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1. Introduction 

Il 3. ete predit que Sur leS 124 million::, i I enfan°tS qui SOnt neS en 1981 

il y en a.urai t 13 millions qui mourra.ient avant d' avoi!" atteint 1'3.ge d '1.Ul an. 

Chaque annee, en Afriq~e et en .~ie, on compte un demi-million de femmes qui 

meurer.t des suites d 'une grossesse ou pendant un accoucnement, et, dans les pays 

en developpement, on estime a 340 millions le nombre des individus qui sont 

frappes d' invalidite, soit un sur dix. Or, dans ces memes pays, il n 'y a qite 

de 20 a 25 ~ de la :populadon :tUi a.it acces a des SeT"riCeS de sa.nte. 

En 1979, les pays developpes ont consacre 8 % de leur PtIB a leur budget 

de la sante, alors ~ue ce chiffre, pour les pays en developpement, se situe 

entre l et 2 %. Dans les premiers, la pa.rt des medicaments ne represente que 

10 % environ de ce paste (soit 75 dollars des Etats-Unis par an et r'l.I" habitant) 

cont~e 50 % au mains dans les seconds (soit 1,50 dollar par an et par habitant). 

La pa.rt de l'Afrique dans la production mondia.le de specie.lites pharma­

~eutiques n'est que de 0,5 % et elle n'en consomme que 3 %, e.lors que sa 

population represente environ 10 % de la population mondiale. 

D'apres taus ces c~iffres on apercevra aisement que l'assistance medicale, 

meme si n'en beueficie qu'une faitle fraction de la population, absorbe tout de 

meme une grosse partie du budget des Eta.ts et des familles. Les gouvernements 

des pays en developpement s'efforcent, par taus les moyens, d'en limiter le 

cout et d'en accroitre l'efficacite. ?our euz, desorma.is, la gest~on economique 

de la sante revet une tres grande importance, parce qu' elle peut permettre une 

repartition et une utilisation plus efficaces des ressources affectees a ce paste' 

et que l'etat sanitaire de la population peut, d'autre part, avoir une incidence 

posi"tive sur l'economie. Les programmes de sante publique font done partie, a 
present, d'une stra.tegie genera.le 'risanc a l'augmentation du bien-etre economique 

et social des pa.ys en deYeloppement. 

MRis comment faire pour que le cout en soit supportable ? Commer.t faire le 

meili.eur US<3.8e p::>ssible, dans ce domaine, de la quantite limitee des devises 

disponibles ? Et quelles sont les premieres mesures a prendre pour aller dans ce 

sens ? ~~ant donne que, proportionnellement, ce sont les medicaments qui grevent 

le plus le judget de la sante, l'un de~ meilleurs moyens de resouch'e le probleme 

deV'.':"ait evidell11!lent consister a ce que leur prix de revient ne soit pa.s trap eleve 

et :.:.:;;::ii a ce que leur consomms.tion soit le plus sa.luta.ire et le plus rentable 

possj ole. 
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La Creation d I iDdUS.trieS pharmaCeUtiqUeS ne .J.oit p-u; et re qU 
1
Ull VOeU pieUX. 

Pour presque taus les pays en developpement elle est de l'crdre du possible. 

~l n'est pas jusqu'aux pays les mains developpes, comme ceux situes au sud du 

Sahara - lesquels en ce domaine patissent d 'un retard particulierement graxe -

qui ne soient capables, pour les besoins de leur :nar~.!le interieur, de dos er et 

de conditionner eux-memes des produits pharmaceu"ti;ues re<;u.s en vra.c. Les 

dernieres operations techniques du processus de fabrica.ticn de ces prcduits sont 

I"f".la.tivement fa.ciles a se procurer et a maitriser. Une fois admis le fa.it ;ue 

la. creation d'une industrie pharmaceutique est a la portee des pays en develop­

pement, il convient d'en mesurer toutes les retombees ; une economie de ~'vises 

resultant de la diminution du volume des imp0rtations et, en second lieu, les 

avantages strategiques et les creations d'emploi qu'entr~fne toute accession 

a l'~utosuffisance. 

L'experience des pays en developpement montre que la creation d'une industrie 

pharmaceutique nationale suppose non seulement l'existence d'un marche interieur 

a.ssez vaste - on estime qu'~n l'occurrence il ya au mains trois millions de 

clients virtuels - et d'une main-d'oeuvre quaJ.ifiee, !118.is avant tout, l~ decision 

politique, de la part de leur gouvernement, de promouvoir une telle industrie. 

Il s'agirait done d'une veritable politique pharmaceutique qui definirait les 

besoins et reglementerait la production. 

A partir d'une telle politique, on pourrait arreter une strategie de 

developpement de ce secteur industriel. Une etude de faisabilite technique et 

economique permettrait alors d~ faire les choix les plus judicieux lors de 

1 I etabliSSeI!!.ent dU plan d I action (1 1 etude de fa.isabilite !,JC' ',ant preceder 

l 'elaboration de la politique), lequel fixei-a.it les obligations et les responsa­

bili tes de chaque partie, ainsi que le calendrier de la. mise en oeuvre. La !Il.i.se 

en chantier du projet demarrerait au moment et dans les conditions preconises 

par l 'etude de faisa.bilite. La formation du personnel local deb11terait au meme 

moment, et enfin, une fois taus les mcyens de produc~ion mis en place, la 

production pourrait commencer. 

Ici se pose la q_uestion ~ui sert de titre a ~et ex-pose comment creer une 

industrie pha.rmaceutique dans les pays en developpement ? On a cherche a y 

repondre en indiqUant les VOieS pOS~i.bleS depUj_S 1 I elal:Jorat lOn initia.le d 1 \.lile 

poli tique pharma.ceutique jusqu 'au demarrage de la. proauction, en pass ant pa.or la 

phase des etudes de faisa.bili te et ceJ le de la mise en "hantier. On a cru ban, 

ce fai sant, de mettre en lumiere certains aspects du prcblen:.e, ceux qui ini~eressent 

au premier chef les pays en developpement desireux de se doter d'une industri~ 

pharmaceutique. 
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2. Probleme~ ~e ose !'elaboration de oliti ues pharmaceuti ues dans les 
pays en eve oppement 

Nomb:ceux sont les pays en developpem.ent qui ne peuvent pas se procurer 

ta des prix qu'ils pourraient payer} les medic~ents dont ils a.uraient oesoin. 

Il arrive souvent, au contraire, que ces pays depensent en :nedicaments inutiles 

et parf~is nocifs leurs faibles ressources financieres. Leurs gouvernements 

n'ont aucun :noyen d'agir su.r le 9rix des matieres premieres pharmac~utiques, 

ni sur celui des emballages, deux facteurs qui, a eux seuls, entrent pour plus 

de 60 % dans la formation du prix des produits finis. Ils ne disposent en cutre 

d I 3.UCUll appareil legal qui let1I permette de reglementer leS transfertS technO­

logiq_UeS, ni les accords de lic~nce conclus avec des societes etrangeres. 

Les pays en developpement devraient formuler des politiques pharmaceutiques 

nationales qui leur donnent les moyens d'ecarter les entraves ce ce genre, ainsi 

que bien d I autres obstacles. Toute politique pharmaceutique devrai t etre '..l.n 

dispositif complexe et pluridisciplinaire ~ermettant de vai~cre et d'empecher 

de renaitre le chaos qui regne a present dans ce dOI!lS.ine. 

Elle comporterait les deux valets suivants 

1. une politique de promotion des me<iicamen~s qui prenne en compte les retombees 

economiq_ues des programmes de s:mte publique; 

2. Une pclitiq_ue de fabricatioti. des medicam.?nts OU soi~nt pris en compte les 

avant ages economiques c.e ce secteur. 

?lusieurs pays en developpement, dont l"! Bangladesh, Cuba, l '~te, l 'Inde, 

le Mozambique, le Pakistan, Sri Lanka, etc. ont deja formule ane politique 

pha.r::iaceutiq_ue nationale. 

Toute politiq_ue d.e promotion des medicaments do it 'rise:- a reduire, OU du 

moins a ma.intenir a leur niveau actuel les depenses imputa.bles sur ce cta.pitre. 

Il SI agit tout Simplement de !JOUVOir fournir en medicaments un plUS grand nombre 

de personnes. Cette politiq_ue , pour etre soJ.ide' s I a"."ticulera s.ur les points 

suivants : 
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Contr6le des ac~ats et/JU i~portation ~e medicam.en~s; 

Contr6le de la iis~ri~ution des meC.ica.ments; 

?~motion des medicaments de :iase et es!ientieJ.s' et eli:nina.tion des 

~roduits inefficaces et inadequats; 

4. ?remotion des medicaments sous leur nom generi~ue et non plus sous leur 

appellation cOill!llerciale; 

5. Aug::i.entation pr~portionnelle de l'usage des medicaments preventifs par 

rapport 3. celui des medicaments cura.tifs; 

6. ContrOle des prix de vente; 

Crea~ion i'organismes (ou refonte d'organismes existants) charges de 

promouvoir la pclitique pha...-.naceutique, et ~ota-.ment 1e aiffuser taus les 

renseignements utiles sur la fa~on correcte d'utiliser les medicaments; 

8. Creation d'un office et d'un labora.toire na.tionaux de contr6~e; 

'). Ado:;:rtio.1 d 'une pharmacopee nations . .'.e ou d.e toute autre pharmaccpee 

bi en etabHe; 

10. Creation d'une industrie pharmaceutique nationale; 

ll. Regle~entation des tra.nsferts de technique et des accords de licence 

conclus a.vec des societes etrangeres; et 

12. Etude et mise au point de therapeutiques a ~sage national, fondees sur 

l'emploi de plantes med.icinales. 

