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II. A[DIT DES csr.~ES 

L'objectif assigne etait d'evaluer les installations existantes et 

d'etudier leurs plans d'expansions respectifs. 

Toutefois, il est apparu immediatement que cet objtectif ne pouvait etre 

atteint avec quelque chance de succes que 

Si l'encadrement possedait les moyens necessaires et notamment les 

outils. 
Si l'unification et la coordination des usines se faisait d'une facon 

plu, rationnelle et concertee. 

C'est ?Ourquoi, ?OUr etre pratique il n~us a semble indispensable 

d'analyser en plus de la fonction implantation et potentiel les fonctions 

suivantes : 

pas. 

ORGA.i.~ISATION 

Fonction 

Information 

Outils de gestion 

PERSONNEL 

Le groupe et les individus 

Afin d'en tirer une methodologie generale de ~ 'entreprise. 

Nous ?1ons traite a part l'usine de ~edea compte tenu qu'elle ne fonctionne 

t 

-

\ 

• 



~. Le complexe de Medea 

1. Production et conditionnement pharmaceutique 

Le complexe de Medea est ur. vaste ensemble de production d'antibiotiques 

avec separation des installations en ce qui concerne les penicillines et l~s 

autres fonnes d'antibiotiCTues. 

Sous y avons rencontre 

.'1r. 

:1r. 

Mr. 

:1r. 

Mr. 

Mr. 

BOUCH..\KOR 

AG SOL'S 

BENSABRI 

BELKEBIR 

BOUDJEXAA 

ROUBI~E 

Chef de projet 

Pharmacien industriel 

Pharmacien industriel (laboratoire) 

Ingenieur (production) 

Ingenieur (production) 

Ingenieur (production) 

~ous avons successivement 

effectue une rapide visite 

examine l'organisme l'crganigramme et les papiers administratifs 

evalue les dossiers 'l!achines fournis par les constructeurs 

Les remarques generales suivantes peuvent etre faites : 

1.1 C'une facon generale lors de la visite 

Pas d'etude fixe du flux matiere d'ou des circuits non logiques 

qui se croisent et reviennent en arriere au lieu d'une progression 

rationnelle vers le magasin produit fini. 

Des surdimensionnements ou au contraire des non-possibilites 

d'extension OU de ~hangement de process qui nuiront a la 

flexibilite d'adaptation au marche algerien. 

Le probleme de manutention d'atelier a atelier n'est pas resolu. 

Pas d'etude fine du flux personnel. 

Les vestiaires d'entree ne jouent pas le role d'un sas vers 

procl11ction conditionnement. 

Certains dimensionnements des vestiaires et nombre d'utilites 

no 11s semblent tres restrictifs notamment si le.s vestiaires 

doivent jouer le role d'une salle de detente pendant les pauses. 

1.2 D'une facon plus detaillee lors de la visite 

Pas d'accessibilite pratique pour les utilites passant dans le 

' 
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faux plafond d'ou difficulte de travail pour la maintenance. 

Eclairages non encastres done nettoyage difficile. 

Carrelage plinthe non arrondi d'ou nettoyage difficile. 

Prob~eme de la protection des carrelages plinthes contre les 

chocs. 

Probleme de la protection du personnel non resolu sur certaines 

machines. 

Aspiration des poussieres recuperables sur machines non resolue 

d'ou ecart rendement a prevoir. 

:!achines non prevues en cablage automate programmable dans un 

but prospectif. 

Alimentation en prospectus des encartonneuses prevue a partir de 

prospectus a plat et non en rouleau : 

Prix plus eleve 

Risque d'erreur 

Verifier que le circuit boucle d'eau distillee passe bien sur 

caisson UV et que les soudures des tuyauteries ont bien ete 

fusionnees sous argon. 

Verifier que l'evacuation de l'air charge en formaldehyde apres 

sterilisation des blocs steriles ne repasse pas sur les caissons 

de silicagel. 

Cloisons interieures des batim~nts administratif s non en mouchetis 

ciment planche d'ou salissure rapide. 

Sans doute mauvais emplacement des lapins pour pyrogenes (doivent 

etre a l'abri des bruits et trepidations). 

1.3 Examen de l'organigramme 

Le controle de gestion est bien place si le sigle DCO recouvre 

bien ce terme. 

11 n'y a pas de service des methodes. 

11 n'y a pas d'assurance qualite (le chef des laboratoires de 

controle ne peut etre juge et parti). 

La fonction technique est floue. 

L'organigramme n'est pas accompagne des niveaux de decision. 

A premiere vue il y a trop d'agents de mcitrise prevu. 

Le chef d'equi~e couvrant S a 6 executants doit etre prevu en 

heures directes. 

• 

' 
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Le bureau d'etudes doit travailler pour l'e~semble SAIDAL. 

Une section blanchisserie OU distribution ue linge propre est a 

prevoir. 

1.4 Examen de l'organisation et des papiers administratifs 

Rien de serieux n'a cite fourni ace sujet a part de v~gu~s consi­

derations generales. 

Tout est a faire ce qui est malgre tout une chance compte tenu de 

l'uniformisation necessair.e dans le cadre Direction Generale SAIDAL 

et unites de production. 

1.5 Dossiers machines 

Dossiers techniques : d'une facon generale la valeur de ces dossiers 

est tres inegale et notamment il faudra exiger : 

Un dossier toujours traduit. 

Un schema machine eclate avec nomenclature des piec?s. 

Une visualisation plus nette des points de graissage et de 

vidange avec periodicite en heureJ de marche. 

Une periodicite de revision des points sensibh:s de la machiHe 

(courroies detendues, boulons a resserrer, ventuuses et filtres 

a changer, nettoyage micro contacts etc ••. ) afin d'instaurer 

un entretien preventif et ce garder en stock les pieces detachees 

quantitativement et qualitativement. 

Une systematique des detections de panne. 

Dossiers de nettoyage : le type de detergent utilise doit etre 

indique ainsi que la cethcde de validation. 

Dossiers articles de conditionnement 

Les norm.es d'acceptation existent ma1s ne permettent pas de 

dialogue avec le fournisseur car 

le ~ode d'echantillonnage n'est pas specifie 

il n'y a pas de classification des defauts ni de definition 

des N Q A. 

2. Programme de production du complexe Medea 

Nous avons examine tres br:evement le programme de production du complexe 

de Medea qui demanderait en fait une integration poussee avec les aliments du 

betail et les medicaments veterinairns. 
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~ous avons t~nu compte de ce programme contractuel dans nos medicaments 

essentiels. 

Toutefois il semble qu'une inadequation se manifeste du point de vue 

qualitatif et quantitatif entre le programme et la consom:nat1on algerienne 

du fait du laps de temps ecoule entre les etudes et la mise en route du 

complexe. 

Les remarques generales suivantes peuvent etre faites, mais demanderaient 

une etude beaucoup plus approfor.die. 

2.1 OXYTETRACYCLI~E SIROP et PENICILLINE G POMMADE ne sont pas a la 

nomenclature. Nous n'en avons pas tenu compte. 

2.2 Le TRI ACETYL OLEA."{DOMYCINE est a introduire compte tenu des 

habitudes de prescription algerienne (si possibilite technique). 

2.3 La SPIRTI1YCINE est a introduire compte tenu des habitude3 de 

prescription algerienne (si possibilite technique). 

2.4 l'ETRYTHROMYCINE est a introduire compte tenu de la consommation 

algerienne et de son developpement veteriuaire a confirmer (si 

possibilite technique). 

2.5 Il n'y a pas de ~roduction de cephalosporines prevue mais il est 

necessaire de suivre attentivement l'evolution des ventes pour 

prevoir ou non cette production. 

Streptomycine, Tetracycline ont une production prevue trop impor­

tante. Toutefois il est necessaire d'etudier attentivement le 

probleme veterinaire a ce sujet notamment pour la streptomycine. 

B. Audit gen~ral de l'ensemble des usines et les 
problemes qui en decoulent 

11 ~·agit ici d'un resume, les dossiers usines existent en annexe qui 

nous ont pennis de donner une orientation strategique a court terme. 

~ous avons examine su~cessivement 

Produits 

Terrains et situation geographique 

Implantation des batiments 

Materiel 

Personnel de production 

f 

' 
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Organisation organigramme 

Organisation structure frais generaux 

Circuits d'information 

Outils prevision et reflexion 

Outils gestion (suivi et controle) 

Individus et relations 

' 
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ORGANISATION - STRUCTURE FRAIS GENERAUX 

Points forti::i 

PHARMAL 

~ 

Points faibles 

'faux d' indirects 

trop eteves 

Tous secteurs doit 

etre 50/50 

BIOTIC 

Points forts 

L .. 

Points faibles 

Taux d'indirects 

trop eleves 

Tuus secteurs 

doit etri~ 50/50 

ry; 
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Points forts 

Les principaux 

documents 

ehistent mais ne 

soot pas adaptes 

Points faibles 

Pas de connais­

sance de l'amont 

(prevision vente) 

et de l'aval 

(stocks depots) 

Pas de sous 

produit de gestion 

industrie lle ex­

ploi •_5 

Exp.oitation de 

l'existant tres 

lourde 

Connaissance 

globale valeur 

des stocks floue 

Pas de connaissance 

reelle de l'ecart 

rendernent, de !'ana­

lyse des tiches des 

he~res directes (ni 

garnme, ni nomencla­

ture) 

CIRCUITS D' INFORMATION 

PHARMAL 

Points forts 

Les principaux 

documents existent 

rnais ne soot pas 

adaptes 

J 

Points faibles 

MEME PROBLEME QUE 

POUR EL HARRACll 

IHOTIC 

Points for-s 

Les principaux 

documents existent 

mais ne soot pas 

adapt es 

Points faibles 

Double tenu~ des 

stocks 

MEME PROBLEME QUI~ 

POUR EL HARRACll 

'° 
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Pas d'analyse du 

potentiel 

Pas de plan indus­

triel 

Budgets inexis-

tants et non par­

ticipatif s 

Pas de justifica­

tif ni de critique 

de ces budgets 

Budget personnel 

inexistant et 

sans methodologie 

obje-:tive 

~ 

OUTILS DE PREVISION ET REFLEXION 

Points forts 

PHARMAL 

~ 

Points faibles 

HEME REMARQUE 

QUE POUR 

EL HARRACH 

BIOTIC 
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Points forts 
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Points f aibles 

MEME REMARQUE 

QUE POUR 

EL HARRACll 
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lln essai 

EL HARRACH 

Points faibles 

Pas de definition 

des niveaux de 

responsabilite de 

gestion 

Pas d'indicateur 

adapte a la produc­

t ion heures -

stocks - pertes 

Pas de notion 

reelle de produc­

tivite 

Pas de suivi 

budgetaire 

Pas intermediaire 

en:.re comptabi­

lite et production 

OUTILS DE GESTION (SUIVI ET CONTROLE) 

Points forts 

Un essai 

PHARMAL 

~ 

Points faibles 

MEME REMARQUE QUE 

POUR EL HARRACH 

Points forts 

Un essai 

BIOTIC 

Points faibles 

MEME REMARQUE QUI~ 

POUR EL HARRAC'i 

f.) 



Points f0rts 

Ac hats 

EL HARRACH 

Points f aibleE 

Rl;!pliement de 

l'Unite sur elle-

me me 

SolidaritP. avec 

autres Unites 

ponctuelles 

Trop forte notion 

d'autonomie 

Manque de forn.ation 

industrielle 

Pas d'information 

(faire, publici­

te) ouverture vers 

l'exterieur insuf-

fisante 

J 

INOIVIDUS ET RELATIONS 

Points forts 

Ac hats 

PHARMAL 

_,,,, 

Points faibles 

MEME REMARQUE QUE 

POUR EL HARRACH 

Points forts 

Ac hats 

.. 

BIO'l'lC 

• 

Points faibles 

MEME REMARQUE QUE 

POUR EL llARRACll 
I-' 
t-~ 
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Compte tenu de l'examen sytematique de ces points forts et de ces points 

faibles, l'ordre de priorite nous semble etre : 

Consolidation et unification des Unites de Production a partir de la 

Direction Generale SAIDAL (car aucune des unites ne peut servir de 

point d'appui au depart) 

Resoudre l'amont et l'aval de l'entreprise 

Creer les outils de participation et de construction d'avenir 

Remot~ver le personnel et le forrJ.er 

Adopter le schema suivant pour les cinq (5) prochaines annees compte 

tenu de l'environnement social et technique 

Amenager El Harrach sur des formes adoptees done prioriser le 

developpement de FHAR..."'1AL puis du Laboratoire de developpement d'El 

Harrach 

Reflechir et construire un nouveau BIOTIC sur le ter ain existant et 

degager l 'ancien (garder les and '.ns batiments cotI11Ue magasin) 

Evaluer les produits quantitativement et qualitativement pour en 

deduire les matieres premieres, articles de c~nditionnement, personnel 

et investissements 

S'orienter vers des Unites polyvalentes 

pour former le personnel a la polyvalence 

gerer les produits selon l'analyse des valeurs 

amoindrir les problemes de sinistres 

developper harmonieusement les formes 

occuper le personnel pendant les temps morts dus aux incidents 

machines 

Compte tenu de la strategie avancee, de la qualification du personnel et des 

vocations des usines le schema dans les cinq (5) ans semble etre : 

Mener parallelement l 'amenagement de PHAR...'1AL, la conception et la 

construction d'un nouveau BIOTIC (production seulement), la concep­

tion future du Laboratoire de Recherche et da Developpement 

(unite technologie) 

Amenager EL HARRACH 

2 eme chaine sirop 

mise en place d'une SARONG suppositoires 

' 
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amenagement des pommades (local materiel vide) 

amenagement des comprimes 

en gardant present a l'esprit que cette unite de production servira 

d'ecole d'entrainement et d'atelier pilote. 

Degager en priorite une partie des comprimes et de leur conditionnement 

d'EL HAP.RACH sur PHAR..'1P.L 

~ise en place du batiment de BIOTIC au nouveau BIOTIC en y integrant 

une partie d'EL HARRACH 

les suppositoires 

les pommades 

les sirops et ampoules buvables transformees en flaccns si essai 

~rketing concluant 

les injectables 

les solutes massifs 

Laisser aux hopitau:c le soin de preparer les solutions faites a 

EL HARRACH 

Ces effet~ de synergie accompagnes en priorite d'un developpement comprimes 

gelules devraient avoir pour effet : 

d'augmenter les capacites et de porter reellement la production a 37 

milliuns d'unites au lieu de 32 actuellement meme compte tenu d'un 

taux d'arret machines d'environ 12 i.; 

d'augmenter la rentabilite notamment par le fait que comprimes et 

gelules semblent a premiere approximat~on degager la marge la plus 

grande (superieure a 0,75 Dinars l'unite). 

Dans U3 2 eme temps en profitant des effets de synergies et quelques 

investissements la capacite pourrait etre augmentee. Ceci necessite l'etude 

de l'equilibrage et des goulots d'etranglement. Cette stra~egie demeure pour 

le moment une hypothese de travail. 

c. Audit detaille 

La disposition des locaux et surface n'a pas ete repris dans cet 

audit detaille, de meme que les potentiels des materiels. 

Ils ant en effet constitue la base de renseignements necessaires pour 

l'equilibrage des unites de production. Ils ont done ete reintegres dans la 



- 25 -

rationalisation des unites existantes pour constituer une unite logique. 

~ous decrivons seule~ent ici les points de details qui nous semblent 

devoir etre signales. 

1. Pharmal 

1 . 1 Documents 

Les temps de fabrication et conditionnement portes sur les feuilles 

de route ne sont pas exploites. Les prix achats sont des prix 

d'inventaires d'ou difficultes d'actualisation continuelle. Le 

reapprovisionnement est fait par le systeme du stock minimum sans 

tenir compte de la valeur du produit. 

1.2 ~1ateriel 

groupe electrogene de 90 KVA qui pourrait etre cede a EL Harrach 

machine boulland remplissage poudre 2 500/H ne servant plus. 

2. El Harrach 

2.1 Documents 

un organigramme bien trap theorique 

le magasinier :-IP et AC n'est p~s prevenu par un exemplaire du 

bulletin d'analyse de la liberation du produit 

le 6 eme exemplaire du ban de commande qui ne sert pas devrait 

aller au magasin 

la feuille de route porte des indications en heures travaillees 

non significatives 

la reception qualitative des commandes de l'entretien doit etre 

effectivement faite par un magasinier competent 

2.2 ~ter:lel 

evacuer de l'usine le materiel perime qui encombre 

la ligne remplissage comprime necessite un mecanicien sur la 

zanazi encartonneuse en attendant sa revision 

un entretien preventif rapproche sur la blistereuse Famar 

(echauffement) est necessaire 

encartonneuse zanazi sirop : faire modifi~r l'entree des fl~:ons 

remplisseuse zanazi sirop; stopper tapis au remplissage et 

reaspiration des surplus au bee 
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etiquettes a faire decouper a l'emporte-piece et non au massicot 

probleme de colle : la faire suffisamment a l'a~ance pour eviter 

les grumeaux; transformer la prise de l'etiquette par colleen 

une prise par aspiration 

reviser l'encartonneuse Cam PRI 

3.1 Documents 

nommer clairement un chef de fabrication - organigramme theorique 

2 exemplaires suffisent aux organismes de distribution en ce qui 

concerne facture et livraison 

double tenue des stocks theoriques AC et XI' a la direction finan­

ciere et la direction production, mais pas d'ajustement aux stocks 

physique en cours d'annee 

dans le suivi de l'investissement l'entretien est penalise car 

l'installation passe en frais generaux au lieu de TPNM (valeur 

d'amortissement est alors trop faible) 

pas de tableau reel d'amortissement 

le bon de commande est numerote mais non classe par sequence 

pas de controle qualitatif a la reception des commandes passees 

par l'entretien ou les laboratoires de controle 

pas de possibilite dans le systeme de commande de verifier si l'on 

ne commande pas une machine en pieces detachees 

' 

' 
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III. CONSOLIDATION ADMI~ISTRATIVE DE LA SAIDAL 

A. Taches prioritaires a tres court terme 

Gne entreprise est un tout dont les principes generaux sont 

PRODUITS 

RE SUL TATS 

ORGANISATION 
INFOR..'1ATIONS * 
A.i.'HXATION 
RELATIONS 

* Manque totalement dans le systeme 

Economiques 
Qualitatifs 
Sociaux 

MOYENS DE 
PRODUCTION 

Or, la SAIDAL n'est pas un tout puisqu'il lui manque le contact avec 
l'utilisateur meme. 

Terrains 
Batiments 
Materiel 
Personnel 

Ceci implique un effort extraordinaire au niveau de la Direction Generale 

qui devra tres rapideme;.~ mettre en place les moyens necessaires a plusieurs 
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axes d'action que nous allons decrire succinctement et par ordre de priorite. 

En principe l'entrepris~ doit posseder egalement la maitrise des etudes 

de oarche, marketing, information medicale etc. 

1. 

~ous n'avons bien entendu considere que l'entreprise de production. 

Consolider et unifier 

1.1 Definir la strategie de l'entreprise. 

1.2 Creation d'un organigramme de direction qui co~prendrait tres 

grossierement le schema suivant : 

• 



DIRECTION 
CENERALE 

I CONTROLE 

J I GESTION 

DIRECTEUR 
ADJOINT 

--
I I I I I I 

' DIRECTION DIRECTION IHRECTION uIRECTION DIRECTION lHRC:CTION DIREC1'10N 
l.OGlSTIQUE COMMERCIALE QUALITE PERSONNEL PRODUCTION F JNANCIERE PLAN 

ORDONNANCEMENT ACHATS ASSURANCE INVESTISSEMENT 
PLANNING TRANSIT QUALITE 

RECLAMATION 

I r 
, 

' 
I I 

DIRECTEUR DIRECTEUR DIRECTEUR DIRECTEUR 
D'UNITE D'UNITE D'UNITE D'UNITE 
MEDEA BIOTIC EL-HARRACll PllARMAL 

N.B. : La partie droite pourrait etre sous l'autorite directe du Directeur General, car elle engage l'avcnir de 

l'Entreprise. La partie gauche peut etre sous l'autorite directe du Directeur Adjoint. 

,., 

lhRECTION 
ORGANISATION 

INFORMATlSA'J'ION 
METllODES 

I , 

'° 
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a) Direction logistique : 

Previsions vente et responsabilite du nLveau de stock. 

~) Direction cormnerciale : 

Responsabilite des delais et des prix (ecart a l'achat). 

c) Direction qualite 

d) 

Responsable de la qualite 

Accepte ou refuse les lots litigieux 

Assure la liaison avec le laboratoLre de developpement 

Assure la liaison qualite fournisseur 

Traite les procedures de modifications 

premieres, excipients 

Process, ~1atieres 

Traite les reclamations qualitatives client 

Sensibilise le personnel aux GMP 

Unifie et coordonne les dossiers lots 

Participe a l'etablissement des procedures (entretien et 

methodes) 

Participe a la validation de ces procedures 

Audits des usines et fournisseurs 

Direction production (ou Directeur Adjoint) 

Responsabilite de la production - Delai -'Quantite - Qualite -

Rapport - Qualite - Prix. 

e) Direction personnel 

f) 

Politique sociale 

Formation 

Gestion carriere (definition module de formation) 

Direction ~inanciere : 

Comptabilite generale 

Comptabilite analytique 

Prix et analyse de la valeur pour obtenir, une gestion de produc­

tion meilleure 

Contentieux 

• 

\ 

.. 
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g) Directi0n plan investissement : 

Charge de la mise en place des dossiers de potentiel, de la projec­

tion sur les plans de vente, de la projection sur les plans a long 

terme de ce potentiel, des investissements, des reunions de 

concertation inter-usines pour l'equilibrage des production~. 

h) Direction organisation methodes : 

Infor.natisation. Charge de l'etablissement des gammes et nomen­

clatures, instruments de gestion de carriere, organigrammes, 

niveau de decision, circulation des documents et conception dans 

un but informatique etude des circuits ~ et personnel. 

Analyse des taches pour eviter inflation des indirects. 

Analyse des directs. 

i) Controle de gestion 

Le role du controle de gestion au niveau direction generale est 

etendu et precis. 

11 aura la charge de mettre a jour le tableau de bord du Directeur 

General, d'attirer son attention sur les defaillances constatees, 

de l'informer des mesures de redressement a pr~ndre. 

D'autre part, il devra centraler le bon suivi des procedures de 

toutes les fonctions et verifier la bonne execution de la dele­

gation des pouvoirs et des niveaux de decision. 

1.3 Projection et etablissement d'un organigramme grossierement simi­

laire sur les Unites qui pourrait etre : 



L>IRECTEUR 
DE I.' UNITE 

ASSURANCE 
DE QUALITE -

DIRECTION DIRECTION DIRECTION 

LOGIS'IlQUE CONT. QUALITE PRODUCTION 

ORDONNANCEMEN'l' LABORATOIRE 
APPRO. STOCKS DE CONTROLE \ 

ACllATS HORS 
STOCKS 

CONTROLE 
GEST ION 

-

METllODES 

I 
DIRECTIL'N 
TECHNIQUE 

MAINTENANCE 

ATELIERS 
GENERAUX 

1 

Dl REC'l'ION 
F J NANC lERr~ 

' . 

I 
Dl RECTJON 
ADMINlSTRA'l' JVE 

PERSONNEL 

MOYENS CENE-
HAUX 

FORMAT JON 

l,J 

IJ 
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1.4 Definir les niveaux de decision probleme primordial 

2. Resoudre l'amont et l'aval de l'Entreprise. 

La SAIDAL n'~yant pas de contact avec le client, il lui faud~a travailler 

de concert avec les organismes de distribution pour : 

etablir des previsions de vente a court, moyen et long terme facteurs 

de ba~e pour les achats, les investissements et les budgets. 

obtenir la livraison a un depot central de produits finis pour 

ne pas effectuer la quarantaine de l'organisme de distribution 

(laboratoire central) qui controle en double les produits, 

avoir connaissance du stock global des produits finis (ceci 

devrait etre benefique pour l'organisme de distribution et obtenir 

une repartition equilibree dans les depots). 

Bien entendu, il serait tres souhaitable que la fonction production et la 

fonction distribution qui doit assurer les previsions de vente, les etudes de 

marche, le marketing etc. ne soient pas des entites separees. 

B. Taches prioritaires a plus long terme 

1. Creer les outils de participation et de gestion de 1 avenir. 

Compte tenu de l'urgence relative, nous avons decrit dans le detail 

certains de ces outils. 

Le ~chem.a general a ete expose dans le plan de formation destine aux 

Cadres (organisation scientifiqu~ du travail). 

Mise en place de dossiers de potentiels dans chaque usine pour que 

chacun parle le meme langage et prenne l'habitude d'une methodologie d'analyse 

de l'instrument de production. (Vair procedure en annexe). 

Mise en place de procedures d'investissements qui doivent decouler de la 

projection des dossiers de potentiel sur les previsions de vente a long terme. 

(Vair procedure en annexe). 

Xise en place d'un budget de personnel (analyse des directs et des indi­

rects) qui decoule de la projection des dossiers de potentiel sur les previsions 

de vente. 
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Le budget de personnel fait normalement partie du budget de fonctionnement 

mais il doit etre traite d'une facon speciale compte t=nu de son importance dans 

la valeur ajoutee et du fait que le personnel clans son ensemble est excedentaire 

du point de vue quantitatif mais pas du point de vue qualitatif (le point noir 

est la maintenance). 

Xise en place d'un budget de fonctionnement participatif a partir du Plan 

Comptable. Mais, chaque poste devra etre discute avec le resp~nsable. Ce 

budget ~r,it decouler egalement des previsions de vente. 

Xise en place d'un systeme de prix de revient standard des achats stocks 

avec ecart a l'achat p~ur s'orienter vers un prix de revient standard. 

Mise en place d'un prix de revient et analyse de la valeur par produit 

qui pourrait etre tres simple clans un premier temps c'est-a-dire : 

par produit : 

Prix achat standard des matieres premieres et articles de conditionne­

ment 

Heures directes valorisees en standard annuel 

Personnel indirect 

Budget fonctionnement 

frais de structure 

divise par le nombre total d'unite a produire clans l'annee 

l'unite par etablissements de production. 

cout a 

Un systeme plus fin de cles de repartition par heures fictives et par lots 

sera mis en place par la suite. 

Mise en place d'un tableau de bard par etablissements de production pour 

rendre compte a la Direction Generale qui pourrait etre actualise mensuellement. 

Nombre d'unites livrees par rapport au nombre d'unites a faire. 

Stocks en couverture valeur 

Matieres premieres 

Articles de conditionnement 

En cours 

Suivi budgetaire par poste 

Activite (couverture du prix de revient) 

Heures nomenclaturees 

Heures budgetees 

; 
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Pourcentage d'heures perdues en arret machine 

Pourcentage d'heures perdues pour probleme qualitatif (reprise, retrait 

d'~n lot) 

2. ~ise en place de gammes et no~~nclatures 

(Vair annexe, prise des temps, role des methodes). 

3. Remotiver le personnel et le former 

(Voir annexe, plan de formation a tres court terme). 

4. Unifier et creer les documents necessaires a l'information qui nous 

semblent etre. 

(Documents a creer. dans un but futur d'informatisation). 

Previsions de vente 

Etat annuel + 3 ans a sortir en mai de l'annee precedant l'exercice en 

y incluant les produits nouveaux. 

Programme de production mensuel tenant compte des stocks produits finis 

avec trois (3) mois de tennance. 

Bon de demande achat pour les achats hors stocks etabli par le Chef de 

Service. 

- souche 

2 - service achats qui vGlorise 

souche 

comptabilite pour affectation au service avec double bon 

reception, bon commande, acceptation qualitative et paiement. 

Bon de connnande etabli par le service achat 

2 fournisseurs 

fournisseur 

accuse de reception qui revient aux achats 

comptabilite pour paiement 

gestion des stocks 

magasinier pour prevenir et relance aux achats 

dossier fournisseur 
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Bon de receptio~ emis p2r le magasinier qui verifie la quantite 

souche 

gestion stock 
j laboratoireS d'analyse OU service demandeur pour Verifier la qualite 

1 reste au service qui a verifie la qualite et effectue le 

prelevement 

retourne au magasinier pour sortie de quarantaine ou livraison 

gestion de stock qui le transmet au service achat puis a la 

comptabilite pour paiement. 

Demande d'analyse : se fait par le service demandeur pour les produits 

semi-ouvres. 

Feuille de route 

Emise par le service planning a~ec nom du produit et numero d2 lot. 

Chaque contremaitre y portera sur les gammes prealables : 

les operations effectuees 

les matieres premieres et articles de conditionnement utilisees 

les rendements 

les noms des personnes directes et les heures affectees dans les 

differentes gammes. 

Doit servir plus tard a affecter les heures directes y compris netto­

yage et permettre la paye du personnel direct apres informatisation 

souche chef de fabrication 

planning 

comptabilite 

gestion stocks pour sortie 

paye. 

Dossier lot 

Sera examine dans le cadre GMP : a creer par service qualite. 

Bon de livraison au magasin produit fini. 

Dans l'optique necessaire OU l'usine possede s2ulement un magasin 

quarantaine et qu'elle effectue seulement sa propre quarantaine. 

Emis par le service conditionnement 

souche 

magasinier quarantaine 

t 

' 
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~ assurances qualite qui acceptent ou refusent 

dossier lot 

gestion stock qui transmet a la comptabilite 

pour le magasinier qui libere le produit et etablit la facture 

pour le conditionnement. 

Facture 

Etablie par le magasinier d'apres le prix de cession 

2 clients 

1 accuse reception qui revient et est donne a la comptabilite 

dossier client 

chrono. 

' 
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IV. PLAN DE FOR:!ATION 

L~ Plan de Formation de SAIDAL semble cievoir etre entrepris a plusieurs 

nive2ux. 

Il faut d'abord gerer le quotidien, c'est-a-dire former rapidement les 

techniciens necessaires a la bonne marche de l'entreprise et d'autre part 

preparer l'av2nir, c'est-a-dire sensibiliser les mentalites aux techniques 

futures et a une organisation rationnelle du travail de fa~on a y preparer 

les Jlentalites. 

C'est pourquoi, il semble que les recommandations suivantes pourraient etre 

faites : 

A. A tres court terme 

1. Actions ponctuelles 

2. Sensibilisation du personnel 

3. Actions particulieres 

3.1 Alphabetisation 

3.2 Accueil 

3.3 Notion de strategie 

B. A plus long terme 

Mise en place progressive selon les possibilites. L'ensemble de ces actions 

d~vant etre termine dans les cinq (5) ans. 

1. Au niveau de l'etablissement 

1.1 Sensibilisation du personnel d'atelier 

Objectif : selectionner des machinistes et chefs d'equipe, 

1.1. 1 

1 • 1 • 2 

1. 1. 3 

Formation mecanique 

Formation qualite 

Formation administrative 
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1.2 Initiation a l'informatique sur ecran en temps reel (a la rigueur 

SAIDAL cu institut). 

Objectif : selectionner le personnel le plus apte pour former 

l' ossature informatique du fut·Jr. 

2. Au niveau de la SAIDAL en liaison avec l'universite 

2.1 Sensibilisation de l'encadrement pharmaceutique a l'org~ ·.sation 

scientif ique du travail pour permettre un travail concertatif et 

constructif avec les ingenieurs industriels qu'il faudra introduire et 

les services comptables et financiers. 

2.2 Formation d'une lignee d'agents de maitrise dont l'absence se fait 

s<::ntir. 

3. Au niveau de la SAIDAL en liaison avec les Instituts 

Microbiologie industrielle 

4. Technologiques 

Forn:ation d'electroniciens de fa~on theorique et pratique en vue de 

l'arrivee des futures generations de machines et automates programmables. 

