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Préambule

La nouvelle approche de lutte contre le VIH/SIDA se fonde
sur l'objectif triple zéro de 'ONUSIDA, a savoir zéro nouvelle
infection, zéro décés lié au VIH et zéro discrimination et
stigmatisation liées au VIH, appelant I'ensemble des pays a
conjuguer leurs efforts pour notamment (i) faire accéder a une
grande majorité des personnes le traitement antirétroviral, (ii)
faire usage de protocoles appropriés pour I’élimination de la
transmission mére et enfant avec I'accélération vers I'utilisation
de l'option B+, (iii) la création d’'un environnement propice a la
réduction du risque de transmission du VIH et a la lutte contre la
discrimination et la stigmatisation liées au VIH/SIDA.

La Républigue Démocratique du Congo, a travers le
avec l'appui

ses partenaires ne ménage aucun effort pour que les

Ministere de la Santé Publique, de tous
personnes vivant avec le VIH/SIDA (PVVIH) aient accés a des
services de prise en charge performants afin d’améliorer leur
qualité de vie. Une prise en charge de qualité passe notamment
par la disponibilité permanente des ARV, de tous les autres

médicaments, et de tous les produits de lutte contre le VIH.

Afin de mesurer la disponibilité des ARV et des autres
médicaments, une étude a été menée en 2015 et reproduite en
2016 dans la ville de Kinshasa. En 2016, I'étude a été menée
dans 94 formations sanitaires de 33 zones de santé.

Les résultats de cette étude nous montrent les améliorations
importantes de 2015 a 2016 mais aussi les défis qu'il reste a
affronter pour atteindre I'objectif ultime qui est une disponibilité

permanente avec zéro rupture de stock pour garantir
I'amélioration de la qualité de vie des PVVIH et réduire le risque

de voir les résistances apparaitre et s'étendre.

Cette étude est certes limitée a Kinshasa, mais elle est pleine
d’enseignements nécessaires a l'amélioration de la chaine
d’approvisionnement, c’est pourquoi, nous émettons les voeux
de voir chaque année cette analyse se faire, non seulement a
Kinshasa mais aussi progressivement dans les autres provinces.

Nous voudrions exprimer notre gratitude a MSF et tous les
partenaires pour leur appui technique et financier & cette étude.

Le Secrétaire Général du Ministére de la Santé




Liste des abréviations

ARV

BCz
CAMESKIN
CDR

CHK
comp
CORDAID
(0155

EDT

FM

FOSA

10

IMTAT
MESI

mg

ml

MSF

NRTI

OMS
ONUSIDA
PEPFAR
Pl

PNAM
PNLS
PODI
PVVIH
PTME

RNOAC_GS/PVVIH

RDC
SANRU
SNAME
TB
TARV
UcopP
VIH

VA

Antirétroviraux

Bureau central de la zone de santé

Central d’achat et de distribution des médicaments essentiels de Kinshasa

Centrale de distribution régionale

Centre hospitalier de Kabinda

Comprimés

Catholic Organization for Relief and Development Aid, Congo

Centre de santé

Electronic Dispensing Tool (Outil de Dispensation Electronique)

Fonds mondial de lutte contre le sida, la tuberculose et le paludisme

Formation sanitaire

Infections opportunistes

Inventory Management Assessment Tool (Outil d'Evaluation de la Gestion de I'Inventaire)
Monitoring evaluation and surveillance interface (interface de suivi, évaluation et surveillance)
Milligramme

Millilitre

Médecins Sans Frontieres

Nucleoside Reverse Transcriptase Inhibitors (inhibiteurs nucléosidiques de la transcriptase inverse —
INTI)

Organisation mondiale de la Santé

Programme commun des Nations Unies sur le VIH/SIDA
Plan d'urgence du Président dans la lutte contre le VIH
Partenaire d'implémentation

Programme national d’approvisionnement des médicaments
Programme national de lutte contre le SIDA

Points de distribution de traitement antirétroviral

Personnes vivant avec le VIH/SIDA

Prévention de la transmission de la mere a I'enfant

Réseau national des organisations a assise communautaire de groupes de support des personnes vivant
avec le VIH/SIDA

République démocratique du Congo

Eglise du Christ au Congo / Santé rurale

Systeme national d'approvisionnement en médicaments essentiels
Tuberculose

Traitement antirétroviral

Union congolaise des organisations de personnes vivant avec le VIH
Virus de I'immunodéficience humaine

Zone de santé



Médicaments

3TC Lamivudine

ABC ° Abacavir

AL Artéméther/Luméfantrine

AZT Zidovudine

CTX Cotrimoxazole

EFC Efavirenz

LVP/r Lopinavir/Ritonavir

NVP Névirapine

RHZE Rifampicine, Isoniazide, Pyrazinamide, Ethambutol
TDF Ténofovir

Liste des termes importants utilisés

Cohorte de patients

Chaine d’approvisionnement

Livraison au dernier kilométre
(Last Mile delivery)

Fiche de stock

Formulation

Régime d’ARV

Rupture de stock

Patients affectés (par une
rupture de stock)

Ensemble de patients pris en charge dans une FOSA

Ensemble des processus qui ont pour but de livrer les commodités du site de production
jusqu’au consommateur

Systeme de distribution pour lequel les intrants sont livrés d’'une fagon systématique et
organisée jusqu’aux points de dispensation des intrants aux utilisateurs finaux

Document qui permet de tenir a jour I'état des stocks. La fiche de stock permet de suivre
les mouvements de stock, c'est-a-dire les entrées et les sorties d’intrants, ainsi que les
dates de péremption. Selon les bonnes pratiques d’usage en pharmacie, il existe une fiche
de stock pour chaque intrant, et celle-ci est mise a jour immédiatement aprés un
mouvement

Présentation d’'un médicament en termes de dosage, de combinaison de molécules et de
forme physique

Ensemble des molécules ARV qui forment le traitement ARV complet pour un patient. Un
régime peut étre constitué de différentes formulations.

Inexistence dans une formation sanitaire ou un dép6t d’'un intrant pour lequel il existe une
demande en termes de patients, vérifiée par dénombrement physique (le jour de I'étude) ou
en analysant les fiches de stock (période de trois mois avant I'étude)

Nombre estimé de patients ayant besoin d’'un certain médicament et se présentant dans
une formation sanitaire lorsque celle-ci connait une rupture de stock de ce médicament



Résumé du rapport

A Kinshasa, 42 135 personnes vivant avec le VIH (PVVIH) sont
sous traitement antirétroviral (ARV). L'accés au dépistage et aux
intrants VIH est 'une des composantes essentielles de la lutte
contre I'épidémie de VIH/SIDA. Les ruptures d’approvisionnement
en intrants VIH dans les formations sanitaires (FOSA) ont un
effet négatif sur l'initiation aux traitements, la rétention dans
les programmes de soins, les résultats du traitement, le risque
de résistance virale, la transmission du virus et la mortalité des
patients. C’est pourquoi la continuité de I'approvisionnement
en médicament est un des indicateurs d’alerte précoce de
I’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) pour la prévention des
résistances aux traitements antirétroviraux du VIH.

En 2015, une premiere analyse sur la disponibilité des intrants
VIH a été menée a Kinshasa avec le Programme National de la
lutte contre le SIDA (PNLS). Les résultats montraient que 66 %'
des FOSA analysées étaient confrontées a une rupture de stock
d’ARV le jour de I'enquéte, et dans deux cas sur trois, aucun ARV
n'était donné aux patients. Dans 60 % des cas, le médicament
en rupture se trouvait ailleurs dans la ville, soit dans d'autres
structures de santé, soit dans un dépdt de médicaments. La
plupart des ruptures étaient attribuables au changement d’ARV
pour la premiere ligne, recommandé par le programme national.

Depuis, plusieurs modifications dans la chaine de distribution
des intrants VIH ont été apportées. Cette enquéte, conduite fin
2016 par le PNLS, le Programme National d’Approvisionnement
des Médicaments (PNAM) et Médecins Sans Frontiéres (MSF)
fournit un nouvel état des lieux de la situation. Elle vise a analyser
la disponibilit¢ des intrants VIH et d’autres médicaments
essentiels dans les centres de traitement ARV a Kinshasa afin
de caractériser les ruptures, d’estimer leur impact, d’évaluer la
tracabilité des stocks, d'identifier certains facteurs influencant
les ruptures de stock et de comparer les résultats entre 2015
et 2016.

Le recueil de données a été effectué fin 2016 pendant 6 semaines
au moyen de visites dans les structures. Des entretiens ont été
conduits avec les responsables de la gestion pharmaceutique

1 structure sur 2 était
en rupture d’au moins
un ARV

La durée médiane
des ruptures était de
2 mois

des structures et avec certains usagers des FOSA. Les ruptures
de stock et les outils de gestion pharmaceutique ont fait I'objet
d’une vérification physique. Les données recueillies concernaient
8 ARV adultes, 7 ARV pédiatriques, les deux formulations de
cotrimoxazole, le premier test de dépistage du VIH et trois autres
médicaments essentiels.

Résultats 2016

. L'étude couvre les structures approvisionnant 73 % des
PVVIH sous traitement a Kinshasa (94 FOSA, 33 bureaux
centraux de zone (BCZ) et 2 dépots).

. Une FOSA sur deux (50 %) était en rupture de stock d’au
moins un ARV (66 % en 2015) ; 45 % d’au moins un ARV
pédiatrique (28 % en 2015) et 38 % d’au moins un ARV
adulte (61 % en 2015).

. Les ARV de deuxiéme ligne étaient en rupture dans 40 %
des FOSA pour LPV/r pour la forme adulte et 50 % pour la
forme pédiatrique (23 % pour 3TC/AZT adulte et 18 % pour
TDF/3TC). Le nombre de patients affectés par les ruptures
de LPV/r (adulte et pédiatrique) a été estimé a 257 patients.

. 13 % des FOSA était en rupture d’au moins une
des formulations de cotrimoxazole (15 % en 2015).

. 13 % des FOSA était en rupture des tests de dépistage
(26 % en 2015).

. Parmi les autres médicaments essentiels, les meilleurs
résultats de disponibilité ont été constatés pour le
médicament anti-TB (une FOSA en rupture sur les 58
l'utilisant) et s’avéraient également supérieurs a ceux des
ARV en général.

. La durée des ruptures d’ARV était de prés d'un mois dans
presque 70 % des cas. Le nombre de jours médian de
rupture était de 61 jours [IQR = 23-82] (37 jours en 2015).

. Aucune fiche de stock n'a été retrouvée pour les ARV
dispensés dans 1 FOSA sur 5. Les fiches de stock étaient
plus souvent et plus correctement remplies dans les FOSA
que dans les BCZ.

Dans 1 cas sur 3 de
rupture, les patients ont
quitté la FOSA sans ARV

1 patient sur 2 nécessitant

des ARV de deuxieme ligne

(LPV/r) a été affecté par les
ruptures

1 Dans le résumé du rapport 2015 les résultats étaient présentés pour les ruptures du jour de I'enquéte ou au cours des 3 mois précédents, en 2016

ils sont présentés pour les ruptures du jour de I'enquéte uniquement.



ARV ADULTES

MW 2015 W 2016

Pourcentage de FOSA en rupture de stock (%)

Pourcentage de FOSA en rupture, ARV adultes et pédiatriques, en 2015 et 2016.
n=nombre de FOSA utilisant les ARV en 2016

ARV PEDIATRIQUES

I

M| 2015 | 2016

Pourcentage de FOSA en rupture de stock (%)

La qualité des fiches de stock était meilleure pour les ARV
de seconde ligne (75 % des fiches cohérentes dans les
FOSA pour LPV/r adulte) que pour les ARV de premiére ligne
(65 % pour 3TC/AZT/NVP).

Dans 92 % des cas, la rupture avait fait I'objet d’un
signalement dans le systéme présent et dans 68 % des
cas, le rapport de signalement a été retrouvé.

34 ruptures (32 %) ont conduit & un impact élevé sur les
patients (pas d’ARV donné a la FOSA pendant la rupture
(n=31, 29 %) ou au remplacement d’'un ARV de 2®™ ligne
par un ARV de 1%¢ ligne (n=3, 3 %) ; dans la moitié des cas,
les patients ont recu un médicament d’efficacité inférieure
a celui en rupture. Dans les FOSA affectées par les ruptures
conduisant a un impact élevé, on compte 203 patients sous
traitement des ARV en rupture.

Au total, on estime que les ruptures incluant les INTI? au
cours des 3 mois précédents dans les FOSA analysées, ont
affecté 3,3 % de I’ensemble des patients pris en charge
par les FOSA, et 39 % de ceux sous traitement d’'un ARV
INTI.

Sur les 157 patients interrogés, plus d'un quart n’était pas
dans sa FOSA habituelle; 2/3 ne connaissaient pas le nom
de leur traitement et plus d’un patient sur sept (15 %) disait
se rappeler d’'une situation ou le traitement ARV n’était pas
disponible au cours des 6 derniers mois.

Concernant I’état du stock en amont, pour I'ensemble des
ruptures dans les FOSA, les intrants étaient présents au
dépot (provincial ou national) et dans 44 %, ils étaient
présents aux BCZ (mémes résultats en 2015).

Parmi les facteurs influengant les ruptures de stock qui
ont été analysés :

* lataille : les ruptures touchaient davantage les FOSA
avec le plus grand nombre de patients (parmiles FOSA
avec une rupture d’au moins un ARV, les deux tiers ont
plus de 200 patients) ;

mode d’approvisionnement : de

résultats sont obtenus (moins de rupture) lorsque

. le meilleurs
I'approvisionnement est assuré jusqu'aux FOSA,
par une société de transport, avec le moins
d’intermédiaires possible, par rapport au mode
d’approvisionnement ou les ARV sont stockés aux BCZ
et les FOSA sont chargées de les collecter (en échange
d’une rétribution financiére).

Discussion

Depuis 2015, la disponibilité des ARV adultes de premiere
ligne destinés a la plupart des adultes, s’est améliorée.

En 2016, les enfants et les patients en besoin de molécules
orphelines sont les plus affectés par les ruptures. Bien
que leur nombre soit limité, les enfants et les patients en
besoin d’ARV de deuxiéme ligne constituent des patients
trés vulnérables qui nécessitent une attention particuliére.
Comme en 2015, les changements de besoins de certains
ARV conduisent a un risque plus élevé de ruptures (TDF en
2015, LPV/r en 2016).

2

INTI = inhibiteurs nucléosidiques de la transcriptase inverse. Tout traitement ARV utilisé en RDC contient au moins un des INTI



Comme en 2015, la livraison au dernier kilometre reste le
point faible dans la chaine de distribution, mais certains
modes d’approvisionnement existants & Kinshasa se
montrent plus efficaces que d'autres (livraison jusqu’aux
FOSA avec le moins d'intermédiaires possible).

Principales recommandations

10

Un plan d'urgence est nécessaire pour I'amélioration de
I'approvisionnement en ARV pédiatriques et en ARV de
deuxieme ligne.

Les transitions de protocoles nécessitent des plans
spécifiques incluant la quantification des besoins, des
formations cliniques et pharmaceutiques et des plans
d'urgence d’approvisionnement a tous les niveaux du
systéme de santé.

Les modes d’approvisionnement assurant la distribution
jusqu'aux FOSA (livraison au dernier kilomeétre) avec
I'intervention du minimum d’intermédiaires et de points de
stockage doivent étre favorisés et reproduits.

Une analyse fine du modele d’approvisionnement TB devrait
étre réalisée, afin d'identifier les opportunités d’amélioration
(chaine VIH) et d'intégration des deux chaines (VIH et TB).
Les patients et leurs représentants, rassemblés en
observatoires communautaires, ont un important role
a jouer dans le signalement et la réponse apportée aux
ruptures pour une meilleure responsabilisation des acteurs.

Opportunités

. Toutes les recommandations et les budgets pour leur mise
en ceuvre doivent étre inclus dans les plans budgétaires de
PEPFAR et du FM.

. L’Assemblée Générale de la Santé en mai 2017 va permettre
d’engager 'OMS et les autres états membres dans la mise
en place de systemes d’alertes précoces des ruptures.

. Le plan d’accélération de la riposte au VIH en Afrique de
I'Ouest et en Afrique Centrale de 'ONUSIDA doit inclure
I'amélioration de I'approvisionnement comme priorité pour
atteindre les cibles 90-90-90.

Conclusion

Les efforts des programmes et des partenaires engagés en RDC
ont permis une réduction des ruptures d’ARV depuis 2015. Ces
efforts doivent étre poursuivis et renforcés dans les années a
venir par tous les acteurs pour 'amélioration globale de I'état de
santé et du bien-étre des patients en RDC.



Introduction

La disponibilit¢é continue des intrants VIH est essentielle
dans la lutte contre le VIH/SIDA (1). Les ruptures de stock de
tests de dépistage, de médicaments antirétroviraux (ARV)
et de médicaments pour traiter les infections opportunistes
(I0) peuvent avoir de graves conséquences sur la santé des
personnes vivant avec le VIH/SIDA (PVVIH), ainsi que des
répercussions importantes sur la santé publique. En effet,
I'indisponibilité des tests de dépistage cause des délais dans le
dépistage des patients et la mise sous traitement antirétroviral
(TARV) (2). Sans ARV disponible, les patients dépistés ne
peuvent commencer leur traitement a temps, et ceux déja sous
traitement peuvent avoir a faire face a des interruptions de
traitement non structurées (3,4). Or, il a été prouvé que celles-ci
augmentaient le risque d'infections opportunistes, de résistance
virale et de mortalité chez les PVVIH (5-7). En I'absence de
médicament pour prévenir et traiter les infections opportunistes,
la santé et la qualité de vie des PVVIH sont mises en danger (8).
Les causes de ces interruptions sont multiples, elles peuvent
résulter directement du manque d’accés aux ARV ou d'une perte
de confiance dans les services de santé de la part des patients
et donc d’une diminution de I'accés aux soins (9).