Cette liste n'e5t pas complete, tant s'en faut, et l'importance des 

ccnditions enumerees varie selon le pays considere. Il va de soi, par consequent, 

:'lt!e la m;.se en oeuvre empruntera elle aussi des voies d.iverses, conform.es aux 

stru~tures politiques, aux conditions economi;ues et aux infra.structures sanitaires 

de cha.que pays. N~anmoins, le but essentiel et commun de toutes ces politiques, 

quelles qu'en soient les Roda.lites, sera la mise en place d'une industrie 

pharmaceutique nationale et son expansion. 

On n'y pa.rviendra qu'en s'app\lYant sur un plan d.e production techniquem.ent 

et economiqueme~t viahle. Il importera au plus haut point que la production 

reponde exac~ement a la demande. En cas de surr.roduct1on les surplus pharma­

ceutic~ues seront exportes. ?a.rvenus a ce stade ie developpemcnt, on a.ura so in 

de comparer les prix na.tionaux avec ceu:x pra.tiques sur le marche international. 

Les pays e;i developpe:.nent dont le marche interieur ~st etroit' auront b.teret 

a donner a leur in~ustrie pharmaceutique des dimensions SOUS-regional.es OU 

regiona.les au titre de la cooperation technique et econom.ique entre pays en 

developpP-mer.t. 
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La creation d':me industrie pha.r:naceutique pose encore plusieurs probJ.emes 

a) Elle a peu ie chances d'etre rentable si le plan de production ne comporte 

que des medicaments essentiels, la ma.rge beneficiaire etant tres faible sur ces 

dei-nier5. Si l'on veut qu'elle soit rentable, il faudra l'organiser comme une 

veritable industrie, en tenant compte de taus les facteurs techniques et 

economiques permetta.nt de diversifier la production qui pourra des lors etre 

dite "m.i.xte". 

b) Il ne serait guere utile de faire des comparaisons directes entre les 

couts de production nationaux des pays en developpement et les prix du marche 

international, vu que ces derniers sont souvent de~ prix de soutien qui ne 

refletent pas les veritables couts de production. Partant, de telles comparaison3 

donneraient une idee fausse des prix de revient dans les pays en developpement. 

c) L'industrie pharmaceutique, dans les pays en developpe~ent, est toute j~une 

et ~·a pas beaucoup d'ext;erience. Il serait done injuste de la comparer en 

term.es absolus avec celle, implantee de longue date, des pays developp6s. 

En resume, on s'est surtout donne pour but dans cet expose, de mettre en 

lumiere certaines des conditions essentielles qui, selon l'ONUDI, doivent presider 

a la formulation de toute politique pharmaceutique dans les pays en developpem.ent. 

Celle-ci variera selon le pays considere et le degre de developpement qu'aura 

atteint son incustrie pharmaceutique, car c'est en fonction d~ ce degre de 

develo~pement qu'elle revetira telle OU telle forme. D'ou la necessite d'un 

eventuel ajustement de la politique pha.rmaceutique chaque fois que le develop­

pe~c~t aura franchi une nouvelle etape. On voit bien par :a que l'element 

determinant de toute politique pharmaceutique est le stade auquel est parvenue 

la production. Il est d'autres parametres bien sfir, qui sont eux aussi 

importants, et dart. il :'aut tenir compte. 

Documents de reference 

1. Questions qui. pourra.ient etre incluses dans les accords de tra.nsfert de 

technologie pour la fabrication des medicaments en vrac et des produits 

intermediaires figurant sur la liste de l'ONUDI, deuxieme Consultation 

sur l 'industri.3 pharma.ceutique, Budapest (Hongrie), 21-25 novembre 1983, 

UNIIXJ, ID/WG.393/1, 26 ~ai 1983. 
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2. Repertoir~ des fournisseurs des 26 medicaments essentiels en vrac, des 

produits intermediaires necessair~s et de certaines !llatieres premieres, 

~·, :.m.:.-no, ID/W}. 393/2, 30 mai 1983 

3. Elements pouvant faire partie des dispositions en vue du transfert de 

technologie pour la production de preparations pharmaceutiques, ~., 

JNIDO, ID/WG.393/3, 9 juillet 1983 

4. Articles pouvant etre inclus dc.ns les arran£ements contractuels pour la 

construction d'une usine destinee a la production de medicaments en vrac 

(ou intermediaires} inclus dans la liste etablie a titre d'exeople par 

l'ONUDI, ibid., 1jNIDO, ID/WG.393/4, 14 juillet 1983 

5. Rapport interimaire sur les activites entreprises da.ns le domaine des 

consultations sur l'industrie pharma.ceutiqu.e, ibid., GKIDO, ID/WG.393/5, 

23 'J.Out 1983 

6. Arrangements contractuels concernant la production de m€dicamen:s, document 

thematique, ibib., UNIDO, ID/WG.393/6, 23 aout ~983. 

7. Arrangements contractuels concernant la production des medicaments es2entiels, 

ibid., UNIDO, ID/WG.393/7, 23 aout 1983 

8. Les medicaments en vrac et leurs produits intermediaires : disponibilite, 

prix et transferts des techniques necessaires' document thematique, ibid. , 

UNIDO, ID/WG.393/8, ler sep~embre 1983 

9. Les medicaments en vrac et leurs produits inte~ediaires : disponibilite, 

prix et ~ransferts des techniques necessaires, document d'information, 

~-, t.mrno, ID/WG. 393/9, ler septembre 1983 

10. Mise au point de medicaments a base de plantes medicinales, document 

thematique, ibid., UNIDO, ID/WG.393/10, ler septembre 1983 

11. ~is~ au point de medicaments a base de plantes medicina.les, document 

d'information, ~-· UNIDO, ID/WG.393/11, ler septembre 1983. 

12. La fabrication des vaccins dans les pays en developpement, document thema.tique, 

ibid., UNIDO, ID/WG.393/12, ler septembre 1983 

13. La fabrication des vaccins dans les pays en developpement, document 

d'information, ~., UNIDO, ID/WG.393/13, ler septembre 1983 



3. Etuce de faisabilite 

L'ett'.de de faisabilite doit _?er:nettre d'a~river a des conclusions definitives 

sur taus les a~~ects fondamentaux d'ur: projet apres examen des diverses options. 

Elle comporte une presentation de la genese et de l'historique du projet accompagnee 

des etudes de pre-investissement et travaux preparatoires; elle determine la 

capacite de l 'instaJlation en fonction de la demande du marche, des previsions 

de ventes et du programme de production; elle dresse un inventaire general des 

disponibilites en matieres premieres, materiaux auxlliaires, fournitures 

industrielles et services publics et etablit, sur une base annuell~, la liste 

de:; facte1irs de production requis; elle decrit la localisation et 1 1 implantation 

de l'usine, son a.gencement general, les techniques retenues, le materiel et 

l'equi~ement choisis, les travaux de genie civil necessaires, l'organisadon de 

l'usine, les frais generaux prevus et les besoins en main-d'oeuvre; "!lie iefinit 

le c9.lend.rier d'execution des travaux, comporte une evaluation financiere et 

economique et s 'acheve sur des conclusions et recommandations. Le "Manuel de 

preparation des etudes de faisabili te industrielle" de l 'ONUDI consti tue, a cet 

egard, un guide utile sur la maniere d'effectuer une etude de faisabilite. 

Sauf cas exceptionnel, tel que cataclysme naturel, guerre, etc., l:etude 

de faisabilite devrait toujours etre l'ind.ispensable prelude a la mise en oeuvre 

d'U;le decision d'investissement, car elle perm.et de degager dans chaque cas la 

solution la plus avantageuse sur les plans techniqu~ et economique. Certaines 

de ses ~:..racteristiques etant propres au secteUI' industriel considere, le 

present expose sera uniquement centre sur l'industrie pharmaceutique des pays 

en developpement; . 

Production (des nrenarations nharmaceutiques) 

1. Dans nombre de pays en developpement, et notamment en Afrique, l'industrie 

pharmace~tique est restee sensiblement en retr~it par rapport aux autres secteurs 

industriels. Dans les pays les mains avances, ce caractere rudimentaire de 

l'industrie phar:naceutique s'etend a l'ensemble du systeme de sa.nte, ce 1ui 

signifie qu'une fraction a peine de la population bene~icie d'une couverture 

sanitaire, ~u'il s'agisse des soins OU de :•acces aux medicaments, Aussi est-il 

recommande a ceux de ces pays qui :~ommencent a creer une industrie pharmaceutique 

nationale de prevoir un developpement gra.duel. 



