G @ | TOGETHER

!{’\N i D/? L&y

=S~ vears | for a sustainable future
OCCASION

This publication has been made available to the public on the occasion of the 50" anniversary of the
United Nations Industrial Development Organisation.

’-.
Sy
B QNIDQI
s 77

vears | for a sustainable future

DISCLAIMER

This document has been produced without formal United Nations editing. The designations
employed and the presentation of the material in this document do not imply the expression of any
opinion whatsoever on the part of the Secretariat of the United Nations Industrial Development
Organization (UNIDO) concerning the legal status of any country, territory, city or area or of its
authorities, or concerning the delimitation of its frontiers or boundaries, or its economic system or
degree of development. Designations such as “developed”, “industrialized” and “developing” are
intended for statistical convenience and do not necessarily express a judgment about the stage
reached by a particular country or area in the development process. Mention of firm names or
commercial products does not constitute an endorsement by UNIDO.

FAIR USE POLICY
Any part of this publication may be quoted and referenced for educational and research purposes
without additional permission from UNIDO. However, those who make use of quoting and
referencing this publication are requested to follow the Fair Use Policy of giving due credit to
UNIDO.
CONTACT

Please contact publications@unido.org for further information concerning UNIDO publications.

For more information about UNIDO, please visit us at www.unido.org

UNITED NATIONS INDUSTRIAL DEVELOPMENT ORGANIZATION
Vienna International Centre, P.O. Box 300, 1400 Vienna, Austria

Tel: (+43-1) 26026-0 * www.unido.org * unido@unido.org


mailto:publications@unido.org
http://www.unido.org/

NTos STYTRET VTS - [ N
D1s3tr, RESTREINTE JOP ID.3ER.B -3
« Faditg - 1 Q=

1D février 1983

TRANCATS
Origial @ ANGLALS

ASSISTANCE A LA FABRICATICN DE PRODUITS PEARMACEUTIQUES ‘

SI/CVI/82801
CAP-VERT

*

Etabli pour le Gouvernement du Cap-vert
car 1'Organisation des Nations Unles nour le développement industriel,
Orzanisation chargéde de |'exécution dour
atme des Nations Uniles pour le développement

te compte du Progr

D'apres les travaux de E. Meneses
expert en prodults pharmaceutlques

Orgzanisation des Nations Unles pour le développement industriel

Vienne

#/ Traductlon d'un decument n'ayant pas fait L'objer d'une mise au point

rédactionnel] Lo,




TABLE DE3 MATIERES

Pag.
TNTRODUCTION we e o tv s eeoenanaus s asasa s esmmesass ey i
STTUATION DE L'EXPLOITATION D'EMPROFAL .ovvvvenvnvrvrenrererens !
RESULTATS DE LA PRODUCTICN ....... S R 3
FABRICATION DE COMPRIMES, CAPACITE DE PRODUCTION INSTALLEE
ET RENDEMENT DES GRANULES . ivnvininnemumnnn e b
STAT DU YATERIFL DE PRODUCTION +.vnvvevvvnnnrnenrnmrm s 5
PROGRAMME DE PRODUCTION DE JUIN & DECEMBRE 1984t iiii e i
DROGRAMME DE PRODUCTION POUR 1983 Lhvenninienncnnnrmmmeemmrees 3
ESQUISSE D'UN PROJET D'EXPANSION DE LA PRODUCTION PHARMACEUTIOUE 9
LES COUTS DE PRODUCTION 4 ivvinvuenrnne s e 12
TENUE DES STOCKS : MATIERES PREAIERES, VATERTAUX D'EMBALLAGE =T
DRODULTS FINTS v vvvevensaesnsnascnsnseatessesseses et s 13
STIMINATION DES MATIERES PREMIERES REBUTEES OU ABIMEES .. t-
CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS o vvivvvvennnnnnn e 15
REMERCIEMENTS i v veeevmesacnonenns smnneeenansenennss s oo 17




1.3  INTRCDUCTION

La deuxieme mission a examiné tous les aspects de la production pharmaceutique
au Cap-Vert 2t 1 dcac vérifie la sulte cdonnée aux comnclusions 2t recommandations

uation de l'cpératicon

re

de la mission précédenmte. Ellz a aussi dtudis la si
IMPROFAC 3 fin 1983 ainsi que les résultats obtenus par la procductisn 1l'année
précédente 2t de janvier i mai 1984. Les programmes détalllds de production

Un programme proviscire
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pour le reste de 1'année 1984 ont égalemen
de production pour 1983-1986 a dté =squissé. La preésente dtude exposes dgalemen:

les plans provisolres d'aexpansion de la production.

