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INTROOlOION 

Le prisWlt rapport ast la suite logique des ftudea ca ncllea 

_.. 1985 et poursuivi• en 1986 danS le cadre de l'llltabliss .. nt d'un pl.an 

directeur de difvel~ de l'indu&trie phal'llllC8Utique en Algdrie. 

Afin de rester cohdrents, tOl.'S las chiffres utilisl!s sont cemr 

qui ont ftf tiebDds par le groupe d'experts clans le cadre des ftudea 

pdciUes. 

Pour ltre aussi pratiques qua possible, l• ~tions 

sont prdsenUes en ttte du rapport sous la forme d'un ordDnnancellent. 

avec la description oes tlches • exlllcuter et un calendrier de r'8lisation. 

En outre. les fonctiona d'expertise susceptibles d'aider au 

ban diroul81118nt du projet sc.nt dkrites et quantifUes. 

Les auteurs restent bien entendu • la disposition des eutoJ:iUs 

concernns pour fournir tous les .tc:lairciss811ents nkessaires. 

J. 801REL et P. IATI£LOT 
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• 

• 

• 

• 



.. 

5 

RECD••ANDATIONS 

Nas conclusions ebDutissent cancdt~t et en tout pre11ier 

lieu • le Ilise en place d'un lubOretoire d8 cont~'.Jle des embelleges verre 

et plastique. 

Puis pro2ressiV811ent • le •ise en plece d'uniUs de febricetion 

de ces ..t>ellages. 

11 est clair dens notre esprit qu'il conviant d'utiliser._ 

des locaux existents, et qu'il n'y a pas lieu au moins clans un prmaier 

tllllPS d'investir en genie civil. 

Db lors, qu'il faudre envisager et done rBaliser des unite 

de fabrication d'Bllbellages verre et plastique, nous tenons • souligner 

evec insistence la ndcessiti de disposer d'unit'5 de fabrication spdcifi­

ques, done d'unitds de fabrication enti•raent nouvelles avec un personnel 

qualifif fo1'91f • cet effet. 

Pour ~ablir aussi clail'8118tat que possible un plan de r'8lisa­

tion correspondent • nos reCC11Dandations, nous avons choisi de prdsenter 

las tlchn • rita!iser sous la fol'llle classique d'un ordomenceinent, lea 

tlchea l r'8liser lftant ddcrites den• le prdsent rapport, notfJllll8nt celles 

concernant le labOratoire de contrOle des ellballages qui nous sont appa­

rues les plus urgentes. 

Sont llgal ... nt rec•nallhts las fonctions d'expertise ndcessaires 

et rfaigtles l•• dlfinitions de paste correspondantes. 

Nous suggfrons enfin QL·~une lvaluation ait lieu taus les dew 

.,,. pour faire le point de l'avancet11ent dee travaux. 
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Le graphe d'orcsonnanc•ent fait apaarattre un encha.tn .. nt des 

tiches qui est auto.axplicatif, ainsi qua cinq fonct~ans d'expartise 

liees • cas taches at :iecrites ci-dassous : 

EI Expertise en me-:hodeS .de eor.t10le d'811ballagas pharme­

ceutiques {approche chilaiqua) 

t
2 

: Expertise en •fthDdeS de cantrGle d '811ballages pharma­

ceutiques {approche mftrolagique et visuelle) 

. ~ : Expertise en assunnce qualiU deS 811ballages et en 

organisation des labOrataires de contrOle d'911ballages 

pharmaceutiques. 

t
4 

: Expertise en fabrication d'ambellages plastique et 

cDlllp~tences dans l'ingt!nierie des fabrication de •atitres 

plastiQUes. 

q : ExpertiH en fabrication d'..t>allag• wrre et ccmptttenc• 

dens l'ingttnierie des fabrications verritres. 

• 
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En rl!s....i, nous estiimns qua la rlllali•ation d'una preaitn 

tranche de trevaux concern• principalemnt la aise en pll'C& d'un labo­

ratoire de contrGle qui dev=ait ltre apfretionnel en 1988/89 • 

La rlllalisation d'une deuXi._ tranche de travaux COllPOrtereit 

la •ise en place d'lSle (ou plusieurs ) \#litf (s) de fabrication d'ellbal­

lagas plastiqua qui devrai(en)t ltre op~rationnel(s) en 1989/91. 

Les tonctions d'expertise totalisees sur cette pfriode de 

4 ans sont estiMes •·10 r1110isP..... 

Enfin, le dalisetion d'wie troisi.._ tranche de trevaux 

ne devrait intervenir que beaucDup plus tard et co.portereit alors le 

•ise en place d'uie uniU de fabrication d'eaballages en verre qui 

pourrait ltre oplirationnelle vers l'an 2()00. 
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EI 

et 
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ClualiU 
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f 
; 

1988/89 

Installation et 

mise en oeuvre 

du labo ratoirP 

litre llvaluetion 

en 1989 

.. 

• 

• 
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1988/90 

Odfinition 

d'uniUs de 

fabrication 

d'allbailages 

plastique 

_! 
Rlklaction des 

appels d'offres 

et 

analyaes des dponses 

oour la construction 

de ces uni.Us 

F'ormation de 

splicieli•t.e• 

plastique 

9 

> 

I989/9I 

Installation et 

Ilise en oeuvre 

d'uni.Us de 

fabrication 

d'amellages 

plastique 

2• Evaluation 

en 

I991 
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!995 

Dt!fini tion 

C: I une lWli t I! 

de fabrication 

d'amballagn 

en verre 

.. - ---... 

Rokfaction des 

appals d'offre 

et 

·. 

analyse des dponaes 

pour la conatruction 

de cette unitll 

· .. _ 

ror111etion de 

Splcialistn 

II err• 
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Installation et 

Ilise en oeuvre 

d'une lWli.tli de 

fabrication 

d'..t>allagas 

en verre 

• 
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E
1 

- Les experts aurant pour mission essentielle : 

are Perti• 

I ) de former les techniciens elglh-i- aux llfthodes chilliques de 

contrOle deS 8'11bellegcs VERRE et PLA5Tlfll£ placlls au contact du 

2 ) de dffinir les ceractfristi~ du .. tfriel nfcassaire, 

3 ) de ddrinir avec prfcision las •ft.hDdes • utiliser danS le 

context• des uniUs de fabrication locales, 

• rde contribuer • l'interpdtetiDn des dsultats Obtenus, 

5 ) de auggenr une organisation perfor91ante du labDrat.oire 

avec des responsabilites claires et definies; 

2.._ partie 

6 ) de contribuer ' l'elabOration sur le plan teclYlique d'un 

manuel de qualit,. 