:'aut evaluer la de;n.ande du :na.rche. La cons.ommat ion s.pparente p~ut Hre es-cimee 

en se fondant sur la production locale et sur le Yolume dee:; importations. Les 

renseigr:ements voullls sur la ;:i.anti-::.& et la qua.lite des ::nedi:::ame!'lts i:rcportes 

.:ieuvent etre recC1.eillis aupres d.e ii-re1·ses sources, tels l 'orgar .. isme i:rtit:.:.::.e 

"International ~edical Services" (IMS) ou les :ni::is-:e:!'.'es de. la 3an+;:! (declars.ti-Jns 

d' entree en .iouane), les services douan~ers- (_factures et b..:..;:dereaux), les oanques 

et organism~s centraux i'achat (iocuments de soumission). T·'IMS a traite des 

donnees relatives aux importations, ma.is ses se!'Vices ne couYrent ·1ue quel·1ues 

pays en develop~~_ment, si bien ~~'on ~e trouve generaJemen~ dependre de donnees 

locales non traitees. La demande futm:e peu~ etre e·rrilue~ a pa.rtir d. 'une 

prcjection des dur.nees relati-ves a la ccnsom.!llation. Apres quoi, il est 

recommande dE' c:i.oi.:;ir, en fonction cle la demande presumee, :;ur la -~istc des 

medicaments essentiels' CeUX Q'.l I il COUVient de produire danS le pays, et J.e 

selectionner en me:w.e temps les =t:iecia.lites qui pr&sc:itent un interet par:iculier 

en raison de probl~.m.es sanitaires pror~es. La selec~ion d 1U!l P.ventail de produi~s 

presente une tres gre.nde imp~rtance, c~r on ne peut guere esperer qu'une industrie 

fondee sur la production des medicaments de base' qui ne dega.gent gE'neralement 

que des marges beneficia; :!"es restrei.ites, soi t economi.quement viable. Pcur 

assurer la rentabilite de l'usi2,~, i: conirient d'identifier les types de produits 

susceptibles d'etre fabriques dans ses locaux ~t les ty'Pes de serrices qui 

pourraient et re fournis par l 'etablissement. 

3. Outre cette se.:..ection, i: corvient d 'identifier les f'ournis~eurs de medi-

caments de base en vrac, de substc.nces ada.i'.ives et de materiaux d 'emballage. 

Le "Repertoire des fournisseur.; des 26 meet~ caments essentiels en vrac, des 

produits intermediaires necessair~s et de certaines :natieres premieres'~ etabli 

dernierement par le Secretariat de l'ONUDI,se =evelera sans doute utile a cet 

egard; on compte qu'il sera complete et developpe de maniere a englober taus 

les medicamants essentiels dans les annees a venir. 

4. Les techniques de fabrication des preparations pharmaceutiques peuvent etre 

obtenues a differentes sources, mais nombre de facteurs doivent etre pris en 

consideration pour choisir la mieux adaptee dans chaque cas. Les sutstances 

actives devront necessairement etre importees, mais on deirrait pouvoir identifier 

des sources lac ales d' approvisionneme:it pour les additifs. Il convient to11tefois 

de noter que, dans la plupa.rt des cas, les additifs ou substances auxiliaires 
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o 'a.uront pa.s la puret~ voulue sur le pla.n phe..rma.colqgique. Or il n' es-c 

renta.ble de sa.tisfaire aux ~pecifica.tions de l'industrie 2harmaceutique que 

s 'il ex..-.:.ste un marctC: local im.porc;a.nt ou des possibili tes d' exportation pour 

ces substances hautement purifiees. Les techniques et procedes de fabrication 

retenus devron-~ 1 'etre en fonction des conditior..s climatique3. Sur ce plan, 

le choix des materiau.x d'e~oallage revet une importance particuliere et il 

est evident qu'il se portera sur des materiaux differents suivant qu'il s'agit 

cl 'un emballage econom.ique de produits a usage clinique OU d 1une presentation 

~lus compacte destinee a la. vente au detail dan~ les pharmacies. 

5. Il conviendra de definir la main-d'oeuvre ne~essaire i la mi5e en oeuvre 

du programme de production, qu'il s'agisse du personnel d'encadrement ou des 

travailleurs. Le personnel devra. recevoir une !'ormation specialisee, au cours 

Je la~~elle on ne se bornera pas a lui Jispenser les renseignements techniques 

necessaires et a le familiariser avec les techniques de fabrication, :nais on 

s'efforcera de lui impartir la motivation voulue pour repondre aux exigences 

particuli~res de l'industrie pharmaceutique, a savoir un sens moral et une 

com1'etence prof'essionnelle elevee. La dnree de cette formation variera d 'un 

pays a 1I8.Utre' SUi Vant 1 I etat de developpement de 1 I industrie pharmaceutique 

loca.J.e, element dent il devra etre tenu compte dans l'etude de faisabilite. 

6. La localisation et l'emplacement de l'usine pharmaceutique devront etre 

arretes en fonction de considerations topographiques, en tenant compte du 

niveau de pollution, des communications, des possibilites d'expansion et des 

services publics disponibles. 

7. Une mise en oeuvre graduelle du projet etant recommandee, la construction 

d' un batiment a un SE'".Jl etage presente des a.vantages dans la me"'ure OU il eat 

plus facile de 1 'etendre a un stade ul terieur; la construction devra. etre 

conforme aux bonnes pratiques de fabrication. 

8. Pour 2.'etude de faisabili-ce, -:>n tiendra compte des object ifs a court t~r.ne, 

;. m.,7e!'l ':e!:'".e et a l:mg ':~"!"!"e ri_u 9ro.!et. Les brevets reii.issant la fabrication 

des medicaments en vrac 3e'.l'.'Vant de point de depart a la confection des produits 

choiais sur la liste des medicaments essentiels auront,dans la plupart des cas, 

expire et les prix de ces derniers seront vraisemblablement peu eleves en raison 

de la concurrence eutre les fournisseurs. Si les travaux d.e construction prevus 

ne sent pas trop ambitieux et que le choix des produits a fabriquer a ete fait 

avec soin, la rentabilite du projet sera assuree sans trap de d.ifficulte. Il 
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est recommande de ne passer i une etape nouvelle 1ue :orsq_ue la precedente 

.:.o!'lne sat.isf3.ction s-..ir le iouble :?lan du fonctionnement et de. :.a Yiabili te. 

I.a iuree ie cl::aque etape est fonction du temps req11is pour atteindre '.lD. niveau 

ecanomique de production et, en partant de la fabr~cation de preparations 

dosees telles que -:omprimes et sirops, on pourra passer a la :'abrication de 

produits injectables a un Stade ulterieur. 

Contr~le de qu~ 

1. :fombre de pays en developpement, notrunment ce•.ix qui ne sont pas dotes 

d'installations de fabr~cation de produits pharmaceutiques, ne possedent pas 

de laboratoires de contr6le de ~ualite. o~ en l'~osence de tels laboratoires, 

il n'existe aucun moyen de deceler les medicaments avaries OU de qualite 

in:'.'erieure q_ui peuvent etre liv-res a la consommation. 

2. Les sources d'importation de medicaments sont legion. Dans nombre de C3.S, 

il s'agit ~e fabricants importants, jouissant d'une ex~ellente reputation 

quant a la qualite de leurs produits. Il existe cependant aussi des fournisseurs 

mains connus sur le marche, dent certains apparemment ignores de l'acheteur. 

La qualite de l 'emballage, parfois meme l 'apparenre des medicaments, penvent 

valablement susciter des inquietudes q_uant a la qua.lite iu produit. 

3. 1oute question de qua.lite mise a part, les medicaments doivent etre prescrits 

et utilises de maniere rationnelle pour en garaatir l'efficacite et en ruinimiser 

les effets secondaires eventueis. Or il est amplement prouve que, dans les pays 

en developpement, sevit une automedication mal informee, incontr6lee, portant 

3CUVent Sur des medicaments extremement actifs, que l'on peut parfois se procurer 

sans ordonnance dans les pharmacies, voire meme acheter a des vendeurs ambulants. 

4. Les labort..toires de cont role de la q_ualite d.es produits pharmaceutiq_ues ne 

;:ieuvent contribuer a relever le niveau qualitatif des medicaments q_ue s 'ils 

'.)perent dans un cad.re juridiq_ue et a.dministra.tif :i.pproprie. Leu.r champ 

d'acti•;ite d.evra.1.t englober l'~valuation et l'homologation d.es medicaments et 

des fournisseurs; l' ins"?ection de toutes les 0fficines de production et d.e ·.ren-ce 

ou :i.u-cr~s lieux de manutention; les essais de laboratoire et la fourni ture de 

services d'information sur les medicaments. 

-1 



5. ~a =reatio~ de la~oratoires pharmaceu~iques nationau.x de ccntrqle de ia 

qualite :onctionnant sous les auspices du :ninistere de la sante est sou.~aitable. 

Ce projet deYrait toutefois etre rea.li~e paretap~s dont la premiere cqnsister~it 

en activi.tes d'evaluation, d'homologacion et d'inspection. La deuxieme verrait 

la :nise en place des installations necessaires a un contrale simple de la qualite 

des medicaments ; verification des poids et volumes, essais de sterilite et de 

pyrogeneLite, le dernier Stade etant Celui de l'inStduration d 1
Uil systeme de 

controle general de la qualite et de la creation d'un service d'informa.tior. 

sur les medicament~. 

6. On notera que le laborstoire national. de controle devrait relever du 

ministere de la sante, tandis que les unites de controle de la q~alite des 

installations de production fonctionneraient so11s les auspices du ministere 

de l'industrie. Le cout d'un controle national de qualite ne pouvant etre inclus 

dans le prix des medicaments produits par les fabricants du secteur public, 

deux solutions devront etre envisagees dans les etudes de faisabilite, a savoir, 

la fourniture des services requis aux fabricants locaux par un laboratoire national 

de controle de la qualite ou la prise en charge du role de laboratoire national par 

la division competente d'un fabrica.nt local. Ce qui importe au plus haut poi:.t, 

dans un ~as COJlllle dans l'autre, est l'economie qui peut etre realisee en eviGant de 

~ultiplier des frais d'investissement susceptibles de faire double emploi. 

Recherche et developpement 

1. Les travaux. de recherche et de developpement ont un role a jouer des les 

premiers stades de developpement de l'industrie pha.rma.ceutique. On pourra 

ainsi notamment reperer les sources loc'l.les d'approvisionnement en materiaiix 

d'emballage et mettre ceu.x-ci a l'essai pour s'assurer qu'ils sont a l'epreuve 

des conditions climatiques. 