”)

2.3 SITUATION DE L'EXPLOITATICON D'ZIMPRCFAC

Les entretiens de la mission avec ia direction locale ont permis i'=xaminer

l'aptitude d '"™MPROFAC a créer des ressources Zinancieras et a procurer Zes

"

devises dcrangéres en wue de l'importation de matiarss premieres 2t de Ifourni-

(4]

tureg, de nouveau matériel 2t de pléces detachées. Cetta quascion gtreésente une
lmportance capitale pour la continuiteé et l'expansion de 1a production locale.
EMPRCFAC 2 obtenu de bons risultats comme 1'indique 12 rappors financier
annuel de fin 1983. Les recettes des ventes ont atteint '3 622 704 escudos
équivalant a 1 448 383 dollars E.-U. La part de la production locale dans les

racettes a3 été plutdt modeste.

O

Par rappcerz a 1982, les recetres d'EMPROFAC ont avgmentéd de 1§ £73 300 ascudos,
solc 238 273 dollars E.-U. Le prix de revient des marchandises vendues a sté de
3

831 escudos soit 1 028 270 dollars E.-U. Le moptant des saialires 5'est
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0 360 2%, escudos (127 134 dollars E.-Y.) soitc 8,77 7 des rec
ventes et 12,36 7 du prix de revient des marchandises vendues. Les montants 2
recevolr ont atteint 24 131 907 escudos (292 139 dollars E.=-U.) soit 20,
recettes. Il faut routefols signaler que les montants 3 vecavolr oat prasque

doublé en monnaie locale par rapport a 1982.

La valeur comptable des stocks s'est dlevéde a 60 336 770 escudos solt
738 064 dollars E.-U. Cette diminution des stocks constitue une amélioration
considérable par rapport 2 1982. Les stoc'ts de matieres premieres et de
matériaux d'emballage alnsi que de matiéres en transit destindes a la production
locale se sont édlevés a 7 295 713 escudos, soit 38 336 dollars E.-U. Les achats

de matieres premizres et de marériaux d'emballage durant 1'année se sont montés
a 2 044 139 escudos soit 24 751 dellars E.-U. L

enéflce net 4apres palement
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des implts s'est dlevé & 11 341 330 escudos soit 143 378 dollars E.-U. Sau:l

on contraire, le taux de change utilisé dans le présent rapport est de

b

indicat
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82,39 escudos pour un dollar E.-U.

Le bénéfice est en diminucion sensible par rapport a 1982, année ou il a
atteint, les 1mpdts pavés, 19 770 955 2scudos soic 342 354 dollars E.-U. Il faut

es dsultats nets et tous les autres chiffres de

[

falre observer i ce sujet que
1982 ont 8té calculés 3u taux de <anzanze moyen de cette année & savoir S
escudos pour un dellar EZ.-U. Les principales raisons de ia dimilnuction du
bénéfice d'exploication net ont ¢cré l'augmentation des effactiis et des rémuné-
L . . \ s ' . , .
rations du personnel administratirf, celles des frals bancaires, de l'amortissement
du matériel et des impdts sur les oénéfices. Tous ces éléments totalisent environ
9 millions d'ascudos, soic 108 972 dollars E.-U., comme le meontre le tableau

ci=-desscus

19¢2 1983
ESCUDOS DOLLARS E.-U. ESCUDOS DOLLARS E.-U.

Salaires 7 802 442 135 107 10 500 037 127 134
Frals bancaires it 188 722 20 384 2 189 602 26 311
Amortissements 650 130 11 258 1193 767 14 434
Bénérfice brut 22 921 955 396 917 20 321 390 246 053
Impdts sur les

hénéfices 3 151 000 34 363 3 430 000 102 676
Bénefice net

1updts payes 19 770 9553 342 334 11 841 590 143 378

Les résultats cl-dessus tiennent compte des effets de la dévaluation de la

monnaie locale.

La production locale de l'année a atteint une valeur de ! 193 88 escudos,
soit 14 455 dollars £.-U., calculée du prix de revient plus 10 pour cent. La
fabrication locale a entralné une perte nette de 1 566 105 escudos soit 18 962
dollars E.-U, Ceci est di, entre autres raisons, 4u fait gque le programme de
producticn n'a pas été enticerement réalisé. De plus, la production n'a commence
qu'i mi-avril 1983 a2t a surtout consisté en lots d'essai; ensulte elle s'est
arrdtée pendant un mols en aout-septembre en raison des congés du personnel.

En résumé, le laboratcire de prsduction n'a fouctionné qu'a environ 20 7 de sa
capacite installée pendant 32 7 des jours ouvrables de 1l'année, cependant que
l'amortissement Ju matériel, les frais zénéraux et les dépenses de salaires

restalent constants.