La durfe total• de cette expertise est estimee a I lllDis + I moi• • 

2 lllDi• • 
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E
2 

- Les exoerts auront pour mission essentiella : 

are oartia 

I ) de former las b.~chniciens algeriens aux •ethOdes d'inspection 

metrologiques et visuelles des ellballages VERRE et PLASTiCUE 

places au contact du •lidiC81181'1t, 

2 ) de definir las caracteristiquas du .. terial necassaire, 

3 ) de definir avec precision lgs aethodes • utilisar danS le 

contaKte des unites de fabrication locales, 

4-.).da~ntribuer l l'interpretation des resultats Obtanus, 

S ) dP suggerer une organisation parf ormante du labDratoire 

auec des responaabilitlis claires et definies ; 

2ilme oartie 

6 ) de contribuer a !'elaboration sur le plan technique d'un 

manual =e cualite. 

La duree totale de cette expertise est estimee l 

I mois + I mois • 2 mois. • 

• 
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~ - L'•xe>ert aura pour minion ....,.ti•ll• d9 1 

litre parti• 

I ) Gffinir l.s fonctions du Service ASSURINCE QUlLITE d8s 

811bal1ages, 

2 ) d'int~rer las rec~tions deS experts E1 at E2 concaruent 

l'i11Plant.ation des •t&iels et l'orgenisatian .... lebotatoires. 

3 >":roposer une localisation addquate en function de la locali­

sation des unitt!s de fabrication, 

4 ) d'etablir un budget dt!taillf, 

5 ) d'etablir un .. nuel de QUalite dftaillant l'organisation du 

service, la liste et les definitions de fonc:tion du personnel, 

les procedures techniques de contrOle (definition des lots 

et techniques d'fchantillonnages), redaction des proc•s-V8rbaux 

de contrOle, dDc""8f\tation, cD11111U11ication A.ant et Aval, 

audit technique. 

La duree total• de cette expertise est e1ti•8e • : 

2 mo is + 2 mis • 4 mis. 
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£ - L'exoert aura pour aisaian ..-ntielle : 

" 

I ) de cMfinir la list• dH ..tftiala l utiliser pour la fabrication : 

- de film PVC pour bliaten 

- de flacons PVC ISG - et au-dessauB sait en PVC soit en poly-

ethy llne haute denSit•. 

- des pram.aits ..... (bOuChans. capsules. etc ••• ) 

2 ) de proposer une lnceli•tion de c:ette unit• de fabrication • pro­

xillitll d8S usina9 ~--. 

3 ) de prapmer l'illplantatian du .. t&iel ..... l'wd.ta, .... ~iaS 

utilitairlla, .. llllg8Sin8 ... stack .. c .. tilrea pr9iltns, produits 

finis. piltces et maul• de nchenge, etc ••• ). 

' ) de Winir la canclitians d'hygin llinillala ••• dalW le 

HCtmur da industries p~i.Q-.... 

5 ) de ridigft et de lancer un appal d'atrrn en accard aV9C la auta­
rit• algeis1na pour la rournitun : 

- d'un blti9ent et da services utilitains, 

- da MluiJJ9Nnbl de fabrication 

- da iaaUriels cse dtkJann~ et dee pikes dftachm, 

- de la •is• en place et de la •iH en oeuvre d .. ~...,,ts, 

- de l'aaaistance technique 

- de la formation et du service ao~•-vente, 

6 ) de participer au dltpouUl•ent en accord avec: ln autorit• 

algft-iennes. 

La csurn total• de cette expertise ••t estillln • I •i• + I mois• 2 ll':ois. 

• 
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Es - L'•xpert eura pour aiuion essantiell• 1 

I ) de dllfinir la tectnDlogie • uUli•r pour la f8brir:etion de 

flecons en verre et l• tquisJ 1 1 nta con•pD1-.ta, 

2 ) de s;rapoeer .,.. lacal.isation de l'uniU de fabrir:etion • proxi­

mi.tf dn usines ~i...,_, 

3 ) de proposer l'i.llplantetion la pl• acNquate, tent enc. qui . 
dlceu• l• li.gniS de febrir:etilln, que les •rvicas utilitaina 

et l• •gesins m stackage ( .. tifte5 prellikes, produi.ta foinia, 

pitces et .oules e rec,...,,.., etc ••• ), 

• ) de dl!finir las conditions d'hygilne minimal.es illposees danS le 

secteur deS induStries pharaaceutiques. 

a- partie 

5 ) de ddiger et de lancer un aPPBl d'offres en accord awe l• 

autoriUs algdriannes pour la fourniture : 

- d'un bitillent et deS services utilitaires, 

- des ~uipa..ents de fabrication 

- des .. uriels dr d~annege et des pikes dnachees, 

- de la •i•e en place et de la •ise en oeuvre des l!quipa..nts, 

- de !'assistance technique 

- de la formation et du service apr•s-vente, 

6 ) de participer au d~uilleaaent en accord avee les autoritds 

algl!riennes. 

La dur._ total• de cette expertise est estia'8 ' I .ais + I 11Dis s 

2 mois • 
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I - M:TUALISATIOll DU lllRat PllllW£UTIGJ( M.BIEI 

Les &>nnees figurant dans le prirapport somis par les experts en 
*embre 1986 aux autoritts algEriennes et l l 'UllDO ant ftf 
pub&s dans la synthtse effectufe d • aprts 1 'ftude de Mr. K. 
IVANOV, consenler technique principal, et de M. R. TRAlllOY, expert 
en formulation et concHUonnemnt [Doc. UllDO UC/Al.6/10/R/200 et 
UC/Al.6/85/062 DU 20 novellbre 1985]. 

Afin de •ieux cemer le dfveloppement du conditionftt!llent, sous ses 
difffrentes for11es (flacons, blisters, tubes, etc.), une actuali­
sation a ftf effectu& dans le pre11ier tri•stre • 1117 pour 
si•ler avec plus de pr-Kision les cons-tions d'emballages 
priuires en 1'87, 19!0. 1995 et 2000. 