A. A tres court terme 

1. Actions ponctuelles 

Il s'agit de toutes les actions de formation a cycle court et qui sent 

generalement des actions de perfectionnement. 

Ces actions se pratiquent deja au niveau des etablissements 

Techniques administratives 

Chromatographie 

Elect:-o-mecariique 

Comptabilite 

etc. 
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Sensibilisation du personnel en general 

L'objectif est de 

Preparer les mentalites 

Les rendre partie prenantes, qu'ils appartiennent a un tout, la SAIDAL 

et qu'ils sont associes pour le meilleur et pour le pire ~la SAIDAL 

Court-circuiter les A.T.U. pour eviter le developpement d'une hierar­

chie par allele 

Ecouter directement les doleances et observations pour apprendre ce 

qui se passe dans la realite et pouvoir y apporter les correcticns 

necessaires sur les points generaux et particuliers lorsque cela est 

possible 

Apprendre a faire participer 

Comprendre les difficultes de chaque service pour responsabiliser 

chacun. 

L'inconvenient est de court-circuiter la lignee hierarchique et il est 

necessaire d'obtenir l'adhesion de l'encadrement. 

L'idee est de reunir une fois par semaine une dizaine de personnes appar­

tenant a differents services pendant 2 a 3 heures. 

Durant ces 2 a 3 heures, le Directeur de l'Etablissement personnellement 

exposera d'une facon tres simple 

La production de l'etablissement et a quoi servent les produits. 

Idee publicitaire a faire passer : ils sont les garants de la sante 

publique : un retard, une erreur, un manque d'hygiene peut tuer. 

L'Organigramme SAIDAL, Etablissement qui fait quoi ? 

ldee publicitaire a faire passer : chacun deoend ~e tous et tous de 

chacun. 

L'economie dans l'etablissement. 

[

Budget des Depenses 
= un prix a 

r1ombre unites produi tes 
l'unite.J 

(Si le nombre d'unites produites est trop faible il faut diminuer les 

depenses. Siles depenses augmentent, le nombre d'unites doit 

progresser parallelement ou augmenter le prix a l'unite so~t 

inflation), 

' 



Idee publicitaire a faire passer. C'est le mauvaLS travail qui 

conduit d l'intlation et a la vie chere. 

Les perspectives d'avenir de la SAIDAL, complexe de Xedea existence 

d'un Plan Directeur - difficultes dans la progression. 

Idee publicitaire : la SAIDAL progresse malgre les apparences. Il 

faut etre fiere de travailler chez elle. 

Cette reunion doit se term.iner en ecoutant les observations constructives 

de chacun et a la rigueur faire une visite rapide de l'usine en insistant 

particulierement sur : 

magasin et sa responsabilite 

laboratoire de contrSle qui ne trouve que ce qu'il cherche 

services techniques et leurs difficultes 

production : necessite d'ordre et de ~roprete 

3. Actions particulieres 

3.1 Alphabetisation 

Compte tenu du nombre d'analphabetes (60 a 70 %) il semble necessaire 

d'entreprendre une notion sur les analphabetes ages de mains de 40 a 
45 ans. 

Dans le contexte actuel, la meilleure solution pour obtenir une 

chance de reussite serait : 

formation d'un groupe de 15 a 20 personnes dans l'unite 

contacter un organisme exterieur qui fournirait un formateur ? 

organiser chaque semaine une seance de trois (03) heures environ 

eliminer ~apidement les individus qui, sous pretexte de suivre 

les cours de formation, sent venus uniquement dans le but 

d'echapper au travail quotidien. 

3.2 Accueil (mise en situation professionnelle) 

11 est necessaire que le responsable du personnel organise un 

service d'accueil. 

A mon avis ce role doit etre jouer par le service de formation. 

Pour les executants afin de leur montrer l'entreprise et leur faire 

prendr~ conscience qu'ils vent participer a l'elaboration d'un 

medicament. 

' 
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Pour les jeunes Cadres ou Agents de ~itrise qui se trouvent et se 

trouveront confrontes pendant presqu'un an, et plus, a l'hostilite 

des anciens souve.tt moins instruits et craignant pour leur paste de 

travail; un soutien moral leur sera necessaire pour accelerer leur 

integration dans le milieu professionnel OU ils sont amenes a evoluer. 

3.3 Notions de strategie 

Cette sensibilisation est destinee aux cadres qui se trouvent 

confrontes a la demotivation d'un nombre d'executants de plus en 

plus grand sinun au "copinage". 

Ce cercle vicieux doit etre rompu et doit completer la sensibili­

sation du personnel prevue en 1-2. 

Il faut expliquer aux cadres que ce cercle vicieux ne peut etre 

rompu que de deux manieres : 

la maniere forte qui semble peu applicable compte tenu de 

l'environnement 

la strategie : 

theorie occidentale Jeu d'echec 

theorie orientale : jeu de go 

notions sur l'affrontement 

Necessite d'utiliser la theorie orientale ou la cible prime les 

moyens et d'occuper toute la surface du terrain par noyautement. 

Autrement di~, former un groupe choisi parmi les veritables 

travailleurs motives, les faire travailler ensemble, en retirer peu 

a peu les meilleurs elements pour les essaimer dans l'usine et 

former de nouveaux noyaux, les remplacer par les plus mauvais qui 

s'elimineront d'eux-memes ou s'adapteront par amour-propre. 

B. A plus long terme 

1. Au niveau de l'etablissement 

1.1 Sensibilisation du personnel d'atelier 

Trois axes principaux : 

Formation mecanique 

Formation qualite 

Formation administrative 
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Selectionner les futurs chefs d'equipe et les c~nduc­

trices de machine. 

L'enseignement doit etre donne par les cadres correspondants 

Cadre technique 

Cadre qualite labcratoire de controle 

Cadre administratif 

1.1.1 Formation mecanique 

Objectif 

Preparer le personnel a des reglages simples. 

Preparer le personnel aux problemes de l'entretien preventif. 

Preparer le personnel a l'entretien simple et au nettoyage 

rationnel cie la machine. 

Preparer le personnel par l'ecoute au ban fonctionnement de 

la machine. 

Apprendre a detecter si l'arret est du a l'article de condi­

tionnement OU a la machine, pour preparer le futur COntrole 

de machinabilite des articles de conditionnement en liaison 

avec le laboratoire de controle, et permettre au fournisseur 

de corriger les defauts essentiels. 

Toute latitude doit etre donnee au chef des services techniques 

pour c~t enseignement. C'est a lui-meme de se concerter avec 

la Direction Technique et ses homologues pour la definir. 

Toutefois la marche a suivre classique est la suivant~ 

Rappel theorique d'un systeme mecanique a partir du moteur 

entrainement 

cames 

Rappel theorique du systeme electrique micro contacts­

cellules 

Ouverture du panneau securite et explication pratique du 

systeme sur chaque machine principale en montrant les 

points d'usure par exemple, l'inconvenient des poussieres 

et debris de papier, les points de graissage, les points 

sensibles, cellules - micro-contacts 
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:1ontrer les anomalies decelabl~s par l' ecoute. Les po~nts 

de nettoyage particulier 

Expliquer l'importance des courbes de pr~duction journa-

lieres, fondamentales pour la mise en place de l'entretien 

preventif et la tenue des pieces detachees 

Expliquer l'importance de la tenue de la fiche historique 

machine et du dossier technique 

Sensibiliser aux problemes de securite 

For.nation qualite 

Cette formation servira egalement dans la cadre de la for.na­

tion des agents de mattrise d'ou son developpement. 

Obj ectif 

Sensibiliser a l'hygiene proprete 

Sensibiliser aux erreurs 

Comprendre l'importance du dossier lot pour 

l'acceptation 
Comprendre l'importance des contaminations croisees 

Apprendre a participer a l'elaboration des check-list 

et procedures. 

La marche a suivre classique est la suivante 

Definir la qualite : 

La qualite, c'est de realiser un lot similaire a celui qui 

a servi pour l'experimentation clinique. Cela suppose 

des normes similaires au niveau des matieres premieres, 

articles de conditionnement primaires (touchant le produit), 

produits finis. 

Un process operatoire similaire 

7 (sept) seances sont necessaires 

ere seance 

Le medicament et sa qualite 

Definition du medicament 

Le principe actif 

Les excipients. 
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C'est leur association qui constitue le medicament. 

Autre facteur intervenant : 

conditionnement pri;:;iaire 

conditionnement secondaire 

Choisir un ~u deux exemples 

La qualite du medicament 

Pourquoi porter une attention ?articuliere a la 

qualite du medicament ? 

L'efficacite est garantie si conformite aux nor.nes 

Probleme hygiene (~ontamination d'un malade affai­

bli par des germes apportes : faire mettre u~e 

main sur une bo!te de Petri). 

Elements qui determinent la qualite en fabrication 

de routine : 

composition qualitative et quantitative 

procede de fabrication 

methodes de prelevement et controle 

conditions stockage et transport 

Etapes permettant l'etude de ces elements avant la 

fabrication de routine • 

Phase de developpement du medicament. 

Mise au point fonnule - Definition de la forme 

galenique. 

Experimentation sur l'animal et l'homme. 

Essais semi-industriels pour savoir si la formule 

est reproductible et conna!tre les problemes 

techniques et economiques de production. 

Faire visiter le Laboratoire de Recherche et de Developpement 

Fabrication de routine 

Problemes de la fabrication en routine 

' 
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Complexite du processus de fabrication 

Definition du lot. Son identificatior. 

Role du laboratoire de controle en insistant sur 

les aleas du controle statistique. 

Assurance de qualite, controle de qualite, laboratoire 

de controle. 

Le systeme d'assurance qualite que l'on va developper. 

S'assurer que taus les services impliques dans le 

developpement, la fabrication; le controle, la dis­

tribution examinent convenablement chacun des facteurs 

qui peuvent avoir une influence sur la qualite du 

medicament. 

Le controle de qualite 

Creation, verification et redaction des dossiers 

techniques, dossiers lots et procedures. 

Aide a la mise en place des controles en cours de 

fabrication et conditionnement. 

Faire des enquetes a la suite de reclamations. 

Realiser des auto-inspections. 

Verifier les dossiers lots et liberer les lots au 

regard des process de fabrication et resultats du 

controle. 

2 eme seance 

Passer une serie de Jiapositives realisees a la SAIDAL 

montrant la necessite d'un circuit rationnel des matieres 

et des hommes : 

Receptions MP et AC 

Quarantaine 

Ma.gas in 

Pe see 

Fabrication 

Conditionnement 
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Quarantaine 

Magasin produits finis 

Entree personnel 

Vestiaire 

Lieu de travail 

Vestiaire 

Sortie personnel 

3 eme seance 

Maitrise continue de la qualite circulation produits et 

documents explication du schema ci-joint. 

4 eme seance 

Procedures - dossiers techniques - dossiers lots. 

Utilite des documents 

Maitrise de la technique 

La memoire est faillible 

Deviations individuelles 

Garantie du respect de la technique 

Necess:te d'annoter les dossiers lots. 

Procedures 

Document decrivant l'ensemble des actes qui doivent 

etre accomplis pour executer quelque chose : 

ex : check-list pour le decollage d'un avian. 

Procedures a ecrire en liaison avec service methode 

et service technique. 

Procedure nettoyage machine 

Procedure de depart d'une machine 

Dossier technique de production 

Support ,ecrit qui permet de fabriquer ,conditionner 

et cont~oler un medicament. 

Etabli conjointement avec le laboratoire de develop­

pement. , 



DOSSIER DE 
YABRICATlON 

l 
DOSSIER DE 
CONDITIONNEMENT 
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.. 

RECEPTIONS MP ET AC 
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QUARANTAlNE MP ET AC 
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ANALYSE PAR LABORATOIRE CONTROLE SUR ECHANTlLLONS 

J, 
MP ET AC ACCEPTES 

~ 
MAGASTN 

CONTROLE 
DE FABRICATION 

FABRICATION 
SELON DOSSIER 
TECHNIQUE 

PRODUITS EN VRAC 

~----"•' ACCEPTATION CONTROL!·: 
MP ET AC 

i 
ANALYSE PAR LABORATOIRE DE CONTROLE SUR ECHANTILLONS ----· ACCEPTATION CONTROLE VRAC 1 ~· 

CONTROLE DE 
CONDlTIONNEHENT 

CONDIT IONNEMENT 
SELON DOSSIER TECHNIQUE 

QUARANTAINE PRODUIT FINI 

+ 
ANALYSE PAR LE LABORATOIRE DE CONTROLE 

SUR ECHANTILLONS 

+ 

... 

l 
RESULTATS CONTROLE 
PRODUIT FINI 

CONTROLE QUALITE 4f~~~~~~-~~~~~-~--------' 

i 
LlVRAISON 

.I 

00 
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Le dossier lot 

Un par lot. 

C'est l'ensemble des documents qui va permettre de 

s'assurer que toutes les precautions ont ete prises. 

Utilite 

Grantie au niveau de la conformite. 

Constitution 

Loisque l'organisation sera ter:ninee, elle 

comprendra 

Feuille pesee 

Operations et observations fabrication 

Operations et observations conditionnement 

Controles fabrication conditionnement 

Differentes etiquettes XI>, AC, dernier produit 

fabrique 

Nettoyage 

Resultats de controle 

Decision finale 

Signature des responsables. 

Circuit 

Suit le produit 

Permettra sans risque la fabrication dans une 

unite et le conditionnement dans une autre. 

Archivage 

Jusqu'a date de peremption plus un an. 

5 eme seance 

Initiation a l'hygiene et a la proprete. 

Se proteger du medicament (hygiene et securite du 

travail) 
moyens lutte : masques, lunettes, gants, vetements 

comportement adopte : lavage mains. 
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Eviter les contaminations croisees pour proteger 

la purete du medicament, exemple : verre mal lave. 

Origine 

Emission de poussieres d'autres produits 

materiel mal nettoye 

vetements sales 

mauvais nettoyage des recipients 

~1oyens de lutte 

~ettoyage apres chaque utilisation, necessite 

d'une etiquette de nettoyage, d'un stockage 

separe des recipients propres et sales. 

Proteger le medicament de la pollution bacte-

rienne 

Les medicaments sont destines a des etres 

affaiblis 

Definition de la bacterie, quelques exemples 

(main sur boite Petri) 

Croissance des bact~ries : la multiplication 

Xoyens de detection : boite Petri 

Ou se trouvent les bacteriez 

environnement, sur nous. 

Xoyens de lutte 

Personnel : Proprete 

Lavage mains 

Locaux 

Port gants et coiffes 

implantation de circuits logiques 

avec separation reelle QU non 

entre les zones 

Filtration eau et air 

Surpression - Depression 

~ettoyer pour eliminer les bacteries 

machines 

petit materiel 

sol 

avec des bactericides ou des bacterostatiques. 



- 51 -

Confusion 

11 y a confusion lorsqu'un medicament se trouve 

melange a Un autre OU lorsqu'un medicament est 

etiquete avec le nom d'un autre ou lorsqu'il ya 

melange de deux (2) lots d'un meme produit. 

Origine et moyens de lutte 

mauvais etiquetage OU UOn-etiquetage 

melange au niveau etiquettes 

Etuis cartons, notices 

vide ie ~ha!ne mal fait 

manque d'ordre 

6 eme seance 

Regles generales d'~tiquetage 

Etiquettes a apposer sur les recipients de matieres 

premieres. 

Etiquetage des substances veneneuses 

Tableaux A, B et C 

Description des etiquettes. 

Mentions legales a porter sur le conditionnement 

Nom produit 

Forme pharmaceutique 

Composition qualitative 

N° de lot, etc. 

La vignette 

A quoi elle sert. 

~1entions a porter sur la vignette 

La date de peremption 

Les essais de stabilite 

~ode d'inscription 
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7 eme seance 

Les G.:1.P. 

Le personnel 

Les locaux et materiels 

L'organisation generale de la fabrication 

Le systeme d'assurance qualite 

Discussion et remise a jour des connaissances 

1.1.3 Formation administrative 

Objectif : De~rire les documents remplis 

Expliquer a quo1 ils servent 

:lontrer qu' un etablissement possede une structure fermee et 

que schematiquement on a le dispositif suivant : 

[ 

Paiement fac tu re 

sur accep:ation de 

sur acceptation de 

)f ·-

la quantite (:nagasinier) 

la qualite (labo-controle) 

~ 

Bon de transformation 
i----+-... 

[

Bon reception 
_ ____. 

Bulletin entree Feuilles route 

Chaine d'assemblage on ajoute 

des heures - energie - articles 
'\ 

[ 

Bon de sortie du produit elabore 

Emission d'une facture 

Sensibiliser au fait que ce qui est entre et n'est pas sorti 

constitue un stock et que cela coute. 

Le bon de commande 

1. Fournisseur 

2. Accuse de reception 

3. Comptabilite (prevoir le paiement) 

4, 

5. 

Fichier stock (pouvoir prr 

Dossier fournisseur (conna 

a temps). 

? necessite un stock) 

" lelai pour commander 
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Le bulletin d'entree 

1. Dossier fournisseur 

2. fichier stock 

3. Comptabilite (pour paiement) 

La demande d'analyse 

1. Dossier fournisseur (juger de sa qualite) 

2. ~1agasinier pour passage quarantaine au magas:n 

3. Comptabilite (pour paiement) 

4. Fichier stock. Le produit est disponible 

La fiche de fabrication/conditionnenent 

Suit l'elaboration du produit et perm.et de calculer ce qu'il 

coute, on ajoute des matieres premieres et des heures. 

Permet de voir les produits utilises et de retrancher des 

stocks les quantites utilisees. 

Le bon de livraison ou de sortie 

Permet la facturation au client 

Donn~r des explications 

Comment se fait la paye 

Calcul des primes 

1.2 Initiation a l'informatique (servira egalement aux agents de 

maitrise avec un <leve'oppement approprie). 

11 s'agit pour le moment d'une simple initiation destinee pour le 

futur : 

A preparer les mentalites 

Initier aux oossibilites 

Selectionner les personnes interessees 

Demystifier l'ordinateur 

Il semble que l'on puisse y voir une partie theorique et une partie 

pratique. 
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1.2.1 Partie theori~ue 

Emploi possible de l'informatique dans des prograr!l!Iles 

importants mis au point par l'entreprise 

Ordonnancement 

Traduction des previsions de vente en besoins minima au 

plus tard 

Traduction des besoins minima en 

Progr~mme fabrication a moyen te~e 

Besoins d'approvisionnement 

ce qui suppose une nomenclature. 

Exemple de raisonnement d'un ordinateur dans la transcrip­

tion previsions de vente/programme de fabrication. 

StJcks + avance = Stock + Program- = Stock Previ-

Produits OU retard theorique me theori- sicns 

finis au de l'usi- 1 er productions que vente 

1 er ne sur le juillet deja pas sees 1 er addi-

juil. progra!lliae SUI juillet sept. si tionnees 

juin aout rien juillet 

vendu en aout 

juillet sept em-

aout bre 

= Stocks Comparaison Programme 

theorique au avec le stock de fabrica-

30 sept. Sl theorique que tion de 

rien produit l'on devrait septembre 

en sept. avoir au 

30 septembre 

Traduction du programme de production en besoins journa­

liers et ajustement en fonction des imponderables. 

Ac hat 

Utilis~tion du budget pour la passation des marches 

annuels 

' 
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Entree en stock disponibilite 

Emission d' etiqm:ttes par le laboratoire de cont role 

Gestion de l'e~ cours 

Decision lancement du lot 

Pe see et s or:: i. ~ de stock 

Fabricatior. 

Conditionne'Ilent 

Livraison 

Insister sur la necessite d'etablir des gammes et nomen­

clatures (service methode). 

Application de systeme micro-informatiques a la production 

11hannaceutique 

Controle de l'avancement du planning en atelier 

Suivi du process de fabrication, par exemple pour 

une granulation humide 

Remplissage : en utilisant un ~ 
Mouillage : en utilisant un ~ 

pressi.on 

puissance Watt 

Conditionnement en utilisant des /1 temperature pour 

le moulage et des ~ pression pour le remplissage 

Suivi des machines : 

Analyse de la panne 

Alerte magasin 

Controle de gestion 

Suivi de la production instantanee 

Suivi du personnel 

1.2.2 Partie pratique 

Manipulation d'un clavier et d'un ecran. 

Achat d'un jeu de vi~eocassette. 

Le probleme est d'apprendre a decomposer chaque phase en des 

elements simples, a fonctionner par l'esprit exactement comme 

fonctionne un ordinateur de fa~on a collaborer et non subir 

lors de l'introduction de l'informatique. 

~ 
I 
1 

\ 
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Au n1veau de la SAIDAL en liaison avec l'universite 

2.1 Sensibilisation de l'encadrement pharmaceutique a l'organisation 

scientif ique du travail 

Objectif : Preparer des pharmaciens industriels au mode de raisonne­

ment des ingenieurs pour permettre comprehension et 

collaboration 

Niveau universite 

L'organisation scientifique du travail est un probleme complexe 

pour lequel il n'existe pas de solutions miracles. 

Il s'agit d'un mode de raisonnement a acquerir : 

Cons tater 

Analyser 

Proposer 

On peut toutefois le resumer par un certain nombre de principes 

qui sont : 

se fixer des objectifs concertes 

Se doter des moyens pour les atteindre 

Batir des instruments capables de mesurer la progression 

vers l'objectif 

Laisser a ce cadre rigide suffisamment de souplesse pour 

s'adapter aux circonstances 

C'est ce qui explique l'importance politique des options prises 

au plus haut sommet d'une entreprise et la difficulte de s'adapter 

au changement et aux orientations nouvelles. 

2.1.1 Les grandes fonctions d'une societe, la place de l'homme 

Le pouvoir hierarchique 

Le pouvoir fonctionnel 

L'ossature de direction 

L'ossature d'execution 

L'etablissement de production organigrammes - Role de 

chacun 

' 
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~otion de strategie 

la theorie occidentale : les eehecs 

la theorie orientale et son importance 

le jeu de GO 

les regles de l'affrontement 

Les instruments de reflexion a mettre en place 

Connaissance du potentiel de l'entreprise au moment 

du present : 

locaux et surfaces 

materiel et taux d'occupation 

hommes 

Ce chapitre doit etre developpe car il est consacre a 
l'analyse. 

Photographie de l'usine 

Situer l'implantation de l'usine et de ses principales 

activites sur le terrain pour analyser la position 

des principales activites, la qualite de l'occupation 

de terrain, l'enclavement de l'usine dans son envi­

ronnement et ses possibilites d'extension futures : 

Surface terrain 

Surface au sol des batiments 

Surface developpee 

Taux d'occupation du terrain 

Relations avec l'exterieur 

Schematiser la position de l'usine 

Position geographique 

Moyens de communication 

Pour mettre en evidence la situation de l'usine par 

rapport a ses interlocuteurs, l'adaptation de ses 

moyens de communication et permettre une reflexion 

sur l'evolution des activites de l'etablissement. 
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Visualiser l'implantation des activites et des 

circuits afin de reflechir sur les situations respec­

tives des differents secteurs participant a la 

production et faire ressortir les possibilites 

d'amelioration des implantations et des circuits. 

~ecessite d'apprendre l'analyse architecturale de 

proximite selon le schema ~elationnel classique 

en grille. 

Analyse des surf aces 

Evaluer l'importance des activites en surfaces 

developpees pour def inir des priorites en matiere 

de rationalisation de l'utilisation des surfaces : 

Production : Fabrication 

Conditionnemant 

Stockage 

Paraproduction : Controle 

i. 

i. 

"' lo 

i. 

Entretien i. 

Administration i. 

Services 

sociaux i. 

Descendre au meme niveau de l'atelier 

Charge des materiel> 

Schematiser par forne ou par process ou par stade 

le degre d'occupation ou de liberte de chaque 

unite pour definir l'utilisation du potentiel de 

chaque secteur, le cas echeant les goulots d'etran­

glement et l'importance a accorder aces goulots 

exemple 

Lavage flacons 

Remplissage 

Capsulage 

l:.ncartonneuse 

TAUX D'OCCUPATION 

0 i. 100 i. 

so i. 

60 i. 

30 i. • 
100 % 
(Goulot) 

' 
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Lisee des materiels disponibles 

Listes des materiels non pris en compte pour faciliter 

leS refonnes leS transfertS a d'autres unites OU l~S 

reventes 

Organigramme 

Visualiser l'organ~gramme de l'usine pour reflechir 

a l'adaptation de sa structure a sa politique de 

production : 

Position hierarchique et fonctionnement 

Role de chacun 

Descendre au niveau de l'atelier 

Analyse des effectifs 

Evaluer les besoins en personnel pour determiner 

les secteurs les plus utilisateurs de main-d'oeuvre 

qui devront etre prioritaires dans les actions de 

productivite 

Comparer qualitativement et quantitativement le 

potentiel a ces besoins pour evaluer les ecarts 

qui rendront necessaires : 

des embauches ou des cessions 

des actions de formation 

Preciser par service 

les inscrits 

les presents (inscrits hors absenteisme) 

les besoins (budget de l'annee) 

les ecarts (presents-besoins) 

Analyse de l'importance des produits 

Objectif : Classer les formules par valeur 

ajoutee decroissante pour determiner 

leur importance relative 

Analyser la structure de production 

' 
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Deceler les anomalies de productivite : 

Classer les matieres premieres et AC 

par valeur decroissante pour avoir 

une idee de ceux qu'il faut z~rer le 

plus finement 

Les plans a 3 OU 5 ans 

Les previsions de verte 

Previsions a long et court terme 

Difteren~es projecLion~ 

Courbes de vie 

L'extrapolation, son manque d'imagination 

Fixation d'objectifs apres projection des 

previsions de production sur le potentiel 

present 

Le budget d'investissement 

L'investissement de capacite 
II 

II 

productivite 

d'amelioration 

des conditions de travail 

Qu'est-ce qu'un investissement, l'~~ortissement 

clans le prix de revient 

Doit resulter de la projection du plan sur le 

dossier de potentiel 

Le budget de depenses ou de fonctionnement 

Le plan comptable 

L'importance des depenses de personnel 

Personnel direct 

Personnel indirect 

Connaissance de l'absenteisme 

La responsabilite de tou3 : le budget des 

depenses doit etre decentralise au maximum 

Les actres pastes que le personnel 

L'equation fon<lamentale 

[ 

Total budget depenses = Valeur ajoutee 

Nombre unit~s produites 

Ses consequences 

' 
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2.1.3 Les instruments de mesure 

Le suivi du prix de revient industriel 

Importance de l'analyse de la valeur et structure 

prix : loi des 80/20 

Probleme de la connaissance des prix 

ce que l'on sait affecter au produit 

Achats stocks 

Personnel direct 

ce que l'on ne sait pas affecter au produit 

Achats hors stocks 

Personnel indirect 

Les cles de repartition, leur valeur, leur importance 

politique. 

Consequence de l'analyse de valeur 

Suivi de l'evolution 

Xode de gestion different 

Le suivi analytique 

Les documents necessaires 

Recettes et depenses 

Le suivi budgetaire 

Les principaux instruments de gestion 

Suivi des unites produites par rapport a celles bud­

getees 

L'activite 

(suivi du prix de 

revient industriel) 

La productivite 

Absenteisme 

Heures nomenclaturees 

Heures directes budgetees 

Heures nomenclaturees 

Heures reelles 

s~ivi rendement par lot (perte matieres) 

Vdleur des stocks et couverture : MP 
AC 

En cours 
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Suivi des incidents techniques 

% heures perdues par incidents techniques 

Suivi de qualite 

% heures perdues pour probleme de qualite (tirage 

supplementaire, refus lot, rebroyage) 

Necessite d'etablir des ratios pour la projection dans 

le f utur : 

Ratios produits 

Ex. : - Valeur ajoutee a l'unite 

- Surface a l'unite 

- Heure directe a l'unite etc. 

Ratios personnels : 

- Taux indirect 

- Taux encadrement 

Depenses personnel /valeur ajoutee, etc. 

Ratios logistiques 

Depenses energie a l'unite 

Nombre KW a l'unite 

Depenses entretien a l'unite, etc. 

Ratios financiers 

Investisseruent (depenses a l'unite etc.) 

2.1.4 Role particulier du service methode (voir annexe) 

2.2 Formation des agents de maitrise 

A mettre en place au niveau de l'universite, les cours etant de 

preference ef fectues par les pharmaciens ou les cadres des entre­

prises pharmaceutiques. 

Le plan theorique ci-dessous pourra etre complete par des exercices 

pratiques. 

2.2.1 Connaissances generales 

Physique 

Systeme d'unites multiples, 

sous-multiples 

' 
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longueur superficie volume 

forces 

rnasse et densite 

temps 

quantite de chaleur 

press ion 

puissance (notions d'electricite) 

Notions d'erreurs 

Representation graphique, ~oyenn~s 

Statistique 

La matiere Les 3 etats 

Chimiques 

soluti~ns, solubilite, 

saturation 

hygrometrie 

Generalites Corps pur 

Corps simple 

Molecule et atome 

Symbole 

Poids atomique 

L1 L 
S G 

Solide 

Liquide 

Gaz 

et poids moleculaire 

Generalites sur chimie minerale : Eau 

Generalites sur chimie organique 

Incompatibilites 

Stabilite des molecules 

Oxygene 

Hydrogene 

Carbone 

Carbures lineaires 

Al cool 

Acide 

Ester 

Carbures cycliques 

Benzene 
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~!athematiques : regle de trois 

'.-1ethodes generales de controle 

Titrimetrie 

Gravimetrie 

Chromatographie 

Spectrometrie 

Bacteriologie - Sterilite 

Dosage 

2.2.2 Les opetations physiques utilisees en pharmacie galenique 

La pesee 

Notion de pesanteur 

Appareils de mesure 

Balance a fleau simple 

Balance a fleaux multiples 

Balance a f leaux inegaux 

Deformation d'un materiau 

Dynamometre a ressort 

Dynamometre a torsion 

Appareils utilisant une transformation de l'en?.rgie 

(jauges contraintes) 

Distillation 

Etude theorique 

Degre de volatilite 

Principe WATT ou paroi f roide 

Distillation de deux phases non miscibles 

Distillation de deux composantes miscibles, azeotropes 

Techniques et appareils 

Distillation sous pression atmospherique 

Distillation sous pression reduite 

L'eau eau purifiee 

eau deminerali'H~e 

eau dis ti llee 

eau pour preparations injectables 

' 
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Les installations pour eviter les pyrogenes 

Bouclage - cuve thermotastee - azote - soudure 

t~yauterie sous argon 

Sterilisation 

Sterilisation par destruction physique 

Chalaur seche (importance de l'egalisation des tempe­

ratures) teraoins 

Cha:'..eur humide 

L'eau en ebullition 

La vapeur d'eau sous press1on (autoclave) 

Le chauffage discontinu (tyndallisation) 

Sterilisation par radiations de courte longueur d'onde 

ultra-sons 

lJV 

rayonnement gamma 

Sterilisation par filtration 

Sterilisation par substances chimiques gazeuses 

Oxyde d'ethylene 

Les controles de la temperature et de la duree 

tubes temoins 

enregistreurs 

peintures indicatrices 

Les controles de la dose ionisante recue. 