Les objectifs de développement durable (ODD) incluent
I’¢limination de I'épidémie de VIH d'ici 2030 et Il'atteinte de
I'accés universel aux médicaments essentiels (10). Pour parvenir
a I'élimination du VIH, la majorité des pays ont adopté les
ambitions du Programme commun des Nations Unies sur le VIH/
SIDA (ONUSIDA). Celles-ci ont pour objectif de diagnostiquer
90 % des PVVIH, de mettre 90 % des PVVIH dépistées sous
traitement ARV et d’atteindre une suppression du virus chez 90 %
de celles sous TARV d'ici la fin de 2020 (11). L’accés aux intrants
VIH nécessaires, assuré par un systeme d’approvisionnement
solide, est essentiel pour atteindre ces cibles (12). Ces ambitions
sont encore trés loin de la réalité, surtout en Afrique de I'Ouest et
en Afrique Centrale, ou les estimations de progrés pour 'atteinte
des cibles 90-90-90 étaient de 36 % - 28 % - 12 % en 2015
(13). Pour cette raison, 'ONUSIDA a préparé un plan d’urgence
d’'accélération de la reposte VIH dans la région.

L'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) a défini les ruptures
d’ARV dans les points de dispensation comme 'un des indicateurs
d’alerte précoce de résistance virale (14). En mai 2016, ’Assemblée
Générale de la Santé a adopté une résolution pour aborder le
probleme mondial des pénuries et des ruptures de stock de
médicaments. L'OMS et les états membres se sont engagés a
identifier 'ampleur du probléme et & développer des systémes
d’alerte précoce afin de prévenir les ruptures internationales et
nationales (15). Les criteres de I'OMS pour l'inclusion aux TARV
s’étendent maintenant & toutes les PVVIH, ce qui représente un
défi additionnel pour I'approvisionnement. Pour atteindre tous
ces patients et les traiter pour leur vie entiere, des modéles
d'approches centrés sur les patients seront nécessaires (16). La
dispensation d'ARV dans des centres au sein de la communauté
et I'approvisionnement des patients en ARV pour des périodes de
trois mois ou plus, nécessitent des chaines d’approvisionnement
jusqu’aux patients fiables, flexibles et réactives pour pouvoir
s’adapter aux contextes changeants (17).

Malgré I'importance des intrants VIH, peu de données existent
sur leur disponibilité au niveau des centres de traitement ARV, et
encore moins sur I'impact des ruptures de stock sur la prise en
charge et la santé des PVVIH.

Contexte de la République démocratique
du Congo

En République démocratique du Congo (RDC), la prévalence de
I'épidémie de I'infection au VIH est de 1,2 % dans la population
générale. En 2015, le nombre de PVVIH était estimé a 370 000,
les nouvelles infections a 15 000 personnes par an et les déces
annuels liés au SIDA a 22 000. En doublant sa performance
en matiére de traitement ARV (16 % en 2012 a 33 % en 2015
des PVVIH positives sous TARV)(18), un énorme progrés a été
accompli dans la lutte contre le SIDA en RDC. Malgré cette
avancée, de nombreux progrés sont encore a faire pour atteindre
les cibles 90-90-90 de 'ONUSIDA, également adoptées en RDC.
A I'heure actuelle en RDC, on estime que seulement 46 % des
PVVIH ont été diagnostiquées et seulement une PVVIH sur trois
est sous TARV (18). A Kinshasa, le nombre de PVVIH était estime
a 69 587 en 2016 et environ 60 % d’entre elles étaient prises en
charge dans une structure de santé.

Pour accélérer la réponse au VIH, un plan d’urgence dont la mise
en ceuvre est prévue en 2017 a été développé, I'objectif étant
de tripler le nombre de patients sous TARV d’ici 2019. Le plan
inclut entre autres, I'adoption des directives de 'OMS pour le
traitement universel, la mise en place de modeles de distribution
communautaire et l'accés aux trois mois d’approvisionnement
pour les patients stables. Le faible systéme d’approvisionnement,
ainsi que les ruptures et péremptions de stock ont été identifiés
comme les principaux obstacles a la mise en ceuvre de ce plan (18).

En effet, une analyse conduite par des acteurs de la société civile
a Kinshasa en décembre 2015 dans sept structures de santé
incluant 274 usagers des soins, a montré que seulement 28 %
des usagers rapportaient la présence des TARV nécessaires.
La présence de cotrimoxazole, I'antibiotique principal pour
prévenir et traiter les 10, était rapportée par 11 % des usagers
enquétés et celle des tests de dépistage par 79 % (19). Par
ailleurs, une analyse faite en février 2015 au Nord-Kivu par un
observatoire communautaire de la société civile montrait que sur
34 structures visitées, 12 étaient en ruptures de stock de TARV,
6 de cotrimoxazole et 6 de tests de dépistage (20).

Médecins Sans Frontiéres en République
Démocratique du Congo

L’organisation non gouvernementale Médecins Sans Frontieres
(MSF) est engagée dans la lutte contre le VIH a Kinshasa depuis
1993. A I'heure actuelle, le projet de MSF soutient environ 4 500
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VIH EN RDC: LES AMBITIONS VERSUS LA REALITE

90%

CONNAIT SON STATUT
VIH
(343068 PERSONNES)

381187

PERSONNES
VIVANTES AVEC LE
VIH/SIDA

CONNAIT SON STATUS
VIH
(170561 PERSONNES)

patients dans un hopital de référence pour les cas compliqués de
VIH, deux hdpitaux généraux de référence, deux centres de santé
(CS) et un point de distribution de TARV dans la communauté
(PODI). Les travailleurs de MSF sont souvent confrontés aux
problemes de ruptures de stock des intrants VIH. Les équipes
détectent les pré-ruptures et les ruptures et réagissent en
organisant des transports d’urgence, en proposant un appui
pour les commandes et si nécessaire en fournissant les intrants
manquants.

En 2015, face a des ruptures de stock majeures d’ARV
constatées sur le terrain, MSF et le Programme National de la
Lutte contre le SIDA (PNLS) provincial ont mené une analyse
sur la disponibilité des intrants VIH a Kinshasa, pour déterminer
I'ampleur des ruptures et estimer leur impact sur les patients.
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Ambitions (Cibles ONUSIDA pour 2020)
=== Réalité (Cascade VIH en RDC)

90% 90%

D’ENTRE ELLES D’ENTRE ELLES ONT
SONT INITIEES AU UNE CHARGE VIRALE

TRAITEMENT INDETECTABLE
(308761 PERSONNES) (277884 PERSONNES)
81% DU TOTAL DES 73% DU TOTAL DES PVVIH

PVVIH

71%0

D’ENTRE ELLES SONT
INITIEES AU TRAITEMENT
(121762 PERSONNES)
32% DU TOTAL DES PVVIH

10%bo

D’ENTRE ELLES ONT REALISE
UNE CHARGE VIRALE
(11544 PERSONNES)

3% DU TOTAL DES PVVIH

LE % DES PVVIH AVEC
_CHARGE VIRALE
INDETECTABLE INCONNUE

Les résultats de I'analyse ont été présentés dans un rapport
et lors d’'une table ronde nationale (21). Aprés avoir effectué
mi-2016 des changements dans la chaine de distribution et dans
le partage des responsabilités entre les acteurs (voir encadré :
La chaine d’approvisionnement en RDC), le PNLS, le Programme
National d’Approvisionnement des Médicaments (PNAM) et
MSF ont décidé de reproduire I'analyse. Cette fois, la dimension
d’entretien aupres des usagers des services, les patients, a été
introduite. Ces informations ont été recueillies par associations
de PVVIH (voir encadré « Organisations des usagers des soins »).
Ce rapport présente les résultats de cette analyse, compare
les résultats avec ceux de l'analyse de 2015 et donne des
recommandations concernant la chaine d’approvisionnement et
I'implication des différents acteurs engagés.



Francois, Infirmier pédiatrique - Kimbondo

« Je suis infirmier pédiatrique a Kimbondo depuis 17 ans.
Nous ne pouvons pas dire a un patient : « il n'y a plus

de médicament » car il voit la mort. Alors, parfois nous
demandons a d'autres centres mieux achalandés ou allons
en chercher autre part. Jusqu’'a présent, nous n'avons
jamais renvoyé de patient, mais nous avons beaucoup
d’inquiétudes, car depuis que le partenaire s'est retiré

de l'approvisionnement suite a la rationalisation, les ARV
manquent, et plus par culiéremeiles ARV pédiatriques.
Nous devons alors scinder des doses adultes pour fournir

les plus je‘unés_ »
= ey

Photo: Guillaume




La chaine d’approvisionnement en République Démocratique du Congo

La RDC dispose d’'un Systeme National
d'Approvisionnement en Médicaments Essentiels
(SNAME), coordonné par le Programme National
d’ApprovisionnementenMédicaments essentiels (PNAM)
pour mettre en ceuvre la Politique Pharmaceutique
Nationale (PPN). Le PNAM est responsable de la totalité
du systeme d’approvisionnement des médicaments et
desautresintrants médicauxen RDC. Le SNAME estbasé
sur une centralisation des achats et la décentralisation
de la distribution des médicaments et autres produits
de santé au niveau des provinces a travers un réseau de
17 centrales de distribution régionales (CDR) réparties
sur le pays sans le couvrir totalement. Malgré I'existence
du SNAME, l'analyse de la cartographie fait apparaitre
I'extréme complexité de la chaine d’approvisionnement
et de distribution en RDC, articulée autour de 19 agences
d’approvisionnement et de 99 circuits de distribution
qui mobilisent 54 partenaires différents (22). Cette
fragmentation fragilise I'efficience du systéme & tous
les échelons du cycle d’approvisionnement (sélection,
quantification, passation des marchés, gestion de
I'information) et dans le financement, crée de fortes
disparités dans l'accessibilité des médicaments.

Les programmes chargés des maladies spécifiques
sont responsables de la quantification nationale des
intrants pour la prise en charge des maladies. La chaine
des intrants VIH est gérée largement comme une chaine
paralléle, principalement par deux grands acteurs : le
Fond Mondial de lutte contre le sida, la tuberculose
et le paludisme (FM), au travers de récipiendaires
principaux et le Plan d'urgence du Président dans la
lutte contre le VIH (PEPFAR), au travers des partenaires
d’'implémentation (PI). Pour le FM, les principaux acteurs
pour l'approvisionnement des ARV sont : Catholic
Organization for Relief and Development Aid, Congo
(CORDAID) et Eglise du Christ au Congo / Santé Rurale
(SANRU), dont CORDAID gere les intrants pour la ville
de Kinshasa.

Jusqgu’en 2015 a Kinshasa, (voir encadré "avant
rationalisation") les deux principaux acteurs travaillaient
parfois dans les mémes zones de santé et les mémes
FOSA (Mode 2), ce qui créait des problemes de
chevauchement (double comptage des patients,
ruptures de stock, médicaments périmés, gaspillage
des ressources). Les systemes d’approvisionnement
étaient alors différents :

. Les acteurs du FM recevaient les intrants passant par
les entrepbts Bolloré apres leur entrée dans le pays,
et distribuaient les médicaments jusqu’aux bureaux
centraux des zones (BCZ). Les FOSA devaient
collecter les intrants dans les BCZ (Mode 1) ;

. Aprés l'approvisionnement dans le pays par le

partenaire en approvisionnement de PEPFAR,
les acteurs de PEPFAR stockaient leurs intrants
au dépdbt provincial, la Centrale d’achat et de
distribution des médicaments essentiels de
Kinshasa (CAMESKIN) ou dans les dépots des
partenaires PEPFAR. Ensuite, les partenaires
d'implémentation (P1) distribuaient les
médicaments jusqu’aux FOSA (Mode 3).

En 2016, (voir encadré "apres rationalisation"), le PNLS
a initié un plan de rationalisation, visant a augmenter
I'efficacité via le regroupement géographique de I'appui,
a réduire la duplication des efforts et a améliorer
la coordination entre les bailleurs. A Kinshasa, le
processus de transition a été terminé en juillet 2016 et
les ZS ont été réparties entre les deux partenaires et le
gouvernement de la maniére suivante:

. 8ZS sont considérées prioritaires ou « de saturation
», dans lesquelles les cibles 90-90-90 sont visées
exclusivement avec le support de PEPFAR ;

. 10 ZS de maintenance, ou PEPFAR continue les
activités en place ;

. 14 ZS sont passées exclusivement sous le support
du FM;

. 3 ZS sont gérées par le gouvernement et
approvisionnées par le FM.

En termes d’approvisionnement, des changements ont
aussi été effectués par rapport & 2015:

. Tous les intrants de PEPFAR sont stockés au niveau
du dép6t CAMESKIN apres leur entrée dans le pays
et CAMESKIN assure la livraison aux BCZ. Dans les
zones de maintenance (Mode C), les Pl de PEPFAR
gerent la distribution jusqu’aux FOSA sur la base
de données recueillies le trimestre précédent.
Dans les zones de saturation (Mode B), I'acteur
d’'approvisionnement PEPFAR, geére la distribution
jusqu’aux FOSA sur la base d’'un état du stock et de
besoin collecté deux semaines a l'avance ;

. Le FM a travers SANRU et CORDAID continue
a stocker les intrants dans les dépots Bolloré et
CAMESKIN et Bolloré les distribue aux BCZ. Un
budget est attribué par FOSA pour collecter les
intrants aux BCZ, la somme est calculée selon la
distance entre la FOSA et le BCZ (Mode A).

Un audit réalisé par le FM publié en septembre 2016
a montré que dans un échantillon de médicaments,
96,7 % pouvaient étre retracés entre les CDR et les
ZS, mais 31,1 % ne pouvaient pas étre retracés des ZS
vers les FOSA. Ces résultats mettaient en évidence que
les mécanismes de contrdle étaient inadéquats et la
distribution au dernier kilomeétre constituait un défi (23).
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Objectifs et méthode

L'objectif principal de I'étude est d’analyser la disponibilité des
médicaments ARV, des tests de dépistage du VIH et d’autres
médicaments essentiels dans les centres de traitement ARV
de la ville de Kinshasa en RDC, afin a terme, de contribuer a
I’'amélioration du systéme mis en place.

Pour ce faire, I'étude s’est concentrée a:

. Identifier et caractériser les ruptures de stock de
médicaments ARV, de tests de dépistage et d'autres
médicaments essentiels au sein des FOSA, en termes de
fréquence, de type de molécule et de durée ;

. Evaluer l'impact des ruptures de stock d’ARV sur les
patients au moment de leur approvisionnement dans les
FOSA en fonction des dispositions prises ;

. Décrire I'utilisation et évaluer la fiabilité des systemes de
tragabilité des stocks et d’alerte de rupture de stock ;

. Comparer la disponibilit¢ des ARV en fonction de la
taille des cohortes servies, des différentes chaines de
distribution, de la disponibilité des intrants aux autres
niveaux de la chaine (bureaux centraux des zones — BCZ, le
dépot provincial et Bolloré) et de la disponibilité simultanée
d’autres médicaments essentiels ;

. Comparer les résultats clefs avec I'étude conduite en 2015
afin d'identifier les améliorations effectuées ainsi que les
fragilités du systéeme ;

. Fournir des axes de recommandation pour la suite.

Il s'agit d’une étude épidémiologique transversale. Une premiere
étude a été réalisée en 2015 auprés des mémes structures et
selon une méthodologie similaire, avec néanmoins quelques
améliorations résumées dans le tableau 2 de I'annexe 1.

La population d’étude est constituée des centres de traitement
ARV a Kinshasa dont la liste a été obtenue a partir de la base
de données nationale 2016 MESI pour la RDC (Monitoring
Evaluation and Surveillance Interface) (24) (liste donnée en
annexe 2). L'ensemble des BCZ de Kinshasa ont été inclus, a
I'exception de ceux des zones sanitaires (ZS) sous contréle
militaire et policier. Les deux dépots des ZS sélectionnées ont
été inclus, les dépdts CAMESKIN et Bolloré. Les FOSA ont été
échantillonnées en fonction de leur ZS d’appartenance et de
leur cohorte de patients (méthode d’échantillonnage identique
a 2015). Dans chaque ZS, ont été sélectionnées les FOSA avec
plus de 200 patients sous ARV, la plus grande FOSA parmi celles
comptant entre 100 et 200 patients et la plus grande parmi
celles de moins de 100 patients.

L'enquéte s’est déroulée pendant 6 semaines (du 20 octobre au
1er décembre 2016). Quatre équipes de deux enquéteurs MSF/
PNAM ou MSF/PNLS ont interrogé la personne responsable
de la gestion des centres de traitement ARV. En paralléle, des
équipes constituées de représentants des organisations des
usagers (voir encadré « Organisations des usagers des soins »)
ont interrogé trois usagers de chaque FOSA. Un questionnaire
standardisé développé en 2015 par MSF & Kinshasa a été
utilisé pour les structures (Tableau 1 annexe 3), ainsi qu’'un
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guestionnaire pour les usagers, développé en 2016 (Tableau 2
annexe 3). Les enquéteurs ont été formés pendant deux jours
a la conduite de I'enquéte et un pilote d’'une journée a eu lieu.
L’enquéte a fait I'objet d'une information préliminaire aux
structures sélectionnées.

