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PREAMBULE
L’article 76 de la première Constitution ivoirienne du 3 novembre 1960 reconnaissait implicitement comme textes législatifs et règlementaires, de la nouvelle République de Côte d’Ivoire, les textes français en vigueur dans l’ancienne colonie y compris le code de la santé publique français et ses textes d’application jusqu’à l’intervention de textes nouveaux. Cette disposition a été reconduite par l’article 133 de la loi n° 2000-513 du 1er août 2000 portant Constitution de la République de Côte d’Ivoire. Ainsi l’article 753 du code de la santé publique de 1954 relatif aux laboratoires d’analyses médicales dispose que « nul ne peut ouvrir, exploiter ou diriger un laboratoire d’analyses médicales s’il n’est pourvu d’un des diplômes dont la liste est fixée par décret portant règlement d’administration pris sur le rapport du Ministre de la Santé Publique et de la Population. Sont considérés comme analyses médicales les examens de laboratoire destinés à faciliter le diagnostic médical, le traitement ou la prophylaxie des maladies humaines ». L’article 7 de la Constitution de 2000 relatif aux libertés, droits et devoirs proclame que « ...L’Etat assure à tous les citoyens l’égal accès à la santé… ». 

Les pays et partenaires impliqués dans la lutte contre les pathologies prioritaires ont identifié les capacités limitées des laboratoires comme étant  une barrière majeure à l’accès aux soins, à l’exécution et à la durabilité des programmes de prévention, de diagnostic et de traitement pour le VIH, le paludisme, la tuberculose et d’autres pathologies. L’absence de documents organisationnels et de coordination est en partie responsable de ces limites. En Côte d’Ivoire il n’existe pas de document de politique des laboratoires, ni de plan stratégique de développement des laboratoires malgré la disponibilité d’un Plan National de Développement Sanitaire pour la période 2012-2015 (PNDS 2012-2015).

La résolution du comité régional de l’OMS Afrique de 2008, en accord avec les recommandations des experts des questions de laboratoires réunis à Maputo en 2008 , a donc demandé aux Gouvernements des pays africains de soutenir les systèmes de laboratoire comme une priorité, en développant une politique nationale de laboratoire au sein du plan national de développement sanitaire qui orientera l’élaboration et la mise en œuvre d’un plan stratégique national de laboratoire.

Conformément à cette résolution de l’OMS, la Côte d’Ivoire a commencé depuis 2008 le processus d’élaboration de son plan stratégique national des laboratoires. La phase de rédaction proprement dite a demarrré depuis  2009 sous la direction du Laboratoire National de la Santé Publique (LNSP) en collaboration avec le CDC-RETROCI a été précédée par l’analyse de la situation par des évaluations sur le terrain appuyées par les partenaires dont le PEPFAR à travers l’Association des Laboratoires de Santé Publique des Etats-Unis (APHL) et de Supply Chain Management System (SCMS). L’élaboration du plan a été ensuite un processus participatif et dynamique qui a associé tous les acteurs publics et privés des laboratoires cliniques et de santé publique relevant de plusieurs ministères dont les ministères en charge de la santé, de la lutte contre le SIDA, de l’Enseignement supérieur et de la Recherche Scientifique. Ces acteurs nationaux étaient appuyés par des consultants du bureau régional de l’OMS, de APHL, du CDC-GAP et de l’ASM. Les consensus obtenus au cours des ateliers successifs notamment sur l’identification des problèmes de laboratoire en Côte d’Ivoire ont permis de définir une vision stratégique commune pour le développement des laboratoires au cours des cinq prochaines années en Côte d’Ivoire.

Ce plan stratégique national constitue désormais pour tous les acteurs nationaux et internationaux, le référentiel unique de toutes les interventions en matière de laboratoires cliniques et de santé publique. Il sera soumis pour financement à tous les bailleurs de fonds et partenaires techniques et financiers intéressés aux questions de développement des laboratoires pour une meilleure prise en charge médicale des populations vivant en Côte d’Ivoire. L’admission de la Côte d’Ivoire à l’initiative PPTE qui ouvre la voie aux financements du DSRP et du PNDS 2012-2015 constituent des opportunités favorables à la mise en œuvre de ce plan. Sa mise en œuvre sera coordonnée par le LNSP et supervisée par un groupe technique placé sous la responsabilité du Directeur Général de la Santé.

L’avènement de ce plan à la suite du PNDS 2012-2015 devrait faciliter l’atteinte des Objectifs du Millénaire pour le Développement, (OMD) notamment en ce qui concerne la santé de la mère et de l’enfant, la lutte contre le VIH/SIDA, le paludisme, la tuberculose et les autres maladies.
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· APHL: Association des laboratoires de santé publique (USA)

· ASM : Association Américaine de Microbiologie
· CAP : College of American Pathologists
· CDC : Center for Disease Control

· CDV: Conseil Dépistage Volontaire

· CSR: Centre de Santé Rural

· CSU: Centre de Santé Urbain

· CSUS: Centre de Santé Urbain Spécialisé

· CHR: Centre Hospitalier Régional

· CHS: Centre Hospitalier Spécialisé

· CHU: Centre Hospitalo-Universitaire

· CNO: Centre Nord Ouest (zone)

· CNTS: Centre National de Transfusion Sanguine
· CODINORM : Côte d’Ivoire Normalisation

· COFRAC : Comité Français d’Accréditation
· DAF: Direction des Affaires Financières

· SPAQSSPAQS: Service de Promotion de l’Assurance Qualité en Santé DEPS: Direction des Etablissements et des Professions Sanitaires

· DFR: Direction de la Formation et de la Recherche

· DGS: Direction Générale de la Santé

· DHP: Direction de l’Hygiène Publique

· DIEM: Direction des Infrastructures, des Equipements et de la Maintenance

· DIPE: Direction de l’Information, de la Planification et de l’Evaluation

· DPM: Direction de la Pharmacie et du Médicament
· DPQN : Direction de la Promotion de la Qualité et de la Normalisation
· DRH: Direction des Ressources Humaines

· DSC: Direction de la Santé Communautaire

· EPN: Etablissement Public National

· ESPC: Etablissement Sanitaire de Premier Contact

· ETS : Etablissement Sanitaire

· FM: Fonds Mondial de lutte contre le VIH/SIDA, le paludisme et la tuberculose

· FSU: Formation Sanitaire Urbaine

· HG: Hôpital Général

· IDE: Infirmier Diplômé d’Etat

· IGSHP: Inspection Générale de la Santé et de l’Hygiène Publique

· IAF : International Accreditiation Forum 

· ILAC : International Laboratory Accreditation Cooperation

· INFAS: Institut National de Formation des Agents de Santé

· INS: Institut National Spécialisé

· KENAS : Kenya Accreditation Service

· LABM : Laboratoire d’analyses de Biologie Médicale

· LNSP: Laboratoire National de la Santé Publique

· MSLS: Ministère de la Santé et de la Lutte contre le SIDA

· OBC : Organisation à Base Communautaire

· OMD : Objectifs du Millénaire pour le Développement

· ONG :Organisation Non Gouvernementale

· PEPFAR: President Emergency Plan for Aids Relief  (Plan d’urgence du Président Américain pour la lutte contre VIH/sida)

· PMA: Paquet Minimum d’Activités

· PNLP: Programme National de Lutte contre le Paludisme

· PNLT: Programme National de Lutte contre la Tuberculose

· PNPEC-PVVIH: Programme National de Prise en Charge médicale des Personnes Vivant avec le VIH/SIDA

· PNDS: Plan National de Développement Sanitaire

· PSP: Pharmacie de la Santé Publique

· PTME: Prévention de la Transmission Mère-Enfant (VIH)

· RCI: République de Côte d’Ivoire

· RSI: Règlement Sanitaire International

· SANAS : South African National Accreditation System 

· SCMS : Supply Chain Management System (Système de gestion de la chaîne d’approvisionnement)

· SF: Sage-Femme 

· SIL : Système d’Information des Laboratoires

· SOAC : Système Ouest-africain d’Accréditation 

· TSL: Technicien Supérieur de laboratoire
· TUNAC : Conseil National d’Accréditation en Tunisie

· UNFPA: United Nations Population Fund (Fonds des Nations Unies pour la Population)
· URC : University Research and Company 
RESUME EXECUTIF

Le système sanitaire ivoirien, hérité de la période coloniale (1893-1960), est de type pyramidal à trois (03) niveaux. Sa première structuration après l’indépendance en 1960 date de 1965. Depuis cette date jusqu’en 1996, année de la dernière classification des établissements sanitaires, le laboratoire constitue l’un des services médico-techniques de tout établissement quelque soit son niveau dans la pyramide des soins. Le décret N° 458 du 20 avril  2007 fixant les attributions des membres du gouvernement charge le Ministre chargé de la Santé et de l’Hygiène Publique d’organiser un réseau de laboratoires d’analyses médicales. Depuis 2005, une décentralisation des activités de laboratoires pour la prise en charge biologique du VIH/SIDA, sur financement du PEPFAR (USA) et du Fonds Mondial a permis un début de renforcement à travers plusieurs partenaires d’exécution (EGPAF, ACONDA, ICAP, CARE International, SCMS…), des laboratoires aux niveaux central et périphérique pour le dépistage et le suivi biologique des personnes vivant avec le VIH notamment pour la réalisation d’analyses biochimiques (créatinine, glycémie, transaminases), hématologiques (NFS) , immunologiques (CD4) et virologique (charge virale). 
Ce plan stratégique émane du PNDS 2012-2015 et du document de politique des laboratoires. En effet, l’OMS et tous les partenaires du système de santé recommandent le renforcement des services de laboratoires cliniques et de santé publique comme une des conditions pour l’atteinte des Objectifs du Millénaire pour le Développement (OMD) notamment en ce qui concerne la santé de la mère et de l’enfant, la lutte contre le VIH/SIDA, le paludisme et la tuberculose. C’est en raison de ce qui précède que l’association des laboratoires de santé publique des Etats-Unis (APHL), en collaboration avec le CDC/PEPFAR a appuyé le Ministère de la Santé et de la Lutte contre le sida  à travers le Laboratoire National de la Santé Publique (LNSP) dans un processus d’élaboration du plan stratégique national de développement des laboratoires. 
Pour ce faire, une analyse de la situation a été conduite en 2008 et 2009 par différentes équipes (PNPEC, IPCI, LNSP, CDC, SCMS, APHL…). L’analyse de la situation des laboratoires, ayant porté sur les ressources humaines et leur formation, les équipements et matériels, les activités d’analyses biologiques, le management de la qualité, la gestion des approvisionnements et des stocks, la maintenance des équipements, le système d’information des laboratoire (SIL), l’hygiène, la biosûreté et la biosécurité, a confirmé le manque de standardisation des infrastructures (normes de construction), des équipements (10 marques et/ou modèles d’automates de biochimie et hématologie) et des tests et techniques, le déficit de référentiels et de procédures écrites, l’insuffisance du contrôle de qualité interne et externe, la faiblesse du système d’information et de gestion des approvisionnements et des stocks ainsi que le déficit de gestion des déchets biomédicaux. 
Cette analyse de la situation a permis de dégager les priorités en matière de développement des laboratoires, et de définir un cadre stratégique comportant une nouvelle vision, des objectifs, des stratégies et actions prioritaires pour rendre opérationnel un véritable réseau de laboratoires en Côte d’Ivoire dont la coordination sera assuré par un laboratoire national de la santé publique, renforcé, déconcentré et performant. Les priorités dégagées sont : (i) renforcer le réseau national des laboratoires d’analyses de biologie médicale, (ii) renforcer la formation, le recrutement et la rétention du personnel des laboratoires, (iii) mettre en œuvre les programmes de construction, de réhabilitation et d’équipement des laboratoires d’analyses de biologie médicale prévus dans le PNDS 2012-2015, (iv) renforcer la maintenance des équipements des laboratoires d’analyses de biologie médicale de Côte d’Ivoire, (v) améliorer le système de sélection, d’approvisionnement et de distribution des réactifs et consommables des laboratoires d’analyses de biologie médicale, (vi) améliorer le système de management de la qualité des laboratoires d’analyses de biologie médicale, (vii) développer un système de référence et de contre-référence des échantillons biologiques, (viii) développer un système d’information pour le réseau national des laboratoires, (ix) développer une réglementation des activités de laboratoires, (x) développer des indicateurs nationaux pour un meilleur suivi des activités de laboratoire et (xi) promouvoir un partenariat public/privé pour le développement des laboratoires en Côte d’Ivoire. De ces priorités ont été dégagés, les cinq (05) objectifs spécifiques que sont : (i)Ameliorer le cadre legislatif et Reglementaire, (ii) Assurer la disponibilite de Services de Laboratoire de qualite sur toute l'etendue du territoire,  (iii)améliorer  le système de formation, de recrutement et de rétention du personnel des LABM, (iv) améliorer le système de gestion des approvisionnements et des stocks, (v) Améliorer le système de management de la qualité des LABM, (vi) améliorer le système d’information et de suivi-évaluation des activités des LABM. De ces six objectifs, découlent 37 stratégies qui se déclinent en 138 actions prioritaires qui seront développées sur quatre ans de 2012 à 2015.
INTRODUCTION