Insuffisance de 1'apprevisionnement en courant électrique, défectuosité
du matériel, pénurie de matieres premiéres et de personmel technique ont
également contribué i la modicité des résultats d'exploitation. Les perspectives
de la production sont néanmoins encourageantes. EMPROFAC a indiqué dans son
rapport annuel gue l'exploitation du laboratoire sera bientdt bénéficiaire et

contribuera sensibiement 3 réaliser des économies de devises.

3.0 RESULTATS DE LA PRODUCTION

La production de 1983, par forme de produits, a atteint ! 340 00C comprimes
(53,6 7 des prévisioms); 630 litres de sirops et solutions (48 7 des prévisionms);
382 kilos de pommades et crémes (43,9 7 des prévisions). On n'a produit ni de

solutions antiseptiques ni de suppositoires. La production est détaillée

ci=-apres
PRODUCTION AVRIL-DECEMBRE 1983
en milliers

COMPRIMES
Acide ascorbique 200 mg 100
Diazepam 5 mg 300
Diazepam 10 mg 75
Phérnobarbital 100 ag 250
Cotrimazol 100
Sulfaguanidine 500 mg 430
Hydroxyde d'aluminium 350 ug 65

Total 1 340

Le programme de production avait prévu un assortiment de 12 produits

différents mals 6 seulement ont été fabr.qués.

1983
POMMADES ET CREMES en kilogrammes
Hepar.noid 30
Hydrocortisone 81
Nitrofurazone 60
Phénylbutazone 45
Tétracycline 16

x
|}

Total 38




Assortiment et quantités ont été conformes au programme de production

sauf en ce qui concerne la Néomycine/bacytracine qui a été remplacée par la

tétracveline.
1983
SIROPS litres
Diphénhydramine 0,28 7 300
Néomycline 130
Prométhazine 0,1% - 210
Total 660 -

Trois produits ont été fabriqués sur les quatre prévus par le programme de

production.

Pendant la période de janvier 2 mai 1984 la production, par forme pharma-=
ceutique a atteint 2 130 00U comprimés (30,71 7 de la prevision annuelle révisée) ;
4 510 litres de sirops et solutions non stériles (22,5 7 de la prévision annuelle
révisée); 550 kilos de pommades et crémes (36,66 7 de la prévision annuelle
révisée). On n'a produit pendant cette pérzode ni cachets, ni suppositoires ui

solutions antiseptiques. La production est détaillée ci-apres :

PRODUCTION DE JANVIER-MAL 1984

COMPRIMES en milliers
Carbamézapine 200 mg 50
Diazepam 5 mg 300
Diazepam 10 ag 100
Phénobarbital 50 mg 100
Phénobarbital 100 mg 200
Hydrochlorothiazide 50 mg 300
Hydroxyde d'aluminium 540
Sulfadiazine 500 mg 50
Sulfaguanidine 500 mg 450
Cotrimazol 60
Total 2 150

On a également élaboré dix présentations. Le programme de production en

cvait envisagé vingc en douze Tois.




1984

STRCPS ET SOLUTIONS NON STERILES en litres
Benzoguaiacol anti-tussif 5G0
Diphénhydramine 0,28 7 900
Néomycine 2 7% ) 150
Prométhazine 0,1 % 83U
Eau oxygénée 10 vol. I 300
Métochlopramide (Gouttes administrées
par voie buccale) 10
Chlorure de sodium Lsotonique
(instillation nasale) 250

Total 4 510

Sept des neuf formes pharmaceutiques prévues par le programme ont été produites
pendant, cette période. Il faut toutefois signaler que trois des articles
fabriqués, l'eau oxigénéde, les gouttes de métochlopramide i absorber par volie
buccale et les gouttes isotomiques pour instillations naszles ne figuraient pas

au programme de productiom.

1984

POMMADES ET CREMES en kilogrammes
Héparinoide 60
Hydrocortisone 1 7 140
Nitrc<urazone 0,2 7 100
Tétracyceline 3 7 230
Total 550

Quatre produits différents ont été fabriqués sur les neuf proposés dans le

programme de production.

4.0 FABRICATION DE COMPRIMMES. CAPACITE DE PRODUCTION INSTALLEE ET RENDEMENT
DES GRANULES

La fabrication de comprimds est l1'élément le plus important de la production
pharmaceutique locale tant par le nombre des articles produits que par la valeur
et la diversité de l'assortiment. La capacité de production installée (pour
l'opération de compression) du lahoratoire a été estimée 31 50 miliions de comprimés
par an. Ce :.hiffre appelle toutefois les réserves qui seront exposées plus loin.

