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Article 1 Champ d’application

a) Les principes et procédures applicables aux marpassés dans le cadre d’actions d’aide
humanitaire financées par I'Union européenne, dalgs sont énonces dans I'annexe Il de la
convention-cadre de partenariat (ci-aprés I'«aniixg comportent les principes obligatoires,
les normes minimales et les regles de procéduppligaer par I'organisation humanitaire lors
de la passation des marchés immobiliers, de fawrest de travaux ou de services nécessaires
pour la mise en ceuvre des actions d’aide humamifamancées par I'Union. L'annexe Il
s’applique a toutes les actions d’aide humanitam@épendamment de la valeur du marché ou
du pourcentage de cofinancement accordé par |'Usimapéenne.

b) Les dispositions et principes de I'annexe llingdétent les principes généraux énonceés dans
la convention-cadre de partenariat et doivent @tre conjointement a ces derniers.
Conformément a larticle 3 des conditions générabggplicables aux actions d’aide
humanitaires financées par I'Union européenne, &ws dans I'annexe Il de la convention-
cadre de partenariat (ci-apres les «conditionsrgéas®), I'organisation humanitaire veille a ce
gue ses partenaires de mise en ceuvre respecteaussix’annexe lll lors de la passation de
marchés.

c) Lorsque la Commission se rend compte, par les lbian audit sur place ou par tout autre
moyen, gue les regles internes de 'organisatiandnitaire ne prévoient pas suffisamment de
garanties ou de procédures pour garantir un respa@juat des principes obligatoires en
matiere de passation de marchés d’aide humantamrmément a l'article 3 de la présente
annexe, la Commission peut formuler des recommamdabu demander que I'organisation
humanitaire compléte ou remplace les procédureseateplace.

Article 2 Définitions
Aux fins de I'annexe lll, les définitions suivantssnt utilisées:

a) le terme «candidat» désigne un opérateur écauaninvité par I'organisation humanitaire a
soumettre une offre dans le cadre d’'une procédemade, négociée ou restreinte (c’est-a-dire
toute procédure qui n'est pas un appel d'offreseotly

b) le terme «marché» désigne un contrat a titreearxéconclu sous forme écrite entre une
organisation humanitaire et un contractant dawadiee de la mise en ceuvre d’'une action d’aide
humanitaire financée intégralement ou partiellemasat le budget de I'Union ou le Fonds
européen de développement;

c) le terme «contractant» désigne un opérateur cdemue, qu’il s'agisse d’'une personne

physique ou morale, impliqué dans la fourniturefaernitures, de travaux ou de services a
I'organisation humanitaire moyennant un marché.ddent d’achat ou une autre entité a but
lucratif spécialisée dans l'assistance techniquelesuservices de passation de marchés a
destination des organisations humanitaires peu¢ingamt étre considéré comme un contractant;

d) le terme «marché immobilier» couvre les marcké&sifs a des biens immeubles, notamment
les terrains, batiments ou autres biens immeubles;

e) le terme «soumissionnaire» désigne un opéraeonomique qui a soumis une offre a
I'organisation humanitaire dans le cadre d’'une @¢doece d’appel d’offres ouvert;
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f) le terme «action d’'urgence» désigne une actiamdd humanitaire répondant a un besoin
humanitaire immédiat et non prévisible, lié a desastrophes naturelles ou causées par
’homme, et comprend toutes les actions financéeditee des décisions de financement
d’'urgence adoptées par la Commission européenne.adiion d’'urgence peut également étre
financée au titre d’autres formes de décisions idantement lorsque, pour des raisons
humanitaires diment justifiées, les parties coméah que la mise en oceuvre de l'action
humanitaire doit commencer immédiatement.

Article 3 Principes obligatoires en matiere de paation de marchés daide
humanitaire

Le présent article refléte les principes humaregan’humanité, de neutralité, d’impartialité et
d’'indépendance conformément a I'article 3.2 dedavention-cadre de partenariat et doit étre
interprété a la lumiére de ces principes.

3.1 Principe de respect de normes éthiques

a) Les organisations humanitaires, les soumissim®jales candidats et les contractants
doivent observer des normes éthiques et veilleeu tespect lors de la passation et de
'exécution des marchés. Les normes éthiques miesneonsistent notamment a éviter le
travail des enfantset & respecter les droits sociaux fondamentaua @ignité des conditions
de travail sur la base des normes internationaleésadail.

b) Dans la mesure du possible, les normes éthiopiegrent également des considérations
environnementales et le fait que les contractawiteré toute relation avec une partie a un
conflit, toute implication dans la fourniture ou teansport d’armes illicites et/ou de mines
terrestres, ou toute implication dans I'exploitatemntraire a I'éthique de ressources naturelles,
en particulier de biens sensibles comme les métagénieux, les pierres précieuses et les terres
rares.

c) L'organisation humanitaire peut réaliser dedtegssur place ou recourir & des moyens
équivalents pour s’assurer du respect de ce pema@p les soumissionnaires et les contractants.