Les analyses de biologie médicale sont des examens de laboratoire destinés à faciliter le diagnostic médical, le traitement ou la prophylaxie des maladies humaines. 
Le fardeau des maladies prioritaires que sont le VIH, le paludisme et la tuberculose est unanimement reconnu. Ainsi, au niveau mondial en 2008, quelques 33,2 millions d’individus vivent avec le VIH, mais seulement 10 % de ces individus connaissent leur statut sérologique (Réf). En dépit des efforts fournis pour limiter la transmission, l’incidence de l’infection par le VIH reste élevée. De la même façon, 8,8 millions de nouveaux cas de tuberculose surviennent chaque année tandis que la prévalence de la tuberculose chimiorésistante à thérapie multiple et extensive continue de s’accroître avec seulement une part infime de cas détectés (Réf). La co-infection VIH-tuberculose demeure un problème clinique majeur dans divers milieux. Dans plusieurs pays, le paludisme demeure la principale cause de mortalité essentiellement chez les nouveaux-nés et les enfants, avec environ un million de décès par an. (Réf)
L’OMS et différentes instances ont reconnu le besoin urgent de développer davantage les services de laboratoires de qualité garantie comme partie d’un cadre plus grand de renforcement du système de santé dans un contexte de ressources limitées. De plus en plus, les pays et partenaire impliqués dans la lutte contre les pathologies prioritaires ont identifié que les capacités limitées des laboratoires représentent une barrière majeure à l’exécution et à la durabilité des programmes de prévention, de diagnostic et de traitement pour le VIH, le paludisme, la tuberculose et d’autres pathologies.

La résolution de l’OMS du comité régional de l’OMS Afrique de 2008, en accord avec les recommandations des experts des questions de laboratoires réunis à Maputo en 2008 , a donc demandé aux Gouvernements des pays africains de soutenir les systèmes de laboratoire comme une priorité en développant une politique nationale de laboratoire au sein du plan national de développement sanitaire qui orientera la mise en œuvre d’un plan stratégique national de laboratoire.

La Côte d’Ivoire qui sort d’une crise socio-politique ayant affaibli son système sanitaire a vu une aggravation du tableau épidémiologique également dominé par les maladies prioritaires que sont le VIH/SIDA (séroprévalence de 3,9 % en 2008 selon ONUSIDA), le paludisme (incidence de 69 %) et la tuberculose (24 084 cas dépistés en 2008, 363 cas pour 100 000 habitants selon PNLT). Le système de laboratoire est constitué de nombreux laboratoires qui ne fonctionnent pas en réseau formel avec une coordination efficiente. Cela a pour conséquence de nombreux dysfonctionnements en rapport avec l’organisation des laboratoires, la formation du personnel, l’approvisionnement en réactifs et intrants, le management  de la qualité et la supervision des activités de laboratoire.

Après l'adoption de son nouveau plan national de développement sanitaire pour la période 2012 – 2015 qui a accordé une place au développement des services de laboratoire, la Côte d’Ivoire aspire donc à une meilleure structuration de son système de laboratoire.

Le but de ce document est de décrire le cadre stratégique national pour le développement des services de laboratoires afin de renforcer l’appui du laboratoire à la prévention, au diagnostic et au traitement des maladies humaines.

Après une analyse de la situation au plan général, et dans le contexte spécifique aux services de laboratoire, les forces et faiblesses ont été dégagées. Les fondements, valeurs et principes de la politique des laboratoires sont ensuite définis avant l’énoncé d’une vision stratégique, des objectifs et des stratégies. Les actions prioritaires ont été  ensuite décrites avec le cadre de leur mise en œuvre et de leur suivi sur la période 2012 à 2015.

I – ANALYSE DE LA SITUATION DES LABORATOIRES EN COTE D’IVOIRE 
I .1 Contexte 
I .1.1 Contexte démographique
La population de la Côte d’Ivoire est estimée, en 2007, à 20.581.770 habitants d’après les perspectives de l’Institut National de la Statistique (INS) établies sur la base du Recensement Général de la Population et de l’Habitat (RGPH) de 1998. 

Selon l'INS
, 43 % de la population à moins de 15 ans. Les femmes représentent 49% de la population totale dont 51% en âge de procréer. Le taux de croissance démographique annuel est estimé en 2006  à 2,8% selon l'INS. 52% de la population vit en zone rurale contre 48% en zone urbaine. En 2006, le dynamisme démographique est caractérisé par une fécondité élevée et précoce avec un taux brut de natalité de  37,9 pour mille et un indice synthétique de fécondité de  4,6. 

Carrefour d’échanges économiques et culturels de par sa situation géographique et historique, la Côte d’Ivoire connaît une forte immigration. 

I .1.2 Contexte administratif

L’avènement de la 2ème République en 2000, a permis la création de nouvelles entités administratives en dehors des communes et des villes. Ainsi, en 2002 la Région, le Département et le District ont été adoptés. La Région et la Ville prévues dans le cadre de la loi sur la Décentralisation ne sont pas encore créées. La Côte d’Ivoire comptait en 2011 30 régions, 95 départements, 498 sous-préfectures, 
2 districts autonomes (Abidjan et Yamoussoukro), 12 districts et 718 communes. 

Figure 1 : situation géographique de la Côte d’Ivoire et découpage en régions administratives avec les chefs-lieux de région dont Abidjan Sud (région des Lagunes) et Yamoussoukro la capitale (région des Lacs) au centre (A actualiser)
I .1.3 Le contexte sanitaire
Selon l'EIS 2005, la prévalence du VIH-SIDA est de 4,7%, avec une prévalence plus élevée chez les femmes (6,4%) que chez les hommes (2,9%). Les régions les plus touchées sont le Centre-Est (5.8%), le sud (5.5%) et la ville d’Abidjan (6.1%). La prévalence est plus élevée en milieu urbain (5.4%) qu’en milieu rural (4.1%). Le VIH-SIDA touche plus la tranche d’âge des 15-49 ans avec un pic pour les 30-34 ans. Par ailleurs, l’épidémie en Côte d’Ivoire est caractérisée par la présence des deux virus : VIH 1 et VIH 2. 
Selon le rapport 2007 de l’ONUSIDA, le nombre de personnes vivant avec le VIH-SIDA est estimé à 475 813 et le nombre d’orphelins du VIH à 420 000.  Le paludisme constitue un véritable problème de santé publique en Côte d’Ivoire. En effet, selon les données statistiques disponibles, ce fléau représente la première cause de morbidité et de mortalité en Côte d’Ivoire. Il constitue le principal facteur de risque de mortalité maternelle et infantile. En 2006, l'incidence du Paludisme dans la population générale était de 69,25‰ chez les enfants de moins de cinq (05) ans. Cette maladie avait une prévalence de 110,89‰ (ref).  Aucune zone du pays n’est à l’abri du fléau. 
La disponibilité de laboratoires effectuant le diagnostic du paludisme en Côte d’Ivoire est de 96,7 à 100 % selon des enquêtes d’évaluation des laboratoires faites en 2008 (SCMS) et 2009 (APHL)

Selon l’OMS en 2006, le nombre total de cas estimé de tuberculose en Côte d’Ivoire était de 70.220, soit une incidence de 393 cas pour 100.000 habitants. L’incidence de la forme à microscopie positive est de 169 cas pour 100.000 habitants. La co-infection tuberculose - VIH/SIDA  pose un problème de santé publique. En 2007
, cette coinfection est d'environ 45% et l'incidence de la tuberculose multi-résistante est estimée à 2,5%. 

En 2006
, sur 9900 patients tuberculeux, 994 ont reçu un traitement contre la tuberculose et le VIH soit 10% des patients tuberculeux. Le dépistage systématique du VIH chez les patients tuberculeux est récent et remonte à 2004.

La disponibilité de laboratoires pour le dépistage et la prise en charge biologique de la tuberculose est de 16,7 % à 50 % selon des enquêtes d’évaluation des laboratoires faites en 2008 (SCMS) et 2009 (APHL)
I .2 Le système national des laboratoires d’analyses de biologie médicale
I .2.1 Les Laboratoires du secteur santé
I .2.1.1 Les organes centraux 

La commission nationale permanente de biologie médicale (CNPBM) 
la commission nationale permanente de biologie médicale (CNPBM) a été créée en 2006 pour émettre un avis technique sur les questions concernant les laboratoires d’analyses de biologie médicale, notamment (i) les conditions d’exercice de la biologie médicale, (ii) les conditions d’autorisation des laboratoires publics et privés de biologie médicale, (iii) les conditions de bonne exécution des analyses de biologie médicale, (iv) les règles de fonctionnement, (v) l’archivage et la traçabilité, (vi) l’assurance de qualité, (vi) les conditions d’enregistrement des réactifs de biologie médicale et autres dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Le Laboratoire National de la Santé Publique (LNSP)
Le LNSP est un établissement public national à caractère administratif dont le siège est fixé à Abidjan. Le Laboratoire National de la Santé Publique de Côte d’Ivoire est le Laboratoire de référence en matière d’expertises analytiques, physico-chimiques et biologiques pour le Ministère de la Santé et de la Protection Sociale. A ce titre il est chargé de (i) De la conformité des produits destinés à la consommation ; (ii) Du contrôle des médicaments, des plantes, des produits diététiques, des produits de parapharmacie, des eaux de consommation et des denrées alimentaires et de boissons conformément aux dispositions légales en vigueur en matière de répression des fraudes ; (iii) Des expertises toxicologiques industrielles et médico-légales ; (iv) Du développement et de l’organisation technique et du contrôle de qualité des laboratoires d’analyses de biologie médicale ; (v) De la préparation, de l’étude et de la proposition des normes d’analyses et d’hygiène en matière de santé publique ; (vi) De l’étude des demandes d’agrément de laboratoires d’expertises physico-chimiques, toxicologiques et biologiques ; (vii) Du contrôle technique des activités intéressant la radioprotection, l’utilisation des sources de rayonnement ionisant et des radioéléments artificiels  et (viii) De toute analyse et recherche intéressant la protection de la santé publique et relevant de son domaine.

