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I. INTRODUCTION 

L’un des facteurs importants pour résoudre les problèmes actuels de santé dans les pays en 

développement est la capacité pour ces pays de s’approvisionner ou de fabriquer des 

médicaments essentiels en DCI. Cela pourrait permettre à la population de se procurer des 

médicaments à moindre coût pour répondre efficacement aux besoins de santé publique. C’est 

dans ce souci qu’il est important de noter le rôle joué par l’Usine Malienne de Produits 

Pharmaceutiques (UMPP-SA). Elle est la première grande industrie pharmaceutique du Mali 

qui déploie d’énormes efforts considérables pour produire certains médicaments essentiels 

facilement accessibles [1]. 

L’industrie pharmaceutique est un élément important des systèmes de santé dans toutes les 

régions du monde. Elle représente le secteur économique regroupant à la fois les activités de 

recherche, de fabrication et de commercialisation des médicaments au compte de la médecine 

humaine et animale. Ces activités sont exercées dans les laboratoires pharmaceutiques et par 

les pharmaciens, les chimistes, les biologistes [2]. 

Dans les pays industrialisés, la contrefaçon de médicament est en faible proportion de par des 

réglementations et des contrôles efficaces. Dans les pays en développement, notamment en 

Afrique, Asie, Amérique latine et dans les anciennes républiques soviétiques, la contrefaçon 

peut représenter 10 à 30% des médicaments vendus [3]. Non seulement les médicaments de 

qualité inférieure ou falsifiés ont un impact tragique sur les patients pris individuellement et 

leurs familles, mais ils représentent aussi une menace en termes de résistance aux 

antimicrobiens [4]. 

Selon les résultats des travaux de recherche de l’OMS effectués en 2017, un dixième parmi les 

médicaments retrouvés en circulation dans les pays à revenu faible est, soit de qualité inférieure, 

soit falsifié. Cela sous-entend que ces médicaments de mauvaise qualité pris par les patients ne 

peuvent ni prévenir, ni traiter avec efficacité les maladies ciblées. Or, les produits médicaux de 

qualité inférieure ou falsifiés peuvent être à l’origine de très graves complications des maladies 

voire même des décès [4].  

La fabrication des médicaments fait recours à des matières premières de synthèse ou naturelle. 

Il est indispensable de déterminer leurs caractéristiques surtout leur pureté. Et cet aspect est 

exigé par les Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) des médicaments.  
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Cette détermination se fait à travers des essais de contrôle dont les méthodes sont bien décrites 

dans les pharmacopées. Le contrôle des matières premières est la première étape de la 

fabrication des médicaments 

Cela permet de garantir l’efficacité thérapeutique à travers la qualité des médicaments mis sur 

le marché [5,6]. 

Le contrôle de qualité est donc une étape indispensable dans le processus de fabrication des 

médicaments. La présente étude se propose d'évaluer le contrôle de qualité des médicaments 

produits par l'UMPP-SA en 2025. Cette évaluation permettra d'identifier les éventuelles lacunes 

et de proposer des améliorations pour optimiser le processus de contrôle de qualité. Le but est 

de révéler si les médicaments fabriqués répondent aux normes de qualité requises, garantissant 

ainsi leur efficacité et la sécurité des patients.  

Les médicaments fabriqués par l’UMPP-SA en 2025 sont-ils conformes aux spécifications de 

qualité exigées par la pharmacopée chinoise utilisée par l’usine ? 
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II. OBJECTIFS 

1. Objectif général 

Evaluer la qualité des médicaments fabriqués à l’UMPP-SA en 2025. 

2. Objectifs spécifiques 

 Décrire les procédures et méthodes utilisées pour le contrôle de qualité des 

médicaments à l’UMPP-SA ; 

 Déterminer la conformité des médicaments fabriqués aux normes pharmaceutiques ; 

 Identifier les lacunes ou points d’amélioration dans le processus de contrôle de 

qualité ; 

 Déterminer la qualité des médicaments fabriqués à l’UMPP-SA en 2025. 
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III. GÉNÉRALITÉS :  

1. Industrie Pharmaceutique :  

a.     Définition : 

 L’industrie pharmaceutique est, dans le monde entier, un élément important des systèmes 

de santé. Elle comprend de nombreux services et entreprises, publics ou privés, qui 

découvrent, mettent au point, fabriquent et commercialisent des médicaments au service 

de la santé humaine et animale. [7] 

b.  Rôle :  

La fabrication pharmaceutique comprend toutes les opérations qui transforment les matières 

premières en produits finis (médicaments). Elle respecte des normes de qualité nationales, 

européennes et internationales très strictes (Bonnes Pratiques de Fabrication), garantissant le 

respect de l'hygiène, de l'environnement et de la sécurité, offrant ainsi aux patients un standard 

de qualité très élevé [8]. 

2. Notions sur le médicament 

a. Médicament : 

Toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou 

préventives à l’égard des maladies humaines et animales ainsi que tout produit pouvant être 

administré à l’Homme ou à l’animal en vue d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, 

corriger ou modifier leur fonction organique. 

b.  Médicament Essentiel (ME) : 

Tout produit dont l’efficacité et l’innocuité ont été scientifiquement démontrées et qui est 

indispensable pour assurer les soins de santé de base à titre préventif, curatif pour environ 80 

% des pathologies locales. L’OMS définit le médicament essentiel comme un médicament sûr, 

fiable et qui : 

 Répond au besoin sanitaire réel et courant ;  

 Une efficacité thérapeutique significative ;  

 Est d’une qualité satisfaisante et d’un niveau acceptable pour son prix. [9].  
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c. Médicaments contrefaits : 

Selon l’OMS Un médicament contrefait est un médicament qui est délibérément et 

frauduleusement muni d’une étiquette n’indiquant pas son identité et/ou sa source véritable. Il 

peut s’agir d’une spécialité ou d’un générique. Parmi les produits contrefaits, certains 

contiennent des bons ingrédients ou des mauvais ingrédients, ou manquent totalement de 

principe actif. Dans d’autres cas, le principe actif est en quantité insuffisante ou le 

conditionnement est falsifié.  [9].  

d. Médicament générique :  

On appelle médicament générique tout médicament identique par sa composition, sa forme et 

son dosage unitaire à un médicament original qui n’est plus protégé par un brevet, qui est déjà 

présent sur le marché et commercialisé sous sa dénomination commune internationale (DCI) 

suivie ou non du nom du fabricant ou sous une dénomination spéciale. [9].  

e. Médicament falsifié : 

L’Organisation mondiale de la santé (OMS) définit un médicament falsifié comme un 

médicament dont l’identité, la composition ou la source sont délibérément et frauduleusement 

déformées. Des fabricants inconnus produisent ces médicaments dans des conditions insalubres 

et incontrôlées. Ils peuvent contenir des contaminants nocifs, des composants inactifs (tels que 

de la craie ou de la fécule de maïs ou de pomme de terre), un mauvais API ou une quantité 

incorrecte du bon API, et aucun API du tout. Les médicaments falsifiés ont souvent 

pratiquement le même emballage que le médicament authentique, ce qui rend difficile la 

distinction entre les deux sans effectuer des tests de détection sur les ingrédients du médicament 

[10].  

f. Médicament de qualité inférieure : 

L’OMS définit un médicament de qualité inférieure, également appelé « hors spécifications », 

comme un produit médical autorisé qui ne répond pas à ses normes de qualité ou à ses 

spécifications, ou aux deux. Ils sont essentiellement fabriqués par des fabricants réputés sans 

volonté de tromper ou d’arnaquer le patient [10].  

g. Lot : 

C’est la quantité d’un médicament qui est fabriquée au cours d’un cycle donné de fabrication. 