Le questionnaire pour les structures est divisé en trois parties
visanta: 1) décrirele fonctionnementet|’'organisation des centres
de traitement ARV, 2) décrire la disponibilité des produits le jour
de I'enquéte et au cours des trois mois précédents I'enquéte
(entre le 1erjuillet etle 31 septembre 2016) et les mécanismes de
réaction mis en place en cas de ruptures de stock et 3) déterminer
les causes principales de ces ruptures. Le nombre de patients
pris en charge dans chaque structure (cohorte) a également été
recueilli dans les structures. Les intrants dont la disponibilité
a été analysée ainsi que la justification de leur sélection et les
différences avec I'enquéte 2015 sont présentés dans le tableau
2 de I'annexe 1. Les ARV choisis sont représentatifs des ARV les
plus fréquemment utilisés, pour les adultes et les enfants, en
premiére et en deuxiéme ligne. Différentes formulations ont été
inclues pour comparer leur disponibilité. Les deux formulations
de cotrimoxazole (antibiotique pour le traitement et la prévention
des infections opportunistes) et les tests de dépistage,
indispensables pour la prise en charge des PVVIH, ont été inclus.
Les trois autres médicaments essentiels, gérés par des lignes
d’approvisionnement différentes, ont été choisis pour comparer
leurs disponibilités avec celles des intrants VIH.

Les questions relatives aux ruptures de stock le jour de I'enquéte
ont fait l'objet d'une vérification physique de la part des
enquéteurs, de I'état du stock et des informations rapportées
sur la fiche de stock lorsqu'elle était disponible. Pour les
questions sur la période des 3 mois précédents I'enquéte, les
informations des fiches de stock ont également été vérifiées. Par
ailleurs, pour chaque rupture de stock d’ARV, le signalement de
la rupture dans un outil spécifique a été recueilli. Pour quatre
formulations d’ARV, choisies par leur importance d’utilisation en
premiere ligne (EFV/3TC/TDF adulte, 3TC/AZT/NVP adulte, 3TC/
AZT/NVP pédiatrique) et en deuxieme ligne (LPV/r 200/50 mg),
la quantité en stock a été dénombrée (ainsi que le nombre de
boites périmées) et comparée a la quantité inscrite sur la fiche
de stock. En cas de différence de moins de 10 % entre ces
deux quantités, la quantité inscrite sur la fiche de stock a été
considérée comme cohérente avec la quantité en stock.

Concernant les usagers, le questionnaire portait sur la
connaissance de leur traitement ARV, I'occurrence d’une rupture
de stock de leur traitement dans les 6 mois précédents et les
solutions proposées en cas de rupture de stock (annexe 3).

Définition de cas et indicateurs

. Une rupture de stock est définie comme l'absence physique
confirmée d'un produit dont a eu besoin & la pharmacie, un ou
plusieurs patients au cours des trois mois précédents I'enquéte



Organisations des usagers des soins

Le réseau national des organisations & assise communautaire de groupes de support des personnes vivant
avec le VIH/SIDA (RNOAC_GS/PVVIH) est I'émanation des groupes de support des PVVIH prises en charge au
centre hospitalier de Kabinda (CHK) a Kinshasa. Outre 'organisation des groupes de support pour les PVVIH
dans les communautés, il gére aussi certains postes de distribution des ARV (PODI). Les PODI sont des points
de distribution des ARV au niveau communautaire pour patients stables.

L'Union congolaise des organisations de personnes vivant avec le VIH (UCOP+) a été créée pour coordonner
toutes les organisations des PVVIH de la RDC et est dédiée a la défense des droits des PVVIH et au renforcement
des structures de coordination, des capacités des groupes de soutien et des capacités des femmes (membres
des groupes de soutien). Avec d’autres partenaires, 'UCOP+ organise I'observatoire de I'accés et de la qualité
des services VIH/TB dans la province du Nord-Kivu et suit ainsi les ruptures en test de dépistage, ARV et

médicaments pour les infections opportunistes.

Impact faible

Impact modéré

Impact élevé

favorable

Tableau 1 Catégories d'impact des ruptures sur les patients, explications et options

Médicaments donnés dans un régime plus  Changement d'un régime de 1ére ligne avec

AZT ou ABC en EFV/3TC/TDF

Médicaments donnés mais leur nom na Changement de formulation adulte en pédiatrique ou

pas été spécifié

formulation moins favorable

de pédiatrique en adulte

Médicaments donnés mais dans une Changement vers une formulation avec un plus grand

nombre de comprimés par jour

Médicaments donnés mais dans un régime  Changement d’'un régime de 1ére ligne avec TDF en

moins favorable

Pas d’ARV donné a la FOSA

1ére ligne

L’'impact d’'une rupture de stock sur les patients est défini
en trois niveaux selon les solutions proposées. Les options
sont présentées dans le tableau 1.

Les patients affectés par une rupture de stock
correspondent au nombre estimé de patients se présentant
dans une FOSA au moment d’une rupture de stock de leur
traitement. On faitI’hypothése que les patients se présentent
une seule fois pendant la période d’approvisionnement
a la FOSA et que leurs visites se répartissent de maniére
équivalente tout au long de la période®. Pour les ruptures qui
durent plus longtemps que la période d’approvisionnement,
on considére que I'ensemble des patients est affecté. Pour
les autres, la formule utilisée est la suivante :

Concernant les aspects éthiques et Iégaux, I'enquéte dans les
structures de santé a regu une exemption éthique des comités

régime avec AZT ou ABC
Patient renvoyé a une autre FOSA

Patient doit repasser a un autre moment

Changement d’'un ARV de 2éme ligne en

Changement d’'un régime avec LPV/r en régime avec
NVP ou EFV

éthiques de MSF et de I'Union against Lung Disease and
Tuberculosis. L’enquéte usagers n’a pas été inclue et ne fera pas
I'objet de publication scientifique. Les résultats sont présentés
sous forme de tableaux agrégés, et non de maniére individuelle.
Les analyses statistiques ont été réalisées avec le logiciel STATA
version 13. Il s'agit de statistiques descriptives, principalement
des calculs de fréquences et de moyennes.

Nombre de patients affectés par les tuptures d'un ARV

Nombre de patients sous un ARV en rupture
_ dans une FOSA x Nombre de jours de rupture?

Duree d'approvisionnement dans la FOSA (en jours)®

Cette estimation a été effectuée pour les formulations de INTI,
qui s’excluent mutuellement en termes de patients.

3 Par exemple, pour une FOSA dont la durée de réapprovisionnement est de un mois, avec une cohorte de 30 patients pour un traitement, on estime
qu’un patient se présente par jour. En cas de rupture du traitement de 10 jours, on estime que 10 patients sont affectés par cette rupture.

4 Dans les cas oU la durée de rupture est collectée en classes, les durées suivantes ont été affectées : 3 jours pour “moins d’une semaine”, 7 jours
pour “1 a 2 semaines”, 15 jours pour “2 semaines a un mois” et 30 jours pour “plus d’'un mois”.

5 Dans le cas ol la durée d’approvisionnement des patients est manquante, on attribue 90 jours (3 mois).
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Description de la population d’étude

La ville de Kinshasa compte 388 FOSA réparties dans 35 zones
de santé. La sélection initiale comprenait 95 FOSA (Figure 1).
Une FOSA a refusé de participer a I'é¢tude, donc 94 FOSA ont
été analysées, soit 24 % de I'ensemble des FOSA de la ville de
Kinshasa. Le nombre de patients pris en charge dans ces FOSA
est de 30 897. A Kinshasa en 2016, on comptait 42 135 PVVIH
prises en charge dans l'une des FOSA (24) ; I'étude couvre

donc 73 % de cette population et 44 % de la population totale
estimée de PPVIH. Dans la sélection initiale, les 34 BCZ ont été
sélectionnées, un BCZ a refusé de participer & I'’étude donc
33 BCZ ont été analysés. Le CDR et le dépo6t Bolloré ont été
sélectionnés et analysés. La liste des structures sélectionnées
puis analysées est présentée en annexe 2.

A KINSHASA:

35BCZ —» 388F0SA —) 42 135 PATIENTS SOUS TARV

|
|
I
|
| |
|
I |
. |
DANS L'ETUDE: I
+

33BCZ —» 94 FOSA ——» 30 897 PATIENTS SOUS TARV (73%)

Figure 1 Sélection de la population d’étude

Parmi les 94 FOSA analysées, 34,0 % comptent moins de 100
patients pris en charge régulierement, 20,2 % entre 100 et 200
patients, 28,7 % comptent de 200 a moins de 500 patients, et
17,1 % plus de 500 patients (Figure 2).

Parmi les patients pris en charge dans les FOSA analysées, 13,1
% le sont par des structures de moins de 200 patients, 28,4 % par
des structures de 200 a 499 patients, 20,9 % par des structures de
500 a 999 patients et 37,6 % par des structures de 1 000 patients
ou plus (Tableau 2). Dans 43,6 % des cas (n=40), les FOSA sont
des centres de santé. Elles sont des centres de santé hospitaliers
dans 31,9 % (n=30) et des hdpitaux généraux de référence le
reste du temps (22,3 %, n= 21) (3 données manquantes).

Responsables de la gestion des intrants
et des commandes

Dans la majorité des cas, les infirmiers des FOSA sont responsables
de la gestion des intrants (62,8 %) ainsi que des commandes
(56,4 %) (Tableau 3). Ce sont ensuite (par ordre décroissant), les
gérants du centre (respectivement 12,5 % et 13,8 % pour la gestion
des intrants et des commandes, puis les pharmaciens (environ 12 %
pour les deux) et assistants de pharmacie (8,5 %). Dans les BCZ, les
pharmaciens et assistants de pharmacie sont responsables de la
gestion des ARV a part égales (40,6 %).

Mode d’approvisionnement dans les FOSA

Les modes d’'approvisionnement 1 en 2015 et A en 2016, pour
lesquels le FM est bailleur et c’est aux FOSA de collecter les
intrants dans les BCZ concernent un nombre comparable de FOSA,
respectivement 42 et 46 (Tableau 4). En 2015, le mode 2 (distribution
des intrants dans les FOSA par les acteurs de PEPFAR) venait
ensuite en concernant 32 FOSA, tandis qu’en 2016, c'est le mode C
(distribution des intrants dans les BCZ puis les Pl de PEPFAR gerent
la distribution jusqu’aux FOSA) avec 30 FOSA. Le mode B en 2016
(distribution des intrants aux FOSA par une société de transport)
concerne 18 FOSA.

Durée d’approvisionnement en ARV des
usagers

Parmi les FOSA analysées, la majorité (47,9 %) fonctionne avec
des durées de réapprovisionnement en ARV pour les patients de 3
mois. La durée de réapprovisionnement est de 1 mois pour 29,8 %
des FOSA et de 2 mois pour 11,7 % d’entre elles (Figure 3).
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7.6%
(n=7)

34,0%

(n=32) Bl <100 patients

I 100-199 patients
B 200-499 patients
500-999 patients

28,7%

(n=27) >1000 patients

20,2%
(n=19)

Figure 2 Répartition des FOSA analysées (%) selon la taille des cohortes de patients pris en charge

Tableau 2 Nombre et répartition des patients (%) pris en charge dans les FOSA selon la taille des FOSA

Z:igzti::tss)structures L0 Nombre de FOSA Nombre de patients Rép:;t:ia‘:?e::;&)";bre
<100 32 1383 4,5
100-199 19 2671 8,6
200-499 27 8768 28,4
500-999 9 6455 20,9
>=1000 7 11620 37,6
TOTAL 94 30897 100,0

Tableau 3 Nombre et répartition des FOSA et des BCZ (%) selon la position du responsable de la gestion des ARV (FOSA et BCZ) et
de la gestion des intrants (FOSA]

FOSA BCZ FOSA

n % n % n %

commandes d’ARV

Pharmacien 11 11,7 118 40,6 11 11,7

Assistant de pharmacie 8 8,5 13 40,6 8 8,5
Gérant du centre 12 12,8 4 12,5 13 13,8
Infirmier 59 62,8 n/a 53] 56,4

Autres (manquant, nsp) 4 43 2 6,3 9 9,6
TOTAL 94 100,0 32 100,0 94 100,0
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Tableau 4 Nombre et répartition des FOSA (%) selon le partenaire responsable de U'approvisionnement et cohortes

correspondantes, 2015 et 2016

Partenaire Nombre

d’approvisionnement de FOSA g SR
Mode 1 42 45,7 10 749
Mode 2 32 34,8 7 277
Mode 3 8 8,7 2968
Autres ou manquant 10 10,9 797
TOTAL 92 100,0 210731

Partenait:e_ Nombre % Cohorte
d’approvisionnement de FOSA

Mode A 46 48,9 13 086
Mode B 18 19,2 6 008
Mode C 30 31,9 11 803
Manquant 0 0,0 0
TOTAL 94 100,0 31298

11,7%
S
<
0
g 47.9%
[}
o
(3]
(=2}
©
E 0,
g 10,6%
3
o
[a
29,8%

Figure 3 Répartition des FOSA (%) selon la durée d’approvisionnement des patients en ARV en mois

B Données manquantes
B 3 mois
B 2 mois

1 mois

Utilisation des médicaments et ruptures de stock

Résultats par catégories de médicaments

Résultats par intrants

La proportion de FOSA en rupture de stock d’au moins un ARV
adulte, au moins un ARV pédiatrique, au moins un ARV au total
et au moins une des deux formulations de cotrimoxazole le jour
de I'enquéte, a été comparée entre 2015 et 2016 (Tableau 5). En
2016, on observe moins de FOSA avec des ruptures de stock
d’ARV en général (50,0 %) qu’en 2015 (66,3 %). Ceci est surtout
lié a une diminution des ruptures de stock en ARV adultes (60,9 %
en 2015 et 38,3 % en 2016). En revanche, la proportion de FOSA
en rupture de stock d’ARV pédiatriques a augmenté, passant
de 27,9 % en 2015 a 45,1 % en 2016. Pour les formulations de
cotrimoxazole, la proportion de FOSA expérimentant au moins
une rupture de stock d’'une des deux formulations a |égérement
diminué, passant de 15,4 % a 13,2 % entre 2015 et 2016.

La figure 4 présente la proportion de FOSA qui utilisent les
médicaments et intrants analysés, et celles qui sont en rupture
de stock le jour de I'enquéte. Au total le jour de I'enquéte, 107
ruptures de stock en ARV ont été dénombrées (61 adultes et 46
pédiatriques). Tous les chiffres sont détaillés dans I'annexe 5. En
2016, les principales ruptures d’ARV adultes concernent LPV/r
(39,6 % des FOSA en rupture parmi celles qui utilisent), 3TC/AZT
(23,3 %) et TDF/3TC (18,2 %). Les ruptures qui concernent un
nombre plus limité de FOSA concernent EFV/3TC/TDF (6,5 %) et de
3TC/AZT/NVP (8,0 %). Entre 2015 et 2016, on note une diminution
du nombre de structures en rupture de EFV/3TC/TDF (45,0 % a
6,5 %), de TDF/3TC (23,2 % a 18,2 %) et de 3TC/AZT/NVP (11,3 %
a 8,0 %). On note une augmentation du nombre de ruptures pour
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3TC/AZT (12,8 % a 23,3 %), EFV (6,6 % a 16,7 %) et LPV/r (28,9 %
a 39,6 %). La situation reste similaire entre 2015 et 2016 pour la
nevirapine sous la forme adulte.

Les trois ARV pédiatriques le plus fréquemment en rupture dans
les FOSA en 2016 sont, par ordre décroissant : ABC/3TC (55,6 %),
LPV/r 100725 mg (50,0 %) et 3TC/AZT (47,1 %). On compte parmi
les FOSA analysées, 27 qui utilisent couramment la névirapine
pédiatrique et 10 d’entre elles en rupture de stock le jour de
I'enquéte. Aucune FOSA ne rapportait I'utilisation de LPV/r 80/20
mg/ml (en 2015, trois FOSA rapportaient son utilisation et une
était en rupture). En 2015, les ruptures étaient moins fréquentes
pour I'ensemble des ARV pédiatriques analysés, les différences
les plus importantes s'observent entre 2015 et 2016 pour 3TC/
AZT (de 20,1 % a 47,1 %), LVP/r 100/25mg (15,9 % a 50,0 %) et
NVP (11,7 % a 37,0 %).

Parmi les FOSA analysées, 95,7 % dispensent la forme en
compriméducotrimoxazoleet5(5,6 %)d’entreellesexpérimentent
une rupture le jour de la visite, et 69,9 % dispensent la forme en
sirop du cotrimoxazole et parmi elles, 7 (10,8 %) sont en rupture.
Entre 2015 et 2016, on note une diminution des structures en
rupture de la forme adulte du cotrimoxazole (de 11,0 a 5,6 %) et
la situation reste identique pour la forme pédiatrique. En 2016, la
rupture de tests de dépistage concerne 12,9 % des structures,
elle a diminué de moitié depuis 2015 (25,8 % en 2015).

En ce qui concerne la période de 3 mois précédents I'enquéte,
92 ruptures de stock d’ARV ont été dénombrées (54 adultes
et 38 pédiatriques), les résultats sont détaillés dans I'annexe
5, tableau 2. Les tendances de ruptures sont assez similaires
avec les résultats du jour de I'enquéte notamment pour les

ARV pédiatriques, comme le montre la figure 5. Elle présente la
proportion de FOSA en rupture de stock (déclarées) lors des 3
mois précédents I'enquéte (% FOSA en rupture) et celles pour
lesquelles une fiche de stock a été retrouvée (% FOSA avec
rupture et fiches de stock). Des différences parfois importantes
sont trouvées entre les deux types de résultats, par exemple
pour la NVP avec 51,9 % de ruptures déclarées et 29,6 % de
FOSA avec ruptures retrouvées dans une fiche de stock.