I.l COEFFICIEm DE otvElOPPBDT 

J.1.1. La mission effectu& par le groupe d1 experts sous la 
direction de Mr IVANOV a fo,..,le deux hypotheses de dfveloppement 
de 1985 l 2000 : 

- une hypothese basse, avec des accrohsements de la 
conso .. ation de l'ordre de 9,481 jusqu'en 1990, 
diminuant de 11 chaque ann& de 1991 l 1995 pour 
plafonner ensuite l 3,SS l'an ; 

- une hypothese forte, avec le maintien du taux de 
croissance de 9,481 jusqu'en 1992 et la diminution 
progressive par pallier pour atteindre 6,51 l'an en 
2000. 

1.1.2. 11 a senible interessant d'etablir la moyenne entre ces deux 
hypotheses, pour tenter de compenser les erreurs eventuelles dans 
l'estimation de la consomnation en emballage. 

1.1.3. 

Parallelement, on a repris les resultats de 1 'etude de marketing 
effectuee par SAIDAL. 

L 'ensemble des donnees pour les annees 1987, 1990, 1995 et 2000 
figurent dans le TABLEAU I. Pour en faci 1 iter 11 lecture, les 
differentes donnees sont expri•es en prenant la base 100 pour 

• 
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CROISSMa DE LA CONSCJMTI!lll 
ALGtllIEtmE El tDIClllDTS * 

hypothbe hypo~ myenne Etude 
mse torte SAIDAL 

1987 109,8 109,8 109,8 137,4 

1990 144,5 144,5 144,5 178,0 

1995 198,0 221,2 209,6 259,0 

2000 235,0 311,7 273,3 363,3 

* Base 100 : hypothtse basse en 1986 

1.1.4 HYPOTHtSE RETENUE 

L •examen du Tab 1 eau I , cQ11Pte tenu des erreurs i nevi tab 1 es 
d'estimation, 110ntre une difffrence sensible du dl!veloppe11ent de la 
consoanation entre la valeur llfdiane et l'esti81tion SAIDAL. 

On • cependant retenu cette valeur 110yenne cmaie base de 1 'ftude, 
car elle permet de corriger au •ieux certaines erreurs. 

I .1.5 !C.'"ffS PAR RAPPORT A LA N>YENNE 

Jusqu'en 1995, les fcarts entre les hypothtses basse et forte sont 
nuls ou peu flevfs et susceptibles d'!tre CCJllPC!nsfs sans grandes 
difficultfs par une fabrication locale d'emallages, si celle-ci 
est dfcid~. Par contre, entre 1995 et 2000, l'fcart s'accott pour 
dfpasser plus ·de 251, ce qui appelle l la prudence dans 
l'estimation des investissesnents. 

tCARTS en S * 

.:.997 0 

1990 0 

1995 !5,5 
2000 !28,0 

* (HF - HB) I HM x 100 
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1.2 ESTIMTICllS DES FAIRICATIOIS t•EllWJ.MiES 

1.2.l PROOUCTIOllS DE MtOICMEITS RETEIUES 

Les productions wiv•tes ant ti reteraleS et aaal&s p1CJg1essiVB1ent : 
- production actuel~c des 3 unitfs de production d'Alger ; 

- production * ~f• (en teftant cCJ11pte de la mnt& en puissance 
de la capacitf instill& calcul& selon la rigle definie en 
1.2.2.) ; 

- production de llfd\c111ents ge.eriques l partir de 1990 ; 
- production de$ Sf4ci1litfs de 11 lere priorite l p1rtir de 1990 ; 
- production des spfci1lites de 11 2eme priorite l p1rtir de 1995 ; 
- production des spfci1litfs de 11 3e.e priorite l p1rtir de 2000. 

1.2.2. TAUX DE CROISSAlln 

1.2.2.1 Produits hors Medea 

11 a paru nonul d'esti11er que les dev.eloppelll!flts des productions 
install&s en 1986 et ulterieure11e11t se poursuivraient jusqu'en 
2000, selon les taux de croissance qui ont ete retenus en 1.1.3 et 
1.1.4. 

1.2.2.2 Production "idea 

On dispose pour "idea du total des differentes capacites etablies. 
11 est probable que le cCJ11plexe atteindra sa pleine capacite vers 
la fin de la decennie. 

Le coefficient de developpe111ent retenu pour ses diverses 
productions, par rapport -. la capacite nominale, a ete estime en 
tenant compte du developpe11ent de la consonnation en medicaments : 

1987 
1990 
1995 
2000 

S de la capacite 

40,2 
68,9 
76,7 
100,0 

• 



-. --
19 

I.2.2.3 Expression des re~ultats 

Les resultats sont expri!Es en millions d'unites de vente quelque 
soit le materiau et/ou le type d'E!llballage utilise. 

!ls prennent en compte les productions existantes en 1987 et, par 
extrapolation puis c.-.1, les productions en 1990, !995 et 2000. 

Dans ce tableau, les SJY4cialialites des lere et 2Ble priorites ont 
ete inventoriees au nCJllbre des produits essentiels (40S de la 
cons01111ation pharmaceutique actuelle). 

Production 

1987 lOOI unites existantes 
+ 40,21 CCJ111Plexe antibio. 

1990 1,445 de 1987-+Generiques+lere priorite 
1995 1,41 de 1990 + 2eme priorite 
2000 1,40 de 1995 + 3i!lle priorite 

Pour Ure exactes, ces donnees devraient renir compte du fait que 
la •ise en route des nouvelles productions des 3 prioritis 
devraient recluire le taux de developpement des produits deja 
fabriqufs. En fait, si l'on retient les 2 principaux pastes 
elllballages : flacons et blisters, on constate que les fabrications 
des differentes priorites llOdifient 110derement la cons011111tion en 
emballage l l'exception du petit flaconnage de la l~re priorite : 

Flacons 150-180 111 

2 l 50 ml 
Blisters 

lere pr. 2me pr. 3l!me pr. 