La qualité essentielle d’un lot de fabrication est son homogénéité. [11].  
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h. Numéro de lot 

 C’est la désignation (imprimée sur l’étiquette d’un médicament sous forme de chiffres et/ou de 

lettres) qui identifie le lot et permet de retrouver et de vérifier toute la série, d’opérations, y 

compris celles de fabrication et de contrôle, qui ont abouti à sa production. [11].  

3. Eléments constitutifs du médicament 

 Le médicament est constitué de trois éléments principaux  

a. Définition du principe actif 

 Le principe actif est la molécule qui, dans le médicament, possède un effet thérapeutique. Cette 

substance est, la plupart du temps, en très faible proportion dans le médicament par rapport aux 

excipients. Le principe actif peut être défini aussi comme étant la substance responsable de 

l’action pharmacologique. [9].  

b. Définition de l’excipient ou adjuvant d’un médicament : 

 C’est une substance ou un mélange de substances inactives par elles-mêmes sur la maladie qui 

est utilisé dans la formulation, facilite la préparation et l’emploi du médicament. L’excipient en 

outre peut jouer un rôle important dans la libération du principe actif à partir du médicament et 

par là, modifier son activité thérapeutique. [12].  

c. Conditionnement ou emballage et la conservation des médicaments 

 Conditionnement ou emballage des médicaments :  

Il existe deux types de conditionnement :  

- Le conditionnement primaire : C’est l’élément indispensable du médicament qui joue un 

rôle de protection c'est-à dire isole et conserve le médicament dans le temps. Il peut avoir un 

rôle fonctionnel en facilitant l’emploi du médicament.  

- Le conditionnement secondaire : Il permet la manipulation et le transport du médicament 

(ex : boîte de blister, carton), ainsi qu’un rôle d’identification et d’information pour le malade. 

[12].  

 Conservation du médicament 
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 La conservation ou la stabilité du médicament, doit se prolonger pendant tout le temps prévu 

par le fabricant pour son utilisation. Les causes d’altération des médicaments sont 

essentiellement dues à :  

- Des agents physiques Il s’agit surtout de la chaleur et de la lumière qui provoquent des 

transformations des molécules. 

- Des agents chimiques Il s’agit essentiellement de facteurs environnementaux comme l’air 

qui oxyde le médicament, la vapeur d’eau favorise les phénomènes de déliquescence. Pour 

empêcher ces effets, les solutions sont protégées de l’air grâce à des flacons entièrement remplis 

ou remplis sous gaz inerte et les comprimés effervescents sont conservés dans des tubes 

d’aluminium renfermant un gel de silice qui absorbe l’humidité. Des germes, champignons, 

algues peuvent aussi se développer dans certains médicaments. [12].  

4. UMPP-SA 

4.1.  Historique : 

L’usine Malienne de Produits Pharmaceutique (UMPP) est une industrie de fabrication et de 

vente de médicament au Mali, elle a vu le jour suite aux correspondances échangées le 27 juin 

1971 entre le gouvernement de la république populaire de Chine et le gouvernement de la 

république du Mali et conformément aux procès-verbaux des entretiens du 07 avril 1973, 13 

mars 1979, 18 janvier et 31 décembre 1982. Les travaux de construction de l’usine ont démarré 

en octobre 1980 et ont pris fin en avril 1983. L’élaboration du projet, son organisation et son 

exécution ont été assurées par la partie chinoise pour un coût de 2 500 000 000 F CFA (deux 

milliards cinq cents millions de francs CFA) dont 190 000 000 (cent quatre-vingt-dix millions 

de F CFA) de participation malienne [13]. L’usine Malienne de Produits Pharmaceutiques 

(UMPP-sa) ainsi créée était placée au sein de l’office Malien de Pharmacie (OMP) en tant que 

division production de cet établissement public à caractère administratif et un accord 

d’assistance technique avec la Chine est signé le 29 juin 1983. Après quinze mois 

d’exploitation, un protocole d’accord relatif à la cogestion sino-malienne de l’usine est signé le 

14 octobre 1984 en lieu et place de l’accord d’assistance. Ce protocole conférait à l’UMPP-sa 

une autonomie de gestion au sein de l’OMP. Les principaux postes de responsabilité sont 

confiés aux experts chinois avec pour mission de rendre l’entreprise économiquement rentable 

et d’assurer une formation du personnel malien en vue d’une relève progressive.  
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Ce protocole d’une durée de deux ans a été reconduit (en 1986 et 1988) avec les mêmes 

dispositions sauf celles relatives à la tutelle de l’OMP. L’érection effective de l’UMPP-SA en 

société d’Etat n’est intervenue qu’en 1989 (loi N°89 11/AN-RM du 9 février 1989) et le décret 

N°89-299/P-RM du 30 septembre 1989 fixe ses statuts. L’usine est dotée d’un capital social de 

2 551 129 437 F CFA entièrement souscrit par l’Etat. Quant au protocole de cogestion, il a fait 

l’objet d’un renouvellement pour une quatrième phase (02 février 1990) dans un contexte de 

libéralisation du marché pharmaceutique, entraînant du coup la levée du monopole sur les 

produits fabriqués par l’UMPP-SA. Au vu des résultats obtenus, le protocole d’accord de 

cogestion a été reconduit pour deux autres phases successives (1992 à 1996) avec comme 

objectif la consolidation des résultats acquis, la modernisation des équipements et une 

implication de l’usine dans la Politique Pharmaceutique Nationale (PPN) par une meilleure 

adéquation de sa gamme de production à la liste des médicaments essentiels (ME). Par la suite, 

le gouvernement a adopté le projet de loi autorisant l’ouverture du capital de la société en sa 

session du 30 septembre 1998 (cette loi a été votée par l’Assemblée Nationale en sa session du 

2 Février 1999). De ce fait, depuis décembre 2002, avec le départ des experts chinois, les relèves 

sont prises par les nationaux. C’est cela qui explique une direction intérimaire au sein de l’usine. 

L’Usine Malienne de Produits Pharmaceutiques, ayant pour sigle UMPP.S.A est une société 

d’Etat constituée sous forme de société anonyme avec conseil d’administration, régis par :  

-Les dispositions de l'Acte Uniforme de l'Organisation pour l'Harmonisation en Afrique du 

Droit des Affaires (OHADA) relatif au droit des sociétés commerciales et du groupement 

d'intérêt économique ; 

 -Les dispositions légales et réglementaires en vigueur en République du Mali, notamment la 

Loi n° 91-057/AN-RM du 20 mars 1991 portant statut général des sociétés d'État, l'Ordonnance 

n°91-014/P-CTSP du 18 mai 1991, modifiée fixant les principes fondamentaux de 

l'organisation et du fonctionnement des établissements publics à caractère industriel et 

commercial et des sociétés d'état, l'Ordonnance n°2023-007/PT-RM du 22 février 2023 portant 

création de l'Usine Malienne de Produits Pharmaceutique « UMPP-SA » ;  

-Et par les présents statuts : 

 La société prend la dénomination de « Usine Malienne de Produits Pharmaceutiques » 

et a pour sigle « U.M.P.P. » S.A.  
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 La dénomination sociale doit être immédiatement précédée ou suivie des mots : « 

Société anonyme » ou du sigle : « S.A. » et du mode d'administration de la société, du 

montant de son capital social (2.551.000.000 FCFA), de l'adresse de son siège social 

(Bamako) et de la mention de son immatriculation au registre du commerce et du crédit 

mobilier  

 La dénomination sociale doit figurer sur tous les actes et documents émanant de la 

société et destinés aux tiers [14]. 