Filtration 

Le principe 

La porosite 

Tamisage - absorption effets electrostatiques, colmatage 

Controle de la porosite (methode Beehold) 

Le debit 

Les differents types de filtres 

J 

\ 
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Le melange 

Definition 

Solution 

Emulsion 

Suspension 

Melange pulverulent 

La variete dans l'etat physique 

L'homogeneite 

Differentes sortes de melange 

Gaz 

Liquides 

Sol ides 

Pateux 

Stabilite des melanges 

Les melangeurs 

agitateurs rotatifs (turbing) 

agitateurs vibrants 

melangeurs a cuve mobile 

Drageoir, en V, cubique 

Melangeur a cuve f ixe 

Homogeneiseurs mecaniques 

Le broyage 

Definition 

Pourquoi brayer 

Accroitre vitesse dissolution 

Stabilite suspension 

Homogeneite au melange 

Les broyeurs 

Par ecrasement de particules entre deux parois dures 

(jarres, billes, boulets ... ) 

Par l'eclatement des particules en les projetant a 
grande vitesse sur une paroi dure ou entre elles 

\ 
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~otion sur 5ranulometrie 

~otion sur micronisation 

Le tamisage 

L'analyse granulometrique 

Le tamisage en production 

Appareils a passoire 

Appareils a force centrifuge 

2.1.4 Technologie 

Generalites 

Qu'est-ce qu'un medicament ? 

Comment nait un medicament ? 

Formation du personnel de fabrication 

Hygiene 

Les etapes de la production 

Les documents administratifs en circulaticn 

Necessite de reprendre a ce niveau la formation qualite 

et peut etre administrative, developpee dans la sensibi­

lisation du personnel d'atelier. 

Les formes pharmaceutiques 

Medicaments presentes sous forme solide 

Poudres pul~erulentes 

Poudres simples et composees 

Voie orale 

Applicat~ort locale 

Voie pjrenterale 

Melange 

Tami sage 

R{partition par pesee ou mesure du volume 

Poudres pressurisees 

Melange 

' 
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Tami sage 

Repartition 

Introduction du gaz comprime ou liquefie 

Schema d'une valve 

Poudres lyophilisees 

:a lyophilisation, son interet pour steriliser les 

produits : 

Cachets 

Gelules 

Pour rnemoire 

Definition 

Preparation du melange 

Repartition 

par compresso doseur 

par arasage 

Differents types de machine 

Controle du poids 

Poudres compactees 

Comp rimes 

Melange - Role des excipients 

Granulation humide OU secr.e 

Introduction du lubrifiant 

Repartition 

Machines alternatives (schema du fonctionnement) 

Machines rotatives (schema du fonctionnement) 

Differents types de machine 

Controle du poids - durete - dalitement - epaisseur 
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Expliquer le schema classique 

Pe see principes actifs, excipients 

v· l 1, ,·1e ange a sec 

~ l 
Compression directe Granulation ~ humide 

Enrobage son intet"et 

, l . 
Melange humide 

I 
Granulation 

I 
Sechage 

I 
Calibrage 

I 
Melange final 

i 
Compression 

masquer le gout 

evit~r les poussieres 

faciliter le conditionnement 

inr.eret therapeutique 

La drageification classique au sucre 

L'enrobage par film 

L'enrobage a sec 

(double noyau ou couches multiples) 

Les fornes phar:naceutiques L 1pides 

Les solutions 

Les emulsions 

Les susrensions 

Les siro2s 

~a dissolution et le melange 

L'homogeneisation 

Granulation seche 

1 
Pre-coopression 

' 
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La filtration eventuelle 

La repartition 

par pomp~s 

par arasement (bec-tireur) 

Les aerosols Melange filtration 

Repartition eventuelle 

Introduction d'azote gazeux 

ou freon liquide 

Les preparations injectables 

Dissolution 

Filtration 

Repartition en ampoules ou flacons 

par le vide pour memoire 

par une pompe doseuse 

Sterilisation 

Probleme de la limpidite 

Probleme des pyrogenes 

Probleme de la st~rilite 

Controle du volUIIie 

Les formes pharmaceutiques pateuses 

Pommades 

Excipients 

Fusion de~ excipients 

Melange 

Homogeneisation 

Lis sage 

Repartition par pompe doseuse 

Controle poids 

Fermeture 

Suppositoires 

Excipients 

Fusion des excipients 

Melange 
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Homogeneisation eventuelle 

Repartition 

par coulage dans un moule (type citus) et refroidissement 

puis demoulage 

par coulage direct (sarong) 

Controle : poids 

aspect homogene 

Le conditionnement 

L'impression 

L'etiquetage 

L'encartonnage 

le cas particulier des comprimes 

mise en f lacon ou tube (methodes de comptage) 

Blister 

Aluminium double 

La vignette 

Il faut 'insister sur le fait que le conditionnement est 

· 1' image ,de marque d 'une entreprise. 

Il faut ,insister sur le fait que le bilan definitif fait au 

conditio'nnement perrnet de deceler un melange ou une erreur. 

3. Au niveau de la SAIDAL en liaison avec les instituts 

Microbiologie indust~ielle 

Le programme de formation propose est destine a la formation des techni­

ciens specialises en anal~ses~et controles microbiologiques ainsi qu'aux 

techniciens pour essais p~lote de fabrication. 

La duree est de 3 an~ a partir du niveau BEPC (fin 3 eme OU ecole 

integrale) toutefois, il 4evrait etre possible d'accelerer la forrnacion en 

9 mois environ a condition que les travaux pratiques soient effectivement 

effectues et qu'un allege~ent judicieux du programme perrnette l'orientation 

desiree. 

L'Institut Pasteur semblerait adequat pour ce g~nre de formation en 
' 

9 mois comportant moitie ~heorie, moitie pratique et il lui appartiendrait 

de faire un choix selectif' dans le programme ci-joint : 

(La partie 4 pourra ~tre utilisee pour sensibiliser le personnel). 

' 
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3.1 Generalites sur la microbiologie industrielle 

3. 1. I Les missions 

Assurance proprete et stcirilite de fabrications 

Maintenan~e qualitative des souchcs pour bio-essais 

:uintenance qualitative des souches de bio-production 

Selection des souches plus performantes 

3.1.2 Les technologies specifiques 

:uitrise du travail en conditions steriles 

Maitris~ de la viabilite microbienne aux milieux 

culturaux artificiels 

Maitrise des mesures de cro1ssance et de leurs exploi-

tations 

Maitrise de la conservation des souches pures 

3.1.3 La technologie du technicien microbiologiste 

Travail en conditions steriles 

Maitrise de la culture des micro-organismes 

ruitrise des prelevements adaptes aux opportunites 

3.1.4 Les taches du technicien microbi~logiste 

Cont role des milieux de culture 

Cont role des contaminants et des processus contaminants 

Controle de sterilite et proprete 

Controle de conservation des souches 

Cont role de purete des souches 

Mesures de croissance, aspect technique et statistiques 

Dosages en bio-essais 

3.2 Developpement des principales generalites 

3.2.1 Viabilite des micro-organismes 

Les activites des micro-organismes dans le Biotope 

La viabilite des micro-organismes dans le milieu nature! 

L'ex~ansion potentielle des micro-crganismes 
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3.2.2 Viabilite du micro-organis~e en milieu cultural artificiel 

Strategie d'isolement 

Strategie de recherche de conditions optimales 

3.2.3 Technologie du materiel cultural 

Con tenants 

Sterilisateurs 

Incubateurs 

Salle d'ensemencement 

3.2.4 Technologie du microbiologiste 

Le travail sterile : echantillonnage, ensemencement 

La hotte a flux d'air laminaire 

La filtration sterile 

3.2.5 Viabilite culturale artificielle 

Xicroscopie et coloration des proti5tes 

Criteres d'orientation fongiques bacteriens 

Milieux culturaux de base 

3.2.6 Approches des exigences bacteriennes 

Notions sur maintenance des volumes 

Notions sur metabolisme energetique et la formation d'ATP 

3.2.7 Approches des exigences fongiques 

Notions sur les exigences de germination 

Notions sur les structures vegetatives 

Notions sur le gradient d'humidite et du metabolisme 

energetique 

3.2.8 Croissance et biosynthese 

Relations croissance et concentrations en nutriments libres 

Biosynthese et enzyme 

3.2.9 Xesures de croissance 

Croissance au milieu liquide sur milieu solide 

Relations mathematiques 

Courbes de croissance en culture discontinue 

' 
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~ethodes de mesure de croissance 

Ch~=P de croissance et rapport concentration nutriment 

specifique sur masse microbienne 

Culture en continu 

3.2.10 La multiplication bacterjenne 

Relation avec la concentration en qubstrat libre 

Relation avec les facteurs de croissance 

Les facteurs limitants 

Les parametres culturaux 

Osmoticite 

Concentration Na + 

Temperature 

Ph 

Ox;· gene 

CoL. 

Con:entration des substrats 

Concentration des metabolites 

Lum:.. ere 

Anti.bacteriens 

1.2.11 La cro_ssance fongique 

Differences phases de croissance (trophophase - idiophase) 

Relatio~s nutriments - structure vegetative 

Relations croissance facteurs de croissance 

Parametres culturaux 

Co2 

Ph 

Radiations 

Temperature 

~gents actifs de surface 

Metabolites 

Antifongiques 

3.2.12 Les ~esures de croissance fongique en milieu solide 

Elabcration et controle du milieu optimal specif iqu~ 

Composition et fabrication 

Validations de sa bonne fabrication (sterilite, fertilite) 

Validation de sa peremption 
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3.2.13 :!aintenance de souche bacterienne 

Les milieux de transport (fragilite) 

La conservation (congelation, lyophylisation) 

Reactivation ct entretien de la souche. Techniques de 

repiquage (milieux riches en selectifs) 

Proprete de la souche (contaminants) purete de la souche 

(elimination des clones) 

3.2.14 La capacite de resistance microbienne 

~!utations et detection des mutants 

Les recombinaisons 

Les transductions (bacteriophages) 

3.2.15 La maintenance des souches fongiques - definition d'une 

souche fongique 

~ilieu de transport (caractere dispersif des spores) 

Conservation (congelation, lyophilisation) 

Reactivation et entretien de la souche : reproduction 

des organismes fongiques 

3.2.16 La capacite de resistance fon~ique 

Les mutations 

Fusions : parasexualite, facteurs rnutagenes (UV) 

3.2.17 Les dosages a l'aide des micro-organismes 

Le reactif microbien 

Etude quantitative de facteurs de c.roissance 

Etude quantitative sur gelose des facteurs inhibiteurs 

Etude quantitative sur plaques gelosees par disques 

de papier impregner. de substance a etudier 

3.3 Utilisation des micro-organismes en bio-production 

3.3.1 

3.3.2 

Notions sur la bio-production : les fermenteurs 

Les bio-productions actuelles 

La fermentation aceto butanol 

La fermentation acetique 

' 
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La production d'antibiotique 

Les ~ioconversions de steroides 

La production d'amino-acides 

La production de vitamines 

La production d'enzymes 

La production proteique 

La production d'acide amines 

Production par les micro-organismes fongiques 

La fermeni:ation alcoolique 

La production d'acides organiques 

La production d'antibiotiques 

La production de vitamines 

La production d'enzymes 

Les hormones vegetales 

La production d'acide amine 

Les produits phytosanitaires 

La bio-masse elementaire 

Le genie microbiologique 

Objectifs : obtention d'une souche de qualite 

exploitation de la souche 

Moyens mis en oeuvre : fusion de protoplaste 

amplificateur de genes 

obtention ADN recombinant 

Applications (insulin) 

3.4 La fabrication 

3 • .'.,. 1 

3.4.2 

Rappel des problemes de qualite dans l'industrie pharmaceutique 

(voir niveau de GMP) 

Les contaminations 

Definition du contaminant 

Les sources de contaminations 

exogenes : MP, individus, eau 

endogenes : circuits fluides, materiel, dechets 

La contamination croisee 

' 
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).4.5 

'I 

Assurance qualite ~icrobiologique et particulaire 

equipements - process 

matieres premieres 

hygiene 

eau et air 

Surveillance en continu appareils de controle automatique 

controle produit fini 

Les technologies 

Le circuit "propre" 

Les eaux de fabrication ";>ropres" 

Definition 

Technologie 

Preparation 

Stockage distribution 

L'air "propre" 

Definition 

Technologie 

Preparation 

Stockage distribution 

Les salles "propres" 

Definition 

Technologie 

Controle temperature, humidite pression 

Les appareils "propres" 

Nettoyage et rincage 

Le personnel propre 

Equipements, 

Circuits hygiene controles 

Sterilisation et sterilite 

Notions de sterilite et de proprete microbienne 

Technologie de sterilisation : methodes par elimination 

(f iltraticn) 

J 

' 
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Les conservateurs 

1' efficacite 

methodes par destruction 

chaleur 

gaz 

irradiations 

antiseptiques 

limites d'action, 

controles de sterilite 

Technologie des controles de sterilite et de proprete 

Technologie du prelevement (preparation du materiel, 

vetements, asepsie, temoin blanc, bruit de fond) 

Controle du milieu de culture echantillon, riveau de 

contamination 

Etude quantitative 

le comptage 

les dilutions 

les membranes 

la bio-luminescense 

Etude qualitative 

aerobies 

enterobacterie 

elements fongiques 

' 
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V. ~IVEAU DE QGALITE ET ROLE DG CENTRE TECHNOLOGIQGE 

Le probleme de la qualite nous semble pouvoir etre defini de lQ maniere 

suivante 

"Le lot fabrique doit etre similaire a celui qui a servi a l'experimentation 

clinique si l'on veut obtenir le meme effet therapeutique". 

Cet ef fet repetitif suppose 

que les matieres premieres, principes actifs et excipients, que les 

articles de conditionnement primaires (touchant le produit), que les 

produits finis soient dans les normes et specifications def inies par 

le centre de recherche 

C'est le role du laboratoire de controle. 

que le process operatoire et l'environnement soient similaires a celui 

defini par le centre de recherche d'ou : probleme de transposition 

industrielle 

C'est le role du laboratoire de recherche et developpement. 

Probleme de suivi du process operatoire : c'est le role du dossier 

lot. 

Probleme de l'environnement et des produits achetes a l'exterieur : 

c'est le role des audits qui a pour consequence l'etablissement de 

procedures avec leur validation et l'examen des circuits de produits, 

d'air, d'eau de personnel. 

Probleme de la formation du personnel a respecter l'ensemble de 

ces procedures. 

Probleme du traitement des reclamations client pour deceler les 

faiblesses du systeme. 

11 est bien evident que cet ensemble peut avoir pour consequence de 

bloquer tout progres industriel. 

Pour pallier c~t inconvenient, on met en place une feuille de modifica­

tion interne et externe (fournisseur) afin de pouvoir juger a l'avance des 

consequences sur la : 

biodisponibilite du produit - test de dissolution 

stabilite du produit dans le temps, generalement dosage aspect 

chromatographie CQ1 

' 
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Cela en liaison avec le laboratoire de recherche et developpement. 

(centre technologique). 

11 ressort de cet enseillble que le laboratoire de controle n'est qu'une 

fonction cornme la production, lui aussi soumis a des regles de bonnes pratiques. 

L'ensemble coordonnant ces diverses activites s'appelle l'assurance 

qualite. C'est elle et elle seule qui peut accepter ou refuser un lot de 

fabrication. 

Elle est essentiellement phannaceutique. 

Compte tenu de son importance et des liaisons etroites qu'elle doit 

maintenir avec : 

Le controle de gestion certains des indicateurs de gestion comme 

1'ecart rendement sont des indicateurs de qualite 

La comptabilite : ecarts de stocks 

L'administration : criteres d'embauche, formation, niveaux de decision, 

medecine du travail, comite d'hygiene et securite, nettoyage des 

locaux 

L'entretien; nettoyage des machines circuits d'eau, d'air, cross 

contamination, qualite des energies (eau, air comprime) bonne marche 

des dispositif s de controle 

L'organisation : circuit des documents et creations - informatisation 

Le controle 

Le laboratoire de recherche et developpement (centre technologique) 

La direction cornmerciale : qualite des achats, audits fournisseurs 

Les methodes : gammes nomenclaturees, etude des postes de travail 

et des circuits 

Il nous semble necessaire non seulement d'en faire une fonction au n1veau 

des unites de production mais encore au niveau de la direction generale 

C'est ce que nous avons recornm.:tnde dans nos propositions d'organisation 

generale. 

Nous vous proposons d'examiner successivement 

Le role du laboratoire de rect!erche et developpernent (centre technolo­

gique) et ses besoins 

L'assurance qualite dans l~s laboratoir~s de controle 

' 
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Le role de l'assurance qualite a~ niveau direction generale 

Le role de l'assurance qualite au nLveau des unites de production 

A. Le role du centre technologique (Laboratoire de recherche et developpement) 

Dans le contexte algerien, son role est extremement important puisqu'il 

n'existe pas de recherche algeriennc et qu'il se trouve a la base de tout 

developpement. 

11 doit done etre appele a s'etendre et c'est pourquoi il nous faut peu a 
peu degager El-Harrach tout en ~aintenant une production qui permettrait 

une rentabilite, 

une experimentation sur une realite industrielle. 

Tres succinctement, nous ne parlerons pas d~s services annexes : adminis­

tration, maintenance, moyens generaux, achats (en liaison etroite avec achats 

direction generale) pour ne parler que de son role essentiel. 

1. Documentacion generale et information medicale : voir projet organigralilllle 

etabli par ~onsieur ~NSOURI. 

11 nous semble egalement important d'informer les unites de production 

par une sorte de "revue de presse" des fabrications locales algerienne : 

machines, PVC, imprimeries, matieres premieres, articles de conditionnement 

etc. 

2. Preparation de formules generiques en liaison avec les etudes de marche, 

les sous-groupes des classes therapeutiques, les excipients et articles de 

conditionnement locaux, les moyens de production. 

L'etude pharmacologique ne devrait etre qu'exceptionnelle dans un premier 

temps pour ev;ter une dispersion des efforts et s'axer uniquement sur un test 

de dissolution. 

3. L'aide a la production 

3.1 Un laboratoire galenique avec une section 

Formes seches 

Formes liquides et pateuses 

Formes injectables 
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Etude des problemes de transposition industrielle 

Integration d'excipients nationaux 

Resoluticn des problemes ponctuels de fabrication de la prod11ction 

Etude des problemes de modification de process operatoire chez le 

fournisseur ou dans les unites de production (liaison assurance 

qualite). 

Etude jes Jrincipes actifs achetes a l'exterieur lors d'un changement 

de fournisseur. 

3.2 Un :tboratoire analytique avec 

l.:ne section physique 

Une section chimique 

Une section microbiologique 

Une sectio:i chromatographie 

charge des mises au point analytique en s'orientant vers les techniques 

d'automatisation, 

charge : 

des standards et de leu1 conservation 

des revisions des meth0des d'analyse 

des tests de dissolution 

des stab:lites hoes routine (ne pas oublier les UV) 

produits generiques 

modifications du process, des matieres premieres, des articles 

de ~onditionnement priruaires (en liaison avec l'assurance 

qualite) 

3.3 Une animalerie destinee a l'obtention de S~.lches selec~ionnees 

sour is : essais d' inocuite 

toxicite aig·.lP. OU subaigue 

lapiu:- : pyrog'.!nes 

3.4 Une section pharmacodynamie legere 

Toxic ice aigue 

Tox1c.:ite subaigue 
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Ce centre de recherche et de developpement devrait etre une ecole de 

formation pour le personnel de fabrication et le personnel de 

controle. 

B. L'assurance qualite dans les laboratoires de controle 

Il est essentiel que le lab0ratoire de controle possede un personnel 

>uffisalIIIIlent motive, entraine et dirige pour que les resultats qu'il donne 

soient fiables. 

En regle generale ur. laboratoire de controle possede les sections 

suivantes : 

echantillonnage, preparation des echantillons moyens 

chimie 

physique 

chromatographie 

microbiologie 

pharmacodynamie 

laverie 

laverie 

pharmacotheque et stabilite routine ( 1 lot par an ?) 

stockage des produits analytiques biologie et microbiologie doivent 

etre separes. 

Pour les autres sections des modules separes sont necessaires pour eviter 

toute vibration et interference electrique. 

L'equipement : 

11 doit etre etalonne a intervalles reguliers et en porter l'indication. 

C'est le laboratoire de controle qui est charge d'etalonner les instru­

ments utilises en production. 

Des instructions ecrites operatoires doivent exister pour chaque 

instrument ainsi que la methode necessaire pour verifier qu'ils 

fonctionnent cvnvenablement. 

Proprete : 

Vetements 

Procedures ~ :toyage des locaux et instruments 

Procedures d~ .. ~ttoyage de la verrerie et validation (par exemple 

verifier une fois par an par CCM que la derniere eau de lavage est 

propre). 

' 



- 84 -

&eactifs : 

Doivent etre prepares selon une procedure dcrite et valides avant 

utilisation. 
La date de leur preparation est indiquee sur le flacon, eventuellement 

la date de recontrole obligatoire. 

Echantillonnage : 

Une procedure ecrite d'echantillonnage doit exister et comporter 

La methode d'echantillonnage 

Le~ instruments a utiliser 

L'endroit OU il faut echantillonner 

La methode d'obtention d'un echantillon moyen 

Le type de recipient pour y mettre l'echantillon 

Les precautions a prendre lors de l'echantillonnage (prodcit sterile 

ou dangereux) 
La methode Je nettoyage et de stockage des instruments de prelevement 

Documentation 

Bulletin d'a~alyse 

~om du produit 

Date reception et echantillonnage 

Origine du pruduit 

Date d'analyse 

N° de lot 
Indication des dif ferentes analyses f aites avec resultats et reference 

aux normes d'acception 

au cahier de laboratoire de l'executant 

Decision de l'acceptation ou du refJS avec nom et signature du 

responsable 

La date de. recontri3le sera i11diquee sur l' etiquette "produits conformes" 

notamment pour les matieres premieres. Cette etiquette est deliv·.·ee et callee 

par le laboratoire. 

Cahier de laboratoire : propre a l'executar.t avec detail des calculs 

vise periodiquement par le responsable. 
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Feuille recapitulative par produit pour suivre son evolution clans le 

temps. 

C'est l'assurance qualite qui doit s'assurer que l'ensemble de ces 

recommandations est bien suivi par des auto-inspections periodiques. Le suivi 

doit eviter un certain nombre de controles en double avec : 

La production 

Le laboratoire central 

C. Le role de l'assurance qualite au niveau direction generale 

Au niveau direction generale, l'assurance qualite aura essentiellement 

pour role 

1. Dans un premier temps : 

Preparer, uniformiseret coordonner l'ensemble des documents necessaires 

au fonctionnement de l'assurance qualite en liaison avec les laboratoires de 

controle, les services de ~roduction et de maintenance : 

Dossiers lots 

Traitement des reclamations (en faire un indicateur de qualite) 

Procedures 

Validation des procedures 

Feuilles ou procedures de modification 

Preparer et mettre en place un programme de sensibilisation du personnel 

aux problemes de aualite (voir plan ue formation). 

Assurer la liaison avec le laboratoire de recherche et de developpement 

(centre technologique). 

Statuer sur les lots litigieux. 

~ettre en place l'as$urance qualite dans les etablissements de production. 

2. Dans un second temps : 

Controler periodiq11ement par des audits dans les etablissements de produc­

t ion et chez l~s fournisseurs la bonne application des documents def inis. 

Nous ne donnerons que quelques indications essentielles. 
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2. 1 Le dossier lot 

Suit le produit a partir de la pesee jusqu'au conditionnement inclus. 

11 est archive a l'assurance qualite. 11 doit lui permettre de juger 

que le process operatoire et les procedures ont bien ete suivi. 

Confronte avec les nonnes donnees par le laboratoire de controle, 

il permet l'acceptation ou le refus du lot (a construire avec le 

service methodes). 11 comporte plusieurs feuillets. 

2.1 .1 Pesee : quantite et nom des produits - signature de la personne 

qui a pese et verifie la proprete de l'emballage. 

Indication des quantites et n° de lot des recuperations des 

produits precedents (poussieres recuperables, reintegration 

de produits refuses recuperables). 

2.1.2 Fabrication materiel : indication du materiel utilise, du 

dernier produit fabrique, de celui qui l'a nettoye. Comme 

le materiel ~ropre doit etre identifie, caller les etiquettes 

d'identification. 

Fabrication process operatoire. 

lndiquer par ordre chronologique les differentes phases de 

fabrication en notant pour chaque appareillage : 

le temps de melange 

La temperature de sechage etc. 

Les observations 

Les rendements obtenus 

Les controles de production effectues 

L'etiquetage 

Le mode de stockage 

Le suivi des incidents machines (pour exploitation egale-

ment p~r maintenance) 

A chaque fois signature de l'excecutant pour motivation et 

responsabilisation au travail. 

Le produit semi-ouvre, si il existe, sera soigneusement 

etiquete et plombe avant stockage ainsi que les produits 

recuperables qui seront red~scendus en salle de pesee. 
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2.1.3 Conditionnement 

Indication du materiel utilise, du dernier produit condi­

tionne, de la personne qui a verifie le vide de cha!ne. 

Coller les etiquettes de verification 

lndiquer : 

Les observations 

Les rendements obtenus 

Les controles de production effectue3 

La verification de la vignette, en coller une 

Le plan de palettisation 

Le suivi des incidents machines 

(pour exploitation egalement par maintenance). 

2.2 Traitement des reclamations 

11 est necessaire de formaliser les reclamations afin de pouvoir 

juger de leur importance et de la priorite a leur accorder. 

Les reclamations peuvent en ef f et concerner : 

Un probleme d'image de marque en soic peu important (etui carton 

sale, il manque un comprime, etc.) 

Un probleme therape~tique plus OU moins grave qui peut necessi­

ter: 

soit un test de dissolution, une CCX, une stabilite 

soit un rapatriement d 'urgence du lot defectue•.;x et peut 

etre un appel radio dans les cas graves 

(err~ur de matiere premiere : strychnine) 

11 faut done prevoir trois urgences 

Le bloquage et le rapatriement des depf::t~ 

Le bloquage et le rapatriement des pharmacies, hopitaux, centres 

de soins 

L'appel radio 

Dans tous les cas une reclamation merite une enquete pour deceler 

les failles du systeme et y remedier et une reponse a celui qui 

l'a faite. 
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La reclamation doit comporter : 

Le nom du produit et son mode de conditionnement 

Le numero de lot 

La uature du def aut 

L'action a entreprendre 

L'urgence de l'action 

et apres enquete la fa~on d'y remedier si cela est possible. 

2.3 Procedures et validation 

C'est l'ensemble des instructions ecrites uu des check-lists qui 

doivent permetcre d'eviter : 

Les c-.ont;iminations croisees 

Les contaminations exte".'ieures 

Le bon fonctionnement des machines 

Les erreurs 

11 existe des 

Procedures administratives, circulation des documents et veri­

fications par inspection que le document est bien rempli et qu'il 

suit le bon circuit, 

Des proceduras matieres premieres, articles de conditionnement et 

produit fini. 

Procedures etiquetage a taus les stades, verification des circuits 

logiques de progression qui ne doLVent pas ~e crois~r. des dimen­

sionnements ada?tes aux differentes etapes. 

Validation par inspeccion 

Des procedures perso~nel. Procedures de nettoyage corporels, 

d'habillage, verification des circuits logiques (le vesciaire JOUe 

le role d'un sas et on ne doit done pas manger en blouse de 

trav:1il) procedures d'entree en bloc sterile, en atmosph~re 

prop re. 

Validation par inspecti0n 

Des procedures de circulation des energies air et eau. 
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Verifier les circuits et les contaminations possibles. 

Validation par analyse periodique sur prelevement, d'air ambiant, 

d'air comprime, d'eau. 

Des procedures de mise en marche ::uachine. 

Des procedures de nettoyage : 

des locaux 

du materiel 

des machines 

Procedures de vide de chaine avec validation par inspection. 

Procedure de bon nettoyage avec validation periodique par CQ1 

sur eau de rincage. 

Des procedures d'etalonnage du materiel utilise. 

balances 

ph metres 

autoclaves (la temperature de sterilisation est-elle atteinte 

partout dans l'autoclave ?) 

fours de sterilisation 

instruments indicatifs (pression, temperature, puissance) 

L'ensemble de ces procedures doit etre ecrit et codifie et on voit 

l'importance de la collaboration entre controle - entretien -

methodes - administration - comptabilite pour leur etablissement. 

Notamment, la fonction technique qui semble devalorisee compte tenu 

de sa position dans l'organigramme. 

2.4 Procedure ou feuilles de modification 

Elle permet le progres i~dustriel dans un systeme fige mais surtout 

elle Joit permettre de le controler. 

C'est un systeme general applicable aussi bien a l'unite de production 

SAIDAL qu'a ses fournisseurs de principes actifs, excipients, arti­

cles de conditionnement primaires. 

A ce titre, il doit faire partie des cahiers des charges lors des 

achats vis-a-vis des fournisseurs. 

' 
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L'ense~ble SAIDAL fournisseurs s'engage a maintenir le systeme fige 

specifications des intermediaires 

process operatoire 

traitement surface etc. 

Si il veut le changer, il s'engage a prevenir suffisamment a l'avance 

l'assurance qualite par l'intermediaire de la feuille de modification 

pour que celle-ci puisse juger de la necessite ou non de controler 

l'efficacite therapeutique du pror.uit apres ce changement. 

Si l'assurance qualit~ juge de la necessite de le contrSler, elle 

se mettra en rapport avec le laboratoire de recherche et de developpe­

ment (centre technologique) pour la mise au point de ce recontrSle 

et ses consequences 

test dissolution 

stabilite 

toxicite 
modification et m1se a jour eventuelle de la technique analytique 

routine. 

D. ~le de l'assurance au niveau des unites de production 

Son role est derive et complementaire de celui de la direction g~nerale. 

1. Dans un premier temps 

Participation~ l'elaboration et mise en place des dossier~ lots 

.:iise en place du traitement des reclamations 

Xise en place progressive des procedures et de leur validation 

Mise en place des procedures de mo<lification 

Participation a la mise en place des ratios de qualite et utilisation 

des sous-produits de la comptabilite analytique (ecarts de stocks) 

Mise en place et animation de la sensibilisation du personnel aux 

proble~es de qualite 

Accepter ou refuser les lots (a ce moment le bon de livraison qui 

sert de bloquage ne doit plus transiter par le laboratoire de 

cont~ole mais par l'assurance qualite 

' 
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Dans un second temps : 

C0ntr6ler par des a~to -inspections la bonne mise en place du systeme. 

Il est bien evident que le systeme decrit ne pourra fonctionner raisonnaulement 

avant 5 ans et devra s'adapter aux etablissements existants. 

Toutefois, il est urgent de le mettre en place prioritairement sur Medea 

afin d'eviter les mauvaises habitudes qui se dessinent corrnne de manger avec 

sa blouse de travail qui sont difficiles a faire perdre. 

Il est important egalement pour l'avenir que ce systeme vive ce qu1 

implique une remise en cause continuelle notamment au niveau des procedures 

tres simples au debut, de plus en plus elaborees par la suite. 

E. Recommandations sur le programme d'actions 

1. Renforcement immediat des laboratoires de controle seuls garants actuels 

de la ~ualite 

2. Dans les 3 ans 

2.1 Mise en place de l'assurance qualite pour l'acceptation des lots 

2.2 Redaction des procedures d'urgence 

Retour d'un lot defe~tueux 

Reclamations 

2.3 Mise en place des dossiers lots et acceptation sur dossiers lots 

3. Procedures 

4. Validation des procedures 
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VI. CHO IX DE. ~!EDICA}!ENTS ESSENTIELS 

1. ~!edicaments listes par classe therapeutique. 

2. Descendre au niveau des sous-groupes pour couvrir le :naximum dans 

l'inte~et national. 

3. Confrontation avec les medicaments les plus vendus pour tenir compte des 

habitudes therapeutiques. 

