AROC ERFORMANCE

La Référence pour la Formation et le Conseil

Gérer les achats pharmaceutiques et de dispositifs
médicaux en contexte réglementaire africain

Lien :
https://maroc-performance.com/formation/gerer-les-achats-pharmaceutiques-et-de-dispositifs-m
edicaux-en-contexte-reglementaire-africain

CATEGORIE
Achats sectoriels
spécialisés

DUREE REFERENCE
8 jours (56h) ACH44



OBJECTIFS DE LA FORMATION

A l'issue de cette formation, vous serez capable de :

« Comprendre les spécificités des achats de médicaments, dispositifs médicaux et produits de santé
« Maitriser les principaux enjeux réglementaires applicables dans les pays africains

« Comprendre les démarches d’enregistrement, d’autorisation et de conformité des produits

« Intégrer les initiatives d’harmonisation réglementaire africaines dans les processus achats

« Définir des critéres efficaces de qualification et de sélection des fournisseurs

« Elaborer des cahiers des charges adaptés aux produits pharmaceutiques et dispositifs médicaux
« Evaluer les offres en intégrant simultanément prix, qualité, conformité et disponibilité

« Sécuriser les approvisionnements et réduire les risques de rupture

« Maitriser les exigences de stockage, transport et chaine du froid

« Renforcer la tracabilité des lots et la gestion des non-conformités

« ldentifier les risques liés aux produits falsifiés, fournisseurs non conformes et défaillances logistiques

« Mettre en place une stratégie d’achats pharmaceutiques et médicaux performante, conforme et
adaptée aux réalités du contexte africain

POUR QUI ?

« Directeurs et responsables des achats hospitaliers

« Pharmaciens responsables et pharmaciens hospitaliers

« Acheteurs de produits pharmaceutiques et dispositifs médicaux
« Responsables procurement et approvisionnements

« Responsables supply chain et logistique pharmaceutique

« Responsables qualité et assurance qualité

« Responsables affaires réglementaires

« Responsables des établissements de santé

« Responsables des pharmacies hospitaliéres

« Gestionnaires de stocks et logisticiens de santé

« Agents des centrales d’achat et structures d’approvisionnement médical

« Professionnels des ministéres, programmes de santé et organismes publics intervenant dans les achats
de produits de santé
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1 / Fondamentaux des achats pharmaceutiques et médicaux

Spécificités des médicaments, dispositifs médicaux et consommables de santé
Enjeux de qualité, disponibilité, sécurité et colt

Réle stratégique des achats dans la continuité des soins

2 / Cadre réglementaire pharmaceutique africain

Principes de réglementation des médicaments et produits de santé
Réle des autorités nationales et régionales de réglementation

Exigences d’enregistrement, d’autorisation et de mise sur le marché

3 / Harmonisation réglementaire et initiatives africaines

Principes d’harmonisation des exigences réglementaires
Réle de I’Agence africaine du médicament (AMA)

Prise en compte des référentiels nationaux, régionaux et internationaux

4 / Qualification et sélection des fournisseurs

Critéres techniques, réglementaires et économiques
Vérification des autorisations et certifications

Evaluation de la capacité industrielle et de la fiabilité des fournisseurs

5 / Gestion des appels d’offres pharmaceutiques



Elaboration des cahiers des charges et spécifications techniques
Criteres d’'évaluation des offres

Analyse comparative du prix, de la qualité et des délais

6 / Achat et gestion des médicaments essentiels

Classification et priorisation des produits
Gestion des besoins et prévisions de consommation

Prévention des ruptures et sécurisation des approvisionnements

7 / Achats de dispositifs médicaux

Classification et exigences spécifiques aux dispositifs médicaux
Vérification de la conformité et des documents réglementaires

Evaluation de la qualité, des performances et du service aprés-vente

8 / Maitrise de la chaine d’approvisionnement

Gestion des délais, stocks et niveaux de sécurité
Conditions de transport et de stockage

Tracabilité des produits depuis le fournisseur jusqu’a I'utilisateur final

9 / Gestion de la chaine du froid et produits sensibles

Identification des produits nécessitant une température contrélée
Surveillance et enregistrement des conditions de transport

Gestion des excursions de température et des non-conformités

10 / Controle qualité, tracabilité et pharmacovigilance

Vérification documentaire et contréle a réception
Gestion des lots, dates de péremption et tracabilité

Signalement des incidents, défauts qualité et effets indésirables



11 / Gestion des risques et éthique des achats de santé

Identification des risques d’'approvisionnement et de contrefacon
Prévention des conflits d’intéréts et pratiques frauduleuses

Mise en place de procédures d’audit et de contrble interne

12 / Pilotage stratégique et mise en pratique

Construction d’une stratégie d’achat adaptée au contexte africain
Mise en place des KPI : disponibilité, co(it, qualité et délais

Etude de cas : consultation, sélection fournisseur et sécurisation d’un approvisionnement

«” Support Ecrit et Projection

« Exposés Interactifs, Podcasts et Vidéos

«” Brainstorming et Jeux de Réle

« Mises en Situation pour faciliter I'assimilation

« Cas Pratiques et Labs inclus pour leur impact opérationnel

« Test de Validation des Acquis des Connaissances
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