2. A ce stade, on selectionnera les techniques les plus appropriees de 

fabrication pour ameliorer les formules des preparations et adapter les 

precedes de fabrication aux conditions climatiques et au milieu. 

3. On pourra enfin creer une installation pilote pour etudier les moyens de 

remplacer certains des materiaux importes necessaires a la production par des 

produits fabriques stir place. 
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Resume 

Jan5. la mes.ure oil ],a creation d 'une indus.tri_e pha,rma.ceutique viable 

contribue sensiblement a repandre aux besoins. sani.taires d 'un pa,ys en 

developpement' 1 1 extension de ce secteur est necessa.irement lourde de 

con~equences sur le plan politique et social. Les decisions d'investissement 

preluda.nt a la creation d'une usine pha.rmaceutique doivent etre fondees sur 

une etude de faisabilite permettant de determi:ner l~ solution technique et 

economique la plus avantag~use en l'occurrence. 

Il convient de souligner que dans l'expose ci-dessus, on s'est borne 

a mettre en relief quelques-unes des ca.racteristiques des ~tudes de faisabilite 

relatives a l'industrie pha.rmaceutique. Les gouvernements des pays en 

developpement et les investisseurs se doivent de tenir compte de taus les aspects 

du developpement de cette industrie. La defini'!:ion de la poJ.itique a suivre 

en matiere de medicaments, de developpement de l'industrie pha.rilld.ceutique, 

d'arrangements contractuels, d'accords de licence. etc. devrait aller de pair 

avec l'etude de faisabilite, qui peut etre consideree comme le premier valet 

de la mise en oeu\-re d'une politique. 

Laissant de cot~ la question des caracteristiques techniques et economiques 

propres aux etudes de faisatilite dans ce domaine, il convient, en conclusion, de 

ne pas perd.re r..e vue g_ue tout developpement des services sanitaires contribue a 
la realisation de l 1 ob.jectif de "la sante pour taus en 1 1 an 2000

11 

et' parta.nt, a. 
l'instauratio~ ~'une societe saine, socialement et politiquemen~ harmonieuse e~ 

equilibree. 
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4. Exploitation technique 

L'amenagement bien con~u d'un projet est indispensable si l'on veut obtenir 

une bonne pla.nification, un dossi8r complet et une realisation ~s les d.elais 

et les limi tes t _getaires prevus. L' efficaci te d.e l' e:xploi tat ion repose 

ega.lement sur le ban amenagement d'~a prcjet. Certains elements essentiels a 
considerer pour l'amenagement des pr~jets de l'indus~rie de construction 

s'etablissent comme suit : 

La pla.nification initiale d'ensemble qui peut etre e:xposee par des 

reseaux informa.tiques anterieurs, des schemas critiques ou des diagrammes en 

batons. Une bonne pla.nification des le debut peut reduire de fa.yon sen~ible 

les retards e'i; les augmentations de coilt qui, sans cela, peuvent se produire. 

Une pla.nific..~tion detaillee fait suite a l'a.ccord obtenu sur le plan 

initial. Elle comprend la conce~tion architecturale, st:"Ucturelle et de ;~nie 

civil, mais elle comprend egalement l'ingenierie et la conception de l'usine. 

La configuration du site et les ~vces doivent etre choisis avec le 

plus grand so in en tenant compte de la gra.nde di versi te d' entrepreneurs et de 

sous-traitants qui devront necessairement y avoir acces ainsi que des problemes 

de livraison de l'usine. ~ors de l'achevement du projet, la direction de 

l'usine doit assurer au personnel un ac~es presentant toute securite. 

Les fa.cteurs clefs des tra.va.ux temporaires sont les prix red11i ts et 

la rapidite qui cara.cterisent leur execution sans risque pour la securite ainsi 

que la ra.pidite et l'efficacite des depla~ements et enlevements. 

Les besoins en personnel doivent incluI"'.) les necessites temporaires 

du projet ~insi que la formation a long terme de cadres et de personnel de 

direction. 

De nombreuses societes de l'indust~ie de la construction participent 

egalement a l'inc~strie manufacturiere. L'a.pplication de techniques de 

fabrication confirmees dans les usines manufacturieres peut permettre 

d'obtenir des a.vantages importa.nts et d'a.baisser les couts g~ce a l'a.ppre­

ciatior~ exacte des tra.va.\.U., a l'amelioration de la. circulation et de la. ~a.n1pu­

lation des materia.ux et des elements constitutifs, a l'ameliora.tion des 

methodes de production et des trava.ux de routine a.dm1n1stra.t1fs. La. disposition 

de nouvelles installations doit etr~ prevue dans des dela.is suf'fisa.nts a.v6c 
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les details concernant le :!13.teriel a foumir exigeant de longs dela..is d.e 

li vraison. Les plans doi vmr. tenir compte du programme de production, des 

exigences ie l'exploitation, de la fourniture des equipements collectifs et 

des :na.tieres premieres, des ~ouvements d.u travail et de la necess:te de la 

main-d'oeuvre et de la surveillance. Il est indispensable que de bons 

echanges d'idees interviennent entre ceux qui ont con~u le projet et le 

per.ionnel d'exploitation. apres le choiz de la procedure satisfaisante a 
suivre pvur la i::ianipulation des elements et la technologie de production, 

1' equipement d.oi t et re bier specifie et choisi de fa.c;on precise et appropriee. 

L'effica.cite d'une usine et son niveau eleve d'utilisation sont la clef 

du profit, ma.is il convient de noter que, quelle que soit l'ex~ellence du choii 

de ses t~ches ou qu'elle se cla.sse dans une categorie qualitative superieure ou 

inferieure, l 'usine n' apportera. a.ucun benefice si elle n' est pas maintenue en 

activite de fa.yon reguliere et efficace. 

Les vperations techniques de l:ind.ustrie pha.rmaceutique ont des caracte­

ristiques particulieres. La construction d'une usine de fabrication de 

produits pha.rmaceutiques comprend : 

Jes etudes de faisabilite et ~e processus de production; 

La conception du genie c~_vil et des installations mecaniques et 

electriques; 

Les appels d'offres; 

La surveillance de la construction; 

La verification finale et le premier etablissement; 

La. construction clefs en main de depa.rtements pharmaceutiques speciaux 

selon les normes des Bonnes pra.tiques de fabrication (BPF) ou d' autres 

normes; 

La. construction de laboratoires comportant des risques ~~uLcgiques; 

La construction de laboratoires radio-isotopiques, etc. 

Le service technique de base doit comprendre : 

L'a.nalyse de processus; 

La determination de la capacite de production; 

L'etude de faisa.bilite; 

Le choix du materiel; 
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La. determination de la capacite d'entrepot; 

Le choi.x des norm.es (3PF 'JU a.utres); 

La conception prealable; 

L'estimation approximative des coats d'investissements, etc. 

La conception technique detaillee doit comprendre 

i) J.es trava.ux de genie civil cornme : 

L'analyse du sol et des specifications relatives aux fond.ations; 

L'etude planivolumetriqi.·~ et a.rchitecturale; 

L'~yse structurale; 

L'etude d'evacua.tion des dechets; 

Les specifications concernant les ma.teriaux de construction, a.vec 

mention particuliere des doma.ines ou la contamination est controlee; 

Pa.ysa.gea.ge, etc. 

ii) La conception des systemes mecaniques et electriques : 

;w.a.lyse des besoins concernant les equipements collectifs; 

- Appreciation de la dimension a~i: unites d' equipements collect ifs 

et des reseaux de distribution; 

Les specifications techniques pha.rma.ceutiques; 

L'instrumentation et l'autcma.tion; 

Le systeme de clima.tisation; 

La mecanisation des entrepots et du systeme de transport interieur. 

Pour ameliorer la quantite disponible des medicaments les plus essentiels 

?Our les besoins sanitaires des pays en developpement et pour faciliter 

l'industrialisation du secteur pha.rmaceutique, l'ClTUDI e~ablit actuel:ement une 

serie de profils techniques fournissant des directives aux pays en developpement 

concernant l'eta.blissement d'unites de production de preparations pha.rmaceu­

tiques, de vaccins, de medicaments en vrac, etc. Ces donnees concarnent la 

conception, lea plans d'ensemble, le debit, l'equipement et autres apports 

techniques, et ces documents doivent en principe servir de documents de 

reference pour l'etablissement echelonne des unites industrielles debutant 

tout d'abord par les preparations pha.rmaceutiques a usage oral et incorporant 
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progressi vement la production d.e preparations pha.rrnaceut iques d.osees 

parenterales. ?our la planification, la conception, la mise au point et 

l'exploitation i'un produit ~ preparer d.'apres une for.nule ty:>e 1 il convient 

i'utiliser les criteres ci-apres : 

i) Les unites sont con9ues pour permettre la fabrication des preparations 

pha.rma.ceutiques les plus communement utilisees. ~elles-ci peuvent 

s'adapter a une infrastructure specifique. 

~e nombreux pa_ys en d.eveloppement 1 et particulierement le<> pa_ys les :noins 

developpes, ne disposent pas de l'infrastructure necessaire a l'industrie 

pha.rmaceutique. Dans ce cas, intervient un choix entre l'installation au 

niveau municipal d'un service des eau.x et d'un systeme de d.ra.inage ou d'un 

systeme d' egout ainsi que d'un systeme de foumi tur!? d' electricite et la 

creation de services independants uniquement pour l'usine de fabrication. Dans 

la plupart des cas, la demiere disposition constitue la solution economi­

quement realisable. Les services essentiels doivent comprendre : 

Electricite, 

Gaz, 

Batiment des cha.udi3res, 

Generateur de secours d'urgence, 

F.a.u, 

Eau demin~ralisee et/ou distillee, 

Ecoulement des eaux, 

Air comprime et aspiration. 

ii) L'elargissement de la capacite des usines peut etre adopte 

facilement, les plans comportent des amenagements appropries 

pour les ajustements et augmentation de capacite. La zone de 

fabrication est situee dans un batiment comportant un seul niveau. 

