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Résumé d’orientation

Introduction

Bien que des progres remarquables en termes de réduction de la pauvreté et
d’amélioration de l'accés aux services de santé et aux médicaments essentiels
aient été enregistrés dans de nombreuses parties du monde, plus d'un quart de la
population mondiale n‘a toujours pas accés aux services de santé les plus
élémentaires et aux meédicaments essentiels. Ces personnes vivent
principalement dans les pays en développement, mais pas exclusivement: dans
les pays d'Europe centrale et orientale et Ia Communauté des Etats indépendants
(CEI), 'accés aux services de sardé et aux médicaments a été réduit par suite de
la paupérisation et de l'absence de systémes d'assurance, et la morbidité et la
mortalité ont augmenté. Méme dans les pays développés, une fraction non
négligeable de la population souffre aujourd’hui d'un état de santé dégradé faute
d'un aceés garanti aux services de santé et aux médicaments.

Les progrés ont donc été inégaux et 'accds aux médicaments se trouve encore
compromis par des problémes tels qu'une croissance économique trop lente dans
de nombreux pays ou l'émergence de nouvelles maladies.

Pour s'attaquer & ces problémes et assurer un accés équitable aux médicaments et
un usage rationnel de ceux-ai, de nouvelles stratégies/réformes ont été lancées
dans de nombreuses parties du monde. Elles visent notamment a:

*+ mettre en place des mécandsmes plus durables de financement des
médicaments et diversifier les solutions de financement;

» améliorer les performances du secteur public, principalement au niveau des
services de santé, par des mesures de maitrise des coiits et par la formation
du personnel;

* opérer une décentralisation en donnant davantage de pouvoirs aux autorités
locales et en établissant des organismes autonomes (par exemple, des
pharmacies centrales autonomes ou des eautorités autonomes de
réglementation pharmaceutique);

* accroitre le 16le du secteur privé, principalement dans la distribution des
médicaments;

» renforcer le rdle de I'Etat en matiére d'information et de réglementation;
24

* assurer l'accés aux nouveaux médicaments brevetés cofiteux par des
mecanismes acceptables dans le cadre du nouvel Accord sur les droits de
propriété intellectuelle liés au commerce (ADPIC);

* mener des interventions d'un bon rapport coflit/efficacité pour assurer un
usage plus rationnel des médicaments.
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Dans un environnement aussi complexe, ot il est difficile d’attribuer les progrés
enregistrés & un seul facteur, les gouvernements ont besoin de pouvoir surveiller
les performances de leur secteur pharmaceutique et de mesurer les effets de leurs
poliiques au regard des objectifs généraux de la politique pharmaceutique
nationale. Ils ont aussi besoin de savoir pourquoi certaines politiques
fonctionnent et d'autres pas, et comment et quand il convient de les ajuster. Le
Programme OMS d’Action pour les Médicaments essentiels (DAP) devrait aussi
étre capable de s’adapter aux nouveaux défis et d'évaluer régulierement la
pertinence et I’adéquation de l'appui qu'il fournit aux pays.

En fait depuis plusieurs années, les pays et 'OMS/DAY se sont employés a
mieux surveiller et évaluer leur propre travail. Toutefois, une analyse de ces
activités montre premiérement que les gouvernements et d’autres acteurs
importants ne possédent pas tous les outils nécessaires pour mesurer les effets
des réformes entreprises dans le secteur pharmaceutique et pour interpréter les
changements intervenus et, deuxiémement, que le Programme d’Action pour les
Médicaments essentiels pourrait étre beaucoup plus systématique dans les
méthodes qu’il utilise pour déterminer si son travail correspond aux besoins des
pays et si Vappui qu'il leur apporte contribue & faire évoluer sensiblement la
situation nationale.

Le présent document portera donc sur ces deux aspects, en se focalisant plus
spécifiquement sur 1) le suivi et I'évaluation des politiques pharmaceutiques
nationales, et 2) la mesure des effets du travail de DAP.

Suivi et évaluation des politiques pharmaceutiques nationales

L'objectif de toute politique pharmaceutique nationale est d'assurer un accés
équitable aux médicaments essentiels et de garantir 'usage rationnel et la qualite
des médicaments. Pour atteindre cet objectif, il faut que les composantes les plus
importantes du systéme pharmaceutique fonctionnent correctement. La mise en
place et le fonctionnement de ces composantes clés par le biais de différentes
mesures et stratégies constituent des objectifs intermédiaires de la polifique
pharmaceutique.

Le suivi et 'évaluation doivent étre adaptés a la situation du pays et permetire
de mesurer 'impact des changements infervenus au regard des objectifs de la
politique pharmaceutique nationale. Cela signifie qu'ils doivent permettre de
déterminer dans quelle mesure:

» les différentes composantes de la politique fonctionnent bien;

» Jes réformes et les mesures mises en oeuvre ont un effet positif sur la
réalisation des objectifs ultimes de la politique.

On peut conclure de ce qui précéde, que le suivi et l'évaluation des politiques
pharmaceutiques nationales, nécessitent de combiner deux types de méthodes:

s Des méthodes quantitatives (principalement des indicateurs) 1) pour
mesurer les performances du systéme pharmaceutique et les effets des
changements intervenus sur la réalisation des objectifs de la politique
pharmaceufique nationale; 2} pour identifier les domaines dans lesquels de




Résiumé o' orientation

nouvelles mesures seraient nécessaires et ceux dans lesquels les progrés sont
satisfaisants; 3) pour déterminer les points forts et les points faibles de la
politique; et 4} pour aider & mieux comprendre certains aspects de la
politique en interprétant les données et en dégageant des tendances.

* Des méthodes qualitatives pour aider & analyser les processus d’élaboration
des politiques, et en particulier pour analyser systématiquement les appuis et
les oppositions a la politique, et les possibilités de changement ainsi que les
obstacles rencontrés.

Il existe déja un certain nombre d’outils permettant de mener avec succés des
activités de suivi ou d'évaluatior: ce sont par exemple différents types
d'indicateurs ou de méthodes d’analyse des politiques. Ces outils seront décrits
de maniére détaillée dans les chapitres qui suivent. Toutefois, les outils et
methodes existants ne sont souvent ou bien pas suffisamment utilisés ou bien
incomplets. Il est donc nécessaire de les améliorer et d’encourager une véritable
“culture de suivi” dans laguelle le personnel du secteur pharmaceutique 2 tous
les niveaux comprend 1'intérét des activités de suivi et d’évaluation et s’efforce
de contribuer a leur succeés. Ce document met l'accent sur les domaines dans
lesquels davantage d'efforts seraient nécessaires.

Etant donné que de nombreuses organisations et de nombreux individus
différents participent & la mise en oeuvre d'une politique pharmaceutique
nationale, les méthodes utilisées pour le suivi et I'évaluation de cette politique
doivent permettre d’évaluer toutes ces initiatives, qu'elles soient aitribuables au
Ministére de la Santé ou & d"autres acteurs.

Toutefois, I'Etat est responsable de I'élaboration des politiques, y compris la
définition, la mise en oeuvre et le suivi/évaluation de la politique
pharmaceutique nationale. Il appartient donc aux hauts fonctionnaires du
Ministere de la Santé¢ d’encadrer les efforts de suivi et d’évaluation. Tous les
partenaires doivent &tre associés 4 ces efforts, du moins au niveau de Ia
définition des méthodes et des indicateurs qui seront utilisés pour suivre et
évaluer les initiatives mises en oeuvre dans le cadre de la politique. Le fait que le
Ministére de la Santé soit responsable de ces activités ne signifie pas qu'il doive
nécessairement exécuter lui-méme le travail. Tout dépendra du contexte du pays
considére et des ressources humaines et financiéres disponibles.

Le présent document examine différentes possibilités concernant le moment et la
maniére d’'entreprendre des activités de suivi et d’'évaluation, en ingistant sur le
fait que 1"élaboration, la mise en oeuvre, le suivi et 'évaluation d'une politique
pharmaceutique nationale ne peuvent réussir que si 1'on renforce le r6le de I’Etat
et du Ministére de la Santé en matiére de définition des normes, de suivi et
d’évaluation des performances.

Les organismes bilatéraux, les organisations internationales et 1'OMS/DAP
devraient contribuer au renforcement des capacités institutionnelles de suivi et
d’évaluation en soutenant directement ces activités, et en formant le personnel
gouvernemental et les autres acteurs intéressés, car peu de gens, principalement
dans les pays les moins avancés, possédent une expérience approfondie au
niveau stratégique ou politique.

1l
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Mesurer les effets du travail du Programme d’Action pour les
Médicaments essentiels

iv

Depuis 1994, le Programme d'Action a défini des cibles et des indicatewrs. I} a
aussi effectné, dans un grand nombre de pays, des évaluations réguliéres dont
les résultats ont été incorporés dans des plans ou des politiques. Toutefois, le
véritable “impact du travail de DAP” n'a jamais été mesuré de maniére
systématique.

La nouvelle stratégie OMS des médicaments essentiels définit Jes objectifs et
stratégies du Programme d’Action pour les Médicaments essentiels. Les objectifs
de ce Programme sont, & ferme, de rendre les médicaments essentiels accessibles
4 tous sur une base équitable et de veiller & ce que les médicaments soient,
partout dans le monde, d'une qualité acceptable et soient utilisés de maniere
rationnelle. La réalisation de ces objectifs contribuera 4 réduire la morbidité et 1a
mortalité.

Pour atteindre ces objectifs généraux, 'OMS/DAP a défini deux stratégies
globables: : .

s Le déoeloppement des programmes nationaux (CPD), qui passe par une
coopération technique directe avec les pays.

s Le développement politigue et technique (PTD) qui consiste notamment &
définir, mettre au point, fournir et recommander des politiques, des
stratégies, des outils et des approches techniquement et stratégiquement
valables, qui devraient étre utilisés et adoptés par tous les pays.

Le document propose différentes méthodes pour évaluer les effets du travail du
Programme d’Action pour les Médicaments essentiels: il s’agit aussi bien de
méthodes nouvelles que de méthodes existantes qui devraient étre appliquées
plus systématiquement. En outre, étant donné qu’un bon systéme de surveillance
est essentiel pour pouvoir réaliser des évaluations valables, le document contient
un certain nombre de propositions pour améliorer le suivi des activités de DAP.
En résumé, les méthodes proposées permettent d’évaluer:

s T'efficacité de DAP dans la mise en oeuvre des activités projetées dans le
cadre de chacune des deux siratégies globales: CPD et PTD;

v les effets directs du travail de DAFP dans le cadre de chacune des deux
stratégies globales: CPD et PTD;

» les effets indirects du travail de DAP sur la situation pharmaceutique dans le
monde.

Les méthodes proposées sont le fruit d'un compromis entre ce qui serait
souhaitable et ce qui est réalisable. L'évaluation est un exercice qui est nécessaire
mmais qui est colteux et qui prend du temps. On s’est efforcé de mettre l'accent
sur des méthodes d’évaluation relativement simples et peu coliteuses, qui ne
permettront peut-étre pas d’apporter des réponses détaillées 4 tout ce que nous
aimerions savoir mais qui seront applicables dans le long terme et susceptibles
d’améliorations.
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Ces méthodes, qui seront décrites plus en détail dans le texte, sont résumées
dans le tableau de la page suivante.

Pour pouvoir les appliquer avec succés, le document propose différents moyens
de renforcer la “culture du suivi et de I'évaluation” au sein du personnel de DAP
a tous les niveaux - pays, régions et Sigge.

Incidences opérationnelles

Les suggestions formulées dans le présent document ont des incidences
importantes pour DAP, en termes de ressources financiéres et humaines. Méme
sl le Programme n'exécute pas lui-méme toutes les activités, le travail de
coordination, de sensibilisation et d’encadrement représentera ume charge
supplémentaire pour le personnel de DAP.