Durée des ruptures de stock

La durée rapportée des ruptures le jour de la visite correspond a
une durée « en cours », entre le début de la rupture et le jour de
I’'enquéte. Elle a été calculée pour les 73 ruptures pour lesquelles
une fiche de stock a été retrouvée. Les ruptures de stock durent
plus d'un mois dans prés de 70 % des cas pour les ARV adultes
et pédiatriques (Figure 6). Le nombre de jour médian de rupture
de stock a été calculé pour 34 ruptures de stock en ARV (22
ARV adultes et 12 pédiatriques) qui correspondent a celles pour
lesquelles une durée exacte a été relevée. Ce nombre est de 61
jours [IQR = 23-82] pour les ARV en général ; il est plus important
pour les ARV pédiatriques (87 jours [18-148]) que pour les ARV
adultes (47 jours [25-63]). Les résultats sont comparables pour
les 3 mois précédents.

Pour les deux formulations de cotrimozazole, la durée est
supérieure a 1 mois pour 4 des 5 ruptures pour lesquelles une
durée est renseignée. Pour les tests de dépistage, la durée de
rupture de stock était supérieure a 2 semaines pour 4 cas sur les
5 pour lesquelles une durée est renseignée.

Tableau 5 Nombre et proportion de FOSA (%) utilisant et en rupture le jour de lenquéte d’au moins un ARV adulte, pédiatrique, ARV

et cotrimaxazole, 2015 et 2016

Au moins un ARV adulte
Au moins un ARV pédiatrique
Au moins un ARV

Au moins un cotrimoxazole

22

Utilisation Rupture Utilisation Rupture

n % n % n % n %

92 100,0 56 60,9 94 100,0 36 38,3
92 66,3 17 27,9 71 75,5 32 45,1
91 100,0 61 66,3 94 100,0 47 50,0
91 98,9 14 15,4 91 96,8 12 13,2






ARV ADULTES

EFV/3TC/TDF 600/300/300 mg
[n2016=93' n2015=78]

TDF/3TC 300/300 mg
(n,q,,=44, N, =44)

3TC/AZT/NVP 150/300/200 mg
(n,...=75,n..=91)

2016~ 2015
3TC/AZT 150/300 mg
(n,,, =43, n? =64]

2016~
EFV 600 mg
(n, .=42,n_ . =60)

2016 2015
NVP 200 mg
[n2016=31' n2015=30]

LPV/r 200/50 mg
(n,,, =48, n, . =38) | | | | | | |

2016 2015
0 10 20 30 40 50 60 70
Pourcentage de FOSA en rupture de stock (%)

ARV PEDIATRIQUES

3TC/AZT/NVP 30/60/50 mg
[n20’|6=65' n2015=43]
3TC/AZT 30/60 mg
[n20‘|6=17' n20‘|5=25]
ABC/3TC 60/30 mg
[n2016=18' nZﬂ‘|5=3]

LPV/r 100/25 mg

[n2016=12' nZU‘|5=6]

NVP 50 mg/5 ml, sir
(n, . .=27,n, . =33)

2016 2015

o

10 20 30 40 50 60 70
Pourcentage de FOSA en rupture de stock (%)

AUTRES INTRANTS VIH

COTRIMOXAZOLE
240 mg/5ml, sirop
(n,,,,=65, n,,, =43)

COTRIMOXAZOLE
480 mg, comp
(n, .=90,n, . .=92)

2016 2015

TEST DETERMINE
(n, =94,n_ =94)

2016

2016 2015

o

10 20 30 40 50 60 70
Pourcentage de FOSA en rupture de stock (%)

M 2015 [ 2016

Figure 4 Proportion de FOSA (%) en rupture de stock le jour de 'enquéte parmi celles utilisant
couramment les médicaments analysés (n), selon la catégorie de médicament, 2015 et 2016
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ARV PEDIATRIQUES, 3 mois précédents

3TC/AZT/NVP 30/60/50 mg
(N=65, n=46)

3TC/AZT 30/60 mg
(N=17, n=14)
ABC/3TC 60/30 mg
(N=18, n=13)
LPV/r 100/25 mg
(N=12, n=9)

NVP 50 mg/5 ml, sir
(N=27, n=8)

M % FOSA AVEC RUPTURES M % FOSA AVEC FICHES DE STOCK ET RUPTURES

Figure 5 Proportion de FOSA ayant expérimenté une ou plusieurs ruptures de stock dans les
3 mois précédant lenquéte (% FOSA avec ruptures), et proportion de FOSA ayant expérimenté une
ou plusieurs ruptures de stock dans les 3 mois précédant l'enquéte retrouvées sur une fiche de stock
(% FOSA avec fiches de stock et ruptures), 2016.

Légende figure : N=nombre de FOSA déclarant utiliser couramment les médicaments, n=nombre de FOSA avec fiche de stock pour
les 3 mois précédents

<1 semaine
I 1-2 semaines
B 2 semaines - 1 mois

B >1 mois

68,5

Figure 6 Répartition des ruptures de stock d’ARV selon la durée pour les FOSA (%) le jour de Uenquéte (n=73)
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Impact estimé des ruptures

Catégorie d’impact

Parmi les 106 ruptures de stock d’ARV pour lesquelles un impact
sur les patients a pu étre estimé, 34 ruptures (32,1 %) ont
conduit a un impact élevé sur les patients (26,7 % pour les ARV
adultes, 39,1 % pour les pédiatriques) (Figure 7). Pour prés de la
moitié des ruptures (n=52, 49,1 %), I'impact a été estimé comme
modéré. Enfin, dans environ 18,9 % des cas (n=20), I'impact
sur les patients est considéré comme faible. Dans les cas ou
I'impact est élevé, on a demandé aux patients de repasser plus
tard (pour 11 cas de ruptures d’ARV pédiatriques et 11 d’ARV
adultes), les patients ont été orientés vers une autre FOSA (pour
3 cas de ruptures d’ARV pédiatriques et 4 d’ARV adultes) ou un
changement de régime moins favorable a été effectué.

Patients affectés

Le nombre de patients affectés par les ruptures de stock
d’ARV a été estimé pour les ruptures survenues dans les trois
mois précédents selon la méthode détaillée dans la partie
« Objectifs et méthode », qui prend en compte la durée des
ruptures, le nombre de patients sous traitement et la durée
d’approvisionnement des FOSA. Les résultats sont présentés
dans le tableau 6. L'estimation la plus élevée de patients affectés
concerne la rupture de 3TC/AZT/NVP sous la forme adulte (410
patients affectés par 7 ruptures pour les 3 mois précédents).
Concernant les ARV pédiatriques, le plus grand nombre de
patients affectés concerne 3TC/AZT (48 patients affectés par 7
ruptures). Le nombre estimé de patients affectés par les ruptures
de stock des sept ARV pour lesquels le calcul a été fait (n=47)
est de 833 patients sur les 3 mois précédents. En considérant
les 54 ruptures dénombrées les 3 mois précédents, on estime ce

nombre a 957 patients, soit 3,3 % de la cohorte totale et 38,6 %
de la cohorte en besoin.

Le calcul a également été effectué (non présenté dans le tableau)
pour LPV/r sous la forme adulte et pédiatrique, car il s’agit d'un
intrant en rupture dans de nombreuses FOSA le jour de I'enquéte.
Pour la forme adulte, le nombre de patients affectés est estimé a
241 (14 FOSA en rupture sur les 48 qui rapportent son utilisation)
soit 53,3 % de la cohorte en besoin. Pour la forme pédiatrique, le
nombre de patients affectés est de 16 (3 FOSA en rupture sur 12)
soit 36,3 % de la cohorte en besoin.

Résultats de I’enquéte usagers

Au total, 157 patients ont été interviewés dans les 94 FOSA
enquétées. Parmi eux, on compte 72 % de femmes, la moyenne
d’age est de 42 ans et les patients sont en moyenne depuis 5,3
ans sous ARV (maximum : 15 ans). Pour 28,0 % d’entre eux, il
ne s'agit pas de leur FOSA réguliere. Le nom du traitement
n'est pas connu pour 64,3 % des patients (n=101). Parmi les
personnes interrogées, 94,4 % prennent du cotrimoxazole et
19 (14,0 %) personnes déclarent se souvenir de situations ou le
cotrimoxazole était indisponible au cours des 6 derniers mois.

Au total, 23 personnes disent se rappeler d'une situation ou leur
traitement ARV n’était pas disponible dans leur structure, soit
14,6 % des personnes interrogées. Dans ces cas, on a demandé
aux patients de chercher les médicaments ailleurs (n=8), de
patienter ou repasser plus tard (n=7) ou on leur a donné une
quantité moindre que celle habituelle en proposant de partager
entre plusieurs patients (n=6). La situation a été rencontrée une
fois dans les 6 derniers mois pour 14 personnes (60,9 %) et plus
d’'une fois pour le reste des patients.

49,1

18,9

M impact élevé
M impact modéré

M impact faible

Figure 7 Répartition des ruptures de stock d’ARV (%] selon leur impact sur les patients (n=106)
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Tableau 6 Estimation du nombre de patients affectés par les ruptures de sept ARV dans les FOSA (n=94)

Catégorie Cohorte
d’ARV G totale
EFV/3TC/TDF 600/300/300mg 14087
(n=93)
TDF/3TC, 300/300mg (n=44) 1349
ARV Premiere
ligne adulte 3TC/AZT/NVP, 150/300/200mg
_ 10864
(n=75)
3TC/AZT, 150/300mg (n=43) 989
3TC/AZT/NVP, 30/60/50mg
(n=65) 1267
ARV Premiére
IEDS 3TC/AZT, 30/60mg (n=17) 125
pédiatriques
ABC/3TC, 60/30mg (n=18) 114
TOTAL 28795

Ruptures de stock pour
lesquelles le calcul de "patients
affectés" est effectué

Ruptures de stock

Nombre Cohorte en Nombre Cohorte Patients
2le besoin €13 il affectés
FOSA FOSA besoin
11 559 9 551 230
5 56 3 18 18
9 1532 7 1107 410
8 196 8 196 96
5 28 5 28 8
8 77 7 74 48
8 34 8 34 23
54 2482 47 2008 833

Outils de tragabilité des stocks et de sighalement

des ruptures

Utilisation des fiches de stock

Parmi les FOSA enquétées, 62 (66,0 %) disposaient d’une fiche
de stock pour chacun des ARV couramment utilisé (Figure 8).
Environ un quart des structures disposait d’'une fiche de stock
pour moins de la moitié des ARV couramment utilisés dans la
FOSA. Enfin, aucune fiche de stock n'était présente pour les ARV
dispensés dans 18 FOSA (19,2 % des FOSA). Concernant les
BCZ, 9 (28,1 %) disposaient d’'une fiche de stock pour chacun
des ARV stockés, 19 (59,4 %) disposaient de fiches de stock
pour au moins trois quart des ARV, enfin aucune fiche de stock
n'a été retrouvée pour 5 BCZ (15,6 %). Les résultats pour les
3 mois précédant I'enquéte sont globalement comparables a
ceux du jour de I'enquéte. On note cependant pour les 3 mois
précédents, un nombre moins élevé (par rapport aux résultats du
jour de I'enquéte) de structures qui disposent de fiches de stock
pour I'ensemble des ARV utilisés, pour les FOSA (44,7 %) comme
pour les BCZ (15,6 %). Les structures qui n'ont aucune fiche de
stock pour les ARV sont en revanche plus nombreuses pour les
trois mois (24,5 % des FOSA et 18,8 % des BCZ).

Evaluation de la qualité des fiches de stock

Les quantités inscrites sur la fiche de stock et dénombrées dans
le stock par I'enquéteur été comparées pour 4 médicaments

(Tableau 7). La quantité sur la fiche de stock est considérée
cohérente avec la quantité en stock lorsque la différence entre
les deux est inférieure ou égale a 10 %. En moyenne pour les 4
médicaments, dans prés de 80 % des FOSA et 70 % des BCZ, une
fiche de stock est disponible le jour de I'enquéte. Des différences
sont observées dans le remplissage des fiches de stock selon
le type de médicament. Elles sont plus souvent cohérentes ou
égales aux quantités en stock dans le cas de LPV/r 200/50 mg
pour les FOSA (75 % des fiches de stock cohérentes) et pour les
BCZ (50 %). Elles sont moins souvent cohérentes pour 3TC/AZT/
NVP sous la forme adulte pour les FOSA (65 %) et sous la forme
pédiatrique dans les BCZ (36 %). Globalement dans les FOSA, les
fiches de stock semblent étre plus souvent et plus correctement
renseignées que dans les BCZ.

Les quantités périmées ont également été relevées lors du
dénombrement des quantités en stock. Au total pour les 4
médicaments, on compte 4 structures pour lesquelles toute la
quantité en stock était périmée, et 3 autres pour lesquelles une
partie du stock était périmée.

Systéme de signalement des ruptures

L’existence d'un systeme de signalement des ruptures et
pré-ruptures a été rapportée dans 96 % des FOSA (55 % par
téléphone, 37 % par écrit et 3 % par un moyen non spécifié) et
dans 2 %, il n’existe pas de systéme. Lorsque le systeme existe,
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le BCZ est alerté dans 48 % des cas et le partenaire en charge de
I'approvisionnement dans 5 %. Dans environ 1 FOSA sur 3, (29 %,
n=27), le responsable de la FOSA déclare ne pas savoir qui est
alerté. Dans les BCZ, I'existence d’'un systeme d’alerte pour les
ruptures est déclarée dans 72 % des cas (53 % par téléphone
et 19 % par écrit). Dans un BCZ sur quatre, le responsable a
rapporté que ce systéme n'existait pas (25 %). Lorsqu'il existe,

c'est le dépbt ou le partenaire d’approvisionnement qui est
contacté dans 28 % des cas (ne sait pas dans 34 % des cas).
Dans 92 % des ruptures de stock d’ARV dans les FOSA le jour de
I’'enquéte, la rupture a été signalée dans le systeme. Dans 68 %
des ruptures, les rapports dans lesquels a été fait le signalement
ont été retrouvés.

FOSA

28,1
2,1
3,2
5,3
4,3
66,0
31,3
W 0% 1-25% M 26-50%
W 51-75% 76-99% 100%

Figure 8 Répartition des FOSA et des BCZ (%) selon le pourcentage de fiches
de stock retrouvées parmi les ARV couramment utilisés, le jour de l'enquéte

BCZ

Tableau 7 Comparaisons des quantités inscrites sur les fiches de stock avec les quantités dénombrées pour les FOSA et BCZ pour

quatre ARV
FOSA (n=94) BCZ (n=33)
Comparaison des quantités Comparaison des
s Fchess USRS Foeds  Saniesuioece
utiﬂ::ant prséggnte stockent prsésente
(n) (%) ngntltes Quantités (m (%) ngntltes Quantités
cohérentes égales (%) cohérentes égales (%)
(%) (%)
EFV/3TC/TDF 93 77 67 62 31 74 45 39
3TC/AZT/NVP
150/300/200 mg 75 81 65 61 32 69 41 34
LPV/r 200/50 mg 48 81 75 73 26 69 50 50
UBLATLNR 65 78 68 65 28 64 36 36

80/20 mg/ml, 60 ml
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Effets de certains facteurs sur les ruptures

de stock

Taille des structures

En moyenne, les structures déclarent utiliser 5,5 différents ARV
parmi les 14 analysés. On observe des différences importantes
selon leur taille de cohorte notamment, les plus petites (<200
patients) déclarent en utiliser 3,8 en moyenne et les plus grandes
(>=200 patients ou plus), 7,5 en moyenne. Les FOSA de petite
taille sont plus nombreuses a n'avoir aucune rupture d’ARV le jour
de la visite (60,8 %) que celles de grande taille (37,2 %). Parmi les
FOSA avec au moins une rupture d’ARV (n=47), 20 sont des FOSA
de moins de 200 patients et 27 de 200 patients ou plus.

Modes d’approvisionnement des
structures

Etat des stocks en amont des FOSA

En moyenne sur I'ensemble des cas de rupture d’ARV dans
les FOSA, dans 43,9 % des cas (39,3 % des ruptures d’ARV
adultes et 50,0 % d'ARV pédiatriques), le médicament en
rupture était présent au BCZ au moment de la rupture (Figure
9). Dans I'ensemble des cas de rupture de stock dans les FOSA,
les intrants étaient présents au dépdt provincial ou national.
Parmi les cas pour lesquels il semble que la livraison au dernier
kilométre soit un obstacle a la présence des ARV dans les
FOSA, on observe des différences importantes selon les modes
d’approvisionnement. Les pourcentages correspondants les
plus importants sont observés lorsque c'est aux FOSA d’aller
collecter les intrants au BCZ (42,6 %, Mode A). En revanche, les
pourcentages sont les moins élevés lorsque c’est une société
de livraison de médicaments qui effectue le transport (21,3 %,
Mode B).
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Ruptures de stocks en fonction des modes
d’approvisionnement

Pour quatre ARV, les ruptures de stock ont été reparties selon
le partenaire en charge de I'approvisionnement pour les FOSA
et les zones de santé (Figure 10) et comparées aux résultats de
2015.En 2016, le nombre le plus important de FOSA avec rupture
est observé pour le mode d’approvisionnement A, c’est-a-dire
lorsque les FOSA doivent collecter les intrants dans les BCZ (10
FOSA / 21 en rupture pour I'’ARV deuxieme ligne adulte LPV/r et
10/23 pour 3TC/AZT/NVP, pédiatrique). En revanche, le nombre
le plus faible de FOSA en rupture est observé avec le mode C,
c'est-a-dire celui ou une société de transport de médicament est
chargée de I'approvisionnement en intrants.