Toutefois, il existe un niveau technique au-dessus de la zone de 

production qui abrite les conduits de conditionnement d'air, la 

vapeur, le reseau de distribution d'eau et d'electricite. La 

hauteur effective de cet etage technique n'est que de 2,2 m. 

-1 



i:i) Une a.utre caracteristique particuliere d.e la. fabrication de produits 

pharma.ceutiques est le fait qu.e la production d.es preparations 

iosces particulieres doit etre effectuee ia.ns des conditions 

d.'as~ptie. I.:: sterilisation de la zone de remplissage doit etre 

obtenue par fi~tration de l'air. La conception fondamenta.le de 

la. zone de remplissage comporte une seule salle de remplissage a.yant 

une zone de passage et un sas pneumatique. L'antic..'1.ambre d.oit etre 

equipee ie iispositifS permettant de se laver les mains OU de Se 

doucher O\l. ie .;hanger de chaussures. Jans ce vestiaire, le personnel 

met les vete~ents de protection. En principe, la zcn~ ie remplissa.ge 

doit etre sans fenetres ou tout au mains, si l' on prefere la. lumiere 

naturelle, les fenetres doivent etre fermees en permanence et scellees. 

la. ~ethode la plus satisfaisante ma.is la plus coftteuse de ventilation 

est celle de la. climatija.tion a air sterilise. La seconde solution 

consiste a utiliser des techniques d'ecoulement laminaire. Il convient 

de determiner la. methode qui serait economiquement la. mieux realisable. 

iv) Les unites sont con9ues avec un choix d'opera.tions manuelles 

semi-automatiques et automatiques. Pour la plupart des pa.ys en 

developpement, le principal equipement de produ~tion doit etre un 

modele recemment mis a jour a.vec une automation moderee OU la 

possibilite de recourir a des operations semi-a.utomatiques et 

manuelles, en particulier dans le service de cond.itionnement. 

Toutefois, il fa.ut souligner que l'on doit tenir compte de nombreux 

aspects lors de l'a.cquisition et pendant toute la phase technique 

des projets. Cette a.ctivite technique tres i.mportante peut se resumer 

sous forme d'amenagement de l'equipement : 

a) Chaix de l'ecruipecent 

Identification et appreciation d~ besoin; 

- C<lnna.issance de ce qui est dispcnible sur le marche; 

::ietermination de 1 1 equipement a.pproprie convenant aux r asoins; 

Evaluation de l'equipement; 

- Compatibilite a.vec d'a.utres equipements; 

Conditions en rna.tiere d'envirormement. 
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b) ~cq-~isition de l'eguipement 

~onfo:n:iite avec les besoins; 

- Jisponioilite des services et entretien; 

Jisponibilite ~es accessoires, pieces de rechange et pieces 

consomma.bles; 

Fourniture de manuels i'entretien; 

- Fourniture de manuels d'exploitation; 

Stabilite du fournisseur; 

Prix et volume disponible de l'equipement; 

- Ga.ranties. 

c) Insuection de l'eguipet~ 

Inspection initia.le; 

Critere d'acceptabili.te; 

Fouzniture des elements constitutifs specifies, instructions, etc. 

d) Installation de l'equipement 

Preparation en vue d'utilisation; 

- Formation du personnel; 

- Considerations de securite. 

e) Sui vi -
- Entretien preventif (inspection periodique/; 

- Evaluation de l'utilisation; 

- Entretien et remise en etat. 

v) Les unites repondent aux conditions de BPF. 

Il convient de noter que la majeure partie des projets d'assistance 

technique de l'OITTJDI font pa...-tie de la production a l'echelle pilote des 

preparations iosees pha.rmaceutiques. Dans ces projets, les operations 

techniques n' ont pas ete effectuee!" dans une me sure correspondant a ce qui 

a ete presente ici. L'objet de la presentation ci-d.essus est de foumir 1Jn 

guide de base pour les operations techniques et de so~ligner certains des 

traits les plus ca.racteristiques des operations techniques de l'industrie 
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pha.r.:ia.ceuticr..:.e pour les pa,ys en developpeme!lt. L'ampleur des operations 

techniques doit etre det~rminee pour cha..,.ue projet :ians l'etude de faisabilite 

et ~elle-ci doit etre realisee en consequence. Etant 1on;.~e que la phase 

tec.'mique d'llll projet est a la base des operations de fabrication, la production 

de ~edicaments silrs et efficaces depend de la qualite des trava.ux techni::rues 

executes. 
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5. Strategie a suivre pour les operations de production 

Si l'on suppose que seules les installations d.e production rea.lisables 

des pOi."ltS d.e vue technique et economique peuvent etre vi.ables a long ternie, 

il fa.ut que les objectifs d.e creation et d.' i.rJplantation des usi..?J.es pha.rma.ceu­

tiqu.es ~s les pays sn de·;eloppem.ent soient ma.intenus ia.ns ies limi tes 

realistes. Les programmes de production doivent ega.lement etre realistes, la 

plupart ies programmes trop ar:ibi ti.eu.x n' a.rant meme :;:ias a.tteint le stade du 

lancement. 

?our parvenir a se doter d'une ca.pacite de production nationale, les pays 

en dcveloppement commencent generalement par le sta.de le plus element~:.ire 

- celui ie l'emballa.ge - et finissent par atteindre le stade ies procedes tres 

complexes de fabrication des produits intermed.iaires elP.mentaires et ~eme des 

rna.tiares premieres, a partir desquelles sont fabriques les constituants 

elementaires des medicaments. Les pays sans production nationale importent la 

totalite ies medicaments dont ils ont oesoin souz forme ie produits finis. 

Les pa_ys de la deuxieme categorie iisposent seulement d'instal~ations 

d.' emballa.ge et importent dans des e'.!lba.llages economiques une pa.rtie des 

medicaments indispensables dont ils ont bescin, ces medicaments eta.nt ensuite 

reconditionnes· sur place. Les pays de la troisi.eme categorie d.isposent 

i'insta.lla.tions qui leur permettent de fabriquer des preparations pha.rma.ceu­

tiques a partir de medicaments iaportes en vra.c. ilifin, cinq a siz pa_ys en 

developpement plus avances d.isposent de la capa.cite voulue pour prod.:1ire des 

medicaments inte:tnedia.ires elementa.ires OU complexes OU meme certa.ines des 

substances chiaiques de base necessaires a la. production de ces derniers. 

Il est evident que la stra.teg~e a prevoir pour la ~ise en place d'in~ta.1-

lations de fabrication de produits pharma.ceutiques va.riera en fonction des 

nivea.ux de ieveloppement indiques ci-dessus. ne meme, le programme de 

production defini et les techniques retenues pour une usine pharma.ceutique 

nouvellement creee devra.ient determiner l'encha.!nem~nt des operations de 

production. 
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1. Jes1: ior. 

~uel que soi~ le niveau technique reel du projet, des responsa.bles 

aya.nt le pouvoir ie prend.re des iecisions doivent etre nommes des le 

iema.rra.ge. Je cette fa.yon, deux objectifs distincts peuvent etre a.tteints. 

J'une ?a.rt, les responsables ~ant pa.rticipe a tout es les phases de la 

realisation depuis le demar~age des operations de production pourront etre 

fa.miliari.se!: a.vec tous les aspects de la creation i'une usine is fabrication 

ie produits pha.r.:ia.ceutiques; d'a.utre part, ils seront tres motives puisque 

c'est a eux que l'on s'a.dressera. et que l'on demandera conseil pour les 

ieta.ils quotid.iens de la realisation et ils a.uront a.insi la. satisfaction :ie 

c~er la nouvelle unite. Il ne faut pa.s surestimer 1' importance de ces 

questions de personnes. La. nomination d'un responsa.ble clans un dela.i rapide 

presente a.ussi un avanta.t;e evident : il est possible de prendre des decisions 

quant a la for.nation et la nomination de nouveaux cadres. 

1.1 Foma.tion 

Les cours de foma.tion peuvent etre programmes tres longtemps a l'a.va.nce 

et, de cette ma.niere, la main-d'oeuvre specia.lisee requise sera. disponible a.u 

~oment du demarrage des operations de production. Il fa.ut souligner que le 

personnel de maitrise et les responsables de la direction ne sont pas les 

seules personnes a former et que des cours de formation doivent etre assures 

pour l'ensemble des differents employes, a tous les nivea.u.x: techniques, depuis 

les manoeuvres non qualifies jusqu'a.u.x: directeurs. Il est possible, en fonction 

du sta.d.e de devel~ppement effectif de l'industrie pha.rma.ceutique dens le pays 

en developpement concerne, d'organ~.ser et d'a.ssurer :ies cours de formation sur 

place ma.is, au-dela d'un certain niveau technique, les stagiaires doivent etre 

envoyes a l'etrang~r pour recevoir une for.nation intensive et a.daptee aux 

besoins. L'organisation des cours de form~tion da.ns la region OU a l'etranger 

correspond au mandat de l'CNUDI. 