Li¢ explications fournies en ce qui concerne l'insuffisance de 1'approvisionnement




en courant aideront a comprendre les raisons de la réduction du rendement de la

fabrication des comprimés.

Le rapport ie la mission précédcate (p.12) indiquait que la capacité nominale
de tout le matériel fonctionnant simultanément était estimée a 40 KVH, ce qui
donne 60 ampeéres. Ceci indique la capacité électrique installée c'est-a-dire la
puissance installée de tous les éléments du matéiiel du lahoratoire de fabrica-

tions et non pas la puissance disponible.

La tension du courant fourni par la ville tombe fréquemment, et ce surtout
pendant les heures de consommation de pointa. Cecl signifie que tous les matériels

de production ne peuvent pas fonctiomner simultanément comme 1'indiquait le

rapport de la mission précédente.

L'élément qui consomme le plus de courant est le four de séchage des granulés.
I1 faut environ 2 heures et demie pour qu'une charge soit prete .t donne de quoi
faire quelque 50 000 comprimés contenant chacun 3500 mg de substance active. En
250 jours ouvrables par an, on ne pourrait produire que 500 charges de granulés
donnant environ 22 millions de comprimés. La capacité installée de 50 millions de
comprimés par an ne correspond donc pas aux réalités car la capacité de production
de substance & comprimer est inférieure de moitié. De plus, méme pour produire
24 willions de comprimés & 500 mg par an, il faudrait que le four de séchage
fonctionne de minuit 3 6 heures du matin et de midi 2 14 h 30, heures ou l'on
dispose de davantage de courant. Cet horaire -~xigerait l'emplol de deux opérateurs

supplémentairas dans le secteur de la production.

On pourra remédier a la pénurie de courant lorsque la compagnie d'électricité

de la ville aura installé de nouveaux transformateurs.

5.0 ETAT DU MATERIEL DE PRODUCTION

L'appareil automatique BONAPACE de confection des gélules n'a pas fonctionné
de janvier a mai faute de matiéres premiéres. Une pi2ce essentielle s'est cassée
aprés l'arrivée de la mission et a pu &tre réparée sur place. La rupture d'une

autre piéce similaire a entrainé l'arré. de la production.

La machine i emballer sous bande n'a pas encore fonctionné faute de rouleaux
d'aluminium. EMPROFAC n'a pu obtenir d'offres de quelqies fournisseurs. Il n'est

donc pas certain que 1'on puisse bientdt utiliser cette machine.

La machine a étiqueter les flacons n'est pas utilisée faute d'étiquettes

gommées. Il ne sera probablement pas possible de remédier i cet inconvénient en




1984. EMPROFAC ~nvisage d'importer du Portugal une machine & gommer TORMECA

du modéle ~-T 71.

La machine automatique de confection de suppositocires n'a pas servi
jusqu'a présent, le collage étant défectueux. Tous les autres éléments du matériel

fonctionnent normalement.

6.0 PROGRAMME DE PRODUCTION DE JUIN A DECEMBRE 1984

L'estimation de la productiom pour la période de cing mois et les prévisions

pour l'année entiére, par forme pharmaceutique, est la suivante : \‘
A A
ESTIMATION BEALISATION RESULTAT ESPERE
FORME PHARMACEUTIQUE POUR L ANNEE iéNVIER—MAI POUR 12 MOQIS
Comprimés 7 millions 30,71 75 - 80
Gélules 2,3 millions 0,00 100
Pommaces et cremes 1 500 kg 36,66 75
Sirops et liquides
buvables 18 000 litres 15,33 75
Solutions anti-
septiques 1 300 licres 0,00 20
Autres liquides 3 880 litres 0,00 40

Gouttes pour
instillation nasale 700 litres 35,71 80

Gouttes pour
instillation dans
1'oreille 200 litres 0,00 50

Suppositoires 70 000 pieces 0,00 0

La réalisation des prévisions pour les deux principaux articles, a savoir
comprimés et gélules, est probable i conditicm qu'zucune panne importante de
matériel ne se produise. Les raisons pour lesquelles on n'z pas produit de

gélules de janvier a mai 1984 sont expliquées ci-apres :

Les matiéres premieres - gélules en gélatine vides et substances actives =

ont été recues en mai. Le stock actuel de gélules vides est le suivant :
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MILLIERS DE GELULES VIDES PRODUIT DOSAGE EN MG
200 Amp:icil.ine 250
500 Ampicilline 500
200 Tétracycline 250
(COMMANDEES)
600 Tétracycline 250

La livraison de gélules vides et de matieres premiéres pour la fabrication
de chloramphénicol est attendue d'ici quelques semaines. Les matidres premieres
nécessaires pour 1'ampicilline et la tétracycline pour le reste de 1984 sont

déj3 en magasin.