Certaines activités ont déja été programmées pour 1998-1999. Une fois que les
propositions auront été examinées et acceptées par le Comité consultatif de
gestion, il est suggére d’établir un plan de travail détaillé qui précisera comment
les différentes activités seront organisées et proposera une collaboration avec
différentes organisations pour mettre en oeuvre ce plan. Les activités de suivi et
d’évaluation dans les pays bénéficiant d'un appui au titre de fonds a objet
désigné seront financées sur ces fonds; pour les autres activités, on ufilisera des
fonds a objet non désigné et des fonds du budget ordinaire. D'aprés les
estimations préliminaires, le montant total des dépenses afférentes 4 toutes ces
actlvités, y compris les dépenses de personnel, ne devrait pas dépasser 3 % du
budget total de DAP. Ce montant ne couvre pas des activités telles que celles du
réseau de pays sentinelles dont le mandat va bien au-dela du suivi et de
I'évaluation.
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Méthodes de suivi et d’évaluation de DAP

Objectifs/questions Type d'informations Périodicité Sources
recueillies d'information
Mesurer I'efficacité des activités de CPD et PTD
Dans quelle mesure le Programme Donnédes Chaque année. Systéme de suivi
atteint-il ses objectifs? quantitatives sur les de DAP (projet de
objectifs, programme de
travail et de
budget).
Quels sont les facteurs qui expliquent la | Informations Tous les deux ans. Personnel de
mesure dans laquelle le Programme qualitatives (analyse DAP, conseillers
d’Action parvient ou non A atteindre critique). régionaux,
ses objectifs? éventuellement
autres personnes
expérimentées.
Les activités ont-elles ét¢ mendes au Evaluation Tous les deux ans. Evaluation de
moindre coiit {efficience)? quantitative liée aux pays, documents
données financidres, DAP, systéme de
suivi de DAP,
Mesurer les effets divects des activités de CFD
Le pays a-t-il tiré profit de sa {a) Examen des Tous les deux ans. Plans d'action des

qualitatives.

coopération avec DAP? objectifs pays. Etudes de
intermédiaires et pays.
finals dans les
paysdetypes 1,
Zet3.
(b) Evaluations Trois fois par Eapports de pays
approfondies. période biennale, et entretiens.
{c) Enquétes. Tous les quatre ans. | 20 personnes 4
I"échelon des
pays, 20
personnes &
["échelle
mondiale,
Mesurer les effets directs des achivités de PTD
Le matériel mis au point est-il connu? Quantitatives et Tous les deux ans, | Systéme de suivi
A-t-i] été mis an point avec une qualitatives. et d'information
participation étendue des futurs de DAP.
utilisateurs?
Dans quelle mesure les
concepts/politiques préconisés par le
Programme ont-ils été adoptés par les
pays et par d'autres oreanismes?
La matériel est-il utilisé? Par qui? Cuantitatives et Tous les quatre ans. | Evaluations.
Est-il adapté aux besocins les plus qualitatives. Enguétes.
urgents des pays?
Pour le matériel desting 4 la formation | Quantitatives et Tous les quatre ans. | Evaluations.
ou i 'application de méthodologies: qualitatives. Enquétes.
»  A-t-il 1€ suivi par des activités de
formation ou toute autre activite
d’exécution conduites par DAP?
*  A-t-il 6té repris par d’autres pour
la formation et/ou la recherche?
Maesurer les effets indirects du travail de DAP
Acces mondial aux médicaments Donndes Tous les quatre ans, | Questionnaire.
essentiels, gquantitatives,
Collecte d’indicateurs sélectionnés. Données Tous les deux ans. Cuestionnatre.
quantitatives,
Création d"un réseau de pays. Méthodes Sur une base
quantitatives et continue,
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Conclusions

Le présent document expose différentes approches et méthodes pour évaluer les
réformes pharmaceutiques entreprises dans les pays et pour mieux mesurer
limpact de DAP et sa confribution & I'action nationale. Dans le choix des
méthodes, un équilibre a été recherché entre la nécessité de mieux connaitre les
effets des actions des différents acteurs sur les objectifs finals de la politique
pharmaceutique nationale et le souci de limiter les cofits de l'exercice en
ressources humaines et en temps. Il est suggéré dans le document qu'une analyse
descriptive des mesures prises et de leurs effets constitue une méthode efficace et
peu coliteuse pour identifier les points forts et les faiblesses des actions menées
au niveau national et par I'OMS/DAP et peut conduire 4 recommander des
modifications de la politique. Cela a déja ét¢ fait avec succés dans le passé par
DAFP. Néanmoins des données factuelles souvent difficiles & obtenir et & analyser
seronf foujours nécessaires pour mesurer plus précisément les effets des
politiques et des réformes mises en place. Il est donc recomunandé dans ce
document que les gouvernements, les organisations internationales et les autres
entités intéressées accordent plus d'importance 4 la formation du personnel a
tous les niveaux aux activités de suivi et d’évaluation et a l'utilisation des
résultats de ces activités.

En conclusion, il faut se souvenir que méme lorsque Fon. utilise les bonnes
methodes et que 1'on pose les bonnes questions, il est souvent difficile d’étre
certain que les changements observés sont dus aux interventions ou aux
réformes entreprises, car ces changements nont pas lieu en laboratoire. Le
secteur pharmaceutique est un secteur complexe dont I'évolution est influencée
par de nombreux facteurs extérieurs tels que la situation macro-économique ou
les fraités internationaux. En conséquence, méme si I'on constate des progrés sur
une certaine période, il est souvent difficile de relier les causes et les effets. Des
recherches opérationnelles sont nécessaires pour mettre au point des outils plus
précis permettant d’établir des liens de causalité et pour assurer que les efforts
d’évaluation contribuent, par leur précision et leur exactitude, 4 promouvoir un
acces plus équitable aux médicaments essentiels, principalement pour les
populations les plus pauvres.
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1. Introduction

1. Introduction

Le présent document a pour double objectif 1) de passer en revue et examiner les
méthodes qui peuvent étre utilisées par les pays pour mesurer les effets des
réformes pharmaceutiques entreprises dans le cadre des politiques
pharmaceutiques nationales et 2) d’analyser les approches existantes et de
proposer de nouvelles méthodes pour évaluer les effets du travail du Programme
OMS d’Action pour les Médicaments essentiels.

1.1 Apporter une réponse a des problémes cruciaux

Lorsque le Programme d’Action pour les Médicaments essentiels a été lancé il y
a 17 ans, le probleme le plus crucial auquel les pays étaient confrontés dans le
domaine pharmaceutique éfait le manque de médicaments dans le secteur
public, en particulier pour les soins de santé primaives. Alors que les pays
dépensaient entre 20 et 40 % de leur maigre budget de la santé pour acheter des
médicaments importés, la plupart des habitants des zones rurales et des taudis
urbains n’y avaient pas accés. La maniére dont les médicaments étajent utilisés
était déja a I'époque un grand sujet de préoccupation, mais on estimait qu’avant
de s'occuper de 1'usage rationnel des médicaments il fallait tout d’abord en
assurer I'approvisionmement. Les grandes questions qui se posaient alors étaient
les suivantes: Quels médicaments fallait-il acheter avec un budget limité?
Comment assurer la fourniture de médicaments & la périphérie et aux citadins les
plus pauvres? Comment un pays pouvait-il réduire ses dépenses en devises
consacrées a l'achat de médicaments importés fout en améliorant sa couverture
phartnaceutique?

Le concept de meédicaments essentiels a €té la réponse apportée & ces grandes
questions. Les stratégies mises au point par le Programme d’Action pour les
Médicaments essentiels se sont articulées autour de cette idée qui est apparue
comme la solution la plus appropriée pour tirer le meilleur parti des ressources
disponibles au niveau de la sélection, de I'achat, du stockage, de la distribution et
de l'utilisation des médicaments. En appliquant ce concept, en établissant des
listes de médicaments essentiels et en formulant des politiques pharmaceutiques
et des programmes de gestion correspondant aux besoins sanitaires des
populations, on a pu réaliser des économies importantes par une rationalisation
de l'achat, du stockage, de la distribution et de l'utilisation des médicaments.
L'attention s’est portée principalement vers le secteur public et 1'élaboration de
programunes de médicaments essentiels. Les pays et les organisations se sont
ralliés majoritairement a ce concept. La plupart des pays ont maintenant une liste
de médicaments essentiels. Des organisations comme la Banque mondiale ont
inclus le concept de médicaments essentiels dans leurs recommandations aux
pays. Le Programme d’Action pour les Médxcamerlts essentiels a largement
contribué & populariser et & faire appliquer ce concept'”.

Toutefois, bien que des progrés remarquables en termes de réduction de la
pauvreté et d'amelioration de 'accés aux services de santé et aux médicaments
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essentiels aient été enregistrés dans de nombreuses parties du monde, plus d'un
quart de la population mondiale n'a toujours pas accés aux services de santé les
plus élémentaires et aux médicaments essentiels. Ces personnes vivent
principalement dans les pays en développement, mais pas exclusivement: dans
les pays d’Europe centrale et orientale et la Communauté des Etats indépendants
(CEI), Vaccés aux services de santé et aux médicaments a été réduit par suite de
la paupérisation et de 'absence de systémes d’assurance, et la morbidité et la
mortalité ont augmenté. Méme dans les pays développés, une fraction non
négligeable de la population souffre aujourd’hui d"un état de santé dégradé faute
d'un accés garanti aux services de santé et aux médicaments.

Les progrés ont donc été trés inégaux et 'accés aux médicaments se trouve
encore compromis par les nouvelles pressions qui s'exercent & l'échelle
mondiale. Parmi les principaux dangers on peut mentionner:

*» la croissance économique trop lente, voire la stagnation ou le déclin
économique enregistrés dans quelque 100 pays en développement ou en
transition;’

* les conflits persistants dans de nombreux pays;
» la montée de menaces telles que _le VIH/SIDA;

* le mauvais fonctionnement de nombreux systémes de santé.

Dans le domaine pharmaceutique, ces problémes fendent & exacerber une
situation qui est déja caractérisée par un faible niveau d’acces aux medicaments
essentiels dans de nombreux pays, par une augmentation des dépenses
pharmaceutiques tant dans le secteur public que dans le secteur privé, et un
usage souvent frés irrationnel des medicaments.

1.2 Imaginer des stratégies/réformes novatrices

Pour s'attaquer a ces problémes et assurer un acces équitable aux médicaments et
un usage rationnel de ceux-ci, de nouvelles réformes ont été lancées dans de
nombreuses parties du monde. Elles visent notamment &:

* mettre en place des mecanismes plus durables de financement des
médicaments et diversifier les solutions de financement:

e améliorer les performances du secteur public, principalement au niveau des
services de santé, par des mesures de maitrise des cofits et par la formation
du personnel;

= opérer une décentralisation en donnant davantage de pouvoirs aux autorités
locales et en établissant des organismes autonomes (par exemple, des
pharmacies centrales autonomes ou des autorités autonomes de
réglementation pharmaceutique); ‘

= accroftre le role du secteur privé principalement dans la distribution des
meédicaments;

= renforcer le x0le de 'Etat en matiére d'information et de réglementation;
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+ asswrer l'accés aux nouveaux médicaments brevetés coliteux par des
mecanismes acceptables dans le cadre du nouvel Accord sur les droits de
propriété intellectuelle liés au commerce (ADPIC);

= mener des interventions d’'un bon rapport coiit/efficacité pour assurer un
usage plus rationnel des médicaments.

L'expérience est limitée dans la plupart de ces domaines, car seul un petit
nombre de pays a essayé d’appliquer ces mesures, et encore pendant un temps
assez court. Toutefois, dans certains domaines, par exemple les mesures de
maitrise des colts, on posséde un peu plus de recul car les expériences ont été
multipliées au cours des vingt derniéres arnées, principalement sous forme
d’interventions utilisant le concept de médicaments essentiels comme base de la
rationalisation.” Dans d'autres domaines comme la diversification des solutions
de financement, la mesure qui a été étudiée de la maniére Ia plus approfondie est
Vintroduction d'un systéme de paiement par les usagers. Mais, méme 13,
beaucoup d'incertitudes demeurent concernant les effets que de tels systémes
peuvent avoir sur I'accés aux médicaments et sur leur utilisatior, et concernant la
maniére et le moment les plus appropriés d'introduire ces systémes de
recouvrement des cofits.” Il existe aussi une abondante documentation sur les
interventions efficaces et peu colifeuses visant a rationaliser l'usage des
médicaments: toutefois, on sait peu de choses sur la maniére d‘introduire avec
succes de telles mesures.’ Les organismes autonomes, quil s'agisse des
pharmacies centrales ou des nouvelles autorités de réglementation
pharmaceutique, existent depuis trop peu de temps dans les pays en
développement pour que l'on puisse tirer des conclusions définitives les
concernant. Enfin, I"Accord sur les ADPIC n’est encore complétement appliqué

et ne fera pas sentir ses pleins effets que dans plusieurs années”*’,

1.3 Suivi et évaluation: les approches actuelles

Dans un environnement aussi complexe on il est difficile d’attribuer les progrés
enregisirés a un seul facteur, les gouvernements ont besoin de pouvoir surveiller
les performances de leur secteur pharmaceutique et de mesurer les effets de leurs
politiques au regard des objectifs généraux de la politique pharmaceutique
nationale. Ils ont aussi besoin de savoir pourquoi certaines politiques donnent de
bons résultats et d’autres pas et comment et quand il faudrait les ajuster. De son
c6té le Programme OMS d'Action pour les Médicaments essentiels (DAP) devrait
étre capable de s’adapter aux nouveaux défis et d'évaluer régulidrement la
pertinence et l'adéquation de appui fourni aux pays. Il est aussi important que
le Programme recueille et compare les expériences des différents pays pour tirer
des lecons des échecs et des succés et aider les pays en conséquence.

Un certain nombre de pays, principalement parmi ceux qui bénéficient d'un
large soutien des donateurs, ont mis en place des systtmes de suivi pour
examiner les progres accomplis par rapport aux plans. Le Zimbabwe en est un
bon exemple: ce pays a élaboré des méthodes et des indicateurs pour surveiller la
mise en oeuvre du programume national pour les médicaments essentiels
(ZEDAPF) et pour évaluer les problemes rencontrés et redéfinir les stratégies”.
Beaucoup d'autres pays ont entrepris des évaluations de leur secteur
pharmaceutique soit & l'occasion du lancement d'un nouveau projet, soit de
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maniére ad hoc. Ainsi par exemple, 12 pays’ se sont lancés dans une analyse
comparative de leurs politiques pharmaceutiques nationales en ufilisant a la fois
des méthodes quantitatives (indicateurs normalisés) et des stratégies
d’évaluation qualitatives (cartographie politique). Ce travail de recherche
entrepris avec I’appui de DAF, de I'Institut Karolinska en Suéde et de la Harvard
School of Public Health vise & surveiller et évaluer les performances et les effets
des stratégies mises en oeuvre dans les secteurs public et prive pour atteindre les
objectifs de Ia politique pharmaceutique nationale”.