Toutefois, la. formation peut egalement a.voir lieu dans l'usine du 

fournisseur. Cette format]on presente des a.vantages evidents : 

Tres Rouvent, l'erperienc~ ne na.it pas de la. lecture des documents, 

mais de discussions personnelles; 

Ce sont les personnes qui ont beneficie d'une formation qui peuvent 

a.ssu".'er la meilleure liaison entre le fournisseur et l'acquereur. 
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Le progr~e ie forna.tion d...,"'... t avoir pour objP.ctif d.' inculquer au:~ 

sta.biaires ies conna.issancew et 1.lfle experience utiles pour leu: per:n.ettre 

d'~tiliser efficaGement et ie fa9on continue les techniques ie production, 

sans 3.Ssistance e:...rterieure. 

1.2 3:..rnerts 

?our ga.rantir tme gestiOil efficace du pro jet I il e:ciste egalcl:lent Ulle 

autre solution. :Jes experts en assistance technique recrutes pa.r l' ClruDI 

peuvent aider :e personnel national de contrepartia durant le lanceaent du 

pro jet ainsi que pendant les premieres annees qui sui vent le iema.rrage des 

operations de fabrication. Ces experts peuvent merae etre nornmes responsables 

i4r interim ou administrateurs si le personnel national de contrepart:.e n' est 

pas en :aesure d' assurer tme gest ion efficace. Il n' est pas recor:ima.r.le de 

CO?l.fl.er a des ~:cperts OU ad.ministrateurs des fonctions ie iirection pendant 

plus de deux ans, ce d6l~ devant etre suffisant pour permettre la for::ia.tion 

de responsables nation.aux. 

Il est souhaitable, pour disposer d'un personnel de r.irection national, 

de ccmbiner les deux possibi~ites defin~es ci-dessus : fonnation et assista.nce 

apportee par ies experts. Pour realiser les objectifs du p~ogramr:le de 

production, il convient de definir clairement les responsabilites et de 

deleguer les pouvoirs. Le directeur general doit etre responsaole de la 

planification, ie 1 1 etablissement du bud.get, de l'eva.luation et de la 

supervision; il devra. ~galement ~endre ~ompte de la gestion du projet. Le 

recrutement devra egalement etr~ effectue par le directeur ~neral. Le 

directeur de la production et le directeur du contr8le de la qualite devront 

etre charges respectivement de la production et du contr81e de la qualite et 

taus deux devront etre supervis-';; par le d.irecteur gen1ra.l. 

Le foumisseur deV!'a eg;:,.lement ieleguer 1m specialiste de la production. 

Selan les caracteristiques du programme de production, la duree du sejour du 

speciallste sera. de 2 a 12 mois. Le procede d' extraction ~-e > matieres 

premieres, a partir des plantes medicinales, etant re:~tivement simple, 

l 1 ei~erts ~e restera, clans ~e cas, que deu:.c a trois mois. routefois, dans le 

cas au un microbiologiste est envoye pour superviser les processus 

biotechniques, ~a duree du sejour devra etre plus longue (de 6 a 12 mois). 

-1 
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2. ?rodaction 

Le~ oper~tions ~e proQ~ction pourront comnencer ~es la fin des etudcs 

tecimicp.ies et d.e 11 i."'1.sta.llation de 1' equipement. 2.n fai t, on peut considerer 

que les operations ~e production commencent pendant la periode d'installation 

du materiel, le terme "installation" ne voula.nt pas sicplement di:-e r:iise en 

place d'une ma.ciJ.ine et realisation des connexions necessaires. Au ccurs de la 

pnase d'insta.llation, les performa."'1.ces, le rendement et la securite de tout 

l'equipcment devront etre Verifieg; quelques lots i'essai seront ainsi fabri'JUeS. 

:Jes a:..ie les lots d' essa.i au.rant ete !'econnus conr'or:nes au:.:: normes de cont role de 

la qua.lite, la cadence des operations de production pourra. etre portee au nivea.u 

correspond.ant a la demande. Toutefois, il est recommande d'a.tteind.re les 

oojectifs de production en augmentant le volume de celle-ci pa.r pa.liers car, au 

:fur et a mesure que la production augmente, de nornbreux problemes decoulant cl.e 

l'accroissement meme des quantites traitees devront etre resolus. Duraat cette 

periode, mais surtout lor~que les operations de production ont atteint le rythme 

prevu, il conviendra de s'a.ssurer quc les :natieres premieres de depart, les 

::iatieres de remplissa.ge et d'emballa.ge ainsi que les materiau:r auxiliaires 

necessaires a la production sont disponibles et que les approvisionnements sent 

reg;u.liers. Ces matieres n'etant pas disponibles sur place ct.ans de nombrelll: pays 

en developpement, elles devront etre importees. Pour a.ider les pays en 

developpement a identifier les sources d' a.pprovisionncment, un "Repertoire des 

fou=nisseurs d.es 26 medicaments essentiels en vrac, des produits intermediaires 

necessa.ires et de certa.ines matieres premieres" a ete etabli pa.r le Secretariat 

de l'ClTIJDI et il est disponible en anglais, fra.n9ais, espa.gnol, russe, chi."'1.ois 

et arabe. :;3ien qu' il existe deja certa.ins a.nnuai.res de fa.brica.nts de produi ts 

chimiques, il semble qu'il s'agisse la de la premiere tentative faite de dresser 

a l'echelle mondia.le un inventa.ire des fournisseurs de produit3 pharma.ceutiques 

et que le Rfpertoire servira d'i.."'1.strument de travail aux a.cheteurs qui rencontrent 

des iifficultes pour trouver des sources d'approvisionnement. Cette publication 

peut etre consideree comme un moyen d'a.ider les pays en developpement a satisfaire 

leurs besoins de produits pharrnaceutiques aux meilleurs prix possibles et en 

obtenant de ~eilleurs delais de livraison. 

2.1 :Emba.llage des produits fi."'1.iS 

L'emballage des medicaments constitue, en matiere de production de produit3 

pha.rma.ceutiques, l'operation la plus simple pour laquelle aucun materiel complexe 

n'est utilise. Cette oper~tion peut ~tre realisee manuellement ou a l'aide 
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d. 1 ou"1ls simple~; t0utefois, en fonction ie la demande, l'utilisatio~ de 

machines semi-automa.tiques peut egalement etre recommandee. Un enregistrement 

precis ieYra. et~ effectue et certaine£ methodes simples ie controle de la. 

qua.lite - controle visuel, par exemple - des produits finis devront etre 

a.ppliquees. routefois, ~eme a ce stade elementaire, ~l est recommande de 

proceder a ies essais de stabilite (en fait, des essais ie durabilite) sur les 

:na.teriaux d'emballa.ge, notamment ::ians les pays tropicau.x. 

!l s'agit la d'une question importa.nte c::u-, dans de nombreux pays en 

ieveloppement, ce ne sont pas seulement les produits finis qui ioivent ~tre 

importes (1.allS des emballa.ges economiques, !llaiS egalement les materia.ux 

d'emba.lla.ge. Il fa.ut noter que d~~ rna.teria..ux d'emballa.ge differents sont 

requis selon qu'il s'a.git d.e petits paquets a r.spa...""'tir entre des pharmaciens 

d.eta.illants ou de pa.quets de medicaments en vra.c utilises da.ns les h3pitau.~ 

et autres institutions. L~ materia.u d'emballage choisi devra. proteger les 

~edicaments durant le trar!sport et le stocka.ge tout en eta.nt bon rnarche. La. 

tend.a.nee genera.le est ~u rempla.cement croissant des recipients en verre par 

des recipients e~ pla.stique. 

2.2 Production des nreua.ra.tions nharmaceutiaues 

La stra.tegie des operations d.e p:..·0C:c1i::tion des preparations pharma.ceutiques 

consiste en un d.eveloppement pa.retapes des produits, depuis des preparations 

simples - comprimes et sirops, par exemplc - jusqu'a des produits plus 

e~abores, injectables par exemple. Il est recomma.nde de d.evelopper, para.lle­

lement aux a.ctivites de production, le contr3le de la. qualite. 

La production d.e preparations pha.rma.ceutiques necessite ies centaines de 

ma.tieres a.uxilia.ires et le contr3le de la qua.lite de ces produits (essais 

a.na.lytiques ies matieres premieres, des produi ts intern1edia.ires et des produi ts 

finis) requiert ega.lement des centa.ines de produits Chimiques. La tota.lite 

de :es matieres a.uxilia.ires, de meme que, bien entendu, les composa.nts a.ctifs 

et lea ma.teria.ux d'emba.lla.ge, devront etre obtenus d.ans un iela.i d.'environ 

si:~ mo is. Des l' a.rri vee, ils devront et re testes et r:tockes dans de bonnes 

conditions. Il fa.ud.ra. se souvenir que l'a.b~ence d'une seule substance 

chimique ~uxiliaire sur les 20 ou plus qui sont necessa.ires pourra. entrainer 
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ie longs retards d.ans la. proiuction. ~e plus, il est souha.ita.ble, pour etre 

SUr que les SUOSta..~ces Chimiques ?.ntrant d.ans la. composition du proiuit f~ni 

SOUt tOUteS de la :llefile quali te I de les Obteni!" aUpreS d.U :leme fOU!'IliSSeUr. 

La. iirection ne ievra decider de lancer la fabrication de produits steriles 

qu 'une fois pris les arrangements necessa.ires. La. p!:a.se prepa.ratoire corres­

pondante d.evra. etre suffisamment longuc pour que 1.e personnel puisse se 

familiariser avec les principes regissant les techniques de sterilisation. 

