
世 界 銜 生 大 會 决 議 IL二;^⑶；^丨 

R E S O L U T I O N O F T H E W O R L D H E A L T H A S S E M B L Y 

R É S O L U T I O N D E L ' A S S E M B L É E M O N D I A L E D E L A S A N T É 

Р Е З О Л Ю Ц И Я В С Е М И Р Н О Й А С С А М Б Л Е И З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я 

R E S O L U C I O N D E L A A S A M B L E A M ÍJ N D I A L i) L L A S A L U D 

QUARANTE ET UNIEME ASSEMBLEE MONDIALE DE LA SANTE 

Point 23 de l'ordre du i our 

WHA41.18 

mai 1988 

SYSTEME OMS DE CERTIFICATION DE LA QUALITÉ DES PRODUITS PHARMACEUTIQUES 
ENTRANT DANS LE COMMERCE INTERNATIONAL 

La Quarante et Unième Assemblée mondiale de la Santé, 

Prenant note des résolutions précédentes sur la question; 

Ayant examiné le rapport du Directeur général sur l'usage rationnel des médicaments, et 
en particulier les modifications proposées au système OMS de certification de la qualité des 
produits pharmaceutiques entrant dans le commerce international； 

Prenant note du fait que, en cas de doute évident, tout Etat Membre a la possibilité de 
demander à 1'Organisation de 1'aider à trouver un centre collaborateur indépendant qui 
exécuterait des études de lots aux fins de contrôle de la qualité； 

1. ADOPTE le texte révisé ci-joint du système élargi OMS de certification de la qualité 
des produits pharmaceutiques entrant dans le commerce international； 

2. INVITE les Etats Membres qui n'y participent pas encore à participer à ce système； 

3. RECOMMANDE aux Etats Membres de mettre en application dans toute la mesure possible 
toutes les clauses du système élargi OMS de certification; 

4. PRIE le Directeur général de rendre compte, dans son rapport de situation sur la 
stratégie pharmaceutique révisée de l'OMS à une future Assemblée de la Santé, des progrès 
réalisés dans 1'application du système élargi OMS de certification. 

Quinzième séance plénière, 13 mai 1988 
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SYSTEME DE CERTIFICATION DE LA QUALITÉ DES PRODUITS PHARMACEUTIQUES 
ENTRANT DANS LE COMMERCE INTERNATIONAL 

Partie I - Certification d'un produit pharmaceutique 

1. Aux fins du système de certification, "produit pharmaceutique" signifie tout médicament 
destiné à l'homme, ou tout produit vétérinaire administré aux animaux à partir desquels sont 
préparés des aliments, présenté sous forme pharmaceutique finie ou de matière première 
destinée à être utilisée sous la même forme galénique, lorsqu'il est soumis à contrôle aux 
termes de la loi dans l'Etat Membre exportateur et dans l'Etat Membre importateur. Il faut 
noter que certains Etats Membres n'ont pas pour politique de soumettre à inspection les 
usines de fabrication de matières premières tandis que d'autres ne font porter cette 
inspection que sur certains principes actifs. 

2. Tout produit pharmaceutique exporté ou importé sous régime de certification fera 
l'objet, de la part de 1‘autorité compétente de l'Etat Membre exportateur, d'un Certificat 
de Produit pharmaceutique qui sera délivré à la demande de la partie intéressée pour être 
envoyé à 1‘autorité compétente de 1'Etat Membre importateur, laquelle accordera ou refusera 
l'autorisation de mise en vente ou de distribution du produit, ou bien subordonnera son 
autorisation à la présentation de renseignements supplémentaires. 

3. Le Certificat de Produit pharmaceutique sera délivré par 1'autorité compétente de 
l'Etat Membre exportateur aux conditions fixées par elle pour pouvoir attester que : 

a) la vente ou la distribution du produit est autorisée sur le territoire de 1‘Etat 
Membre exportateur (dans le cas contraire, les motifs en seront donnés), et 

b) l'usine de fabrication du produit est soumise, à intervalles appropriés, à des 
inspections visant à vérifier que le fabricant se conforme, pour les produits destinés 
soit à la vente ou à la distribution sur le territoire du pays d'origine, soit à 
1'exportation, aux règles de bonne pratique en matière de fabrication des médicaments 
et de contrôle de leur qualité qui ont été recommandées par 1‘Organisation mondiale de 
la Santé. 

On trouvera ci-joint un modèle de Certificat de Produit pharmaceutique avec notes 
explicatives. 

4. Les autorités compétentes des Etats Membres ne procèdent qu'exceptionnellement à la 
certification des lots individuels de produits et substances pharmaceutiques. Même dans ce 
cas, la certification est rarement appliquée à d'autres produits que les vaccins et 
certaines autres substances biologiques. Si des certificats sont demandés pour des lots 
distincts couverts par un même Certificat de Produit pharmaceutique, ils pourront être 
délivrés soit par le fabricant, soit par 1‘autorité compétente de 1‘Etat Membre exportateur, 
selon la nature du produit et les exigences de l'Etat Membre exportateur ou de l'Etat Membre 
importateur. Le certificat du lot indiquera le nom et la forme pharmaceutique du produit, le 
numéro du lot, la date limite d'utilisation et les conditions de stockage, la référence du 
Certificat de Produit pharmaceutique et attestera que le lot est conforme soit aux 
conditions fixées par 1‘autorité compétente pour la vente ou la distribution du produit sur 
le territoire de 1'Etat Membre exportateur (avec référence de 1‘autorisation) soit, le cas 
échéant, aux spécifications publiées ou à des spécifications établies que le fabricant devra 
fournir. Le certificat pourra également comprendre des indications relatives à l'emballage, 
à l'étiquetage et à la nature du récipient, la date de fabrication, les résultats des 
analyses effectuées des données sur la stabilité et d'autres renseignements tels qu'un 
résumé technique approuvé des données relatives à 1'innocuité et à 1'efficacité du produit 
au vu desquelles 1‘autorisation de mise sur le marché intérieur a été délivrée. 