Certains des pays participant & cette recherche ont mis sur pied des systémes qui
leur permettront de continuer & suivre et évaluer réguliérement leur politique
pharmaceutique nationale: par exernple, les Philippines recueillent de maniére
systématique des données sur les principaux volets de sa PPN, A I'exception des
pays précités, il existe cependant assez peu de pays dans le monde qui
surveillent et évaluent systématiquement les réformes entreprises dans le secteur
pharmaceutique. L' Australie a été le premier pays développé a le faire”, D'auntre
part, les résultats de beaucoup de ces exercices ne sont pas pleinement utilisés
pour modifier la politique ou ajuster les stratégies. Cela est dfi en partie au fait
qu’il est souvent difficile d’'établir des liens trés clairs de cause a effet entre les
résultats donmés par un indicateur et 'adoption d'une nouvelle politique. Tout
au plus, peut-on faire des déductions “plausibles”, ce qui fournit de bons
arguments & ceux qui souhaitent freiner le processus de réforme, spécialement
dans un domaine comme la politique pharmaceutique ot il existe de nombreux
conflits d'intérét.

Le Programme d’Action pour les Médicaments essentiels essaie depuis sa
création d’aider les pays & mieux surveiller et évaluer leurs politiques. A cet effet,
il a élaboré différentes méthodes pour suivre tel ou tel aspect spécifique de la
politique pharmaceutique nationale™ ™ ou, plus récemment, pour surveiller les
résultats des différentes composantes/stratégies de la PPN et mesurer les
progrés accomplis vers la réalisation des objectifs fixés". Il a aussi mis au point
des indicateurs qualitatifs simples permettant d’évaluer la situation de chaque
pays et d'effectuer des comparaisons entre les pays”. Enfin, pour mesurer les
progrés accomplis dans la mise en oeuvre de ses propres activités et dans
l'utilisation de ses ressources, le Programme d’Action pour les Médicaments
essentiels a défini depuis 1994 des cibles et des indicateurs”, Il effectue aussi de
maniére réguliére des évaluations dans un grand nombre de pays, évaluations
dont les résultats sont incorporés dans les politiques et les plans nationaux. Dans
certains cas, ces évaluations ont débouché sur des réformes majeures. Ainsi, par
exemple, en Tanzanie, il a été décidé de rendre la pharmacie centrale autonome,
conformément aux conclusions des évaluations effectuées conjointement par le
Ministére de la Santé, DANIDA et 'OMS",

Toutefois, les effets réels du travail de DAP n’ont jamnais été mesurés de maniere
systématique, méme si beaucoup d'éléments prouvent son utilité et sa
pertinence. Le travail de DAP avait fait 1'objet en 1989 d'une évaluation externe
effectuée par DANIDA et d'autres grands donateurs® qui avaient recommandé
des améliorations utiles. En outre, le Programme d’Action pour les Médicaments
essentiels a été l'un des programmes témoins sélectionnés pour l'étude des
“programmes d'appui aux pays de 1'Organisation mondiale de la Santé”

" Bulgarie, Colombie, Guinée, Inde, Mali, Philippines, 5ri Lanka, Tchad, Thailande, Viet
Nam, Zambie, Zimbabwe.
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effectuée en 1997 pour le compte du groupe d'Oslo”. Les résultats de cette
évaluation doivent encore étre étudiés par DAL qui en tirera les enseignements
utiles sur le plan pratique.

1.4 But et portée du document

1l ressort clairement de tout ce qui précéde que: 1) les gouvernements et d’autres
acteurs importants ne possedent pas tous les outils nécessaires pour évaluer les
effets des réformes entreprises dans le secteur pharmaceutique et interpréter les
changements intervenus; 2) le Programme d’Action pour les Médicaments
essentiels pourrait étre beaucoup plus systématique dans sa maniére d’évaluer si
son travail est suffisamment adapté aux besoins des pays et si l'appui qu'il
fournit contribue de maniére notable 4 faire évoluer la situation nationale. Le
présent document portera done plus spécialement sur 1) le suivi et 'évaluation
des politiques pharmaceutiques nationales et 2) la mesure des effets du travail de
DAP.

Ce document a été rédigé 4 la demande du Comité consultatif de gestion. Il est
donc destiné en priorité aux membres de ce Comité qui auront Ioccasion
d’exarniner et de commenter les propositions qui v sont formulées. Toutefois, on
peut supposer que les bénéficiaires finals des efforts de suivi et d’évaluation des
politiques pharmaceutiques nationales seront en fin de compte:

* Les Etats Membres qui pourront trer profit d'une réflexion plus approfondie
sur le suivi et 'évaluation, et en particulier les experts gouvernementaux et
autres spécialistes non gouvernementaux qui conseillent les responsables de
la politique de santé et qui ont besoin d'analyser les situations et les
tendances actuelles. Les Etats Membres pourront aussi tirer avantage d'une
évaluation plus systématique de I'appui apporté par DAP aux pays.

* Le Programme d’Action, y compris les bureaux régionaux, qui sera mieux
méme de déterminer si ses politiques et stratégies sont pertinentes et
adaptées aux besoins des pays et d'évaluer les effets des réformes entreprises
sur le secteur pharmaceutique.

* Les organes directeurs de 'OMS qui seront mieux en mesure d’évaluer le
travail du Programme d’Action pour les Médicaments essentiels. Ces organes
ont d’ailleurs adopté au cours des dernidres années toute une série de
resolutions insistant sur la nécessité d'un meilleur suivi et d’une évaluation
réguliere du travail de I'Organisation.

* Les organismes donateurs et les autres organisations internationales qui
pourront s'inspirer, pour leur propre gouverne, des approches mises au point
par DAP. Ces organes et organisations pourront aussi utiliser les résultats du
processus d'évaluation pour la formulation de leurs politiques et stratégies.
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On ne proposera toutefois pas de méthode pour évaluer l'impact des politiques
pharmaceutiques nationales sur les problémes de santé actuels. Cette évaluation
d'impact est difficilement réalisable dans les pays en développement ol il
n’existe pas de grandes bases de données sanitaires et ot il est difficile d’établir
des liens de cause a effet entre I'amélioration des indicateurs de santé et une
meilleure disponibilité et un usage plus rationnel des médicaments. Méme dans
les pays développés ol les enquéteurs ont accds aux bases de données nationales
de l'assurance-maladie, aux statistiques des hopitaux et aux registres d’état civil,
une telle évaluation reste problématique”.

" L'Australie est l'un des rares pays ayant entrepris une telle évaluation et les résultats de
ce travail seront publids en 1998 (communijcation personnelle du Dr J. Primrose).
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2.1 Historique

Les produits pharmaceutiques ont largement contribué a la réduction de la
mortalité et de la morbidité & travers le monde. Fournir des médicaments 4 la
population en veillant & ce qu'ils soient utilisés de maniére rationnelle devrait
donc éfre une priorite pour tout gouvernement. I est aujourd’hui
universellement admis que chagque pays devrait engager une action constructive
pour assurer aux patients et aux consommateurs un approvisionnement optimal
en medicaments et veiller 4 ce que ceux-—ci soient utilisés le mieux possible.
Toutefois, les gouvernements se heurtent souvent a toute une série de problémes
pour mettre & la disposition de leur population des médicaments sirs et efficaces
et en assurer un usage rationnel. Pour essayer de surmonter ces problémes,
beaucoup ont formulé des politiques pharmaceutiques nationales qui définissent
les objechifs nationaux en matiére pharmaceutique et fournissent un cadre de
référence & toutes les parties concernées.

Indépendamment du contexte particulier de chaque pays, la politique
pharmaceutique nationale prend en compte toutes les composantes du secteur
pharmaceutique et tous les acteurs qui intervienment dans ce secteur: le
gouvernement, qui agit dans l'intéxét public; tous ceux qui prenment ou
envisagent de prendre des médicaments; ceux qui en prescrivent ou en
dispensent; ceux qui les fabriquent, les commercialisent, les distribuent et les
vendent. Au niveau aussi bien de 1'élaboration que de la mise en oeuvre de ces
polibques, le suivi et l'évaluation sont devenus des outils importants pour
mesurer les progrés accomplis, réviser les stratégies et fournir aux décideurs
politiques les éléments concrets dont ils ont besoin pour apporter un appui au
secteur pharmaceutique. Ces exercices sont encore plus importants que par le
passé du fait que la plupart des pays ont lancé des réformes novatrices comme
on 'a expliqué dans l'introduction.

Toutefois, ainsi qu'on I'a déja dit, trés peu de pays en développement suivent’ et
évaluent’ de maniére réguliére l'efficacité, la pertinence et les effets de leur
poliique. Certains pays qui appliquent depuis plusieurs années une politique
bien définie vérifient attentivement que les activités sont bien exécutées
conformément aux plans, mais meéme eux ont des difficultés pour mesurer la
pertinence et les effets de leur politique. Une enquéte limitée entreprise par

" Le suivi est un examen régulier de la mesure dans laguelle les activités sont exécutées
conformément aux plans.

* L’évaluation consiste 3 estimer, aussi objectivement que possible, la mesure dans
laquelle les politiques ot stratégies adoptées permettent d'atteindre leurs objectifs
déclarés.
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I"'OMS/DAP sur le suivi et l'évaluation pharmaceutiques a montré que des
activités de suivi étaient effectivement menées dans de nombreux pays”.
Toutefois, les réponses des personnes interrogées ont aussi révélé que celles-ci
étaient prises en étau entre leur désir évident de suivre et d'évaluer les politiques
qu'elles étaient chargés d’appliquer et les difficultés occasionnées par la
persistance de certains obstacles dans le secteur social des pays en
développement, en particulier le manque de ressources et de l'absence de
volonté politique d’institutionnaliser des processus de suivi et d'évaluation
permanents. Les résultats du questionnaire ont moniré que les personnes
chargées du suivi ne recevaient pas un trés grand soutien de leur collégues ou de
leurs supérieurs. Ces personnes ont dit étre confrontées & des problémes de
collecte de données qui sont typiques du manque chronique de ressources: fonds
limités, personnel insuffisant et moyens techniques inadéquats. L'intégration de
la collecte des données dans le travail quotidien posait d’autres problémes, en
partie parce qu'il était difficile de convaincre du personnel déja surchargé de
travail d’assumer des tiches supplémentaires (par exemple recueillir des
informations pour les indicateurs) - qui prenaient du temps alors que leur utilité
n'était pas immédiatement évidente.

Les personnes interrogées ont dit en outre avoir des problemes pour traduire les
conclusions du processus de suivi en orientations politiques. Beaucoup se sont
plaintes du manque de volonté politique & 1'échelon national, en soulignant que
les contraintes imposées par le manque de ressources entravaient non seulement
les activités de suivi elles-mémes mais constituaient souvent des obstacles
insurmontables & tout changement efficace. Ces raisons ont été invoquées aussi
bien par les personnes qui participaient 4 des activités de suivi que par celles qui
n’utilisaient pas d'indicateurs, pour expliquer 1'absence de suivi et d’évaluation
dans leurs pays.

Dans les sections qui suivent, on décrira différentes méthodes de suivi et
d’évaluation de la politique pharmaceutique nationale, en suggérant des
manjéres d’améliorer la situation actuelle.

2.2 Sur quoi doivent porter le suivi et I’évaluation?

Etant donné que les systémes pharmaceutiques des pays en développement et en
transition ont beaucoup évolué ces derniéres années, il n'est pas inutile de
commencer par se demander sur quoi doivent porter le suivi et 'évaluation.

L'objectif de la plupart des gouvernements est, & terme, d’assurer un accés
équitable aux médicaments essentiels et de garantir 1'usage rationnel et la qualité
des médicaments. Pour atteindre cet objectif, il faut que les composantes
essentielles du systdme pharmaceutique fonctionnent bien. L'expérience de
différents pays a permis de recenser les composantes qui sont nécessaires pour
atteindre les objectifs de la politique pharmaceutique nationale™ %, Celles-ci sont
récapitulées dans l'encadré 1. La mise en place et le forctionnement de ces
composantes clés par le biais de différentes mesures et stratégies constituent des
objectifs intermédiaires de la politique.

Il est certain que la politique pharmaceutique d'un pays, bien qu'elle puisse
avoir de nombreuses similitudes avec celles d’autres pays, doit étre adaptée a la
situation dans laquelle elle sera appliquée: il s'ensuit que la « borme politique »
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sera différente d'un pays & l'autre, qu'il s’agisse des priorités, des stratéeies ou
des approches. Ainsi, par exemple, dans les pays les moins avancés, en l'absence
de tout systéme d’assurance, l'approvisionnement en médicaments essentiels
continuera d’étre du ressort de 1'Etat; au contraire, dans un pays & revenu
moyen, l'acces équitable aux médicaments passera par le développement de
systémes d’assurance-maladie obligatoire. Le suivi et l'évaluation doivent
refléter ces différences et étre adaptés a la situation du pays. Les changements
doivent &tre évalués A la lumiére des objectifs de la PPN. L'évaluation doit
permetire de voir dans quelle mesure:

» les différentes composantes de la politique fonctionnent bien;

*+ les réformes et mesures appliquées ont des effets positifs sur les objectifs de
la politique, & savoir: les médicaments sont-ils accessibles pour les personnes
qui en ont besoin et sont-ils utilisés de maniére rationnelle?

Encadré 1: Composantes essentielles d'une politique pharmaceutique
nationale
(objectifs intermédiaires)

1. Travailler dans le cadre d'une politique pharmaceufique nationale
bien définie, ol les activités de recherche/homologation, production,
achat et distribution des médicaments sont liées aux besoins de santé
réels.