Direction de la Pharmacie et du Médicament (DPM) 
L’arrêté n° 297 MSP/CAB/DGS/DPM du 13 décembre 2006 fixe les attributions, l’organisation, et le fonctionnement de la Direction de la Pharmacie et du Médicament (DPM), conformément au décret n° 2006-33 du 8 mars 2006, portant organisation du Ministère de la Santé et de l’Hygiène Publique. La DPM est un établissement public exerçant sous l’autorité de la Direction Générale de la santé, a pour missions d’élaborer, de mettre en œuvre et de veiller à l’application de la politique pharmaceutique nationale. 
A ce titre, elle est chargée (i) de l’élaboration des projets de textes législatifs et réglementaires en matière d’enregistrement de médicaments y compris des substances vénéneuses, des produits diététiques, cosmétiques et d’hygiène dans les secteurs publics et privés ; (ii) de l’application des Conventions et Traités internationaux relatifs aux stupéfiants et aux substances psychotropes, (iii) de la réglementation des professions de pharmacie et de laboratoires d’analyses médicales; (iv) de l’établissement et de l’entretien des relations avec les organisations professionnelles de pharmacie et de laboratoires d’analyses médicales, (v) de l’organisation de la pharmacovigilance, (vi) de l’organisation de la lutte contre le trafic illicite de médicaments, stupéfiants et substances psychotropes ainsi que de la participation à la lutte contre la toxicomanie, (vii) de la promotion et de la mise en œuvre du plan de développement de l’industrie pharmaceutique, (viii) du secrétariat de diverses commissions notamment la Commission de programmation de création, des transferts, des gérances et des ventes d’officine et de laboratoires d’analyses médicales ; la commission nationale de thérapeutique ; la commission nationale de pharmacovigilance, la commission d’enregistrement des médicaments ; la coordination des pays de la zone franc et les pays associés sur la politique du médicament.
Pharmacie de la Santé Publique (PSP)
La PSP a été créée en 1984 par décret. Elle a le statut d’« établissement public national à caractère industriel et commercial » (EPIC). Elle est «soumise à la tutelle administrative et technique du Ministère de la Santé et de la Lutte contre le sida  publique et à la tutelle économique et financière du Ministère chargé de l’économie et des finances».

Les missions de la PSP sont au nombre de quatre : (i) centraliser, programmer et effectuer les approvisionnements en médicaments essentiels, vaccins, contraceptifs, consommables médicaux et de laboratoire et autre matériel technique ; (ii) organiser la distribution de ces produits dans les formations sanitaire ; (iii) organiser et gérer le recouvrement des coûts de ces produits auprès des usagers des formations sanitaires ; et (iv) fabriquer et conditionner certains médicaments.

La PSP est certifiée ISO 9001 version 2000 depuis le 16 février 2009. Elle devient ainsi la première centrale d’achat public de médicaments de toute l’Afrique de l’ouest à être certifiée ISO.  

Direction de l’Information, de la Planification et de l’Evaluation (DIPE)
Selon l’arrêté n° 299 du 13 décembre 2006, portant organisation et attribution de la DIPE, elle est chargée de : (i) Collecter, traiter, diffuser l’information sanitaire et élaborer le rapport annuel sur la situation sanitaire nationale; (ii) Élaborer et actualiser annuellement la carte sanitaire et le répertoire des établissements sanitaires ; (iii) Mettre en place une base de données et assurer l’archivage électronique de toutes les informations relatives au système sanitaire; (iv) Réaliser les études, plannifier et programmer le développement du système sanitaire en collaboration avec la Cellule de Prospective et de Stratégie du Ministère; (v)Tenir à jour les statistiques sanitaires; (vi) Élaborer et promouvoir un système d’évaluation épidémiologique en liaison avec les services concernés.

Direction des Infrastructures et de Equipements (DIEM)
Selon l’arrêté 025/MSHP/CAB/DIEM du 24 janvier 2007 portant organisation, attributions et fonctionnement de la Direction des Infrastructures, de l’Equipement et de la Maintenance (DIEM); les missions de la DIEM sont de (i) coordonner et superviser les projets de maintenance, (ii) d’élaborer la politique de maintenance, (iii) d’élaborer et de mettre à jour un guide de maintenance et d’entretien et (iv) de conseiller le MSHP en matière de maintenance. A cet effet, la DIEM possède des structures décentralisées au niveau régional ou CREMM et a élaboré un document de politique de la maintenance et un plan d’action opérationnel.
1.2.1.2 Programmes Nationaux de Santé
Les programmes nationaux de santé sont des organes d’élaboration et de mise en œuvre de politiques et de stratégies pour la résolution de problèmes spécifiques de santé. Les programmes intervenant dans la prise en charges des maladies prioritaires paludisme/VIH-SIDA/Tuberculose sont :
a. Le Programme National de Prise en Charge Médicale des Personnes Vivant avec le VIH/SIDA (PNPEC-PVVIH). Le PNPEC a été créé  par arrêté n° 411 du 28 décembre 2001  mais actuellement, il est régi par  l’arrête n°072/MSHP du 02 avril 2008. Les missions du PNPEC sont les suivantes : (i) Réduire la mortalité et la morbidité liées au VIH/SIDA ; (ii) Contribuer à la réduction de la transmission Mère-Enfant du VIH/SIDA et la réduction de la mortalité des enfants nés de mères séropositives ; (iii) Coordonner les activités relevant du volet sanitaire de la lutte contre le VIH/SIDA et les IST.
b. Le Programme National de lutte contre le Paludisme (PNLP)
Le Programme National de Lutte contre le Paludisme, crée par arrêté n° 133/MSP/CAB du 9 mai 1996, a  pour missions de : (i) Contribuer à la réduction de la morbidité et de la mortalité liées au paludisme par des activités de types promotionnels, préventifs, curatifs, et de recherche ; (ii) Coordonner les activités de lutte contre le paludisme.
c. Le Programme National de Lutte Contre La Tuberculose (PNLT)
Le Programme National de Lutte contre la Tuberculose a été créé en 2001, et récemment modifié par l’arrêté n° 312 du 4 octobre 2007, et a pour mission de : (i) Élaborer et mettre en œuvre le plan d’action du programme ; (ii) Promouvoir, suivre et évaluer les activités de lutte contre la tuberculose en Côte d’Ivoire.
d. Les Districts Sanitaires (DS) et Points de Prestation de Services (PPS)
Les Districts Sanitaires, unités opérationnelles du système de santé, participent à la réalisation de la politique de santé en coordonnant les activités sanitaires dans les départements. Ces différents services, créés et organisés par l’arrêté n° 28 du 28 février 2002, planifient la supervision et mettent à la disposition des structures sanitaires les produits de laboratoires et les produits pharmaceutiques.  Quant aux PPS, organisées par le même arrêté, mettent les médicaments à la disposition de la population par la réception, le stockage, et la dispensation de produits. 

I-2-3-Les structures de mise en œuvre 

Le système national des laboratoires de biologie médicale est conforme à la pyramide sanitaire et comporte trois (3) niveaux. Le premier niveau est constitué par les laboratoires des Etablissements Sanitaires de Premier Contact (ESPC), de Centre de santé rural (CSR), de Centre de santé urbain (CSU), de Centre de santé urbain spécialisé (CSUS) et de  Formation sanitaire urbaine (FSU). Le second niveau inclut les laboratoires des Hôpital Généraux (HG), des Centres hospitaliers spécialisés (CHS) et des Centres hospitaliers régionaux (CHR). Quand au troisième niveau, il est constitué par  les laboratoires de l’Institut National de Santé Publique (INSP), de l’Institut National d’hygiène Publique (INHP), des hôpitaux universitaires (CHU) et des instituts spécialisés (INS).

Parmi les institutions spécialisées certaines prennent une part importante à la lutte contre le VIH/SIDA. Il s’agit du Projet RETRO-CI installé en Côte d’Ivoire depuis 1988 et qui a assuré pendant deux décennies le dépistage et la surveillance épidémiologique de l’épidémie à VIH. Sa mission de diagnostic a été décentralisée depuis 2006 au niveau de laboratoires centraux à Abidjan et de laboratoires régionaux ou départementaux. Le CeDReS, hérité d’un projet de recherche français sur Le VIH/SIDA installé en 1994 à Abidjan est désormais intégré au CHU de Treichville (Abidjan) et participe également à la surveillance épidémiologique du VIH/SIDA, de la tuberculose et du paludisme. Enfin, le centre CIRBA, créé par le professeur Luc Montagnier contribue depuis dix ans au diagnostic et à la surveillance de l’infection à VIH/SIDA.
Dans le secteur privé, en 2007, on dénombre 11 polycliniques et 75 cliniques médicales (DPM et Ministère)  qui disposent en leur sein de laboratoires d’analyses de biologie médicale. On dénombre également une vingtaine de laboratoires autonomes dont l’autorisation est instruite par la direction centrale chargée de la pharmacie et du médicament qui comporte une sous-direction des laboratoires. Parmi ces laboratoires un (01) a pu  en 2007 accéder à la certification ISO 9001.

I-2-4– Laboratoires du secteur non santé 

Les laboratoires participent au diagnostic, à la surveillance ou à la recherche sur des microorganismes ayant un impact en santé humaine. Ce sont notamment les laboratoires des services de santé des armées (HMA, Police…), l’Institut Pasteur de Côte d’Ivoire (IPCI), Laboratoire National d’Appui au Développement Agricole (LANADA) et le Laboratoire National d’Essai et de Métrologie (LANEMA).

L’Institut Pasteur de Côte d’Ivoire (IPCI), établissement Public National (EPN) sous tutelle technique du Ministère en charge de la recherche scientifique participe à la résolution des problèmes sanitaires des populations à travers: les activités de diagnostic pour les malades,  la formation et le renforcement des capacités aux professionnels de la santé en microbiologie,  l’appui aux programmes nationaux de santé,  la recherche sur les agents des maladies transmissibles prioritaires. Dans ce cadre, l’Institut Pasteur de Côte d’Ivoire, effectue la surveillance et la veille microbiologique de microorganismes ayant un intérêt majeur en santé publique (agents de méningites, du choléra, de la tuberculose, des IST, de la poliomyélite, de la rougeole, de la fièvre jaune, de la grippe, du paludisme etc.….) ainsi que la surveillance de la résistance aux anti-infectieux pour lequel il participe aux réseaux internationaux. 