Comparaison de I’approvisionnement en ARV
avec d’autres circuit d’approvisionnement

La disponibilité de 3 autres médicaments essentiels a été
analysée (Figure 11) et comparée avec celle des ARV adultes.
Sur les 58 FOSA qui utilisent le médicament antituberculeux
RHZE, une seule connait une rupture le jour de la visite. Parmi les
FOSA enquétées, 32 (34 %) déclarent utiliser I'amoxicilline et les
ruptures de stock le jour de la visite concernent 21 (66 %) d’entre
elles (résultats non présentés). Le médicament anti-paludisme
artéméter/luméfrantine (AL) est utilisé par 37 % des structures
participantes et parmi elles, 57 % expérimentent une rupture de
stock le jour de la visite.



107 RUPTURES ARV FOSA

60 CAS OU LE BCZ EST AUSS 47 CAS OU LE BCZ N'EST
EN RUPTURE (56,1 %) PAS EN RUPTURE (43,9 %)

Modes d'approvisionnement :

-20 cas (42,6%) : FOSA s'approvisionnement directement au BCZ (Mode A)

-17 cas (36,2%) : Partenaire d'implémentation pour le transport depuis les
BCZ vers les FOSA (Mode C)

-10 cas (21,3%) : Société de livraison de médicament pour le transport
depuis les BCZ vers les FOSA (Mode B)

Figure 9 Lien entre les ruptures de stock d’ARV dans les FOSA et 'état du stock au BCZ le jour de l'enquéte

RHZE, 150/75/400/275 mg
comp (n=58)

AMOXICILLIN 250 or 500 mg
comp (n=32)

AL 120/20 mg
comp (n=35)

0 10 20 30 40 50 60 70

Figure 11 Proportion de FOSA (%) en ruptures de stock de médicaments essentiels le jour de Uenquéte

Rapport 2016 31



FOSA avec rupture [l BCZ avec rupture
B FOSA sans rupture M BCZ sans rupture

EFV/3TC/TDF 600/300/300 mg

FOSA BCZ
50 50 20
6
0 5

h 3 ¥ 0 30 0 10 0 0
0 18 i 16 : 0 18 0 ’ ’
Mode 1 Mode 2 Mode 3 Autres Mode A Mode B Mode C Mode A Mode B Mode C

2015 2016 2016

3TC/AZT/NVP, 150/300/200 mg

FOSA BCZ
50 50 20
4 4
38 ‘ ‘ 1 ! o 12 0 1
0 1 28 } 0 25 " 24 0 7 6
Mode 1 Mode 2 Mode 3 Autres Mode A Mode B Mode C Mode A Mode B Mode C
2015 2016 2016
LPV/r 200/50 mg
FOSA BCZ
50 50 20
10
15 . 1 . 1 0 7 10 1 7
0 8 4 9 0 0 10 9 10 0 2 4 1
Mode 1 Mode 2 Mode 3 Autres Mode A Mode B Mode C Mode A Mode B Mode C
2015 2016 2016

3TC/AZT/NVP, 30/60/50 mg

FOSA BCZ
50 50 20
2 10 0 1 10 8 0
0 24 9 ?0 ] 0 13 18 21 0 . 7 2
Mode 1 Mode 2 Mode 3 Autres Mode A Mode B Mode C Mode A Mode B Mode C
2015 2016 2016

Figure 10 Disponibilité de 4 ARV dans les FOSA et BCZ, en 2015 [FOSA) et 2016 (FOSA et BCZ)

Légende : Mode A: les FOSA s'approvisionnent directement au BCZ. Mode B: Société de livraison de médicament pour le transport BCZ vers les FOSA.
Mode C: Partenaire d'implémentation pour le transport BCZ vers les FOSA
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Discussion

Synthése des principaux résultats

Entre 2015 et 2016, on constate une diminution générale des
rupturesen ARV, liée a une amélioration de la disponibilité des ARV
adultes. En revanche, on constate une augmentation nette des
ruptures en ARV pédiatriques et de deuxieme ligne. Les ruptures
sont souvent trés longues, avec une durée médiane de plus de
deux mois et un tiers d’entre elles conduisent a des situations
ou les patients repartent sans ARV. Les tests de dépistage et la
cotrimoxazole sont moins souvent en rupture de stock dans les
FOSA en 2016 qu'ils ne I'étaient en 2015. Les outils de suivi de
stock ne sont pas toujours présents pour I'ensemble des ARV
utilisés dans les structures, et ce encore moins dans les BCZ
que dans les FOSA. La qualité de leur utilisation semble meilleure
pour les ARV de deuxieéme ligne (LPV/r) que pour ceux de premiére
ligne. La plupart des ruptures existantes sont signalées par les
responsables a travers les systemes existants. En comparaison,
on observe de meilleurs résultats de disponibilité dans les FOSA
avec les plus petites cohortes et dans celles qui fonctionnent
selon un mode de livraison directe (livraison jusqu'aux FOSA,
moins d'intermédiaires). Assez souvent et surtout dans les FOSA
qui doivent elles-mémes s’approvisionner aux BCZ, les ARV en
ruptures étaient disponibles dans les BCZ a la méme période, et
ils étaient toujours disponibles au dép6t central.

Forces et limites de I’étude

L’analyse a couvert 94 FOSA, soit 24 % des FOSA de Kinshasa.
Bien que I'étude ne soit pas exhaustive de I'ensemble des FOSA
de Kinshasa, la représentativité des PVVIH prises en charge a
Kinshasa est trés élevée puisqu’elle concerne 73 % d’entre elles.
Il s’agit de la deuxieme enquéte réalisée dans des conditions
similaires a Kinshasa, a une année d'intervalle. La méthode
d’échantillonnage a été conservée entre les deux volets et les
mémes structures (FOSA et BCZ) ont été enquétées. Ceci permet
de garantir les possibilités de comparaison des résultats entre
2015 et 2016. Bien entendu, le contexte national est toujours
changeant d’'une année sur l'autre, et ceci est d'autant plus
vrai dans une ville comme Kinshasa ou la situation politique
est globalement instable. Ceci peut avoir une influence sur la
disponibilité des intrants ARV dans les pharmacies, tout comme
d’autres facteurs (transition des ARV de premiere ligne d’AZT
en TDF, processus de rationalisation de l'appui des acteurs
en approvisionnement, meilleur acces au test de charge viral).
Il s'agit cependant d’'une étude descriptive qui ne permet pas
de mettre en relation les ruptures de stock avec des causes ou
des facteurs de risques, mais qui permet de donner une image
instantanée de la situation le jour de I'enquéte et dans les trois
mois précédents. L'existence de ces facteurs, qui se reproduiront

toujours a l'avenir (notamment les processus de transition) et
qui ne peuvent étre évités, n'apparait donc pas comme limitante
pour l'interprétation des résultats. La comparaison des résultats
le jour de I'enquéte et dans les trois mois précédents montre
d’ailleurs des tendances trés similaires qui confirme cela.
Concernant les résultats des trois mois précédents, il existe un
biais de mémoire, mais il a été fortement minimisé dans I'enquéte
2016 par un contréle physique des informations contenues
dans les outils de tragabilité lorsqu’ils étaient disponibles dans
les structures. Les résultats de I'enquéte sur les usagers, qui
apportent des éléments intéressants, sont cependant a nuancer.
Il existe en effet probablement un biais de sélection liée a la
méthodologie de I'enquéte, car les patients n'ont pas été tirés
au sort mais sélectionnés selon leur disponibilité pour participer.

Interprétation des résultats

Concernant les ARV adultes, une importante réduction des
ruptures de stock de EFV/3TC/TDF (premiere ligne) a été mise
en évidence par rapport a 2015. En 2015, une rupture nationale
de cet ARV avait eu lieu pendant la transition de 3TC/AZT/NVP
a EFV/3TC/TDF, et celle-ci ne s’est pas reproduite en 2016. Par
contre, les ruptures de stock de médicaments de deuxieme ligne
(LPV/r, 3TC/AZT) sont plus nombreuses en 2016 qu’en 2015.
Celles-ci peuvent étre liées a l'introduction et a I'expansion de
I'utilisation de la charge virale, débutée fin 2015, qui a augmenté
de maniere exponentielle le besoin en ARV de deuxiéme ligne.
Comme montré dans l'analyse 2015, en cas de modification
dans le protocole de traitement (changement de formulation,
introduction d’'un régime etc.), le risque de rupture de stock
augmente fortement. D’aprés les protocoles, les patients sous
3TC/AZT + EFV éligibles auraient d@ étre mis sous EFV/3TC/TDF,
mais des ruptures de stock de cette deuxieme molécule pendant
la transition ont conduit a8 des consommations inattendues 3TC/
AZT, et donc a une augmentation des ruptures de stock. Des
situations similaires ont été décrites aprés des changements
de protocoles et lors de la décentralisation de la charge virale
en Afrique du Sud (25). Les changements dans les protocoles
de traitement doivent impérativement étre accompagnés d’un
plan d'introduction détaillant a I'avance les étapes et les moyens
d’introduction de ces molécules. De nouveaux ARV de premiére
ligne comme le dolutegravir et une dose réduite d’EFV ont déja
été inclus dans les directives de I'OMS, et nécessiteront une
introduction dans les années a venir (16). De plus, les ruptures
de stock des molécules plus rarement utilisées, dites molécules
orphelines (EFV, NVP, TDF/3TC, 3TC/AZT), sont toujours
importantes en 2016. Si ces ARV sont utilisés par une moindre
proportion de la cohorte, leur disponibilité est essentielle pour
les patients qui présentent des effets secondaires ou des
contre-indications aux régimes a doses fixes.
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Concernant la disponibilité des ARV pédiatriques, I'étude
a montré plusieurs tendances inquiétantes. Premiérement,
aucune FOSA ne rapportait l'utilisation de LPV/r 80/20 mg/ml,
bien qu'il existe certainement des jeunes enfants en besoin.
Vu que le médicament doit étre conservé entre 2 et 8 °C, il est
possible qu’aucune des FOSA analysées ne disposaient d’'un
réfrigérateur fonctionnel. Une nouvelle formulation de LPV/r
pédiatrique en granules, qui ne nécessite pas de chaine de froid
et qui a montré une meilleure acceptabilité gustative que le
sirop chez les enfants de moins de quatre ans, est arrivée dans
le pays (26). Il est urgent de former les cliniciens a I'utilisation
de cette formulation et d’organiser une distribution coordonnée
pour I'ensemble des enfants en besoin. Deuxiemement, on
observe en comparaison avec 2015 une diminution importante
de l'utilisation de NVP en sirop, alors que celle-ci devrait étre
en augmentation. Ceci nécessite une analyse plus poussée sur
la connaissance et la mise en place d'un programme de PTME.
Enfin, les ruptures de stock d’ARV pédiatriques de premiére ligne
et de NVP pour la PTME ont fortement augmenté entre 2015 et
2016. La couverture des enfants sous ARV est déja largement
inférieure au pourcentage national, avec seulement 22 %
d’enfants séropositifs sous ARV (par rapport a 33 % du total des
PVVIH). Plusieurs explications sont envisageables : une attention
prioritaire donnée a l'approvisionnement des ARV adultes au
détriment des ARV pédiatriques, ou des erreurs dans le dosage
des ARV pédiatriques (erreurs dans le calcul des besoins ou la
dispensation), plus complexe que celui des ARV adultes. Cette
derniére hypothése serait liée a un manque de connaissances de
la part des cliniciens et des pharmaciens sur la prise en charge
pédiatrique globale. Un investissement programmatique pour
tous les acteurs (cliniciens, pharmaciens, conseillers) en matiere

de VIH chez les enfants serait nécessaire afin de mieux identifier
et répondre aux besoins réels.

La diminution du nombre de FOSA en rupture de cotrimoxazole
par rapport a 2015 constitue une évolution positive. En effet,
le cotrimoxazole peut aussi étre utilisé pour des infections
bactériennes non liées aux VIH ce qui, dans certains cas, peut
conduire a des pratiques ou ce médicament est dispensé
en priorité aux patients qui payent, au détriment des PVVIH.
Ceci étant dit, les efforts doivent étre poursuivis pour assurer
la disponibilité du cotrimoxazole dans toutes les FOSA. La
réduction des ruptures de tests de dépistage, comparée a 2015,
est également visible et trés positive, et les efforts observés
doivent étre poursuivis pour assurer un dépistage continu.

Concernant le signalement des ruptures, les résultats montrent
gue méme dansles cas ol les ruptures ont été signalées (92 % des
ruptures), la réponse est trop lente (durée médiane des ruptures
de plus de deux mois) ou inexistante. Le systeme d'alerte pour
les ruptures ne peut suffire a résoudre les problemes, surtout
quand il existe une confusion sur le partage des responsabilités
et un manque de ressources en général. Un systeme d'alerte
transparent et public en paralléle du systéme existant et géré
par des acteurs indépendants pourrait permettre d’améliorer la
réponse. Les observatoires communautaires de patients sont
idéalement placés pour remplir ce réle. Une ligne verte gratuite
de signalement des ruptures, accessible aux citoyens, comme
cela existe en Afrique du Sud et au Mozambique, pourrait étre
mise en place pour assurer cette surveillance (25,27). Le systeme
d’approvisionnement doit permettre une capacité de réaction sur
les ruptures signalées. Compte tenu du contexte géographique
de Kinshasa, un pharmacien doté d’'un véhicule pourrait assurer
un diagnostic des ruptures et une redistribution d’urgence.

Hopital de Kinshasa géré par MSF. Préparation pharmaceutique.
Photo: Guillaume Binet
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L’analyse de I'impact des ruptures sur les patients a montré que
pour une rupture sur trois le jour de I'enquéte, les patients ont
quitté la FOSA sans ARV. On compte aussi trois cas pour lesquels
un changement de régime de deuxiéme en premiére ligne a été
effectué. De plus, dans prés de 50 % des cas, les patients ontregu
un médicament moins favorable que le médicament en rupture.
Les mécanismes d'atténuation de I'impact des ruptures mis en
place dans les FOSA sont insuffisants pour réduire I'impact sur la
prise en charge des patients. Les patients qui ne regoivent pas de
médicaments, ou qui regoivent des formulations avec davantage
d’effets secondaires ou un plus grand nombre de comprimés, ont
une probabilité plus élevée d'interrompre leur traitement (28,29).
Ces interruptions non structurées augmentent le risque d’échec
thérapeutique, de diffusion de la résistance virale et en général,
de mortalité pour les PVVIH (5,7). Méme si des mécanismes
informels sont déployés par les patients pour se procurer les
ARV en rupture (emprunts ou approvisionnement dans d’autres
centres ou a la pharmacie), il existe toujours un impact négatif
des ruptures de stock sur la vie des PVVIH en termes de perte
de moyen financiers, de temps et de confiance dans le systeme.
Des analyses additionnelles seraient nécessaires pour mesurer
I'impact réel des ruptures au niveau individuel.

On estime le nombre de patients affectés par des ruptures
incluant les INTI en 3 mois a plus de 900 personnes, soit 3,3 % de
la cohorte totale, et 38,6 % des patients sous traitement d'un des
INTI. Pour le médicament LPV/r adulte, les ruptures ont affecté
plus de la moitié des patients en besoin, et puisqu'’il n’existe pas
d’alternative disponible en RDC en cas de rupture, tous ont quitté
la FOSA sans alternative. Or, on sait que les patients qui ont
développé une résistance aux médicaments de premiére ligne
ontunrisque plus élevé d’étre moins adhérents a leur traitement,

« Il faut d’abord aider les malades a accepter la*
maladie puis les aider a prendre un traitement
régulierement, c’est bien d'aider les autres. Nous
n'avons pas de probleme de manque ici mais plutot un
probléme de transport. Tout coute cher et quand on
est affilié a un centre de soin lointain ca peut étre tres
contraignant de se déplacer. Certains s’inscrivent dans
plusieurs centres pour ne pas avoir a « voyager » en
fonction de U'endroit ou ils sont. »

ce qui peut encore étre aggravé dans ces situations. Une étude
réalisée dans un hopital & Kinshasa a montré que parmi les
patients se présentant dans un stade avancé de VIH, plus de 3
sur 4 avaient déja regu des ARV au cours de leurs vies et avaient
ensuite quitté les soins (30). Une autre étude, qualitative cette
fois, réalisée dans le méme hopital a montré que les ruptures
de stocks étaient citées par les patients vulnérables parmi les
raisons d’abandon de leurs traitements (31) .