GENERIQUES 

SIROPS 

Dexclorpheniramine 

150 ml 

Sulfamethoxazole Trimethoprine 

150 ml 

Carboxymethylcysteine 

150 ml 

Codein~ Codethyline 

150 ml 

Flacons 150 ml 2 000 000 

Etuis cartons 2 000 000 

Prospectus 2 000 000 

Saccharose 200 000 kgs 

Alucap 2 000 000 

Etiquette 2 000 000 

* 1) Stupefiants non inclus 

= 

n 2) Voir methodologie complete annexe II 

400 000 

60 000 

400 000 

60 000 

600 000 

90 000 

600 000 

90 000 

1 

1 

1 

1 

* 1) 

* 2) 
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GENERIQUES 

POMhADES 

Cetrimide t. 80 gr. 400 000 

32 000 kgs 

Tubes souples 80 gr 400 000 

Etuis cartons 400 000 

Prcspectus = 400 000 

Alccol cetylique 2 500 kgs 

Huile de paraffine 2 500 kgs 

' 



SUPPOSITOIRES 

Ibuprofene B/10 

Etuis cartons 

Prospectus 

Sarong PVC 

200 000 

200 000 

4 000 kgs 

-9-+-

GE~ERIQGES 

Glycerides semi-synthetiques 20 000 kgs. 

200 000 

= 2 000 000 suppos. 

= 20 000 kgs 

' 



GOUTTES 

Haloperidol faible 

30 ml 

Ha loper idol fort 

30 ml 

Amitryptiline 

Acide lactique 

Alcool 1 OQO 

Glycerine 500 

Flacon 30 ml 

Etuis cartons 

Prospectus 

30 ml 

2 000 

500 000 

500 000 

500 000 
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GENERIQUES 

100 000 

3 000 litres 

100 000 

3 000 litres 

300 000 

9 000 litres 

' 
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GENERIQUES 

COMPRifil:S 

Mebeverine B/30 200 000 ,.. 6 000 ooc 
Codeine codethyline B/20 400 000 8 000 000 

Furosemide B/ 20 500 000 = 10 000 000 

Amitryptiline B/20 500 000 10 000 000 

Haloperidol B/30 100 000 '"' 

FluphendsiJe B/30 

Paracetamol B/20 

Ibuprofene B/30 

Sulf amethoxayole 

Trimethoprine B/20 

Dexochlorpheniramine 

Lacto~e 5 000 

Amberlitc 3 000 

Amidon S 000 

200 

800 

200 

800 

B/30 300 

Cellulose microcristalline 3 000 

Talc 2 000 

Stearate de Mg 1 000 

PVC 10 000 kgs 

Alu. 25 000 M2 

Etuis cartons 4 000 000 

Prospectus 4 000 000 

c J "' 

000 

000 "' 

000 "' 

000 • 

3 000 000 

6 000 000 

16 000 000 

6 000 000 

16 000 000 

9 000 000 

cp. 2 000 kgs 

cp. "' 2 500 kgs 

cp. .. 1 500 kgs 

cp. .. 3 500 kgs 

cp. 1 000 kgs 

cp. .. 2 000 kgs 

cp. ==10 000 kgs 

cp. = 2 500 kgs 

cp. .. 5 000 kgs 

cp. - 3 000 kgs 
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2 eme Eriorite 

3 eme Eriorite 

he priorite 
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1. Anes~hesiques 

neant 

Solute procaine 2 ~ ampoules 5 :nl 

200 000 = 2 000 000 amp. = 10 000 

HCL Lidocaine 0,5 % 

2 

"' to 

% 

200 000 

300 000 

100 000 

Ampoules injectables 5 ml B/1 

2 eme priorite 

2 000 000 amp. 5 ml 

Cl Na 

Sulfite soude 

200 000 etuis cartons 

200 000 prospectus 

5 000 kgs poly choc 

B/10 

1. 

3 eme p-iorite 

600 000 amp. 5 ml 

600 000 etuis cartons 

600 000 prospectus 

1 500 kgs poly choc 



2 

3 

~re priorite 

eme oriorite 

eme 2riorite 
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2. Analgesiques, antipyretiques, anti-inflarmnatoires 

non steroidiens, anti-goutt:eux 

Diclofenac comp rimes ~nrobes a. 25 mg B/30 

800 000 = 24 000 000 = 8 500 kgs 

Glaf enine comp rimes seccables 200 mg B/20 

, 500 000 = so 000 000 = 18 000 kgs 
.:.. 

Neant 

Allopurinol B/50 100 rug/comp. 

300 000 = 15 000 000 = 5 000 kgs 

Dextromoramide Bitartrate B/20 5 mg/comp. 

5 000 = 100 000 = 400 kgs 

Acide Niflurique B/30 gelules 3 :.'50 mg/gelules 

400 000 = 12 000 000 = 4 000 kgs 

Piroxicalm B/30 gelules 3 20 mg/gelules 

200 000 = 6 000 000 2 000 kgs 

Alphachymotrypsine oral B/20 comprimes 25 CRT/comp. 

200 000 = 4 000 000 = 1 500 kgs 

1 ere priori -~ 2 eme priorite 3 eme priori te 

Aerosil 000 
Cellulose 
micro 8 000 
Lact:ose 6 GOO 
PVP 500 
Talc 3 000 
Acetylphtalate 300 
p v c 9 000 kgs 
ALU 27 000 ~-2 

Etuis certons 
3 300 000 

Prospectus 3 300 000 

Lactose 3 000 
Amidon 3 000 
Stearate de M:; 500 
Aerosil 500 
Talc 2 000 
Glucose 1 oco 
Gelules no 3 18 000 000 
p v c 10 coo 

kgs 
Alu 30 000 

!{2 

Etui! cartons 100 000 
Prospectus 100 000 

' 
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3. Antiallergiques 

ere oriorite 

Alimemazine si.rop fl. 150 ml a 2,5 mg/ml 

2 OGO 000 = 300 000 litres 

2 eme pri0rite ~eant 

3 eme priorite 

;.1ebhydrolin ~apadisylate Gelules 3 50 mg B/20 ~ 0 3 

200 000 = 4 000 000 gelules : 1 200 kgs 

1 ere priorite 2 eme priorite 3 eme priorite 

Cyclamate 400 Tc1.lc 400 
Al cool 10 1)00 Lactose 400 
Glycerine 30 000 Gelules n° 3 4 000 1)00 
Saccharose 200 000 kgs 

Flacon Etuis 200 000 
150 ml 2 000 000 cartons 
Alucap 2 000 000 Prospectus 200 000 
Pro spec- p v c 1 000 kgs 
tus 2 000 000 Alu 3 000 x2 
Etuis 
cartons 2 000 000 
Eti-
quettes 2 000 000 
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4, Antidotes antitoxiques 

ere Eriorite 

Ne ant 

2 eme oriorite 

Dimercaprol Butocaine B/10 amp. a. 200 mg/amp. de 

Dimercaprol et 1 mg butocaine amp. 2 ml 

5 000 = SO QOO amp. = 100 litres 

Calcitetracemate disodique Bl 10 amp. I 10 ml a soo mg/amp. 

5 000 = so 000 amp. = 500 litres 

3 eme eriorite 

Neant 

ere priorii:e 2 eme pri,nite 3 eme priorite 

Huile arachide neutralisee 

100 litres 

Ampoules 2 ml 
50 000 

Ampoules ' 10 ml 50 000 

Pol ye hoc 10 kgs 

Etuis 
ca.rtons 10 000 

Prospectus 10 000 
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s. . ~ . . 
Ant1ep1 leptl.ques 

ere Eriorit~ 

Carbamazepine comp rimes 200 000 

b : so doses a 200 mg/comp. 10 000 000 cps = 3 SOO kgs 

2 eme Eriorite 

Phenobarbital comp rimes soo 000 

b : 30 doses a so mg 1S 000 000 cps 4 SOO kgs 

3 eme 2riorite 

Fhenytoine comp rimes 100 000 

b : SO doses a 100 mg s 001) 000 cps = 1 SOO kgs 

1 ere priorite 2 eme priorite 3 eme priorite 

Aerosil 100 Fecule 000 Manuitol 300 
Cellulose Amidon ma is 000 Amidon mais soo 
micro 8UO Dextrine 000 Polyvidor.e 100 
Car boxy Carbonate SLearate ~g 100 
methyl Cel. 300 Ca soo p v c 1 000 
Stearate MG. 100 p v c 4 500 kg Alu 4 000 ' p v c 3 000 kg Alu 12 000 M2 Etuis carton 100 000 
Alu 9 000 ·~2 Etuis carton soo coo Prospectus 100 000 
Etuis carton 200 000 Prospectu;;; soo coo 
Prospectus :oo 000 
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6. Anti-infectieux 

Aureomycine pollllllade ophtalmique 

a 1 i. tube 5 gr. 

Thiobendazole comprimes 

B/5 comprimes doses a 500 mg. 

Pyrantel pamoate 

B/5 comprimes doses a 125 mg. 

Polygynax co~p. capsules 

B/6 capsules gyneco. 

Neo~ycine 35 OOu UI/caps. 

Polymyxine B/35 000 UI/caps. 

Nystatine 100 000 UI/caps. 

Acetarsol 150 mg/Caps. 

Doxycycline gelules 

B/5 gles. N° 3 doses a 500 mg 

Nifuroxazide gelules 

B/30 gles. N° 3 doses a 100 mg 

Tili~uinol gelules 

Tibroquinol N° 3 gel. B/20 

doses a 200 mg/gel Tibroquinol 

et 50 mg/tiliquinol 

Erythromycine poudre 

Fl/50 gr a 2,5 gr. 

Spiramycine comprimes 

B/16 c0mp. doses a 500 mg 

?yrimethamine comprimes 

B/5 comp. doses a 500 mg de salfa­

doxine 

et 25 mg de pyrimethamine 

5 000 000 

25 000 000 kgs 

300 000 

= 150 000 000 cps = 9 000 kgs 

400 000 

30 000 000 cps 

800 000 

4 800 000 caps 

800 000 

6 000 Kg:5 

4 000 000 gel. = 2 500 kgs 

500 000 

15 000 000 gel. 5 000 kgs 

500 000 

10 000 000 gel. - , 500 kgs 

300 000 

15 000 kgs 

000 000 

16 000 000 = 10 000 kgs 

200 000 

1 000 000 cp. 800 kgs 
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Moroxydine 

B/50 comp. doses a 100 mg moro­

xydine 

et 250 mg acide ac~tylsalicylique 

Rifamycine 

Solute injectable 10 ml/Bl 500 mg/ 

amp. 

Acide nalexidique comprimes 

B/40 comp. a 500 mg/comp. 

Cefalexine gelules 

B/12 gel. a 500 mg/gel. N° 1 

Metronidazole 

B/20 comp. a 250 mg/comp. 

1 ere priorite 2 eme priorite 

Vaseline cholest. Fecule pdt 300 
20 000 k1 Talc 100 

Acide alginique 1 000 Lactose 300 
Amidon mais 8 000 Si:earate 
Stearate de :-lg. 100 
:1g. 1 000 p v c 200 kgs 
Lactose: 4 000 Alu 400 m2 
Cellulose Etuis 
micro 3 000 cartons 100 000 
Talc 3 000 Prospectus 100 000 
Gelules 
n° 3 30 000 000 
Flacon 
90 ml 300 000 
Tubes 
souples 5 g. 

5 000 000 
p v c 20 000 kg 
Alu 40 000 m2 
Etuis 
cartons 10 000 000 
Pl'."ospectus 10 000 000 
Ed.quettes 300 000 
Bouchons 
caps. 300 000 

100 000 

5 000 000 cps 

2 500 kgs 

100 000 

1 000 litres 

200 000 

8 000 000 cps 

200 000 

5 000 kgs 

2 400 000 1 800 kgs 

200 000 

4 000 000 = 1 500 kgs 

3 eme priorite 

Propylene !+00 1. 
glycol 
Ac. ascorbique 
Amidon mais 1 000 
Phosphate 
dicalcique 500 
Lactose 2 000 
St. de Mg. 500 
Gelules 
No 1 2 ~00 000 
Amp. 
10 ml 100 000 
Polychoc 300 kgs 
p v c 5 000 kgs 
Alu 10 000 m2 
Etuis 
cartons 800 000 
Prospectus 800 000 



ere 

2 eme 

3 eme 

2riorite 

priorite 

Eriorite 
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7. Antimigraineux 

NEA..'iT 

NEA.'iT 

Dihydroergotamine comprimes 

Bt60 comprirues doses a 
200 000 

3 mg/comp. 12 000 000 2 500 kgs 

ere priurite 2 eme priorite 3 eme priorice 

Acide 
tartrique 
p v p 
Saccharose 
Lactose 
Amic:m 
ma is 
Stearate 
de Mg. 
p v c 
Alu 
Etui.s 
cartons 
Prospec­
tus 

100 

so 
1'.)0 
800 

800 

100 
3 000 kgs 
9 000 m2 

200 000 

200 000 ' 



ere 

:?. eme 

3 eme 

priorite 

priorite 

priorite 
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8. Antineoplasmiq~es et ~Imnunosuppresseurs 

Neant 

Neant 

Attention precaution preparation bloc 

Cyclophosphamide 

B/50 dra?ees dosees a 50 mg 

Doxorubicine ampoules injectables 

B/1 ~1. + solvant dose a 50 mg flacon 

50 000 

2 500 000 drag. 

1 OOJ kgs 

100 000 

ere priorite 2 eme priorite 3 ~me priorite 

Gelatine 
Amidon mais 
Talc 
Lactose 
Flacon 5/8 
Ampoules 
10 ml 
Tube poly. 
Etuis 
carton 
Prospectus 

50 
250 

25 
200 

100 000 

100 000 
50 000 

150 000 
150 000 ' 



ere 2riorite 

') eme Eriorii:e .... 

3 eme Eriorite 
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9. Antiparkonsiens 

~eant 

Trihexyptenidyle 400 000 

B/20 comp. doses a 5 mg/ 

comp. 8 000 000 C:Jmp. 2 500 kgs 

Levodopa Benzetamide 

dose a 100 mg levodopa et 

25 mg benzet1nide par gel. 

B/50 

300 000 

15 000 000 = 3 500 kgs 

2 eme priorite 3 eme priorite 

Lactose 500 Talc 500 
Aerosil 100 Lactose 000 

Talc 300 Cel. micro 500 
Stereamate ~g 200 
Amidon 500 
Alu 6 000 m2 Alu 10 000 ml 

p v c 2 400 kgs p v c 5 000 kgs 

Etuis carton 400 000 Etuis car-· 300 000 
Prospectus 400 000 ton 

Prospectus 300 000 



ere 

2 eme 

3 eme 

Eriorite 

Eriorite 

Eriorite 
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10. :1edicaments du sang 

~eant 

~eant 

Acenocoumarol 300 000 

B/20 comprimes doses 4 mg 

Acide aminocaproique 

FL/150 ml solute buvable 

dose a 40 g/fl. 

6 000 000 

300 000 

45 000 1. 

2 GOO kgs 

ere priorite 2 eme priorite 3 eme priorite 

Lactose 
Fecule 
pdt. 
Aerosil 
Talc 
Stearate 
Mg. 
Ac. citrique 
Sac cha-

500 

000 
100 
100 

1CO 
soo kg5 

rose 5 000 kgs 
Fl. 150 ml 300 000 
Alucap 300 000 
Eti-
quette 
p. v c 
Alu 
Etui 

300 000 
2 000 kgs 
5 000 m2 

carton 600 000 
Prospectus 600 000 
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11. Derivis et succidani~ du sang 

~eant 

' 
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12. Medicaments appareil cardio-vasculaire 

ere priorite 

Methyldopa 

B/30 comp. doses 250 mg 

de methyl dopa 

Hydergine gouttes/50 ml dose 1/3 

50 mg/fl. Dihydroergotoxine 

Dihydroerg0cornine 

Dihydroergocristine 

(a transformer en comprimes 4,5 mg). 

(si probleme faisabi.lite) 

2 eme prinite 

Dipyridamole B/30 comprimes doses a 
75 mg/comp. 

Biscoumacetate d'ethyle 

B/10 cp. doses a 300 mg/cp. 

3 eme priori te 

Nicetamide b 20 comp. doses a 100 mg 

Acebutolol 

B/20 comp. doses a 400 mg1cp. 

Quinidine B/40 comp. doses 100 mg 

phenylethylbarbiturale quinidine 

Cinnarizine b/50 comp. doses 20 mg 

de cinnarizine et 200 mg actylhepta­

minol 

Diltiarem B/30 comp. doses a 60 mg de 

Diltiarem 

Digoxine B/40 comp. dof cS a 0,25 mg 

digoxine comp. 

Isosorbide B/30 comp. doses a 5 mg 

dini.trate isosorbide comp. 

700 000 

21 000 000 cps 7 500 kgs 

200 000 

10 000 litres 

000 000 

30 000 000 cp. 8 000 kgs 

400 000 

4 000 000 cp. = 2 000 kgs 

200 000 

4 000 000 1 500 kgs 

300 000 

6 000 000 3 000 kgs 

500 000 

20 000 000 cp. = 7 000 kgs 

600 000 

30 000 000 cp. 9 000 kgs 

300 000 

9 000 000 = 3 000 kgs 

400 000 

16 000 000 '" 3 000 kgs 

400 000 

12 000 000 • 3 000 kgs 

' 
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Phenyl indane dione B/20 comp. doses 

a 50 mg de pnenylindanedeone/comp. 

Etamsilate B/LO comp. doses a 250 mg 

etamsilate comp. 

Propanolol B/50 comp. doses a 40 mg 

propanolol/comp. 

Clonidine B/20 comp. doses a 0,150 mg 

clonidine comp. 

Campliosulfonate Diethylene 

diamine injec~able B/6 amp. 5 ml a 
0,7 g/amp. 

6 

10 

15 

2 

400 000 

000 000 

500 000 

000 000 

300 000 

000 000 

100 000 

000 000 

100 000 

600 000 

1 ere priorite 2 eme priorite 

Tetracemate ~a Lactose 000 

10 
Fecule pdt. 000 

Acide citri-
p v p 100 
Stear ate Mg. 100 

que so Gelatine 500 
Ethyl cellu- Aerosil 100 
lose 100 
Aerosil 100 

Amidon 500 

Methyl 
cellulose 500 
Lactose anhyd:e 

2 000 
Stearate Mg. 100 
Amidon 000 

Fl. 60 ml 200 000 p v c 4 000 kgs 
Bouchons 200 000 Alu 9 000 m2 
Alu 10 000 m2 Etuis carton 700 000 
p v c 6 000 kgs Prospectus 700 000 
Etuis carton 900 000 
Prospectus 900 000 
Seringues 
dos. 200 000 
Etiquettes 200 000 

2 000 kgs 

4 000 kgs 

5 000 kgs 

600 kgs 

3 000 1. 

3 eme priorite 

Lactose 10 000 
Amidon 
ma is 10 000 
Aerosil 500 
Stearate 
Mg. 500 
Talc 000 
Mannitol 000 
Huile 
ricin 
hydr. 500 
Polyoxyethyl 
6 000 2 000 
Acide 
sterique 500 
p v p 500 
Ampoules 
S ml 600 000 
Polychoc 300 kgs 
p v c 50 000 kgs 
Alu 100 000 kgs 
Etui 
cartons 4 000 000 
Prospectus 4 000 000 



2 

3 
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13. ~ledicaments peau et muqueuse 

ere Eriorite :'leant 

eme Eriorite ~eant 

eme Eriorite 

Flacun poudreur de 180 gr 

d'hexachlorocyclohexane a 0,40 g/100 gr 

Betamethasone pommade 

Tube de 10 g a 10 mg/tube 

~1iconazo le comprimes 

bte/30 comp. doses a 125 mg/comp. 

~iconazole pommade 

tube de 30 g dose a 0,7 g/tube 

Neomycine dexamethazone pommade 

tube de 10 gr dose a 0,035 g de 

neomycine et 0,01 de dexamethazone 

~!adecassol extrait titre centella 

asiatica a 2 % Fl. 2 gr 

Talc fl poudreur 180 gr 

Sulfanilamide poudre fl. 10 gr/fl. 

200 000 

36 000 kgs 

sco 000 

5 000 kgs 

500 000 

4 000 kgs 

400 000 

12 000 kgs 

700 000 

7 000 kgs 

300 000 

600 kgs 

500 000 

90 000 kgs 

100 000 

000 kgs 

' 
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1 ~re priorite 2 eme priorite 3 ~me priorite 

T<!lc 
Lactose 
Stearate 
Resin~ carbo­
xyvinylique 
Propylene 
glycol 
Lanoline anhydre 
Vaseline 
Polyxyethylene 
glycol 
Tubes souples 
:o g 
Tubes souples 
30 g 
Fl. poucireur 
180 g 
Fl. poudreur 
2 g 
Fl. poudreur 
10 g 
Etuis carton 
Prospectus 
p v c 
Alu 

125 000 kgs 
1 000 

200 

2 000 

2 000 
6 000 
8 000 

2 000 
200 000 

400 000 
700 000 

300 000 

100 000 
2 200 000 
2 200 000 

500 kgs 
2 000 ~2 
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1~. Produits diagnostics 

Neant 

15. Desinfectants anciseptiques 

Neant 



ere 2rinite 

, . eme ori.orite .. -
'( eme Eriorite 

ere yriorite 
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16. Dillretiques 

:-i'eant 

'.'ieant 

Spironolactone altizide 

Boite 20 comp. dosee a 15 mg altizide 

et 25 ~g spironolactone micronisee 

~1annitol 10 Z en solute injectable 

500 ml 

200 000 

200 kgs 

4 000 000 comp. 

50 000 25 000 litres 

2 eme priorite 3 eme priorite 

Amidon 
Lactose 
Polymethyla­
crylate 

Fl. SOO ml 
Etiquettes 
B. Butyl 
Cape alu 

Etui carton 
Prospectus 
p v c 
Alu 

200 
200 

soo 
so 000 
so 000 
so 000 
50 000 

200 000 
200 000 

2 000 kgs 
s 000 ' 
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17. ~edicaments du tube digestif 

ere priorite 

Ci:netidine 

Boite de 50 comp. doses a 200 mg 

Phloroglucinol 

Batte 30 comp. doses a 0,15 g phloro­

glucinol et 0,15 g de ~rimethyl 

phloroglucinol/comp. 

2 eme priorite 

Neant 

3 eme priorite 

(Atelier a part) 

Charbon actif comp 

Boite 20 comp doses a 0,90 g/comp 

de charbon vegetal 

Hydroxyde aluminium et magnesium comp. 
Batte de 40 comp. doses a 0,400 

d'hydroxyde aluminium 

et 0,400 hydroxyde magnesium 

Phosphate aluminium 

Batte 20 sachets 20 g doses a 11 g de phosphate 

aluminium 

Neostigmine injectable 

Botte 6 amp - 1 ml a 0,5 mg par ampoule 

800 000 

i5 000 Kgs 

45 000 000 comp. 

900 000 

9 000 Kgs 

27 000 000 comp 

500 000 

12 000 Kgs 

10 000 000 comp 

300 000 

12 000 Kgs 

12 000 000 comp. 

000 000 

20 000 000 sachets 

400 000 Kgs 

80 000 



----------------- -- -
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17. Xedi~ar.1ents 011 tube digestif (Suite) 

ere priorite 2 eme priorite 3 eme pri.orite 

Amidon 500 Saccharose 6 000 Kgs 

Cellulose Pectine 500 

microcrist 3 000 Sulfate calcium 500 

Polysil.:-ne 500 Lactose 000 

Stearate 2 000 Alginate 

Alginate soude 000 soude 000 

Lactose 5 000 Alu 40 000 r;i2 

p v c .~5 000 Kgs 

p v c 500 Kgs Aluminium 

Alu 25 000 x2 poly et = 280 000 mi 

Etui carton 200 000 480 000 ampoules 2 ml 

Prospectus 200 000 1 900 000 etuis carton 
1 900 000 prospectus 
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18. Hormones - substituts oraux 

ere 2riorit~ 

Pilule anticonce~:ionnelle 

dosee a 0,15 mg levonorgestrel enrobe 

" a 0,03 mg Ethinyl oestradiol enrobe 

Boite de 63 

p v c 
Alu 

Etuis cartons 

Prospectus 

Cellulose micro­

cristallinG 

Lactcse 

Stearate Xg 

Talc 

10 000 Kgs 

20 000 m" 

000 000 

000 000 

500 Kgs 

3 500 Kgs 

300 Kgs 

300 Kgs 

Endragit pour enrobage aqueux sur acellacota 

000 000 

63 000 000 Comp 

6 000 Kgs 



' . 
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18. Hormones substituts oraux 

ere prioriti 

Dydroprogesterone comp 

Boite de 20 comp doses a 5 mg 

de dydroprogesterone/comp 

Triamcinolone inj retard 

Boite de 1 a~p dosee a 40 mg acetonide de 

triamcinolone 

Nandrolone inj. 

Boite de 1 amp. dosee a 50 mg de nandrolone 

decanoate 

2 eme priorite 

Saccharine 

Boite de 100 comp doses a 0,025 g saccharine 

comp 

3 eme priorite 

Dienestrol comp. 

Boite de 20 comp doses a 5 mg 

de dienoestrol/comp 

oexamethasone comp. 

Bte de 4Q comp doses a 0,5 mg 

par comprime cie dexamethasone 

Preduisolone comp 

Boite de 30 comp doses a 5 mg de 

Prednisolone/Comp. 

Betametasone injectable 

Boite de 3 amp de 1 ml a 4 ml de phosphate 

disodique betametasone 

Glibenclamide comprimes 

Buite de 30 comp doses a 5 mgs de 

Glibenclamide/comp 

600 000 

12 000 000 comp 

3 600 Kgs 

000 uoo 
000 000 ampoules 

000 litres 

000 000 

000 000 amp 

1 000 litres 

200 000 

20 000 000 comp 

2 000 Kgs 

so 000 

000 000 Comp 

300 Kgs 

1u0 000 

4 000 000 comp. 

000 Kgs 

200 000 

6 GOO 000 Comp 

500 Kgs 

100 000 

300 000 amp 

300 litres 

200 000 

6 000 000 comp 

2 000 Kgs 

' 
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18. Hormones substituts oraux 

Hydroxyprogesterone Oestradiol 

Boite de 1 amp dosee a 5 mg valerianate 

oestradiol et 250 mg caproate hydroxypro­

gesterone 

Hormone gon<>.dot rophique menopaus ique 

Bo!te amp 75 UI 

80 000 

80 000 amp 

80 1 

60 000 

:\ C T H 40 000 

Boite de 1 amp a 25 UI 

A C T H retard 

Boite de 1 amp a 40 UI absorbe 

sur phosphate alumine 

2 eme priorite 

Fect·le de pomme Bicarbonate 300 

de terre 600 na 
Gelatine 100 Gomma arabique 300 

Stear ate magnesie 100 Talc 000 

Talc 200 Tube 
Carboxyme- polyethylene 200 000 

thylcellulose 100 
Ampoules 
2 ml 2 000 000 
PVC 500 Kgs 
Alu 1 500 m2 
Etuis carton 2 200 000 
Prospectus 2 200 000 
Pol ye hoc 000 kgs 

40 000 

3 eme priorite 

Lactose 000 
Saccharose 500 
Acide 200 
alginique 
Talc 
Amidon mais 000 
Talc 500 
Aerosil 500 
p v c 10 000 
Alu 20 000 
600 000 2 ml amp 
150 000 5 ml solv. 
Etui carton 900 000 
Prospectuc; 900 000 

J 

' 
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19. Preparations immunologiques 

~eant 

' 
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20. ~yorelaxanis 

ere priorite 

Neant 

2 eme priorite 

Neant 

3 eme priorite 

Baclof ene 

Boite de 50 Comp doses 10 mg baclof ene 

par comprime 

Chlormezanone 

Boite de 20 comp doses a 200 mg 

de chlormezanone/comp 

ere priorite 2 eme priorite 

300 000 

15 000 000 Comp 

5 COO Kgs 

400 000 

8 000 000 

3 000 Kgs 

3 eme priorite 

Amidon 2 ouu 
p v p 100 
Cellulose micro-
cristalline 3 000 
Stearate mg 500 
Phosphate dical-
cique 500 
Lactose 1 000 

p v c 23 000 
Alu 30 000 
Etui carton 700 000 
Prospectus 700 000 
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21. Preparations ORL opthtalmiques 

Colistine - Bacitracine hydrocortisone 

Flacon de 5 ml dose a 25 000 000 U 

colistine/ 100 ml 

Hydrocortisone acetate 1 g/100 

Bacitracine 50 000 U/100 

Solution auriculaire dosee a 25 mg acetonide 

fluocinolone 

LO ml l 000 000 U Polymyxine B 

350 mg Neomycine 

2 eme priorite 

Ne ant 

3 eme priorite 

Collyre atropine 1 % 5 ml 

Collyre pilocarpine 1 % 5 ml 

Nandrolone collyre 

Flacon 5 ml dose a 1 % nandrolone 

Timolol collyre 

a 0,25 % de timolol maleate 5 ml 

Ephedrine et vitellinate argent gouttes nasales 2,5 ml 

Dose a C,40 g levulinate ephedrine et 0,10 g 

de vitellinate d'argent 

Boriquee 150 ml pour bain oculaire 

dose a 2 % acide borique 0,50 % borate soude 

0,02 % ac. salicylique 0,02 % chlorbutaniol 

Collyre 5 ml dose a polymyxine B 5 000 UI 

Neomycine sulfate 1 700 - Framycetine 25 

1 500 000 

7 500 lit. 

500 000 

5 000 lit. 

200 000 

100 000 

1 500 litres 

300 000 

500 lit . ' .'..00 000 

2 000 lit 

800 000 

16 000 lit. 

500 000 

75 000 lit. 

200 000 

1 000 lit. 
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21. Preparations ORL ophtalmiques (suite) 

1. ere priorite 

Borate soude 10 
Acide borique 10 
Propylene 
glycol 4 000 
1 500 000 fl 5 
1. 500 000 amp. 
sol 5 
500 000 fl de 
10 ml 

Etui carton 
Prospectus 
Etiquettes 
Bouchons 
Cape alu 

2 000 000 
2 000 000 
2 000 000 
2 000 000 
2 000 000 

1 
ml 

ml 

2 eme priorite 3 eme priorite 

HCL Benzal­
konium 
Phosphate 
disodique 
Phosphate 
monosodique 
Cl.Na 
Flacon collyre 
5 ml 
Fla con goutte 
30 ml 
Flacon 150 ml 
Etui carton 
Prospectus 
Etiquettes 

l 

2 
2 
2 

200 

10 

5 

5 
40 

000 

800 000 
500 000 
500 000 
5"'0 000 
500 000 
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22. Ocvtociques 

ere priorite 

~eant 

2 ~!!le prior ice 

~eant 

3 eme priorite : 

~ethylerg0metrine injectable 

Bo!te de 3 amp do sees a 0,2 mg de 

~ethylergJmetrine par amp l ml 

1 ere priorite 2 eme priorite 

200 000 

600 000 amp 

600 lit 

3 eme priori te 

Acide nitrique 
ClNa 
600 000 amp 2 ml 
Etui carton 200 000 
Polychoc 
Barquette 
Prospectus 200 000 
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23. Solution pour dialvse 

l ere priorite 

~leant 

2 eme priorite 

~eant 

3 eme priorite 

~eant 

Solution peritoneale hemodialyse 

Apyrogene non sterile 500 ml 

Ac~tate ~a 166 g/l 

ClNa 204 g/l 

Cl K 3 g/l 

Cl2Ca 7 g/l 

Cl2Mg 5 g/l 

1 ere priorite 2 eme priorite 

200 000 

3 eme priorite 

200 000 fl 500 ml 

200 000 Etiquettes 

200 000 Bouchons Butyl 

200 000 Capes ALU 
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2~. Psychotropes 

ere oriorite 

~eant 

2 eme priorite 

Lorazepam 

Comp a 1 mg boite/50 

3 eme priorite : 

Fluphenazine dichlorhydrate 

Bte 30 comp doses a 25 mg par comp. 