3.2 Principe de bonne gestion financiere

L’organisation humanitaire veille a ce que les rhascsoient attribués au soumissionnaire ou
au candidat qui fait la soumission ou I'offre écomguement la plus avantageuse, c’est-a-dire
celle qui présente le meilleur rapport qualité-grossible par rapport a la quantité et aux délais
exigés.

3.3 Principes d’égalité de traitement, de non-disamination et d’aide non liée

Sans préjudice du principe de soutien a I'écondotale énoncé a l'article 3.7 de la présente
annexe, I'organisation humanitaire veille a ce qlans le cadre de la procédure de passation

! Pour I'OIT, le concept de «travail des enfantsyroepe I'ensemble des activités qui privent lesastsf de leur
enfance, de leur potentiel et de leur dignité,uesent a leur scolarité, santé et développemergighg et mental.
Il fait référence a des travaux qui sont dangegux la santé et le développement physique, sodiahental des
enfants et qui compromettent leur éducation empiesnt de toute scolarisation, en les contraig@gaabandonner
prématurément I'école et en les obligeant a accemigs activités scolaires et professionnelles sskeement
longues et trop pénibles pour eux. Viitp://www.ilo.org/ipec/facts/lang--fr/index.htm
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de marchés applicable, aucune discrimination déréificiation injustifiée ne soit opérée entre
des personnes morales ou physiques, quelles qaatsborigine des fournitures ou la
nationalité du soumissionnaire ou du candidat.

3.4 Principe de transparence et droit d’accés

a) Le principe de transparence exige que toutesnfesmations liées a une procédure de

passation de marchés soient partagées ou publgesadiere ouverte et appropriée afin de
permettre une concurrence réelle et d’éviter toahgue d’équité entre les candidats ou les
soumissionnaires en ce qui concerne l'accés aoxnrations. Par ailleurs, les décisions prises
par I'organisation humanitaire relativement a lagadion des marchés doivent étre clairement
justifiées et documentées pour pouvoir éventuellgnverifier que les procédures ont été

menées dans le respect des principes obligatoires.

b) Le droit d’accés exige que l'organisation hurnteiné accorde a la Commission ou a toute
organisation ou personne mandatée par la Commijs&ffice européen de lutte antifraude
(OLAF) et la Cour des comptes européenne un dradcés complet sur place aux locaux et
documents, y compris les documents, décisionseetpijustificatives relatifs a la passation des
marchés, que ceux-ci appartiennent a I'organisadtionanitaire ou a I'un de ses contractants.
Dans ce contexte, I'organisation humanitaire fausar demande des informations complétes
sur les procédures, documents et évaluations feelati la passation des marchés, les
recommandations d’attribution et les marchés passéganisation humanitaire s’abstient de
toute pratique d’obstruction qui pourrait génedoait d’acces.

c) L’organisation humanitaire informe immédiatemdat Commission par écrit si elle a
connaissance de pratiques de corruption, de fradéecollusion ou de coercition, d’'une
violation établie des présentes régles, ainsi quéodte situation susceptible de constituer un
conflit d’intéréts.

3.5 Principe de proportionnalité

a) Pour lattribution des marchés dont la valeuting®e est supérieure a 60 000 euros,
'organisation humanitaire doit disposer de procéduécrites en matiere de passation de
marchés a méme de garantir la proportionnalitéedets procédures a suivre pour I'attribution

des marchés et la valeur de ces marchés. Les pmesede passation de marchés fermées,
négociées ou restreintes impliquant moins de targlidats ou soumissionnaires doivent en
principe se limiter a des montants raisonnabledtoupar ailleurs diment justifiées.

b) Les marchés dont la valeur estimée est égalénfénieure a 60 000 euros doivent au
minimum respecter les principes de respect de rogtieques, de bonne gestion financiere, de
prévention des conflits d’'intéréts et, le cas énhéabserver les dispositions de I'article 4 de la
présente annexe.

c) Lorsque I'objet d’'un marché est subdivisé ersigurs lots, la valeur agrégée de tous les lots
doit étre prise en considération pour déterminedlguest la procédure de passation de marchés
a utiliser, méme si chaque lot fait I'objet d’'un netzé distinct. La valeur estimée d’un marché
ne peut pas étre utilisée en vue de se soustrairpriacipe de proportionnalité, et une
procédure de passation de marchés ne peut pdsagtiennée dans ce but.
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d) Des contrats cadres ne peuvent étre utilisésldesorte que leur objet ou leur effet soit de
se soustraire au principe de proportionnalité cengiécher, de restreindre ou de fausser la
concurrence.