Le premier lot pilote de gélules d'ampicilline de 250 mg a été fabriqué
et emvoyé au contrdle de qualité pour analyse apr2s l'arrivée de la mission. La
production prévue de gélules de tétracycline n'a pas encore commencé. Les
appareils automatiques et manuels de remplissage des gélules pour ce produit ne
fonctionnent pas. La mission est d'avis que la faute en ast 3 la consistance
de la poudre. La production de sirops et de liquides buvables est médiocre.
Les perspectives de production de suppositoires et de solutions antiseptiques

sont incertaines.

7.0 PROGRAMME DE PRODUCTION POUR 1985

L'approvisionnement en matiéres preniares pour 1985 et 1986 paralt assuré
grice 4 un accord conclu entre les Gouvernements de 1'Italie et du Cap-Vert.
Les prévisions provisoires de production pour 1985, par forme pharmaceutique,

sont les sulvantes :

QUANTITE
FORME PHARMACEUTIQUE (en milliers)
Comprimés ' 15 000
Gélules 3 500
Sirops, solutions buvables 100 litres
Pommades et cremes 140 tubes

Suppositoires 150 unités




MATIERES PREMIERES NECESSAIRES POUR LE PROGRAMME DE PRODUCTION 1985~-1086

QUANTITE EN KILOS

SUBSTANCE -CTIVE 1985 1986
Acide ascorbique 115 135
Ampicilline anhydre 350 4350
Acétate a'hydrocortisone 4 3
Carbamezapine 20 25
Chloramphénicol 4Q 100
Diazepanm 5 7
Ephedrine H CE 10 12
Phénotarbital 45 40
Hydrochlorothiazide - 86
Métronidazol ‘ 23 27
Nitrofurantoine - 10
Nicotinamide 6 7
Noscapine 5 5
Salbutamol 10 10
Sulfate de néomycine (micronisé) 7 -
Sulfate de néomycine (voie buccale) 4 S
Sulfamétoxazole 70 80
Tétracycline H CE 300 350
Théophylline 45 50
Thiamine H CE 5 5
Acide acétylsalicylique 2 000 2 000
Citrate de pipérazine 100 100
Digluconate de chloroxidine 5 5
Phénobarbital sodique 15 15
Gel d'hydroxyde d'aluminium 100 100
Paracétamol 150 200
Trimethroprime 14 16

8.0 ESQUISSE D'UN PROJET D'EXPANSION DE LA PRODUCTION PHARMACEUTIQUE

La mission a examiné un projet d'expansion des installations de production.

Le meilleur emplacement d'um ncuveau labcratoire serait la zone industrielle

1

de "Tira Chapeu" 4 2 km envivon du centre de Praia. La superficie totale du
lot rés2rvé 4 EMPROFAC est d'environ 14 000 m?. La surface i utiliser pour la
construction du laboratoire est de 4 800 m?. Le terrain présente une légeére

ente de 6 m en direction ouest=~est. L'approvisionnement en =2au est suffisant
12%




(&)

et les lignes de transmission de 15 000 volts sount déja installdes. Il a'y a
d'égolts que dans le centre de Praia.

La température de 1'ai: dans la région va de 39,0 °C maximum a 17,5 °C
minimum; moyenne 24,8 °. L'hum: dité relative (Z) a 10,00 est de 55, de 34 2
16,00 et de 68 3 22,00. Ce sont les chiffres de 1972. Les vents dominants

viennent du nord-ouest neuf jcrs sur dix.

La superficie 3 construire est estimée a3 1 891 m?, y compris deux batiments
annexes. Le batiment principal aura 1 260 m? (60 x 21 m) et le biatiment annexe

630 m?* (30 par 21 =m).

L'aile nord du bitiment principal sera affectée 3 la fabrication et i l'emballage ;
de comprimés, dragées, pommades et crémes, des liquides buvables et i usage ‘
externe, des suppositoiras et préparations liquides diverses. Le lavage des
£lacons pour préparations liquides s'effectuera 3 c3té des compartiments de
fabrication. Une cafétéria et des services médicaux ainsi qu'un magasin de

matieres premieres, seront installés dans cette aile.

Le batiment adjacent adritera la préparation de prcduits stériles injectabies,
le remplissage d'antibiotiques 2 partir de produits finis importés en vrac et de
solutions pour perfusion. Une superficie de 108 m? (12 par 9 m) a été réservée
a la production éventueile de cosmétiques. L'atelier de réparation, le magasin
de piéces détachées, la chaudiére, les services auxiliaires et le magasia de

produits finis seront également logés dans ce bitiment.