+8,lS 
+821 
+2,7% 

+6,SS 

+0,54S 

+6,H 

+lOS 
+l,85: 

Ces fcarts en surnombre peuvent ltre acceptfs, dans une premiere 
approche, si 1 'on tient compte du fait que le quasi-doublement de 
la consoanation en petit flaconnage du a la la fabrication des 
produits de la lere prioritf resulte de l'emploi d'un nombre 
relativement rfduit de ce types de flacons jusqu•en 1990. 
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1.2.2.4 CONSOINTION PRtYUE EiC EMBALLAGES 

Le cU11Ul des diverses fabrications conduit l exprimer en aillions 
d'UV, pour les principaux types d'elllballag2, les cons~tions 
d'ellballages suivantes (Tableaux II et III) : 

TABLEAU II 

CCllSCIMATICll Ell EllWJ.AGES * 

1987 1990 1995 2000 

FliCOllS (en al) . 
500 3 4,3 6,1 8,75 
180 - - - 0,7 
150 18,8 27,7 39,1 54,1 

50 4,5 7 9,8 13,8 
30 0,5 0,7 1 1,4 
10 0,5 0,5 0,8 1,3 

2 l 10 1,5 1,5 1,5 4,5 

total 28,8 37,4 58,3 84,5 

Fl1eons antibiot. 37,7 49,7 76,l 94 

Blisters et/au 
Tubes polypropylene 
- tout blister 172.5 294 352,4 479,3 

- blisters i. 39,5 66 96,4 142,3 
tubes (gllules) 13~ 228 256,8 337 

Tubes po 11de 
Ir dentifrice 8,2 1,8 16,6 35,1 

Al.-ini• pour 

b 1i Ster (106r) 0,72 1,22 1,47 2,00 

MpcHlles (•1) 

2 4,0** 5,3** 7,8** 25,0*** 
5 6,1** 8,1** 30,0*** 60,0*** 

10 0,3** 0,4** 1,0*** 1,5*** 
antibiotiques 37,7 49,7 76,1 94 

* en millions d'unitls 
*'* estimation du rapport prlliminaire sans changement 
*** nouvelles esti1111tions ltablies l partir des 

indices de croissance moyenne du Tableau I 
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TABLEAU Ill 

CONSCJIMTICll El ACCESSOIRES D'ElllAU.MiES * 

1987 1990 1995 2000 

Bouchons 
- usuels (alu 

ou plastique) 28,8 37,4 58,3 84,5 

- C0111Pte-gouttes 0,5 3,8 4,4 7,7 

- pcaude Ir 
dentifrice 14,6 25,9 37,3 52,9 

- poudreur - - - 0,3 

- butyl 
• antibiotiques 37,7 49,7 76,l 94 
• solutis massifs 3 4,3 6,1 8,5 

Oeill~ - - - 0,5 

Cal ages 39,7 54,6 79,1 113 

:Jt en •ill ions d'unitis 

I.2.3 COfli1ENTAIRES 

I.2.3.1 Les donnees rassemblees correspondent, aux erreurs 
d'estimation pr~s, aux chiffres pr~tdemment recueillis, exception 
faite des nOlllbre et tonnage de blisters qui, pour une raison 
non-expliquie, avaient ete sensiblement surevaluis l partir de 
1990. 

I.2.3.2 L 'etude de la consomnation en ampoules meriterait _ !tre 
plus affinee pour mieux cerner la realite previsible. 

I.2.3.3 Les solutes buvables, vendus en ampoules, passeront 
probablement en glacons de 80 l 150 ml. 11 y aura lieu de modifier 
en consequence le nombre de flacons k fabriquer pour assurer le 
conditionnement des produits • 
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II - CRlltRES DE CHOIX D'lll ElllALl.MiE PHARMCEUTIQUE 

LES TROIS OPTICllS PRCJPOstES 

11.1 LES CRITbtES DU CHOIX 

Le choix d'un eaballage phanuceutique ne doit pas ftre effectue au hasard 
mais correspondre a "ia solution qui presente le 111Xi11U1 d' ad~uation entre 
plusieurs criteres rencontres durant 1 'etude des diverses solutions 
envisagees.Plusieurs criteres doivent ainsi ftre systematiqaent etudies : 

11.1.1 LES CRITtRES TECtlNIQUES 

11.1.1.1. La compatibilite du 11ateriau d'eaballage 
avec la specialite 

La specialite est une CCJlllPOSltion CCJlllPrenant une ou plusieurs substances 
!Rdicillllenteuses et: divers excipients indispensables, qui en peniettent la 
formulation, la preparation et parfois la conservation. 11 importe done que 
le uteriau d'emballage soit c0111Patible avec la specialite conditionnee, a 
la fois 

II .1.1.1.1 en li11itant au maxilllUll la ch!sorption d'un ou plusie•Jrs 
des constituants de 1 'emballage dans la spkialite qui pourraient 
en modifier la composUion chimique ainsi que certaines de ses 
caracteristiques biologiques (toxicite par exemple dans le cas de 
la migration du chlorure de vfoyle) et/ou pharmacologique 
(alteration des proprietes medicamenteuses coane c'est le cas de la 
precipitation des solutes d'alcaloides conditionnes dans un verre 
al cal in) ; 

11.1.1.1.2 en evitant, autant que faire se peut, l'absorption, par 
la paroi du materiau d'emballage, d'un des constituants medica­
menteux ou 1 'un des excipients actifs (anti-oxygene, bactericide, 
etc.) de la specialite (absorption d'organomercuriels par certains 
types de bouchons en caoutcouc) ; 

11.1.1.1.3 en attenuant ou supprimant, par un choix approprie, 
1 'action des agents ch1•iques externes (oxygene, vapeur d'eau, 
dioxyde de carbone) ou agents physiques (ultra-violets} sur 1 'un 
d~s constituants du mldicament (action de la vapeur d'eau sur les 
comprimes effervescents, de l'oxygene sur l'acide ascorbique, 
etc.). 
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Il.1.1.1.4 en evitant les interactions entre le produit condition~ 
et le materiau d'emballage pouvant entratner une alteration de 
l'emballage ainsi qu'une llOdification des caracteristiques physico­
chi£iques de la specialite {actions de certains de!ltifrices sur les 
tubes d'almainium nus, d'un liquide a pH acide sur un flacon an 
verre a 1aca1 in} • 

lI.1.1.Z L'etancheite du condjtionne11ent 

L'etancheite du conditionnement sous sa fonae t011Plete et tenai~ est 
souhaitable dans de nombreux cas pour assurer les protections physique, 
chimique et microbiologique du !Edicilllent. Elle depend de 

lI.1.1.2.1 L1 etancheite de la paroi de l'elllballage 

aux agents chimiques, physiques et microbiologiques liee elle-lll!me 
aux 

II.1.1.2.1.l caracteristiques barriere du uteriau 
{penneabilite principalement a 11 oxygene, a la vapeur 
d'eau, au di-oxyde de carbone), 