Sur seize (16) maladies à potentiel épidémique sous surveillance au niveau mondial, l’Institut Pasteur en surveille quatorze (14). Par ailleurs, l’IPCI appuie 10 programmes nationaux de santé en Côte d’Ivoire.  

Les départements ministériels de l’agriculture, les ressources animales et l’industrie disposent de laboratoires nationaux dédiés à leurs missions spécifiques. Il s’agit du LANADA (Laboratoire National d’Appui au Développement Agricole) et du LANEMA (Laboratoire National d’Essai et de Métrologie). Tous ces laboratoires participent à la sécurité des produits alimentaires d’origine végétale, animale ou halieutique. Le Ministère de la Santé et de la Lutte contre le sida  est représenté dans leur conseil d’administration par le Directeur du Laboratoire National de la Santé Publique (LNSP). 

Néanmoins, la coordination des activités de laboratoires entre le secteur de la biologie médicale et les autres secteurs de la biologie tel que la biologie animale, végétale, agro-alimentaire et environnementale n’est pas assurée et leur impact en matière de surveillance et de prévention  des maladies infectieuses humaines est peu visible.

II – Analyse de LA SITUATION DES  LABORATOIRES DE biologie Medicale
II.1 Réglementation et suivi du système de règlementation de la profession

Concernant les aspects de réglementation, la seule loi portant sur les laboratoires d’analyses médicales est une disposition du code de la santé publique français héritée de la colonisation. Sur le terrain, un déficit en référentiels est constaté, ce qui justifie l’existence et le rôle stratégique de la commission nationale permanente de biologie médicale. Ils sont en rapport avec la définition des missions, l’organisation par niveau, le contrôle de qualité, la nomenclature des actes de biologie médicale, l’agrément des laboratoires privés. Plusieurs textes règlementaires et directives ministérielles concernant le système des laboratoires existent. Cependant, ces textes sont  peu diffusés et mal connus des acteurs du système des laboratoires. De plus, Il n’y a aucun texte qui crée de manière formelle un réseau des laboratoires au sein du système sanitaire ou dans un cadre multisectoriel intégrant les laboratoires du secteur privé et des autres ministères.

II.2 Infrastructures, équipement et maintenance

Le système présente comme atout l’existence de locaux bien identifiés dans la pyramide sanitaire, réservés aux activités de laboratoires.

Il comprend également des infrastructures de laboratoires contribuant à la protection de la santé publique, à la surveillance épidémiologique et à la recherche, localisés au niveau du ministère en charge de l’Enseignement supérieur et de la recherche (IPCI, UFR), du ministère de l’agriculture et des ressources animales (LANADA) et du ministère de l’industrie (LANEMA). 

Plus de 1500 établissements sanitaires publics de premier contact situés principalement en milieu rural (centres de santé ruraux avec des services de dispensaire, maternité et pharmacie) ne présentent pas de locaux en leur sein pour des activités de laboratoire, bien qu’y étant autorisés par les décrets les définissant.

Les insuffisances suivantes ont été observées :
a. Faible standardisation des infrastructures : Les locaux de laboratoires ne sont pas standardisés par niveau de la pyramide sanitaire, présentant ainsi une faiblesse de l’organisation de l’espace laboratoire avec des surfaces totales allant de moins de 100 m² dans les hôpitaux généraux à plus de 400 m² dans certains CHU.
Dans une évaluation des laboratoires conduite en 2009 [Réf] par APHL, la superficie moyenne des Centres Hospitaliers Régionaux était de 100m2, contre 94 m2 pour les hôpitaux généraux. 70% des HG avaient une superficie de 100m2 ou plus contre 50% des Centres Hospitaliers Régionaux. Un seul Centre Hospitalier Régional semblait répondre aux normes nationales d’un établissement sanitaire de ce niveau alors que les directives nationales stipule que les laboratoires des hôpitaux de référence ne peuvent avoir moins de 200m2. 

Dans la même enquête, on note concernant le nombre total de pièces, une moyenne de 5 pièces par laboratoire pour les Centres Hospitaliers Régionaux contre 4 pour les hôpitaux généraux. Tous les laboratoires des établissements sanitaires visités, ne possédaient pas l’ensemble des pièces édictées par ce même référentiel. Par ailleurs des écarts ont été notés en ce qui concerne l’environnement des machines (instabilité du courant électrique, température élevée etc….). Ce constat impose de mettre les infrastructures aux normes et aux standards nationaux qui restent à être développés. 
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Figure 2: Répartition de la superficie des laboratoires évalués

En Côte d’Ivoire, l’acquisition et la maintenance des équipements est assurée par la Direction des Infrastructures et des équipements (DIEM) du Ministère de la Santé et de l’Hygiène Publique. Cependant, cette structure n’est  pas souvent prise en compte dans les acquisitions d’équipements. De plus, le plan d’action élaboré n’est pas encore mis en œuvre faute de financement. Il conviendrait de noter également une faible capacité d’intervention des CRIEM et une insuffisance de techniciens formés. Aussi, force est de constater sur le terrain un nombre élevé de pannes aux niveaux des équipements. A ceci il faut ajouter l’environnement des machines avec une instabilité du courant électrique, une mauvaise qualité de l’eau, et une température excessive dans les locaux. Au niveau des utilisateurs, il faut noter une irrégularité de la maintenance préventive, une insuffisance de formation en maintenance primaire. 
b. Hétérogénéité des équipements : Une multitude de marques et modèles sont recensés pour les équipements de laboratoires à savoir les microscopes, centrifugeuses, étuves, poupinels, autoclaves, réfrigérateurs, congélateurs etc. A titre d’exemple, trois (3) modèles d’équipements, au moins, sont disponibles selon l’enquête SCMS de 2008 (Réf) pour la détermination de la charge virale : NucliSens EasyQ, Cobas TaqMan 48, ABI Prism 7000. Ces mêmes enquêtes ont permis de recenser des marques et modèles multiples soit 10 modèles  différents d’automates de biochimie et d’hématologie et 5 pour les cytomètres. Ce qui traduit une absence de standardisation des équipements par niveau de laboratoire de la pyramide de santé. Dans l’évaluation des laboratoires faite par APHL en 2009 [Réf], on  note 9 marques différentes de  centrifugeuses dans les laboratoires. Ces centrifugeuses étaient fonctionnelles dans 80% des cas. 
c. Faiblesse de la maintenance : D’une manière générale, les fournisseurs du service après vente des différents automates étaient bien identifiés mais un calendrier de maintenance n’a été retrouvé que dans 30% des laboratoires. Dans 80% des cas, les passages prévus par les fournisseurs n’ont pu être effectués. Par ailleurs, il n’existe pas de preuves de réalisation d’une maintenance primaire. Ces constats suggèrent un renforcement des capacités des structures décentralisées de la DIEM, un accroissement du nombre de techniciens formés, une amélioration de la représentativité des fabricants au niveau national, une formation des utilisateurs à la maintenance préventive ainsi qu’un développement d’une véritable culture de la maintenance des équipements.  
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Figure 6 : Répartition des automates de Biochimie
1. Système d’information et système logistique des laboratoires

Il existe un système national d’informations sanitaires appelé système d’informations et de gestion (SIG) qui organise depuis 1995, la collecte, le transfert et l’analyse des données issues des activités médicales et sanitaires y compris celles en rapport avec les laboratoires d’analyses de biologie médicale intégrés aux établissements sanitaires des trois niveaux de la pyramide sanitaire.

Le SIG est souvent confronté à des problèmes de support des outils de collecte de l’information et de renouvellement du parc d’équipements informatiques. Les données sur les activités de laboratoires sont insuffisantes et limitées au comptage du nombre d’analyses effectuées par spécialité de la biologie médicale et de leur conversion en valeur de B. Les outils de collecte pour les activités VIH ne sont toujours pas opérationnels depuis leur validation en 2005. Le laboratoire national de la santé publique (LNSP) chargé de l’organisation technique des laboratoires et du contrôle de qualité ne dispose pas d’une interconnexion avec les autres laboratoires centraux ou périphériques.
2. Système d’approvisionnement en intrants et équipement des laboratoires

L’approvisionnement en réactifs et intrants de laboratoires est assurée par la Pharmacie de la Santé Publique (PSP)
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Figure 9: Dispositif public d’approvisionnement en médicaments, réactifs et intrants de laboratoire en Côte d’Ivoire

Au cours d’une évaluation des laboratoires par des consultants de SCMS, la disponibilité d’outils de gestion des commandes, des approvisionnements et des stocks de laboratoire en fonction des types d’établissement sanitaire variait de 0 % à 67 % (figure 10 ). Cette situation est préoccupante dans les laboratoires selon une autre enquête d’évaluation des laboratoires conduite en 2009 par APHL.
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 Figure 10 : Disponibilité d’outils de gestion des commandes, des approvisionnements et des stocks 
    de laboratoire en fonction des types d’établissement sanitaire (enquête SCMS, 2008)

L’approvisionnement en réactifs des LABM publics se fait par une centrale d’achats, la Pharmacie de la Santé Publique ou PSP, qui est chargée de l’approvisionnement en médicaments de l’ensemble des établissements sanitaires publique. Cette structure qui dispose de magasins de stockage et d’une flotte de camions de transports propre est un EPN à caractère industriel et commercial (EPIC) qui dispose donc d’une personnalité juridique et d’une autonomie financière. Parmi les clients de la PSP livrés mensuellement se trouvent les hôpitaux, les établissements sanitaires urbains et les pharmacies de district. Ces dernières dirigées par des pharmaciens ou des préparateurs-gestionnaires en pharmacie comme les pharmacies d’hôpitaux sont chargées de l’approvisionnement des établissements sanitaires ruraux. La présence de chaine de froid (réfrigérateurs et/ou congélateurs) dans la plupart des laboratoires constitue également une force.

En plus de la PSP, on note dans le secteur privé la présence de nombreux fournisseurs d’équipements et de réactifs de laboratoires dont l’activité est règlementée par le Ministère de la Santé et de la Lutte contre le sida .

Faiblesse dans la gestion des stocks 

L’organisation de la gestion des stocks est défaillante dans la plupart des laboratoires publics. Cela est due à l’absence au sein des LABM de personnels formés à la gestion des réactifs et d’outils spécifiques de gestion. On note, par conséquent, des ruptures de stocks pour les réactifs destinés  aux analyses courantes autres que celles soutenues par des programmes et des partenaires.

3. Systèmes de Management de la qualité dans les laboratoires
Le management de la qualité est de mise en œuvre récente en Côte d’Ivoire. Les personnels des laboratoires centraux et périphériques ont bénéficié de formation en management de la qualité à travers les programmes de prise en charge du VIH/SIDA mais ces formations restent encore parcellaires. Dans le secteur privé, on note la présence d’un laboratoire qui a obtenu la certification ISO 9001 et qui est soumis à une procédure en vue de l’accréditation.