Enfin, les résultats de ’enquéte usagers doivent étre traités avec
prudence. En plus du biais de sélection expliqué en début de
discussion, I'enquéte a montré que le nom du traitement n’était
connu que par une minorité de patients. La perception d’'une
rupture de stock par les patients est donc difficile a appréhender
(pour certains patients, une rupture de stock de leur traitement
pour laquelle une alternative est regue pourrait passer
inapercue). Parmi les usagers interrogés, 28 % ne se trouvait pas
dans sa FOSA habituelle, ce qui pourrait refléter les mécanismes
mis en place par les patients pour s’approvisionner en cas
d’'indisponibilité dans leur structure habituelle. Ceci pourrait
par ailleurs compliquer le suivi des cohortes et la quantification
des besoins en ARV. L'attribution de cartes individuelles pour
les patients mobiles avec des identifiants uniques pourraient
aider a résoudre ce probléeme. Par ailleurs, les proportions de
patients rapportant une rupture de cotrimoxazole ou d’ARV dans
les six derniers mois (14,0 % et 14,6 %) sont assez élevées et
confirment les résultats sur I'impact des ruptures.

La faible représentation du personnel dédié aux activités
pharmaceutiques peut avoir un impact sur la qualité de la gestion
dans les structures. En effet, dans les FOSA ou les responsables
de la gestion et des commandes d’ARV sont des infirmiers ou les
gérants des centres en charge de la pharmacie, il est probable

Pauline patient et pair éducatrice a Baoba dépistée aprés avoir contracté une pneumonie.
Photo: Tommy Trenchard
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que d’autres taches leur soient attribuées et interferent avec la
gestion pharmaceutique.

Les responsables des structures ont été questionnés sur leur
connaissance de la date de commande et la disponibilité du
chronogramme (résultats présentés en annexe 4). La date de
commande n’est connue que par la moitié des personnes dans
les FOSA et un peu plus de la moitié dans les BCZ. De plus, il
y a presque qu'une FOSA ou BCZ sur trois pour lesquels un
calendrier de commandes est disponible. Bien que les BCZ
disposent de plus de personnel pharmaceutique que les FOSA,
leur connaissance sur le sujet du chronogramme n’est pas plus
élevée. Il existe plusieurs modes d’approvisionnement des FOSA
et de nombreux acteurs dans la chaine d’approvisionnement.
Selon la zone dont elles dépendent, les FOSA n’ont pas toutes les
mémes responsabilités dans la quantification et la préparation
des commandes. Il serait néanmoins important de clarifier et
d’homogénéiser les pratiques entre les différentes structures, de
distribuer des calendriers a toutes les structures et d'assurer des
formations sur le respect des dates de commandes a destination
des gérants de pharmacie.

Parmi les outils de tragabilité analysés, la fiche de stock
constitue un outil indispensable dans la gestion des intrants.
L'étude a montré que prés d'une FOSA sur cing et un BCZ sur
quatre n’avaient aucune fiche de stock pour les ARV utilisés.
L'analyse des fiches de stock montre que méme lorsque les
fiches de stock sont disponibles, elles sont assez souvent
inexactes, et ce plus souvent pour les BCZ. Les données des
trois mois précédents montrent que les ruptures sont plus
fréquentes dans les structures sans fiche de stock. Bien que
non vérifiées physiquement, les ruptures déclarées pour les 3
mois précédents sont considérées comme fiables, les résultats
étant cohérents avec ceux du jour de I'enquéte. Sans fiche de
stock correctement remplie, il est trés difficile de suivre I'état
des stocks et la consommation, éléments indispensables pour
le calcul des commandes et I'anticipation des ruptures. Le suivi
continu de I'état de stock des ARV par les fiches de stock a
montré des avantages dans la quantification et la prévention de
ruptures, ainsi que dans le suivi des cohortes de PVVIH (33,34).
Cela permet également de suivre les dates de péremption, de
vérifier 'acheminement des intrants jusqu’a leur destination et de
responsabiliser les gérants de pharmacie dans leurs fonctions. Il
est donc important de renforcer I'utilisation des fiches de stock
en assurant leur disponibilité, et d'offrir des formations et de
faire un suivi sur leur utilisation auprés des responsables.

C'est la réalisation d’un inventaire qui permet de vérifier,
de valider et de mettre a jour les fiches de stock. L'inventaire
complet est censé étre fait chaque mois dans les structures,
or il génere un travail conséquent pendant lequel la pharmacie
est fermée. L'étude montre qu'il y a plus d’erreurs dans les
fiches des intrants avec beaucoup de mouvements (premiere
ligne), car il y a beaucoup plus de patients concernés que pour
les intrants plus rarement utilisés. Il est souhaitable de faire
un inventaire complet seulement une fois tous les trois mois,
et un inventaire partiel tous les mois, se concentrant sur une
sélection de médicaments. Le temps ainsi gagné permettra aux

responsables de pharmacie d’améliorer la gestion quotidienne
de la pharmacie (y compris la mise a jour des fiches de stock).
L’existence de systemes électroniques pour I'expression des
besoins, le suivi des mouvements des médicaments et le calcul
de la consommation a montré un impact sur la réduction des
ruptures de stocks (32-34). Ces systémes pourraient également
permettre le signalement des ruptures et des pré-ruptures.

En analysant les ruptures selon la taille des structures (en
termes de nombre de PVVIH), on constate que mémes si elles
n’épargnent aucun type de structures (les structures avec peu de
patients comme celles avec des tailles de cohortes importantes
sont concernées), les ruptures sont plus fréquentes dans les
FOSA ayant le plus de patients. Ceci pourrait s’expliquer par les
caractéristiques différentes de ces FOSA : un plus grand nombre
d’ARV, plus de cliniciens spécialisés donc également plus de
patients en besoin d’ARV plus spécifiques et rares (les ARV de
deuxieme ligne ou les molécules plus rarement utilisées, dites
molécules orphelines), qui sont ceux avec le plus de ruptures.
Les deux types de FOSA auront besoin d’'un appui a la gestion
pharmaceutique, en renfor¢ant la gestion des molécules plus
rarement utilisées.

Lamajorité des FOSArapportentdes durées d’approvisionnement
des patients stables en ARV de plus de trois mois. Ce résultat est
significatif et reflete I'application de la stratégie nationale mise
en place en septembre 2016 a la suite d'une recommandation
émanant des directives de I'OMS (16). Cette stratégie permet aux
patients stables de se rendre moins fréquemment dans les FOSA,
ce qui rend les visites plus fluides et moins longues et réduit la
charge de travail pour les cliniciens et les pharmaciens. Cela a
également un impact sur les ruptures de stock puisque pour une
rupture de méme durée, moins de patients sont affectés puisqu’ils
se présentent moins fréqguemment. Bien qu’énormément de
progrés aient déja été réalisés dans un court délai, les FOSA
dans lesquelles les patients stables regoivent encore de un
a deux mois d’ARV (41 %) devraient étre identifiées pour les
informer de l'introduction de cette stratégie. D'autres stratégies
comme les points de dispensation dans la communauté (PODI)
ont déja montré un impact positif sur I'adhérence des patients et
le désengorgement des FOSA, donc ils devraient étre étendus a
Kinshasa et dans d’'autres provinces (17).

Comme en 2015, I'enquéte met en évidence le point sensible
de la chaine d’approvisionnement que constitue la livraison
des BCZ jusqu’aux FOSA, dite livraison au dernier kilométre. Le
tableau 8 présente les principales différences entre les modes
d’approvisionnement en 2015 et 2016. La comparaison des
trois modes d’approvisionnement en 2016 met en évidence la
supériorité du mode B, d’'une part parce qu'il réduit les ruptures
dans les FOSA, et d’autre part parce qu'il présente les meilleurs
résultats de livraison au dernier kilométre (cf. figure 9). Pourtant,
le mode B concerne davantage de structures avec de grandes
cohortes, pour lesquelles on constate des fréquences de rupture
plus importantes. Le mode A constitue le mode le plus classique
et le moins efficace, avec un stockage au BCZ et une collecte
des intrants par les FOSA. Ces résultats sont cohérents avec
les expériences d’autres pays qui ont montré qu’une réduction
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du nombre d’étapes dans la chaine réduisait le risque d’erreur
entre le besoin et la quantité livrée (38). La simplification des
réles et des responsabilités dans la chaine est proposée pour
réduire la fragmentation de la chaine et les ruptures de stock.
La distribution jusqu'au dernier kilometre est également
avantageuse pour la réduction des ruptures de stock (22,39).
Au Malawi, un systeme de livraison directe sans entreposage
montre de trés bons résultats. Les équipes des districts font des
visites de supervision dans tous les centres trimestriellement
pour collecter les données qui sont ensuite utilisées par le
niveau central pour la quantification et la distribution (« Informed
push system ») (40).
étendre la stratégie développée avec le mode B qui montre de

Il est donc important de continuer a

meilleurs résultats, notamment dans le reste du pays, ou les
défis géographiques peuvent étre encore plus importants et
I'approvisionnement du dernier kilométre pourraient encore
poser de plus grands problemes.

Concernant la disponibilité des autres médicaments essentiels,
on observe des différences importantes entre les trois, le
médicament anti-TB montrant les meilleurs résultats. Il serait
intéressant d’évaluer la disponibilité des autres médicaments
anti-TB. Si celle-ci s'avere également positive, il serait alors
pertinent de s'inspirer des mécanismes déployés dans la chaine
d’approvisionnement des intrants TB pour celle des intrants VIH.
Ceci est également cohérent avec les recommandations de la
feuille de route conjointe de la lutte contre les coinfections VIH/
TB (18). En revanche, on constate des pourcentages élevés de

ruptures de I'antipaludéen AL et de I'amoxicilline. L'amoxicilline
figure dans la liste des médicaments contre les 10 fournis par
le FM, mais n’est pas distribuée en quantités suffisantes pour
couvrir les besoins. Vu que I'antibiotique peut aussi étre utilisé
pour traiter d’autres infections non liées au VIH, la consommation
est probablement plus importante que I'offre. Pour cette raison,
il y a des ruptures chroniques d’amoxicilline, et les patients qui
en ont besoin sont contraints de I'acheter dans des pharmacies
privées. Les résultats du médicament anti-paludisme semblent
inquiétants, mais sont & nuancer, car cette molécule n’est pas
distribuée par le Fond mondial et il semble qu’elle ne soit plus le
choix de premiere ligne en RDC.

Conclusion et recommandations

En général, I'étude montre une nette amélioration de la
disponibilité des intrants VIH a Kinshasa, en particulier des
ARV adultes de premiere ligne, destinés a la plupart des
adultes. Néanmoins, les résultats montrent également que
I'approvisionnement des ARV en RDC reste un défi majeur en
2016. Les efforts entrepris doivent étre poursuivis et renforcés
dans les années a venir, avec une attention particuliere donnée
aux ARV pédiatriques, aux ARV de seconde ligne et aux molécules
orphelines. Des analyses additionnelles devraient permettre
d’identifier plus en détail les causes des ruptures de stock, leur
impact sur la santé et le bien-étre des patients.

Tableau 8 Principales différences entre les modes d'approvisionnement

2015

2016

Prlnmpales

Livraison réguliere jusqu’a BCZ/FOSA
entre
Acteurs niveau Société de Société de
responsables national livraison livraison
de la et BCZ
distribution
des BCZ aux entre
FOSA B  Toutesles Pl et FOSA
FOSA FOSA
Réle du BCZ Stockage et Stockage et

redistribution redistribution

BCZ = Bureau Central de la Zone de Santé, FOSA = Formation Sanitaire, Pl =
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FOSA FOSA FOSA
Société de Société de Société de
livraison livraison livraison

Société de
livraison
Toutes les
Les PI FOSA Pl
/ Stockage et Stockage /

redistribution

Partenaire d'implémentation



Importance nationale

. Les ruptures de stock des ARV au point de dispensations sont des alertes précoces de la résistance virale,
d’aprés I'OMS. La cible programmatique est de 0% des structures avec rupture de stock d'un ARV utilisé sur
une période d’'un an (14). Kinshasa est loin d’atteindre cette cible et les ruptures contribuent a I'augmentation
de la résistance pour les patients au niveau individuel et communautaire.

. La stratégie de ‘tester & traiter’ de 'OMS a été adoptée en RDC. Pour atteindre la couverture universelle
pour tous les PVVIH le traitement et la chaine de distribution vont devoir atteindre 3 fois plus de PVVIH que la
couverture actuelle. Les stratégies OMS proposées et adoptées en RDC de distribution différentiée comme les
3 mois d'approvisionnement et la distribution dans la communauté, auront besoin de chaines de distribution
fiables et flexibles (16,18).

. Les objectifs 90-90-90 d’ONUSIDA ont également été repris dans le plan national urgent de traitement
en RDC. L’assurance de la disponibilité d’'intrants pour tester, traiter et obtenir une suppression virale est
primordiale pour le succés de cette approche. La disponibilité des ARV pédiatriques est une priorité vu que la
couverture en TARV des enfants est déja inférieure a celle de la cohorte totale(18).

. Une attention majeure pour les patients avec une forme avancée du VIH est nécessaire comme cela a été
montré a Kinshasa. Les ruptures de stocks ménent a la perte de suivi et la représentation tardive aux services
(30). Pour traiter ces patients il est impératif que les ARV de deuxieme ligne et les ARV alternatifs soient
présents.

Importance internationale

. L’étude contribue aux ambitions de ’'OMS pour établir la magnitude des ruptures de stock dans le monde et
a I'établissement des définitions de ruptures et de pénuries, suivant la résolution de I' assemblée mondiale
de la santé (AMS) en 2016 (15). L'étude présente une méthode simple qui peut contribuer a 'amélioration des
chaines d’approvisionnement qui pourrait étre utilisée dans d'autres contextes et pour d’autres intrants.

. L’Afrique de I'ouest et centrale est reconnue comme ayant un important retard dans la riposte VIH et cette
étude montre I'importance d’une restructuration drastique et urgente des systémes d’approvisionnement pour
pouvoir atteindre les ambitions mondiales de 90-90-90.

Opportunités

. L’engagement de la communauté dans I'évaluation et 'amélioration de la chaine d’approvisionnement est
reconnu par tous les acteurs comme indispensable dans la bonne mise en ceuvre de leurs stratégies et les
observatoires communautaires doivent assurer qu’elles soient adaptées a leurs besoins.

. Al'assemblée mondiale de la santé en 2017 les progrés de I'OMS réalisés depuis 2016 vont étre présentés. Les
pays ont une opportunité de demander un appui dans la création des systemes d'alerte précoce de ruptures et
d’améliorations de la chaine d’approvisionnement.

. Un plan urgent d’accélération de la riposte VIH en Afrique de I'ouest et centrale est en développement par
I'ONUSIDA et ces partenaires et va permettre la mise en ceuvre de stratégies critiques et des budgets pour
atteindre les cibles 90-90-90, comme la distribution des intrants.

. Les bailleurs de fond, FM et PEPFAR, réalisent cette année leurs préparations budgétaires. L'inclusion des
budgets pour la mise en ceuvre des stratégies proposées dans ce rapport sera indispensable.

. La RDC est un pays prioritaire d'intervention de la nouvelle stratégie d’approvisionnement du FM, ce qui crée
des opportunités pour la création des systémes innovants et efficaces.
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Recommandations

L'étude a permis d’identifier les principales recommandations a
mettre en place a Kinshasa et en RDC. Celles-ci sont présentées
dans le tableau suivant, en plus des objectifs correspondant,

en ceuvre.

du niveau de la chaine concerné, des principaux responsables

Niveau de la chaine

Assurer la coordination
nationale de la
quantification

national

Favoriser la mise en
ceuvre de stratégies
d’approvisionnement
(modeles basés sur des
données probantes)

général

Accompagner la mise en
ceuvre des changements
dans les protocoles de
traitement

général

Assurer le signalement et
la résolution des ruptures
existantes

Améliorer la transparence
et la visibilité dans la chaine
d’'approvisionnement
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FOSA / communauté

FOSA/communauté

Action recommandée

Organiser des réunions de
quantification multipartenaires.
Ce groupe sera responsable du
signalement des alertes précoces
de ruptures nationales et de la
proposition de mesures d’'urgence

Organiser des réunions techniques
sur I'approvisionnement, favoriser
le partage d’expériences et
I'enrichissement par les résultats
d’approches efficaces en RDC ou
ailleurs

Mettre en place un groupe de
travail réactif et coordonné

de pharmaciens, cliniciens et
spécialistes en approvisionnement
pour anticiper la mise en ceuvre des
changements dans les protocoles
de traitement avec comme
responsabilités:

Analyser les changements de
protocole de traitement ou de
diagnostic et anticiper leur impact
sur la quantification nationale
Réaliser la quantification des
besoins a partir des données de
patients disponibles dans le pays
ou a l'international

Prévoir lors des commandes des
stocks tampon supplémentaires
d'intrants en transition (les intrants
dont la quantité est amenée a
varier)

Assurer la formation des
cliniciens sur les changements
dans le protocole et celle des
pharmaciens sur la dispensation
et les commandes

Assurer la mise en ceuvre des
changements apres que les
intrants soient disponibles
Assurer le suivi (ligne verte) de

la mise en ceuvre et une réponse
d'urgence coordonnée en cas de
rupture

Assurer un systeme d’alerte de pré-
ruptures et ruptures dans les FOSA
Créer une ligne d’appel et de suivi
publique gratuite

Développer la capacité de
distribution d'urgence

Assurer une surveillance
indépendante de la disponibilité des
intrants

Principaux

responsables

PNAM/PNLS/
WHO

PNAM/
partenaires

PNLS/PNAM/
partenaires

PNLS

Observatoires

Communautaires

de patients

Indicateurs de suivi
et cible proposés

Réalisation des réunions et
définition de plans d’actions
comprenant des délais de mise
en ceuvre et une déclinaison
claire des responsabilités

Réalisation des réunions et
définition de plans d’actions
comprenant des délais de mise
en ceuvre et une déclinaison
claire des responsabilités