2.2.  Situation Géographique 

L’UMPP-sa est située à l’est de Bamako dans la zone industrielle, sur la route de SOTUBA. 

Elle occupe une superficie de 2,393 hectares avec une surface bâtie de 9024 mètres carrés. Elle 

est composée de plusieurs bâtiments correspondant chacun à une fonction spécifique : 

 Administration (2 niveaux) 

 Production (4 niveaux)  

 Contrôle (2 niveaux)  

 Animalerie (1 niveau)  

 Magasins (1 niveau)  

 Maintenance (1 niveau) 
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Figure 1 : Photographie du bloc des chaines de production de l’UMPP-SA. 

4.3. Missions 

Elle a pour mission la fabrication, la vente de produits pharmaceutiques essentiels de qualité 

accessibles à tous afin de concourir à la politique nationale de santé au Mali destiné à la 

satisfaction des besoins de santé prioritaires [13].  

Ainsi les activités de l’UMPP-sa se résument à trois composantes distinctes : 

 Approvisionnement en matières premières ; 

 Transformation ;  

 Vente. 

4.4. Gammes  

Dans le cadre de sa mission, l’UMPP-sa réalisait cinq (5) formes pharmaceutiques au niveau 

de ses quatre (4) chaînes de production pour une gamme de 33 produits présentés en 

dénomination commune internationale (DCI) dont 28 figuraient sur la liste nationale des 

médicaments essentiels (ME). L’Usine Malienne de Produits Pharmaceutiques réalise 
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actuellement trois (3) formes pharmaceutiques au niveau de ses trois (3) lignes de production. 

-03 formes galéniques (comprimés, sirops et pommades)  

-04 classes thérapeutiques majeures :  

 Analgésiques ;  

 Antitussifs ;  

 Antiamibiens ;  

 Antiulcéreux ;  

4.5. Ambitions  

Participer à l’épanouissement de la santé pour tous à travers une politique de développement de 

recherche (R&D) et de diversification continue de la gamme de production. L’UMPP-SA vise 

entre autres ambitions :  

 La disponibilité financière et géographique des médicaments essentiels ;  

 L’indépendance progressive du Mali vis à vis des laboratoires pharmaceutiques 

étrangers ; 

 L’accès aux soins de santé primaire à des coûts compétitifs ;  

 La formation des cadres Maliens à la technologie [13]. 

4.6. Marché de L’UMPP-SA 

Le marché peut être défini comme l’ensemble des publics susceptibles d’exercer une influence 

sur les ventes d’un produit ou plus généralement sur les activités d’une organisation. Ces 

publics peuvent être composés :  

- D’individus,  

-D’entreprises,  

-D’institutions [15].  

La première catégorie de personne dont dépend, d’une manière primordiale, la consommation 

des médicaments, ce sont les acheteurs et consommateurs eux-mêmes, qu’ils s’agissent de 

particuliers (les ménages) ou d’organisation (par exemple les hôpitaux).  
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Le comportement des acheteurs et des consommateurs des médicaments est influencé par 

diverses autres catégories de personnes. Ce sont :  

 Les prescripteurs éventuels en l’occurrence les médecins,  

 Les producteurs, ainsi que des produits directement concurrents, c’est à dire répondant aux 

mêmes besoins, dont les décisions en matière de produits offerts, de prix pratiqués, d’efforts 

publicitaires et promotionnels, peuvent faire varier la consommation ;  

 En dernier lieu, les distributeurs de produits pharmaceutiques, c’est à dire les grossistes et les 

pharmaciens d’officine, ces derniers jouant parfois aussi le rôle de « prescripteurs », ou plutôt 

de conseils [16]. 

4.7.  Organisations :  

L’usine est structurée comme suit : 

 • La direction générale : elle est assurée par un DG assisté d’un DGA 

 • Le secrétariat : il reçoit, enregistre, distribue et classe les courriers. Il programme les 

audiences, gère les archives et assure la protection des cachets.  

• La division comptabilité : elle assure toutes les opérations financières de l’usine, elle gère 

également le stock des magasins.  

• La division administration et personnel : elle assure la gestion du patrimoine et des ressources 

humaines au niveau de la qualité et du rendement, harmonise le travail et s’occupe de la vie 

socioprofessionnelle des travailleurs et de l’infirmerie. Elle délivre les titres de congés et enfin 

assure la permanence des rapports avec l’extérieur.  

• La division approvisionnement et Commercialisation : constituée de : 

 − Service d’approvisionnement : il a pour mission principale : Approvisionnement de l’usine 

en matières premières, en consommables, fournitures de bureau en fonction des besoins 

exprimés par les autres divisions. Il comprend : 

▪ Service commercial : il est chargé de mettre les produits à la disposition des clients et traite 

les réclamations.  
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• La division production : elle a pour mission d’exécuter le planning de production défini par la 

direction, d’organiser le travail technique, d’élaborer les normes et les procédures de fabrication 

des différents produits. Elle supervise le travail des différentes chaînes ;  

    − La chaîne des sirops  

    − La chaîne des pommades  

    − La chaîne des comprimés 

    − La chaîne des injectables (actuellement en arrêt) 

 • Le département de la maintenance : elle assure l’entretien et la maintenance des outils de 

production et d’autres biens immeubles. 

 • La division contrôle : elle s’occupe du contrôle des produits :  

     − En amont par le contrôle de qualité des matières premières (PA et adjuvants).  

     − En aval celui des produits semi-finis et des produits finis.  

4.8. Contrôle qualité :  

Le contrôle consiste à mesurer une ou plusieurs caractéristiques d’une entité et à comparer 

les résultats obtenus à des spécifications préalables. Pour le contrôle de ses produits, 

l’UMPP se réfère sur les standards de la pharmacopée chinoise édition 90. Le contrôle est 

effectué d’abord sur les matières premières ensuite au cours de la fabrication et enfin sur 

les produits finis. Ces contrôles sont le contrôle physicochimique, contrôle bactériologique 

[13]. 
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IV. Méthodologie 

1. Lieu de l’Étude  

Cette étude a été menée à l’UMPP-SA, usine malienne de produits pharmaceutiques, situer 

dans le district de Bamako, au Mali. L’UMPP-SA est une entreprise pharmaceutique spécialisée 

dans la production de médicaments génériques. 

2.    Type et Période d'étude 

Il s’agissait d’une étude descriptive et analytique qui a été menée de manière prospective et 

rétrospective afin de comprendre l’ensemble des étapes de fabrication et de contrôle de qualité 

à l’UMPP-SA. L’étude s’est déroulée dans la période d’octobre 2025 à juillet 2026. 

3. Population d’étude 

Notre étude a porté sur les médicaments fabriqués à l’UMPP-SA en 2025. 