e) La procédure de passation de marchés assuveaiadn de biens, de travaux ou de services
en bon nombre et de bonne qualité, dans les délgiss et pour le meilleur rapport qualité-
prix. Les procédures de passation de marchés dgaficsation humanitaire comprennent des
dispositions sur les actions d’'urgence et les ostances exceptionnelles, dans le respect des
principes obligatoires prévus a l'article 3 de tagente annexe.

f) Pour I'attribution de marchés dont la valeur ggpérieure a 60 000 euros, les organisations
humanitaires veillent, dans le respect du prinaleeproportionnalité, a ce que toutes les
procédures de passation de marchés soient, suévaas, ouvertes au degré de concurrence le
plus large. Ainsi, les procédures de passation d@ecimés doivent en principe viser la
participation d’au moins trois candidats ou sournigsaires, a condition que le nombre de
candidats ou soumissionnaires soit suffisant et geg derniers répondent aux critéres
d’exclusion et de sélection.

g) Dans le cadre des actions humanitaires finanpéeg'Union, I'organisation humanitaire
peut également, outre I'application de ses pro@xiinternes en matiére d’exceptions, recourir
a une procédure de passation de marchés reposamtesseule offre dans les cas suivants:

() lorsqu’il s’agit d’actions d’'urgence, tel que ¢cerme est défini a l'article 2 de la
présente annexe;

(ii) lorsqu’elle achete par le biais d’'une centrdlachat humanitaire (ci-apres «CAH»),
selon les dispositions de I'article 5 de la présamnexe;

(i) lorsqu’il s’agit de marchés immobiliers, qlelque soit la valeur estimée du marché
et aprés prospection du marché local. Conforméradrarticle 8.4 e) des conditions
générales, l'achat de biens immeubles n'est é&gimhr 'Union que dans des cas
exceptionnels, précisés dans la convention de stibvespécifique;

(iv) a la cléture de la procédure initiale, lorsgucune soumission ou offre, ou aucune
soumission ou offre appropriée, n'a été présentéaéponse a une procédure de
passation de marchés concurrentielle, pour autamtes conditions initiales du marché

ne soient pas sensiblement modifiées;

(v) lorsque, pour des raisons techniques ou opénatiles, ou pour des raisons liées a
la protection de droits exclusifs, le marché netp&ve attribué qu’a un opérateur
economique particulier;

(vi) lorsqu’il s’agit de marchés supplémentairesngistant dans la répétition ou le
renouvellement de services, travaux ou fournitucesfiés a un contractant ayant déja
obtenu un marché dans la méme région, pour autenleg conditions du marché initial
ne soient pas sensiblement modifiées. La périodrilée depuis lattribution du
premier marché ne doit pas excéder un an. Les @suoh doivent pas étre renouvelés
plus de deux fois selon ces criteres, sauf dansalesiiment justifiés et documentés; et
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(vii) lorsqu’il s’agit de fournitures, de travaux eée services supplémentaires non
compris dans le marché initial, mais qui, en raigencirconstances imprévues, sont
devenus nécessaires pour I'exécution de I'actiagraition que le montant global des
fournitures, travaux ou services supplémentairesépmasse pas 50 % de la valeur du
marché initial.

3.6 Principe de prévention des conflits d’intéréts

a) L’organisation humanitaire prend toutes les mesnécessaires pour empécher tout conflit
d’intéréts, tel que ce terme est défini a l'artiGleles conditions générales, dans le cadre des
procédures de passation de marchés, et s’assutesjoeembres de tout comité d’évaluation
connaissent leurs obligations déclaratives relataxeprésent principe.

b) Un contractant qui fournit une assistance tegpmia I'organisation humanitaire dans le
cadre d’'une procédure de passation de marchéspassautorisé a présenter des soumissions
ou des offres au titre de cette méme procédure.

3.7 Principe de soutien a I'économie locale

Chaque fois que cela est possible et opporturgdimisation humanitaire s’efforce de recourir
aux ressources humaines ou matérielles locales dafircontribuer a I'amélioration de la

situation économique de populations touchées parcdees humanitaires. Avant de recourir
aux ressources humaines ou matérielles localagialisation humanitaire doit s’assurer qu'il

n’en résultera aucune distorsion du marché loeaieentation des prix ni charge excessive
pour les ressources naturelles locales ou I'enuearent.