Plans de transition pour tous
les changements de protocole
ou d’augmentation anticipée
des besoins (comme la charge
virale qui augmente le besoin en
deuxiéme ligne) incluant :

« plan d’approvisionnement

ex. le plan de mise a I'échelle
de la charge virale doit inclure
le besoin augmentant de
deuxieme ligne

plan de formation clinique

ex. La prise en charge

des patients en échec
thérapeutique et le
changement de régime

plan d’urgence

ex. Stock tampon des intrants
de la deuxieme ligne a

niveau nationale et au niveau
des FOSA, disponibilité de
molécules alternative de
deuxieme ligne

Durées des ruptures existantes
réduites a 24h (50%)

Nombre de ruptures rapportées
avec un diagnostic clair de la
cause (90%)

Les observatoires
communautaires font des
analyses dans toutes les zones
de Kinshasa et au moins 4 autres
provinces en RDC. Rapports

et recommandations sortent
trimestriellement

de la mise en place des recommandations, des propositions
d’'indicateurs de suivi et des cibles ainsi que du délai de mise

Délai de
mise en
ceuvre

6 mois

6 mois

6 mois

6 mois

6 mois



Améliorer la tragabilité

et la quantification des FOSA/BCZ
médicaments
Améliorer la gestion
tidi de la ph i
quotidienne de la pharmacie FOSA/BCZ

Anticiper les ruptures de
stock

Améliorer la qualité de la
prise en charge des enfants général
séropositifs et de la PTME

Améliorer la qualité de la
prise en charge des patients ~ général
en échec thérapeutique

Assurer la distribution au

dernier kilométre BCZ-FOSA

Simplification de la chaine
d’approvisionnement en
réduisant les étapes et en
modifiant le réle des BCZ

BCZ-FOSA

Diminuer I'impact sur les
patients en cas de rupture

Favoriser I'adhérence et la
rétention aux soins

FOSA

Assurer la distribution
des ARV au niveau
communautaire et réduire
la charge de travail dans
les FOSA

Communauté

Améliorer le flux

d'information FOSA - PNLS

Identifier I'impact réel des
ruptures sur la prise en
charge des patients et sur
le systeme de santé

Communauté

Continuer le suivi et
I'analyse sur la disponibilité
des intrants dans les FOSA

FOSA /BCZ/dépots
provinciaux

Dispenser des formations sur
les outils pertinents de gestion
pharmaceutique

Mettre a disposition a la
pharmacie des fiches de stock en
quantité suffisante pour tous les
médicaments et tests, le registre
de suivi des patients et I'outil de
quantification des ARV et autres
intrants

PNAM /
partenaires

Réaliser des inventaires complets
tous les trois mois et un inventaire
partiel tous les mois sur une
sélection de médicaments qui
génerent de nombreux mouvements.
Cet exercice est complémentaire du
suivi continu par la mise a jour des
fiches de stock

PNAM/

partenaires

Mettre en ceuvre le plan d'action
pour la prise en charge des enfants
séropositifs et de la PTME

Organiser une formation de

formateurs sur toutes les étapes

de la prise en charge clinique et

pharmaceutique, y compris le

dosage et la quantification des PNLS/
médicaments dont les granules partenaires
LPV/r

Prévoir des stocks tampons
additionnels de médicaments
pédiatriques au niveau national
et au niveau des FOSA et mettre
a disposition les granules
thermostables dans les FOSA

Mettre en ceuvre le plan d’action
pour la prise en charge des patients
en échec thérapeutique

Organiser une formation de

formateurs sur toutes les étapes

de la prise en charge clinique et PNLS/
pharmaceutique, y compris le partenaires
changement du traitement en

deuxieme ligne et la quantification

des médicaments

Assurer des stocks tampons
additionnels d'ARV de deuxiéme ligne

Assurer un transport organisé
et régulier selon un calendrier
précis et un partage détaillé des
responsabilités jusqu’aux FOSA

Introduire le budget nécessaire pour
ce transport dans les propositions
du FM et PEPFAR

Multiplier le systeme

d’approvisionnement sans stockage

au BCZ (cf. Mode B), selon un mode

de livraison directe aux FOSA et une

approche « Informed push model Partenaires/
» sur la base des informations PNAM
collectées dans les FOSA

Renforcer le réle de supervision, de
formation, de suivi et d'évaluation
des pharmaciens pour leurs BCZ.

PNAM/PNLS/
partenaires

Etendre la stratégie
d’approvisionnement de 3 mois pour
toutes les FOSA

PNAM/PNLS

Multiplier les PODI

Piloter des approches de
distribution différentiée, comme les
clubs et les groupes d'ARV

Associations
des PVVIH

Augmenter ['utilisation des

systémes de suivi de consommation PNLS/

et de commandes électroniques a Partenaires
Kinshasa (cf.EDT)

Réaliser une étude qualitative
PNLS/
Réaliser une étude d’impact partenaires

économique

Réaliser annuellement I'étude sur la
disponibilité des intrants VIH dans
au moins 8 provinces du pays

PNAM/PNLS/
partenaires

PNLS - Bailleur

Proportion de FOSA avec des
gestionnaires pharmacie formés
a l'utilisation des outils
Proportion de FOSA avec toutes
les fiches de stock pour les
médicaments utilisés (90%)
Proportion de FOSA avec le
registre de suivi des patients a la
pharmacie (90%)

Proportion de FOSA avec le
registre de suivi des patients a la
pharmacie (90%)

Proportion de FOSA avec les
outils de quantification a la
pharmacie (90%)

Nombre moyen d’inventaires
complets par an par structure

Proportion de FOSA qui mettent
en place des inventaires partiels
mensuels

Plan d’action disponible incluant :

- plan de formation

- plan d'approvisionnement
Proportion de patients éligibles
traités avec des granules (90%)
Proportion de FOSA de prise en

charge pédiatrique avec stock
disponible de granules (90%)

Plan d’action disponible incluant :
- plan de formation
- plan d'approvisionnement

Proportion de FOSA avec un
transport assuré régulier (100%)

50% des FOSA a Kinshasa
profitent de ce systeme

Le systeme est testé dans au
moins 2 autres provinces

Proportion de FOSA offrant 3
mois d’approvisionnement aux
patients stables (100%)

32 PODI dans les villes de
Kinshasa, Lubumbashi,
Kisangani et Goma

Pilote pour club

Pilote pour groupe d’ARV

20% des FOSA a Kinshasa ont
des outils électroniques pour
faire le suivi de consommation et
les commandes

Réalisation des études et
diffusion des résultats

Proportion de FOSA dont la
disponibilité des médicaments a
été étudiée

Analyses et recommandations
faites

6 mois

6 mois

6 mois

6 mois
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n Annexes

Liste des intrants

Tableau 1 Annexe 1 Liste des intrants sélectionnés pour Uenquéte en 2015 et en 2016 et justification des inclusions (16)

Nom, abréviation, dosage et formulation mm Justification de I'inclusion

Médicaments ou intrants pour la prise en charge des PVVIH
EFAVIRENZ/LAMIVUDINE/TENOFOVIR,

EFV/3TC/TDF 600/300/300 mg, comp Oui Oui ARV adulte, 1% ligne, régime de 1°" choix
:'nEgNS(I):rg\;IR/LAMIVUDINE, TDIFEIE, SO/ Oui Oui ARV adulte, 1% ligne ou 2°™ ligne, régime alternatif
@ )
w LAMIVUDINE/ZIDOVUDINE/NEVIRAPINE, . . . . .
g 3TC/AZT/NVP, 150/300/200 mg, comp Oui Oui ARV adulte, 1% ligne, régime alternatif
= LAMIVUDINE/ZIDOVUDINE, 3TC/AZT, Oui oui ARV adulte, 1% ligne, régime alternatif ou 2°™ ligne,
; 150/300MG, comp régime de 1°° choix
E ABACAVIR, ABC, 300 mg, comp Oui Non ARV adulte, 1% ligne, régime alternatif / Trés peu utilisé
EFAVIRENZ, EFV 600 mg, comp Oui Qui ARV adulte, 1% ligne, régime alternatif
NEVIRAPINE, NVP 200 mg, comp Oui Oui ARV adulte, 1% ligne, régime alternatif
tSrZ'SAV'R/R'TONAV'R' LPVr 200/50 mg, oui oui ARV adulte, 22 ligne, régime de e choix
LAMIVUDINE/ZIDOVUDINE/NEVIRAPINE, ) ) PR oW - ]
3TC/AZT/NVP, 30/60/50 mg, comp Oui Oui ARV pédiatrique, 1°* ligne, régime alternatif
(%]
% LANIUDINE/ZIDOMUIDINIE, SME/AZT, SOAED Oui Oui ARV pédiatrique, 1% ligne, régime alternatif
o mg, comp
x ABACAVIR/LAMIVUDINE, ABC/3TC, 60/30 oui oui ARV pédiatrique, 1 ligne, régime de 1¢ choix entre
'<_T: mg, comp 3-10 ans
= o = . ] N
"b".' EFAVIRENZ, EFV 200 mg, comp Oui Non ﬁtl?iel\i/szédlatnque, 1% ligne, régime alternatif / Tres peu
E LOPINAVIR/RITONAVIR, LPV/r 100/25 mg, Oui Oui ARV pédiatrique, 2°™ ligne, régime de 1er choix aprés
< comp 3ans
LOPINAVIR/RITONAVIR, LPV/r 80/20 mg/ml, Oui Oui ARV pédiatrique, 2°™ ligne, régime de 1er choix avant
60ml, sirop 3 ans
NEVIRAPINE, NVP 50 mg/5 ml, sirop Oui Oui PTME 1er choix pour les nouveau-nés
. . Antibiotique pour le traitement et la prévention des
COMHINIAAOLE, G A0 i, @i o o infections opportunistes chez les PVVIH adultes
. . . Antibiotique pour le traitement et |la prévention des
COMRIMIONAZOILE, CTPX 24078 i, Susfpeislen ou Ot infections opportunistes chez les PVVIH enfants
DETERMINE, TEST rapide, HIV 1+2 Oui QOui Premier test de dépistage pour le diagnostic du VIH

Autres médicaments essentiels

RIFAMPICIN, ISONIAZID, PYRAZINAMID, Antituberculeux adulte contre la TB sensible, dans les

Non Oui

ETHAMBUTOL, RHZE, 150/75/400/275 mg, comp nouveaux cas, phase intensive

AMOXICILLIN 500 mg ou 250 mg, comp Non Oui Ant|b|pthue adul_te pour le traitement de différentes
infections bactériales

ARTEMETER/LUMEFRANTINE, AL 120/20 mg comp Non QOui Médicament antipaludéen adulte, 1% ligne

Abréviations: comp = comprimés, mg = milligramme, ml = millilitre, ARV = antirétroviral, PTME = Prévention de la transmission de la
meére & l'enfant, PYVIH = Personnes vivants avec le VIH

Tableau 2 Annexe 1 Modifications apportées a l'enquéte entre 2015 et 2016

Détail des modifications dans I'enquete 2016 par rapport a 2015

Dépots de médicaments Les deux dép6ts Bolloré et CAMESKIN ont été inclus
Questionnaire usagers Un questionnaire auprés des usagers a été introduit
Liste des intrants Introduction de 3 médicaments essentiels et suppression d’ABACAVIR adulte et EFAVIRENZ pédiatrique

Outils de tragabilité et de

signalement des ruptures de stock Analyse de la disponibilité et de I'utilisation des outils de tragabilité du stock et de signalement des ruptures

En 2015, si aucune information n’était retrouvée pour une rupture dans les 3 mois précédents, aucune rupture n’était considérée.
En 2016, deux types de résultats sont présentés : la répartition des FOSA en rupture de stock déclarées et celle des FOSA en
ruptures vérifiées par la fiche de stock

Ruptures de stock lors des 3 mois
précédant I'enquéte
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Liste des structures sélectionnées et analysées

Taille cohorte

Inclusion dans la

Nom Zone de santé Type de comparaison 2015
structure
FOSA BCzZ FOSA BCzZ
BANDALUNGWA BANDALUNGWA BCZ BCZ 705 oui
BANDALUNGWA ARARAT FOSA 42 oui
BANDALUNGWA CLINIQUE LA COMPASSION FOSA 222 oui
BANDALUNGWA LIBIKISI FOSA 473 non
BARUMBU BARUMBU BCZ BCz 1384 oui
BARUMBU BOYAMBI FOSA 939 oui
BARUMBU CM BRALIMA FOSA 28 oui
BARUMBU MORIJA FOSA 240 oui
BINZA METEO BINZA METEO BCZ BCZ oui
BINZA METEO CS KASA-VUBU FOSA 54 oui
BINZA METEO KINKENDA FOSA 152 oui
BINZA METEO Maternité BINZA FOSA 279 oui
BINZA OZONE BINZA OZONE BCZ BCZ oui
BINZA OZONE CH PROMESTRA FOSA 31 non
BINZA OZONE CH LUKUNGA FOSA 267 oui
BINZA OZONE MFINDA FOSA 359 oui
BIYELA BIYELA BCZ BCZ 858! oui
BIYELA CH MOKALI FOSA 113 oui
BIYELA CS ST JOSEPH FOSA 234 oui
BUMBU BUMBU BCZ BCzZ non
BUMBU LA GRACE ME FOSA 55 non
BUMBU CME BUMBU FOSA 149 oui
BUMBU LIBONDI FOSA 350 oui
GOMBE GOMBE BCZ BCZ oui
GOMBE CS OocC FOSA 151 non
GOMBE CLINIQUE NGALIEMA FOSA 186 oui
GOMBE HPGRK FOSA 3005 non
KALAMU 1 KALAMU 1 BCZ BCz oui
KALAMU 1 CS BOMOTO FOSA 457 oui
KALAMU 1 CS BONDEKO FOSA 526 oui
KALAMU 1 CS IST MATONGE FOSA 131 oui
KALAMU 2 KALAMU 2 BCZ BCZ 388 non
KALAMU 2 KALAMU MEDICAL CENTER FOSA 58 oui
KALAMU 2 CPKYOLO FOSA 94 oui
KALAMU 2 CS BIEN ETRE FAMILIAL FOSA 33 oui
KASA-VUBU KASA-VUBU BCZ BCz oui
KASA-VUBU ACS AMO CONGO / BON BERGER FOSA 1976 non
KASA-VUBU PAMELA/OPALA FOSA 358 non
KASA-VUBU CS VICTOIRE FOSA 87 oui
KIKIMI KIKIMI BCZ BCZ 564 oui
KIKIMI BOSEMBO FOSA 89 oui
KIKIMI CH KIKIMI FOSA 234 oui
KIKIMI ZAINABIA KIKIMI FOSA 29 oui
KIMBANSEKE KIMBANSEKE BCZ BCz 689 oui
KIMBANSEKE CH ELIKYA FOSA 204 oui
KIMBANSEKE HGR PIERRE FOKOM FOSA 30 oui
KIMBANSEKE HKK FOSA 145 oui
KINGABWA KINGABWA BCZ BCZ 820 non
KINGABWA CH LIZIBA FOSA 220 oui
KINGASANI KINGASANI BCZ BCZ oui
KINGASANI CH KINGASANI FOSA 489 oui
KINGASANI CM BOLINGAMI FOSA 39 oui
KINGASANI HOPE.CLINIC FOSA 36 oui
KINSHASA KINSHASA BCZ BCz oui
KINSHASA CME/BARUMBU FOSA 575 oui
KINSHASA CS ST PIERRE FOSA 234 oui
KINSHASA 0OSD CLINIC FOSA 134 oui
KINTAMBO KINTAMBO BCZ BCZ oui
KINTAMBO HGR KINTAMBO FOSA 736 oui
KINTAMBO KIMIA FOSA 552 oui
KISENSO KISENSO BCZ BCZ 395 oui
KISENSO CH St-AMBROISE FOSA 31 oui
KISENSO HGR KISENSO FOSA 115 oui
KISENSO REVOLUTION FOSA 36 oui
LEMBA LEMBA BCZ BCZ oui
LEMBA CHMA FOSA 117 oui
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Inclusion dans la

Nom Zone de santé ':ypetde Taille cohorte comparaison 2015

SEHETE FOSA BCZ FOSA BCZ

LEMBA CUK - IM FOSA 93 non

LEMBA LISANGA FOSA 393 oui

LEMBA CUK - PEDIATRIE FOSA 37 non

LEMBA CUK - GYNECOLOGIE FOSA 6 non

LIMETE LIMETE BCZ BCZ oui

LIMETE 2&me RUE FOSA 385 oui

LIMETE CLINIQUE BONDEKO FOSA 142 oui

LIMETE HOPITAL Saint Joseph FOSA 488 non

LINGWALA LINGWALA BCZ BCZ 1914 oui

LINGWALA CDT KABINDA FOSA 918 oui

LINGWALA CH KABINDA FOSA 1679 oui

LINGWALA HPKLL FOSA 1543 oui

MAKALA MAKALA BCZ BCZ oui

MAKALA CS SELO FOSA 14 oui

MAKALA NGONDO-MARIA FOSA 71 oui

MAKALA Saint Clement FOSA 153 oui

MALUKU 1 MALUKU 1 BCZ BCZ 173 oui

MALUKU 1 CH MAJOR LEKA FOSA 112 oui

MALUKU 1 CH Dr KONGO FOSA 23 oui

MALUKU 2 MALUKU 2 BCZ BCZ 77 oui

MALUKU 2 Cs MBANKANA FOSA 14 oui

MALUKU 2 CS NKIEME FOSA 6 oui

MALUKU 2 HGR MBANKANA FOSA 17 oui

MASINA 1 MASINA 1 BCZ 2406 non

MASINA 1 CS BOLINGO FOSA 423 oui

MASINA 1 CS ESENGO FOSA 564 oui

MASINA 1 PILOTE/MASINA FOSA 420 oui

MASINA 1 ROI BAUDOUIN ler FOSA 436 oui

MASINA 2 MASINA 2 BCZ 1848 oui

MASINA 2 CS ELONGA FOSA 984 oui

MASINA 2 MAPELA FOSA 121 oui

MASINA 2 Saint HILAIRE FOSA 222 oui

MATETE MATETE BCZ BCZ 677 non

MATETE CS St Alphonse FOSA 208 oui

MATETE HGR MATETE FOSA 246 non

MATETE ST RAYMOND FOSA 17 oui

MONT NGAFULA 1 MONT NGAFULA 1 BCZ BCZ non (refus)