2. Améliorer le fonctionnement de I'autorité de réglementation
pharmaceutique pour assurer que les médicaments sont homologués
de maniére appropriée et que les points de vente et de distribution
sont agréés et inspectés conformément & des procédures bien définies.

3. Creer des services de contrdle de la qualité des médicaments mis sur
le marché.
4. Utiliser une liste de médicaments essentiels pour guider le choix,

I'achat et la prescription des médicaments.

5. Mettre en place des systémes d'achat et de distribution appropriés
permettant d’assurer la disponibilité des médicaments 1a ot Von en a
besoin.

6. Mettre en place des mécanismes durables de financement et de
fixation des prix des meédicaments (par exemple en prévoyant des
credits suffisants dans le budget de la sanié, en développant des
systemes d’assurance ou d’autres systémes fondés sur la solidarité, en
réglementant les prix dans le secteur privé ou en favorisant la
concurrence par une distribution plus large des produits génériques,
ete).

7. Développer des sources d'information imprimées (formulaire
pharmaceutique national et directives thérapeutiques), un service
d'information pharmaceutique et du matériel didactique utilisé pour
Ja formation et la formation continue, etc. pour assurer un usage
rationnel des médicaments.
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2.3 Comment procéder pour suivre et é&valuer les polifiques
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pharmaceutiques nationales?

Compte tenu de ce qui précéde, il apparait nécessaire de combiner plugieurs
méthodes. A l'évidence, les méthodes quantitatives, et principalement les
indicateurs, jouent un rdle essentiel dans lévaluation des politiques
pharmaceufiques nationales.

Ces indicateurs doivent étre de divers types:
s Indicateurs structurels ou d'apport:

Ces indicateurs visent & déterminer dans quelle mesure les infrastructures ou
toute autre structure essentielle nécessaires a la mise en ceuvre de la politique
existent ou ont été établies. Ces indicateurs sont qualitatifs et sont exprimés sous
forme de questions. Lorsque les réponses & toutes les questions sont devenues
positives, ils cessent généralement d'étre utilisables pour mesurer les nouveaux
progrés accomplis. Ils sont donc surtout utiles aux premiers stades de
I'élaboration de la politique. Certaines questions additionnelles peuvent étre
posées sur la maniére dont les choses fonctionnent.

» Indicateurs de performance:

Ces indicateurs servent a évaluer |'efficacite avec laquelle les activités sont mises
en oeuvre et la maniére dont elles progressent. Dans certains cas, ils peuvent
permettre de mesurer l'effet des acfivités en question sur une réorientation de la
politique. Tls fournissent des domnées plus significatives que les premiers et
peuvent aussi étze utilisés pour mesurer les progrés accomplis dans certains
domaines ou certaines stratégies.

o  Indicateurs de résultats:

Ces indicateurs visent 4 mesurer les résultats obtenus et les progrés accomplis
vers la réalisation des objectifs de la politique.

Toutefois, 1'évaluation de la politique ne doit pas se limiter & une analyse de son
contenu, autrement dit de ses « composantes techniques ». Elle doit porter aussi
sur ses modalités d’application et sur le contexte institutionnel et politique dans
lequel elle est mise en ceuvre. En effet, une réforme politique n'est pas seulement
un processus technocratique: elle est aussi un processus politique et doit étre
traitée en conséquence”.

Une des raisons pour lesquelles les objectifs d'une politique pharmaceutique
nationale ne sont pas atteints peut étre le manque de ressources ou de
compétences gestionnaires, mais les échecs sont le plus souvent imputables an
fait que les réformes du secteur pharmaceutique sont des décisions politiques et
que les nombreux intéréts qui entrent en jeu risquent fort de résister aux
changements. S'ils ne comprennent pas les raisons pour lesquelles la politique
projetée n'est pas appliquée ou ne fonctionne pas, les gouvernements et les
autres acteurs ne pourront pas résoudre certaing des problémes qu'ils
rencontrent.
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Il est donc necessaire d'examiner de plus prés comment les changements
s'opérent, qui y est favorable ou opposé et quels sont les autres facteurs qui
influent sur leur mise en oeuvre. Des données quantitatives sur le contexte dans
lequel la politique est mise en place sont évidemment nécessaires, mais les
méthodes qualitatives — telles que I'analyse de la politique — sont encore plus
importantes™.

En conclusion, pour suivre et évaluer les politiques pharmaceutiques nationales
aujourd’hui, il faut combiner deux types de méthodes:

Des méthodes quantitatives (principalement des indicateurs) 1) pour
mesurer les performances du systéme pharmaceutique et les effets des
changements intervenus sur la réalisation des objectifs que 1'on s'est fixés;
2) pour reconnaitre les domaines dans lesquels de nouvelles mesures sont
nécessaires et ceux dans lesquels les progrés sont satisfaisants; 3) pour
déterminer les points forts et les points faibles de la politique; et 4) pour aider
a mieux comprendre certains aspects de la politique en interprétant les
données et en dégageant les tendances.

Des méthodes gualitatives pour aider & analyser les processus d’élaboration
des politiques et, en particulier, pour analyser systématiquement les appuis
ou les oppositions a la ligne d’action choisie et les possibilités de changement
ainsi que les obstacles rencontrés.

2.4 Les outils de suivi et d’évaluation existants

Un certain nombre d’outils et de méthodes ont déja été mis au point & 1'échelle
mondiale et au niveau des pays. Ce sont notamment:

Les indicateurs pour le suivi des politiques pharmaceutiques nationales:”

Les indicateurs mis au point par 'OMS/DAP comprennent a la fois des
indicateurs généraux, des indicateurs structurels, des indicateurs de
performance et des indicateurs de résultats. Les indicateurs structurels et de
performance permettent d’évaluer le degré de mise en oeuvre d'une politique
pharmaceutique nationale en mesurant les progrés accomplis dans sept
dormaines prioritaires (voir Tableau 1). Ces indicateurs sont nommeément
destinés & suivre les processus dynamiques intervenant dans l'élaboration et
la mise en oeuvre des politiques pharmaceutiques nationales. Les indicateurs
développés par 'OMS/DAP servent & mieux comprendre comment la nature
et le fonctionnement des structures et des processus dans le secteur
pharmaceufique influent sur les résultats obtenus.

11

ALk

TR



Suivi et évaluation des politiques pharmaceutiques nationales
et mesure des effets du travail de DA

12

Tableau 1: Organisation et contenu des indicateurs de 1'OMS pour le suivi
des politiques pharmaceutiques nationales

Informations Indicateurs Indicateurs Indicateurs de
générales structurels de résultats
performance
Quantitatives Qualitatifs Quantitatifs Quantitatifs

Donpées Législation et réglementation Approvisionnement

démographiques pharmaceatioues en médicaments
essentiels

Données Sélection médicaments essentiels et

économiques homologation des médicaments Accessibilite des
medicaments

Données concernant | Part des médicaments dans le budget de | essentiels

I'état de santé la santé/financement des médicaments

dans le secteur public Qualité des
Données concernant médicaments
le systéme de santé | Procédures d‘achat dans le secteur public
: Usage rationmnel des

Ressources Logistique et distribution des médicaments

humaines médicaments dans le secteur public

Organisation du Politique des prix

secteur

pharmaceutique Information et formation continue sur

l'usage des médicaments

Ces indicateurs ont été utilisés dans une recherche sur 1'analyse comparative des
politiques pharmaceutiques nationales. On a pu constater a cette occasion que:

» Un fort pourcentage des indicateurs étaient bien adaptés & la situation des
pays et ne nécessitaient pas de modifications substantielles. Les diverses
catégories d'indicateurs permettaient d’atteindre les objectifs que 1'on s'était
fixés. Les indicateurs de résultats fournissaient une assez bonne image de la
situation nationale par rapport aux quatre objectifs de la politique
pharmaceutique nationale. Les indicateurs structurels et de performance
permettaient d’évaluer le niveau de mise en oeuvre des principales
composantes de la PPN. Les divers indicateurs ont permis de mettre en
évidence des choses nouvelles concernant la politique et rontré 1'importance
d’utiliser certains types de données telles que les données financieres. Ils ont
aussi démontré que des études s’appuyant sur des indicateurs constituaient
un instrument utile pour attirer l'attention sur les points faibles et pour
trouver des solutions fondées sur les donmnées concrétes et 'analyse.

*  Quelques indicateurs supplémentaires ont été mis au point par les équipes de
pays pour mieux couvrir certaines composantes de la politique
pharmaceufique nationale (par exemple 1'usage rationnel des médicaments).
De nouveaux indicateurs ont aussi été proposés pour couvrir des
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composantes particuliéres ou des objectifs additionnels (par exemple les
polifiques de décentralisation).

Evaluation rapide de la gestion pharmaceutique:”

La série d'indicateurs mise au point par Management Sciences for Health est
plus limitée et vise essentiellement & obtenir un cliché précis du secteur
pharmaceutique pris au sens large. L'accent est mis davantage sur
l'identification des points forts et des faiblesses actuels du secteur et un peu
moins sur la recherche des causes. Ces indicateurs sont organisés en huit
catégories, dont les cing premiéres correspondent aux sept « domaines
prioritaires » des indicateurs OMS/IDAP. Les huit domaines couverts sont: la
politique, la législation et la réglementation; les formulaires/listes de
médicaments essentiels et l'information pharmaceutique; le budget du
ministere de la santé et e financement; Ja politique d’achat pharmaceutique
du ministére de la santé; la logistique pharmaceutique du ministére de la
santé; V'acces des patients aux médicaments et 'utilisation des médicaments;
'agsurance de la qualité des produits; et l'activité pharmaceutique du secteur
PI'IVE.

Ces deux séries d'indicateurs peuvent étre utilisées comme modéles par les
pays pour élaborer leurs propres indicateurs.

Sélection d'indicateurs:

L'OMS/DAP a mis au point une sélection d’indicateurs (voir 1"annexe) qui

peuvent éire utilisés pour suivre en permanence la situation pharmaceutique
mondiale. Cette sélection a été effectuée lors d'une réunion informelle
regroupant des participants d’Afrique du Sud, d’Equateur, du Ghana,
d'Indonésie et des Philippines, et des experts de MSH et de I'OMS®. La
compilation au niveau mondial de ces données recueillies a I"échelon
national permettra au Programme, aux pays et aux autres partenaires
intéressés d'examiner les tendances et les progrés, et de mettre en évidence
les points cormumuns et les différences dans I'élaboration et la mise en ceuvre
des politiques pharmaceutiques nationales. Elle permetira en outre de tirer
des enseignements qui aideront les Etats Membres, le Programme et d’autres
organisations & élaborer ou ajuster leurs stratégies et leurs politiques.

Les pays disposant de ressources limitées peuvent utiliser cette sélection
d'indicateurs pour suivre l'‘évolution de leur propre situation
pharmaceutique.

Indicatenrs de pays:
Au niveau des pays, plusieurs séries d’'indicateurs ont été mises au point
pour étudier différents aspects de la politique (par exemple en Australie, au

Laos, au Zimbabwe, etc.). Malheureusement, ces séries d'indicateurs ne sont
pas toujours facilement accessibles & d’autres pays.

Manuel de suroeillance continue:

Pour aider les pays, 'OMS/DAP prépare actuellement un manuel sur la mise
en place dans le secteur pharmaceutique de systémes de suivi®. Bien que les
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pays sachent déja utiliser les indicateurs pour évaluer les progrés accomplis
par rapport aux objectifs et aux cibles fixés, rares sont ceux qui ont réussi a
mettre en place un systéme cohérent de collecte, de ftraitement et de
notification des données et 4 ufiliser en continu les informations concernant
la politique pharmaceutique nationale. Ce manuel peut donc leur étre utile
pour régler les aspects pratiques de l'organisation et de la gestion d’un tel
systeme.

* Analyse politique:

Enfin, des analyses politiques ont été effectuées dans certains des pays
participant & l'analyse comparative des politiques pharmaceutiques
nationales, en ufilisant la méthode “Policy-Maker”. Cette méthode a été mise
au point par la Harvard School of Public Health avec I'appui de nombreuses
organisations, y compris 'OMS/DAP. 1l s'agit d'un outil qui permet de
décrire les différents processus politiques intervenant dans la formulation et
la mise en oeuvre d'une politique et qui peut aussi aider & élaborer des
stratégies pour mieux gérer la dynamique des décisions politiques”.

2.5 Qui doit se charger du suivi et de 1’évaluation des pollthues
pharmaceutiques nationales?

De nombreuses organisations et de nombreux individus différents participent 2
la mise en oeuvre d'une politique pharmaceutique nationale. Les méthodes
utilisées pour le suivi et I'évaluation de cette politique doivent donc permetize
d’évaluer toutes ces initiatives qu’elles soient attribuables au ministére de la
santé ou & d’autres acteurs.

Toutefois, V'élaboration des politiques, y compris la définition, la mise en ceuvre
et le suivi/évaluation de la politique pharmaceutique nationale est du ressort de
I'Etat. La direction générale du secteur de la santé, y compris le secteur
pharmaceutique, incombe aux responsables de la politique gouvernementale et il
appartient donc aux hauts fonctionnaires du ministére de la santé d’encadrer les
efforts de suivi et d’évaluation.

Tous les partenaires doivent étre associés & ces efforts, du moins au niveau de la
définition des méthodes et des indicateurs qui seront utilisés pour suivre et
évaluer les initiatives mises en oeuvre dans le cadre de la politique. Le fait que le
ministere de la santé soit responsable de ces activités ne signifie pas qu’il doive
nécessairement exécuter Jui-méme le travail. Tout dépend du contexte du pays
considéré et des ressources humaines et financiéres disponibles.