:Ju point ie vu.e technique, le pa.ssa.ge de la fa.brica.t ion 1e produi ts non steriles 

a celle ie produits steri:es peut etre considere comme un cra.~gement des plus 

impo:'ta.nts d.ans le proces!Als de production et il est done recomr.ia.nde de ne 

franchir cette etape qu.e si toutes les dispositions voulues ont ete prises et 

que l'on dispose en particuli~r de personnel experimente. Le lancement de la 

fabrication d.e produi ts steriles devra. egalement se tra.du:ire pa.r une modification 

des fonctions de l'unite de controle de la. qualite. Tie nouvelles techniques 

- essa.is de sterilite et contrcle de l'en~'i.ronnement qui elargiront considera­

blement les activites ~e cette unite, puisqu'il s'a.git de methodes de controle 

biologi~rue, devront egalement etre introduites. L'eva.lua.tion des resultats 

obtenus par les methodes de controle biologique doit se faire par les statistiques 

et il s'a.git done la d'une approche foncierement ~ifferente de celle des ~ethodes 

a.na.lytiques chimiques utilisees ha.bituellement. 

2.3 Fabrication de produits chimiques inter.nedia.ires et de produits 
chimiques de base 

La fabrication de produits intermedia.ires primaires OU complexes OU meme 

de certa.ins produi ts Chimiques de base necessaires a la fabrication de produi ts 

intermediaires conatitue le dernier sta.de du developpement de l'industrie 

pha.rma.ceutique. La. strategie a.doptee pour les operations de production a ce 

sta.d.e avance doit egalement etre celle d'une evolution par etape. En pa.rtant 

d'une production de la:)oratoire et en pa.ssant par le sta.de d'une fabrication 

pilote, on peut atteindre le sta.de de production industriel dans taus les cas 

ou la demande est suffisamment elevee pour que des operations a cette echelle 

puissent etre rentables. A ce niveau, il semble qu'un service de 

recherche-developp~ment doive etre c~e pour a.meliorer et ma.itriser les 

tecnniques et pour pa.rvenir a detecter lea pannes. Cette activite de rec~erche 

peut s'etendr~ a la. mise au point de nouvelles techniques lorsque celles-ci 

n'existent pas. Elle pourrait porter sur la mise au point de nouvelles 

methodes techniquement et econ~miquement a.pplicables pOtll' 1 1 extra.ct ion de 

substances actives des plant_., medicina.les. Si ces .techniques peuvent etre 
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appliquees a l'echelle iniustrielle, les produits, a savoir les substances 

actives de d.ifferentes plantes :nedicinales, pourront subir '..l!l tra.itement plus 

pousse OU etre e~ortes. Les re'lenus tires ies exportations pourront etre 

consacres a ievelopper encore la capacite nationale de fabrication de produits 

pharmaceutiques. 

Si l'on veut pa.rvenir a la rentabilite economique a ce stade de ieveloppeoent 

de l'industrie pharma.r.eutique, il est extremement important de choisir des 

tE:C!lnl.queS 3.pp1·oprieeSo .li . ..'1.Si I danS le Ca5 des medicaments de Synthese I il fa.Ut 

parfois prevoir un grand nombre d'eta.pes. La. question se pose de savoir s'il 

fa.ut lancer la produ~tion a partir ie ma.tieres premieres essentielles ou en 

utilisant des produits inte:nnediaires prima.ires au complexes. ~ans le ca.s ie 

l'ampicilline trihyd.ra.te, l'acide 6-aminopenicillinique est un intermediaire et 

la penicilline-G la. :na.tiere premiere de base. A l 'heure actuelle, une installation 

ie production de penicilline-G de ta.ille minimale pour etre renta.ble peut couter 

plus ie 20 :nHlions ie dollars des Eta.ts-Unis a.lors qu 'une unite sembla.ble ie 

production i'ampicilline trihyd.ra.te eA-tra.ite de la penicilline-G peut etre installee 

pour mains de 6 millions de iollars. m consequence, ~'est en fonction de l'inves­

tissement que l'on decide ie fabriquer ou pas des produits de base. En :::ia.ti~re 

de techniques pha.r.naceutiques, les precedes deviennent tres frequemment et ~res 

rapidement obsoletes. ~~s le cas des antibiotiques, les progres enregistres en 

ce qui concerne les souches de virus ont ete tout a fa.it revolutionna.ires. Le 

rendement ,ies souches de penicilline a.)'a.nt ete rnul tiplie par 25 ou 30 au cours 

ies dernieres anneeS, il fa.Ut, pour repondre a l 'accroissement de Ca.pa.Cite d{l a 
de oeilleurs rende~ents, modifier en co~sequence la ca.pa.cite de l'equipement. 

J• Iiia.intenance 

S'a.gissant desproduits pharma.ceutiques, on sa.it que da.ns la majorite des pays 

en developpement l'entretien et la maintenance du materiel sent tres insuffisants. 

L' amelioration de ces deu.x fonctions pourrai t entrainer des changements importaI'.tS 

dans l'industrie pha.nnaceutique. Une meilleure maintenance pourrait rendre main~ 

necessaire le besoin reel de renouvellement de l'equipement. Il en resultera.it une 

reduction des depenses en d~vises qu'entra.ine l'importation de nouveaux equipements. 

Il fa.ut, en dehors de cet aspect economique, tenir compte des problemes d'etudes 

techniques, de geshon et d'organisa.tion que pose la. ma.intenance lorsqu'on definit 

la stra.tegie a a.ppliquer en ma.tiere d'a.ctivites de maintenance. 

La. qua.lite d'i.me ma.chine se juge a ses performances. Or, pour qu'une machine 

a.it de bonnes performances, son entretien doit ~tre regulierement assure. Cet 

entretien doit peu a peu debaucher sur une maintenance preventive bien planifiee 

et 'oien orga.nisee portant sur les operations les plus cu.oplexes de la. fa.onca.tJ.on 
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des produits pha.r.naceutiques. Pour parvenir a ce resultat, il fa~t soit 

~ouvoir obtenir ies pieces detachees par l'inter::iediaire d'un fournisseu.r 

local, soit obtenir ces pieces en ~eme temps que le ::na.teriel lui-meme. 2n 

regle generale, une quantite de pieces detachees correspondant a deux a.nnees 

de fonctionnement devra.it etre su.ffisante. 

Jans taus les ca.s au le service de la mai..~tenance d'une unite de production 

ne peut assurer ni la detection quotidienne des pa.nnes, ni une maintenance 

preYent i Ve, CeS taches doi Vent etre conf'iees a des tiers -- les fournisseurs de 

l'equipement, par exemple. 

:.rettre a la disposition d'une unite un specialiste de la maintenance du 

materiel de production de medicaments et creer des centres de formation pour 

la reparation et la maintenance des machines utilisees dans l'industrie pha.nna­

ceutique sont des activites qui correspondent au mandat de 1 1 an..'DI. Gelle-ci 

a aide la Hongrie et la. Turquie a mettre en place de tels centres de for:n~tion. 

Elle a aussi recrute et envoye sur le terrain de nombreu.x experts. 

Resume 

1. Pour que les operations de production se deroulent normalement, une gestion 

efficace est indispensable. Une telle gestion peut etre obtenue grace a la 

for.nation ~t a l'a.ssistance d'experts. 

2. La strat.egie des operations de production doit etre fondee sur une evolution 

par etapes, depuis les operations les plus simples juEqu 1 aUX activites de 

fabrication les plus complexes. Para.llelement, il est recommande de ievelopper 

les moye~s de contr8le de la qua.lite. Au stade de developpement le plus avance 

-- celui de la fabrication de produits intermediaires et de matieres de base --, 

il est souha.itable de mettre en place un service de recherche-d.eYeloppement. 

Si l'on ·1eut parvenir a la rentabilite, le choi.x d'une technologie revet une 

importance considerable. 

J. La maintenance doit etre renforcee et se transformer peu a peu en un contr8le 

preventif bien planifie et bien organise des operations les plus complexes de 

fabrication des produits pharma.cP.utiques. 
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6. Regles de bonne pratique applicables a la fabrication des medicaments 

Dan5 de nombreux pays en developpement, la production de medicaments sous 

diverses form.es s'accroit mais la plupart des entreprises interessees ne 

produisent qu'un nombre limi~e de formes pharmaceutiques simples. Il serait 

utile, pour ces pays, de tirer des "Regles de bonne prat~que applicables a la 

fabrication des medicaments et au contr6le de leur qualite" (Serie de rapports 

techniques de l'OMS, No 567, annexe 1, 1975) des directives coacernant les regles 

de bonne pratique a appliquer dans ces conditions particulieres de fabrication. 

L'importance de telles regles est soulignee par le fait que les projets 

d'assistance technique de l'ONUDI touchant la creation et le developpement de 

l'industrie pharmaceutique ~ans les pays en developpement peuvent etre classes 

en trois categories : 

Remise en etat d'installations de fabrication 

Remise en etat et extension d'installations de fabrication 

Creation de nouvelles installations de fabrication 

Pour la premiere categorie de projets, les directives susmentionnees auraient 

une importance capitale car il y a de nombreux probleme3 a <esoudre lors de l~ 

remise en etat d'installations perimees. Dens ce cas, on ne peut recommander 

que l'application progressive de ces regles de bonne pratique. 