3.8 Principe de diligence

a) L'organisation humanitaire assure le suivi dspeet des délais et de la qualité satisfaisante
des fournitures, travaux et services recus. Erdedsraison tardive, ou lorsque la qualité ou la
guantité n’est pas conforme a celle qui a été cmmweavec le contractant, I'organisation
humanitaire prend des mesures correctives afintéiaer les éventuelles conséquences
négatives pour les bénéficiaires et de garantiraomme gestion financiere.

b) Lorsque I'organisation humanitaire fait appek aervices d'un agent d’achat ou d’'un autre
contractant pour qu’il organise une passation deché en son nom, l'organisation
humanitaire demeure seule responsable de la réguties procédures et fait preuve de la
diligence requise pour garantir la pleine confoématix regles et procédures énoncées dans la
présente annexe.

Article 4 Dispositions particuliéres concernant I'&hat de denrées alimentaires et de
fournitures médicales

4.1 Champ d’application et définitions
a) Aux fins de l'article 4:

() Le terme «fournitures médicales» comprend tessmédicaments et autres produits
meédicaux, en particulier ceux figurant sur la listionale des fournitures médicales
essentielles, la liste nationale des médicamerdsnésls et la liste de médicaments
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essentiels de I'Organisation mondiale de la sacitaprés I'«OMS»), les spécialités
pharmaceutiques et médicaments génériques, lessitifp médicaux et les aliments
thérapeutiques destinés a traiter la malnutritigméa 1l ne comprend pas les produits
vétérinaires.

(i) Le terme «denrées alimentaires» comprend fedyits de consommation en gros,
comme les préparations alimentaires, les alimemés @ I'emploi, les aliments enrichis
en vitamines et en minéraux et les complémentsealiares destinés a traiter la
malnutrition modérée. Il ne comprend pas les sesgagricoles.

(i) Les termes «fournisseur préalablement cérifiet «certification préalable»
désignent les fournisseurs de fournitures médicalgsrouvés. Un fournisseur est
préalablement certifié lorsqu’il a démontré, adanisation humanitaire ou a une autre
entité décrite a l'article 4.2 d) de la présent@ex®, que ses locaux et installations
respectent des normes reconnues a I'échelle ini@naée, par exemple en se
conformant a l'article 5.2 des lignes directricenaernant les bonnes pratiques de
distribution en gros des médicaments & usage hdnwitil est techniqguement capable
de garantir la qualité des ingrédients actifs eé¢ ges produits proviennent d’un

fournisseur approuvé.

(iv) Les termes «fournitures présélectionnées» ptésélection» désignent des
fournitures médicales. Une fourniture médicalepegsélectionnée lorsqu’elle figure sur
la liste des produits préqualifies de 'OMS ou tprelle a été approuvée par une entité
décrite a larticle 4.2d) de la présente annexansdle respect des normes
recommandées par 'OMS.

b) Les dispositions des articles 4.2 et 4.6 derésgnte annexe sont applicables par toutes les
organisations humanitaires dans le cadre de lapassie marchés de denrées alimentaires et
de fournitures médicales et ont pour objet princgeagarantir la qualité des produits acheteés.
Afin d’atteindre le niveau de qualité exigé, cespaisitions se fondent sur une série de normes
reconnues a I'échelle internationale, qui ne souteffois pas exhaustives et qui peuvent faire
I'objet d’'une mise a jour. L'organisation humanitapeut également utiliser comme référence
gualitative d’autres normes jouissant d’une recsaace equivalente.

4.2 Fournitures médicales

BN

a) Quelle que soit la valeur du marché a attriblierganisation humanitaire achete les

fournitures médicales auprés d’'une CAH, conforménaerarticle 5 de la présente annexe, ou
en organisant une procédure de passation de maaebésies candidats préalablement certifieés
répondant aux normes expliquées dans la présengxanDans la mesure du possible, le
nombre de candidats invités doit étre suffisantr@@surer une concurrence reelle.

b) Lors de I'évaluation des offres soumises par ¢emdidats préalablement certifiés,
I'organisation humanitaire compare les prix et citesles bases de données internationales sur

2 La Liste modéle de médicaments essentiels de 'Ot sert de guide pour élaborer les listes natiem et
institutionnelles de médicaments essentiels, es¢ @ijour et révisée tous les deux ans par le éalteperts de
I'OMS sur la sélection et I'utilisation des médicambs:http://www.who.int/selection_medicines/list/en/
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les prix des médicaments, comme I'Indicateur de jmternationaux des médicamehtéoutil
d’'information sur les prix et la qualité («PricedaQuality Reporting», PQR) du Fonds
mondiaP, le site internet d’échange d'informations sur peix (PIEMEDSY, le mécanisme
d’'information sur les prix internationaux du Seevi8ida: médicaments et moyens diagnostics
(«AIDS Medicines and Diagnostics Service», AMDS) IH@MS’ ou le rapport de MSF
«Untangling the Web of Antiretroviral Price Redocts>.