La consommation quotidienne d'eau du laboratoire a été estimée a 10 000
litres. Il y aura deux réservoirs d'eau d'une capacité de 10 000 et 20 000

litres.

Le colit de la construction de ! 891 m? a été évalué 2 34 038 000 escudos
(412 132 dollars E.-U.) soit envirom 18 000 escudos (218 dollars E.~U.) par m?.
La construction de b3timent principal est estimée devoir coiiter 24 102 000
escudos soit 291 827 dollars E.-U. Ce nrojet de construction sera .rés probablement

exécuté en deux étapes, la premiére devant @tre achevée vers le 1 er juillet 1986.

Aprés examen du projet, la mission a jugé bon de présenter quelques obser~
vations sur la nécessité de créer une installation de production pharmaceutique
conforme aux besoins minimaux du pays. On a également esquissé un programme

détaillé de fabrication pour la premiére année du nouveau laboratoire.

Le projet architectural préliminaire a prévu des superficies minimales qui
dépassent de loin la dimension du pays et ses besoins élémentaires. 123 metres

carrés oat été prévus pour les bureaux privés et administratifs. La superficie




totale de la salle principale, de la réception 2t d'autres salles serait de 346 m?.
Ces deux éléments représentent environ 100 000 dollarz E.-U. La coanstruction des
99 m? réservés a la fabrication de cosmétiques codterait 22 000 dollars E.-U.

et il vaudrait domc mieux y renomncer. Par contre 1l favdrait affecter plus

d'espace a la production de liquides pour perfusion.

Il serait bon de limiter la constructiom 3 un batiment priancipal abritant

"z fabrication, le laboratoire de contrdle de la qualité et les magasins et a

un petit batiment adjacent simple en béton et magonnerie pour les chaudieéres,

1'atelier de réparation et le matériel auxiliaire d'une surface approximative

de 40-30 m? qui colterait de 6 & 8 000 dollars E.-U. En résumé, la constructicn

d'un nouveau laboratoire pharmaceutique devrait &tre envisagée de fagon plus -

réaliste. ’
I1 faut décourager l'installation et l'i3quipement colteux d'un nouveau

laboratoire de contrdle de la qualité dont la nécessité est contestable. Il

vaudralt mieux consacrer les ressources disponibles 3 l'acquisition d» matériel

nouveau.

Les prévisions provisoires relatives aux productions possibles au bout de

la premiére année d'exploitation sont les suivances

FORME PHARMACEUTIQUE QUANTITES ANNUELLES
Comprimés 20 000 000

Gélules 1) 8 000 000

Sirops 25 000 litres
Pommades et cremes 2 500 kg
Suppositoires 100 000 unités
Sels de réhydratation (voie buccale)

x 27 gm 3) 130 000 sachets
Fluides pour perfusion x 5300 ml 3) 50 000 flacons

Charges d'antibiotiques 2) 3)
Pénicilline G Procaine 1 200 000 U 125 000 ampoules
Pénicilline G Potassique 1 000 000 U 58 000 ampoules

1) A condition d'installer une bonne machine de remplissage automatique
2) Prévision basée sur les importations de 1983

3) Nécessiterait un matériel supplémentaire

Les entretiens avec la directioan d'EMPROFAC ont permis d'apprendre que des
discussions étaient en cours en vue du financement de la construction du

nouveau laboratoire. On a signalé qu'un financement de 250 000 dollars E.-U.
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pourrait etre négocié avec la Banque mondiale par l'intermédiaire du Banco de

Cabo Verde.

Un plan de la zone industrielle de "Tira Chapeu" a 1l'échelle de 1:2500

est joint au présent rapport.

9.0 LES COUTS DE PRODUCTICN

La mission a examiné les comptes des couts de production du dermisr lot
de tous les produits fabriqués de janvier 3 mai 1984 et en a constaté la
conformité. Le calcul de ces coiits ne tient compte que des éléments suivants
matiéres premiéres, main-d'oeuvre directe ('custo prim»o"), matiéres et opératioms
d'emballage. On calcule le colt de la main-d'ceuvre directe employée dans la
production au moyen du facteur 105,40 escudos obtenu en divisant le montant net
annuel des salaires par le nombre net annuel d'heures de travail. Le calcul
de la main=d'oeuvre nette employée i l'emballage a recours au facteur 75,22
obtenu par la méme méthode. Les deux facteurs sont des variables qui évoluent

parallelement aux révisions des rémunératioms.

