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INTRODUCTION

L 'eau a usage pharmaceutique « EUP », |'utilité la plus consommée, entre en contact direct ou indirect avec le médicament qui sera administré au patient, et c'est a ce titre que le |égislateur a imposé un cadre

réglementaire qui devient de plus en plus exigent.

Un systéme de production d'EUP est défini par une séquence de plusieurs procédés destinés a obtenir une eau possédant les caractéristiques physico-chimiques et microbiologiques spécifiées dans les

monographies de différentes pharmacopées, a savoir la pharmacopée européenne 9¢me édition, la pharmacopée japonaise 16, la pharmacopée internationale 2019 et I'USP 38

L'EUP provient généralement d'un réseau d'eau potable (destinée a la consommation humaine); bien que cette derniere devant répondre a des critéeres stricts au regard de la Iégislation en vigueur, elle ne convient

pas en |'état pour les applications pharmaceutiques telles que les activités de process ou de nettoyage, le critere de potabilité n'atteint pas les exigences définies par les pharmacopées ;

Dans cette communication, nous présenterons les technologies applicables et la conception générale d'une boucle d'EUP dont l'objectif est d'exposer les principes de mise en place des systémes de production

d'EUP qui posent des problématiques complexes et qui font appel a des domaines d'expertise variés en vue d'une validation du systéme la plus rationnelle, la plus contrélée et la plus concise.

<« Sysféme de génér‘a'l'ion de |'eau pur'ifiée » Généralement le schéma de production des EUP a partir d'eau
Les eaux destinées a la consommation humaine peuvent contenir des éléments indésirables, soit pour le procédé de production, potable est le suivant

soit pour atteindre le niveau de qualité nécessaire, il est donc nécessaire de leur faire subir des traitements complémentaires,

afin de leur conférer les caractéristiques requises =>La qualité de la ressource en eau potable doit €tre suivie et controlée Pré-traitement
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Le niveau de qualité exigée par I'utilisateur (eau purifiée, ou eau pour préparations injectables) oriente principalement les

choix technologiques de production d'EUP.

Les colits de maintenances (préventive et curative), de contrales et le dimensionnement des installations sont également

Entreposage/

considérés. R
Distribution

RO : osmose inverse, EDI : électrodéionisation, IX : déminéralisation par échange d'ions,

VC : distillation par vapocompression, MED : distillation multi-effet, uF : ultrafi ltration.
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pharmacopées décrivent les qualités physico-chimiques et

accepter leur conformité et leurs modes de génération.
“» D'autres textes rédigés par des organisations reconnues, ou

o 4 4 o P4 ] 0 o . N 1-’ 4 1_\ d tai I b Yoi ¢t - ¥i
Figure 1. Procédés de traitement selon la qualité d'eau d'alimentation intégres au systeme de certains laboratoires « specitications
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