MONT NGAFULA 1 CH LISUNGI FOSA 207 oui

MONT NGAFULA 1 CH MONKOLE FOSA 1042 oui

MONT NGAFULA 1 CS MA, MOSALISI FOSA 10 oui

MONT NGAFULA 2 MONT NGAFULA 2 BCZ BCZ oui

MONT NGAFULA 2 Péd. KIMBONDO FOSA 661 oui

MONT NGAFULA 2 ST VINCENT DE PAUL FOSA 86 oui

NDJILI NDJILI BCZ BCZ 1980 oui

NDJILI HASC FOSA non (refus)

NDJILI CS BOMOI FOSA 1323 oui

NDJILI SANGO + FOSA non (refus)

NGABA NGABA BCZ BCZ oui

NGABA CHRME/NGABA FOSA 351 oui

NGABA CM BAOBAB FOSA 52 oui

NGABA CS MOBENGI FOSA 279 oui

NGIRI-NGIRI NGIRI-NGIRI BCZ BCZ oui

NGIRI-NGIRI CMC OMECO YANGAMBI FOSA 8 oui

NGIRI-NGIRI NDJOMBO FOSA 62 oui

NGIRI-NGIRI Polyclinique de Ngiri-Ngiri FOSA 159 oui

NSELE NSELE BCZ BCZ 414 oui

NSELE C.DREAM FOSA 1052 oui

NSELE CSR ETONGA FOSA 129 oui

NSELE HGR KINKOLE FOSA 143 oui

SELEMBAO SELEMBAO BCZ BCZ 577 oui

SELEMBAO CPRK MAKALA FOSA 95 oui

SELEMBAO CS Sainte Anne FOSA 158 oui

SELEMBAO HGR MAKALA FOSA 161 oui

CAMESKIN CAMESKIN DEPOT non

BOLLORE BOLLORE DEPOT non

FOSA = Formation sanitaire BCZ = Bureau central de la zone de santé
Oui : la structure a été analysée en 2015 /2016. Non (refus] : refus de participation en 2016
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Questionnaires

Les questions pour les FOSA, BCZ et dépots sont présentées ci-aprés. La partie 1 des questionnaires différait entre les 3 types de
structures. Les autres parties étaient similaires, a U'exception de certaines différences mentionnées dans les questions.

Partie 1: Identification de la structure

Tableau 1 Annexe 3 Questionnaire structures

BCZ

Nom FOSA /7 Nom zone de santé Nom zone de santé

Type de formation sanitaire :

[] Hopital Général de Référence
] Centre de Santé de référence
] Centre de santé hospitalier
] Centre de Santé

Nombre de formations sanitaires servies par le BCZ

Liste des intrants

Avez-vous régulierement des réunions de monitorat pour
valider les données des FOSA ?

[ Oui
[ Oui

[C] Non Si oui, est-ce que le rapport est disponible ?
[J Non

Quelle est la position de la personne responsable de la gestion des ARV ?

[J Assistant de pharmacie ] Gestionnaire du centre [ autre infirmier(e)

[ Autre

[J Pharmacien/ne
[J Administrateur gestionnaire

Est-ce que la méme personne fait aussi les commandes des intrants ART ?

[J Oui [ Non Sinon, qui fait les commandes ? [] Pharmacien/ne [] Assistant de pharmacie
[J Gestionnaire du centre [ Infirmier(e) [J Administrateur gestionnaire [] Autre:

Nombre total de patients sous
TARV dans la structure. Nom du
document source sur nombre de
patients (registre ou dernier rapport
disponible) et date du document

Nombre total de patients sous TARV dans la zone. Nom du
document source sur nombre de patients (registre ou dernier
rapport disponible) et date du document

Combien de mois

d’approvisionnement d’ARV les

patients stables regoivent-ils dans

la FOSA?

Savez-vous a quelle date les commandes d’ARVs sont-elles faites?

[ Oui [INon

Est-ce que le calendrier pour les commandes est disponible? [] Oui, en forme de (spécifier) [ Non

Est-ce qu'il existe un systéme pour reporter des ruptures et des pré-ruptures (Si oui, décrire le systeme)

[ Oui, spécifier: [ par téléphone  [Ipar papier [ par un autre moyen  [] Non

Dépots
Nom dépbt

Nombre de zones de santé servies par le dépot

Nombre de FOSA servies par le dépot

Quelle est votre position dans le dépot?
[] Pharmacien/ne

[] Assistant de pharmacie

[J] Administrateur gestionnaire

O Autre

Nombre total de patients sous TARV servis par le dépdét. Nom
du document source sur nombre de patients (registre ou
dernier rapport disponible) et date du document
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Partie 2 : Médicaments et autres intrants

Pour chaque médicament ou intrant de la liste analysée, les questions suivantes ont été posées :

OUR ENQUETE 3 MOIS PRECEDENTS (5 MOIS POUR LES DEPOTS)

La FOSA a eu des patients adultes sous ce médicament dans les 3 derniers mois? (question posée uniquement pour les FOSA)
[ Non ["10ui Si oui, nombre de patients

Rupture aujourd'hui?  [JOui [ Non Rupture 3/5 mois avant?  [] Oui [ Non

Quantité sur la fiche de stock (nombre de boites)? Quantité comptée en stock ? Quantité périmée ?

Date de début et de fin de rupture

Si absence de la date (ou si plusieurs ruptures, durée totale), spécifier :
[] < 1 semaine

[] 1 a2 semaines

[] > 2 semaines — 1 mois

1 > 1 mois

Date de début de rupture Si absence de la date, spécifier :
[] <1 semaine

[] 1 a2 semaines

[] > 2 semaines - 1 mois

1 > 1 mois

Solution pour patients (question posée uniquement pour les FOSA)

[ Pas de médicaments donnés a la FOSA  [] Médicaments donnés a la FOSA

Si les médicaments n'ont été pas donnés, les patients ont été:  [] Référés a une autre FOSA
[J On leur a demandé de repasser plus tard [] Autre, spécifier

Si les médicaments ont été donnés, les patients ontregu:  [] la bonne quantité (1IM/3M) [ une quantité moindre que normalement, qui couvre: [ 1 - 2 semaines
[] > 2 semaines - 1 mois  [] > 1 mois (si I'approvisionnement est de 3 mois)

Si des médicaments ont été donnés pour substituer le médicament en rupture, préciser ce que les patients ont regu

La rupture a-t-elle été rapportée dans le systéme en place? [] Oui [ Non
Rapporttrouvé ?  [J Oui  [ONon  [JSioui, nom du rapport

Partie 3 : Autres Médicaments Et Tests

Pour chaque médicament ou intrant de la liste analysée, les questions suivantes ont été posées :

OUR ENQUETE 3 MOIS PRECEDENTS (5 MOIS POUR LES DEPOTS)

Avez-vous eu des patients qui prennent ces médicaments les dernier 3 mois?i [JOui [ Non

Si oui, combien (question posée uniquement pour les FOSA)

Pour les tests : Combien de patients étaient testés dans le dernier mois dont le rapport est disponible dans votre FOSA ? (posée uniquement pour les FOSA)
Rupture aujourd'hui? [] Oui [] Non Rupture 3/5 mois avant? [] Oui [] Non

Fiche de stock? [JOui  [JNon Données 3 mois avant sur fiche de stock?  [JOui [ Non

Quantité sur la fiche de stock (nombre de boites)?

Date de début de rupture Date de début et de fin de rupture
Si absence de la date, spécifier : Si absence de la date (ou si plusieurs ruptures, durée totale), spécifier :
[J <1semaine [11a2semaines [J>2semaines-1mois []>1mois [J<1semaine []1a2semaines []>2semaines -1 mois [1> 1 mois

Partie 4 : Causes et commentaires

Quelles sont les causes principales des ruptures?

Ruptures a la BCZ / CAMESKIN ou au partenaire (pour BCZ)
Commande faite mais pas regue

Commande faite mais livraison en retard

Commande faite mais livraison incompléte

Commande faite mais livraison pas conforme

Pas de commande faite

Médicaments périmés

Médicaments livrés pré-périmés

ooooooooo

Autres (spécifier)
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Tableau 2 Annexe 3 Questionnaire usagers

« Est-ce que vous étes sous ARV ? »
« Est-ce que vous étes d'accord pour répondre & quelques questions concernant votre traitement ? »

« Nous aimerions vous poser des questions sur la disponibilité des ARV dans la formation sanitaire ol vous étes servi. Les résultats permettront d’'améliorer la disponibilité de
médicaments a Kinshasa. Les résultats seront publiés dans des rapports publics, mais sans mentionner votre nom ou le nom de la formation sanitaire. Nous vous garantissons
que vos réponses resteront anonymes. Nous vous remercions pour votre participation. »

Partie 1: Identification de la structure

Nom Zone de Santé

Nom complet de la formation sanitaire

Partie 2 : Identification de I’enquété

[0 Femme  [Homme Age

D’habitude, est-ce que vous venez ici, dans cette FOSA, pour vos ARV ? [1 Oui [J Non, c’est une exception, d’habitude ma FOSA est (précisez)
Depuis combien de temps étes-vous sous traitement antirétroviral ?

Partie 3 : Disponibilité des intrants - 6 derniers mois

Est-ce que vous connaissez le nom de votre traitement ARV ? [J Non [J Oui (précisez)
Quand pendant la journée prenez-vous votre traitement ? (précisez le nombre de comprimés et la fréquence de prise par jour)
Prenez-vous du Bactrim (cotrimoxazole)? [ Non  [JOui  [lJe ne sais pas

Dans les 6 derniers mois (depuis mai 2016), est-ce que vous vous rappelez de situations ou vos ARV n’'étaient pas disponibles dans la formation sanitaire ?
[CINon [C] Oui, le médicament manquant était (un ou plusieurs) [C] Oui, mais je ne me souviens plus du nom

Dans les 6 derniers mois (depuis mai 2016), est-ce que vous vous rappelez de situations ol le Bactrim n'était pas disponible dans la formation sanitaire ?
[JNon [ Oui
DANS LE CAS OU IL N'Y A PAS EU DE RUPTURES, PASSEZ AUX COMMENTAIRES (PARTIE 4)
Si oui, combien de fois cette situation s’est-elle produite au cours de ces 6 derniers mois (depuis mai 2016) ? La derniére fois, la rupture a duré combien de temps ?

Lors de ces ruptures, avez-vous regu une partie du traitement ?
[INon [ Oui, pour (précisez la durée)

Lors de ces ruptures, qu'est-ce que le responsable a la pharmacie vous a proposé de faire? [ Rien [J II/elle m'a proposé de (précisez)
Lors de ces ruptures, qu’est-ce que vous avez fait ?

Partie 4 :

Avez- vous des commentaires supplémentaires a faire?
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Connaissance date commande et disponibilité calendrier

La date de commande des ARV est connue par plus de la moitié des personnes interrogées dans les FOSA (51%) et dans les zones de

santé (56%). En revanche, un chronogramme pour les commandes n’est disponible que dans 35% des cas pour les FOSA et 31% pour les
BCZ (Figure 4).

= 100
< 4,3 11 3,1 3,1
o 80
E 44,7 63,8 40,6 65,6
& 60 '
[
g 40
c
§ 20 51,1 35,1 56,3 31,3
3
o 0

Connaissance Disponibilité Connaissance Disponibilité

date chronogramme date chronogramme
commandes commandes
FOSA BCz
oui M non B manquant
Répartition des FOSA et des BCZ (%) selon la connaissance de la date de commande des intrants
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Résultats détaillés

Tableau 1 Annexe 5 Résultats jour de l'enquéte

ARV adulte

PTME ARV Pédiatrique

COTRI

Test

Autres médicaments
essentiels

Jour de I'enquéte

EFV/3TC/TDF
600/300/300mg, tablets

TDF/3TC, 300/300mg,
tablets

3TC/AZT/NVP,
150/300/200mg, tablets

3TC/AZT, 150/300mg,
tablets

EFV 600mg, tablets

NVP 200mg, tablets

LPV/r 200/50mg, tablets

3TC/AZT/NVP, 30/60/50
mg, tablets

3TC/AZT, 30/60mg,
tablets

ABC/3TC, 60/30mg, tablets

LPV/r 100/25mg, tablets

LPV/r 80/20mg/ml, 60ml,
syrup

NVP 50mg/5ml, syrup

COTRIMOXAZOLE, 480mg
TAB

COTRIMOXAZOLE, 240/5ml
SUSP

TEST DETERMINE

RHZE, 150/75/400/275
mg TAB

AMOXICILLIN 500mg TAB
ARTEMETER/

LUMEFRANTINE, AL
120/20 mg TAB

Utilisation

(FOSA)

93

44

75

43

42

31

48

65

18

12

32

35

98,9

44,7

33,0

51,6

69,2

18,1

19,2

12,8

28,7

95,7

69,9

100,0

61,7

34,0

37,2

Cohortes

14087

1349

10864

989

1222

561

1440

1267

125

114

111

93

24945

1182

13677

Ruptures
de stock

6

12

21

20

6,5

18,2

8,0

23,3

16,7

16,1

39,6

18,5

47,1

55,6

50,0

37,0

5,6

10,8

12,9

65,6

57,1

Présence
fiches de
stock

72

35

62

35

33

29

39

53

20

67

45

62

36

77,4

79,6

82,7

81,4

78,6

93,6

81,3

81,5

82,4

72,2

75,0

74,1

74,4

69,2

66,7

63,2

32,3

34,3

Ruptures de
stock avec
fiches de

3

stock

4,2

14,3

6,5

20,0

12,1

17,2

38,5

15,1

42,9

53,9

44,4

25,0

3,0

6,7

9,7

2,8

0,0

25,0

Signalement
des ruptures
dans le
systéeme
existant

o n_ % | n_ % n % | n % | n | % | n_ | %

5

83,3

87,5

100,0

100,0

100,0

80,0

94,7

100,0

100,0

80,0

80,0

90,0

Rapport du
signalement
retrouvé

3
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50,0

42,9

80,0

84,2

75,0

62,5

70,0

66,7

70,0
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Tableau 2 Annexe 5 Résultats 3 mois précédents 'enquéte

3 mois précédant Présence TS
Penquéte Utilisation fiches de P
(nombre et % de stock e
FOSA)

%0 % 0] %l 0% | 0% % |

EFV/3TC/TDF 600/300/ - . - 1 " .
300 mg, comp
TDF/3TC, 300/300 mg, 1 468 35 833 s 1o
comp
3TC/AZT/NVP,
"} | 150/300/200 mg, comp R = =R R AUCH I = 2
3
=J| 3TC/AZT, 150/300 me, 43 45,7 33 78,6 8 19,1
=4 | comp
E
EFV 600 mg, comp 42 44,7 33 80,5 5 11,9
NVP 200 mg, comp 31 33,0 27 87,1 2 6,5
LPV/r 200/50 mg, comp 48 51,6 38 79,2 14 29,2
3TC/AZT/NVP, 30/60/50 o5 69.2 . 708 5 77
mg, comp
3TC/AZT, 30/60 mg, comp 17 18,1 14 824 8 47,1
-
£ ABC/3TC,60/30 mg, comp 18 19,2 13 72,2 8 44,4
:
& LPV/r 100725 mg, comp 12 12,8 9 75,0 3 25,0
g
LPV/r 80/20 mg/ml, 60 0 00 0 00 0 00
ml, sirop
NVP 50 mg/5 ml, sirop 27 287 8 615 14 51,9
| COTRIMOXAZOLE, 480 % 057 0 682 6 68
E mg, comp
o
1 COTRIMOXAZOLE, 240/5 699 o 698 - 109
ml, susp
p=
§ TEST DETERMINE 58 61,7 37 64,9 0 0,0
TEST DETERMINE 58 61,7 37 64,9 0 0,0
RHZE, 150/75/400/275 - 340 9 260 2 685

mg, comp

AMOXICILLIN 500 mg,

35 37,2 11 31,4 19 54,3
comp

essentiels

ARTEMETER/
LUMEFRANTINE, AL 94 100,0 55 61,1 14 15,6
120/20 mg, comp

)
2
c
o
£
@
2
k]
@
€
»
o
2
5
]
<
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Ruptures de
stock avec
fiches de

stock

5

5,4

6,8

53

16,3

9,5

3,2

22,9

16,7

0,0

29,6

2,2

4,6

8,6

7,4

Signalement
des ruptures
dans le
systéme
existant

8

72,7

80,0

77,8

87,5

100,0

100,0

100,0

80,0

75,0

75,0

66,7

0,0

64,3

Rapport du
signalement
retrouvé

3

11

27,3

80,0

44,4

50,0

40,0

50,0

20,0

37,5

62,5

66,7

0,0

42,9
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