La liste ci-dessous donne le détail des colts de production comptabilisés

par article :

EN ESCUDOS

COMPRIMES COUT PAR COMPRIME
Cotrimazol 500 mg 1,11
Diazepam 5 mg 0,034
Diazepam 10 mg 0,056
Phénobarbital 100 mg 0,14
Hydrochlorothiazide 50 mg 0,018
Hydroxyde d'aluminium 350 mg 0,164
Sulfadiazine 500 mg 0,368
Sulfaguanidine 500 mg 0,327
PCMMADES & CREMES COUT PAR TUBE
Héparinoide en créeme x 14,5 gm 9,93
Hydrocortizone, créme a2 1 7 x 13,5 gn 17,22
Nitrofurazone creme 4 0,2 7 x 20,0 gm 9,367
Pite pou- électrocardiogrammes x 35 gm 7,18

Tétracycline en pommade a 3 7 x 20 zm 13,556




SIROPS ET AUTRES LIQUIDES COUT PAR FLACON

Eau oxygénée x 500 ml 26,44

Benzoguaiacol x 150 ml 20,73

Diphénhydramine x 150 ml 19,82

Prométhazine a 0,1 7 x 125 ml 15,90

Solution isotonique pour instillation

nasale x 30 ml 6,07

COUT PAR ML
Solution de tartrazine x 2 000 al 0,07 i_‘

Les produits fabriqués localement sont vendus au public avec une marge

supérieure a 75 7 vu le cumul des pourcentages ci-dessous :

%Z_de marge
Frais généraux de la production 25
Frals administratifs 20
Frais de distribution 15
C.sse en cours de transport _ 3
Bénéfice de fabrication 10

10.0 TENUE DES STOCKS : MATIERES PREMIERES, MATERIAUX D'EMBALLAGE ET PRODUITS
FINIS

La mission a axaminé un certain nombre de fiches prises au hasard. Le
fichier est bien tenu wais les fiches n'indiquent ni le stock minimal nécessaire

(point de réassortiment) ni les quantités en commande.

L'état des stocks de produits firis de fabrication locale était au 31 décembre

1983 le suivant :

MAGASIN PRINCIPAL QUANTITE VALEUR EN ESCUTOS
Comprimés 505 089 459 762
Sirops (litres) 202,38 79 542
Pommades (tubes) 8 589 186 273
Solution isotonique x 30 ml 1 488 16 257

741 834




PHARMACIES ET "POSTOS"

Comprimés 10 751 5 212

Sirops (litres) 121 34 695

Pommades (tubes) 549 15 164 |

Solution iscotonique x 30 ml 254 5 729 1
60 800Q T

11.0 ELIMINATION DES MATIERES PREMIERES REBUTEES QU ABIMEES

Une quantité assez importante de matidres premieres rebutées a été éliminée.
Le laboratoire de contrdle de la qualité a rebuté environ deux tonnes d'acide
acétylsalicylique d'origine chinoise dont la teneur en acide libre était de ‘

0,2 7 alors que la limite maximale (B.P.) est de 0,05 7.

CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS

La mission examine une large gamme de questions relatives a l'exploitation
d "EMPROFAC en 1983, 3 la centribution de la production locale aux résultats
d'exploitation, et aux résultats obtenus par la production pendant 1 'année
précédente 2t les cinq premiers mois de 1984. Elle a aussi déterminé les
difficultés qui limitent le rendement de la production de cerctains articles,
notamment l'insuffisance de l'alimentation en courant et la défectuosité du matériel.
Elle a érudié le systeme de contrdle des colts de production et les méthodes de
tenue des stocks. Un examen du projet de comstruction d'un nouveau laberatoire
de fabrication a été esquissé. Le présent rapport tient compte de l'exécution
de plusieurs recommandations de la aission précédente notamment en ce qui concerne

les objectifs de la mission actuelle.
Les recommandations de la mission sont les suivantes :

1. Il y a lieu d'élargir la composition du comité de planification de la

production en y faisant entrer les membres suivants du personnel local :

- 1le chef du laboratoire de contrdle de la qualité
- 1le chef du magasin de matiéres premiéres et produits finis

- le chef de l'entretien.

2, Il est recommandé qu'EMPROFAC vérifie les dispositions de l'accord entre

les Gouvernements du Cap-Vert et de 1'Italie en ce qui concerne la fourniture de
matiéres premiares pendant les années 1984, 1985 et 1986. Faute-d'exécuter sans
retard cette recommandation et d'assurer l'approvisionnement en matiéras premieres

la production pharmaceutique risquerait d'@tre gravement compromise,




3. EMPROFAC doit étre instamment invicé a assurer l'approvisionnement en

rouleaux d'aluminium et en étiquettes gommées afin d'ameéliorer le rendement des
opérations d'emballage par 1'emploi de la machine a mettre sous bandes et de
l'étiqueteuse automatiques qui sont inoccupées.