3.1. Critères d’Inclusion 

Etaient inclus dans notre étude : 

Tout médicament fabriqué par l’UMPP-SA en 2025. 

3.2. Critères de non Inclusion  

N’étaient pas inclus dans notre étude : 

Tout médicament fabriqué par l’UMPP-SA hors 2025. 

4. Echantillonnage    

Population cible : Les médicaments fabriqués à l’UMPP-SA en 2025 (Aspirine comprimé 

500mg, Tétracycline pommade 1% 5g et 3% 10g). 

Unité d’échantillonnage : Un lot de médicament 

Méthode d’échantillonnage : 

-Un échantillonnage de convenance : Nous avons retenu les lots de médicaments disponibles 

pendant la période de l’étude. 
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5. Collecte des données 

5.1. Méthodes de collecte  

 Une enquête par questionnaire a été réalisée auprès du personnel du laboratoire de 

contrôle de qualité. 

 Prendre des échantillons de médicaments pour les tester. 

 Regarder les documents et rapports déjà faits sur la qualité des médicaments. 

5.2. Instruments de Collecte 

 Questionnaire : Afin d’interroger le personnel sur les procédures de contrôle de qualité. 

 Formulaire de prélèvement : Pour enregistrer les renseignements des médicaments 

prélevés. 

 Documents et rapports : Afin d’analyser les informations déjà disponibles. 

6. Variables à analyser 

Nos variables sont : 

Identification et pureté : Vérifier que le médicament est réellement celui qui est annoncé et 

qu'il est pur, sans contaminants. 

Dosage : S'assurer que la quantité de principe actif dans le médicament correspond à ce qui est 

indiqué. 

Uniformité : Vérifier que chaque unité du médicament (comprimé, sirop, etc.) contient la 

même quantité de principe actif. 

Aspect physique : Examiner l'apparence du médicament (couleur, forme, absence de défauts) 

pour détecter d'éventuels problèmes. 

Désagrégation : Examiner la capacité du médicament à se dissoudre ou à se désagréger, ce qui 

est important pour la libération du principe actif. 

7. Procédures des analyses physico-chimiques selon la pharmacopée chinoise (PCS) 

 

Les analyses effectuées sur les comprimés d’aspirine 500mg et les pommades à la tétracycline 

1% et 3% ont été réalisées conformément aux exigences de la Pharmacopée Chinoise (PCS).  
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Ces analyses avaient pour objectif de vérifier la conformité des médicaments aux spécifications 

de qualité en termes d’aspect, de masse, de teneur en principe actif et de performance galénique. 

d. Analyse de l’aspect des comprimés d’aspirine 500mg 

Principe 

L’analyse de l’aspect sert à vérifier la conformité visuelle des comprimés (forme, couleur, 

homogénéité, absence de fissures, taches ou défauts). 

Procédure 

 Les comprimés sont examinés visuellement à l’œil nu. 

 Ils sont disposés sur une surface propre et blanche. 

 Une comparaison est faite avec les spécifications de la Pharmacopée Chinoise. 

Matériels utilisés 

 Plateau d’inspection blanc 

 Loupe de laboratoire (si nécessaire) 

 Éclairage standardisé 

 Fiches de spécifications pharmacopeiales 

e.  Détermination du poids moyen des comprimés d’aspirine 500mg 

Principe 

Cette analyse permet d’évaluer l’uniformité de masse des comprimés, indicateur de la régularité 

du procédé de compression. 

Procédure 

 Un échantillon représentatif de comprimés est sélectionné. 

 Chaque comprimé est pesé individuellement à l’aide d’une balance analytique. 

 Le poids moyen est calculé à partir des valeurs obtenues. 

 Les résultats sont comparés au poids théorique (0,585g ±5). 

Matériels utilisés 
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 Balance analytique de précision  

 Coupelle de pesée 

 Pince de manipulation 

 Cahier de laboratoire ou fiche de résultats 

 

Figure 2 : Balance analytique. 

f. Test d’uniformité de masse / intervalle de variation 

Principe 

Il permet de vérifier que les comprimés présentent une variation de masse acceptable autour de 

la moyenne. 

Procédure 

 Suite à la pesée de chaque comprimé, les valeurs maximales et minimales sont déterminées. 

 L’intervalle est établi autour du poids moyen. 

 La conformité est évaluée selon les critères de la Pharmacopée Chinoise standard. 

Matériels utilisés 

 Balance analytique 

 Calculatrice ou logiciel de traitement des données 

g.  Test de désagrégation des comprimés 

Principe 
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Ce test évalue le temps nécessaire pour qu’un comprimé se désagrège complètement dans un 

milieu aqueux simulant les conditions physiologiques. 

Procédure 

 Un comprimé est placé dans un tube du désagrégateur contenant de l’eau maintenue à 37 ± 0,5 

°C. 

 Le système est mis en mouvement vertical alternatif. 

 Le temps nécessaire à la désagrégation complète est chronométré. 

 Le résultat est comparé à la limite pharmacopeiale (≤ 15 minutes). 

Matériels utilisés 

 Appareil de désagrégation  

 Bain thermostatique à 37 °C 

 Chronomètre 

 Eau distillée 

  

Figure 3 : Appareil de test de désagrégation 

h.  Dosage de l’acide salicylique libre / teneur en principe actif 

Principe 
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Ce test permet de quantifier la teneur en principe actif afin de vérifier la conformité du dosage 

(95–110 %). 

Procédure (méthode générale ChP) 

 Une quantité précise de poudre de comprimés est prélevée. 

 Dissolution dans un solvant approprié (eau, alcool ou mélange hydroalcoolique selon 

monographie). 

 Filtration de la solution. 

 Analyse par méthode volumétrique. 

 Calcul de la teneur en pourcentage par rapport à la valeur théorique. 

Matériels utilisés 

 Balance analytique 

 Fiole jaugée 

 Pipettes et burettes 

 Filtre papier / entonnoir 

 Verrerie de titrage 

 Solvants pharmaceutiques 

 

Figure 4 : Détermination du dosage de l’acide salicylique libre (teneur en principe actif) 
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i. Analyse des pommades (aspect et teneur) 

 

Principe 

Les pommades sont évaluées sur leur homogénéité, aspect physique et teneur en principe actif. 

Procédure 

 Observation visuelle de la couleur, texture et homogénéité. 

 Prélèvement d’une quantité définie de pommade. 

 Dissolution/extraction du principe actif selon la monographie ChP. 

 Dosage de la tétracycline par méthode analytique adaptée. 

 Comparaison à la valeur étiquetée (100 % attendu). 

Matériels utilisés 

 Spatule en inox 

 Balance analytique 

 Mortier et pilon 

 Fiole jaugée 

 Solvants d’extraction 

 Verrerie de laboratoire 

Spectrophotomètre ou système de titrage 

8. Analyse des Données 

Nos données recueillies ont été analysées et traitées par le logiciel SPSS version 26.0. La 

rédaction et le traitement de texte ont été effectués avec Microsoft Word office 2016. 

Les résultats obtenus ont été exprimés en pourcentage, moyenne et intervalle de variation. La 

conformité a été déterminée par comparaison aux normes de la Pharmacopée Chinoise (PCS). 
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9. Considérations Éthiques 

Cette étude respecte les principes éthiques en matière de recherche, entre autres le consentement 

éclairé des participants et la garantie de leur anonymat. Tous les participants ont été informés 

que leurs réponses seront utilisées uniquement à des fins académiques. 