II.1.1.2.1.2 regularite de 11 ipaisseur de 1 'emballage, 

II .1.1. Z .1. l absence de ll'icropo1 osites ou d • .arces de 
dechirures, 

11.1.1.2.1.4 l'absence ou la li•itation de certains 
ph£nmenes physiques (fissuration sous tensic ·, micro­
craquelures) susceptibles de se developper pour certains 
materiaux (polyethylene haute densite, polypropylene, 
polystyrene) au contact de divers derives chimiques 
(agents tens i o-act ifs, vapeurs de so 1 vants, substances 
aromatisantes), 

II .1.1.2.1.5 la stabilite de la structure de la paroi 
dans le cas des materiaux complexes (fi1l'IS complexes, 
flacons coextrudes) et 1 'absence de ~l•inage d.!ns le 
cas des emballages conr~osites (bli!~ers) ; 

II .1.1.2.1.6 la filtration de certaines radiations 
(ultra-violet) pouvant engendrer une evolution chimiaue 
de la substance nM!dicamenteuse (retinol' acides gras, 
etc.). 
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II.1.1.3 L'etancheite de l'emballage apr~s fe~ture 

par un choix approprie du systeme de fermeture et des methodes de contr51e 
employees pour en verifier la confor11ite avec les specifications internes a 
1 • entr epri se : 

II.1.1.3.1 bouchage et capsulage, aluminium, caoutchouc ou 
plastique, 

II.1.1.3.2 soudage d'un opercule Etanche, 

II.1.1.3.3 soudage d'un fil• d1 al1111iniu• sur un blister. 

II.1.1.4 La possibilite d'emploi de l'elllballage 
dans la procedure de fabrication 

prenant en compte certains iaiperatifs tOlllle 

II.1.1.4.l le lavage du conditionnement, 

II.l.t.4.2 sa s~ilisatitnt, etc., 

II.1.1.4.2.l choix du procede de sterilisation (chaleur, 
vapeur, irradiation, oxyde d'ethyl~ne), 

II.1.1.4.2.2 nature des sous-produits ou residus 
presents dans l'emballage, 

Il.1.1.4.2.3 duree de la desorption et done de 
quarantaine, 

II .1.1.4.2.4 evolution physico-chimique du materiau 
d'emballage soumis a la sterilisation. 

11.1.1.s La protection mecanigue de la specialite 

qui quittera par necessite 1 'unite pharmaceutique de fabrication et devra, 
dans des conditions parfois difficiles (manutention, transport) atteindre 
sans donmage l'hopital ou l'officine, assurant done par une rigidite 
suffisante et le respect de certaines specifications metrologiques 

11.1.1.5.l la protection contre les chocs, 

11.1.1.s.2 la protection contre l'ecrasement, 
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II.l.l.5.3 l'etancheite du bouchage (absence de devissage du 
bouchon sous l'effet des vibrations par exemple). 

II.1.1.6 La possibilite d'informer le praticien comme l'usaaer 

a la fois par 

II.1.1.6.l La fonie, les dimensions specifiques ou la couleur du 
conditionnement (formes adulte et infantile, fonnes buvale, 
injectables, etc.), 

II.1.1.6.Z L 'aptitude a l 'ftiquetage de fa~on durable (impression 
OU collage d'une etiquette). 

II~l.1.7 La securite physique du cons0111Rateur 

Celle-ci concerne moins les modifications apportees a la specialite que les 
ri~ques introduits par l'emballage dans l'existance de l'usager ou du 
personnel soignant : 

II .1.1.7 .1 Introduction de particules etrangeres dans la specia­
liU : 

II .1. l. 7 .1.1 introduction de part i cul es de verre 
provenant soit de tr~es soit d'ecaillage (solutes, 
sirops, etc.), 

11.1.1.1.1.z entratnement de particules de caoutchouc 
dans la specialite lors de la perforation du bouchon de 
flacons de solutes injectables ou d'antibiotiques ; 

11.1.1.7.2 risque de blessures lors de l'ouverture (ampoules 
secables), 

11.l.l.7.3 risques d'exposion de contenants sous pression 
(conditionnP ·ent aerosols}. 

11.l.l.8 La oraticabilite pour l'usager comme 

l.l.1.8.l facilite d'ouverture, 

1.1.1.8.2 efficacit~ de le refermetur~, 
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l .l.l.8.3 protection du mfdicament vis-l-vis des jeunes enfants, 

J.1.1.8.4 absence du viol possible d'un ellballage non-ouvert. 

JI.1.2 LES CRlTtRES PHARMACOLOGIQUES 

Ces criteres visent surtout la conservation des caracteristiques physiques, 
chimiques et phanaacologiques de la spfcialite : 

11.1.2.1 l'etude de la compatibilite contenant-contenu 

11.1.2.1.1 tvolution du mfdicament dans l'ellballage, 

11.1.2.1.2 Influence sur la date de peremption de la specialite ; 

11.1.~.2 le respect des r~gles des pharmacopees 

Mente si celle-ci ne sont pas unifiees sur le plan internationale elles 
refletent l'experience des industriels du mfdicament : 

11.1.2.2.1 conformite de la specialite emballee avec les 
monographies existantes (specifications physiques, chimiques, 
bacteriologiques), 

11.1.2.2.2 sterilite de l'emballage dans quelques cas particu­
liers ; 

II.1.2.3 la faisabilite du contrOle de l'emballaae 

Il.1.2.3.l Definition des specifications, 

II.1.2.3.2 Disponibilites en personnel et materiel ; 

[Le probleme du contrOle sera examine au Chaoitre 5 du rapport] 

II.1.2.4 la possib;lite d'une recherche ap2liguee 

II.1.2.4.1 certains emba11ages n'ont pas ete utilises pour le 
conditionnement de certains llM!dic2111ents (par exemple les matieres 
plastiques pour les antibiotiques injectables) ; 
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II.l.2.4.2 dans les autres _ domaines, tout nouvel emballage 
necessite pour chaque formulation une etude de COlllPltibilite 
comparativement avec la formulation contenue dans son emballage 
traditionnel (verre par exemple). Cette etude, eft«tuee apres 
essai de conservation accelere (action de la temperature et de 
1 'humidite relative) est indispensable avant tout changement de 
materiau d'emballage. 