500 000 

25 000 000 comp 

2 500 Kgs 

300 000 

9 000 000 comp 

2 000 Kgs 

Bromogalactogluconate de calcium 

dose a 3g/comp 

Effervescent 

(atelier special) 

3 000 000 

60 000 000 comp 

200 000 Kgs 

1 ere priorite 2 eme priorite 

Hydroxyde alu 
Cellulose 
microcrist. 
Lactose 
Aerosil 
Talc 
p v c 
Alu 
Etui carton 
Prospectus 

200 

200 
1 500 

100 
200 

2 500 
30 000 

500 000 
500 000 

3 eme priorite 

Lactose 
Amidon 
Stereate 
de mg 
Polyoxyethy­
lene 
Ac. citrique 
Bicarbonate 
Na 
Lactose 
p v c 
Alu 

500 
1 000 

200 

1 000 
s 000 

5 000 
so 000 

1 000 
5 000 

6 000 000 tubes 
polypro. 
Etui carton 
Prospectus 

3 300 000 
3 300 000 
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25. ~edicaments appareil respiratQire 

ere priorite 

~eant 

2 eme priorite 

Salbutamol comprimes 

Boite de 40 comp. doses a 2 mg 

de salbutamol/comp. 

Terbutaline 

Boite 50 comp doses a 2,5 mg 

Terbutaline comp 

Aerosol 5 ml dose a 50 mg par f lacon 

en principe sous freon, essayer vapomist 

1 ere priorite 2 eme priorite 

Sulfate de Ca 
Amidon mais 
Stearate 
magnesium 
Ami gel 
Trioleate 
sorbitane 
Lactose 
Cellulose 
microcrist. 
p v p 
p v c 
Alu 
Flacon vapomist 
Etui carton 
Pruspectus 

200 
1 500 

200 
100 

2 500 
2 000 

2 000 
200 

20 000 
25 000 

500 000 
000 000 
000 000 

200 000 

8 000 000 

2 000 

300 000 

15 000 000 comp 

5 000 

500 uoo 
2 500 litres 

3 eme priorite 



- 128 -

26. Produits equilibre hydro-eler.trique 

~eant 
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27. Vitamines Et sels mineraux 

ere priorite 

~eant 

2 eme priorite 

Hydroxycalciferol gouttes 

Fl de 10 ml a 1,5 mg/flacon 

3 eme priorite : 

Vitamine B. 12 injectable 

Boite de 5 amp de 2 ml a 10 mg 

Hydroxocobalamine par amp 

Complexe vitaminique comp 

par ~omprime Vitamine A 6250 UI 

Thiamine 2,5 mg 

Riboflavine 2,5 mg 

Pantotenate Ca 2,5 mg 

Pyridoxine 0, 75 mg _ 

Biotine 0,025 mg 

Acide folique 0,0500 mg 

Cyanocobalamine 1,5 Microgr. 

Acide ascorbique 40 mg 

Vitamine D3 500 UI 

Vitamine E 5 mg 

Nicotinamide 12,5 mg 

300 000 

3 000 litres 

100 000 

500 000 amp 

1 000 litrP.S 

2 000 ooc 
50 000 000 comp. 

20 000 Kgs 
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ere priorite 2 eme priorite 

P~opylene glycol 3 0001 
300 000 fl 10 ml 
300 000 etuis cartons 
300 000 prospectus 
Bouchon cpte gtte 

300 000 
Etiquette 

Calcium comp eff/B.20 

par comp gluconolacta~e Ca 2,94 g 

carbonate Ca 0,30 

Pyridoscorbine Fl 150 ml 

300 000 

complexe equimoleculaire d'acide ascorbique 

et pyridoxine 15 g/fl 

Activarol C 500 Fl. de 150 ml dose a 
Vitamine C 9 g/fl 

Hematoporphyrir.e HCl 0,09 g/fl 

Acide aminoacetique 7,5 g/fl 

Extrait de foie 0,3 g/l 

Extraitamine levure 1,5 g/l 

3 eme priorite 

Glucose 2 000 
Saccharose 3 000 
Lactose 3 000 
Stearate :1g 500 
PVC 30 000 
Alu 40 000 
Acide citrique l 000 
Bicarhonate ~a l 000 
Tube polypro-
pyl 4 000 000 
Saccharose so 000 
Glycerine so 000 
Alcool 100 000 
Alucap 4 600 000 
Etui carton 4 600 000 
Etiquette 4 600 000 
Prospectus 4 600 000 
Amp. 5 ml 500 000 

500 000 

10 000 000 

35 000 Kgs 

000 000 

150 000 litres 

1 000 000 

150 000 litres 
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VII. DECODAGE DES EXCIPIENTS ET ARTICLES DE CONDITIONNE..'1ENT 

Le decodage des excipients et articles de conditionnement a ete ef f ectue 

a partir 

des produits fabriques dans les 3 unites ou existants hors ~edea 

des generiques 

des medicaments essentiels l ere priorite 

des medicaments essentiels 2 eme priorite 

des medicaments essentiels 3 eme priorite 

(dont le decodage a ete ef f ectu[ dans le choix des medicaments essentiels) 

Les actualisations 1992 et 2000 ont ete extrapolees a partir des unites 

reellement fabriques en Algerie en 1992 et 2000 en supposant realise le 

progralIII!le d'investissement prevu par le Plan Directeur. 11 s'agit done d'esti­

matioc des quantites qui seraient effectivement utilisees par l'industrie 

pharmaceutique algerienne aux periodes considerees (tableau 1). 

A. Recommandations sur les excipients 

Compte tenu des ressources previsibles nous n'avons selectionne que peu 

d'excipients susceptibles d'etre fabriques en Algerie. 

C'est au niveau du centre technologique lors de la mise au point qu'il 

appartiendra de fixer les orientations vers des excipients produits dans le 

pays. 

Un grand efforr de standardisation est a effectuer a ce niveau notamment 

en ce qui concerne : 

les formules pour comprimes 

les formules pour gelules 

les excipients synthetiques 

pour pommades et suppositoires. 

Nous pensons que les excipients suivants seraient a prendre en conside­

ration 

Lactose 

Glycerides semi-synthetiques 

Saccharose 

Silice Dioxyde 



Glycerine 

Glucose 

Huile de vaseline 

Polyxyethylene glycols 

Propylene glycol 

v-aseline 

La:ieline 

Sorbitol 
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Tableau l 

D.;coda~e des 2rincioaux exciEiencs 

\en tonnes) • 

l ere ., eme 3 eme 

:>om Existant Generique priorite prio' lte priorire Tota: 1992 2000 

Actde citrique :,o G, l l ,0 3 l ... o 7,0 

Acide stearique i ,0 0,5 l,j 3,0 5,0 

Amidon ma is 8,0 5,0 10 ,0 3,5 20,0 .:.. i, J ::o,o :oo,o 
Phos1-·hate calcium 0,5 1,0 1,5 2,0 3,5 

Carboxymethyl 
cellulose 0,5 l 6 2,C 2,5 .:.,s 

Cellulose microcr. 3,0 3,0 lo,O 3,C 4,0 29,0 60,0 110' 0 

Endragit aqueux (J. 5 0,5 : ,0 :,o 
Geiules n 0 3 (et'. M\ 30,0 w,o 32,0 9: ,o :so.o .:.so, 0 

Gelulcs n• 0 (en M) 25,0 :s,o 50 '·::; '00,0 

Gelules ,,. l (en !>\) i .o -.~ 3 ' ... 5,0 ~o, 1: 

Glucost"" pur apy. 120,0 :20,0 200 ,.J 280,0 

Glycerides semi-syn. 55,0 5,0 60,0 100,0 200,0 

Hui le ilaseline 20,0 0 - ::J,0 bO,O 100,0 
-·~ 

epaisse 
Lactose 12,0 5. 0 20,0 8,0 30,0 i5,0 150,0 300,0 

:.actose anhydre 2,0 6,0 8,0 ::,o 15,0 

Levilite :oo.o JO,O 4C,C; 170. 0 350,0 650,0 

~~nes1um sterate 2,0 l ,U :i .o l, (I 7,0 l~.c 40,0 80,0 

Mannitol 3,0 2,0 5,0 .u.o 15 .o 

Polyoxyeth. glyc:>l G,3 1,0 1,3 ~.o 8,0 

p v p 0,5 1,8 0,4 l ,5 3,4 4,0 7,0 

Propylene glycol 13,0 4,0 3,0 0,7 21,0 50,0 100,0 

Silicium Dioxyde j,0 5,0 2,0 3,0 15,J 35,0 60,0 

Sodium bicarbonate z.o 0,5 6,U ~.5 '5' 0 ::s '0 

Sodium Cycl~mate 1,5 0,5 2,0 3,0 5,0 

Talc 1,0 2,0 7,0 2,f1 130,0 ! .. .:. ,0 250,0 ~oo,o 

rer.racemate tec~a- O,,J20 0,010 0,030 o. :oo 0, 20C' 

sodique 
Amberlit2 3,0 ; ,0 1,0 5 ,0 14,0 30,0 

Saccharose 200,0 2GJ,O 65,0 465,0 200,0 200,0 

Alccol cethlique 2,5 5 2,5 6,D 10,0 

Glycerine 100,5 0,5 3C,O 50,G 180,0 :.o;i,o 700,0 

Ale col ethylique 1,0 10,0 50,0 61,0 ln(' .0 180 ,0 

Acetyl ph~alate o,s 4,5 10,u . () 
Fecule pommes de 
terre 1,0 2,5 1 'll 4,5 10,0 18,0 

Vaseline 20,0 8,0 28,0 sc.o 80,0 

Acide algini~ue 2,0 0,5 2,5 4,0 7, 0 

Gelatine 0,1 0,5 0,1 0,7 : ,] 2,0 

Gomme arabique 3,0 0,5 3,5 ~.o 10,0 

Hydroxyde Alu. u,J C,J 0,9 2,0 

J.migel 0,2 0 ,;: 0,5 1,0 

Trioleate sorbit. 2,5 1 = ~ ,(' t, .o .. ~ 
Glucose 3,0 3,0 7 '0 l(: '0 

HuUe ricin hydrog. 0,5 0,5 1,0 2,0 

Re sine ~arboxyviny. 1,0 1,0 2' l) 3,0 

Lan0line 6,0 6,0 :5,0 30,0 

Pee tine ~ '0 L ,0 : '5 .:. '0 

Oxyde titane 2,C l ,O ; ,G lO,CJ :~ ';) :.o ,0 

* GHules n' 3. n• 0 et n' sont in1:1.iquees en !>!. 
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B. Reco!lllllandations sur les articles de c~nditionnement (tableau 2) 

1. Standardisation 

Nous preconisons 

1.1 La transformaticn de toutes les ampoules buvables en flacons de 

150 ml sous reserve d'un essai preliminaire de type marketing. 

1.2 La standardisati0n des sirops ~t solutes buvables en flac0ns de 

150 ml. 

1.3 La suppression des piluliers verre "comprimes gelules" pour mise 

sous blister "alu PVC" en plaquettes standardises dans tous les 

cas ou le nombre de compr.'...'.'.'~S est inferieur a 50 compte tenu de 

l'economie globale et de la facilite d'emploi. 

Possibilite de decoupe au nombre exact, pour traitement ambu·· 

latoit'e 

Hygiene 

Eciquetage jusqu'a la prise 

1,4 L'adoption de polystyrene choc pour les barquettes avec thermo­

fonriage. 

l.J La transformation des tubes aluminium vernis en tubes souples lamines 

polyethylene, polypropylene dans tous les cas ou le centre technolo­

bique donnera un avis favorable (probleme des excipients de type 

vaseline). 

1.6 L'adoption <l~ flacons polypropylene ou po~yethylene haute densite 

dans les cas ou le nombre de comprimes est superieur a 50 (flacons 

poudreurs, comprimes effervescents). 

2. Compte tenu 

de cette standardisation, nous avons transforme les quantite~ actuelles 

dans l'optique future pour le decodage et nous preconisons la fabrication des 

articles suivants 

(voir cahier des charges) PVC pour blisters 

Aluminium induc. polyethylene 

Aluminium vernis thermocollant 



(voir cahier des charges) 

(voir cahier des charges) 

(voir cahier des charges) 
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Tubes polyethylene 

Tubes ou piluliers polypropylene 

Flacons verre jaune et verre blanc 

Alucap et joints polyethyl~ne 

Accessoires plastiques 

Bouchons butyl 

Capes aluminium 

NB Les etuis cartons sont produits en Algerie mais leur qualite posera 

des problemes pour les encartonneuses haute cadence. Un cahier des 

charges a egalement ete joint en annexe. 

' 
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VI 1I. CONSOLIDATION GENERALE PAR LIGNES DE PRODUITS 

CHOIX DES F0&.'1ES PHAIU1ACEUTIQUES A DEVELOPPER 

Methodologie 

La methodologie utilisee pour la consommation generale a ete la suivante 

1. Consolidation des unites de production (tableau 3) 

1.1 Regrou?ement par lignes de produits 

Nombre unites 

Nombre de pieces 

Tonnage ou M3 

Nombre de produits differents 

1.2 Defalquation des unites qui seront prises en compte par Medea. 

2. Consolidation generale selon ventes 1982 telles que defini dans choix 

des medicaments essentiels (voir double methodologie) 

2.1 Regroupement par lignes de produits selon meme schema 

2.2 

Nombre unites 

Nombre de pieces 

Tonnage ou M3 

Nombre de produits differents 

Dans ce schema sont integres : 

Les generiques 

Les medicaments essentiels de 

Les medicaments essentiels de 

Les medicaments essentiels de 

Calcul du marche total par ligne 

1 ere priorite 

2 eme priorite 

3 eme priorite. 

de produit a partir de l'etude de 

marche 1982 avec introduction du facteur correspondant a l'hypot!-1ese 

forte destine a la prise de tendance. (Total du marche estime 1990). 

2.3 Confrontation des deux totaux avec l'etude de l'evolution des formes 

pharmaceutiques dans les pays de type developpe (voir annexe) et choix 

d'une politique tendant a insister surtout sur la production des 

comprimes gelules. 
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3. Equilibrdge des usines etude de faisabilite, choix de la production pour 

la premiere unite (methodologie faisant l'objet d'une autre partie) 

3.1 Decodage des excipients et articles de conditionnement 

Existant hors Medea 

G~neriques 

Medicaments essentiels 1 ~re priorite 

Medicaments essentiels 2 eme priorite 

Medicaments essentiels 3 eme priorite 

Total 1982 

3.2 Rectificatif du total 1992 tenant compte de l'equilibrage des usines, 

de la production prevue dans la premiere unite et de "Rouiba'' (cf. 

rapport de M. Vrankent). 

3,3 Recnmmandations sur excipients et articles de conditionnement, 

3,4 Reda~tion de cahiers des charges modele pour articles de conditionne­

menc susceptibles d'etre fabriques en Algerie (voir annexe III). 
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I " 11.. PREMIERE ESQU1SSE DE L'UNITE A CONSTRUIRE 

A. Methodologie 

La methodologie utilisee pour l'equilibrage des usines et la definition 

d'une unite nouvelle a ete la suivante : 

1. Decomposition des lignes de produits en sous-groupe techniques pour mettre 

en evidence les points d'etranglement. 

2. 

1.1 BIOTIC - PHAR-"1AL - EL-HARRACH. Comparaison production actuelle 

possibilites. 

1.2 Mise en evidence des synergies des vocations des points bloquants. 

1"3 Consolidation inter-usines avec recommandations pour resoudre les 

points bloquants (synergie avec transfert ou investissements). 

Definition tendance 1990 selon methodologie deja decrite Be so ins 

Existants 

Medicaments essentiels 1 ere priorite 

Medicaments essentiele 2 eme priorite 

Medicaments essentiels 3 eme priorite 

Tendance 1990 du marche n8tional. 

3. Confrontation et etude point par point. 

3.1 Faisabilite (problemes techniques, problemes de formation, problemes 

de masse, problemes de priorite, problemes de transfert de prescrip­

tion, problemes de standardisation, problemes de synergie avec 

Medea). 

3.2 Problemes resolus par equilibrage. 

3.3 Rejet sur premiere unite a construire OU 2 eme unite. 

4. Definition de la politique a suivre pour cette premiere unite. 

4.1 Rappel de la politique definie : prendre la plus grosse part de 

production des formes en expansion dans les pays developpes (in-

teret national). 

4.2 Rappel des contraintes 

Unites polyvalentes 

Ne pas depasser 400 a 450 personnes pour problemes de gestion et 

de taille humaine 
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Formation du personnel priomordiale d'ou necessite de creation 

d'une seconde equipe et mise en place d'un dispositif au niveau 

de l'universite, au niveau d'un organisme pour les A.M. et specia­

lisation (controle, entretien), au niveau des Usines (voir Plan de 

formation). 

5. Mise en evidence pour la reussite des transferts de prescriptions d'u~e 

information medicale sur l'ensemble. 

Memento therapeutique 

Peut et~e visite medicale a reprendre, OU confier au pharmacien le soin 

d'infonner le district medical dont il assure la distribution. 

B. Definition des surfaces 

La definition de la premiere usine modulaire result~ de l'expert en 

ingenierie, Monsieur Scentpetri. 

La description resulte des entretiens avec Monsieur Scentpetri et Monsieur 

Vranken. Elle est la consequence de la methodologie decrite detaillee sur un 

tableau resume que nous ne produirons pas ici. 

L'ensemble a ete parfaitement decrit dans le rapport de Monsieur Vranken. 

Toutefois a titre methodologique il est interessant de connaitre la 

methode qui a conduit a une estimation provisoire des surfaces. Celle-Ci 

resulte d'une double methodologie. 
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1. Methode decomooset du flux et de l'emplacement 

Compte tenu de la production a prevoir et done des machines, on attribue 

une surface, d'environnement par machine. 

1 salle de pesee 4 balances 

tumbler et 30 flobins 

melangeur granulateur 600 1 

4 machines a comprimes 150 000/H 

2 machines a gelules 100 000/H 

2 melangeurs granulateurs secheurs 150 kgs 

6 lignes blisters integrees 6 x 120 

ligne integree pdres 1 500 Fl/H 

Module sec 

salle pesee 4 balances 

cuve fabrication pommades 600 kg 

av~c stockage et fusion 

2 lignes integ~ees remplissage 

conditionnement 30 QOO/jour 

1 cuve"fabrication suppos. 500 kgs 

avec stockage 

ligne integ=e~ sarong SAAS 15 

conditionnement 15 000/jour 

Module pateux 

salle pesee 4 balances 

(commune avec pateux) 

2 cuves fabrication 6 m3 

4 cuves stockage 6 m3 

cuve fabrication 300 1 

2 cuves stockage 300 1 

ligne remplissage conditionnement 

pour sirop 30 000/jour 

ligne integree remplissage conditionnement 

sol. externes 30 000/jour 

2 

100 m2 

350 m2 

100 m2 

200 m2 

100 m2 

300 m2 

720 m2 

150 m2 

020 m2 

100 m2 

150 m2 

300 m2 

150 m2 

150 m:z 

850 m:z 

300 m2 

200 m2 

150 m2 

1~0 m2 

' 
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Module liquide 950 m2 

Totale fabrication par la methode decomposee : 2 020 
m'l 850 + 950 l 800 m2 

To-cal 3 820 m2 

2. Methode du ration type europeen mecanise integre 

15 000 a 18 000 unites/m2 soit pour 65 millions/an 

4 300 a 3 600 m2 

3. Le choix s'imposait de 4 000 m2 en surface de production en 2 modules 

d'environ 2 000 m2 pour beneficier des synergies intertechnologiques. 

4. Les surfaces en ce qui concerne l'usine se 3ont faites en premiere 

approximation par les ratios : 

Fabrication 

Magasinage 4 000 x 2 

(sur 4 a 5 hauteurs) 

Total 

Entretien utilites 10 a 11 % 

Controle 9 % 

(avec animalerie) 

Administration social 11 a 12 % 

(avec cantine 0,5) 

Total usine 

4 000 m2 

8 000 m2 

12 000 m2 

1 200 a 1 400 m2 

1 000 a 1 100 m2 

1 300 a 1 500 m2 

peu dif f erente de 16 000 m2 
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X. RESUME ~ENERAL 

PROBLEMES ET RECOMMANDATIONS 

L'etude riu Plan Directeur alg~rien a debut~ le 8 juin par l'audit des 3 

usines Saidal : 

El Harrach 

Biotic 

Pharmal 

et celui du complexc antibiotique de Medea. 

1. Audit des usines et de ~edea 

L'audit des usines comporte en fait deux parties : 

1.1 Vn audit general au cours duquel ont ete examine successivement 

les produits 

les terrains et la situation geographique 

l'implantation des batiments 

le materiel 

le personnel de production 

l'organisation organigramme 

les circui~s d'information 

les outils de prevision et de reflexion 

les outils de gestion 

l~s individus et relations 

l'organisation, structure frais generm1x. 

L'ensemble a ete resume sous forme de poiPtS forts - points faibles 

afin de mettre en evidence les princi~aux problimes de la Saidal et 

definir une strategie generale de developpement. 

1.2 Un audit detaille du potentiel de Medea et des trois unites de fabri­

catiou destine a mettre en evidence les points de detail et permettre 

UTI equilibrage et UTIC rationalisation des unites. 

Cet equilibrage et cette rationalisation ont ete concretises par le 

rap?ort de Monsieur Vranken. 
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Les conclusions de l'audit general ont pennis de poser les problemes 

suivants : 

2.1 Aucune des unites, compte tenu de leur specificite ne pouvait servir 

de noyau dir~cteur, done de base pour unifier la Saidal. 

IJ etait done necessaire de constituer cette unification a partir de 

la directiou generale. 

2.2 A tres court terme allaient se poser deux options politiques de 

developp2ment. 

2.2.1 El Harrach comporte un centre technologique a la base meme 

de tout developpement et que la raison conduit a privilegier 

sur le site et une unite de production que les problemes 

economiques ne peuvent sous-estimer. 

Nous avons opte pour l'economie dans un premier temps ~vec peu 

a peu par la suite degagement de la production d'El Harrach 

au prof it du centre technologique au fur et a mesure des 

possibilites. 

2.L.2 Les ba~iments de production de Biotic soat mal adaptP.s et en 

mauvais etat mais un terrain est disponible. Sous reserve 

de 1 1 approvisionnemer1t en eau, il ya interet apres rationa­

lisation de l'unite de construire sur ce terrain uniquement 

le batiment de production avec une unite veterinaire attenante 

tt se servir des ancien~ batiments com.me magasin. 

2.3 11 existait un probleme d'information a cause de la coupure entrb 

la production et la cor.solllII'ation, le manque de previsions de vente 

COndUiSan'C a une impOSSibi].ite d I etablir des plans d I a Vet! ir et des 

budgets. 

2.4 L'organigramme n'etait pas adapte. 

2.5 Les dccum~nts essentiels destines a la gestion de p~oduction n'exis­

taient pas OU etaient mal exploites. 

1.6 Le probleme de formation etait primordial et necessitait a la fois 

des act:ons a tres court terme et a plus long tenne. 

' 
2~7 11 existait un prob ·eneral de qualite et notamment le systeme 

ass~rance qualite n'~ pas. 

2:8 11 existait un decalage entr2 programme de production d'antibfotiques 

et la consommation. 
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3. Compte tenu cie l'audit generale et des ccnclusions exposees, nous avons 

developpe les points suivan~ : 

3.1 Consolidation administrative a partir de la direction generale de 

:a Saidal. 

Cette consolidation est a mettre en place a tres court terme et doit 

fonctionner a la mise en route de Medea. 

Dans cette recommandation, nous avons decrit 

3.1.l L'organigramme preconise au niveau direction generale et 

unite de prescription avec description des fonctions. 

3.1.2 Les problemes a resoudre en amont et en aval. 

3.1.3 Les actions a mettre en place d'ici deux ans qui sont : 

3.1.3.l Creer des outils de participation et de reactuali-

sation des plans 

Dossiers de potentiel 

Procedures investissements 

Budget de personnel 

Systeme prix revient standard 

Tableau de bord de production 

3.1.3.2 Mise en place de documents necessaires a l'information 

a creer dans un but futur d'informatisation. 

En annexe ont ete decrits les documents a mettre en 

place qui nous semblerait necessaires : 

3.2 Plan de formation 

Dossier de potentiel 

Procedures d'investissement 

Ratios 

Methodes, gammes et nomenclatures 

Exemple theorique de la liaison commande de 

materiel et previsions de vente. 

Le plan de formatipn comporte des actions necessaires a tres court 

terme compte tenu des problemes specifiques de la Saidal et des 

actions a plus lon,g terme devant etre terminees dans 5 ans. 
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3.2.1 Actions a court terme 

Actions ponctuelles 

Sensibilisation du personnel afin de le reprendre en main 

et de le remotiver par la technique des visites et des idees 

publicitaires 

Probleme de l'alphabetisation 

Probleme de l'accueil en general et surtout de l'accueil 

des jeunes cadres 

Notions de strategie pour eviter une gangrene du personnel 

encore motive et reconquerir peu a peu l'ensemble en evitant 

la maniere forte. 

3.2.2 Actions a plus long terme 

Au niveau de l'unite 

Formation du personnel d'atelier pour selectionner les 

machinistes et les chefs d'equipe : 

Formation mecanique 

Formation quali~e 

FormatioP administrative 

Initiation a l'informatique sur ecran en temps reel. 

Au niveau de la Saidal en liaison avec l'univer~ite 

Sensibilisation de l'encadrement pharmaceutique a l'orga­

nisation scientifique du travail pour permettre un travail 

concertatif entre les pharmaciens et les ingenieurs 

industriels 

Formation d'une lignee d'agents de maitrise dont l'absence 

se fait cruellement sehtir 

Au niveau de la Saidal en liaison avec les instituts, notaI:1II1ent 

Pasteur 

Microbiologie iudustrielle pour Medea et futur biotechno­

logie 

Prevoir la formation d'electroniciens en vue de l'arrivee 

des fur.ures generations de machine a automates programmables. 

' 
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3.3 Niveau de qualite et role du centre technologique 

3.3.1 Role du centre technolcgique 

11 nous semble conf orme aux options prises : 

Documentation generale et information medicale puisqu'il 

n'existe pas d'inform.ation medicale au niveau general; 

Mise au point de form.ules generiques avec adaptation aux 

excipients et articles de conditionnement locaux; 

Aide i la production en transposition industrielle. 

Cela suppose bien 

rn laboratoire galenique de mise au point; 

Un laboratoire analytique destine egalement a verifier les 

stabilites et les modifications de process; 

Une section pharmaco-toxicologie pour selection des 

souches animales, la section pharmacologie devant rester 

legere; 
"L'existence d'un tel centre ne remet pas en cause la creation 

de veritables centres de recherche sous une autre autorite 

car il est necessaire dans ce domaine d'avoir une dualite 

de pensee". 

3.3.2 Niveau de qualite 

Nous avons decrit le role d'une assurance qualite dont la 

creation est indispensable. L'atteinte du niveau qualite 

passerait par les etapes suivantes : 

kenforcement des laboratoires de controle dans un premier 

temps car ils sont la seule barriere actuelle; 

parallelement, mise en place de l'assurance qualite avec 

les etapes suivantes : 

creation du dossier lot 

mise en place de procedure 

valisation de tes procedures 

Nous avons decrit successivement : 

le role de l'assurance qualite au niveau des laboratoires 

de controle; 
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le role de !'assurance qualite au niveau direction generale avec 

les etapes d'unification 

dossier lot 

traitement des reclamations 

procedures de modification 

procedures generales 

audit 

validation des procedures 

le role de l'assurance qualite au niveau des unites de 

production 

mise en place des etapes decrites ci-dessous 

controle par auto-inspection. 

4. Le second travail a effectuer etait en fait assez different du premier 

puisqu'il consistait a etablir une liste de medicaments essentiels, a les 

decoder et a les projeter dans l'avenir pour en tirer a l'horizon 2000 des 

recommandations. 

En principes actifs pour les autres experts : synthese, verre, 

plastique, opotherapie, plantes medicinales, antibiotiques; 

en excipients et articles de conditionnement; 

en lignes de produits a developper pour les usines a construire. 

4.1 Le choix des medicaments essentiels 

Le choix des medicaments essentiels s'averait done crucial puisqu'il 

constituait la base d'avenir d'ou l'emploi d'une double methodologie. 

4.2 Hypothese 

L'evolution des habitudes de prescriptio~s et d'automedications alge­

riennes est a rapprocher de celle des pays industrialises cumpte tenu 

des habitudes historiques anterieures. Elle doit tenir compte de 

l'urbanisation naissante et de la pyramide d'anciennete a prevoir. 

4.3 Donnees generales 

Taux croissance population algerienne. Consommation de produits 

pharmaceutiques per capita. 



- 152 -

4.4 Donnees pharmaceutiques 

Courbes de vie par fonne phannaceutique en France. 

4.5 Donnees therapeutiques 

Evolution des classes therapeutiques. 

4.6 Donnees locales 

Introduction dans les classes therapeutiques des produits actuelle­

ment fabriques par la Saidal ou en cours d'elaboration (generiques). 

En deduire les classes therapeutiques non couvertes pour les couvrir 

au maximum dans l'interet national. 

4.7 Comparaison avec 

les produits les plus importes en quantite en Algerie 

les produits les plus vendus en France actuellement. 

4.8 Choix definitif par concertation sur la valeur therapeutique du 

produit 

4.9 Parallelement couverture des classes therapeutiques par 

listing des 500 edite par le Ministere de Sante algerien 

listing des 110 defini par le Ministere de la Sante algerien. 

4.10 Choix definitif par confrontation 

Une liste des medicaments essentiels a done ete def inie avec pour 

chacun une estimation des previsions de consommation snnuelle dans 

le contexte 1982, annee OU a ete effectue l'etude de marche Saidal. 

Ces medicaments essentiels ont ete classes en : 

produits de premiere priorite a mettre en oeuvre d'ici 1990 

compte tenu de leur interet therapeutique; 

produits de seconde priorite dont la faisabilite technique 

n'etant pas evidente, a tenter de mettre en oeuvre d'ici 1990; 

produits de troisieme priorite posant un des problemes 

suivants 

interet therapeutique moins prioritair~ 

surf ace de production 

technologie 

a mettre en oeuvre apres 1990 selon possibilites. 



- 153 -

pour l'ensemble des generiques et des produits essentiels nous 

avons decode exactement 

les excipients 

les principes actif s 

les articles de conditionnement. 

5. Projection 2000 en excipients et articles de conditionnement 

Compte tenu des unites de production et des possibilites de fabrication 

en 1992 et 2000 

rationalisation et equilibrage des unites existantes 

projet "Rouiba" 

construction de 4 unites modulaires 

Nous avons projete l'ensemble des excipients et articles de conditionnement 

pour en tirer 

des quantites a l'horizon 1992 et 2000 

des reccmmandations en matiere de standardisation et de fabrication. 