Dans le passé, ces activités étaient souvent menédes dans le cadre des
programmes pour les médicaments essentiels. L’'avantage était que ces
programmes disposaient de ressources plus importantes car ils étaient souvent
appuyés par des donateurs; ils étaient aussi plus proches des sources
d’information et recueillaient déja des données pour leurs propres activités de
suivi. L'inconvénient est qu'ils surveillaient uniquement les activités entrant
dans leurs attributions, ¢’est-a-dire, fondamentalement, I'approvisionnement en
médicaments dans le secteur public. Lorsqu'il n'existe pas d’autres solutions
viables, le ministére de la santé peut continuer & s"appuyer sur ces programmes
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pour autant qu'un effort soit fait pour redéfinir les méthodes et en élargir la
portée afin de couvrir tous les autres aspects essentiels de la politique. Cette
solution n’est pas idéale mais elle peut donner des résultats valables si le mandat
pour les activités de suivi et d’évaluation est clairement défini.

Une dewdeme solution est que le ministére de la santé confie le travail de
collecte et d'analyse des données proprement dit & une université qui s'occupe
déjd de recueillir des données dans le domaine sanitaire. Pour lanalyse
comparative des politiques pharmaceutiques nationales évoquée plus haut, deux
équipes de pays (Inde et Viet Nam) venaient de l'université et continueront
probablement & se charger des activités de suivi et d’évaluation pour le compte
du ministére de la santé.

Lorsque I"autorité de réglementation pharmaceutique est un service du ministére
de Ia santé, le suivi et I'évaluation sont souvent confiés & une unité de ce service.
Toutefois, la formulation, la mise en oeuvre et le suivi/évaluation de la politique
pharmaceutique ne sont pas seulement une question de réglementation: ils
nécessitent la participation de nombreux autres secteurs a lintérieur et 2
I'extérieur du ministére de la santé. Il est done important que 1'unité chargée de
ces activités soit clairement reconnue comme un organe participant 3 la
formulation de la polifique.

Lorsque l'autorité de réglementation pharmaceutique est un service technique
séparé placé sous la tutelle du ministére de la santé, il est préférable de conserver
une unité chargée des politiques au sein de ce ministére. Dans certains cas, si
Yautorité de réglementation pharmaceutique est mieux dotée en ressources, on
peut lui laisser le soin d'effectuer les activités de suivi et d’évaluation, tandis que
les décisions continueront & &tre prises par le ministére de Ja santé.

Mais en tout état de cause, le succés de l'élaboration, de la mise en oeuvre et du
suivi/évaluation de la poliique pharmaceutique nationale passe par un
renforcement du réle de 1'Etat et du ministére de la santé dans la définition des
normes, la surveillance et ’évaluation des performances/résultats. Cette réforme
ne peut pas étre menée isolément: & I'échelon du pays, elle doit &ire éiroitement
liée aux réformes du secteur de la santé qui visent d'ailleurs généralement les
mémes objectifs.

Les organismes bilatéraux et 'OMS/DAP ont un réle important a jouer 2 cet
¢gard en aidant le ministere de la santé & l'échelon national & se réorganiser. Plus
précisement, dans le secteur pharmaceutique, les organismes bilatéraux, les
organisations internationales et 'OMS/DAP doivent contribuer au renforcement
des capacités institutionnelles de suivi et d'évaluation en soutenant directement
ces activités et en formant le personnel gouvernemental et les autres acteurs
intéressés car peu de gens, principalement dans les pays les moins avancés,
possedent veritablement une expérience au niveau stratégique ou politique.

2.6 Etapes ultérieures

Bien qu’il existe déja un certain nombre d’outils et de méthodes, ils sont souvent
ou bien insuffisamment utilisés ou bien incomplets. 11 est donce nécessaire de les
améliorer et d'encourager le développement d une véritable « culture de suivi »
dans laquelle le personnel du secteur pharmaceutique a4 tous les niveaux
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comprend l'intérét des activités de suivi et d’évaluation et s’'efforce de contribuer
& leur succés.

Les suggestions ci-aprés ont été formulées & cet égard; certaines ont été avancées
lors d'une consuitation informelle organisée par 1'OMS/DAP pour partager des
données d’expérience en matiére de suivi et d’évaluation”, D'autres font suite &
des demandes des régions et des pays, et d'autres enfin 4 des projets de
recherche effectués les années précédentes.

* Promouvoir l'utilisation de méthodes de suivi et d'évaluation du secteur
pharmaceutique s’appuyant sur des indicateurs et affecter des ressources &
cette fin.

» Intégrer le suivi et I'évaluation comme troisiéme composante d'un cadre
d’action qui inclut la politique pharmaceutique et le plan directeur. Si les
activités de suivi et d'évaluation ne font pas partie intégrante d'un processus
de planification stratégique, il est probable que le temps et 'argent qui leur
seront consacrés ne soient pas bien utilisés.

+ Identifier et promouvoir des stratégies permettant de traduire plus
efficacement les résultats obtenus en orientations politiques.

= Etablir un guide des ressources existantes en matiére de suivi (manuels, listes
d'indicateurs, liti¢rature appropriée) comprenant une étude critique des
utilisations qui en ont été faites avec examen des avantages, des limitations,
ete.

* Développer des « modules » d’indicateurs permettant de réaliser un suivi a
différents niveaux (par exemple dans les services de santé) ou sur différentes
questions (par exemple, mesure du degré d’équité dans l'accés aux
médicaments, mesure des effets de la décentralisation de
I'approvisionnement pharmaceutique, évaluation du renforcement des
capacités, etc.).

»  Mettre au point et dispenser un cours de formation sur le suivi et I'évaluation
pour les responsables politiques. La formation du personnel de niveau
intermédiaire est également un élément trés important du suivi, car tout le
processus dépend d’une collecte rigoureuse des données.

* Mettre au point des méthodes d’analyse politique adaptées au secteur
pharmaceutique.

+ Développer la recherche sur les processus politiques en mettant au point des
indicateurs permettant de mesurer les facteurs favorisants et les oppositions.

+ Développer la recherche opérationnelle pour la mise au point de méthodes et
de techniques améliorées permettant de mieux évaluer les effets des récentes
réformes et d’établir des liens de causalité™.

»  Se servir de « Médicaments essentiels: Le point » et d’autres publications pour
mener une action de plaidoyer en faveur du suivi et de 1'évaluation; publier
et solliciter I'envoi d’articles sur les expériences dans ce domaine.

Plusieurs de ces suggestions ont déja été incorporées dans le programme de
travail de DAP pour 1998-1999”, y compris ’action de promotion et de plaidoyer,
la formation des décideurs politiques et du personnel d’encadrement, et la
recherche sur des méthodes d'évaluation améliorées. S'agissant des autres
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recommandations, telles que la mise au point de « modules » pour évaluer des
aspects spécifiques d’'une politique pharmaceutique nationale, des discussions
plus approfondies seromt nécessaires avec les différents partenaires du
Programme pour voir comment il faudrait procéder.
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3. Mesurer les effets du
travail de DAP

3.1 Portée de I'exercice et définitions

Le suivi et 'évaluation sont deux parties distinctes mais complémentaires du
processus gestionnaire de DAP. Le suivi consiste &2 examiner en continu la
mesure dans laquelle les activités du Programme sont menées i bien et les
objectifs atteints. Cela permet de réorienter le programme en cours d’exécution.
Comme on I'a vu plus haut, DAP a mis au point des cibles et des indicateurs
ainsi que des méthodes pour mesurer les progrés accomplis dans la mise en
oeuvre de son programme de travail. Pour chacun des « produits » figurant dans
les projets de programmes de travail et de budget de DAP pour 1996-1997 et
1998-1999, il existe un plan d'action comprenant une liste d’activités
correspondant au produit, un calendrier d’exécution avec des cibles spécifiques,
avec des indications sur la maniére de suivre les progrés et un budget.

L'évaluation consiste & déterminer aussi objectivement que possible la mesure
dans laquelle les poliiques et stratégies contribuent & la réalisation des objectifs
assignés. Elle doit permettre de répondre aux questions suivantes: “la politique
ou la stratégie fonctionnent-elles? Et, si oui, dans quelle mesure?” Le principal
objectif de DAP étant de faire en sorte que les plus démunis atent accés aux
médicaments et puissent bénéficier de médicaments essentiels de bonne qualité
adaptés & leur état de santé, l'évaluation doit aussi permettre de mesurer la
contribution apportée par DAP a ['action entreprise a cet égard au plan national.
Une importante limitation de cet exercice tient au fait que la situation
pharmaceutique, tant au niveau mondial qu’a I'échelon des pays, est influencée
par un frés grand nombre d’acteurs; DAT n’est que 1'un d’entre eux. Aussi est-il
souvent difficile de lui attribuer directernent telle ou telle réalisation.

On présentera dans ce chapitre différentes méthodes pour évaluer les effets des
travaux de DAP. 1l s'agit aussi bien de méthodes nouvelles que de méthodes
existantes qui devraient &tre appliquées plus systématiquement. En outre, étant
donneé qu'un systeme rigoureux de suivi est essentiel pour pouvoir réaliser des
évaluations correctes, des suggestions sont aussi formulées sur la maniére
d’améliorer le suivi de DAP — les méthodes présentées doivent permettre
d'évaluer:

» L'efficacité du travail de DAP, qui peut se traduire par les trois questions ci-
aprés:
(1) Dans quelle mesure le Programme atteint-il ses objectifs?

(2) Quels sont les facteurs essentiels qui expliquent la mesure dans laquelle
DAP atteint ou n'atteint pas ses objectifs?

(3) Les activités ont-elles éé exécutées de manidre efficace et les avantages
ont-ils été proportionnels aux cotits?
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v Les effets (directs ou indirects) du fravail de DAP sur 'amélioration de
Vapprovisionnement en médicaments d’un prix abordable et d’une bonne
qualité, et sur I'usage rationnel de ces médicaments, ce qui peut $'exprimer
par les deux questions suivantes:

(1) Le travail de DAP constitue-t-il un plus?

(2) Le type d'appui foumni est-il approprié (c¢'est-a-dire adapté aux
principaux problémes rencontrés par les pays) et adéquat (pourrait-il étre
apporté différemment ou mieux)?

Les methodes proposées sont le fruit dun compromis entre ce qui serait
souhaitable et ce qui est réalisable. L'évaluation est un exercice qui est nécessaire,
mais qui est colifeux et qui prend du temps. On s'est donc efforcé de metire
l'accent sur des méthodes d'évaluation relativement simples et peu cofiteuses qui
ne permettent peuf-étre pas d’apporter des réponses détaillées a tout ce que I'on
souhaiterait savoir, mais qui sont applicables dans le long terme et susceptibles
d’amélioration.

Ces nouvelles méthodes seront incorporées dans le processus gestionnaire de
DAP qui comprend:

la définition des objectifs  long terme et des principales orientations du
Programme (politique/stratégies);

la formulation des “produits” et des cibles & atteindre pendant la période
biennale, ainsi que 1'allocation des ressources (planification stratégique);

la planification détaillée d’activités pour réaliser les “produits” souhaités
dans le cadre des plans d’action définis et la répartition des ressources par
activités (planification opérationnelle);

la surveillance systématique des progrés et des dépenses avec mise en
relation des rapports d’activités et des rapports financiers.

Processus gestionnaire

PLANIFICATION DE LA POLITIQUE
Grandes orentations des politques
&1 dos programmes

PLANIFICATION STRATEGIQUE
Cibles ot produits
(#llocation das ressources)

PLANIFICATION OPERATIOMMELLE |
Plan da misa en oauvre opérationnelle

| Répariiioo des ressources par setivieds
' {eroduits}

-
'3 MISE EN OEUVRE/SUIVI

ZO-*-tbCI->éﬁI

(Adapté de: Evaluer les politiques et les programmes de 'OMS. Genéve, OMS, 1997, FFE/97.3.)
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3.2 Que faut-il mesurer? Le cadre politique

La nouvelle stratégie OMS des médicaments essentiels fixe les objectifs et
stratégies de DAP”. Les objectifs du Programme sont, & terme, de rendre les
médicaments essentiels accessibles & tous sur une base équitable et de veiller  ce
que les médicaments soient partout dans le monde d'une qualité acceptable et
soient utilisés rationnellement. La réalisation de ces objectifs contribuera
reduire la morbidité et la mortalité.

Pour atteindre ces objectifs généraux, 'OMS/DAP a défind deux stratégies
globales:

Le développement des programmes nationaux (CPD) qui consiste
essentiellement en une coopération technique directe avec les pays. Les
objectifs du CPD sont, plus spécifiquement:

(1) De renforcer la capacité des Etats Membres & élaborer, mettre en ceuvre
et suivre des politiques pharmaceutiques nationales pour les aider a
atteindre les objectifs généraux en matiére d'accés & des médicaments de
qualité et d'usage rationnel des médicaments.

(2) D’étendre les connaissances et les compétences techniques de tous ceux
qui participent, aux échelons mondial, régional et national, 4 1'élaboration
de stratégies pour la formulation, la mise en oeuvre et le suivi des
politiques pharmaceutiques nationales.

Un appui technique est fourni & un nombre limité de pays qui sont répartis
en trois groupes sur la base dun ensemble de critéres définis par le
Programme.