II.l.3 LES CRiltRES tCONOMIQUES 

Plusieurs facteurs peuvent favoriser ou defavoriser une solution par rapport 
a une autre : 

II.1.3.l La disponibilite du materiau ou de l'emballaae 

Quelques questions se posent des le dt:part : 

11.1.3.1.l existe-t-il une fabrication nationale du materiau 
d • emba 11 age ou de 1 • emba 11 age 1 u i-1111111! ( exemp 1 e : produt:t ion de 
PVC, importation de PEHD, fabrication de flaconnages en verre, 
etc) ? 

II .1.3.1.Ll la production nationale sat1sfait-elle aux 
specifications opti .. les souhaitees (absence de monomere 
residuaire, regularite des lots de fabrications, etc.) ? 

11.1.3.1.1.Z Les locaux permettent-ils une fabrication 
dans des conditions d'hygiene compatibles avec celles de 
l'industrie du ~dicament? 

11.1.3.1.1.3 Les possibilites techniques du producteur 
sont-elles suffisantes pour assurer une production 
r~uliere (importance des lots, tenue de caMers de 
fabrication, exactitude des pesees, competance du 
personnel d'encadrement) ? 

II.1.3.1.1.4 Les 111tieres pre11ieres sont-elles systema­
tiquement contrGlees ? Si oui, sur la base de quels 
criteres specifiques ? 

II.1.3.1.l.5 Quelles sont les possibilites du contr8le 
de chaque lot de fabrication (existance d'un laboratoire 
de contrGle, de normes internes i 1 'entreprise, d'un 
personnel competant charge du contrOle) ? 
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11.1.3.1.2 S'il n'existe pas actuellement une fabrication nationale 
pepondant ~ux exigences de l'industrie pharaaceutique : 

11.1.3.1.2.1 Le Mrche du llHic.ent justifie-t-il une 
possibi lite d • i11portation priori ta ire de •atfriaux 
d'emballage ou d'ellballages fabriqufs ? 

11.1.3.1.2.2 Pendant cClllbien d'annfes ? 

11.1.3.1.2.3 l'industrie nationale de l'l!llballage ou des 
materiaux est-elle dkid& i se doter des tedlniques 
valibles et du personnel cmpftlftt pour satisfaire 111 

terwe de x ann&s aux besoins de 1 'industrie phar11a­
ceutique ? 

11.1.3.2 la CC!!Patibilite du .. teriau d't!liballage avec les 
progr.-es de fabrication 

C'est le cas en particulier des l!llballages en 111ti~e plastique : 

II.1.3.2.l le pare de machines existantes peraet-il des fabrica­
tions d'emballage pour la phar11acie ? 

11.1.3.2.2 le aateriau envisage exige-t-il un travail en 
continu (3 iquipes de huit heures par jour dans le cas 
du PVC) et quelle incidence celi a-t-il sur la capac.ite 
de production ? 

II .1.3.2.3 Peut-on envisager une fabrication post& sur 
une ou 2 equipes de 8 heures (cas du PEHD) ? 

II.1.3.2.4 Le choix d'une machine permet-elle l'emploi 
de 1 'une ou 1 'autre de ces deux matU!res plastiques 
{moules exceptes) ? 

11.1.3.3 La possibilite d'emploi des nouveaux emballages 
sur les cha,nes anciennes de conditionnement 

11.1.3.3.l Flaconnages plastiques sur cha,ne de remplissage de 
flacons en verre ; 

II .1.3.3.2 Tubes polypropyl•ne sur cha,ne de conditionnement de 
comprillM!s ou gelules en flaconnage verre. 

• 
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II .13.3.3 Bil an economique d'une operation de consditionnement en 
unites de ~ente/heure. 

Il.1.3.4 L'economie en devises de la solution choisie 

Une cC111Paraison des couts en devise des diverses solutions, en tenant compte 
d'un 11110rtissement reel sur 5 ans est a envisager : 

II.1.3.4.l coot des flacons verre i111POrtes, 

II .1. 3.4.2 cout des fl aeons verre de fabrication locale, 

11.1.3.4.3 coGt des flacons plastiques de fabrication locale, 

11.1.3.4.4 exilllefl CClllP&ratif des coUts des PVC de fabrication 
locale, PVC i11pOrtf .(a qualites equivalentes) ainsi que du 
polyethylene haute densite et du polypropylene. 

II.1.3.4.5 ext11en CC111Paratif des couts des divers flacons en verre 
et 11atiere plastique, ainsi que le bilan ecoftOlllique sur les chatnes 
de conditionne11ent. 

II.1.3.5 L'impact sur les industries connex~ 

Cet impact peut ltre chiffre en cspitaux, c~iffre d'affaire, emplois, 
eventuellement influence sur les exportations (lll!nle indirectes, coane celles 
de flacons ou d~ film). 

II.1.3.5.1 En .ant chez les fabrica'lts de materiau, adjuvants, 
.materiel annexe, etc. ; 

II.1.3.5.2 En aval, par l'industria"iisation du secteur de 
1 'emballage : 

II .1. 3. 5. 2 .1 permettant un deve 1 oppement de la di stri -
bution en emballage perdu (vente dans les secteurs 
agroalimentaires, agrochimiques et cosmetologiques) 

II.1.3.5.2.2 facilitant le developement de ces secteurs 
utilisateurs • 
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11.1.3.6 L' i•pact sur 1 'environnement et la conso-ation d'energie 

Avec. les problms qui se posent actuellement aux autorites nationales et 
.. nicipales : 

11.1.3.6.l la destruction des elllballages vides (hopitals et 
f•illes), 

II .1.3.6.2 le r&llploi de certains typs d'elllballages (en verre 
neutre pour solute .. ssif), 

11.1.3.£.3 le rec,JClage des materiaux de bases (fhcons en verre 
vide de solutes .. ssifs), 

11.1.3.6.4 le problm de l'eventuel r&llploi dlngereux de fl1cons 
vides 1yant contenu un .edicament ou une substance dangereuse pour 
tout autre usage. 