Dans la plupart des laboratoires de la pyramide sanitaire, les infrastructures de laboratoire sont organisées en locaux dédiés aux prélèvements, en espace technique et en salle de servitude. : L’existence de ces locaux et de nombreuses pièces dans la plupart des laboratoires constitue une force du système en cela qu’elle permet l’identification des processus pré-analytiques, analytiques et post-analytiques. En ce qui concerne le système documentaire, on note la présence de documents d’enregistrement des analyses. Les faiblesses du système documentaire se traduisent par l’absence de référentiels techniques, l’absence de procédures et de protocoles, l’absence de standardisation des documents d’enregistrement et de compte-rendu d’analyse, l’absence de documents de gestion des échantillons. Au niveau national, une évaluation externe de la qualité est organisée au niveau national par l’envoi de panels pour le VIH, la biochimie et l’hématologie par le RETRO-CI et le LNSP, le dosage des CD4, l’hématologie et la biochimie par le CeDReS pour certains laboratoires périphériques et centraux et la relecture de frottis colorés par la tuberculose. Cependant, ces EEQ notamment ceux concernant la biochimie et l’hématologie ne sont pas généralisées à l’ensemble des laboratoires du pays. De plus, le système EEQ inclut très peu de laboratoires d’analyses de biologie médicale du secteur privé.
4. Système de gestion des ressources humaines 

La formation initiale est effectuée dans les écoles de base à savoir les Unités de Formation et de recherche (UFR) des Sciences Médicales et des Sciences Pharmaceutiques et biologiques pour les biologistes des hôpitaux et l’Institut de Formation des Agents de Santé (INFAS) pour les Biotechnologistes.  

Les biologistes des hôpitaux doivent être titulaire d’au moins trois (3) CES des disciplines de biologie médicale ci-après désignées : Bactériologie-virologie, biochimie, hématologie, immunologie, parasitologie-mycologie. Les techniciens de laboratoire sont formés après le baccalauréat dans un institut sous tutelle du Ministère de la Santé et de la Lutte contre le sida . Ils peuvent ensuite évoluer vers le statut d’ingénieur de techniques sanitaires (bac+5) ou d’ingénieur sanitaire (bac + 7).

La capacité de production moyenne annuelle des UFR des Sciences Médicales et Pharmaceutiques est d’une vingtaine de Biologistes titulaires d’au moins un CES de Biologie par an et celle de l’INFAS de soixante et dix (70) biotechnologistes par an. 
a Répartition inégale des ressources humaines 

Le manuel des directives du paquet minimum d’activités de l’hôpital de référence des districts de santé, fixe les normes de personnels spécialisés dans les hôpitaux de premier recours (HG, CHR) aussi bien en nombre qu’en qualification (ref). Cependant, les normes de personnels définies par les directives officielles du PMA ne sont pas toujours respectées notamment au niveau des laboratoires hospitaliers. Ainsi, pour l’hôpital général (au moins 50 lits), la composition du personnel du laboratoire est la suivante : 1 biologiste, 2 biotechnologistes, 1 infirmier chargé des prélèvements, 1 secrétaire, 2 techniciens de surface. Pour le CHR (au moins 150 lits), la composition du personnel du laboratoire est la suivante : 1 biologiste, 4 biotechnologistes, 1 infirmier chargé des prélèvements, 1 secrétaire, 1 préparateur de milieux de culture, 2 Ttechniciens de surface. 
Cependant, on note une inégalité dans la répartition des personnels de laboratoire non seulement au niveau des établissements sanitaires de même niveau mais également entre les établissements de niveau différent. Une variation de 2 à 14 personnels de laboratoire est notée dans les hôpitaux généraux contre 2 à 7 personnels dans les CHR. En 2008, les données d’enquête (DRH/Retro-CI/SYNABCI) [Réf] ont dénombré pour tous les établissements sanitaires publics environ 530 techniciens supérieurs et ingénieurs de techniques sanitaires en service dans les laboratoires d’analyses de biologie médicale de 100 établissements sanitaires sur plus de 1600 établissements sanitaires publics. Sur l’ensemble des établissements sanitaires, seulement trois centres de santé urbains (CSU) disposaient d’un personnel de laboratoire tandis qu’aucun centre de santé rural sur 1084 n’en avait. Alors que les laboratoires des hôpitaux généraux et des Centres Hospitaliers Régionaux présentaient des effectifs de 1 à 7 techniciens supérieurs, les laboratoires du niveau central avaient chacun par contre, des effectifs qui variaient de 10 à 34 techniciens et ingénieurs des techniques sanitaires. 

Ainsi, selon des données administratives du ministère de la santé (LNSP) sur quatorze (14) CHR (total national de 18), la moitié présente un effectif de biotechnologistes par laboratoire non conforme aux normes des directives officielles du PMA (au moins 4 biotechnologistes) lorsque l’autre moitié compte au moins 4 biotechnologistes par laboratoire. Pour les hôpitaux généraux, 64 % des laboratoires (total sur 50) ont des effectifs de biotechnologistes supérieurs ou égaux aux normes officielles des directives du PMA (soit 2 biotechnologistes) lorsque 36 % ont des effectifs inférieurs aux normes. L’existence de ressources humaines malgré leur insuffisance dans certains cas ou leur mauvaise répartition dans d’autres cas, constitue une force du système de laboratoire en Côte d’Ivoire. Des données d’enquêtes effectuées en 2008 et 2009, renseignent sur la situation et la répartition des ressources humaines dans les laboratoires des différents niveaux de la pyramide sanitaire en Côte d’Ivoire. 

	Conformité des laboratoires aux normes (norme PMA : 2 TSL                                   TSL : Technicien Supérieur de     

                 Laboratoire MSHP/DRH)
	Nombre de laboratoires
	%

	HG > 2 TSL
	12
	24

	HG < 2 TSL
	18
	36

	HG = 2 TSL
	20
	40

	TOTAL
	50
	100 %


               Tableau 8 : conformité des laboratoires des hôpitaux généraux aux normes de biotechnologistes selon les  

                                    directives officielles du PMA.

	Qualification professionnelle
	CHU
	CHR
	HG
	CS/FSU

	Pharmacien Biologiste
	2.7
	0.0
	0.0
	0.0

	Médecin Biologiste
	0.8
	0.0
	0.2
	0.3

	Biologiste
	0.7
	0.0
	0.0
	0.0

	Pharmacien généraliste
	1.2
	0.8
	0.6
	0.0

	Médecin généraliste
	0.5
	0.0
	0.0
	0.7

	Ingénieur des techniques sanitaires
	1.8
	0.2
	0.1
	0.7

	Technicien supérieur de laboratoire
	7.3
	3.4
	2.5
	2.3

	Infirmier/infirmière
	0.0
	0.0
	0.0
	0.3

	Auxiliaire de laboratoire
	0.2
	0.1
	0.3
	2.0

	Autre personnel de laboratoire
	6.2
	1.2
	1.1
	0.3


 Tableau 9: Répartition par profession et par effectifs moyens des personnels de laboratoires 

                                   en fonction des niveaux de laboratoire en Côte d’ Ivoire (Enquête SCMS, 2008)

b Insuffisance des ressources humaines ayant certains  profils

L’insuffisance de Biotechnologistes a conduit, dans certains districts, à utiliser des personnels non qualifié pour la réalisation de certaines activités, microscopie la tuberculose notamment. Les résultats de l’enquête APHL de 2009 montrent qu’il n’existe pas de Biologistes titulaires de certificats de spécialité dans les hôpitaux généraux. Ainsi, dans quatre (04) hôpitaux généraux sur dix (10) soit dans 40% des cas, un pharmacien généraliste fait office de Biologiste. Il en est de même pour les laboratoires de CHR.

Par ailleurs, la plupart des laboratoires de districts et de régions ne disposent pas de techniciens biomédicaux pour la maintenance des équipements. La faible qualification des personnels de laboratoire en gestion de laboratoires s’observe sur le terrain par l’absence d’organigramme, l’absence de fiches de fonction et de fiche de poste. 

c Insuffisance de la Formation continue 

La formation continue est essentiellement appuyée par les partenaires au développement et elle est délivrée par des pools de formateurs nationaux. Depuis 2005, on peut noter l’existence de formations qualifiantes pour la réalisation d’analyses comme le phénotypage des lymphocytes ou le dépistage du VIH/SIDA et de la tuberculose. Cependant, la formation continue du personnel dans les différentes spécialités de la biologie médicale fait souvent défaut sur le terrain. Il faut souligner la faiblesse de la formation dans certains domaines comme la microscopie de la Tuberculose, la biologie du paludisme, le management de la qualité, l’hygiène et la biosécurité, la gestion des déchets, la biochimie et l’hématologie.

5. Système de référence des échantillons biologiques

Concernant le  système de référence des échantillons biologiques, il en existe pour certaines analyses dans le cadre de la surveillance épidémiologique des maladies à potentiel épidémique (méningite, rougeole, fièvre jaune, choléra, grippe aviaire…). Il fait intervenir les districts sanitaires, le service national de surveillance épidémiologique basé à l’Institut National d’Hygiène Publique (INHP) et les laboratoires de référence identifiés (IPCI…). Les transferts se font par des moyens divers à travers le réseau de transport public inter-urbain ou par les moyens motorisés des districts sanitaires (ambulances…). Dans le cadre du VIH, du paludisme, de la tuberculose et des autres maladies, il n’y a pas d’organisation nationale pour la référence des échantillons biologiques d’un niveau inférieur vers un niveau supérieur de la pyramide des laboratoires. 

En l’absence d’un système national de références et de contre références des produits biologiques, les acteurs ont mis en place des systèmes propres de transfert des échantillons biologiques intéressant leurs activités. Cependant les difficultés suivantes peuvent être relevées : non spécialisation des structures impliquées dans le transport des échantillons, absence de directives claires au niveau national, problème d’adhésion des personnels du public car la gestion est confiée à des structures privées et coût élevé des prestations ce qui pose le problème de la pérennisation des activités. Ce système reste à structurer et à standardiser pour garantir la sécurité du transfert de matériel biologique recommandée par l’OMS. 

6. Offre des services du secteur public vers le secteur privé et vice versa

Les laboratoires privés ne sont pas organisés en réseau. Ils ne sont pas connectés au système national d’informations sanitaires et ne participent pas à la prise en charge biologique des pathologies prioritaires (VIH/SIDA, Paludisme, Tuberculose, autres maladies infectieuses) organisée par les programmes de lutte contre la maladie.

7. Partenaires du système des laboratoires 

Plusieurs partenaires multilatéraux ou bilatéraux intervenant dans le secteur de la santé et des laboratoires sont présents en Côte d’Ivoire parmi lesquels le système des nations unies (OMS, UNICEF, UNFPA, ONUSIDA), la banque mondiale, l’Union Européenne. Depuis 2004, le Fonds mondial et le fonds d’urgence du président des Etats-Unis (PEPFAR) constituent les principaux partenaires dans le renforcement des capacités des laboratoires de biologie médicale en Côte d’Ivoire. Ils financent sur le terrain les activités de structures affiliées comme SCMS (pour l’approvisionnement en ARV et réactifs de laboratoire) et d’ONG partenaires (EGPAF, ACONDA, ICAP, …) le CDC lab coalition (ASM, APHL, ASCP, CLSI…). Ces partenaires participent de façon effective au renforcement des activités de diagnostic biologique. Cependant, on note parfois des dysfonctionnements ou duplications d’activités qui sont le résultat d’une faiblesse de la coordination des activités par les programmes nationaux. Les programmes de lutte contre les maladies prioritaires sous tutelle du Ministère de la Santé et de la Lutte contre le sida  sont organisés et participent régulièrement à des rencontres avec la plupart des partenaires. Leur coordination est assurée par une direction centrale du Ministère de la Santé et de la Lutte contre le sida  (Direction de la santé communautaire).