c) Lors de la comparaison des codts des produdsnmrceutiques, il convient de prendre en
considération le colt de la totalité du traitempatr chaque patient, et non le seul colt
unitaire. Etant donné que la planification des &paut également étre influencée par d’autres
facteurs, tels que les frais de transport, lesitiond de stockage et la durée de conservation en
stock, il y a lieu de tenir compte du codlt totategsaire pour maintenir la qualité exigée.

d) Lorsque l'organisation humanitaire achéte elksa les fournitures médicales, elle envoie
une invitation a négocier uniquement aux candigagslablement certifiés qui ont démontré
gue leurs locaux et installations respectent desi@® reconnues a I'échelle internationale, par
exemple celles décrites dans les lignes directricescernant les bonnes pratiques de
distribution en gros des médicaments a usage humalifls sont techniguement capables de
garantir la qualité des ingrédients actifs et geierd produits proviennent de fournisseurs
approuvés. L'invitation a négocier comprend au redas criteres de sélection suivants, qui
doivent étre utilisés par I'organisation humanédors de I'évaluation du ou des candidats:

(i) respect des principes de 'OMS en matiére denks pratiques de fabrication (ci-
aprés les «BPFSkt, le cas échéant, en matiére de bonnes pratipiassockage (ci-
aprés les «BPSY) de bonnes pratiques de laboratoire (ci-aprés«BBL») et de
bonnes pratiques cliniques (ci-aprés les «BPC>gu systéme modéle d’assurance
qualité («Model Quality Assurance System», MQASY@81S*?, ainsi que des bonnes
pratiques de distribution de 'OM%ou de I'Union (ci-aprés les «BPDY)

3JO C68du8.3.2013, p. 1.

* L'Indicateur de prix internationaux des médicarseest régulierement mis & jour et offre une lists grix
pratiqués par les fournisseurs de produits pharutiages et les centrales d’achat, basée sur latesogues ou
tarifs en vigueur. Il comprend également des pbitepus aupres d’organisations internationales deldgpement
et d'organismes publics, et constitue un outil eEskpermettant aux organisations humanitairesataparer les
prix. Voir http://erc.msh.org/mainpage.cfm?file=1.0.htm&moddiP&language=french

> http://www.theglobalfund.org/en/procurement/pqr/

® Il renseigne sur les prix d’achat dans le sectelnlip de certains médicaments et leurs fournissaupsrtir
d’'informations partagées de plein gré par les ppagticipants de la région du Pacifique occidentébir
http://www.piemeds.com/

" Voir http://www.who.int/hiv/amds/gprm/en/

8 Voir www.msfaccess.org

°® BPF, voir http:/apps.who.int/medicinedocs/documents/s186/98619en.pdf- ces pratiques sont surtout
pertinentes lorsque le candidat est lui-méme fabtide fournitures médicales.

19 Bps, voirhttp:/apps.who.int/medicinedocs/documents/s186/838675en.pdf

1 BpPC, voirhttp://apps.who.int/prequal/info_general/documeb@®/gcpl.pdf

2. MQAS, voir http://www.who.int/prequal/info_applicants/procagis/prequal_procagencies.htm ces
pratiques sont surtout pertinentes lorsque le cadist un grossiste ou un intermédiaire et quékmnpas lui-
méme fabricant de fournitures médicales.

13 BPD, voirhttp://apps.who.int/medicinedocs/documents/s186/A88678en. pdf/

1430 € 68 du 8.3.2013, p. 1.
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(ii) suivi continu des activités de production etabntréle de la qualité des fournitures
et des fournisseurs, conformément aux publicatasmd OMS visées dans le présent
article et a un programme de test adéquat du dentt® la qualité, y compris des
protocoles et des procédures d’exploitation stahdaasé sur une politique d’analyse
des risques avérée;

(iii) suivi des réclamations des clients et suiegsdnesures correctives, y compris les
procédures de rappel; et

(iv) toute autre reconnaissance qui, selon un asgaand’accréditation reconnu, garantit
la conformité avec au moins I'une des normes st@sau normes équivalentes: United
States QS (21 CFR part 8%0)sur la réglementation relative au systéme qualité;
ISO 9001/2008 sur le systtme de management de la qualité; 19@/92994 sur
'assurance de la qualité en production, instaltegiet prestations associées.

e) Lorsque l'organisation humanitaire achéte eléayra les fournitures médicales, il lui

appartient de s’assurer qu’elles respectent lem@®reconnues a I'échelle internationale pour
les produits. L'avis de marché envoyé avec l'invita a négocier comprend au moins les
criteres d’attribution suivants, qui doivent étridisés par I'organisation humanitaire lors de
I'évaluation de la ou des offres:

() le respect des normes de qualité minimales, nsentes principes de I'OMS en
matiere de BPF, BPS, BPD et BPL;

(ii) le respect de la réglementation nationale extiéne de médicaments dans le pays de
destination; et

(i) le respect de la réglementation en matieraldsts de propriété intellectuelle et de
brevets dans le pays de I'action.

f) Lorsque le produit médical fait déja I'objet d@ présélection, ou que le fournisseur
bénéficie déja d’'une certification préalable auptés organisme de certification reconnu ou
réputé a I'échelle internationale qui répond aurmas recommandées par 'OMS en matiere
d'évaluation de la qualité, de présélection ou daetification préalabl€, il suffit que
l'organisation humanitaire l'indique dans son dessde marché. L'OMS, un pouvoir
réglementaire contraigndfitou une CAH sont en mesure de délivrer une pre@veudlité
acceptable a cet égard. Si aucune de ces preuvggatle® n’est disponible dans le pays de
I'action, la preuve de qualité peut, apres consioltade la Commission, étre délivrée par une
autorité nationale en matiere de réglementation lesirmédicaments ou une autorité de
certification indépendante reconnue a I'échellerimationale.

15 Voir http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfddcefC FRSearch.cfm?CFRPart=820&showFR=1

18 La norme 1SO 9001/2008 remplace la norme 1SO 0.

" MQAS, voir http://www.who.int/prequal/info_applicants/procagis/prequal_procagencies.htm

18 | "expression «pouvoir réglementaire contraignaiésigne I'autorité nationale en matiére de régleat@m sur

les médicaments d’'un pays participant soit auxaimmes du PIC/S (Pharmaceutical Inspection Congeardénd
Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme — &uion d’inspection pharmaceutique et Programme de
coaction en matiére d’'inspection pharmaceutiqu@uede I''CH (International Conference on Harmotiza of
Technical Requirements for Registration of Pharmtcels for Human Use — Conférence internationale s
I’'harmonisation des exigences techniques relatv@somologation des médicaments a usage humain).
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4.3 Dispositifs médicaux

a) Le terme «dispositif médical» désigne un instntn appareil, dispositif, équipement,
implant, réactif in vitro ou tout objet qui estlig#® dans le diagnostic, la guérison, I'atténuation
le traitement ou la prévention des maladies oueautoubles, et qui n'atteint pas son objectif
par métabolisation ou par réaction chimique. Letésye de nomenclature mondiale des
dispositifs médicaux («Global Medical Device Nomlathare», GMDN) répertorie douze
catégories de dispositifs médicaux, composées de @& 10 000 groupes génériques. Les
dispositifs médicaux comprennent les instrumentgpaeeils, dispositifs, équipements,
implants, réactifs in vitro ou calibrateurs, logis, matieres ou autres articles similaires ou
associés:

(i) destinés par le fabricant a étre utilisés, seuén association, chez I’homme; et

(ii) dont I'action principale voulue dans ou surckeps humain n’est pas obtenue par
des moyens pharmacologiques ou immunologiquesrnngtabolisme, mais dont la
fonction peut étre assistée par de tels moyengueetéfini par le Groupe de travail sur
I'harmonisation mondiale (ci-aprés le «GTHN)

b) Les dispositions des articles 4.2 a), 4.2 [4).2t) de la présente annexe s’appliquent mutatis
mutandis aux marchés de dispositifs médicaux. it@ton a négocier comprend au moins les
conditions de marché suivantes, qui doivent étileséss par I'organisation humanitaire dans
les critéres d’attribution lors de I'évaluation ldeou des offres:

(i) le respect des exigences essentielles défprdete GTHM®,

(ii) la production conformément aux normes ISO et#od’autres normes équivalentes
reconnues par le GTHM,;

(i) la reconnaissance par au moins l'un des pasveeglementaires ou une entité
équivalente: MPALS License (Australie), Device lise (Canada), marque CE (UE),
Device License (Japon) et 510 k Device Letter @tais); et

rrrrr

reconnue, justifiant ainsi du respect d’au moinsi¢ des normes suivantes ou normes
équivalentes: Japan QS Standard for medical detit28, ISO 13485 sur le systéme
de management de la qualité d’un organisme et [B2/2994 sur I'assurance de la
gualité en production, installations et prestatiassociées.