L’autorisation préalable a été accordée par l’administration de la Faculté de Pharmacie et de 

l’Usine Malienne de Produits Pharmaceutiques pour la réalisation du travail. 
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V. Résultats :  

Durant la période d’étude un total de 21 lots de différents médicaments a été soumis au 

contrôle qualité à l’UMPP-SA. Les analyses ont porté sur les comprimés d’aspirine, et 

pommades de tétracycline), conformément aux méthodes de la Pharmacopée Chinoise 

standard (PCS). 

Tableau I : Répartition des lots analysés selon la forme galénique au sein de la division 

Contrôle Qualité de l’UMPP-SA.  

Forme galénique 

 

Nombre de lots 

 

% des lots 

 

Comprimés (Aspirine) 500mg 10 47,6% 

Pommades (Tétracycline 1% 

T/5g et 3%T/10g) 

11 52,4% 

Total 21 100% 

   

 

Dans notre étude la forme Pommade était la forme la plus représenté avec 52,4 %. 
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Tableau II : Résultats de l’analyse physico-chimique des lots d’aspirine 500mg 

produits à l’UMPP-SA en 2025. 

Nos résultats montrent que l’ensemble des paramètres étudiés (aspect, poids, temps de 

désagrégation, teneur en acide salicylique et dosage) sont conformes aux normes de PCS pour 

tous les lots. 

 

N Lot Aspect 

des 

comprimé

s 

Poids 

approxi

matif 

d’un 

compri

mé 

Poids 

moyen 

d’un 

comprimé 

 

Intervalle 

 

Temps 

de 

désagrég

ation 

(≤15min) 

Acide 

salicyliq

ue libre 

Dosage 

(95-

110)% 

120125-

12-29 

Conforme 0,580g 0,5883g 0,5725g à 

0,6177g 

1min conform

e 

97,63% 

120225-

12-29 

Conforme 0,580g 0,5851g 0,5703g à 

0,6144g 

1min conform

e 

97,46% 

120325-

12-29 

Conforme 0,580g 0,5859g 0,5701g à 

0,6152g 

2min conform

e 

97,66% 

120425-

12-29 

Conforme 0,580g 0,5824g 0,5746g à 

0,6115g 

1min 30 Conform

e 

96,29% 

120525-

12-29 

Conforme 0,580g 0,5807g 0,5730g à 

0,6097g 

1min Conform

e 

96,28% 

120625-

12-29 

Conforme 0,580g 0,5859g 0,5705g à 

0,6152g 

2min Conform

e 

97,56% 

120725-

12-29 

Conforme 0,580g 0,5883g 0,5685g à 

0,6177g 

1min Conform

e 

98,31% 

120825-

12-29 

Conforme 0,580g 0,5849g 0,5686g à 

0,6141g 

1min Conform

e 

98,73% 

120925-

12-29 

Conforme 0,580g 0,6008g 0,5719g à 

0,6308g 

1min 30 Conform

e 

99,80% 

121025-

12-29 

Conforme 0,580g 0,5879g  0,5738g à 

0,6173g 

2min Conform

e 

97,33% 
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Tableau III : Variation du poids moyen des comprimés d’aspirine 500mg selon les lots 

analysés. 

Nos résultats montrent que les variations des poids moyens des comprimés d’aspirine 500mg 

sont dans les limites acceptables. 

Tableau IV : Variation du dosage des comprimés d’aspirine selon les lots analysés 

N Lot Dosage 

(95-110) % 

Variation% 

120125-12-29 97,63% -2,37 

120225-12-29 97,46% -2,54 

120325-12-29 97,66% -2,34 

120425-12-29 96,29% -3,71 

120525-12-29 96,28% -3,72 

120625-12-29 97,56% -2,44 

120725-12-29 98,31% -1,69 

120825-12-29 98,73% -1,27 

120925-12-29 99,80% -0,20 

121025-12-29 97,33% -2,67 

Nos résultats montrent que les dosages varient légèrement entre les différents lots. 

N Lot Poids moyen d’un comprimé 

 

Variation  

(%) 

120125-12-29 0,5883g +1,79 

120225-12-29 0,5851g +1,22 

120325-12-29 0,5859g +1,36 

120425-12-29 0,5824g +0,77 

120525-12-29 0,5807g +0,47 

120625-12-29 0,5859g +1,36 

120725-12-29 0,5883g +1,79 

120825-12-29 0,5849g +1,19 

120925-12-29 0,6008g +3,95 

121025-12-29 0,5879g  +1,72 
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Tableau V: Répartition des lots d’aspirine 500mg selon leur statut de conformité aux 

spécifications pharmacopeiales. 

Statut de conformité Nombre de lots Pourcentage (%) 

Conforme 10 100 

Non conforme 0 0 

Total 10 100 

   

 

Les résultats montrent que les 10 lots d’aspirine 500mg analysés étaient conformes, soit un taux 

de conformité de 100 %. 

Tableau VI: Résultats de l’analyse physico-chimique des lots de pommade ophtalmique à 

la tétracycline 1 % T/5g. 

N° Lot  Caractère Dosage  Conclusion 

100125-10-28 Pommade de 

consistance molle, de 

couleur jaune 

100,0 % Conforme aux 

normes de la P.C.S 

100225-10-28 Pommade de 

consistance molle, de 

couleur jaune 

100,0 % Conforme aux 

normes de la P.C.S 

100325-10-28 Pommade de 

consistance molle, de 

couleur jaune 

100,0 % Conforme aux 

normes de la P.C.S 

 

Les résultats de l’analyse physico-chimique des lots de pommade ophtalmique à la tétracycline 

1 % montrent une conformité totale. 
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Tableau VII : Résultats de l’analyse physico-chimique des lots de pommade à la 

tétracycline 3 %. 

N° Lot Caractère Dosage Conclusion 

110125-11-28 Pommade de 

consistance molle, de 

couleur jaune 

100,0 % Conforme aux 

normes de la P.C.S 

110225-11-28 Pommade de 

consistance molle, de 

couleur jaune 

100,0 % Conforme aux 

normes de la P.C.S 

110325-11-28 Pommade de 

consistance molle, de 

couleur jaune 

100,0 % Conforme aux 

normes de la P.C.S 

120125-11-28 Pommade de 

consistance molle, de 

couleur jaune 

100,0 % Conforme aux 

normes de la P.C.S 

110225-11-28 Pommade de 

consistance molle, de 

couleur jaune 

100,0 % Conforme aux 

normes de la P.C.S 

120325-11-28 Pommade de 

consistance molle, de 

couleur jaune 

100,0 % Conforme aux 

normes de la P.C.S 

120425-11-28 Pommade de 

consistance molle, de 

couleur jaune 

100,0 % Conforme aux 

normes de la P.C.S 

120525-12-28 Pommade de 

consistance molle, de 

couleur jaune 

100,0 % Conforme aux 

normes de la P.C.S 

 

L’ensemble des lots de pommades à la tétracycline 3% 10g analysées présente une conformité 

aux exigences pharmacopeiales avec des teneurs en principe actif égales à 100 % de la quantité 

étiquetée.   
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Tableau VIII: Répartition des lots de pommades analysés selon la concentration en 

tétracycline. 