4, L'état du stock de piaces détachées est inquiétant. Le nombre total des
piéces est d'environ 20. La plupart appartiennent i la machine rotative MANESTY de
confection des comprimés, quelques autres au Rotogran MANESTY et au séchoir a
lit-fluide MANESTY-PETR. Il serait bon qu'EMPRCFAC dresse une liste détaillée

des besoins en piéces essentielles et prenne des dispositicms pour se les

procurer. - ’

P

3. EMPROFAC doit étre instamment invité 3 négocler avec la compagnie d'élec—
tricité 1l'installation de transformateurs auprés des locaux afin d'assurer
l'alimentation appropriée du laboratoire. Cette question présente une importance
capitale car le rendement de plusieurs machines est inférieur a la production

estimée,

6. La mission recommande 1'acquisition par EMPROFAC d'un redresseur de courant.
I1 s'agit d'une mesure urgente qul pourrait contribuer 3 remédier, tout au moins

provisoirement, i la grave pénurie de courant.

7. I1 faut décomseiller l'acquisition de matériel et d'instruments pour un
nouveau laboratoire de contrGle de la qualité qui serait logé dans le batiment
dont la construction est projetde i '"Tira Chapeu'.

8. Il y a lieu d'embaucher un assistant subalterne de production.

9. I1 faut former un nouveau chef de 1'entretien qui entrerait en fonctions

avant aodt 198&.

10. Nous recommandons ici de mieux utiliser la formation universitaire et
l'expérience d'un ingénieur dipldomé suédois en poste sur place sous contrat de
1'ARO.

11. La production de fluides pour perfusiorn doit étre différde jusqu'a

1l'acheévement de la nouvelle installation de production.

12. Il y a lieu de procéder le plus tdt possible 2 la production de




sels pour réhydratatiou (voie buccale). L'EMPROFAC doit importer le matériel
nécessaire. Tous les détails, Vv compris la formulation et 1'importance de
1'investissemen:, figurent dans BALDO & Co., rapport définitif, projet

US,INT/82/076, décembre i1983.

13. EMPROFAC doit s'assurer pour trois mois les services de M. Lucio Spencer,
architecte local, afin d'établir 1'avant-projet de construction d'un nouveau
laboratoire pharmaceutique. Les honoraires de l'architecte seront prélevés sur

les fonds dispomibles du projet Cap-Vert SI/CV1/82/801,

14. Il est recommandé que la capacité du anouvea laboratoire dont la construction

est envisagée corresponde aux besoins du pays.

15. Il y a lieu d'indiquer sur les fiches de stock de matiéres premiéres et de

natériaux d'emballige le stock minimum nécessaire et les quantités commandées.

16. Il faut normaliser les dimensions de toutes les préparations liquides

buvables aizsi que des pommades et cremes.

17. Le laboratoire de contrdle de la qualité a effectué 250 analyses en 1983

et 151 pendant les cing premiers mois de 1984. Il ne dispose toutefols pas
encore d'un budget pour 1l'acquisition réguliere de réactifs et d'accessoires.
Jusqu'i présent, les besoins urgents ont été couverts par EMPROFAC. Il est donc
recommandé que la Direction générale des pharmacies affecte une allocation

spéciale au laboratoire de :outrdle.

18. La hotte i fumées du laboratoire de contrdle de la qualité met en danger
la santé des techniciens qui y travaillent. Il est donc recommandé d'installer

une hotte en bon état comme l'a indiqué le rapport de la mission précédente.

19. Le spectropncrométre a infrarouges PYE-UNICAM qui est arrivé au Clap-Vert
en mauvais état n'a jamais été utilisé. Il est recommandé de prendre contact

avec le fournisseur p~ur demander son assistance technique.

20. On a éliminé une quantité non déterminée de matiéres premiéres rebutées ou
ou abimées. Il n'a pas été possible d'en déterminer la valeur totale. Il
est recommandé i 1'avenir de comptabiliser ces rejets et rebuts et de les faire

figurer dans les rapports financiers.




21, Il a été véririé que, conformément aux recommandations de la mission précé-

dente, l'on conserve des échantillons de chaque lot de fabrication et de

matiéres premiéres analysés.

22. Il est recommandé d'adopter une politique de prix visant a rédnire le

colt des acquisiiions de médicaments par le public.

23. EMPROFAC étant une entreprise d'Etaz, il est recommandé de réduire 1'impo-

sition de ses bénéfices d'exploitation.
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