5.1 Excipients 

Ont ete preconise la production locale de 

Lactose 

Glycerides semi-synthetiques et polyoxyethylene glycols 

Saccharose 

Silice dioxyde 

Glycerine 

Glucose 

Huile de vaseline 

Propylene gly=ol 

Vaseline 

Lar.oline 

Sorbitol 

Amidon ble 

5.2 Articles de conditionnement 

Ont ete preconise 

5.2.1 Standardisation 
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Transformation des ampoules buvables en solutes buvables 

150 ml apres essai "marketing" 

Suppression des piluliers verre "comprimes gelules" pour 

mise sous-blister 

hygiene 

facilite de dispensation 

etiquetage jusqu'a la prise 

Transf :irmation des tubes aluminium en tubes souples (po.lye­

thylene par exeu1ple) 

Adoption de polystyrene choc pour les barquettes 

Adoption de f lacons polypropylene dans tous les cas 

possi'!:>les : 

Flacons superieurs a 50 comprimes, effervescents 

5"2.2 Fabrication locale 

PVC pour blisters 

Polyethylene haute et basse densite pour tubes souples ou 

sachets 

Flacons verre 

Alucap et joints polyethylene 

Accessoires plastiques 

Capes aluminium 

Bouchons butyl 

Prospectus etiquettes et etuis cartons 

Nous avons donne en annexe des modeles de cahier des charges 

destines a donner un objectif au fournisseur : 

Films et complexes thermosoudables et thermoformables 

Tubes souples polyethylene 

Flacons verre 

Bouchons Butyl - joints 

Etuis cartons 

Ampoules pharmaceutiques 

6. Determination des formes pharmaceutiques dont il faut prioriser le 

developpement dans les usines a construire 

L'ensemble des existants hors Medea, des produits en cours d'elaboration 

(generiques) des produits essentiels 1 ere, 2 eme et 3 eme priorite a ete 

decompose en formes pharmaceutiques. 
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Ces formes pharmaceutiques ont ete projete en 1990 selon l'hypothese haute 

pour determiner 

le nombre d'unites 

le nombre de pieces 

le tonnage ou le cubage 

Cette projection a ete confront~e a la projection 1990 selon la meme 

hypothese des formes pharmaceutiques resultant de l'etude de marche 1982. 

11 a pu ainsi etre deduit les formes pharmaceutiques a devL:opper dars la 

premiere unite a construire 

comprimes 

gelnles 

sirops 

pommades 

suppositoires. 

7. Premiere esquisse de l'unite a construire 

Compte tenu des options prises 

usine de taille humaine (300 personnes envi~on) 

polyvalence 

11 a ete determine une usine d'environ 65 millions d'unites/an 

comprimes 

gelules 

sirops 

pommades 

suppositoires 

de l'environnement machines systeme des flux methodes 

des ratios 

Cette premiere unite sera decrite dans le rapport de M. Vranken et surtout 

de M. Scentpetri. 
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A..~NEXE I 

CONSOLIDATION ADMINISTRATIVE DE LA SAIDAL 

A. Procedures de dossier de potentiel 

1. Generalites 

Etablir le dossier de potentie1_ d'nne unite de fabrication est essentiel 
car il s'agit d'une demarche d'ingenieur industriel. 

C'est l'analyse des points forts et des points faibles d'une usine et 
!'evaluation de son potentiel de production en Surfaces et locaux 

Materiel 
Hommes 

C'est a partir de ce constat que l'on pourra projeter les besoins de 
fabrication dans l'avenir et par comparai.son en deduire les investissements 
necessaires en 

Surfaces et locaux 
Materiel 
Hommes 

C'est un instrument participatif qui constitue done la base de depart 
de toute demarche industrielle. 

Si l'on voulait resumer les objectifs d'un dossier de potentiel qui 
consistent essentiellement a confronter besoin et potentiel on s'apercoit 
que ce dernier engendre 

1.1 Actions d'ameliorations 

Points forts : 

Points 
faibles 

Disponibilite en materiel, surfaces et personn~l 
Niveau productivite eleve 
Specialisation technicite respect GMP etc. 

Manque materiel, surfaces et personnel 
Niveau faible productivite 
Caractere marginal de certaines productions 
Environnement insatisfaisant 

1.2 Prise de decision dans le cadre des previsions de production 

Repartition des productions entre les unites (produits nouveaux -
transferts, abandons de produit) 

Investissements 
Gestion du personnel 
Standardisation 

Le dossier de potentiel comprendra une synthese au niveau de l'usine 
et une analyse par secteur d'activite de l'usine. 

2. Synthese au niveau de l'usine 

2.1 Photographie de l'usine 

OBJECTIF : Situer l'implantation de l'usine et de ses principales 
activites pour analyser la position des principales 
activites, la qualite de l'occupation du terrain, 
l'environnement de l'usine et ses possibilites d'extension 
futures. 

' 
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DONNEES Surface terrain 
Surface au sol des batiments 
Surface developpee des batiments 
Preciser les principales activites 

Relations avec l'exterieur 

OBJECTIF : Schematiser la position de l'usine avec l'exterieur 

DONNEES 

pour mettre en evidence la situation de l'usine par 
rapport a ses interlocuteurs, l'adaptation de ses moyens 
de communication, permettre une reflexion sur l'evolu­
tion des activites de l'usine. 

Position geographique 
Distances 
Communications : moyens de transport des produits, 
personnes, informations 

2.3 Schema d'implantation 

OBJECTIF : Visualiser l'implantation des activites et les circ~its 
afin de reflechir sur les situations respectives des 
differents secteurs participant a la production et 
faire ressortir les possibilites d'amelioration des 
implantations et des circuits (c'est l'analyse indus­
trielle de proximite). 

DONNEES Indiquer les activites 
Preciser les circuits matieres, personnel et informations. 

2.4 Analyse des surfaces 

OBJECTIF : 

DONNE ES 

Evaluer l'importance des 
loppees pour definir des 
sation de ces surfaces. 
a l'Algerie 

activites en surfaces deve­
priorites en matiere d'utili­
Se definir des ratios adaptes 

Production 

Paraproduction 

Fabrication % 
Conditionnement % 
Stockages % 

Controles % 
Entretien % 
Administration % 

Descendre si possible au niveau des formes pharmaceutiques pour la 
production. 

2.5 Charge des materiels 

OBJECTIF : Schematiser par forme (ou par process, ou par ensemble) 
le degre d'occupation ou de liberte de chaque unite 

DONNEES 

pour definir l'utilisation du potentiel de chaque secteur, 
les goulots d'etranglement et l'importance a leur accorder. 

Potentiel 
Besoins de l'annee % occupation 
Potentiel disponible % liberte 

2.6 Liste des materiels disponibles 

OBJECTIF : Liste des materiels non pris en compte dans le potentiel 
pour faciliter les reformes, les transferts OU les 
ventes. 
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2.7 Organigramme 

OBJECTIF : Visualiser l'organigramme de l'usine pour reflechir a 
l'adaptation de sa structure a sa politique de production. 

DONNEES Preciser les cadres 
les services fonctionnels 
la structure de production 
le nombre de personnes rattachees a chaque responsable 

2.8 Analyse des effectifs 

OBJECTIF : 1) Evaluer les besoins en personnel pour determiner I.es 
secteurs les plus utilisateurs de main-d'oeuvre qui 
devront etre prioritaires dans les actions de pro­
ductivite. 

DONNEE:S 

2) Comparer qualitativement et quantitativement le 
potentiel a ces besoins pour evaluer les ecarts 
qui rendront necessaires 
Emb~ ·1ches et cessions 
Actions de formation 
en fonction de l'absenteisme, de la polyvalence, de 
la qualification. 

Les inscrits 
Les presents (inscrits hors absenteisme) 
Les besoins (calcules d'apres le plan de production) 
Les ecarts (presents - besoins) 

2.9 Analyse de l'importance des produits 

OBJECTIF : Classer les formules par valeur ajoutee decroissante 

DONNEES 

pour : 

determiner leur importance relative globalement 
et a chaque stade 
anclyser la structure de production 
deceler les anomalies de productivite 

Indiquer pour chaque f ormule 

sa valeur ajoutee totale 
ses heures totales de fabrication repartition condi­
tionnement control.es. 

3. Analyse par secteur 

3.1 Presentation du service Cf. synthese 

3.2 Analyse du potentiel exprimer les points forts et les points faibles 

3.3 Process 

OBJECT IF Analyser par process 

EX : COMPRIMES 

les operations 
leur enchainement 
leur importance relative 

Pesee melange granulation sechage calibrage melange mouillage 
(1 heure) (3 heures) etc. 

Compression enrobage triage 
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3.4 Circuics de production 

OBJECTIF 

DONNEES 

Definir le circuit de production de chaque rroduit : 
materiels et process utilises pour analyser l'affecta­
tion de materiels et la rapprocher de leur implantation 
(analyse des circulations dans l'atelier). 

Lister par process et operations les materiels 
Indiquer pour chaque produit les materiels utilises 

3.5 Schema d'implantation 

Reflechir sur un schema d'implantatiun iriterne et vis-a-vis des autres 
secteurs. 

3.6 Analyse des surfaces 

Chiffrer l'importance des activites en surfaces developpees en y 
incluant les zones intermediaires de stockag~ necessaires, bureaux, 
vestiaires douches et toilettes etc. 

3.7 Liste des materiels utilises 

Nom machine et marque 
Formats actuels et possibles 
Capacite instantanee et journaliere 
Annee d'acquisition et etat du materiel 
Personnel 
Surface avec roste travail etc. 
(en liaison avec services techniques). 

3.8 Liste des materiels disponibles 

3.9 Charge des materiels 

OBJECTIF 

DONNEES 

Determiner le degre de saturation ou de liberte de 
chaque materiel. 

Par process : indiquer machine par machine. 

Le potentiel annuel en enlevant et explicitant les jours 
de nettoyage, entretien, changements de format. 
La charge tous produits confondu. 
Le taux de saturation. 

N.B. Avec le service technique afficher la production journaliere 
pour determiner par courbe dans le futur les besoins entretien 
preventif et les pieces detachees a garder ec reserve. 

3.10 Organigramme et synthese 

Visualiser l'organigramme du se=vice 

3.11 Analyse des effectifs Cf. synthese 

3.12 Importance et niveau de productivite des produits 

OBJECTIF : Determiner l'importance de chaque formule dans le 
secteur. En rapportant les heures aux quantites, 
deceler les anomalies de productivite. 

' 
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lndiquer pour chaque formule 
Le nc~bre d'hcures aanuel par valeur decroissante 
Le % par rappcrt au total d'he~res da secteur 
Les quant1tes produites annue:lement 
Le % par rapport a la quant::ite produite aunuellement 
Le rapport heures/quar.tite 

3.13 Analyse des methodes de stockage 

Analyser l'implantation des magasins de stockage (notamment 
les intermediaires) 

% surface au sol utilise pou~ les circulations 
Surface de stockage reel par rapport a la surface de 
stockage au sol. 

3.14 Analyse niveau de stock 

Determiner en volume (•ombre de jours) et en valeur (dinars) 
le niveau des stocks afin de definir les prioriteE ci'action. 
Reference : le stock moyen necessaire de l'annee precedente 
Lister les stocks non utilises dans l'annee. 

3. 15 Utilites 

Lister les utilites pour determiner leur potentiel 
Le comparer aux besoins de ~'usine pour preciser les be~oins 
d'accroissement 

Electricite 
Eau 
Vapeur 
Gaz 
Air comprime (compteur-horaire) 
Charge 
Taux d'occupation 

B. Procedures d'investissement 

Les procedures d'investissements constituent un outil participatif et 
se veulent pratiques. 

11 faudra en ef f et consolider les investissements au niveau des trois 
(03) Unites en def inissant 

les priorites 
le choix du materiel 
les methodes d'approche 

Ces procedures sont destir.ees aux Unites de fabrication et l'approche 
financiere n'est volontairement pas traitee. 

1. Approche theorique 

1.1 Les fonctions de production 

L'etude theorique des modeles fait ressortir deux lois fondamen­
tales. 
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1.1.1 Loi des rendements globaux non decroissants 

Elle montre pratiquement : 

L'interet de l'adaptation des moyens a la dimension des 
produits (taille des lots). 

L'interet d'un surdimensionnement des installations dans un 
secteur en croissance. 

L'interet d~s regroupements ou des standardisations. 

L'avantage que possed~ une grosse entreprise sur une petite. 

1.1.2 Loi des rendements marginaux d~croissants qui permet de 
def ini= la dimension optimale de chacun des f a=teurs de 
prod11ction. Elle montre pratiquement que si on fixe tous 
les facteurs de production sauf un, on constate cans un 
p=emier temps un accroissement de production plus que propor­
tionnel a la variation du secteur. 

Dans un deuxieme cemps, l'inverse, exemple : si on augmente 
les horaires de travail on constate au debut un accroissement 
ou rendement marginal jusqu'a une productivite optimale puis 
une baisse par saturation de l'at~ention. 

1.2 Definition d'un investiseement 

Pour le comptable, investir c'est creer une immobilisation done 
augmenter l'actif de l'entreprise. 

Pour l'economiste, investir c'est echanger un capital actuel 
certain centre des revenus futurs aleatoires. 

Pour ~'utilisat~ur, investir c'est resoudre un probleme en taisant 
un choix. C'est done pour lui l'occasion de remettre en cause le 
pro~essus actuel. 

i.3 Types d'invastissements 

1.3.1 Investi~sements quantitatifs dont la rentabilite est quan­
tifiable investissenents de renouvellemeut, de remplacement, 
do? mc,dernisation de productivite, de ~entabilite. 

1.3.2 investissements qualitatifs done subjectifs. 

Invest~ssements a caractere social ~ ~aractere legal, de 
prestige, d~ qualite. 

1.4 Methodologie 

11 existe trois phases. 

La premiere consiste a definir les problemeF. 

La seconde est la recherche de l'ensemble des solutions a chacun 
aes problemes. 

La troisieme consiste a gerer la solution. 

1.4.1 Definir les problemes 

?our diminuer les coGts on doit analyser : 

Les performances des matericls 
Le degre de mecanisation des operations 
L'analyse de la valeur des produits 
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Les relations produits/materiels (circuits de production) 

Pour augmenter la production il suffit d'analyser la charge 
des materiels capacite totale/capacite unitaire, en fonction 
des besoins. 

Pour ameliorer la qualite il faut s'interesser : 

a la cualite des locaux par rapport aux produits 
a la qualite des produits sortis. 

Les moyens : Pour realiser l'analyse on dispose 

des previsions commerciales 
des dossiers de potentiel 
de la connaissance des materiels et de l'evolution techno­
logique qui doit etre mise en commun entre toutes les 
unites. 

1.4.2 Rechercher et comparer les solutions : phase delicate. 

Rechercher plusieurs dimensions de solution (plusieurs 
machines en une grosse). 

Changer la dimension du probleme (regrouper les liquides, 
synergie). 

Definir les dominant'es. 

La productivite des comprimes enrobes est-tlle liee par 
analogie ? 

Comparer avec le secteur alimentaire. 

Moyens : 

Criteres financiers (rentabilite des variantes) 
Criteres politiques, sociaux, techniques. 

1.4.3 Gerer l'investissement : 

Resoudre tres rapidement les problemes rencontres lors 
de l'installation (cadenc~, personnel). 

C'est la fonction methode. 

Suivre sa marche par rapport aux objectifs prevus. 

Continuer d'optimiser l'utilisation du materiel. 

2. Approche pratique 

2.1 Le programme d'i~•estissement definit les moyens d'une strategie 
a long terme et la dispersion de ces moyens. 

Doit difinir 

Les activites condamnees qu~. doivent etre eliminees. 
Les activites survivables qui seront maintenues au prix d'une 
rentabilite accrue. 
Les acLivites en developpement necessitant un effort d'inves­
tissement important. 
Les activites veaette qui financeront les autres. 
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Definir un choix de priorite. 

2.2 Le budget annuel d'investissement. 

C'est la =ealisation annuelle d'une strategie a long terme ce qui 
veut dire que les problemes d'investissement ne doivent pas etre 
envisagees par rapport au budget de producticn mais dans une vue 
a long terme. 

On ne peut realiser par annee que quelques grands projets mais ils 
doivent s'ins=rire dans un ensemble coherent. 

2.3 Le dossier d'investissement doit suivre la methodologie deja definie 

def inir le probleme 
preciser les solutions possibles avec principe, technologie, 
performances, cout. 

2.4 Les contrats avec les fournisseurs. 

Chaque contrac comporte pour chacun des points un certain nombre 
de risques qu'il s'agit de minimiser. 

Performances : indiquer une cadence nominale et un rendement jour­
nalier. 

Delais : Preciser une clause de penalites de retard. 

1 % par jour ouvrable. 

Devis et conditions generales de vente doivent etre suff;-~mment 
clairs en particulier : 

frais de route, formation du personnel 
pieces detachees 
machines eclatees 
protection detection des pannes 

2.5 Le suivi de l'investissemenr. : on doit suivre : 

la solution technique. Chercher a respecter l'esprit initial 
du projet. 
les plannings : - Realisation 

Commande 
Paiement 

les coots 

suivi des depenses totales par rapport au budget fixe. 
evaluation des gains par rapport aux objectifs. 
bilan final de l'investissement apres quelques mois d'utilisation. 

C. Les principaux r2~ 

Les ratios sont des elements d'information et de pre pection sur l'avenir. 

Compte tenu des elements qui entrent au numerateur et au denominateur, 
leur utilisation est delicate comme terme de comparaison interentreprise. 

C'e~~ pourquoi leur valeur est restreinte. 
En a•.1...:un cas ils ne devroni: servir de comparaison interentreprise. 
Seule, leur evolution dans le temps etant significative, ils demeurent 

des instruments de gestion tournes vers les projections dans l'avenir. 

Les principaux ratios sent 

Des ratios produits 
Des ratios personnel 
Des ratios logistiques 
Des ratios financiers. 

' 



1. Ratios produits 

Valeur .ajoutee 
Unite 

Surf ace 
Unite 

Heure directe 
Unite 

Investissements 
materiel 
Unite 

Depense 
d'energie 
Unite 

Depense 
d'entretie!i 
Unite 
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Definit la valeur ajoutee 
moyenne a ~'unite 
Definit globalement la place necessaire 
pour une production donnee 

Indice de la productivite 
de l'entreprise 

Definit la valeur d'amortissement du materiel par Unite. 

Indique la part des energies dans la valeur ajoutee. 

: Indique la part de l'entretien dans la valeur ajoutee 

Nombre d'unites : Definit la taille moyenne du lot - indicateur de la 
Lot physionomie de la production 

Temps contrcle 
Lot produit 
fini 

Nomb;:e M. P. 
produit f:J.n1 

% ucLites 
hop it aux 

% pertes 
matieres 

lndicate~r global de !'importance des controles dans 
la valellr ajoutee du produit 

Indique la complexite 
du produit 

Permet la fixation d'un standard 

Mesure l'ecart entre un rendement standard et un rendement 
.ceel. 



2. Ratios personnel 

Unite 
Heure directe 

Depenses personnel 
Valeur ajoutee 

Coiit gestion 
personnel 

Activite 

Taux d'absenteisme 

Taux d'indirect 

Taux d'encadrement 

Turn over 

Age moyen 

Anciennete moyenne 

Taux de formation 
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Definit la productivite globale 

Mesure l'importance du personnel 
dans le budget 

Mesure l'importance accordee a la gestion du 
personnel 

Mesure le degre d'organisation de la production 
et la couverture du prix de revient par comparaison 
entre les temps standards et les temps budgetes. 



3. 

4. 

Ratios 105istig,ue 

Unite 
Surface 

Surface Eroduction 
Surface stockage 
M.P. et A.C. 

Entretien 
Valeur venal.? 
batiments 

Taux d'utilisation 
des surfaces 

Tawc d'utilisation 
des materiels 

Ratios financiers 

Valeur ajoutee 
Unite 

DeEenses Eersonnel 
Valeur ajoutee 

Valeur ajoutee 
M2 

Investissements 
Valeur ajoutee 

Frais de structure 
Valeur ajoutee 

Investissements materiel 
Unite 

DeEenses d'entretien 
Unite 

Depenses d'energie 
Unite 

Stock en valeur 
Chiffre d'affaires 
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Definit l'utilisation des surfaces de l'Usine 
Peut se faire avec la surface productive 
seulement 

En theorie polyvalence 1/3 

2/3 

11 est peu interessant d'entretenir des batiments 
de faible valc?ur inf erieure a 1 i. 

Rapport entre la surface utilisee et la 
surface utilisable 

Rapport entre le temps d'utilisation reel et le 
temps d'utilisation maximale du materiel 

Definit la valorisation des surfaces 

M.P-A.C 
En cours 



- 167 -

D. Les methodes, gammes et nomenclatures 

1. Le role des methodes 

Les methodes realisent les travaux suivants : 

etude et mise en oeuvre des ameliorations decidees sous l'autorite 
du responsable designe, mise a jour correspondante des dossiers; 

recherche systematique des nouvelles ameliorations possibles; 

etude a plus long terme des investissements; 

etude "methode" de la fabrication et du conditionnement des produits 
nouveaux (ou transferes) et creation des dossiers correspondants. 

2. Le dossier methodes 

Le dossier methode comprend les elements suivants pour chaque chaine, 
machine ou poste : 

2.1 La fiche d'implantation 

11 s'agit du plan detaille d'implantation de l'installation. 

2.2 La fiche de mode operatoire 

La fiche "mode operatoire" presente la liste des phases de travail, 
avec pour chacune d'elles le temps d'execution normal et la fre­
quence. 

Les phases de travail sont donnees en trois categories 

temps cycliques : ce sont les operations qui constituent le 
travail normal du poste et sont, en principe, effectuees de 
facon repetitive a chaque cycle de travail. 

temps frequentiels : ce sont les operations qui sont ef f ectuees 
periodiquement, mais de facon reguliere telles que les approvi­
sionnemcnts OU les evacuations. 

incidents : ce sont les travaux a effectuer de facon aleatoire 
et generalement lies a des anomalies de fonctionnement. 

Pour tous ces travaux on distingue ceux qui sont effectues "machine 
en marche" (MM), et ceux qui sont effec:-ues "machine arretee" (MA). 

Machine en marche : les travaux correspondants peuvent etre 
effectues sans arreter la machine OU la chaine. Ils augmentent la 
charge de travail du personnel, mais ne modifient pas la cadence de 
production. Ce sont en general, les temps cycliques, ou partie des 
temps frequentiels et quelques temps "incidents". 

Machine arretee : ce sont les travaux dont l'execution necessite 
l'arret de la machine. Ils jouent sur la charge de travail et 
surtout sur la cadence de production. Ce sont, en general, les 
reglages, la plupart des incidents et quelques temps frequentiels 
trop longs pour etre effectues sans arreter la machine. 

2.3 La fiche d'amelioration 

Pour chaque installation (et eventuellement au niveau du service si 
necessaire), est etablie une liste des ameliorations a realiser. 
Pour chacune d'entr'elles on determine l'importance (1 ou 2) qui 
va permettre de decider du processus d'etude. 



!ype 1 

Type 2 
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amelioration "simple", c'est-a-dire qui ne necessite 
pas d'investissement important (limite a fixer). 
Ce type d'amelioration, apres decision, est confiee 
a un responsable qui est charge, dans un delai donne, 
de realiser toutes les etudes et tous les travaux 
preparatoires a la mise ~n place. Des que tout est 
pret, la mise en place est effectuee, sous l'autorite 
du chef de service, sans autre formalite. 

ce sont les ameliorations plus importantes et entrai­
nant des investissements. L'etude prealable, confiee 
a un responsable et dans un delai donne, doit etre 
assortie d'un calcul de rentabilite. Lorsqu'elle est 
terminee elle est presentee a la Direction pour accord. 
Apres accord, l'application est effectuee sous l'auto­
rite du chef de service concerne. 

2.4 La fiche de valorisation 

Cette fiche presente les bases d'etablissement des temps alloues. 

3. L'analyse des modes operatoires 

Le schema suivant explique le processus suivi par l'agent des methodes 
pour l'analyse des modes operatoires. 



l 
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Duree du cycle de base 

Frequeuce d'apparition des 
operations frequentielles 

l 
Duree du chronometrage 

l 
Deux prises de temps de 
la duree definie 

1 
Precision du chronometrage acceptable ? 
Conditions normales (machine, homme, matieres) ? 
Observations suffisantes (temps, frequence) ? 

--
Nouvelle prise 
de temps 

• 

our . 
Depouillement des 
temps par operation 

. 
Courbe de repartition 
des temps normale ? 

NON • our 

Nouvelle prise 
de temps 

Choix du temps de 
chaque operation 

Choix de la frequence 
de chaque operation 

Synthese de mode 
operatoire 

Controle logique 
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4. Definition des temps alloues 

4.1 Objectif et utilisation 

Les temps alloues servent a valoriser les productions realisees en 
nombre d'heures et a calculer une activite par comparaison a une 
comparaison a un nombre d'heures passees. 

L'etablissement des temps alloues se fait en deux phases 

calcul du temps cycle unitaire ou temps de production d'une unite; 

determination du temps alloue. 

4.2 Definition du temps cycle unitaire 

Pour chaque element du mode operatoire, on definit : 

le temps elementaire OU duree; 
le temps unitaire : duree de l'element multipliee par la 
frequence statistique ou logique avec laquelle il se produit. 

L'unite de temps utilisee est la seconde. 

Compte tenu de ces definitions, le temps cycle unitaire est la 
somme des temps unitaires 

du cycle de base, 

ex pour une encartonneuse ayant une cadence de 3 000 unites 
par heure, le temps cycle unitaire de base est de 

3 600 
3 000 z 1,20 s 

des operations frequentielles provoquant un arret de la machine, 

ex : pour un changement de rouleau de vignettes dont le temps 
elementaire est de 5 mn et la frequence logique de 
1/30 000, le temps unitaire est de 

300 - 0,01 s 
30 000 

des incidents provoquant un arret de la machine, 

ex : un defaut d'approvisionnement en prospectus ayant un temps 
elementaire de 15 s et une frequence statistique de 1/750, 
a un temps unitaire de 

15 
750 s 0,02 s 

~.ARQUE Le temps cycle unitaire ainsi obtenu est augmente de 
5 7. pour tenir compte d'aleas pouvant etre sous-estimes 
par l'analyse. 

4.3 Determination du temps alloue 

L1 unite est l'heure au lot ou l'heure au millier d'unites. 

Deux cas sont distingues : 

pour un poste, le temps retenu est le temps cycle unitaire, 

ex : pour un poste de conditionnement manuel ayant un temps cycle 
unitaire de 15,5 s le temps alloue est de 

15,5 x l 000 • 4,2 H aux 1 000 unites. 
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pour un ensemble de poste, on prend en compte le temps cycle 
unitaire du poste cle (poste ayant le temps cycle unitaire le 
plus eleve), 

ex : pour une chaine de conditionnement dont le poste cle est 
l'encartonneuse (temps cycle unitaire : 1,20 s) et l'effectif 
de 3 personnes, le temps alloue sera de 

1,20 x 3 x 1 000 = 1 H 

REMARQUE : 

L'effectif retenu pour le calcul des temps alloues est celui 
determine apres analyse des postes de travail. 

Le temps alloue obtenu est augmente, s'il y a lieu, de 7 % 
a determiner selon les cas, pour tenir compte des poses (2 
poses d'un quart d'heure sur 8 heures de travail) et des 
operations de demarrage et de nettoyage. 

E. Liaison entre commande de materiel et previsions de vente 

A titre d'exemple et pour bien confirmer le probleme qui se pose au niveau 
Saidal par suite de la meconnaissance des ventes nous avons choisi le probleme 
du materiel 5ur le plan theorique : 

1. Commande materiel (theorie) (voir courbe commande materiel) 

Phase 0 
Pha~e I 

Phase II 

Phase III 
Phase IV 

Phase de recherche· 
Phase OU l'on cherche a diminuer le prix de revient done phase 
OU les depenses seront le plus elevees. Phase traditionnelle 
et ideale pour ~out changement et etude de materiel nouveau. 
Debut de la rentree des amortissements : tout changement 
de materiel devient contre-indique. 
Pleine rentree des amortissements. 
Deel in. 

2. Passage du manuel au mecanise se fait en phase I pour une courbe plus 
affinee. (Voir courbe de passage du manuel au mecanise). 

Point A 
Point B : 

La decision d'achat doit etre prise 
La rentabilite de la machine est assuree. 
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ANNEXE II 

CROIX DES MEDICAMENTS ESSENTIELS - METHODOLOGIE 

A. Liste des medicaments principaux 

La liste des medicaments principaux a ete etablie par double methodo­
logie : 

1. Listing des classes therapeutiques avec sous-groupes par : 

medicaments produits dans les unites algeriennes; 
generiques en preparation au laboratoire de develop~ement ~t de 
recherche; 
programme du complexe de Medea. 

Confrontation avec les medicaments les plus vendus notamment en France 
pour tenir compte de l'historique. 

2. Listing des classes therapeutiques telles que definies par le Min1stere 
de la Santt Algerien. 

Confrontation avec la liste des 110 de fevrier 1985. 
Confrontation avec l'etude de marche PCA 1982. 
Confrontation effectuee avec une liste de 140 medicaments publiee par 
MinisterP de la Sante a perm.is de constater : 

37 identiques 
78 similaires et approches 

26,4 % 
55,7 % 

3. Confrontation finale pour tenir compte : 

d'un maximum de couvertuie den sous-groupes therapeu~iques dans 
l'interet nati0nal 
des habitudes de prescription algerienne 
des recommandations du Ministere de la Sante Publique 
des tendances futures dues a l'historique. 

Les previsions donnees tiennent compte dans une certaine mesure de 
transferts de prescriptions, mais demeurent des chiffres consolides 1982 
et c'est pourquoi la projection MP AC sur 1990 et suivantes demeur~ra 
differente puisque fonction uniquement des unites pouvant etre produite3 
en Algerie. ' 

D'autre part il n'a pas ete tenu compte dans ces produits 

des problemes de licence , 
de l'etude de faisabilite technique qui ser~ faite au nive~u des 
unites nouvelles , 
des lignes de production a mettre en place ~t du probleme de leur 
re~plissage maximum pour des raisons de ren~abilite. 

L'ensemble conduit a definir plusieurs pri0rites dans la mise en fabri­
cation des produits 

' 
l ere priorite a mettre en production d'ici ~ 1990 
2 enie priorite a tenter de mettre en place er 1990 pour rentabiliser 

les lignes 
3 eme priorite a mettre en place apres 1990 
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Les quantites prevues tiennent compte de l'etude de marche Saidal et 
des transferts de prescription : ce sont des quantites annuelles prevues 
au demarrage et uniquement au demarrage, ce qui demande des capacites 
installees beaucoup plus grandes. 

B. Methodologie 

1. Hypotheses 

2. Donnees generales 

2.1 Augmentation population algerienne. 
Taux de croissance. 

2.2 Consommation de produits pharmaceutiques en Algerie. 
Consommation per capita. 

3. Donnees pharmaceutiques : 

Courbes de vie par f orme pharmaceutique 
source : grossiste OCP 1970-1975 

4. Donnees therapeutiques 

Evolution des classes therapeutiques 
source marketing (ex Dorema) 

5. Donnees locales : 

1. 

5.1 Introducticn dans les classes therapeutiques des produits 
actuellement fabriques ou en cours d'elaboration (generiques 
du laboratoire de developpement). 

5.2 En deduire les classes therapeutiques non couvertes. 

5.3 Classes therapeutiques. 

5.4 Compar~ison avec 

les produits les plus importes en quantite par les organismes 
de vente (3ource : Etude de marche algerien) 

plus vendus en France (cf. listing OCP 84-84). 

5.5 Choix definitif par concertation sur la valeur therapeutique 
du prnduit. 

C. M~thodologie des 2revisio~s de consomrnation dans le contexte 1982 

Hypotheses L'ev0lution en vingt ans des habitudes algeriennes en 
~atiere de prescriptions et de medicaments est a 
rapprocher de celle des pays industrialises compte tenu 
des habitudes historiques anterieures avec toutef ois le 
desir de contenir l'a~tc-~edication et le desir de 
rationaliser la production. 

' 
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D'autre part cette evolution tient compte de l'urbani­
sation et de l'esperance de vie, phenomenes entrainant 
une evolution particuliere. 

z. Donnees genera~es 

Augmentation de la population algerienne 

Taux 

1954 
1966 
1983 
1990 
2000 

croissance 

1975-77 
1978-80 
1980-90 
1'190-2000 

de la 

8,3 
12,0 
20,6 
27,0 
35,0 

population 

3,3 
3,2 
3,1 
2,8 

(en 7.) 