Le développement politique et technique (PTD) qui consiste notamment &
répertorier, mettre au point, fournir et promouvoir des politiques, des
stratégies, des outils et des approches techniquement et stratégiquement
valables & utiliser et &4 adopter par tous les pays. Ce travail est mené dans
cing domaines en rapport avec les principaux problémes rencontrés par les
pays et les grands objectifs des politigues pharmaceutiques nationales, &
savoir: processus et suivi des politiques pharmaceutiques nationales;
économie de la santé et financement des médicaments; accés, gestion
pharmaceutique et stratégies d’approvisionnement; usage rationnel des
medicaments; et capacités de réglementation et d’assurance de la qualité.

La mise en oeuvre de ces stratégies repose sur plusieurs approches clés, qui sont:

Le partenariat et la collaboration — visant a renforcer les liens avec tous les
partenaires intéressés.

La recherche stratégique et opérationnelle — visant a susciter des travaux de
recherche et des expériences, et a recueillir, analyser et diffuser les résultats
de ces recherches et expériences partout dans le monde.

La mise au point de lignes directrices et d'outils pratigues — visant & élaborer des
manuels, des principes directeurs et du matériel didactique adaptables par
les pays.
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» Le développement des ressources humaines — visant a appuyer le développement
des ressources humaines en tant que contribution majeure au développement
durable du secteur pharmaceutique.

» L'action de persuasion et d'information — visant 4 diffuser et promouvoir les
meilleures pratiques et les informations et matériaux pertinents.

Figure 1: Cadre politique de DAP

Qrientation de a politiqueg{"?
du pregramme fondée sur

Févalyation des besoins du |
Développemeit palitique pays 1 Davaloppement des
et technigue programmes nationaux
& mmainas) / ———— —
‘ s ﬁ Formutation
Hacmrche ) ‘ ""'I{Eiiim&"_' ekl | - ‘“'54
| stratégique o aux | pwnluption
; opbratonmelle . s ! i
A" A g Renforcemant | Planification
' 09 | capacitd
e e e e e o -
Lignes i ! Persuasion o8 e ;
. directrices ot | ;. Information J—i‘
i | ] t,f
prtiques & Misa an oauvrs |
Eftat
Indirect a

Les patients ont accds aux médicaments (
- de bonne qualité dont ils ont besoin et
: lez utilizent rationnellement

INous proposons d utiliser ce cadre comme base de 1'évaluation, pour mesurer:
o Tefficacité de 'appui apporté par DAP pour la mise en oeuvre des activités
relevant de chacune des deux stratégies globales de CP’D et de PTD;

» les effets directs du travail de DAP, par une analyse de 1’action menée dans le
cadre de chacune des deux stratégies globales de CPD et de PTD);

» les effets indirects du travail de DAP sur la situation pharmaceutique dans le
monde.

3.3 Mesurer V'efficacité du CPD et du PTD
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Dans quelle mesure DAP atteint-il ses objectifs?

DAF définit actuellement des plans d’action qui proposent des cibles quantifiées
et des indicateurs. Ainsi, par exemple, dans le projet de programme de fravail et
de budget pour 1996-1997", une des cibles spécifiques est “Vintégration de
mécanismes d’assurance de la qualité et d’application de la réglementation dans
les systémes pharmaceutiques de cing pays recevant un appui de DAP”. La
mesure dans laquelle cette cible est atteinte sera précisée par un indicateur qui a
été défini comme suit “Nombre de pays au bénéfice d'un appui de DAY ayant
intégré des mécanismes d’assurance de la qualité et d’application de la
réglementation dans leur systéme pharmaceutique”. Davantage d’attention sera
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accordée & l'avenir & la définition des cibles et des indicateurs, notamment en
qualifiant le niveau de réalisation. L'encadré 2 en donne un exemple.

Encadré 2: Exemple d’objectifs et de cibles en matidre d’assurance de la
qualité utilisables pour le suivi global

Objectif Aider les pays & renforcer leurs systémes de
réglementation et d’assurance de la qualité.

Cible pour la fin Renforcer la capacité des Etats Membres les plus

1998 démunis & mettre en place un systéme efficace
d’assurance de la qualité des médicaments.

Groupe cible Cadres supérieurs et moyens des organismes de
réglementation pharmaceutique.

Qualité Formation et avis techniques dispensés conformément
aux normes de 1'OMS.

Numérateur Nombre de pays les plus démunis dont le personnel a
&té formé & la mise en place de systémes d’assurance de
la qualité.

Dénominateur Nombre de pays démunis.

Niveau de Pans 60 % des pays les plus démunis, des cadres

réalisation supérieurs et moyens avaient acquis une compétence

en matiére d'assurance de la qualité & la fin 1998.

Quels sont les facteurs qui expliquent le niveau de réussite de
DAF?

Méme s'il est utile de savoir pourquoi les activités de DAP ont réussi ou échous,
il est encore plus intéressant de connajtre les causes et le détail de ces succés ou
de ces échecs. Les échecs et les retards peuvent &tre dus & des ressources
humnaines inadaptées, a des objectifs ou des cibles trop ambitieux, 4 des
problémes au niveau du pays ou & d‘autres facteurs. Des méthodes qualitatives
seront utilisées pour analyser les raisons des échecs ou des succés des activités
centrales de CPD ou de PTD. Cette analyse sera effectuée essentiellement par le
Programme avec l'aide des conseillers régionaux sur une base biennale. Dans
certains cas - lorsque, par exemple, un objectif n'a pas pu étre atteint dans un
grand nombre de pays et que le Programme ne comprend pas pourquoi - DAP
sollicitera 1'avis de personnes ayant une grande expérience dans le domaine en
question et organisera, si nécessaire, des discussions de groupe focalisées dans
certains pays.

Les activités ont-elles été exécutées au moindre coiit?

Au cours de la prochaine période biennale, il sera plus facile d’analyser
lefficience des travaux exécutés car on pourra établir un lien entre chaque
produit/activité et les fonds dépensés. Gréce a cet outil, le Programme pourra
examiner sl les ressources ont été utilisées du mieux possible, c'est-a-dire qu‘il
pourra par exemple comparer le niveau d'appui apporté i un pays et les sommes
engagées ou les ressources dépensées pour élaborer des principes directeurs. Il
est proposé d’examiner 'efficience de 'appui apporté aux pays en méme temps
que Von évaluera les effets de cet appui sur les pays (& raison de trois évaluations
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du pays par période biennale) (voir le paragraphe 3.4). En ce qui concerne les
produits réalisés au titre du développement politique et technique, DAP
sélectionnera pour chaque période biennale trois “produits importants”
parachevés au cours des quatre années précédentes et effectuera une évaluation
éconormique. Les résultats seront présentés au Comité consultatif de Gestion
dans un chapitre du rapport sur la période biennale consacré au suivi et a
'évaluation.

3.4 Mesurer les effets directs du CPD et du PTD
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La réalisation de cibles immédiates fournit peu d'indications sur les effets réels
du travail de DAP en termes d’amélioration de la situation pharmaceutique.
Aingsi, par exemple, le fait que 20 pays aient recu un appui de DAFP pour
renforcer leurs systémes de réglementation ou d’assurance de la qualité ne
permet pas de tirer des conclusions sur la qualité de "appui apporté par le
Programme ou les changements positifs induits. Il n'est en réalité pas facile de
mesurer les effets directs du travail de DAP. TI faut pour cela fajre appel & une
combinaison de méthodes qualitatives et quantitatives, en essayant de garder un
équilibre entre les cofits et les avantages d'une telle évaluation. Chacune des
deux stratégies requiert des méthodes différentes, qui seront examinées
successivement ci-aprés.

Effets directs de la stratégie développement des programmes
nationaux (CPD)

I'évaluation du fravail de DAP dans ce domaine doit &tre lide 4 1'évaluation des
réalisations au niveat national. Toutefois, cet exercice se heurte 3 d'importantes
limitations:

» Etant donné que les systémes d'information au niveau des pays ne sont
souvent pas assez développés pour fournir toutes les indications voulues, le
Programme peut ne pas étre en mesure d’obtenir toutes les données dont il a
besoin.

+ Différents acteurs interviennent dans le secteur pharmaceutique & I'échelon
des pays et il n'est généralement pas possible de savoir quelles sont les
réalisations qui leur sont directement attribuables. Pour pouvoir comprendre
véritablement ce qui fonctionne et ne fonctonne pas dans Fappui apporté
par DAP, il est nécessaire de se focaliser sur ’action du Programme. Lorsque
cela est possible, une distinction doit &tre établie entre les réalisations (et les
obstacles) qui sont imputables au pays lui-méme et ceux qui sont attribuables
4 lappui de DAP. En d’autres termes, il est important de mesurer la
contribution apportée par le Programme aux efforts nationaux pour résoudre
certains des grands problémes rencontrés.

La question principale est donc la suivante:
o Le pays a-t-il tiré profit de sa coopération avec DAP?

Trois approches sont proposées pour répondre a cette question.
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Examiner si, dans les pays oit le Programme intervient directement, une
amélioration a été constatée au fil du temps dans la réalisation des objectifs
intermeédiaires et finals de la politique pharmaceutique nationale:

La réalisation des objectifs intermédiaires et finals définis dans la section 2.2 sera
examinée en utilisant les indicateurs mis au point dans le cadre du Programme,
principalement ceux présentés dans le guide pratique de I'OMS sur les
indicateurs pour le suivi des politiques pharmaceutiques nationales et ceux de la
sélection proposée en annexe. Ces indicateurs seront utilisés selon le type
d’appui fourni par DAP (comme expliqué plus loin et illustré dans le Tableau 2).
Une certaine souplesse est toutefois nécessaire du fait que 1'appui de DAP aux
pays doit étre adapté & chaque contexte national.

Dans les pays de type I, 'appui de DAP vise a aider le ministére de la santé et les
autres partenaires & metire au point et planifier une politique nationale ou un
programme de medicaments essentiels. I1 peut aussi porter sur d’autres activités
centrales telles que l'établissement ou la réactualisation d'une liste de
médicaments essentiels ou d'un cadre législatif en matiére pharmaceutique. Seul
un petit nombre d'indicateurs (par exemple, ceux marqués d'un astérisque dans
V'annexe) seront utilisés pour le suivi et donneront lieu & une collecte régulidre de
donneées. Ils seront inclus dans les plans d'action des pays et les résultats seront
examinés & la fin de la période biennale lors des revues effectudes par les
professionnels de DAF responsables du pays et 1'équipe nationale. L’encadré 3
en fournit un exemple. La méme équipe évaluera également la pertinence, la
qualité et l'adéquation de l'appui fourni et des différents produits. Les
informations recueillies seront stockées dans la base de données DAP au niveau
régional et au Siége.

Encadreé 3: Exemple d’objectifs, de cibles et de produits pour les pays
de type ]

Objectif: Renforcer la capacité nationale d’élaboration et de mise en ceuvre de la
politique pharmaceutique.

Cibles DAP:

1. Did la fin 1999, DAP aura fourni un appui technique au ministére de la
santé pour la définition de la politique.

2. Drici Van 2000, DAP aura coopéré avec le ministére de Ja santé et d’autres
acteurs pour mettre au point, en ce qui conceme la politique
pharmaceutique, une stratégie susceptible de recueillir un consensus.

Produitsfindicateurs:

1. Politique pharmaceutique nationale et plan directeur.

2. Stratégie susceptible de conduire & un consensus concernant la politique
nationale.

Dans les pays de type II, un appui est fourni pour renforcer les composantes
essentielles du secteur pharmaceutique, y compris le suivi. Dans ces pays, des
données seront recuelllies réguliérement au minimum pour tous les indicateurs
présentés dans 1'annexe; des indicateurs additionnels établis sur le modéle des
indicateurs de suivi des politiques pharmaceutiques de YOMS pourront é&tre
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construits et calculés en tant que de besoin. Les rapports biennaux comprendront
une analyse des progrés accomplis et des problémes rencontrés. Une attention
spéciale sera accordée a l'examen du réle de DAP. Comme pour les pays de
typel, les données recueillies concernant les indicateurs sélectionnés seront
stockées dans les bases de données régionales et du Sigge.

Enfin, dans les pays de type IlI, DAP appuie certaines activités spécifiques. Dans
chacun de ces pays, les indicateurs présentés dans 'annexe (indicateurs clés)
seront utilisés pour ces activités spécifiques dans le cadre du plan pour la
période biennale. D'une maniére générale, ces activités spécifiques devraient
relever d'une des composantes prédéfinies et étre couvertes par certains des
indicateurs clés. Toutefois, si une activité est plus compliquée, un nouvel
indicateur pourra étre établi en prenant comune modéle les indicateurs de suivi
des politiques pharmaceutiques de 1I'OMS. Comme pour les autres pays,
I'analyse sera effectuée a la fin de la période biennale. Les données concernant
les activités spécifiques seront stockées dans la base de données de DAJP, qui
recueillera et stockera aussi, si possible, celle afférentes & tous les indicateurs clés.

‘Tablean 2: Méthodes utilisées pour examiner 1’appui foumni aux pays

Type d’appui fourni Description Meéthodes de
suivi/évaluation
1. Elaboration de la plaidoyer en faveur de Quelques

politique et de la
stratégie a long terme

la liste de médicaments
essentiels;

élaboration de la
politique nationale;
développement des
programmes;

cadre général pour la
fourniture d"un appui
additionnel.

indicateurs figurant
dans l'annexe, par
exemple le N° 1
(a+b) etle 2,7 (a+b).
Examen des
progrés accomplis.