19 GTHM, SG1 - N041R6 — principes essentiels de si#cet de performance des matériels médicaux (tsnt
dispositifs de diagnostim Vitro) 2004, et GTHM, SG1(PD) - NO43R6 — étiquetagerdatériels médicaux (dont
les dispositifs de diagnostia Vitro) 2004. Voirhttp://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/compliconform/inthjghtf tc-
tm_e.htm|

2 GTHM, SG1 - N041R6 — principes essentiels de $g&cat de performance des matériels médicaux (kmnt
dispositifs de diagnostim Vitro) 2004, et GTHM, SG1(PD) - NO43R6 — étiquetagerdatériels médicaux (dont
les dispositifs de diagnostia Vitro) 2004. Voirhttp://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/compliconform/inthightf tc-
tm_e.htm|

L La norme 1SO 13485 remplace les normes EN 460046002, 1ISO 13485/ISO 13488.
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4.4 Médicaments vétérinaires

Les médicaments vétérinaires, s’ils ne sont pamsaux exigences de qualité énoncées ci-
dessus, sont néanmoins achetés par I'organisatioramtaire en tenant diment compte des
meilleures pratiques vétérinaires applicables dardomainé® et, si possible, en consultation
avec un expert en santé animale diment qualifié.

4.5 Destruction des fournitures médicales, dispoffit médicaux et médicaments
vétérinaires

Lors de l'achat de fournitures médicales, de digfi@smédicaux ou de médicaments

vétérinaires, I'organisation humanitaire s’assuie ges dispositions adéquates sont en place

pour garantir le respect des meilleures pratigegesrmmues a I'échelle internationale lors de la

destruction de toute fourniture liée a un marchéqturappelée ou périmée.

4.6 Denrées alimentaires et transferts

a) Lors de I'achat de denrées alimentaires, I'oiggion humanitaire doit s’assurer que celles-
Ci:

(i) respectent les normes de qualité fixées datégialation nationale du pays d’origine
et/ou celle du pays de destination, si cette de¥nést la plus stricte en matiére de
normes de qualité; et

(i) correspondent autant que possible aux hab#tuddritionnelles de la population

bénéficiaire.
Les codts relatifs aux denrées alimentaires rejgiéar cause de non-respect de ces obligations
ne sont pas éligibles. Chaque fois que cela esilgest souhaitable, en tenant diment compte
du contexte dans lequel I'action est mise en ceewvpour autant que cela ne perturbe pas de
maniére substantielle les marchés bénéficiairemubycpriorité est donnée aux achats effectués
dans le pays de l'action ou dans les pays voidifsrganisation humanitaire obtient des
éléments de preuve, fondés sur une analyse du éndodal/régional, montrant qu’'une
passation de marchés au niveau local/régional aoeoguerait pas de distorsions du marché
susceptibles d’affecter défavorablement des populsitvulnérables.

b) Il incombe & I'organisation humanitaire de stass de la quantité et la qualité des denrées,
notamment en ce qui concerne leur emballage ettanguage:

() lors de lattribution de marchés urgents ourdarchés d'une valeur inférieure ou
égale a 300 000 euros, I'organisation humanitaeng plle-méme certifier la quantité et
la qualité des denrées par le biais d’'un membneedsonnel diment qualifié;

(i) lors de [lattribution de marchés d'une valesupérieure a 300 000 euros,
l'organisation humanitaire engage une entité detroen ou de vérification
indépendante et reconnue, & savoir une agencentt®le®”, qui se charge de vérifier et

22 \oir http://www.fve.org/news/publications/pdf/gvp.pdf

% | s'agit de toute société de vérification recoariu I'échelle internationale, de préférence act#édselon la
norme ISO 45004 — ISO/CEI 17020 dans le secteupodmtuits alimentaires, chargée de vérifier et eifeer la
quantité, la qualité, 'emballage et le marquage dienrées alimentaires.
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certifier la quantité et la qualité des denréestsgo’elle recourt a une agence de
contrble, I'organisation humanitaire fait figuressl dispositions nécessaires dans les
documents contractuels afin de garantir le droi#tcdés de la Commission prévu a
l'article 3.4 b) de la présente annexe.

c) Par dérogation a l'article 3.5 de la présenteean, lorsque I'objet du marché est la
fourniture d’aliments frais et que le marché eatfionné en plusieurs lots selon la disponibilité
saisonniere des produits, chaque lot est consid@li&iduellement pour établir le seuil
applicable.

d) Le cas échéant, l'avis de marché précise ledittons de livraison contractuelles

Incoterm$” appliquées au marché de fournitures et indiqueision applicable des Incoterms.
Lorsque les Incoterms indiqués dans l'avis de meamntraignent le fournisseur a contracter
une police d’assurance transport, cette assuramoee au minimum le montant du marché
attribué et tous les risques liés au transport.

e) Les marchés conclus par I'organisation humasitaomprennent des dispositions sur la

tolérance acceptée pour le poids et/ou les quariitées et précisent la procédure appliquée
pour établir des réductions de prix en cas de eepeact des critéres de qualité et de la date ou
du délai de livraison convenus dans le contrat.