Spécialité Nombre de Lots % des pommades 

Tétracycline 1% 5g 3 27,3 

Tétracycline 3% 10g 8 72,7 

Total 11 100 

 

Nos résultats montrent que la tétracycline 3% est la pommade la plus analysée au cours de notre 

étude avec 72,7%. 

Tableau IX: Répartition des lots de pommades à la tétracycline selon leur statut de 

conformité. 

Statut de conformité Nombre de lots Pourcentage (%) 

Conforme 11 100% 

Non conforme 0 0% 

Total 11 100% 

 

Aucun cas de non-conformité n’a été enregistré. 

Tableau X: Répartition des enquêtés selon les caractéristiques socioprofessionnelles 

(n=2) 

Variable Modalité Effectif (n) Pourcentage (%) 

Fonction Agent de laboratoire 1 50 

 Chef de division 1 50 

Ancienneté 1 à 5 ans  1 50 

 Plus de 10 ans 1 50 

 

Les résultats montrent une répartition équilibrée des enquêtés entre un agent de laboratoire et 

un chef de division. Tous les répondants sont titulaires d’une licence avec une ancienneté allant 

de 1 à plus de 10 ans. 
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Tableau XI : Appréciation de l’organisation du contrôle qualité à l’UMPP-SA (n = 2) 

Variables Oui n (%) Non n (%) 

Respect des normes      

reconnues 

2 (100,0) 

    

0 (0,0) 

Disponibilité du matériel 2 (100,0) 0 (0,0) 

Disponibilité des réactifs 2 (100,0) 0 (0,0) 

Protocoles standardisés 2 (100,0) 0 (0,0) 

Système d’assurance qualité 

documenté 

2 (100,0) 

 

0 (0,0) 

 

Tous les enquêtés (100 %) estiment que les normes sont respectées et que le laboratoire dispose 

de matériels, réactifs, protocoles standardisés et d’un système d’assurance qualité documenté.  

Tableau XII: Activités de contrôle qualité réalisées à l’UMPP-SA (n = 2) 

Activités de contrôle de   qualité Oui n (%) Non n (%) 

Contrôle microbiologique 2 (100) 0 (0) 

Contrôle visuel 2 (100) 0 (0) 

Contrôle de chaque lot 2 (100) 0 (0) 

Contrôle périodique 2 (100) 0 (0) 

 

Les résultats montrent que plusieurs types de contrôles sont réalisés, notamment 

microbiologiques, visuels, ainsi que le contrôle systématique des lots et des contrôles 

périodiques. Cela témoigne d’un suivi global de la qualité des produits. 
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Tableau XIII : Gestion des non-conformités et ressources humaines (n = 2) 

Variables Effectif Pourcentage (%) 

Réanalyse 1 50,0 

Notification à la Direction/DPM 1 50,0 

Transmission des rapports : parfois 2 

 

100,0 

 

Formation continue : oui 1 

 

50,0 

 

Formation continue occasionnellement 1 

 

50,0 

 

Personnel suffisant 2 100,0 

La gestion des non-conformités repose sur la réanalyse des produits et la notification à la 

direction. La transmission des rapports est jugée irrégulière. La formation continue est variable 

selon les agents, tandis que le personnel est jugé suffisant à 100 %. 

 

Tableau XIV: Difficultés rencontrées et évaluation du système de contrôle qualité (n = 2) 

Difficultés rencontrées Effectif Pourcentage (%) 

Insuffisance de budget 1 50,0 

Aucune difficulté 1 50,0 

Total 2 100,0 

L’insuffisance de budget est la principale difficulté rapportée. 

 

Tableau XV : Appréciation du système de contrôle de qualité (n = 2) 

Appréciation du système de 

contrôle de qualité 

Effectif Pourcentage (%) 

Système jugé satisfaisant 2 100 

Système jugé insatisfaisant 0 0 

Total 2 100 

La Totalité des enquêtés estime que le système de contrôle de qualité est satisfaisant.   
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VI. Commentaires et Discussion 

La présente étude, réalisée du 10 novembre 2025 au 5 février 2026 au sein de l’unité de contrôle 

qualité de l’UMPP, est une étude descriptive à visée analytique. Elle avait pour objectif 

d’évaluer la conformité physico-chimique des comprimés d’aspirine et des pommades à la 

tétracycline conformément aux exigences pharmacopeiales. 

Limites de l’étude 

 L’étude limitée à certains médicaments fabriqués par l’UMPP-SA en 2025, ce qui ne 

permet pas d’extrapoler les résultats à toutes les spécialités produites par l’usine. 

Qualité des comprimés d’aspirine 

Les résultats obtenus montrent que 100 % des lots de comprimés d’aspirine analysés sont 

conformes aux spécifications en vigueur, notamment en termes d’aspect, de temps 

désagrégation, de teneur en principe actif et d’acide salicylique libre. 

Ces résultats sont comparables à ceux rapportés par Traoré A. au Mali, qui a obtenu un taux 

de conformité de 100 % avec des teneurs comprises entre 95 % et 102 % [17]. De même, 

N’Guessan K. et al. en Côte d’Ivoire ont observé une conformité globale satisfaisante des 

comprimés analysés, bien que certains lots présentaient des temps de désagrégation plus élevés 

[18]. 

Les temps de désagrégation observés dans notre étude (1 à 2 minutes) sont inférieurs à ceux 

rapportés dans ces travaux (3 à 7 minutes), traduisant une désintégration plus rapide et 

suggérant une bonne disponibilité du principe actif. 

Variation du poids des comprimés 

Les poids moyens des comprimés analysés présentent des variations comprises entre +0,47 % 

et +3,95 % par rapport au poids théorique. 

Selon la Pharmacopée Chinoise, les variations de masse des comprimés doivent généralement 

rester dans une limite de ±5 % [19]. Des résultats similaires ont été rapportés par Kouadio L., 

avec des variations comprises entre ±3 % et ±7 % [20]. 

Ainsi, l’ensemble des lots analysés présente une bonne uniformité de masse, cela pourrait 

s’expliquer par une bonne homogénéité des comprimés, un procédé de fabrication maîtrisé et 

un contrôle satisfaisant du processus de fabrication. 
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Désagrégation des comprimés 

Les temps de désagrégation obtenus (1 à 2 minutes) sont largement inférieurs à la limite 

maximale de 15 minutes fixée par la pharmacopée chinoise. 

Selon Le Hir A., les comprimés non enrobés présentent généralement des temps de 

désagrégation compris entre 5 et 10 minutes [21]. Les résultats obtenus dans notre étude sont 

donc nettement inférieurs à ces valeurs. 

Cette rapidité de désagrégation pourrait s’expliquer par une formulation adéquate et un bon 

choix d’excipients désintégrant, favorisant ainsi une libération rapide du principe actif. 

Teneur en principe actif 

Les teneurs en principe actif varient entre 96 % et 100 %, ce qui est conforme aux normes 

pharmacopeiales (95–110 %). 

Ces résultats sont similaires à ceux rapportés par Diallo M., qui a observé des teneurs comprises 

entre 97 % et 103 % dans une étude réalisée au Sénégal [22]. 

Les légères variations négatives observées dans notre étude pourraient être dues à des pertes 

lors du procédé de fabrication ou à des incertitudes analytiques, mais elles restent sans impact 

significatif sur la qualité du produit. 

 Conformité globale 

Le taux de conformité de 100 % observé dans notre étude est satisfaisant et témoigne d’une 

bonne maîtrise du procédé de fabrication. 