III - PROBLEMES PRIORITAIRES ET PRIORITES IDENTIFIES 

L’analyse de la situation a permis de dégager les problèmes suivants : (i) une insuffisance et une méconnaissance de la réglementation du secteur des laboratoires, (ii) une insuffisance et une faiblesse des infrastructures de laboratoire, (iii) une absence de standardisation des équipements et de la maintenance, (iv) un déficit et une insuffisance de la formation des ressources humaines de laboratoire, (v) une insuffisance et un manque de standardisation des activités d’analyses, (vi) un dysfonctionnement du système de gestion des approvisionnements et des stocks, (vii) une faiblesse du système d’information des laboratoires, (viii) une insuffisance voire une inexistence du système de management de la qualité des laboratoires, (ix) une faiblesse et une grande hétérogénéité du système de référence des échantillons biologiques, (x) une insuffisance de l’hygiène et la biosécurité au laboratoire, (xi) une faiblesse du partenariat public/privé et (xii) une faible coordination des bailleurs de fond et des partenaires du système de laboratoires.

De cette analyse ont été dégagées les priorités suivantes : (i) renforcer le réseau national des laboratoires d’analyses de biologie médicale, (ii) renforcer la formation, le recrutement et la rétention du personnel des laboratoires, (iii) mettre en œuvre les programmes de construction, de réhabilitation et d’équipement des laboratoires d’analyses de biologie médicale prévus dans le PNDS 2012-2015, (iv) renforcer la maintenance des équipements des laboratoires d’analyses de biologie médicale de Côte d’Ivoire, (v) améliorer le système de sélection, d’approvisionnement et de distribution des réactifs et consommables des laboratoires d’analyses de biologie médicale, (vi) améliorer le système de management de la qualité des laboratoires d’analyses de biologie médicale, (vii) développer un système de référence et de contre-référence des échantillons biologiques, (viii) développer un système d’information pour le réseau national des laboratoires, (ix) développer une réglementation des activités de laboratoires, (x) développer des indicateurs nationaux pour un meilleur suivi des activités de laboratoire et (xi) promouvoir un partenariat public-privé pour le développement des laboratoires en Côte d’Ivoire

IV - VISION STRATEGIQUE DES LABM

1. Vision du plan stratégique 

La vision du plan stratégique national des laboratoires est celle-ci : « Un réseau de laboratoires accrédités intégrés au système de santé, offrant un diagnostic de qualité au service des soins de santé primaire, organisé en pôle d’excellences régionaux, ayant un bon système d’informations qui permette une communication horizontale et verticale entre les acteurs, comprenant un système de surveillance dont les données sont utilisées en termes d’informations pour le volet clinique et programmatique, effectuant la promotion de personnels compétents et qualifiés et en nombre suffisant, prenant en compte le partenariat public/privé et coordonné à travers une structure nationale ; organe de définition des politiques nationales des laboratoires ». 

Cette vision implique une réorganisation du réseau, un renforcement des capacités et une décentralisation des structures centrales, un vaste programme d’accréditation des LABM, une mise à disposition de nouveaux profils de compétence donc des réformes dans la formation initiale, un renforcement du système d’approvisionnement, de surveillance, de la communication et de la multisectorialité. Toutes choses que cible  ce plan stratégique.
La vision du plan stratégique de Côte d’Ivoire se nourrit de la nouvelle politique des laboratoires de l’OMS, qui  donne aux  laboratoires nationaux de référence un nouveau mandat qui est de contribuer à l’atteinte des objectifs du secteur de la santé. Elle a été entérinée par les ministres de la santé des pays africains lors de la réunion de Yaoundé, à l’issue de laquelle vingt (20) actions prioritaires ont été proposées pour le renforcement des réseaux de laboratoires médicaux. Parmi ces vingt (20) actions, la formulation d’un plan stratégique des laboratoires devrait être l’instrument de mise en œuvre d’une politique national des laboratoires. 

V- DESCRIPTION DES OBJECTIFS STRATEGIQUES 

Objectif général 

Développer un réseau fonctionnel des laboratoires en Côte d’Ivoire pour soutenir la prévention, le diagnostic et le traitement des maladies humaines.
Objectifs spécifiques 

Six (06) objectifs prioritaires ont été identifiés que sont :
(i) Améliorer le cadre législatif et réglementaire 
(ii) Assurer la disponibilité de services de laboratoire de qualité sur toute l’étendue du territoire
(iii) Améliorer  le système de formation, de recrutement et de rétention du personnel des LABM, 

(iv) Améliorer le système de gestion des approvisionnements et des stocks, 

(v) Améliorer  le système de management de la qualité (SMQ) des LABM, 

(vi) Améliorer le système d’information et de suivi-évaluation des activités des LABM. 

De ces six (6) objectifs, découlent 53 stratégies qui se déclinent en 250 actions prioritaires qui seront développées sur cinq ans de 2012 à 2015. (à actualiser) 
Objectif spécifique 1 : Améliorer le cadre législatif et réglementaire 
La mise en oeuvre de cet objectif contribuera à instituer au sein du Ministère de la Santé et de la Lutte contre le sida , une structure dédiée au laboratoire, chargée de réfléchir, de légiférer sur tous les problèmes concernant le développement des laboratoires, proposer des solutions et suivre la mise en œuvre des stratégies proposées. Elle s’occupera aussi bien de la réglementation, de la facilitation des processus d’approvisionnement en collaboration avec la PSP, du développement des ressources humaines de laboratoire en collaboration avec la DRH et des Institutions de formation de biologistes et biotechnologistes et le développement de la recherche axée sur le laboratoire en collaboration avec la DFR.  Un réseau national englobant les laboratoires de santé humaine, publics, privés, d’Institutions spécialisées, d’Institutions de formation et de recherche, contribuera à coordonner les activités de laboratoire, à harmoniser les procédures, à élaborer et à diffuser des guides techniques, à former et à superviser le personnel, à apporter un appui de proximité aux laboratoires, à organiser le management de la qualité, l’hygiène, la biosûreté, la biosécurité, à faire respecter la bio-éthique, à collecter, traiter et diffuser l’information basée sur le laboratoire à des fins de planification et de lutte contre la maladie. Des plateformes de collaboration seront créées pour faciliter les rapports entre laboratoires de santé humaine et ceux d’autres secteurs pour identifier, regrouper et renforcer les capacités nationales de mise en œuvre du RSI (2005); par ailleurs l’ensemble des textes existants seront revus et de nouveaux textes pris pour combler le déficit en textes réglementaires sur le laboratoire.
Les stratégies à developper sont les suivantes :
-Renforcement de la representation du laboratoire au niveau central

- Organisation des laboratoires en reseau

- Prise de textes règlementaires visant a une meilleure mise en oeuvre de la politique nationale de laboratoires

- Renforcement des capacités de coordination des acteurs centraux

- Développer un cadre de partenariat public-privé

Objectif specifique 2 : Assurer la disponibilité de services de laboratoires de qualité sur toute l’étendue du territoire
Conformément à la vision de la politique nationale de laboratoire, le pays devrait disposer à terme de services de laboratoires de qualité sur toute l’étendue du territoire. Par exemple  des infrastrucutures adéquates repondant aux normes de sécurité et de qualité, du personnel qualifié en nombre suffisant, un équipemenent de qualité en rapport avec les activités à mener, régulièrement maintenus en état de marche et dont la fiabilité est également régulièrement suivie, un approvisionnement correct et continu en réactifs et consommables. La carte sanitaire permettra d’identifier les zones nécessitant des améliorations ou de nouvelles constructions. La mise en œuvre de tout cet ensemble sera suivi et évalué ; le LNSP sera renforcé pour faciliter le fonctionnement de cet ensemble. Le LANEMA sera également renforcé pour instaurer en Côte d’Ivoire, le contrôle métrologique régulier des équipements et appareillage de laboratoire.  
Les stratégies retenues sont les suivantes : 
· Standardisation et harmonisation (infrastructures,  maintenance, équipement, approvisionnement, procédures, ressources humaines)

· Accroissement de l'offre de service de biologie en zone CNO

· Accroissement de l'offre de service de biologie des autres zones

· Correction des disparités régionales en LABM

· Renforcement des capacités de maintenance en Côte d’Ivoire

· Amélioration de la maintenance des équipements de laboratoire en Côte d’Ivoire

· Renforcement du Laboratoire National de Santé Publique

· Renforcement du système de communication des LABM

· Renforcement du réseau national de laboratoire pour la référence et contre référence des échantillons biologiques

Objectif Spécifique 3 : Améliorer le système de formation, de recrutement et de rétention du personnel des LABM
L’atteinte de cet objectif permettra de combler le déficit en ressources humaines qualifiées dont souffre le système national de laboratoires. Pour ce faire, la Côte d’Ivoire devrait mettre en place une politique en matière de formation initiale et de formation continue pour mettre à disposition les compétences nécessaires à la mise en œuvre et à la gestion des activites de laboratoire. 
Le renforcement de la formation initiale se fera par le développement de nouveaux programmes à partir de l’évaluation des besoins et des programmes en cours. Ce qui aboutira à l’élaboration de nouveaux curricula ainsi que d’outils nécessaires à leur mise en œuvre. Le développement de ces curricula s’inscrira dans l’harmonisation des programmes avec le niveau régional ou sous régional. Pour soutenir ces nouveaux programmes et accroitre le nombre de personnes formées, les capacités des structures de formation de base seront renforcées en termes d’infrastructures (rénovation, construction), d’équipement (informatique, matériel pédagogiques, etc.), de formations des formateurs, de recrutement de personnel, de développement de programmes de suivi-évaluation, de mise en œuvre de programme qualité pour l’amélioration des processus. 

La formation continue sera renforcée par l’identification des besoins, la planification de la délivrance de ces formations, l’appui aux structures de formation de base pour la mise en œuvre de formations continues, la mise à disposition au niveau national de données concernant ces formations. Une place importante sera donnée aux formations continues sur site et le coaching afin de permettre aux personnels formés de mettre en œuvre au plus tôt les acquis de la formation continue. Afin de permettre au système des laboratoires d’utiliser au mieux le personnel bénéficiaire des formations continues, des modèles de mécanismes de rétention du personnel seront proposés et évalués. 

Cette politique de formation doit avoir les composantes suivantes : 
- Adaptation des curricula de formation initiale des Biologistes aux nouvelles directives de la CEDEAO

- Renforcement de la formation des biologistes des LABM

 - Révision des curricula de formation initiale des ingénieurs et biotechnologistes

- Renforcement de la formation des ingénieurs et biotechnologistes

- Mise en place d'un dispositif de  formation des techniciens supérieurs et ingénieurs biomédicaux à l'INFAS

- Renforcement de la formation continue des personnels des LABM et autres personnels de santé intervenant dans les activités de laboratoire

- Mise à disposition des LABM des ressources humaines nécessaires et suffisantes selon les normes et directives du PMA

- Développement de la Motivation du personnel

Objectif spécifique 4 : Améliorer le système de gestion des approvisionnements et des stocks
Les cibles principales des actions à mener sont la PSP, la DPM, les pharmacies de district, les LABM.
L’amélioration de l’approvisionnement passe par l’établissement des procédures et la mise en place des comités techniques spécifiques tels que:

· Une cellule de réflexion sur la définition des outils d’identification et de quantification,

· Un comité de formation des personnels à l’usage d’outils de quantification 

Ces comités seront constitués sur l’exemple de ceux mis en place pour la gestion du médicament. L’action de ces comités permettra d’identifier les intrants de laboratoire, de revoir et adapter les procédures de quantification et d’approvisionnement, ce qui permettra leur  intégration dans le système de gestion de la PSP. 