IL. Appui intensifié plaidoyer en faveur de Tous les indicateurs
dans un nombre limité la politique clés et certains
de pays pharmaceufique; indicateurs
assurance de la qualité; additionnels en tant
approvisionnement et que de besoin.
logisticque; Examen des
usage rationnel des progrés accomplis,
médicarments;
gestion du programme.
IIT. Appui pour liste de médicaments Quelques
V'exécution d’activités essentels; indicateurs conmume
techniques contacts internationaux ; pour les pays de
spécifiques, par projets de recherche; type L
exemple: évaluation des Certains indicateurs
programines; additionnels en
toute autre activité fonction des
technique. activités menées.
Exarmen des
progrés accomplis.
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Réaliser des évaluations approfondies des effets de I'appui apporté par DAP:

Les revues périodiques ne sont pas suffisantes pour évaluer de maniére
approfondie les effets de I'appui apporté par DAP. Elles ne fournissent pas assez
de détails sur la contribution exacte apportée par DAP aux efforts nationaux
pour assurer un acces plus équitable aux médicaments essentiels, principalement
pour les gens les plus pauvres. De multiples acteurs influencent en effet les
divers aspects du secteur pharmaceutique d'un pays, depuis la législation
jusqu’a la fixation des prix ou aux politiques d’achat. Seule une évaluation en
profondeur peut permetite de comprendre comment le Programme agit
positivement sur le processus de changement ainsi que sur les acteurs
intervenant dans les réformes politiques.

Pour chaque période biennale, appui apporté par DAP sera évalué dans un
pays de chaque type (I, II et III), ce qui signifie un total de trois évaluations par
période biennale. Les pays de type I et Il 4 évaluer seront choisis au hasard, sauf
en ce qui concerne leur situation géographique. Il convient en effet que des pays
de chaque région solent représentés sur une période de six ans. Pour les pays de
type II (qui bénéficient tous d'un financement sur des fonds & objet déterminé),
la sélection tiendra compte aussi des voeux des donateurs.

Ces évaluations devront étre effectuées avec la participation des intéressés et
DAP formulera des principes directeurs afin qu’elles puissent &tre réalisées de
maniére “standardisée” pour permettre une comparaison des résultats dans le
temps et entre les pays.

Ces évaluations porteront sur |'efficacité, l'efficience, la pertinence, 1'adéquation
et la durabilité de I'appui fourni par DAP. Elles permettront aussi de porter un
jugement sur les principales approches utilisées par DAP a I'échelon des pays:
promotion et action de plaidoyer, et renforcement de la capacité institutionnelle.
La premiére approche sera évaluée en examinant la mesure dans laquelle les
pays ont adopté les concepts et stratégies préconisés par DAF. La seconde le sera
en analysant I'influence exercée par DAP sur le développement des ressources
humaines & différents niveaux. On considére que des méthodes simples telles
qu'une description analytique des changements et des processus permettront de
mettre en évidence les principales réalisations et les principaux problémes et
d’évaluer I'i'mpact de l'appui fournd par DAP.

Pour que ces évaluations soient les plus fructueuses possibles, le Programme
améliorera, dans les années & venir, ses évaluations de “pré-appui” {(études de
base, définitions d’'objectifs, de cibles et de produits) et continuera A promouvoir
le suivi en fant qu’outil essentiel pour mesurer les performances et les progrés.

Ces évaluations seront effectuées avec Vappui de consultants internationaux et
locaux indépendants ayant une expérience tant de lévaluation que des
polifiques pharmaceutiques. Les fonds nécessaires pour cet exetcice seront
imputés sur des budgets séparés pour les pays de type I et III (pour lesquels des
ressources seront mobilisées) et sur les fonds de chaque projet pour les pays de

type 1L
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Réaliser une enquéte auprés de 20 personnes au niveau des pays et de 20
personnes au nivean mondial:

Il sera demandé & des experts de la politique pharmaceutique de donner leur
avis sur l'action de I'OMS en matiére de développement des programmes
nationaux et sur la pertinence et l'adéquation de 'appui de DAY,

Ces experts seront choisis pour leur connaissance des processus de formulation
et de mise en place des politiques pharmaceutiques nationales. Le premier
groupe sera consfifué de personmes originaires de pays a différents niveaux de
développement et avec des couvertures pharmaceutiques différentes; il
comprendra des responsables politiques et des cadres supérieurs et moyens. Le
second groupe sera formé de personnes représentant différents types
d’institutions: donateurs multilatéraux comme la Banque mondiale et 1'Union
européenne; institutions du systéme des Nations Unies comme I'UNICEF ou
autres programmes de I'OMS; organisations non gouvernementales;
groupements de recherche et groupes consultatifs, universités et industrie
pharmaceutique.

Cette enquéte sera mende au moyen d'un questionnaire anonyme « ouvert »
envoyé tous les quatre ans. La préparation du questionnaire et I’analyse des
résultats seront confiées & un centre collaborateur de 1'OMS.

Effets direcis du dévelnppement politique et technique

Le développement politique et technique est un terme assez large qui désigne
toutes les activités de DAP ne consistant pas en un appui direct & des pays
déterminés. Cette expression s’applique donc & toute une gamme d’activités qui
visent & fournir aux pays et aux organisations du monde entier les meilleurs avis
techniques et scientifiques. Le PTD comprend la recherche, l'élaboration de
principes directeurs, de méthodes et d’autres outils, la persuasion, I'information
et la formation. Il repose sur le partenariat et la collaboration avec différentes
organisations au niveau mondial et au niveau des pays.

Les effets directs de ces « produits » sont généralement difficiles 4 mesurer,
spécialement sur une courte période. Il existe toutefois quelques exceptions et la
liste modéle OMS de médicaments essentiels en est une. Vingt ans aprés
’établissement de la premiére liste modéle, la plupart des pays se sont
aujourd hui dotés d'une liste nationale de médicaments essentiels. Les “principes
directeurs pour I'élaboration des politiques pharmaceutiques nationales™ ont
aussi été largement utilisés par les pays. Nombreux sont ceux qui ont adopté une
politique reprenant la plupart des composantes décrites dans ces principes
directeurs. Toutefois, il est aujourd’hui encore trés difficile d’établir un lien entre
Vutilisation des principes directeurs ou l'élaboration d'une politique
pharmaceutique nationale et 'amélioration de la situation pharmaceutique.

Compte tenu de ces difficultés, le Programme a choisi 4 ce stade de limiter ses
ambitions en ce qui concerne 'évaluation des effets directs du FPTD et d'ufiliser
plutdt des moyens détournés pour s'en faire une idée. Les travaux accomplis
dans chacun des cing domaines du développement politique et technique seront
évalués par différentes méthodes qui sont présentées dans le Tableau 3.
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Tableau 3: Méthodes d’évaluation du PTD
Quesiions Méthodes
1. Le matériel mis au point est-il Nombre d'exemplaires imprimés,
connu? distribués et/ou vendus.

2. A-t-il été mis au point avec une
participation étendue des futurs
utilisateurs?

Evaluation réalisée par DAP.

3. Est-il utlisé?

Cela sera examiné au cours des
évaluations réalisées dans les pays et
dans le cadre des enquétes décrites
plus haut.

4. Par qui est-il utilisé?

Cela sera examiné au cours des
¢valuations réalisées dans les pays et
dans le cadre des enquétes décrites
plus haut.

5. Est-il adapté aux besoins les plus
urgents des pays?

Cela sera examiné au cours des
évaluations réalisées dans les pays et
dans le cadre des enquétes décrites
phus haut.

6. Pour le matériel destiné 4 la
formation ou & 1'application de
méthodologies: ‘

s A-t-i] &té suivi par des activités de
formation et/ou toute autre
activité d’exécution conduites par
DAP?

s A-t-i] été repris par d’autres pour
la formation et/ou la recherche?

Cela sera examiné au cours des
évaluations réalisées dans les pays et
dans le cadre des enquétes décrites
plus haut.

Cela sera examiné au cours des
évaluations réalisées dans les pays et
dans le cadre des enquétes décrites
plus haut.

7. Dans quelle mesure les
concepts/politiques préconisés par le
Programme ont-ils été adoptés par les
pays ou par d’autres organismes?

DAP réalisera une évaluation par des
contacts avec ses partenaires et par
des enquétes sur Internet.

Les données seront recueillies tous les deux ans lorsque les méthodes
utilisées ne sont pas trop complexes (par exemple pour les questions 1, 2 et 7)
et tous les quatre ans pour les questions qui nécessitent une enquéte. Elles
seront analysées par DAF et présentées au Comité consultatif de Geston tous
les quatre ans. Cette analyse fournira des informations utiles pour mieux

relier les activités de CPD et de PTD.
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3.5 Mesurer les effets indirects du travail de DAP

L'objectif du travail de DAP est & terme, d’améliorer la situation
pharmaceutique dans le monde et principalement dans les pays en
développement. Cela signifie que les gens les plus démunis doivent avoir accés
aux médicaments essentiels et que ceux-ci doivent &tre d'une qualité acceptable
et bien utilisés. DAP, par |'élaboration de politiques, de principes directeurs, de
méthodes, par une action de plaidoyer et d'information, et par des activités de
renforcement de la capacité, etc., contribue & la réalisation de cet objectif.

L'examen des progrés accomplis dans les pays fournira un moyen indirect de
mesurer les effets du travail de DAP.

Trois méthodes seront utilisées pour suivre l'évolution de la situation
pharmaceutique dans le monde:

» La collecte régulidre de données actualisées sur l'accds aux médicaments essentiels
dans les pays du mowde entier. Ces données seront recueillies au moyen d'un
questionnaire envoyé tous les. quatre ans 4 des informateurs clés. Les
questionnaires et le choix des informateurs clés seront établis en
collaboration étroite avec les bureaux régionaux qui seront responsables de la
collecte des données. DAP participera 4 I'analyse de ces données qui seront
utilisées pour revoir les politiques et les stratégies & 1'échelle mondiale,

» Le relevé réqulier d'indicateurs sélectionnés dans tous les pays en développement
(voir I'annexe). Les indicateurs en question mesurent le niveau de réalisation
de certains des objectifs intermédiaires les plus importants et des quatre
objectifs finals de la PPN (disponibilité et accessibilité des médicaments
essentiels, qualité et usage rationnel des médicaments). Ces informations
seront recueillies par DAP tous les deux ans, stockées dans la base de
données de DAP, ufilisées en tant que de besoin et analysées a intervalles
réguliers pour la publications du rapport sur la situation pharmaceutique
dans le monde. Etant donné qu’il est difficile d’obtenir des données précises
dans la plupart des pays en développement, cet exercice ne concernera au
départ qu'un nombre assez limité de pays qui ont déja mis en place des
systémes de suivi. Pour pouvoir ufiliser les indicateurs quantitatifs
sélectionnés dans l'annexe pour des comparaisons multinationales, DAP
définira des cibles théoriques vers lesquelles les pays devront tendre. Ainsi,
par exemple, l'indicateur de performance N° 5 de 1'amnexe « Nombre de
points de vente inspectés chaque année » sera transformé en « Proportion de
pays étudiés dans lesquels un nombre “x” de points de vente sont inspectés
chaque anneée ».

o Lo création d'un réseau restreint de pays a différents stades de développement
dans lesquels davantage d’'informations seront recueillies réguliérement par
DAP sur les principales réformes dans le secteur pharmaceutique. Cela
permettra au Programme de se documenter sur les nouvelles facons de
résoudre les problémes et aux autres pays de voir quelles sont les méthodes
qui donnent de bons résultats dans ces pays sentinelles et dans quelles
conditions. Les pays sentinelles seront sélectionnés parmi les pays qui ont
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participé a l'analyse comparative des politiques pharmaceutiques nationales
et parmi ceux qui ont lancé des réformes novatrices de leur secteur
pharmaceutique. Les stratégies particuliéres mises en oeuvre telles que la
decentralisation de l'approvisionnement pharmaceutique ou 1'établissement
d'une auforité indépendante de réglementation pharmaceutique, seront
suivies sur plusieurs années en utilisant des méthodes quantitatives
{indicateurs) permettant d’analyser le contenu des réformes et des méthodes
qualitatives (analyse de la politique, cartographie politique, etc.) mettant
Vaccent sur les processus et les acteurs.

3.6 Mise en oeuvre des méthodes de suivi et d’évaluation de DAP

Pour que DAP puisse suivre et évaluer plus systématiquement les effets de son
travail, il faut développer 4 chaque niveau - pays, Région ou Sigge - une véritable
«culture du suivi» au sein du personnel. Comme on l'a expliqué dans ce
document, I'évaluation commence par un bon systéme de surveillance, avec des
cibles et des indicateurs soigneusement définis. Par rapport & la plupart des
autres programmes de 1'OMS, DAP a déja parcouru un assez long chemin dans
la fixation de cbles réalistes et réalisables. Le travail entrepris au niveau de
I'ensemble de I'Organisation pour rationaliser le suivi et l'évaluation offrira
certainement & DAP l'occasion de continuer 3 améliorer ses activités dans ce
domaine. Un effort particulier sera toutefois nécessaire pour persuader le
personnel & tous les niveaux de la nécessité de mieux évaluer et analyser les
effets du travail accompli. Il appartendra au coordinateur chargé des
« Politiques pharmaceutiques nationales : méthodes et suivi » de sensibiliser le
personnel & ce probléme et de le former en collaboration étroite avec le
coordinateur du développement des programmes nationaux.