Ouattara S. a rapporté un taux de conformité de 95 % dans une étude portant sur des 

médicaments génériques en Côte d’Ivoire [23]. Le taux obtenu dans notre étude est donc 

légèrement supérieur, traduisant un bon niveau de qualité des produits analysés. 

Analyse des pommades à la tétracycline 

Les pommades analysées présentent une teneur constante de 100 % pour tous les lots. 

Selon Le Hir A., les formes semi-solides peuvent présenter des variations de teneur liées à des 

problèmes d’homogénéité [21]. 

L’uniformité observée dans notre étude traduit une excellente homogénéisation et une bonne 

maîtrise du procédé de fabrication. 
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 Répartition des formes galéniques 

La répartition des formes galéniques montre une prédominance des pommades (52,4 %), suivies 

des comprimés (47,6 %)  

Selon Aulton M.E., les formes solides orales sont généralement les plus produites dans 

l’industrie pharmaceutique [25]. La prédominance des pommades dans notre étude pourrait 

s’expliquer par une spécificité de production locale ou par une demande accrue en formulations 

topiques. 

Résultats de l’enquête 

Les résultats de l’enquête menée auprès du personnel du laboratoire de contrôle qualité de 

l’UMPP-SA montrent que l’ensemble des répondants reconnaissent l’existence d’un système 

organisé de contrôle qualité caractérisé par le respect des normes reconnues, la disponibilité des 

équipements et des réactifs, l’application de protocoles standardisés ainsi qu’un système 

d’assurance qualité documenté. 

Ces éléments semblent se refléter directement dans les résultats des analyses physicochimiques 

réalisées sur les médicaments étudiés. En effet, les dix lots de comprimés d’aspirine ainsi que 

les onze lots de pommades à la tétracycline ont présenté un taux de conformité de 100 % aux 

exigences de la Pharmacopée Chinoise. Aucun lot non conforme n’a été observé durant la 

période d’étude. 

La conformité des paramètres analysés, notamment l’aspect, le temps de désagrégation, 

l’absence d’acide salicylique libre en quantité excessive et les teneurs en principe actif 

comprises dans les limites pharmacopeiales, témoigne d’une bonne maîtrise des procédés de 

fabrication et d’un contrôle efficace des différentes étapes de production. 

De même, les résultats obtenus pour les pommades à la tétracycline révèlent une excellente 

homogénéité de fabrication avec une teneur correspondant à 100 % de la quantité étiquetée pour 

tous les lots analysés. Cette constance est généralement associée à une bonne maîtrise des 

opérations de formulation, de mélange et de contrôle qualité. 

L’enquête a également montré que des contrôles microbiologiques, visuels et périodiques sont 

réalisés au sein de l’UMPP-SA. Ces activités participent à la détection précoce des anomalies 

éventuelles et contribuent au maintien de la qualité des produits finis.  
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Selon les recommandations de l’Organisation mondiale de la Santé, l’efficacité du système de 

contrôle qualité constitue l’un des principaux déterminants de la conformité des médicaments 

fabriqués. 

Toutefois, malgré les résultats satisfaisants obtenus, l’insuffisance budgétaire évoquée par l’un 

des répondants pourrait représenter un défi à long terme pour le maintien des performances du 

laboratoire. En effet, les contraintes financières peuvent limiter le renouvellement des 

équipements, l’acquisition des réactifs spécialisés ou encore l’organisation de formations 

continues du personnel. 

Par ailleurs, la présence d’un personnel qualifié, composé d’un chef de division et d’un agent 

de laboratoire titulaires d’une licence, associée à une expérience professionnelle allant de 1 à 

plus de 10 ans, constitue un atout important pour le maintien du niveau de qualité observé au 

cours de cette étude. 
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VII. CONCLUSION  

La présente étude avait pour objectif d’évaluer le profil de qualité des médicaments fabriqués 

par l’Usine Malienne de Produits Pharmaceutiques en 2025, en mettant un accent particulier 

sur les paramètres physico-chimiques des comprimés d’aspirine et des pommades à base de 

tétracycline. 

Les résultats obtenus ont mis en évidence une conformité globale satisfaisante des médicaments 

analysés aux normes pharmacopeiales. En effet, l’ensemble des lots étudiés a respecté les 

critères relatifs à l’aspect, à la teneur en principe actif, au temps de désagrégation. Le taux de 

conformité de 100 % observé traduit une bonne maîtrise et respect du processus de fabrication 

et un système de contrôle qualité fonctionnel. 

En ce qui concerne les pommades, les résultats ont montré une uniformité remarquable des 

teneurs, traduisant une excellente homogénéisation et une bonne reproductibilité du procédé de 

fabrication. 

Ainsi, cette étude démontre que les médicaments produits par l’UMPP-SA en 2025 présentent 

une qualité globalement satisfaisante, contribuant à la disponibilité de médicaments essentiels 

accessibles et fiables au Mali. Néanmoins, des améliorations techniques et analytiques restent 

nécessaires afin d’aligner davantage les pratiques de production et de contrôle aux standards 

internationaux et de renforcer durablement la sécurité sanitaire des patients. 

Les recherches futures pourraient porter sur un plus grand nombre de lots et sur d’autres formes 

galéniques, notamment les injectables et les sirops. Des études comparatives avec d’autres 

industries pharmaceutiques de la sous-région pourraient également être réalisées. 
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VIII. RECOMMANDATIONS 

Au regard des résultats obtenus et des limites identifiées, les recommandations suivantes sont 

proposées : 

   À l’UMPP-SA 

 Renforcer le contrôle du procédé de fabrication des comprimés, notamment : 

o L’étalonnage régulier des machines de compression 

o Le contrôle de la granulation et de l’homogénéité des mélanges 

 Introduire des études de stabilité (court, moyen et long terme) pour assurer la qualité 

des produits jusqu’à leur date de péremption. 

 Renforcer les contrôles en cours de fabrication (In-Process Control) pour détecter 

précocement toute dérive du procédé. 

 Assurer la formation continue du personnel en Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) 

et en assurance qualité. 

 Moderniser les équipements de production et de contrôle, afin d’améliorer la 

précision et la reproductibilité des procédés. 

 Renforcer la collaboration avec l’UMPP-SA pour des contrôles indépendants et 

réguliers des médicaments. 

Suggestions et Améliorations 

Des perspectives de recherche pourraient être envisagées afin d’approfondir les résultats de 

cette étude. Il serait pertinent d’élargir l’analyse à un plus grand nombre de lots et d’inclure 

d’autres formes galéniques afin d’obtenir une évaluation plus complète de la qualité des 

médicaments fabriqués à l’UMPP.SA. De plus, la réalisation d’études comparatives avec 

d’autres unités de production pharmaceutique au niveau national ou sous-régional permettrait 

de situer le niveau de performance de l’UMPP.SA dans un contexte plus large. 

