (ci-aprés dénommes les

« Produits »), ayant nos usines a [insérer : adresse de I’usine], autorisons par la présente
[Insérer : nom et adresse du Soumissionnaire] (ci-aprés dénommé le « Soumissionnaire »)

3 présenter une offre, et ultérieurement a négocier et signer 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’offres]
pour les Produits susmentionnés fabriqués par nous.

Nous accordons par les présentes notre pleine garantie pour 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 [insérer : titre ou autre désignation appropriée], diment autorisé a signer cette
Autorisation pour et au nom de [insérer : nom du fabricant ou producteur]
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I.

1L

MODELE D’UN CAHIER DE CHARGES PHARMACEUTIQUES

DISPOSITIONS GENERALES

Ce présent Cahier de Charges Pharmaceutiques établit les relations de partenariat entre la
CAMEBU et le fournisseur. 1l prend effet & compter de sa date de signature et reste valide
pendant la durée d’agrément du produit et du fournisseur. Toute modification pouvant avoir
un effet sur la qualité du produit (non notifi¢e et acceptée par la Centrale d’Achats) mais
aussi en cas de probléme qualité entraine une suspension de ce Cahier des Charges.

Ce Cahier des Charges ne constitue aucune obligation d’achat ni de vente.
Engagement du fournisseur

Le fournisseur s’engage a livrer les produits pharmaceutiques correspondant a ceux décrits
dans son dossier de présélection tant par leurs spécifications techniques que par leur origine.

Le fournisseur s’engage a informer la CAMEBU des variations dans I’enregistrement des
produits ou des différents rapports d’inspection ou d’accréditation.

En cas de modifications des informations et/ou documents fournies dans le dossier de
présélection, le fournisseur s’engage a les signaler a la CAMEBU.

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

Le fournisseur s’engage 4 ne fournir que des produits fabriques dans le site pré qualifié par
la CAMEBU.

Le fournisseur s’engage a respecter toutes les clauses du cahier des clauses techniques du
dossier d’appel d’offres international avec présélection.

111. Engagement de la Centrale d’Achats

La CAMEBU s’engage & ne pas divulguer les informations du dossier fournisseur sans
I’accord de celui-ci a I’exception des documents Qualite.

CONCLUSION

Le non-respect des clauses de ce Cahier des Charges pourra entrainer la suspension
’agrément du fournisseur.

SIGNATURES (précédées de la mention « lu et approuve »)
Le laboratoire fournisseur La CAMEBU
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NOTE EXPLICATIVE SUR LE TABLEAU DES SPECIFICATIONS TECHNIQUES

Le tableau des spécifications techniques des fournitures, ci-joint est présenté par articles.
Pour chaque article dans ce tableau, est donnée sa description :

Numéro d’ordre
Désignation : sous DCI ou nom d’usage, dosage ou spécifications, forme.

Présentation souhaitée : indique le type de présentation, Vrac (V) ou Unitarisé (U), que la
CAMEBU souhaite recevoir pour I’article concerné (voir article 2 du cahier des clauses
techniques) ;

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

Conditionnement souhaité : indique la taille du conditionnement primaire que la
CAMEBU souhaite recevoir. Pour Particle concerné ; le Candidat respectera autant
que possible cette indication ; dans le cas contraire, il indiquera les alternatives
proposées dans la Fiche d’Informations Techniques sur les Fournitures (voir
présentation de ce document).

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

- Indication « OUI » signifie que le Candidat est tenu de fournir
un échantillon de Particle concerné, selon les dispositions prévues
a I’article 8 du Réglement Particulier de I’Appel a la Présélection.

- Indication « NON » signifie qu’un échantillon n’est pas requis
pour I’article concerne.

- Indication supplémentaire « DT » signifie que le Candidat
fournira dans ce cas, seule ou en plus de I’échantillon selon la
demande, toute Documentation Technique relative a la
préparation du produit.

Spécifications techniques : description détaillée de chaque article, lorsque nécessaire.

Le Candidat visera chaque page du tableau des Spécifications Techniques des Fournitures,
pour prise de connaissance et acceptation.
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