Le Ministère de la Santé et de la Lutte contre le sida , sur conseil technique de la PSP et la DPM,  œuvrera afin d’obtenir auprès des autorités gouvernementales spécifiques (MEF, Douanes,) les actes nécessaires pour assurer une relative autonomie de gestion financière et des procédures particulières d’importation tenant compte des spécificités techniques des produits de laboratoire.

Les actes juridiques et réglementaires produits devront permettre de sécuriser et mobiliser aisément les fonds des bailleurs sans déroger à l’orthodoxie de la gestion des finances publiques et de faciliter l’acheminement des produits de laboratoire du fournisseur à la centrale de distribution (PSP).
L’amélioration des conditions de Stockage, Gestion et Distribution de la PSP pour les produits de laboratoire passe par une évaluation des besoins en capacité de stockage et distribution des produits de laboratoire. Cela conduira la DIEM à réaliser les infrastructures de stockage nécessaires et améliorer les capacités de distribution  en vue d’une déconcentration vers les régions.

La PSP intégrera la gestion des produits de laboratoire dans le SIGL des médicaments. Pour faciliter la gestion des stocks en temps réels au niveau national, la PSP avec l’appui technique de la DIEM mettra en place un  réseau informatique couvrant le réseau des établissements sanitaires nationaux.

Sous la direction de la PSP, une cellule de formation concevra des programmes d’habilitation et mettra en œuvre des formations à l’utilisation d’outils optimisées de gestion des produits de laboratoire.
Les stratégies à mettre en œuvre sont les suivantes :

- Renforcement du système de selection et d'approvisionnement des réactifs et consommables 

- Renforcement du système de gestion de stock des réactifs et consommables 

- Renforcement du système de stockage des réactifs et consommables 

- Renforcement du système de distribution des réactifs et consommables

- Suivi et evaluation du système d'approvisionnement, de gestion et de distribution des réactifs et 
consommables
Objectif spécifique 5: Améliorer le système de management de la qualité (SMQ) des LABM

Aujourd’hui, il existe au niveau international une norme d’accréditation des laboratoires médicaux qui est la norme ISO15189. La Côte d’Ivoire à travers son organisme national indépendant de normalisation CODINORM reconnaît les  normes de la série  ISO et toutes les autres normes internationales (Normes française : NF, normes européennes : NE etc.). En outre, lee pays  s’est doté de quatre organismes chargés de l’élaboration de la politique nationale en matière de qualité, de l’amélioration de la qualité des services, de l’accompagnement à la certification et à  l’accréditation des services de santé. Il s’agit du Centre Régional D’évaluation et D’accréditation  en Santé (CRESAC) ; du Service de la Promotion de l’Assurance Qualité en Santé (SPAQS), du Laboratoire National de Santé Publique (LNSP) et de la Direction de la Promotion de la Qualité et de la Normalisation (DPQN).
Récemment, la Côte d’Ivoire à travers le Ministère de la Santé et de l’Hygiène Publique actuellement Ministère de la Santé de la Lutte contre le Sida s’est engagée dans le projet d’accréditation des laboratoires d’analyses de biologie médicale (LABM) lancé par l’OMS-AFRO et le CDC/PEPFAR aux réunions internationales de Maputo, Mozambique (Janvier 2008), de Lyon, France (Avril 2008) et de Kigali, Rwanda (Juillet 2009). Dans le cadre de ce projet,  un comité technique réunissant la DGS, le LNSP, la CNPBM, le CRESAC  et l’IPCI  a été constitué pour proposer une matrice de développement de cette activité dans notre pays. 

L’analyse situationnelle du SMQ a montré des faiblesses dans les infrastructures, la biosécurité et le systèmes documentaire. Par ailleurs, des projets de renforcement de la qualité des services cliniques et pharmaceutiques ont été mis en œuvre par URC dans les hôpitaux et centre de santé offrant les antirétroviraux (ARV). Ce projet ambitionne d’être étendu aux laboratoires d’analyses médicale pour compléter la qualité de l’offre des soins. Il conviendrait de noter que la SPAQS pilote actuellement un programme d’amélioration de la qualité dans les établissements sanitaires sous sa tutelle.  Il faudra aujourd’hui repenser l’organisation du SMQ dans le système des laboratoires médicaux afin d’y introduire des stratégies novatrices qui permettraient d’assurer la qualité des services de laboratoire dans les conditions actuelles de crise économique ne permettant pas au gouvernement de Côte d’Ivoire de mettre en œuvre, dans son intégralité, le paquet minimum d’activités des hôpitaux et centres de santé tel que défini dans le PNDS 2012-2015
La participation de tous les laboratoires du système sanitaire dans une démarche qualité est une des conditions majeures pour l’amélioration de la qualité des services. Pour ce faire, le Ministère de la Santé et de la Lutte contre le sida  à travers ses organes et les structures indépendantes que sont le CRESAC et CODINORM développera un document de  politique nationale et les outils pour la mise en œuvre du SMQ à laquelle toutes les structures de laboratoire souscriront. 

Il s’agira pour le Ministère de la Santé et de la Lutte contre le sida  de définir des stratégies visant à la certification et à l’accréditation des LABM centraux et /ou spécialisés selon les systèmes internationaux tels que ISO, COFRAC, CAP, TUNAC, KENAS, SANAS, IAF, ILAC, SOAC etc ; et pour les laboratoires des hôpitaux et centres de santé selon le schéma d’accréditation de l’OMS-AFRO. 

Les programmes qualités cibleront, tous les laboratoires du système sanitaire depuis les laboratoires des EPN jusqu’aux laboratoires des centres de santé périphérique, le secteur privé  ainsi que les laboratoires de biologie humaine des autres Ministères.

La mise en place du processus incluera, une analyse situationnelle du SMQ, l’élaboration des normes nationales d’accréditation pour chaque niveau de la pyramide sanitaire, le développement des capacités des services, la mise en place d’un programme national d’évaluation externe de la qualité, le renforcement des ressources humaines, la dotation des structures de budgets adéquats.  En outre, un plan de suivi- évaluation de la mise en œuvre du SMQ devra permettre de suivre et d’évaluer la mise en œuvre des programmes afin d’adresser les faiblesses et de proposer des activités et actions correctives. Des idées/activités novatrices en matière d’infrastructure, formation, documentation etc. telle que l’utilisation des laboratoires mobiles pour des tests spécialisés utilisant l’énergie solaire, la promotion de nouvelles techniques et technologieset  la création de nouveau profil de techniciens permettront de répondre plus rapidement à certaines faiblesses du SMQ. . Une politique favorisant  la décentralisation au niveau des régions dotées de structures de laboratoire spécialisées aidera à la mise en place des réseaux régionaux.
A ce titre, les stratégies suivantes devront être ménées :
-  Evaluation du SMQ (Système de management de la Qualité) des LABM de chaque niveau de la pyramide sanitaire

- Elaboration d'un programme d'accompagnement à la certification et à l'accréditation

- Mise en œuvre d'un programme de certification et d'accréditation

- Développement d’un programme national du management de la qualité
- Réalisation du contrôle métrologique des équipements des LABM en CI

- Renforcement de la biosécurite, la biosûrete et la bioéthique dans les LABM

Objectif spécifique 6 : Améliorer le système de communication et le suivi- évaluation des 
                                   activités des LABM

Cet objectif vise l’établissement des procédures standardisées en matière d’information et de suivi- évaluation afin de faciliter l’utilisation de l’information pour la surveillance des maladies, le contrôle de qualité etc 
Le LNSP constituera des équipes de supervision qui auront en charge d’évaluer le système électronique de gestion des données de laboratoires au sein de la pyramide sanitaire. Un répertoire des besoins à chaque niveau de la pyramide sanitaire sera élaboré  et validé en atelier
. La DIPE élaborera le schéma directeur du projet de déploiement du SIL. 

Afin de renforcer les capacités de gestion de l’information (RH, équipements, infrastructures, aspects techniques),   La DIPE organisera un atelier de renforcement des capacités du personnel de laboratoires en matière de gestion de l’information. La DIEM élaborera un plan de renforcement des équipements et des infrastructures des laboratoires. Une cellule constituée de personnes issues de la PSP, la DIPE et du LNSP se réunira tous les trimestres afin d’assurer la gestion des données. Des modules de formation en vue du renforcement des capacités du personnel du niveau central seront élaborés . 
Par la suite, la DIPE  organisera un atelier d’élaboration des outils de gestion des données. Ces outils seront diffusés dans les laboratoires au sein de la pyramide sanitaire à partir d’un plan de diffusion pré-établi. Elle constituera des équipes de supervision afin d’évaluer la qualité des données de laboratoires. 

La DIPE développera des modules de formation sur des applications informatiques et technologiques.. Ce système électronique fera l’objet d’expérimentation au cours d’une phase pilote. La DIPE validera au cours d’un atelier les résultats de cette phase expérimentale. Le LNSP identifiera puis évaluera les structures impliquées dans la définition, le renseignement, la collecte et l’analyse des indicateurs. La DIPE va élaborer un répertoire des indicateurs de laboratoire. Un plan national pour le suivi des activités de laboratoire sera développé par le LNSP. Ensuite des outils de collecte seront développés pour la mise en œuvre du plan national. La DIPE formera et sensibilisera le personnel à l’utilisation des outils de collecte et à adhérer au système d’archivage. Le LNSP constituera des équipes de supervision  et developpera des outils nationaux pour le suivi-évaluation du plan national.  Puis, il traitera et analysera les données issues de ces supervisions.
Les stratégies suivantes ont été identifiées, pour l’amélioration du système d’information et de suivi- évaluation :
- Renforcement du système d'information des laboratoires
 - Développement  d'un système électronique de gestion des données au sein du réseau national des laboratoires

- Développement du système de gestion des données

- Renforcement des capacités de gestion de l'information (RH, équipements, infrastructures, aspects techniques) 

-  Développement  d'un système électronique de gestion des données au sein du réseau national des laboratoires

- Développement des indicateurs nationaux pour le suivi des activités de laboratoire

- Promotion de la Recherche biomédicale

VI - MISE EN ŒUVRE DU PLAN NATIONAL STRATEGIQUE DE
DEVELOPPEMENT DES LABORATOIRES D’ANALYSES DE BIOLOGIE MEDICALE
La mise en œuvre du plan stratégique de développement est un processus dynamique qui évoluera en fonction de l’environnement de la Côte d’Ivoire.  La définition des termes de référence et la mise en place du groupe technique chargée du suivi et évaluation de la mise en oeuvre du plan stratégique est un préalable.
1. Structures de coordination
La coordination et le suivi de la mise en œuvre du plan national stratégique des laboratoires sera 
confiée par décision ministérielle à un groupe technique de suivi- évaluation présidé par le directeur 
général de la santé. Ce comité sera chargée de coordonner l’élaboration de :

a- Le plan opérationnel dans lequel les activités prioritaires issues des stratégies seront budgétisées,
b- Le plan de suivi et évaluation,
c- Le plan de communication qui permettra de faciliter le processus de mise en œuvre par le 
développement des actions de plaidoyer auprès du gouvernement de Côte d’Ivoire, des décideurs et des partenaires de la santé.  (communication interne, communication externe),
d- La mobilisation des ressources nécessaires à l’organisation d’une table ronde des bailleurs de 
fond (Gouvernement de Côte d’Ivoire, les coopérations bilatérales et multilatérales, le secteur privé, les collectivités locales, les ONGs, etc .)
e- La dissémination du plan stratégique à travers les canaux de diffusion classique.