Ch:! ff re d 'affaires en produL.:s pharmaceutiques 

per 
H. basse 

1967 79 5 
1975 839 55 
1978 1 230 70 
1980 1 630 92 

es time 1985 2 700 122 
1990 3 900 144 % 
1995 5 500 l 77 7. 
2000 7 700 220 % 

(Donnees fournies par l'expert economiste) 

capita 
H. forte 

18 7. 
22 % 
24 % 

On p2ut tirer que grossierement la consommation per capita devrait aug­
menter de l'ordre de 2,5 fois a l'horizon 2000 en prenant comme reference 
1980. 

Comme la population double les quantites de 1980 devraient etre multi­
pliees par 5 environ pour l'horizon 2000. La production nationale couvrant 
environ 17 % du total on peut en tirer grossierement qu'il serait raisonnable 
de se fixer un objectif de 700 millions d'unites pour couvrir en l'an 2000 
environ 2/3 du marche (cf. courbe etablie par l'expert economiste). 

3. Courbcs de vie par forme pharmaceutique en % de variation par an/France 

A titre indicatif : 

Formes pharmaceutiques 

Comp rimes 
Comprimes enrobes 
Dragees 
Injectables 
Solutes massifs 
Collyres 
Ampoules buvables 
Pommades 

% par an 

-0,5 % 
+3 % 
-1 % 
Stable 
+l % 
Stable 
Stable 
Stable 



Suppositoires 
Sirops 
Solutions externes 
Ovules 
Solutions internes 
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- 1,5 % 
- 1 % 
Stable 
Stable 
Gouttes + Co.5 % 
Collutoires -0,5 

4. Evolution des classes therapeutiques en% par an d'augmentation 
France a titre indicatif 

Allergologie + 0,5 % du total de 

Anesthesiologie + 0,3 % l'augmentation 

Cancerologie + 0,3 % en valeur 

Cardioangerologie + 0,5 % 
Dermatologie + 0,2 % 
Diagnostic + 0,5 % 
Dietetique pharmaceutique + 0,7 i. 
Endocrinologie et hormones + 0,7 i. 
Gast~oenterologie + 0,3 % 
Gynecologie + 0,5 i. 
Hematologie + 0,7 i. 
Hepatologie + 0,5 i. 
Infections + 1 i. 
Metabolisme nutrition vitamines + 1,2 7. 
Neurologie et psychisme + 1,5 % 
Ophtalmologie + n,3 % 
Otologie + 0,3 % 

Parasitologie + 0,2 i. 
Pneumologie + 0,8 i. 
Rhinologie + 0,5 % 

RhumRtologie et appareil locomoteur + 1 i. 
~tomatologie + 0,2 % 

Toxicologie + 0,2 % 

Urologie Nephrologie + 0,3 % 

TOTAL + 13,2 % 

5. Classes therapeutiques 

Classes couvertes par les medicacents oroduits par la PC.A et les 
generiques en preparation. 

5. 1 P-..oduits fabriqnes par la P.C.A. 

Acide folique : comprimes anti-anemiques 
Alge~al suractive : pommade analgesique antirhumatismal 
Alphachymotrypsine pommade ant:l.-·inflammatoire 
Aminophylline, suppositoires Ad. Anti-inflammatoire 
Ampicilline, Gelules et siro?s Penicillina antibiotique 
Andipsorique, lotion solution externe : antiparasitaire 
Aspirine : Comprimes : Analgesique 
Aspirine phenubarbiLal : suppositoires : Analgesique - antipyre­
tique 
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Aureomycine : pommade -· tetracycline anti-infectieux 
Biocan : Collut~ire antiseptique 
Biolgrumes : ampoules buvables : chologegue 
Bristopen : comprimes : penicilline groupe M antibiotique 
Camphobiotine : suppositoires : antiseptique - broncho-pulmonaire 
Camphobiotine aminophylline : sirops et suppos. antitusaif - broncho­
pulmonaire 
Camphobiotine aspirine quinine : suppositoires - antalgique - anti­
pyretique 
Carudol : suppos - gelules : ar.ti-inflammatoire 
Cathomycine : comprimes - sirop - antibiotique autre 
Citrate de betaine : ampoules buvables - hepato protecteur 
Chloramphenicol : comprimes - sirop - antibiotique 
Chiorpromazine : comprimes : neuroleptique 
Denoral : sirop : antitussif - antiallergique 
Dermacide : solution externe - antiseptique externe 
Diazepam : comprimes - tranquillisant benzo diazepine 
9icloxacilline gelules : antibiotique penicilline M 
Frubiose calcique : ampo~les buvables : prevention rachitisme 
Furamate ferreux : comprimes - poudres (a supprimer) - anti-anemique 
Gluconate de potassium : sirop - Hypokalcemie 
Glucoral : comrrimes : sufamide hypoglycemiant 
Glycerine : suppositoires : laxatif 
Gluseofulvin~ 125 : comprimes : antibiotique - antifongique 
Huile de foie d~ morue Oxyde de zinc : pommade - erytheme fessier 
Hydrosol polyvitamine : gouttes - solutions internes - hypovitaminose 
Indometacine : gelules anti-inflammatoire - anti-rhumatis-
male 
Isoniazide : comprimes anti-tuberculeux 
Mereprine : sirop - antihistaminique 
Metoclopramiie - comprimes et sirops - anti 
Mixobar : suspension : contraste opacifiant digestif 
Mycocide : pommade - anti-inflammatoire - antimicrobien -
antif ongique 
Natri fluor et Natri bifluor : dentifrice 
Neomycine : pommade : antibiotique 
Neomycine hydrocortisone : pommade : antibiotique -
Derm. allergique 
Nystatine : pommade et dragees : antibiotique - antif ongique 
Oxeladine : sirop - antitussif - eupne!que 
Oxytetracycline HCL : dragees - antibiotique tetracycline 
Pentoxyverine : sirop - antitussif et eupneique 
Prednisone : comprimes - glaco corticoide anti-inflammatoire 
antiallergique 
Procalmadiol : comprimcs - tranquillisant 
Promethazine : sirop - antihystaminique 
Pyridoxine : ampoules inj. 5 ml - comprimes - nutrition vit. 
Sulf.'1guanidine : comprimes - sulfamide diarrhees collibacillose 
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Sulfolyptol sirop - antitussif 
Sulpiride : gelules - neuroleptique reg~lateur cerveau vegetatif 

11 sirop - " II II 

T.A.O. : dragees et sirop - antibiotique 
Thiacyl au caroube : poudre - antiseptique intestinal 
Theophylline : suppositoires - broncho dilatateur antiasmathique 
Theophylline butcbarbital : suppositoires - a~tiasmat~ique 

Thiophenicol : comprimes enrcbes - antibiotiques phenicoles 
Triamcinolone : comprimes - glucocorticoide 
Visceralgine : suppositoires et sirop : antispasmodique 
Vitamine Bl B6 : comprimes - vitamine 
Vitamine C500 : comprimes - vitamine 

5.2 Produits generiques en preparation 

Cyproheptadine : sirop - antiallergique 
Heloperidol 2 % : solution interne - goutt2s - neuroleptj_que majeur 
Mebeverine : comprimes - antis?amDdique musculotropie 
Codeine codethyline : sirop - antitussif 
Carboxymethylcysteine : sirop - tronchite mucolytique 
Cetrimide : creme - antiseptique externe 
Furosemide 40 mg : comprimes - diuretique 
Amitryptilline : comprimes - gouttes - antiaepresseur 
Fluphenazine : dragees - comprimes - neuroleptique anxiclytique 
Paracetamol : comprimes - suppositoires - analgesique 
Ibuprofene : dragees - anti-inflammatoire 
Sulfamethoxazol trimetopri1e : sirop - comprimes - anti-inf~ctieux 

Dexchlorpheniramine : comprimes - sirop - antiallergique 
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Produits pharmaceutiques devant etre prepares 

Classe therapeutique 

Anti-inf ectieux 
Penicilline 
Ampicilline 250 mg 1 fl. + 1 an..p. 

500 mg 1 fl. + 1 amp. 
1 gr 1 fl. + 1 amp. 

Oxacilline 0,25 g fl. + 1 amp. 
0,50 g l fl. T 1 amp. 

1 g 1 fl. + 1 amp. 

Sodium penicilline G 500 000 + 1 amp. 
1 000 000 + 1 amp. 
2 000 000 + 1 amp. 

Procaine Penicilline G soc 000 + 1 amp. 
1 000 000 + 1 amp. 

Benzathine Pen. G 600 000 + 1 amp. 
1 200 000 + 1 amp. 
2 400 000 + 1 amp. 

Extencilline Bipen. 1 200 000 + 1 amp. 

GHules 
Ampicillin~ 250 mg B/16 

500 mg B/8 
2 562 000 • 

875 000 = 

Oxacilline 250 mg B/24 2 500 000 -

Comprimes 
PeniciJ.line l 000 000 B/12 2 900 000 • 

Solute injectable 
IM 125 mg solu recard amp. 2,5 ml • 
IM 250 mg 11 

" 
11 5 

IV Perfusion 1 fl + 1 amp. 10 ml • 

Gelules 

3 ml 
5 ml 
5 ml 

2ml 
2 ml 
5 ml 

sol. 
sol. 
sol. 

sol. 
sol. 

sol. 
sol. 
sol. 

sol. 

a Medea 

sol. 
sol. 
sol. 

5 ml 
5 ml 
5 ml 

5 ml 
5 ml 

2,5 ml 
4,5 ml 
9,5 ml 

5 ml 

1 250 000 
1 750 000 
2 000 000 
5 000 000 

375 000 
750 000 

1 375 000 

2 500 000 

8 000 000 
12 000 000 
5 000 000 

25 000 000 

3 000 000 
7 000 000 

10 000 000 

1 200 OQO 
1 250 000 

50 000 

1 250 000 
----
3 750 000 

41 000 000 
7 000 000 

60 000 000 

35 000 000 

2 080 000 
2 000 000 
3 120 000 

Tetracycline HCL 250 mg B/16 gel. 8 000 000 • 128 000 000 

Pommades 
Oxytetracycline 0,02 g t • 5 g 0,5 i. 

II 0,45gt•15g3 i. 

Si~op (pas i la nomenclatur~) 
Oxytetracycline Fl 80 ml 

4 500 000 
9 500 000 

14 000 000 

3 000 000 
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Pommades 
sodium pen G 1 000 000 t • 4 g 

5 000 ooc t 4 g 
10 000 000 t = 7 g 

Poudre pour sirop 
Ampicilline 1,5 g 40 g pdre. fl 90 
Penicilline voie oral 5 000 000 40 g fl. 90 

lnjectables 

450 
450 

2 100 

3 000 

2 000 
1 500 

3 500 

000 
000 
000 

000 

000 
000 

000 

Streptomycine sulf. 500 mg 1 fl+ 1 amp. sol. 5 ml 3 000 000 
'' 1 g 1 fl + 1 amp. sol. 5 ml 

21 000 000 

Sirops 
Chloramphenicol palmitate fl. 60 ml 600 000 

Gelules 
Chloramphenicol 250 mg b/12 gles. 3 000 000 = 36 000 000 

Solutes injectables 
Chloramphenicol IM 0,50 B/6 amp. 2 ml 300 000 = 1 000 000 amp. 
Hemi succiante Im 1 g lfl. + 1 amp. sol. 10 ml. = 1 000 000 

Colistine 500 000 1 fl. + 1 amp. 3 ml 
" 1 000 000 1 fl. + 1 amp. 5 ml 

Terramycine 500 mg 
" 1 gr 

1 fl. + 1 amp. sol. 5 ml 
1 fl. + 1 amp. sol. 5 ml 

5.4 Classes therapeutiques par sous-groupe detaillees 

1. Allergologie 

1 500 000 
3 000 000 

4 500 000 

3 000 000 
1 000 000 

4 000 000 

Antihistamir.ique mereprine promethazine cyproheptodine 
Dexchlorphenyramine antihistaminique associes : globulines 
anti-allergiques - allergenes et solvants - divers. 

2. Anesthesiologie 

Xylocaine Anesthesiques generaux - anesthesiques locaux -
analgesiques pour anesthesie - curasisants. 

3. Cancerologie 

Methotrexate 
Adriblastine 

Cytostatiques 
lmmunostimulants - lmmunodepresseurs 



4. 

5. 

Cardio-angerologie 

Pas aldoclazine ? 

Cedelamide ? 
Sectral ? Aptine - Visken 
Bisordan ? 
Tildrem 
Natisedine 
Aleu dime 
Heptamyl 
Aldomet 
Forizylane Tanakan 
LiFanthyl 
Difrarel 
Ultraprot 
Trombovar 

Dermatologie 

Acetonide 
Triamcinolone 
Aureomycine - Neo. 
Nyomycine Hydro. 
Mycocide 
Nystatine 
Dermacide 
Cetrimide 

Verrylyse 
Methianine 

Quotane 
Alphachymotripsyne 

Paikinase bacitracine 
Huile f oie de morue 

Algesal 
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Salidiuretiques - Furosemide 
Glucosides cardiotoniques 
Beta bloquants 
Antiangoreux nitres 
Antiangoreux non nitres 
Antiarthmiques 
Cardio-accelerateurs 
Analeptiques r.ardiaques et vasculaires 
Antihypertenseurs 
Vasodilatateurs 
Hypolepemiants 
Vasculoprotecteurs et Veinotoniques 
Topiques antivariqueux et antihemorroidaires 
Scerosants veineux 
Divers 

Corticoides 
Corticoides avec autres substances 
Antibiotique 
Antibiotique avec autres substances 
Antifongique 
Antifongique avec autres substances 
Antiseptique 
Antiseptique avec autres substances 
Antiherpetiques antiveraux 
Antiseborrheiques 
Antiacneiques 
Antialopeciques 
Trophiques des ongles 
Antisenescent cutane 
Reducteurs 
Keratolytiques 
Antiverrues 
Antimetabolite local 
Antih:istaminiques 
Antihistaminiques et autres substances 
Anesthesiques de surface et autres substances 
Anti-inf lammatoire 
Antiprurigineux 
Anhidrotiques 
Enzymes proteolytiques 
Adjuvant de la cicatrisation 
Antiselesodermiques 
Photosensibilisant 
Depigmentant 
Antidyschromique 
Corotenoides voie orale 
Radiop-oteclemsante aclemiques 
Antierythrose, anticouperose 

Tropiques divers 



6. Diagnostic 

Mixobar 
Albumine ? Sucre ? 

7. Dietetique pharmaceutique 

Aspartam ou saccharine 
Dias al 

8. Endocrinologie et hormones 

Cydadiene 
Duphaston 
Minidril - Steddiril 
Precnisone - Triamcinolone 
Soludecadron 

9. Gastro enterologie 

Kaobrol Siligaz 
Aerocid veterinaire ? 
Dactil surparine 
Visceralgine 
Mebeverine 
Tagamet 
Metoclopramide 

Glycerine 

Ercef uryl - Interix 
Thiacyl au caroube 
Sulfaguanidine 
Mycostatine 
Ultralevure 
Sacolene 
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Opacifiants iodes 
Opacif iants barytes 
Produits divers pour diagnostic 

Substituts du sucre 
Substituts du sel 
Lai ts 
Divers 

Hormones hypothalaniques et hypophysaries 
Inducteurs de l'ovulation 
Inhibiteurs hypophysaires 
Antigonodotrope 
Antiprolectuie 
Androgenes 
Anti-androgenes 
Antiestrogenes 

Estrogenes 
Proges::atifs 
Estro progestatif s 
Glucocorticoides oraux 
Glucocorticoides injectables 
Mineraliocorticoides 
Hormones thyroidiennes, produits iodes 
Calcelamine 
Antithyroidiens 

Antiacides et protecteurs gastriques 
Antimetheoriques divers· 
Antispasmodfques antisecretone 
Anticholmergiques 
Antispasmodique musculotrope 
Antisecretone non anticholureique 
Anticuretique antinauseeux 
inzymes digestives 
Acidifiants gastriques 
Laxatif lubrifiant prucilagineux 
Laxatif voie orale 
Peristaltigene 
Autres laxatifs 
Antiseptiques intestinaux 
Antibiotiques intestinaux 
Sulfamides intestinaux 
Anticandedosiques intestinaux 
Antidiarrheiques origine microbienne 
Autres antidiarrheiques 



10. Gynecologie 

Flagyl 

Colpotrophine-trophigil 

11. Hematologie 

Pindione • Tromexane 
Calciparine 

Dicynone 
Hemocaprol 
Furamate f erreux 

12. Hepatologie 

Biotgrime Citrate betaine 

13. Infections 

Bristopen ~ Ampicilline 
Di~loxacilline - Bonzyl pur 
M -
Procaine M - Phenoxymethyl 
M 
Oxacilline M - Benzothine M 
Ceporine 
Streptomycine 
TAO 
Oxytetracycline 
Triophenicol chloramphenicol 
Cothomycine 

Sulfamethoxazol 
Trimetroprin griseofuline 
Nystatine 
lsoniazide 

Aspirine Pheno. 
Camphobiotine aspirine 
quinine - Paracetamol 

14. Metabolisme nutrition 
vitamines 

Glucoral - Insuline 
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Contraceptifs locaux 
Contraceptif s oraux 
Anti-inf ectieux locaux 
Anti-infectieux generaux 
stytociques 
Uterorelaxants 
Divers 

Anticoagulants oraux 
Anticoagulants injectables 
Thrombolytiques 
Antiepregnants plaquettaires 
Hemostatiques generaux 
Antifibrinolyt~ques 

Antianemiques 

Chologogues choleritiques 
Hepa to tropes 
Cholagogues hepatotropes 
Antilithia5iques 

Penicillines 

Cephalosporines 
Amino sides 
Macrolic!es 
Cyclines 
Phenicoles 
Autres antibiotiques 
Associations antibiotiques 
Sulfamides generaux 

Antibacteriens 
Antifongique 
Antituberculeux 
Antiviraux 

Antipyretiques antigrippaux 

Vaccins 
Serums et gammaglnbulines 

Hypoglycemiants oraux 



Glucagon 

Durabolin 

Acide folique 

Pyridoxine 
Hydroxo 5000 
Vitamines Bl B6 
Vitamine C 500 

Suprodyne 
Hydrosol poly 
Frubiose calcique 
Potassium 

15. Neurologie et psychisme 

Analgesiques generaux : 
Aspirine 
Visceralgine 

Di antalvie 
Glifanan 
Ikaran desemil 

Artane parsidol 
Gardenal zarontin 
Prostigmine 
Sedatomyl 
Gardenal 
Mandraz Mogadon 
Chlorpronozine - Heloperidol 
Fluphenabine - sulpiride 
Diazepam - Procalmadiol 
Hept A Myl 
Amitryptilline 

16. Ophtalmologie 

Trimoptol 
Vitaseptol - Biocedan 
Solucort 
Chibrocadron 
Atropine 
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Hyperglycemiants 
Anorexigenes 
Amaigrissants divers 
Anabolisants hormona•1x 
Orexigenes 
Vitamine A 
Vitamine Bl 
Vitamine B2 
Vitamine B6 
Vitamine Bl2 
Vitamines B associees Vit. Bl B6 
Vitamine C 
Vitamine D 
Vitamine E 
Vitamine H 
Vitamine K 
Vitamine PP 
Polyvitamine 
Associations vitamines 
Produits d'apport 
Gl~conate de potassium 

Av~c aspirine ou salicyle 
Avec pyragole 
Avec phenacetine 
Avec paracetamol 
Avec dextrophylene 
Avec glafenine 
Antimigraineux 
Antinemopathique 
Ar.tiparkinsoniens 
\ntiepileptiques 
Antimyestheniques 
Sedatifs 
Hyptoniques barbituriques 
Hyptoniques non barbituriques 

Neuroleptiques 
Anxiolytiques 
Psychotoniques 
Antidepresseur 
Normothymiques 

Antiglaucaumetaux 
Antiinf ectieux 
Corticoides locaux 
Anti-infectieux + corticoides 
Myonetiques 



Vitaphakol - Bit. B 12 

17. Otologie 

Cerulyse 
Antibiosynalar 

18. Parasitologie 

lntetrix - flagyl 
Povanyl 
Nivaquine 
Lotion antisporique 

19. Pneumologie 

Bricanyl - ventoline 

Bricanyl 
Theophylline - Theo. Buto. 

Denoral - Sulfolyptol 
Carboxymethylcystene 
Pentoxyocine - Aminophylline 
Camphobiotine - Camphobiotine 
Amino - Codeine - Codet.hylene 
Oxeladine 

20. Rhinologie 

Argyrophedrine 
Sof ramycine 
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Cristallin 

Cerumenolytiques 
Produits locaux 

Antiamibiens 
Antihelumithiques 
Antipaludeeins 
Antiparasitaire externe 

Aerosols bronchodilatateurs antias­
mathiques 
Sympathommetiques 
Xanthiques 
Anales?tiques respiratoires 

Produits bronchopulmonaires 
Produits pour inhalation 
Froduits a usage externe 
immunotherapie 

Anticoryge par voie generale 
Produits locaux avec vaso-constructeur 
Produits locaux avec corticoides 
Autres produits locaux 
lmmunotherapie 

21. Rhumatologie et appareil locomoteur 

Soludecadron 

Voltarene - Tanderil 
lboprof ane - lndomeracine 
Carudol 

Zyloric 
Adalgur 
Algesal suractive 

Alphachymotrips1.ne 

22. Stomatologie ore-pharynx 

Biocidan collutoire 

Corticoides injectables I.M. 
Antirhumatismaux 

Anti-inf lammatoires 
Antirhumatismaux divers 
Calcetonine 
Antipagetique 
Antigoutteux 
Myorelaxants 
Analgesiques et antirhumatismaux 
divers 
Enzymes anti-inflammatoires 

Produits locaux bucco-pharynges 
Produits bismuthes 
Divers 



23. Toxicologie 

Apomorphi.:: ~ 
Calcitetrac~nate trisodique 
Apomorphine 

24. Urologie nephrologie 

Rufol - Negram -
Furondontine 

- 187 -

Emetique 
Chelateurs et antidotes 
Desintoxication alccolique 
Desintoxication tabagine 

Epuration extrarenale 

Anti-inf ectieux urinaires 
Chelateurs du phosphore 
Anticaleniriques 
Antioxaluregie 
Acidifiants urinaires 
Alcalinisants urinaires 
Diuretiques osmotiques 
Diuretiques divers 

' 
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REDEFINITION DES CLASSES THERAPEUTIQUES D'APRES LES DEFINITIONS 
DU MINISTER£ DE LA SANTE (JUILLET 1984) 

Legende * Dans les 200 premiers 
** A faire en priorite 

A faire ensuite 

1. Anesthesig,ues 

* Xylocaine 0,5 i. inj. 
1 i. II 

2 7. 

** Procaine 2 i. 

2. Analgesiques, antipyretiques - anti-inflammatoires non-steroidiens -
antigoutteux 

* Allopurinol (Ziloric) liste 110 
* Destromoramide (Palfim) 
* Acide niflunique (nifluril) 
* Piroxicam (Feldene) 

** Diclofenac (Voltarene) Suppo : 9 millions - Comprimes : 13 millions 
** Glafenine Comp. (Glifanan) 50 millions (Compr. 200 mg) 
* Alphachymotrypsinl Oral 

3, Antiallergig,ues 

* 
* 
* 

** 

Mebhydrolin 
Napadisylate 
Buclizine 
Alimemazine 

Ins idol 
50 mg Boyer 

(Aphilan R) 
Theralene - sirop 

4. Antidotes antitoxig,ues 

Dimercaprol - Amp. 1nJ. (BAL) 
* Neloxone - Amp. Inj. 

Calcitetracemate Ne - Amp. inj. 

5, Anti-epileptiques 

** Carbamazepine (Tegretol) B. 50 comp. 5 millions - liste 110 
Phenobarbital (Gardenal) Comp. 50 mg 

* Phenytoine (Dy-hydan) Comp. 100 mg liste 110 
* Ethosuximide (Zarontin) - liste 110 

6. Anti-infectieux 

* Rifamycine Rifocine 
** Aureomycine pommade ophtalmique 
** Mintezol (Thiabendazole) (25 mg/kg) 1 fois jour Comp. 500 rug 
** Pyrantel Combantrin (pamoate) compt (liste 110) 
* Polygynax comp. gyneco - 4 300 000 
* Acide Nalixidique - Negram - Comp. (liste 110) 
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* Cefalexine - Keforal - Comp. 
** Doxycycline - Vibramycine gelules - 3 500 000 (liste 110) 
** Erythromycine (Abboticine comp.) - Granule 11 500 
* Metronidazole - Comp. ovules - Flagyl (liste 110) 

** Nifuroxazide g~lules - Ercefuryl - Susp. Buv. 90 ml - passee aux 
gelules 14 millions gelules 

** Rovamycine 500 mg - comp. 18 millions (spiramycine) liste 110 
Moroxydine : Assur 

** Tilibroquinol Intetrix - 60 000 en granule passer aux gelules 
** Pyrimethamine : Fansidar 25 mg - liste 110 

7. Antimigraineux 

* Dihydroergotamine comp. 

8. Antineoplasiques et immunosuppresseurs 

* Cyclophosphamide Comp. Inj. Endoxan 
* Doxorubicine Amp. Inj Adriblostine 

9. Antiparkinsoniens 

Trihexyphenidyle Comp. Artane - liste 110 
* Levodopa - Modopar - (liste 110) 

Bezerazide 

10. Medicaments du sang 

* 
* 
* 

Acenocoumarol 
Acide Epsilon 
Amino caproique 
Biscoumaracetate d'ethyle 

Sintrom 
Capramol 

11. Derives et succedanes du sang 

12. Medicaments appareil cardio-vasculaire 

* Nicetamide Coramine 
* Acebutolol Cp. Sectral - liste 110 

* 
* 
* 

* 
** 

Cecadrex 
Quinidine Bisulfate Natisedine - Kinidine 
Cinnarizine Comp. Sureptil 
Camphosulfonate de Diethylene dradine - Solucamphe 
~cliarem Comp. 60 mg Tildiem 
Dipyridamole Comp. Persantine 
Digitaline Digoxine 
Ergocormie Hydergine 26 500 
Cristine 

Risordan liste 110 

asna 

* 
** 

Cryptine 
Isosorbide 
Methyl dopa Addomet 13 millions - Comp. 250 

* 
* 
* 

Phenyl indanedione 
Biscoumaracetate d'ethyle 
Tromexane 
Etamsylate 
Propranolol 
Clonidine 

Dicynone 
Aviocardyl - Aptine 
Catapressan 



13. Medicaments peau et muqueuses 

* Hexachlorocyclohexane 
* Sulfate dipropionate 
* Betamethasone 
* Miconazole Comp et Pdre 

Daktarin 
* Neomycine 
* Dexamethason Pde 
* Madecassol poudre 
* Talc Bte poudreuse 
* Exoseptopljx poudre 

14. Produits diagnostics 

* Ethiadol 
* Meglumine 

15. Desinfectants antiseptiques 
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eptine poudre 

Betneval po'llillade 200 000 

50 000 - 400 000 

Ster dex iOO 000 
100 000 
500 000 

so 000 

Tiprodol 
Radioselectan 

* Potassium permenganate 0,25 

16. Diuretiques 

* Aldactazine Comp. 
* Spironolactone AlLizide 
* Mannitol Comp SOO mg 

17. Medicaments du tube digestif 

** 
** 

* 

Cimetidine Comp 
Phloroglucinol Comp B.30 

Charbon actif SOO 000 

Tagamet 2 millions 
Spasfon - SO millions comp 

22 millions 
6 millions suppos. 

300 000 
* Hydroxyde Al et Magnesium Maalox Comp. 
* Phosphalugel en sachet indiv. 50 000 b/20 
* Prostigmine liste 110 
* Anticholinergique 
* Neostigmine Amp. inj. 

18. Hormones - substituts oraux 

** 
* 
* 

* 
* 

** 
* 
* 

** 
* 
* 

Dydr0progesterone Comp. 
Saccharine 
Aspartam 

Dexamethasone Comp. 
Prednisolone 
Triamcinolone Inj. 
Bftametasone 
Glibenclamide hypogly-
cemiant 
Nandrolone 623 000 amp. 
Nandrolone Amp. Inj. 243 
Hydroxyprogesterone 

Duplaston 2 millions comp. 
Sucaryl 

Cycladiene 
Minidril 
Stediril 31 millions 
Decadron Comp. 
Hydrocortancyl Comp 
Kenacort 1 mil li.on amp. 
Celestene 265 000 amp. 

Daonil 3 millions 
Decadurabolin 80 000 

000 Amp; Dynabolon 
Gravibinan 



* Oestradiol Amp. Inj. 
* ACTH et ACTH retard Amp. Inj. 
* Hormone Gonadotrophine 

menopausique 

19. Preparations immunologiques 

20. Myorelaxants 

* Isoxsuprine 
* Prostigmine lnj 
* Baclofer.e 
* Chlormezanone 
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Humegon 

Duvadilan 
(voir gastro-enterologie liste 110) 
Lioresal 
Trane opal 

21. Preparations ophtalmique et O.R.L. 

Aceclidine collyre 2 i. Glaucostat 
* Collyre atropine 1 i. 
* Amide de l'acide tropique collyre 0,5 i. 
* Framycetine nasale Soframycine 
* Bacicoline fl 5 ml 6 500 

** Fluocinologue + antibiotique gouttes auriculaires - antibio-synalar 
4 300 

Timolol Collyre 0,50 % Timoptol 
* Collyre pilocarpine 1 % 
* Acide borique en soluti~n a 1 i. 
* Polymyxine B Neosparine 
* Neomycine sulfate 1 700 
* Gramicidine 25 pour 5 ml. 
* Nandrolone Keratyl 
* Argyrophedrine nasale - liste 110 

22. Ocytociques 

* Methylergometrine Inj. 

23. Solution pour dialyse 

* Solution peritoneale 

24. Psychotiopes 

* 

** 
** 

Haloperidol gouttes 1 i. 
Corazepam Comp. 1 mg 
Fluphenazine Dichlorhydrate 
Calcibronat Compt. eff. 

Methergin (liste 110) 

Haldol (liste 110) 
Temesta 
Modi ten 
60 millions comp. 3 000 000 

25. Medicaments appareil respiratoire 

Salbutamol comp. 
Nicetamide 
Terbutoline 
aerosol - Comp. 

* Neo-codion sirop 
* Nicetamide 

Vento line 
Coramine 
Bricamyl 

Coramine 

26. Produits equilibres hydro-electriques 



27. Vitamines et sels mineraux 

* 
* 
* 
* 

** 

Hydroxycalciferol gouttes 
Vitamine B. 12 Inj. 
Vitamine A 
Vitamine C 

- 192 -

Dedrogyl 
Hydroxo 5 000 

Alvityl dragees 2 000 ooc 
6 000 000 comp. 

* 

Complexe vitamiuique 
Calcium forte effervescent 
Pyridoscorbine Vit. B.6. - Vit. C - (mettre en flacons) 

1 000 000 
* Activar~l 23 millions amp (mettre en flacons) 

C. Methodologie des previsions de consommation dans le contexte 1982 

1. Rappel de l'hy~othese : 

L'evolution des habitudes de prescriptions et d'automedication alge­
riennes est a rapprocher de celle des pays industrialises compte tenu des 
habitudes historiques anterieures. 

Elle doit tenir compte de : 

l'urbanisation naissante ce qui induit des produits de confort et de 
type auxiolytique; 
de la pyramide o'anciennete; importance d'une population jeune mais 
aussi peu a peu importance des personnes de 3 eme age. 