Article 5 Centrales d’achat humanitaires

a) Une CAH est une organisation sans but lucrgiifcglisée dans la passation de marchés
portant sur des fournitures et services nécessaitlaslivraison de l'aide humanitaire et qui
assure des services d’assistance technique, d’@eh&burnitures ou de logistique dans le
domaine. Une CAH peut étre une entité indépendaunien service spécialisé en fournitures ou
en passation de marchés d'une organisation nonegoementale ou d’'une organisation
internationale, pour autant qu’elle dispose du aivadéquat de spécialisation et du pouvoir
discrétionnaire qui convient en ce qui concerne désisions relatives a la passation des
marchés.

b) La direction générale de la Commission poudgahumanitaire et la protection civile (DG
ECHO) tient un registre des CAH diment qualifiéeslles-ci étant reconnues selon des
procédures et critéeres définis. Les criteres demeaissance en tant que CAH portent, entre
autres, sur la personnalité juridique et I'enregisient qui conviennent, le caractéere non
lucratif, I'existence d’'une méthodologie et d'unelipque en matiere de vente non
discriminatoire et de fixation des prix équitabjecompris en ce qui concerne tous les frais
généraux et les marges), une expertise dans leidenda la passation de marchés et des
activités y afférentes, des procédures de passationarchés bien documentées et équitables et
des dispositions relatives a l'assurance de laitguahinsi que la capacité financiére et
administrative qui convient. Les CAH jouent un rameportant dans les efforts déployés a
I'échelle internationale en matiere d’aide humargtat, de ce fait, font preuve d’'un haut degré
d’intégrité et de transparence et du respect Ig gtitict des principes obligatoires en matiére de
passation de marchés définis a l'article 3 de és@nte annexe. Pour Vérifier la conformité aux

24 \Joir www.iccwbo.org/incoterms/id3042/index.html
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procédures, criteres et principes énoncés ci-dessuSommission proceéde a des examens
périodiques sur place des CAH reconnues.

c) Lorsqu’elle fait appel aux services d’'une CAMjrganisation humanitaire utilise une
procédure négociée avec une seule offre. Dansuni d@fficacité de la passation de marchés,
I'organisation humanitaire ne doit pas demandeluaigurs CAH de présenter une soumission
ou une offre dans le seul but de comparer les prix.

d) Il n’existe aucune relation contractuelle ené&r€€ommission et la CAH. La reconnaissance,
par la Commission, d’une organisation en tant gAel @e constitue en rien une garantie quant
a la qualité des produits et services fournis paEAH ou quant au respect, par cette derniére,
de ses obligations contractuelles envers des tiers.

e) L'organisation humanitaire fait preuve du sala,l'efficacité et de la diligence requis en ce

qui concerne le suivi du respect des délais eadguhlité des fournitures ou services fournis

par la CAH. Lorsque la qualité ou le service net g@s conformes a ceux prévus et mentionnés
a l'article 5 b) de la présente annexe, I'organsahumanitaire informera la Commission des

manguements constatés et des circonstances dgoslkeds se sont produits.

Article 6 Dérogations a I'annexe |l

a) Toute dérogation nécessaire aux obligations uagwdans I'annexe Ill devra recevoir
'approbation écrite préalable de la Commissionfaonément a l'article 12.2 des conditions
générales. Toute dérogation devra figurer dansraention de subvention spécifique.

b) Des dérogations aux obligations prévues dammége Il peuvent étre motivées par des

considérations opérationnelles, techniques, deris@cu de qualité, une insuffisance ou une

indisponibilité des fournitures sur les marchéss delts ou des retards liés au transport, la
législation du pays de I'action ou par le fait deeespect de I'obligation contractuelle porterait

préjudice au mandat de l'organisation humanitaimeaola sécurité de son personnel ou des
bénéficiaires.

) Bien qu'aucune dérogation concernant les gasde qualité minimales pour les fournitures

médicales ou les denrées alimentaires indiquéé&sticle 4 de la présente annexe ne pourra
étre accordée, lorsque l'organisation humanitaiee sera pas en mesure d’attester de la
conformité de produits aux normes reconnues adielinternationale, du fait de circonstances

indépendantes de sa volonté, elle pourra démogtredes fournitures présentent la meilleure

gualité possible; Ceci implique au moins le resmhe principe de «ne pas nuire» et des
normes admises par les pouvoirs réglementairesnaatk ou régionaux. La Commission devra

étre informée et consultée de ces cas exceptgrateeci, sans retard injustifié.
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