Le comité de coordination se réunira deux fois par an et en cas de besoin. Entre deux réunions les questions en rapport avec la mise en œuvre du PSN seront traitées par le secrétariat exécutif assuré par le LNSP.

2. Structures chargées de la mise en œuvre du plan stratégique
La mise en œuvre du plan national stratégique des laboratoires se fera à travers des structures des trois niveaux de la pyramide du système sanitaire de Côte d’Ivoire. Tous les organes du Ministère de la Santé et de la Lutte contre le sida , du Ministère de l’Enseignement Supérieur et de la recherche scientifique et, , Ministère de la production animale, Ministère de la défense, ainsi que les structures publiques et privées directement et indirectement impliquées dans les activités de laboratoire d’analyses de biologie médicale sont concernées par la mise en œuvre du PSN des laboratoires. 

2.1. Au niveau central
· Les directions centrales du MSLS et les directions des autres Ministères ci-dessus mentionnées,
· Les programmes nationaux de santé,
· Les EPN de santé (les Instituts nationaux spécialisés (INS) et les CHU), les polycliniques,

· Les Institutions de formation,
· Les organisations professionnelles,
· Les réseaux/collectivités des ONG /OBC actives dans le secteur de la santé.
2.2. Au niveau intermédiaire 
2.3. les CHR, 

- Les directions régionales
- CHR

2.4.  aux niveaux périphériques

- Les directions départementales et leur structure opérationnelle

-les Hôpitaux Généraux,
- les Hôpitaux Militaires, 
-les ESPC,
-les cliniques et 
-les centres médicaux,
3. Structures de partenariat

Un partenariat public-privé sera établi et développé dans le cadre de la mise en œuvre du PSN des laboratoires. Il concernera d’une part le renforcement des liens entre laboratoires publics (secteurs sanitaires, agricole et des ressources animales et halieutiques) exerçant les activités de laboratoire dans le but de protéger la santé publique ; et d’autre part du développement des liens entre les secteurs public et privé à travers des plateformes avec les associations de cliniques privés (ACPCI) et de directeurs de laboratoires privés d’analyses de biologie médicale (ABDILAM) ainsi que les sociétés savantes de biologie médicale.

Enfin, il s’agira aussi de renforcer le partenariat avec les institutions financières et techniques bilatérales et multilatérales intervenant dans le domaine de la santé publique en général et dans le domaine du développement des laboratoires de santé publique pour la lutte contre les pathologies prioritaires (VIH/SIDA, Paludisme, Tuberculose…) en particulier.

4. Programme de soutien à la mise en œuvre

Un programme d’appui à la mise en œuvre du plan stratégique des laboratoires sera logé au sein du LNSP et fera l’objet d’une inscription budgétaire annuelle sur le chapitre « opérations programmées » du budget du LNSP.

VII. 
CADRE DE SUIVI, SUPERVISION ET EVALUATION

1. Le Suivi de la mise en œuvre
Le suivi de la mise en œuvre du plan national stratégique des laboratoires sera fait par le groupe technique de suivi-évaluation présidé par le directeur général de la santé avec comme vice-président le président de la commission nationale permanente de biologie médicale (CNPBM) et comme secrétaire exécutif le directeur du Laboratoire National de la Santé Publique (LNSP). Les directions centrales du ministère et EPN de la santé concernées par les questions de développement des laboratoires (DHP, DPM, SPAQS, DEPS, DIPE, DIEM, DRH, DAF, DSC, LNSP, PSP, CNTS), le projet CDC-RETRO-CI partenaire officiel du LNSP, les laboratoires centraux participant à l’évaluation des réactifs et à l’évaluation externe de la qualité des autres laboratoires (CeDReS, CIRBA, IPCI…) ainsi que les programmes sanitaires prioritaires (PNPEC, PNLP, PNLT…) et les partenaires techniques et financiers de la lutte contre le VIH/SIDA, la tuberculose et le paludisme (PEPFAR, Fonds mondial, OMS, UNICEF, UNFPA, ONG…), seront membres du groupe technique de suivi-évaluation du PSN des laboratoires. Ce comité se réunira deux fois par an et en cas de besoin. Entre deux réunions, les questions en rapport avec la mise en œuvre du PSN seront traitées par le secrétariat exécutif assuré par le LNSP. Les textes créant et organisant le groupe technique de suivi-évaluation préciseront les missions de chacun des acteurs.
2. La Supervision 

La supervision des laboratoires sera assurée par le Laboratoire National de la Santé Publique en collaboration avec les laboratoires agréés pour l’organisation technique de l’évaluation externe de la qualité, les programmes sanitaires prioritaires (VIH/SIDA, Paludisme, Tuberculose) et les partenaires de mise en œuvre selon un programme annuel.

3. L’ Evaluation du projet

Les outils de suivi et évaluation seront développés par le groupe technique et les acteurs du niveau opérationnel. Ces outils devront renseigner sur les résultats obtenus, l’état financier/ou budget dépense, les barrières rencontrées dans la mise en  œuvre du plan.  Le suivi-évaluation nécessitera :

3.1. L’élaboration d’un plan de suivi et évaluation comprenant :

· Cadre de suivi

· Mécanisme de suivi

· Indicateurs, paramètre

· Méthodes et périodicité des collectes d’informations/ données
3.2. L’élaboration d’un tableau de bord de suivi et évaluation (ou microplan d’action opérationnel

Cet outil sera développé essentiellement pour le niveau opérationnel, tel que les districts et les laboratoires d’analyses de biologie médicale.

3.3. L’élaboration d’outils de collecte des données de suivi et évaluation

Ils seront développés par le groupe technique selon les besoins, et selon l’activité prioritaire. On utilisera au besoin des outils existants dans les structures  telles que la DIPE, le LNSP,  la PSP etc.
3.4. La restitution des données

Selon un calendrier développé par le groupe technique, elle se fera sous forme de rapport d’activité, ou de présentations au cours des réunions techniques. Le Ministre chargé de la santé sera informé de l’état d’avancement du plan stratégique national par des rapports semestriels. Il en informera ses collègues concernés.

VIII. 
ANALYSE DES OPPORTUNITES, DES RISQUES ET DES MENACES

La mise en œuvre du plan stratégique national des laboratoires requiert l’analyse des opportunités et des risques ou menaces capable de l’entraver.  C’est une étape importante du processus  qui permettra aux entités techniques et opérationnelles responsables de la mise en œuvre du plan de les limiter. 
1. Opportunités 

L’élaboration d’un plan stratégique est l’occasion d’obtenir un consensus national des acteurs sur la problématique des services de laboratoire en Côte d’ivoire et d’en dégager les mesures correctives.

La Côte d’Ivoire s’est dotée en 2012 de deux documents stratégiques importants couvrant la même période que le plan stratégique national des laboratoires : il s’agit du Plan National de Développement Sanitaire ou PNDS 2012-2015 et du Document de Stratégie de Réduction de la Pauvreté ou DSRP pour la période 2012-2015. L’admission de la Côte d’Ivoire à l’initiative PPTE qui ouvre la voie aux financements du DSRP et du PNDS 2012-2015 constituent des opportunités favorables à la mise en œuvre de ce plan.

Les structures de formation  des médecins et pharmaciens biologistes sont engagées dans la mise en oeuvre des nouveaux curricula de formation adoptés par les gouvernements de la CEDEAO et 
l’INFAS chargé de la formation des ingénieurs et techniciens de laboratoires dispose d’un plan stratégique de développement.

Le Ministère de la Santé et de la Lutte contre le sida a également adopté son plan stratégique de développement des ressources humaines dont la coordination est assurée par la Direction des ressources humaines dudit ministère (DRH).

La présence de plusieurs bailleurs de fond pour lesquelles le laboratoire constitue un maillon essentiel pour l’atteinte des objectifs programmatiques est un atout ; on peut citer ainsi le PEPFAR, le Fonds Mondial et le Projet MAP, UNFPA, OMS.
Enfin, la présence des partenaires bilatéraux et multilatéraux du système sanitaire peut constituer une source importante de financement de la mise en œuvre du plan notamment dans le cadre de la mise en œuvre des programmes intégrés prévus par le PNDS et le DSRP.

2. Analyse des risques et des menaces :

La Côte d’Ivoire est un pays qui sort d’une crise socio-politique avec en perspective des élections locales et autres réorganisations des instances politiques et administratives qui pourraient être une source de réaménagement  du Ministère de la Santé et de la Lutte contre le sida.
L’efficacité de la mise en œuvre, du suivi et de l’évaluation du plan requiert une bonne coordination des interventions par le LNSP mais surtout une implication effective des entités opérationnelles telles que les districts, les hôpitaux et autres établissements sanitaires. Le statut d’EPN du LNSP offre cependant une certaine garantie du fait de sa personnalité juridique propre et de son autonomie financière. 

Il y a enfin un risque lié à une faible mobilisation éventuelle des ressources financières. En effet pendant ces cinq dernières années, les principaux bailleurs ayant investi de manière significative dans le domaine des services de laboratoires sont le PEPFAR et le Fonds mondial. La crise financière internationale peut faire baisser les fonds alloués aux services de laboratoire si les budgets globaux sont réduits, ce qui entrainerait une redéfinition des priorités de ces interventions.
CONCLUSION
Après une analyse de la situation des laboratoires de santé publique de Côte d’Ivoire, un nouveau plan stratégique national de développement des laboratoires a été élaboré pour permettre à tous les ivoiriens où qu’ils se trouvent, en particulier les plus vulnérables et défavorisés, d’avoir accès à des services de laboratoires de qualité satisfaisante, offerts par un véritable réseau de laboratoires standardisés par niveau de la pyramide sanitaire (infrastructures, équipement, personnel, maintenance, approvisionnement en réactifs, management  de la qualité, système d’information, suivi-évaluation) avec une coordination efficace et efficiente assurée par un laboratoire national de la santé publique renforcé, déconcentré et opérationnel.
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1. Cadre logique du PSN des laboratoires

2. Textes règlementaires du système de laboratoires

ANNEXE 1

Cadre logique du PSN des laboratoires (voir fichier excell)

Fournisseurs


médicaments





Fournisseurs réactifs





Fournisseurs


Intrants 





 CHU


 HG


 CHR











CSU, FSU 





Pharmacie


Districts








  PSP-CI








   CSR








� Base de données sur la population, INS, Département de la démographie et des statistiques sociales, 2006


� Stratégie de coopération de l'OMS avec la République de Côte d'Ivoire 2008-2013


� Rapport national UNGASS 2008





1