On espére que ces approches combinées, résumées dans le Tableau 4, couplées a
une meilleure prise de conscience du personnel & tous les niveaux permettront
au Programme de mieux évaluer les effets de son travail sur les pays et sa
contribution aux efforts nationaux. Cela devrait I'aider & son tour 4 mieux affiner
son rile spécifique dans le secteur pharmaceutique et a ajuster ses stratégies
pour obtenir le maximum de résultats avec les ressources humaines et
finarciéres disponibles.
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Tableau 4: Méthodes de suivi et d’évaluation de DAP

Objectifs/questions Type d'informations Périodicité Sources
recueillies d'information
Mesurer I efficacité des activités de CPD et PTD
Dans guelle rnesure le Programme Données Chaque année, Systéme de suivi

moindre coflit (efficience)?

quantitative lige aux
données financiéres.

atteint-il ses objectifs? quantitatives sur les de DPAF (projet de
objectifs, programme de

travail et de
budget).

Quels sont les facteurs qui expliquent Ia | Informations Tous les deux ans. | Personnel de

mesure dans laquelle Je Programme qualitatives (analyse PAF, conseillers

d'Action parvient ou non a atteindre critique), régionaux,

ses objectifs? éventuellement
aufres personnes
expérimentées,

Les activités ont-elles été menées an Evaluation Tous les dewux ans. Evaluation de

pays, documents
DAF, systéme de
suivi de DAP,

Mesurer les effets directs des activités de CFD

Le pays a-t-i] tiré profit de sa
coopération avec DAF?

() Examen des
objectifs

intermédiaires et

finals dans les

pays de types 1,

2et3.

(e} Evaluations
approfondies.

{f) Enquétes.

Tous les dew: ans.

Trois fois par
période biennale.

Tous les quatre ans.

Plans d’action des
pays. Etudes de

pays.

Rapports de pays
et entretiens,

20 personnes &
I"échelon des
pays, 20
persannes a
V'échelle
mondiale.

Mesurer les effets divects des activités de PTD

Le matériel mis au point est-il connu? Quantitatives et Tous les deux ans. | Systéme de suivi
Ast=i] ét¢ mis au point avec une gualitatives. et d'information
participation étendue des futurs de DAP.
utilisateurs?
Dans quelle mesure les
concepts/ politiques préconisés par le
Programene ont-ils €6é adoptés par les
pays et par d’aufres organismes?
Le matériel est-il utilisé? Par qui? OQuantitatives ot Tous les quatre ans. | Evaluations.
Est-il adapté aux besoins les plus qualitatives, Enquétes.
urgents des pays?
Pour le matériel destinég  la formation Quantitatives et Tous les quatre ans. | Evaluations.
ou 4 'application de méthodologies: qualitatives, Enquétes.
= A-t-il été suivi par des activités de
formation ou toute autre activité
d’exécution conduites par DAP?
= A-t-il été repris par d'autres pour
la formation et/qu la recherche?
Mesurer les effets indirects du travail de DAFP
Accés mondial aux médicaments Données Tous les quatre ans. | Questionnaire,
essentiels. quantitatives,
Collecte d'indicateurs sélectionnés. Ponnées Tous les dewux ans, Questionnaire,
quantitatives.
Création o'un réseau de pays. Meéthodes Sur une base
quantitatives et continue.
qualitatives.
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4. Incidences opérationnelles

Ce document contient différentes suggestions concernant:

(1) Le renforcement de I'action menée au niveau national pour suivre de plus
prés les différents aspects de la politique pharmaceutique nationale et
évaluer les effets des changements introduits dans le systéme.

(2) L'évaluation systématique du travail de DAI’ et de sa contribution 4 Ia
réalisation des objectifs des politiques pharmaceutiques nationales.

(3) L’amélioration du suivi de la situation pharmaceutique dans les pays.

{4) Le développement de la recherche et 1'élaboration de principes directeurs et
de matériel de formation.

Ces suggestions ont des incidences importantes pour le Programme en termes de
ressources financiéres et humaines. Méme si le Programume n'exécute pas lui-
méme toutes ces activités, le travail de coordination, de sensibilisation et
d’encadrement représentera une charge supplémentaire pour le personnel de
DAP.

Certaines activités ont déja été programmées pour 1998-1999. Une fois que les
propositions auront été examinédes et acceptées par le Cormité consultatif de
Gestion, il est suggéré d'établir un plan de travail détaillé qui précisera comment
les différentes activités seront organisées et proposera une collaboration avec
différentes organisations pour metire en oeuvre ce plan. Les activités de suivi et
d’évaluation dans les pays bénéficiant d'un appui au titre de fonds & objet
désigné seront financées sur ces fonds; pour les autres activités, on utilisera des
fonds & objet non désigné et des fonds du budget ordinaire. D'aprés les
estimafions préliminaires, le montant total des dépenses afférentes & toutes ces
activités, y compris les dépenses de personnel, ne devrait pas dépasser 3 % du
budget total de DAP. Ce montant ne couvre pas des activités telles que celles du
réseau de pays sentinelles dont le mandat va au-dela des seules activités de suivi
et d'évaluation.
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5. Conelusions

5. Conclusions

Ce document présente diverses approches et méthodes pour évaluer les réformes
entreprises dans le secteur pharmaceutique au niveau des pays et mieux mesurer
le réle de DAP et sa contribution & l'action nationale. Ces approches ont &té
formulées en essayant de garder un équilibre entre la nécessité de mieux
connaitre les effets des actions menées par les différents intervenants sur les
objectifs finals de la poliique pharmaceufique nationale et le souci de limiter les
cofits de Fexercice en temps ef en ressources humaines. Comme on 1'a expliqué
dans le document, cela peut &ire fait en veillant davantage, au moment de la
planification des politiques ou de l'appui fourni par DAP A mettre au point des
méthodes et des indicateurs qui seront utiles ultérieurement pour évaluer les
effets de la politique ou de 'appui apporté par DAP. Il est aussi suggéré qu’une
analyse descriptive des mesures prises et de leurs effets constitue une méthode
efficace et peu coliteuse pour identifier les points forts et les faiblesses de 1'action
menée au niveau national et par DAF et peut conduire 4 des réorientations de la
politique. Cela a déja €té fait avec succés dans le passé par le Programme et par
d’autres. La méthode donne de bons résultats pour autant que les personnes qui
effectuent ces évaluations comprennent les problémes fondamentaux et posent
les bonnes questions. Cela vaut également pour les questionnaires proposés dans
le document. Aussi est-il important de définir des principes directeurs simples
qui aideront les gens & mieux utiliser certaines des méthodes décrites.

On aura néanmoins toujours besoin de données factuelles qui sont souvent
difficiles & recueillir et analyser. D'olt lI'accent mis sur le fait que les
gouvernements, les organisations internationales et les autres intervenants
devraient accorder davantage d'importance & la formation du personnel a tous
les ndveaux aux activités de suivi et d’évaluation et & {"utilisation des résultats de
ces activités.

Enfin, il faut se souvenir que méme que lorsqu’on utilise les bonnes méthodes et
que l'on pose les bonnes questions, il est souvent trés difficile d’étre certain que
les changements observés sont dus aux interventions ou aux réformes
entreprises; ces changements n‘ont pas lieu dans un laboratoire. Le secteur
pharmaceutique est un secteur complexe dont 'évolution est influencée par de
nombreux facteurs extérieurs tels que la situation macroéconomique et les traités
internationaux. En conséquence, méme si des progrés sont constatés sur une
certaine période, il est souvent difficile de relier les causes et les effets. Des
recherches opérationnelles sont nécessaires pour mettre au point des outils plus
précis permettant d’établir des liens de causalité et pour assurer que les efforts
d’évaluation contribuent, par leur précision et leur exactitude, 4 promouvoir un
accés plus équitable aux meédicaments essentiels, principalement pour les
populations les plus pauvres.
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Annexe

Annexe

Sélection préliminaire d’indicateurs pour le suivi
de la situation pharmaceutique mondiale

COMPOSANTE 1: POLITIOUE, LEGISLATION ET ASSURANCE DE LA QUALITE: =~ -

1. (a) Existe-t-il un document officiel de politique phannaceunque natlonale
actualisé au cours des dix derniéres années?™ *
(b) Existe-t-il actuellement un plan d'exécution? (ST1)™

2. Une réglementation fondée sur la législation pharmaceutique a-t-elle été
édictée au cours des cing derniéres années? (5T3)*

3. Procéde-t-on & des contrdles pour §'assurer que la promotion des
médicaments respecte la réglementation nationale et les critéres éthiques de
V'OMS applicables & la promotion des médicaments? (5T11)

4. Nombre total de médicaments homologués (molécules et présentations).
(BG30)

5. Nombre total de points de vente inspectés par an. (PR1)

6. Nombre d'échantillons testés par an. (PRb5)

COMPOSANTE 2: CHOIX DES MEDICAMENTS ESSENTIEES 0. w0 00 L7

7. (a) Existe-t-il une liste nationale de médicaments essenhels et/ouun
formulaire en DCI officiellement adoptés et diffusés dans tout le pays?
(ST12)*

(b) La liste des médicaments essentiels et/ou le formulaire ont-ils été
actualisés et diffusés dans tout le pays au cours des cing derniéres
années? (5T14)

8. Nombre total de médicaments figurant sur la liste nationale de médicaments
essentels. (BG31)

9. Pourcentage de médicaments essentiels prescrits dans les secteurs public et
privé. (PR9)

COMPOSANTE 3: ACHAT ET [ISTRIBUTION

10. Les achats du secteur public se limitent-ils aux prodmts dela hste natmnale
des médicaments essentiels? (S5T28)

11. Existe-t-il un systéme de suivi des fournisseurs dans le secteur public? (ST25)

12. Valeur d'un panier de médicaments au prix CIF ou départ usine dans le

secteur public, sur “valeur de référence” du méme panier sur le marché
internatipnal. (PR22)

13. Nombre de médicaments périmés, sur le nombre total de médicaments
examinés. (OT6) (A reformuler)

" Les astérisques renvoient & des indicateurs qui seront relevés pour les revues de pays
{voir le Tableau 2).

Les chiffres entre parenthéses renvoient & des indicateurs figurant dans le manuel de
I"OMS pour le suivi des politiques pharmaceutiques nationales.

b
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COMPOSANTE  4: PWANCEMZENT ET
MEDICAMENTS

14, Dépenses pharmaceutigues totales par habltant dans le secteur pubhc (BG17)

15. Dépenses pharmaceutiques totales (secteur public + ménages + aide
internationale) par habitant. (B(19)

16. Les prix des médicaments dans le secteur privé sont-ils réglementés? Dans la
négative, sont-ils contr6lés? (ST37)

17. Nouve] indicateur & mettre au point sur la prescription et la distribution de
meédicaments génériques.

[

COMPOSANTE 5: ' STRATEGIES POUR, LA PROMOT
DES MEDICAMENTS

18. Existe-t-il un guide therapeunque nahonal proposant des traltements
standardisés? A-t-il été actualisé au cours des cing derniéres années? (ST43)

19. Le concept de médicaments essentiels fait-il partie des programmes de
formation initiale (minimum 10 heures) des: a) pharmaciens; b) médecins;
¢) infirmiéres? (5T44)

20. Existe-t-1l des comités thérapeutiques dans les grands hopitaux qui se sont
réunis au cours des six derniers mois? (5T48)

21. Existe-t-il des campagnes d'éducation du public sur le bon usage des
médicaments? (5149) (A reformuler)

DISPONIBILITE

%2. Nombre de médicaments d’un pamer de médicaments disponibles dans un
échantillon d’établissements de santé périphériques, sur le nombre total des

médicaments composant le meme panier. (OT1)
ACCESSIBILITE Lt

23, Prix de détail moyen d’un tra1tement standard d’une infection respiratoire

aigué, par rapport au pnx moyen d’un panier de biens courants. (OT3)
QUALITE ey |

24. Nombre de medlc:aments/ lots n ayant pas satisfait au test de contréle de la
qualité sur le total des médicaments /lots testés par an, (QT5)

USAGE RATIONNEL DES MEDICAMENTS

25. Nombre moyen de médicaments par prescription. (OT7)

26. (a) Nombre d’ordormances comportant au moins un médicament
injectable sur le total des ordonnances étudides.
(b) Nombre d’ordonnances comportant au moins un antibiotique sur le
total des ordonnances étudiées. (OT8)

27. Nombre de médicaments figurant sur la liste nationale des médicaments

essentiels dans les 50 médicaments les plus vendus dans le secteur priveé.
(OT10)

° Dans beaucoup de pays, les échantillons de médicaments prélevés sont sélectionnés en
fonction de problémes de qualité passés ou parce que 'on s'attend & des problémes de
qualité pour certains produits. En conséquence, le nombre d’échantillons qui échouent les
tests de qualité peut étre élevé et ne refléte pas réellement le taux moyen d’échecs des
médicaments mis sur le marché. Pour que cet indicateur soit utile, il importe de connaitre
les critéres d'échantillonnage.
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AUTRES DONNEES

Nombre total de pharmaciens. (BG23)"

Nombre total de préparateurs en pharmacie et autres assistants qualifiés. (BG24)

Nornbre total d'établissements de fabrication de médicaments dans le pays.
(BG25)

Nombre total de grossistes et de distributeurs dans le pays. (B(G26)

Nombre total de pharmacies et de points de vente dans le secteur public
(y compris les etablissements de santé et hopitaux dispensant des médicaments).
(BG27)

Nombre total de pharmacies et de points de vente de médicaments dans le
secteur privé. (BG2E)

¥ Ces données peuvent étre désagrégées par catégories public/prive.
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