11.1.3.7 Les criteres d'i!!!plantation 

L'implantation d'une ou plusieurs unites d'elllballage doit tenir CCllllPte de 
celle des unites de production de ~dic.ent, de l'i....ttilisation en capital 
et de la possibilite ou non de transporter 1 'elllballage ou le •ateriau de 
base : 

11.1.3.7.1 Flacons en verre 

En raison de l'importance de 1 'investissement et compte tenu du 
poids des emballages vides et de leur possibilite de lavage et de 
sterilisation, une uni~ unique est eventuellement envisageable ; 

11.1.3.7.2 Emballages en matieres plastiques et complexes 

11.1.3.7.2.1 Flaconnage et pots 
L'investissement dans un atelier de fabrication est 
beaucoup moins lourd que pour 1 'industrie verriere ; en 
outre le transport des flacons vides, s'il est 
envisageable, entratne des risques de contaminations 
{suremballage, poussieres de la route, etc) ; une 
i111plantation l proxi•i~ de chacun des deux sites 
pharmaceutiques est envisageables ; 

.. 
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II.1.3.7.2.2 FilllS pour blisters, filllS CCJlllplexes, 
bouchons 
pour ces produits, livres sous for11e de bobine pouvant 
etre protegee par un surellba 11 age · ou dans des sacs 
plastiques ou caisses en raison de leur faible volme, 
une unite 1mique de fabrication sellble possible pour 
l'ensellble du marche. 

II.1.3.8 Les criteres de faisabilite 

Mis a part les problemes lies i la recherche d'un fournisseur de procede et 
au financement de 1 'i1111>lantation d"une ou plusieurs unites d"ellballages, 
trois criteres essentiels sont de plus l retenir : 

11.1.3.8.l Les dispanibilit& en &ergie, e111, •tilres pn!llitres 
d"origine nationale, 

11.1.3.8.2 Le caractere spfcifique de 1 'l!lllballage pharlllceutique 
quant a 

11.1.3.8.2.l sa CCJlllPOSition, 

11.1.3.8.2.2 sa ~trologie, 

n.1.3.8.2.3 son asepsie ou la possibiHte de le laver 
et de le steriliser ; 

11.1.3.8.3 La fonution du personnel 
tant pour la fabrication des materiaux et ellballages eux-llllles, qu~ 
sur le plan de 1 'hygiene personnelle et du contrGle au niveau de 
chaque poste de travail. 
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11.Z LES allHTIOIUJEIDTS HAllTIE.S 

Ceux-ci sont ex111i~s par for11e galiraique et classEs. si possible. par 
ordre d'i11pOrtance. 

11.2.1 LES CClftllltS, Pllm.ES, lifi.m.ES 

11.2.1.1 For11es galiniques courantes 

Les spfcialitfs sont conditionn&s en gfnfral sous blister ; un 
assez grand ftCJlllbre de produits sont prfsentes en tme polJPl"GPyihe 
et. pour certains produits en gElules. dans des flacms de werre ; 
certains produits contenant • constituant volatil ou sensible l 
1 'oxygene sont conditionnEs sous striu ah•ini• ou blister en 
COllPlexe PYC/PVDC ; 

11.2.1.2 Co!prillEs effervescents 

En raison de leur sensibilitf l la YtpeUr d'eau. ils sont 
hlbituellement dans un strip (c011Plexe d'al•ini•) ou dans un tube 
polyprapylhe avec gel ~hydratant ; 

11.2.1.3 Contraceptifs 

Ceux-ci sont dilivrfs soit en piluliers contenant une trentaine de 
doses per11ettant une distribution quotidienne, soit en blisters. 

11.2.2 LES SUPPOSITOIRES ET OVULES 

11.2.2.1 Suppositoires 

Sauf exception, leur prfsentation classique est effectufe en 
blisters dans lesquels est coulfe la COllPOSition. Certains produits 
peuvent voir leurs propriftfs altb-fes s'ils ne sont pas contenus 
dans un ellballage ftanche (cCJlllprillfs contenant de 1 'eucalyptol, 
produits oxydables, etc.). Leur prfsentation est alors effectufes 
sous strips almrinh• et parfois dans des blisters en PVC enduit 
PYDC. 

II .2.2.2 Ovules 

Les ovules sont prfsentfs tant sous blister que sous strips 
al•ini•. 

• 
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II.2.3 LES SOLU'TtS 

II.2.3.l Solutes massifs 

Princip1lement utilises dans les hopit1Ux, ces procluits selon les 
~lois (centre hospit1lier ou helpitai •ilitaire de CillPagne) sont 
conditionnes en t!lllballage perdu en werre neutralisf (centres 
hospi ta liers) , en verre neutre reut i 1i sab 1 e (centres hospi ta 1i ers) 
ou en elllballage plutique (poches PVC ou flacons polypropylene dans 
les nbulances et hopit1Ux de CillPagne). la poche plastique tend 
actuellement a prendre 11 part la plus illpOrtante du 11arche. 
[Yoir i ce sujet 11 note en annexe sur les 1vantages et 
inconvenients de chacun des types d't!lllballages]. 

II.2.3.2 Solutes poor d~alyse 

Le conditionne11ent est- generalement effectue en caisse-outre (type 
Cubitainer) ~.eralement perdue (difficult«! de la restc!rilisation 
1U retour) pour les concentres vendus par 20 i 30 litres et, pour 
les centres i11pOrtants de dillyse, dans des citernes inox 
stern i sab 1 es. 

II.2.3.3 Solutes lnjectables 

livres presqu'exclusivement en mpoules de verre neutre dans la 
•asse. Pour l 'armee, on emploie certains conditionnements 
plastiques pr!ts i l'~loi. 

II.2.3.4 Solutc!s buvables 

Ceux-ci ont ete conditionnes pendant de tr~s longt~s dans des 
111PGUles de verre ordinaire ; une petite quantile! est encore 
emballc!e dans des flacans en verre. 

II.2.3.S Solutes i usage externe 

Les produits les plus anciens et les plus volatils sont toujours en 
elllballage verre. Par contre, certains produits desinfectants et 
produits d'hygi~ne sont soit en flacon polyt!thyll!ne haute ou basse 
densite, soit en flacon PVC rigide. 