Ainsi, la mise en œuvre de ces différentes suggestions contribuerait à renforcer durablement le 

système d’assurance qualité de l’UMPP.SA et à garantir la production de médicaments 

conformes, sûrs et efficaces. 
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ANNEXES 

ANNEXE 1 : Fiche d’enquête 

 Informations générales 

1. Fonction occupée : __________________________ 

2. Service ou département : __________________________ 

3. Ancienneté dans le poste :  

☐ Moins de 1 an ☐ 1 à 5 ans ☐ 6 à 10 ans ☐ Plus de 10 ans 

4. Niveau d’études : 

 ☐ Technicien ☐ Licence ☐ Master ☐ Doctorat 

 Organisation du contrôle de qualité 

5. Quels types de contrôles de qualité sont effectués à l’UMPP-SA / LNS ? 

 ☐ Physico-chimique ☐ Microbiologique ☐ Visuel ☐ Autre : ___________ 

6. À quelle fréquence les contrôles sont-ils effectués ? 

 ☐ Chaque lot ☐ Périodiquement ☐ En cas de suspicion ☐ Autre : ___________ 

7. Les procédures de contrôle suivent-elles des normes reconnues (Pharmacopée, OMS, 

etc.) ? ☐ Oui ☐ Non ☐ Partiellement 

8. Le laboratoire dispose-t-il de tout le matériel nécessaire pour les tests ?  

☐ Oui ☐ Non ☐ Partiellement 

9.Les réactifs et consommables sont-ils disponibles en quantité suffisante ?  

☐ Toujours ☐ Souvent ☐ Rarement ☐ Jamais 

10. Les échantillons sont-ils prélevés selon un protocole standardisé ? ☐ Oui ☐ Non 

 Assurance qualité et traçabilité 

11.Existe-t-il un système d’assurance qualité documenté au sein de votre structure ?  

☐ Oui ☐ Non ☐ En cours de mise en place
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12.Les résultats des analyses sont-ils enregistrés et archivés de façon traçable ? 

 ☐ Oui ☐ Non ☐ Partiellement 

13.Quelle procédure est appliquée en cas de non-conformité d’un médicament ?  

☐ Retrait du lot ☐ Réanalyse ☐ Notification à la direction / DPM ☐ Autre : 

___________ 

14.Les rapports d’analyse sont-ils transmis régulièrement aux autorités de régulation 

(ex. DPM) ?  

☐ Oui ☐ Non ☐ Parfois 

 Ressources humaines et formation 

15.Le personnel chargé du contrôle qualité reçoit-il des formations continues ?  

☐ Oui ☐ Non ☐ Occasionnellement 

16.Le nombre de techniciens et d’analystes est-il suffisant pour assurer les activités 

de contrôle ?  

☐ Oui ☐ Non ☐ Partiellement 

17.Les procédures internes sont-elles bien connues et respectées par le personnel ?  

☐ Oui ☐ Non ☐ Partiellement 

18.Quelles difficultés rencontrez-vous dans la mise en œuvre du contrôle de qualité ? 

 ☐ Manque de matériel ☐ Insuffisance de budget ☐ Manque de personnel ☐ Retards 

administratifs ☐ Autre : ___________ 

 Évaluation et perspectives 

19. Comment évaluez-vous l’efficacité actuelle du système de contrôle de qualité ? 

 ☐ Très satisfaisante ☐ Satisfaisante ☐ Moyenne ☐ Insatisfaisante 

20. Quelles améliorations proposez-vous pour renforcer le contrôle de qualité des 

médicaments ? 
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Résumé 

Introduction 

Le contrôle de qualité des médicaments est un enjeu crucial de santé publique, particulièrement 

dans les pays en développement où les dangers liés aux médicaments de piètre qualité ou 

contrefaits sont très élevés. Au Mali, l'UMPP-SA occupe une place cruciale dans la fabrication 

de médicaments essentiels accessibles à tous. Cette recherche a pour objectif de s'assurer que 

les médicaments fabriqués en 2025 à l'UMPP-SA respectent bien les standards de qualité, afin 

de garantir leur sécurité et leur efficacité pour la population. 

Objectifs 

Objectif général 

Evaluer la qualité des médicaments fabriqués à l’UMPP-SA en 2025. 

Objectifs spécifiques 

 Décrire les procédures et méthodes utilisées pour le contrôle de qualité des 

médicaments à l’UMPP-SA ; 

 Déterminer la conformité des médicaments fabriqués aux normes pharmaceutiques ; 

 Identifier les lacunes ou points d’amélioration dans le processus de contrôle de 

qualité ; 

 Déterminer la qualité des médicaments fabriqués à l’UMPP-SA en 2025. 
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Méthodologie 

Il s’agissait d’une étude descriptive et analytique réalisée à l’UMPP-SA à Bamako, entre 

octobre 2025 et juillet 2026. 

L’étude s’est portée sur les médicaments fabriqués en 2025. 

L’échantillonnage a été aléatoire simple. Les données ont été collectées par questionnaires, 

prélèvements et analyse documentaire, puis traitées avec SPSS V26. 

Les paramètres analysés étaient : aspect, poids, dosage, uniformité, Temps désagrégation, 

stabilité et tests microbiologiques. 

Résultats 

Les résultats montrent que : 

 Tous les lots analysés sont conformes aux normes de la pharmacopée chinoise. 

 Les comprimés d’aspirine présentent une bonne homogénéité, une désagrégation rapide (1 à 2 

minutes) et une teneur en principe actif conforme (96 % à 100 %). 

Les pommades à la tétracycline montrent une uniformité parfaite (100 % de teneur). 

Globalement, la production est bien maîtrisée avec une bonne reproductibilité des procédés. 

Conclusion 

Cette étude met évidence que les médicaments fabriqués à l’UMPP-SA en 2025 sont dans 

l’ensemble de bonne qualité et conformes aux normes de la pharmacopée chinoise. Le système 

de contrôle qualité est efficace et assure la sécurité des produits et des populations. 
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Introduction 

Drug quality is a major public health issue, especially in developing countries where 

substandard or falsified medicines remain a significant risk. In Mali, the UMPP-SA plays a key 

role in producing essential and affordable medicines. This study was conducted to assess 

whether medicines manufactured in 2025 meet required quality standards, ensuring their safety 

and effectiveness for patients. 

Objectives 

Overall objective: 

To evaluate the quality of medicines manufactured at UMPP-SA in 2025. 

Specific objectives: 

To describe the procedures and methods used for quality control of medicines at UMPP-SA; 

To determine the compliance of manufactured medicines with pharmaceutical standards; 

To identify gaps or areas for improvement in the quality control process; 

To determine the quality of medicines manufactured at UMPP-SA in 2025. 
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Methodology 

This was a descriptive and analytical study conducted at UMPP-SA in Bamako between 

October 2025 and July 2026. 

The study focused on medicines manufactured in 2025. 

Simple random sampling was used. Data were collected via questionnaires, sampling, and 

document review, and then processed using SPSS V26. 

The parameters analyzed were: appearance, weight, assay, uniformity, disintegration time, 

stability, and microbiological tests. 

Results 

The results showed that: 

All analyzed batches were 100% compliant with pharmacopeial standards. 

Aspirin tablets showed good homogeneity, rapid disintegration (1–2 minutes), and acceptable 

active ingredient content (96%–100%). 

A slight increase in tablet weight was observed. 

 Tetracycline ointments showed perfect uniformity with 100% active ingredient content across 

all batches. 

 Overall, manufacturing processes were well controlled and reproducible. 

Conclusion 

This study demonstrates that medicines produced at UMPP-SA in 2025 are generally of good 

quality and compliant with pharmacopeial standards. The quality control system is effective in 

ensuring product safety and reliability. 
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Que je sois couvert d’opprobre et méprisé de mes 

confrères si j’y manque. 