2. ponnees generales 

Taux croissance d~ la population 
Consomm~tion de produits pharmaceutiques per capita 

3. Donnees pharmaceut~!! 

Courbes ~e vie par forme pharmaceutique (France) 

4. Donnees ther'!P.eutiques 

Evolution des classes therapeutiques (France) 

5. Donnees locales 

Etude de marche Saidal 1982 

6. Le choix des medicaments essentiels ayant ete effectue 

par classe therapeutique 
par sous-groupe detaille 

Il etait possible compte tenu de l'etude de marche Saidal d'estimer la 
consommation de ces sous-groupes en 1987 en y placant les quantites connues 
d' i.11portation et de production locale. 

7. La quantite 1982 du produit defini essentiel etait ~onnue par l'etude 
de marche. On pouvait done en deduire la part de marche qu'il pouvait 
conquerir dans ces sous-groupes. 

8. En confro~tan~ avec !'evolution des classes the=apeutiques et surtout 
les produits les plus vendus en France en 1984, on ?Ouvait en deduire une 
tendance a la hausse OU a la baisse. 

' 
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9. Le veritable probl~me est celui : 

Est-ce que ce sont des quantites importees ou vendues ? 

Probleme du transfert de prescription 

de l'information medicale 
des changements d'automedication 
de la coLfiance en une industrie nationale 

Probleme parfois politique : la pilule anticonceptionnelle. 

C'est pourquoi nous avons ete tres prudent et n'avons oriente a la hausse 
OU a la baisse que dans une limite de 10 %. 

A cause des coefficients multiplicateurs utilises pour la projection, cet 
effet de hausse ou de baisse s'amplifie avec les annees et c'est pourquoi la 
solution qui consisterait a supprimer chaque annee quelques medicaments de la 
nomenclature a~tuelle serait a recommander. 
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Al'.'NEXE III 

MODELE DE CAHIER DES CHARGES POUR LES ARTICLES 
DE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE* 

Il s'agit la de quelques exemples 3 adapter et dont le but est : 

Faire prendre conscience au fournisseur algerien des efforts qu'il 
doit ~ournir pour obtenir des articles de conditionnemen~ passant 
sur des chaines a hautes cadences. 

Permettre au service commercial des achats de main~enir uue pression 
constante sur son fournisseur afin de le faire progresser. 

Permettre au laboratoire de controle de s'equiper dans le temps et 
de ne controler que les defauts dont le fournisseur ne se corrige 
pas, pour eviter une inflation de moyens et de personnel. notamment 
un controle statistique scion les tables americaines (NF X 06022) 
n'entreprendre que sur litige. L'essentiel est un dialogue avec la 

fabrication. 

Avoir une check-list de reference. 

C'est au fournisseur de machine de fournir le plan reference et les 
tolerances des articles de conditionnement. 

Se concerter avec le laboratoire de Developpement. 

Les NQA inniqucs sont ceux des machines a conditionner actuelles a 
haute cadence. 

A. Tubes souples plasti~1es 

1. Contraintes particulieres 

1.1 Industrielles 
Les tubes devront presenter des caracteristiques techniques cons­
tantes appropriees aux exigences de la chaine de conittionnement. 

Le fournisseur s'engagera a livrer des lots homogenes conformes 
aux specifications retenues. 

Avant toute modification, meme mineure du materiau OU des composants 
utilises, le fournisseur avertira l'utilisateur au mains 6 a 8 mois 
avant. 

1.2 Pharmaceutiques 

* 

La qualite du materiau doit assurer une compatibilite satisf aisante 
avec le produit pharmaceutique conditionne. 

Le client se reserve la possibilite a~ verifier cette compatibilite 
a tout mJment. 

(En contact avec le produit). 

' 
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2. Specifications techniques 

2.! Materiau 

Le materiau en contact avec le medicament doit avoir une qualite de 
reference repondant aux essais definis par la pharm.acopee OU le 
laboratoire de developpement. 

Le fournisseur s'engage a donner un bulletin type d'analyse pour ce 
materiau ainsi que les fiches techniques des produits de base compor­
tant leur form.ule centesinale, formules qui seront deposees sous-
pli cache:e entre les mains du pharmacien responsable de f acon 
qu'en cas de litige une ~xpertise comparativ~ puisse etre faite. 

2.1.l Elements de bouchage 

Les elements de bouchage et les joints d'etancheite eventuels 
seront definis du point de vue qualite entre clients et four­
nisseurs. 

S'ils sont en contact avec le produit, ils devront, en parti­
culier en ce qui concerne les matieres plastiques repondre 
aux essais definis par la pharm.acopee ou le labora,oire de 
developpement. 

A cet effet, le fournisseur s'engage a donner un bulletin 
type d'analyse pour ce materiau ainsi que la fiche technique 
du produit de base comportant sa form.ule centesimale, fo:inule 

2.2 Couleur 

qui devra etre depose sous-pli cachete entre les mains du 
pharmacien responsable de facon qu'en cas de litige une expertise 
comparative puisse etre faite. 

Conforme a la fiche technique et aux specifications de la commande. 

2.3 Dimensions 

Les dimensions sont definie~ ?ar un plan reference specif iant les 
norm.es et les tolerances admissibles. 

2.4 Impression ou graphisme 

Conforme au bon a r.irer 

2.5 Emballage 

Devra etre Conforme a la fiche technique et aux specif ica~ions de la 
co11t:iande. 

Etiquetage : chaque ~mballage devra comporter en plus des references 
du fourniseur le numfro de code, la designation de l'article, le 
numero de commande et la mention 'fragile a la manufacturation". 

Conditions de stcckdge : a l'abri de la lumiere et de l'humidite. 

3. Controle de reception 

3.1 Principe 

Controle statisttque suivant les normes des tables americaines ou 
NF X 06022 AFNOR 

3.2 Plan d'echan~illonnage retenu 

Co~trole nonnal ~iveau ~I 
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3.3 Controle redhibitoire 

Criteres de refus 

non-confcrmite du plan fourni 
non-conformite du materiau .ou des composants 
non-conformite du texte ou des couleurs 
non-conformite des emballages (protection insuf fisante ou 
manquante) 
m~lange de deux ou plusieurs categori.~s dans les emballages 
etiquetage errone 

3.4 Classification des defauts et niveaux de qualite propose 

3.4.l Defauts critiques : NQA • 0,65 

Tube troue, fend~ 
Deformation entrainant un risque fonctionnel susceptible 
de prov0quer un arret sur la chaine de conditionnement 
Bouchon ~bsent ou perce 
Presence d'une ca~~le, canule obstruee 
Si presence d'une canule, fuite a la soudure jupe canule 
Filetage absent ou deforme ne permettant pas un desoper­
culage correct 
Corps etrangers, copeaux detachables 
Absence ou illisibilite d'une partie des textes ou des 
mentions jugees essentiels par le client selon definition 
de la commande 

3.4.2 Defau:s moyens 

3.4.2.l Defauts dimensionnels NQA • 1 

Hors tol~rances admissibles sur le plan reference 
enchainant un arret des chaines de remplissage 
notamment ~ 

Longueur avec o~ sans bouchon de canul~ 
Diametres interieurs de la jupe 
Epaisseur de la jupe 
Poids unitaire 

3.4.2.2 Defauts generaux NQA • 2,5 

Mauvaise tenue du bouchon si non filete 
St canule, canule excentree 
Inclusions apparentes sur les deux faces 
Ebarbures, corps etrangers 
Amorce de felure ou felure apres essai de str~ss 

clacking au teepLl 
Spot de reperage du pliage mal centre ou de 
contraste insuffisant n'assurant pas sa fonction 
Feston OU matieres froisses a la soudure 
Presence de taches de plus de 3 mm de diametre 
Mauvaise tenue de l'impression (test scotch) 

3.4.3 Defauts mineurs N Q A • 4 

D~fauts ci'aspect de second ordre 
Tache~ de plus de 0,5 mm de diRmetrt 
Maculage leger 
Voilage Hgcr 
Petites i~clusions 

.. 

• 
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3.5 Remarques 
La liste des defauts retenus n'est pas exhaustive. Dans l'eventua~ite 
de conditions nouvelles d'utilisation ou d'apparition de defauts 
non repertories, le client pourra etre amene apres accord avec le 
fournisseur a ajouter OU a preciser certains defauts sur la liste. 

3.5.2 Le delai de remplacement ou de retriage d'un lot defectueux 
est a convenir entre client .et fournisseur. 

B. Flacons en verre moule type liquides buvables 

Applicable aux flacons antibiotiques et piluliers 

1. Contraintes particulieres 

1.1 Industrielles 
Les flacons devront presenter des caracteristiques constantes 
appropriees aux exigences de la chaine de conditionnement. 

Le fournisseur s'engagera a livrer des lots homogenes conform.es 
aux specifica~ions retenues. 

Avant la mise en oeuvre d'un nouveau processus de fabrication ou 
d'un changement dans la qualite du verre, le fournisseur avertira 
suffisamment a l'avance des modifications envisagees. 

1.2 Pharmaceutiques 
La paroi du flacon etant en contact avec le medicament, la qualite 
du verre doit repondre aux essais definis par la pharmacopee ou le 
laboratoire de developpement selon le type de verre 'retenu. 

Tout traitement de surface devra etre soumis a l'approbation de 
l 'utilisatet•r. 

2. Specifications techniques 

2.1 Materiau 
Couleur et type de verre a definir par la Pharmacie Centrale 
Algerienne. 

2.2 Les dimensio1.3 sont definies par plan reference specifiant les 
normes et tolerancea admissibles. 

2.3 Emballages 
Dimensions des emballages : celles-ci doivent permettre una bcnne 
palletisation selon les normes a definir par le client (plan Je 
palletisation). 

Etiquetage : chaque emballage devra comporter en plus des ref e­
rences du fournisseur, la designation de l'article. 

Chaque ~tiquette sera collee sur des faces apparentes de 
l'emballage de facon a etre reperable apres chaque palletisation. 

Conditions de stockage et de trans:port : fragile a la mar1utention. 
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Controle statistique suivant tables au:ericaines (NFX 06 022). 

3.2 Plan d'echantillonnage retenu; controle normal niveau II 

3.3 Criteres de refus 

Non-conformite du modele 
Non-conformite de la couleur et de la qualite chimique du ve~re 
prevue a la com:nande 
Melange de 2 ou plusieurs modele~ ou categories de veYre dans 
les P-mballages 
Etiquetage errone 

3.4.l Defauts critiques NQA = 0,65 

Trous dans le flacon 
Flacons grossierement deformes 
Aiguilles 
Bavures coupantes 
Trapeze 
Debris de verre a l'interieur du flacon 
Diametre minimum interieur du col en dessous de la cote 
mini 

3.4.2 Defauts majeurs 

3.4.2.1 Defauts dimensionnels NQA • 0,65 
Hauleur du flacon au-dessus de la tolerance 
Hauteur du flacon au-dessous de la tolerance 
Diametre de la contre baque au-dessus de la 
tolerance maxi 
Diametre de la contre baque au-dessous de la tole-
rance mini 
Defaut de verticalite (deport ~ 1,5 i. de la hauteur 
to tale) 
Hauteur bague superieure au maxi 
Diametre sur filet superieur au maxi (calibre) 

3,4.2.2 Defauts generaux NQA • I 
Flacon deforme moyen 
Grosses inclusions non placees 
Glacures 
Baque mal formee 
Ebrechures im~ortantes 
Coutures saillantes baques 
Colles coupants 
Graisse interieure 

3.4.3 Defauts mineur£ NQA • 4 

Arrondi sous contre baque 0,8 mm 
Glacures sur filets 
Diametre du flacon en-desso~s des tolerances 
Arrachement 

• 



Petites inclusions 
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Colles non coupants 
Fonds de travers 
Pl is 
Taches graisse a l'interieur 
Verre moilele 
Petits ebreches 
Hauteur baque inferieure au mJ.nl. 
Diametre sur filet inferieur au mini 

3.4.4 Calibres les plus importants (a faire realiser par le 
foi.rnisseur) 

C0ntrole du mini-interieur col (calibre usine a une 
cote inferieure de 1/10 eme a la cote minimum). 

Controle du diametre du corps maxi : calibre anneau 
usine a une cote superieure de 1/10 eme a la cote 
maximum. 

3.5 Remarques 
3.5.1 La liste des defauts n'est pas exhaustive. Dans 

l'eventualite de conditions nouvelles d'utilisation ou de 
l'apparition de defauts non repertories, le client pourra 
etre amene, apres accord avec le fournisseur a ajouter 
ou a pre~iser certains defauts sur la liste. 

3.5.2 Les NQA fixes pour les defauts dimensionnels sont exclu­
sivement reserves pour les cotes, tolerances, controles par 
echantillonnage statistique. 

1. Principes 

Au cas ou le fournisseur s'equiperait d'un processus 
automatique de controle a 100 7. integre a sa chaine de 
fabrication, on ne peut concroler par NQA ce qui implique 
un accord entre les deux parties. 

a) Au client de retourner au fournisseur un lot accepte 
en controle de reception et considere def ectueux en 
cours d'utilisation; 

b) Au forunisseur d'effectuer chez le client une enquete 
sur le lot incrimine ou d'organiser un controle 
contradictoire. 

C. Ampoules pharmaceutiques 

1.1 Sauf stipulation contraire a convenir entre client et fournisseur, 
la quantite re~ue en une seule livraison homogene d'un meuie mode:i.e, 
de meme origine de canne ce "erre de meme type et impression est 
Lonsidere comme un lot. 

Si la livraison comporte des ampoules f abriquees avec des cannes d~ 

' 
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verre de deux origines, la reference precise doit figurer sur les 
emballages et les bons de livraison. 

1.2 Generalites 

Afin de s'assurer du respect des specifications techniques, les 
livriaons doivent subir un double control.a. 

Redhibitoire pour verifier la conformite de la livraison. 

Qualitatif par prelevement pour evaluer le niveau de qualite, 

2. Controle redhibitoire 

Criteres de refus de la commande. 

Non-conformite de l'emballage defini entre client et fournisseur. 

Non-conformite de la qualite chimiquc du verre prevue a la commande. 

Non-confornite de l'etiquetage. 

Melange de numeros de lots OU de texte d'impression OU de couleur 
du texte ou de celle de l'anneau d'email. 

Absence ou illisibilite d'une partie des textes definis comme essentiels 
sur la coinmande. 

Melange de formes differentes d'ampoules. 

3. Controle de reception 

3.1 Principe 

Controle statistique suivant tables americaines (NF X 06 022) 

3. 2 Plan d I echan!_illonnage retenu 

Controle normal niveau II 

3.3 Classificat;Jn des defauts et niveaux de qualite proposes 

3.3.1 Defauts critiques NQA : 0,65 

Presence d'un corps etranger dans l'~mpoule ne pouvant etre 
evacue au lavage des ampoules gros col OU apres casse de la poin­
te ouverte pour les ampoules a pointe f inie (remplissage sous 
vide). 

Presence de particules apres essai de rupture d'une ampoule 
autocassable (prendre les normes pharmacopee RDA) 

3.3.2 Defauts majeurs NQA : 1 

Cotes hors :ole~ance (prendre les norm.es AFNOR francaiseE 
par exemple). 

Felures, amorce de felures, absence de fonds, fonds 
deformes, presence de bulles d'air etirees visibles a 
l'oeil nu cedant a un grattage mecanique. 

Tensions internes dangereuses (poloriscope). 

Texte incomplet ou partiellement efface mais n'empechant 
pas la clarte de comprehension du texte (a def inir par 
la PCA). 

Rebrulage insuffieant du col coupe, rebrulage insuffisant 
ou excessif de la pointe fine. 

• 



Capacite 

1 ml 
2 a 3 
5 ml 

10 ml 
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Absence de color break ou color break hors norme. 

Anneau d'email absent, prelimage insuffisant done force de 
rupture hors normes. 

A mesurer sur dynanometre ou un testeur de durete type sehle­
minger. 

En principe : 

Force rupture en kg Ecartements supports 

2,5 a 7,2 45 mm 
ml 2,5 a 7,2 45 mm 

4 a 9 45 mm 
4 a 9 75 mm 

3.3.3 Defauts mineurs NQA : 4 

Legers defauts d'imp=ession mais texte lisible 

Taches d'email bavures maculage 

Position du texte non respecte 

Quantite d'ampoules par cristallisation ne correspondant pas 
a la quantite definie et annoncee. 

3.4 Remarques 

La liste des defauts retenus n'est pas exhaustive. Dans l'even­
tualite de conditions nouvelles d'utilisation ou d'apparition da 
defauts non repertories, le client pourra etre amene apres accord 
avec le fournisseur a ajo•1ter OU a preciser certains defauts sur 
la liste. 

Le delai de remplacement OU de retirage d'un lot defectueux est a 
convenir entre client et fournisseur. 

D. Bouchons - joints qualite butyl 

1. Co~traintes particulieres 

1.1 Industrielles 

Les bouchons et joints devront presenter des caracteristiques 
constantes appropriees aux exigences de la chaine de conditionnement. 

Le fournisseur s'engagera a livrer des lots homogenes conformes 
aux specifications retenues. 

Avant la mise en oet•vre d 'un nouveau processus de f.~brication ou 
d'un changement dans la qualite du materiau, le fournisseur aver­
tira l'utilisateur des modifications envisagees. 

' 
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1.2 Pharmaceutiques 

Le materiau etant en ~ontact avec le medicament, sa qualite doit 
repondre aux essais dLfinis par la pharmacopee OU la DIN (Allemagne) 
58 367 notallUilent : 

Durete shore 
Residu de calcination 
Essai je per~age 
Essai de fragmentation 
Essai de permeabilite a la vapeur d'eau 
Essai de l'extrait aqueux 
Odeur 
PH 
Spectre U V 
Substances reductrices 
Residu d'evaporation 
Chl.orures 
Metaux lourds 
Ammoniaque 
Zinc 
Sulfures volatils 
Toxicite 
Exa~en des bouchons apres autoclavage 
Resistance a basse temperature si lyophilisation 
Etancheite 
Test de compatibilite au medicament 

Tout traitement de ~urface devra etre soumis a !'approbation de 
l' utili sateur. 

2, Specifications techniques 

2.1 !1ateriau 

Couleur et type a definir par le client. 

2.2 Dimensions 

Les dim~nsions sont definies par un plan reference specifiant 
les normes et tol.erances admissibles. 

2. 3 Emballage 

Les bouchons et joints sont emballes dans des sachets en polye­
thylene soudes. Ces sachets seront eux-memes emballes dans des 
caisses cartons. 

Les emballages doivent permettre une bonne palletisation selon 
normes a definir par le client (plan palettisation). 

Etiquetage de chaque emballage. 

3. Controles de reception 

3. l Principe 

Controle statistique Guivant les norm.es americaines ~FX 06 022. 

3.2 Plan d'echantillonnage retenu 

Controle normal niveau II. 

_, 

.. 

• 



3.3 Controle redhibitoire 

Criteres de refus 

Non-conf ormite du modele 
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Non-conformite de la couleur et de la qualite chimique du materiau 
prevu a la commande 

Melange de 2 ou plusieurs modeles ou categories de modeles dans 
les emballages 

Etiquetage errJne 

3.4 Classific~tion des defauts et niveaux de qualite proposes 

3.4.1 Defauts critiques 

3.4.1.1 Defauts dimensionnels 
A 

Pour les bouchons 

mesure de A 
mesure de B 
Epaisseur E 
Prof il chanf rein F 

Pour les joints 

diametre 
epaisseur 

NQA : 0,65 

• 

3.4.l.2 Defauts qualitatifs NQA : 1,5 

Bouchons ou joints perces ou inco~plets 
Deformation entrainant un risque fonctionnel 
Corps etrangers : souillures 

3.4.2 Defauts majeurs NQA : 2,5 

Defauts de moulage, de decoupage ou de decoupe susceptible de 
perturber un passage sur chaine OU de nuire a la qualite du 
bouchage. 

Dans le cas de joints montes, non-fixation et presence de 
joints libres. 

Ebarbures. 

Fortes excentrations. 

Grosses inclusions ou bulles. 

Tache tmportante au niveau du point interieur. 

Hauteur H. 
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3.4.3 Defauts mineurs NQ~ : 4 

Defauts de moulage ou ebarbures sans incidence sur la qualite 
du bouchage. 

Petite t~che ou petite inclusion 

3.5 Remarques 

3.5.1 La liste des defauts retenus n'est pas exhaustive. 

Dans 1 'eventualite de conditions nouvelles d'utilisation ou 
de l'apparition de defauts non repertories, le client pourra 
etre amene apres accord avec le fournisseur a ajouter OU a 
preciser certains defauts sur la liste. 

3.5.2 Le delai de remplacement ou de retirage d'un lot defectueux 
est a convenir entre client et fournisseur. 

E. Films et complexes thermosoudables et thermoformables 

1. Contraintes particulieres 

1.1 Industrielles 

Les films et complexes devront presenter des carac:5ristiques 
techniques constantes appropriees aux exigences de la chaine de 
conditionnement. 

Le fournisseur s'engagera a livrer des lots homogenes conformes 
aux specifications retenues. 

Avant toute modification meme mineure du materiau, des composants 
utilises ou du mode d'emballage, le fournisseur avertira l'utili­
sateur du changement envisage. 

1.2 Pharmaceutiques 

La face du materiau en contact avec le medicament doit avoir une 
qualite repondant aux essais def inis par la pharmacopee ou le 
laboratoire de developpement. A cet effet, le fournisseur s'engage 
a donner un bulletin type d'analyse pour le materiau ainsi que ~ 
fiche technique de produit de base comportant sa formule centesimale, 
formule qui devra etre deposee sous-pli cachete entre les mains 
du pharmacien responsable de facon qu'en cas de litige, une exper­
tise comparative puisse etre faite. 

Le client se reserve le droit de controler cette compa~ibilite 
a tout moment par exemple par le test du flacon. 

Principe : on depose dans un flacon hermetique temoin 1 gramme de 
produit et dans un autre f lacon hermetique identique 1 gramme de 
produit et 50 grammes de PVC par exemple. 

Les 2 flacons sejournen~ en etuve i 40 ° 1 mois. 

On compare ensuite le jaunissement eventuel de~ produits dans le 
flacon temoin et le flacon teste. 

Tout traitement de surface devra etre soumis a l'approbation de 
l'utilisateur. 

• 
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2. Specifications techniques 

2.1 Materiau 

La composition de la pellicule en partant de la face interieure en 
~ontact avec le produit doit etre Conforme a la fiche de specifi­
cation technique du materiau defini. 

2.2 Couleur 

Conforme aux specifications de la commande. 

2.3 Dimensions 

Les dimensions soot definies par un plan reference specifiant les 
normes et les tolerances admissibles. 

2.4 Impression ou graphisme 

Conformes au hon a tirer 

2.5 Emballage 

Conforme aux specifications 

2.6 Etiquetage 

Chaque emballage devra comporter en plus des references du 
fournisseur le numero de code, designation de l'article, numero de 
commande, nombre de metres lineaires, nombre de kg ou de M2 • 

2.7 Conditions de stockage 

A l'abri de la poussiere et de l'humidite. 

3. Controle de reception 

3.1 Principe : par inspection sur des bobines prelevees au hasard sur 
une livraison totale 

Par exemple : 

Nombre de bobines Nombre de bobines 
livrees a pre lever 

2 a 8 2 
9 a 15 3 

16 a 25 5 
26 a 50 8 
51 a 90 13 

Pour eviter un controle destructif, l'echa~tillonnage est realise 
en debut de bobine. 

Comme ce precede rend inapplicable les plans d'echantillonnage 
statisque des tables americaines, il faut inclure un protocole 
d'accord permettant de refuser et retourner les bobines defectueuses 
reperees en cours d'utilisation. 

3.2 Controle redhibitoire 

Criteres de refus 

Non-conformite du materiau ou d~s composants selon specifications 
techniques. 



--------~--~-----------~----~---

- 206 -

Non-conformite de l'impression texte ou couleur. 

Non-conformite des emballages (orotection insuffisante ou manquante). 

Melange de 2 ou plusieurs categories dans la livraison. 

Non-conformite de la temperature de scellage selon specifications 
techniques. 

Preser.ce d'odeur et de gout. 

Test odeur ; Par 3 soudures former un "berlingot" avec un morceau 
de complexe d'environ 140 llllil x 240 mm. 

Apres passage d'une heure dans un four a 45 °, couper un coin 
du "berlingot" et sentir rapidement l'air mis en contact avec la 
face interne. 

Test gout : par 2 soudures former un sachet dans un morceau de 
complexe de 140 x 150 mm le remplir de 50 ml d'eau distillee et le 
fermer par une 3 eme soudure. 

Passer une heure dans un four a 45 ° et goutEr l'eau. 

3.3 Controle des bobines 

3.3.l A la reception suivant tableau 3 - 1 

3.3.2 Defauts entrainant le refus soit 
de la bobine concernee [voir tableau 3.3.31 
de la livraison. 

Non-conformite des caracteristiques dimensionnelles de la 
bobine large. 

Diametre nominal de la bobine. 
Diametre interieur du mandrin. 

Non-conformite de la qualite du mandrin. 

Non-conformite du nombre de raccords maximum sur bobine. 

Non-conformite du nombre moyen de raccords. 

Non-conformite du ruban adhesif servant en raccord (couleur, 
resistance a la temperature de scellage). 

Non-conformite de la tension d'enroulement : le complexe ne 
devra pas s'ecraser a chacune des extremites d'une generatrice 
de la bobine selon definition donnee par le client. 

Non-conformite de l'ecart lateral d'enroulement entre spires 

C!1mm/SO cm diametre). 

Non-conformite du sens d'enroulement. 

Lisieres eliminees OU dechirees. 

Presence de plis ou vagues ne permettant pas le passage sur 
machine. 

Etiquetage errone OU defectueux. 

Bobine ou mandrin deteriore. 

Conicite de la bobine. 

• 

' 

• 
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3. 3. 3 Tableuu determinant le ref us rle la bobine ou cehli de la 
livraison 

Nombre de bobines 
pre levees 

Nombre de bobi~es 
defectueuses entrainant 

2 a s 
8 

13 
20 

3.4 Controle de la bande 

A 
Ref us de 
bobine 

a 2 
a 3 
a 4 
a. 6 

B 
la Ref us 

livraison 

a 2 
a 3 
a 4 
a. 6 

Principe de prelevement : sur chaque bobine inspectee selon la 
methode precedente on preleve 5 metres de bande apres deroulement 
des 2 premieres spires. 

Un nombre de defauts superieur aux valeurs specifiees par l'uti­
lisateur entraine un refus. 

Definition des defauts. 

3.4.1 Critiques 

Nombre de trous (presence trous repetitif s) 
Presence d'inclusion mettant en cause l'etancheite 
Absence ou illisi~ilite d'une partie des textes juges 
essentiels par le client. 

3.4.2 Majeurs 

Non-conformite de l'epaisseur 
Non-conformite du grammage 
Decentrage de l'impression 
Presence de taches d'encre de plus de 3 mm 
Absence ou illisibilite de textes juges moins importants 
Claques et defauts d'aspect iaportant 
Delaminage du complexe a l'etuve tropicale 
Resistance de l'impression insuffisante par le test en 
scotch 

3.4.3 Mineurs 

Maculage, voile leger petites inclusions 

3.5 Remarques 

3.5.l La ~iste des defauts retenus n'e$t pas exhaustive. Dans 
l'eventualite de conditions nouvelles d'utilisation ou 
d'apparition de defauts non repertories, le client apres 
accord avec le fournisseur pourra etre amene a ajouter 
ou preciser certains defauts. 

' 
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3.5.2 Le delai de remplacement ou de retirage d'un lot defectueux 
est a convenir entre client et fournisseur. 

F. Boites plantes a pattes rentrantes pour encartonneuse 
automatique haute cadence 

1. Specifications techniques generales 

1.1 Maceriau 

Nature 
Constitution 

Traitement 

Caracteristiques 

Epaisseur nominale 

Masse par m2 

Blancheur de la couche 
Resistance de la 
couche : 

1.2 Impression et vernissage 

Textes et teintes : 

Vern is 
Tolerance de reperage 
entre couleurs ou entre 
couleurs et vernis : 

1.3 Decoupe 

tout bois 
carton c~uche surface surfine, 
interieur pate mecanique, 
verso pate chimique 
Couchag~ 12 g/m2 min:unum (obliga­
toirement sur la machine de fabri­
cation) 
Rigidite Kodak (Afnor 9-03-025) 
sens machine (voir plan) 
sens travers (voir plan) 
Afnor 903016 
Tolerance epaisseur nominale 
regularite epaisseur dans le 
+ 0,01 mm 
Afnor 903019 

, 1 , d 1 1 + 2 ~ regu arite ans e ot ~ 

Photovolt 80 ° 

: 0,03 mm 
lot 

suffisante pour permettre l'arra­
chage d'un adhesif transposable 
type R 100 (Fasson) 

conforme aux documents ou typons 
joints 
sans ou sur impression uniquement 

0,5 mm 

Dimensions et tolerances : selon plan 
Sens des fibres du carton : selon plan 

1.4 Rainage 

Largeur des filets 
Prof ondeur 

Bourrelet 

1.5 Pliage et collage 

0,75 mm maximum 
maximale sans rupture des fibres ou 
de la couche 
vers l'interieur de l'etui 

Pre~assage des aretes longitudinales 160 ° 

' 

• 
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Tolerance dimensionnelle maximale sur 
le pliag~ 1 mm par 100 mm 
Resistance du collage 
essai d'ecrasement sur boite monte 

1.6 Llvraison 

specifier Mode de livraison 
Disposition en vrac. boites sur chant 

serrage mo<lere des boites pour 
conserver l'elasticite 
couches et rangees separees entre 
elles par des f euilles de carton 
rigides et vierges 

1. 7 Dime11sions de la caisse 

A specifier 

1.8 Identification des caissses 

A specifier 

1.9 Delai de livraison 

A specifier 

1.10 Conditions stockage chez fournisseur 

local clos 
temperature minimale 18 ° 
humidite relative HO a 65 % 

2. Cahier des charges 

2.1 Redhibitoire ou de refus 

Principe : controle a ef fectuer sur les feuilles de carton vierge 
et feuilles d'etuis non-decortiquees ainsi que sur les 
etuis a l'arrivee 

sens fibres non conformes 
caracteristiques du carton hors-tolerance 

adherence couches de carton insuffisante 

rainage non-conforme 
non-conformite 
non-conformite des textes 
etui etranger au lot 

2.2 Controle statistique 

Suivant tables americaines OU normes afnor NFX - 06 - 022 

normal 
niveau II 

2.3 Defauts critiques NQA • 0,1 

Criteres de refus 

materiau 
non-conformite avec l'echantillon 

rigidite 
epaisseur 
masse par 
m2 
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impression de code defectueuse ou maculage sur code 

de coupe 

decoupe incomplete 
decoupe non franche 
presence dechets ou barbes de carbon 
rainage 

rainage incomplet 
rainage insuffisant 
rainage excessif 
pliage ou collage 

precassage non-conforme ou inexistant 
pliage hors-tolerance 
collage insuffisant ou inexistant 
collage interne de l'etui 
collage des etuis entre eux 

2.4 Defauts majeurs NQA • l 

impression decalee depassant une ligne de coupe 
reperage couleurs et vernis hors-tolerance 
absence totale ou partielle de vernis 
resistance de l'encre OU du vernis insuffisante 
absence ou illisibilite de men~ions jugees non indispensables 
presence de taches d'encre ou de colle de plus de 0 3 mm 

2.5 Defauts mineurs NQA • 10 

taches d'encre ou de colle de plus de 0 0,5 mm 
maculage 
voile 
rayure 

NB Afin de s'assurer des caracteres redhibitoires, il est recommande 
d'effectuer le controle sur : 

2 feuilles de carton vierge representativef- du lot utilise (carac­
teristiques du materiau) 
2 feuilles imprimees decoupees, non decortiquees pour le controle 
des dimensions et impression ainsi que pour la verification de 
l'outil de decoupe. 

Ces feuilles devraient accompagner chaque livraison d'etuis. 

' 