Remise en etat d'installations de fabrication, conformement aux regles d~ bonne 
pratique applicables a la fabrication 

1. L'un des objectifs les plus courants des projets d'assistance technique 

COncernE.n~ 1'1naustrie pharmaceutique est la rPm.iSe en etat d'installationS 

de fabrication. La plupart de ces derni~res ont ete creees a l'epoque coloniale 

en "n.le de produire un nombre limite de medicaments simples sous forme pharmaceu­

tique. Les locaux affectes a la fabrication ne satisfont pratiquement aucune 

norme et on peut en dire autant du Centre medical de stockage auquel ils sont 

generalement annexes. L'equipement est depasse, rouille, nors d'etat et ne 

possede pas de dispositifs de stirete. L'hygiene n'est pas 3uffisante et il n'y 

a en general pas de service de controle de la qua.lite; la documentation, parfois 

tres abondante, presente generalemeat peu d'interet. Enfin, dans de nombreux cas, 

le personnel se reduit a un expert et a quelques aides peu qualifies et peu 

interesses. 
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2. Les gouvernements veulent remettre en etat leurs installations pour la 

simple raison qu'ils n'ont que des fonds tres limites a affecter a r.ette fin. 

Dans ce cas, on ne peut alors recommander qu' une remise P..a etat mini::iale confor­

mement a une liste de priorites, visant tout au plus a ameliorer les conditions 

d'hygiene des installations. Les locaux de fabrication et de stockage devraient 

au mains etre modifies de f~on a empecher l'entree des animaux et des insectes. 

Il est tout aussi important de renover les installations de conservation par le 

froid ou d'en creer s'il n'en existe pas encore. Le reste de l'argent d.isponible 

peut etre utilise au nettoyage et a la peinture des murs des autres parties de 

l'installation air.si qu'a la reparation des fenetres et des portes cassees. Dans 

la mesure du possible, on construira une enceinte avec une porte au un portail 

principal pour empecher les personnes non autorisees (voire les animaux) de penetrer 

dans les batiments. 

.., 

.). Des que l'equipement nouveau aura ete livre, les instruments perimes mais 

encore utilisables seront envoyes a l'atelier d'entretien. La pl us grande 

atte~tion doit presider a l'achat du illB.teriel car il est en general plus facile 

de trouver et de commander des machines automatiques complexes et fortement 

specialisees, a grande capacitl, que des machines a usage plus general et de 

petite capacite. Dans de nombreux cas, on ne trouve sur le marche que des 

machines semi-automatiques ou automatiques et les modeles manuels ne peuvent 

etre obtenus que sur demande. De ce point de vue, il est tres interessant de 

pouvoir faire appel a des fournisseurs de pays en developpement qui fabriquent 

encore du materiel pharmaceutique manuel ou semi-automatique, de capacite moderee 

et de bonne qualite. 

4. Il conviendrait d'appliquer les norm.es d'hygiene les plus elevees possible 

aux installations de fabrication. La premiere des choses a faire est d'afficher 

un programme de nettoyage indiquant les lvcaux a nettoyer, les intervalles a 
respecter et les methodes a utiliser ainsi que le personnel charge de cette tache. 

Dans un deuxieme temps, on construira pres des lieux de travail des installations 

sanitaires propres et bien aerees, pour permettre notamment au personnel des 

services de fabrication auquel ces installations sent reservees de se laver les 

mains et de se changer. 

s. Dans de nombreux pays en developpement, il n'est pas facile de centraler la 

sante du personnel d'une entreprise. Il est done tres difficile de se conform~r 

a la regle qui veut qu'aucune personne affligee d'une maladie conta.gieuse OU 

porteur des germes de cette maladie ne soit employee a la fabricaticn de medicaments. 
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Comme dans de nombreux pays subtropicaux et tropicaux, on considere la diarrhee 

comme normale, la seule solution possible consiste a sotnnettre regulierement le 

personnel de l'entreprise a une visite medicale. 

6. ?our respecter les regles de bonne pratique applicables a la fabrication, 

il suffit dans de nombreux cas d'interdire a ce personnel de manger, de fumer et 

de s'adonner ~ d'autres pratiqu~s non hygieniques sur les lieux de travail, et de 

l'amener a m.ieux prendre ~oin de leur personne. Il faut cepencd.Ilt se rappeler que, 

pour arriver a cet~e fin, il faut que ce personnel soit directement interesse par 

l'institution et le maintien de normes de haute qualite. Il est possible de le 

motiver en lui faisant m.ieux comprendre les problemes pratiques poses par la 

fabrication et le controle de la qualite des medicaments. Pour cette raison il 

est recommande d'organiser chaque annee des stages de recyclage a l'intention des 

divers personnels de l'entreprise (specialistes, techniciens et manoeuvres). 

7. Pour assurer l'uniformite des divers lots, il convient d'etablir un dossier 

de base concernant la production et le contr6le de chaque forme pharmaceutique 

et pour chaque importance des lots de formes pharmaceutiques, dfunent signe et date 

par un membre competent et responsable du personnel. Il conviendrait d'etablir 

pour chaque lot de medicaments fabriques un dossier separe de production et de 

contr6le et de le comparer avec le dossier de base. Il conviendrait aussi 

d'insc~ire taus les de3tinataires d'un lot de medicaments afin de pouvoir rapi­

dement demander le renvoi de la totalite du lot a l'usine, le cas echeant. 

Remise en etat et developpement des installations ~e fabrication, conformement 
aux regles de bonne pratique applicables a la fabrication 

1. Les pays en developpement developpent souvent leur industrie phar:na.ceutique 

a partir d'installations de fabrication deja existantes. Il convient alors 

d'etablir un comprom.is acceptable pour rattacher les batiments nouveaux aux 

batiments anciens. En general, il n'est pas possible de respecter les regles 

de bonne pratique applicables a la fabrication sans transformer completement 

l'ancien batiment. Il est recommande de transferer les locaux de fabrication 

dans le nouveau batiment et d'utiliser l'ancien batiment pour les ser1ices centraux, 

le controle de la qualite et l'administration. Il conviendrait egalement 

d'amenager d.ans l'ancien batiment une zone de stockage pour les produits finis. 

2. Les nouve1.les installat~ons doivent etre con~ues de maniere a pouvoir etre 

facilement agrandies par la suite. Ces etapes ulterieures et la rigueur des 

regles de bonne pratique dependent essentiellement de l'importance des ressources 

financieres disponibles pour le projet. Lars de l'etablissement du programme de 

fabrication, il convient de ne pas oublier que les objectifs fixes doivent etre 

realisables tant sur le plan technique qu'economique. 
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3. Les normes a appliquer pour le remp:::..issage aseptiq·.ie doi vent et re plus 

s~rictes !llB.is, si la capacite des instrUJlents est moderee, il est pius facile 

d. · appliquer ies tec!l.niqu~s de flux laminaire que de !'iltrer et de steriliser 

l'air des locaux. 

4. A ce stade de ·ieveloppement, il convient d.e repertorier, de stocker, 

d 1 echantillonner et ,f 1 E;SSayer tOUS leS InateriaUX de depart COrrectement pour 

determiner s'ils sont conformes aux norm.es. I.es ma.teriaux de depart ne peuvent 

etre utilises qu'apres avoir re<;u le visa du service du controle de la qualite 

qui doit etre independant des autr~s serri.ces. De meme, non seulement les 

produits finals :nais aussi les produits intermediaires doivent etre controles du 

point de vue de la qual.ite et de la stabilite. 

Creation d'installations de fabrication nouvelles conformement aux reg1es de 
bonnes pratiques anplicables a la fabrication 

1. Il n'entre pas dens le cadre du present document de traiter des details 

techniques concern.ant les regles de bonnes pratiques applicables a la fabrication 

de~ medicaments. Il appa.rtient a chaque pays en developpement de fixer ses propres 

reg:_es en fonction de la situation locale qui depend du climat, des conditions 

sanitair~s, des croyances religieuses et des habitudes culturelles, des modes de 

vie. etc. 

2. Le niveau des ncrmes applicables a la fabric~tion de produits phar?Ill:1ceutiques 

doit etre fixe dans l'etude de realisation. Une fois les ressources fina.ncieres 

necessaires o~tenues, le respect d'une ~orme quelconque de fabrication est une 

question d'~rganisation, de formation et de controle. Une des principa~es taches 

de la direction consiste a interesser l' ensemble d·.i personnel a l' institution 

et au m.aintien d'un niveau eleve de confor!!lite aux normes fixees pour la fabrication 

et le controle de la qualite. 

Resume 

Dans la production de medicaments, il est indispensable de contrJler la qualite 

a taus les niveaux si l'on veut que le consomma.teur dispose de medicaments de haute 

qualite. Ce controle est en fait double; il est effectue ,ar le fabricant et 

aussi par l'Institut national de contr6le. Double contr6le ne go:j_gnifie cependant 

pas ici double emploi car les deux services ant des respoLsabilites differentes. 

Le Laboratoire national qui est l 'organe executif du Service national de cont role 

releve du Ministere de la sante. Parmi ses principales t~ches figurent 

l'enregistrement des medicaments produits dans le pays OU importes, l'inspection 

des installations de fabrication et l'autorisation de vente des medicaments. 
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Le laboratoire de controle de la quali~e du fabricant est responsable de ld 

qualite des matieres premieres, des prod~ts intermediaires et des produits 

finals ainsi que du respect des regles de bonnes pratiques applicables a la 

fabrication des medicaments. 

Il est evident que les medicaments fabriques doivent etre confor:nes aux 

normes fixees par la pharma~opee naticnale ou par la pharmacopee adoptee dans 

le pays m.ais la rigueur des normes de fabrication doit etre fondee sur les 

recommand.ations de l'etude de realisation. Ces normes ne doivent jamais 

constituer un objectif en elles-memes car elles ne son~, comme leur nom l'indique, 

que des pratiques permettant d'assurer la qualite des produits. L'institution 

et le m.aintien de telles normes n'est cependant pas seulement une question de 

financement m.ais aussi une question de motivation de l'ensemble du personnel. 
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