Ir.2.4 LES SIROPS 

Le plus souvent, le conditionnement utilise (principalement par habitude 
et car il s'agit de produits assez anciens) est le flacon en verre. Mais 
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s!lon leur CCJllPOSition, l'ellbalhge peut fvoluer : 

11.2.4.l Sirops contenant un produit volatil 

cOlllle l'alcool, l'eucaplyptol, etc., le flacgn werre reste la regle 
habituelle ; 

1.2.4.2 Sirops autres 

Si le flacon de verre reste le plus utilise des conditionnements, 
l'e111Ploi de fl~ en P£tl) ou PVC pourrait se genfraliser. 

11.2.5 LES ANTIBIOTIQUES llJECTABL.ES 

L 'ellballage est constituf de cleux elmnts : le flacon contenant 
l'antibiotique en poudre, l 1 1111pOUle contenant le solvant (eau distillfe 
dans de llOllbreux cas). Le conditionnement est traditionnellement le 
verre neutre, souvent traite en surface par une •1sion de silicone. 
Sous reserve d'une elude de laboratoire sfrieuse, le conditionaent dans 
des flacons plastiques stfriles et i111perlll!ables tant l l'oxygene qu'l la 
vapeur d'eau n'est pas i111pOssible. 11 ne sellble pas que des essais aient 
ete effectues pour l'etude de ce type de conditionnement. 

11.2.6 LES COLLYRES ET PROOUITS ORL 

11.2.6.1 Collyres 

C~s produits ont un statut particulier, puisque la date de 
peremtion du flacon ouvert n'est que de quelques jours. La tendance 
actuelle est 1 'emploi de flacons en polyfthylme basse densite 
fabriques parfois sans emploi de stabilisants. Les flacons verre de 
petite capacite restent cependant emplo,Yis pour quelques produits. 

II.2.6.2 Les produits ORL 

11 en est de iaeme pour les specialites ORL. Les produits 
nebulisables sont souvent en flacon polyfthylbe haute densite ; 
les produ;ts afrosols en flacon verre revltu plastique, plus 
rarement en contenant aluminium. 

Il.2.6.3 Les bains d'xeux 

Ceux-c\ sont, dans de nombreux cas, emballes en flacons PVC ou en 
elllballage verre. 

.. 

• 
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II.2.7 LES P~S 

Elles sont pratiquement toutes conditionnees en tube al•ini•, l 
l'exception des CCJllPOSitions 11agistrales encore assez souvent prescrites 
par les dermatologues. Les pharmaciens emploient alors le plus souvent 
des po1111diers en 11atiere plastique (Polypropylene par exemple). 

II.2.8 LES DENTIFRICES 

II.Z.8.1 Pltes dentifrices 

Elles sofit ellball&s en tube almini• onlinaire ; quelques essais 
qui ne sont pas encore tres concluants sur le plan cD11111ercial ont 
ete entrepris avec des tubes obtenus par association d'un tCJllplexe 
al111ini111 et d'un ellbout plast;que (polyfthylene basse clensite) ; 

II.2.8.2 Pltes dentifrices fluor&s 

Actuellement celles-ci sont conditionn&s dans des tubes almini• 
vernis en vue de resister l la corrosion ; les tubes en complexes 
al1111ini1111 pourraient !tre employes ; 

II •• 2.8.3 Liquides dentifrices 

Contenant des substances ar011atisantes assez volatiles et 
susceptibles de migrer dans les matieres plastiques, ces 
differentes eaux sont presque toujours livr&s dans des flacons en 
verre. 

II.Z.9 LES POUORES A USAGE EXTERNE ET INTERNE 

II.2.9.1 Poudres a usage externe 

Ce sont soit des poudres sterilisantes favorisant la cicatrisation, 
soit des poudres reduisant les irritations et dt!lnangeaisons. 
L'emballage habituel est la poudreuse plastique classique, en 
polyethylene haute densite. 

II •• 2.9.2 Poudres et aranules a usage interne 

L'exemple classique est le bicarbonate de soude ; le sac en papier, 
associe a un emballage externe en carton est reste tres utilise, en 
raison de la faible valeur connerciale du produit. 
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11.Z.lO PROOUITS DIVERS 

11.2.10.1 Tulle gras 

en boite mftallique, chacun des flments ftant lui-llhe dans un 
sachet de papier ingraissable ; 

11.2.10.2 Pansements 

~nfralaent dans des sKhets soud6 en P1Pier, eux-ll!lle contenus 
dans des ellballages en carton ou llftal ; le coton hydrophile est 
assez souvent en sac polJfthyltne basse densitf. 

• 
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II.3 l£5 TAOIS (JlTIONS PROPOS~ 

Oans l'ftude d'orientation CMt nous avons presenUe en d*-bre 1986. nous avons inc:liaue 
au'il y avait trois altarnatives fl considerer : 

I - Une solution"'conservatrice• utilis.,t au llBX~ le verre ~ -.uriau d'embel­
lage. le rest• utilisant le plastiCMt. Ce sera pratiQU891ent la paursuite de la 
situation actuell•. 

2 - Une solution •raisannable• utilisant le verre et le plastiCMt selon :!es criU!~s 
d'usaqe et d'dconomie. 

J - Une solution favorisant l'utilisation du plastique au ditrimient du verre ne 
gardant pour ce dernier que des llllPlois consid•res ca..e •Dbligatoires•. 

Il est clair que la place du verre Par ...,art au plastique cia9'lde fl ltn etudUe avec 
soin. car fl notre avis. si la Ilise en place d'unites de fabrication d'ltllbal~ en •tHn ! 
plastique ne fait pas de douta. en revancha, la nntabilit• d'une uniU de f3orication :::ie 
flacons en verre rest• douteuse .... en l'an 2000. 

II.J.I. Estillation des tonnaoes 

Les prfvisions des tableaux II at III daendent l ltre traduites en tonnes, car 
c•est en function des tomages fl produire Que peuvent ltre dlicrites les uniUs 
de production • 

Le tableau IV fournit les esti-tions en ce Qui concerne le vern. 

Le tableau V fournit le• esti .. tions en ce Qui concerne la plastiQue. 

Oe ces tableaux peuvent ltre dltduites les alterneti\198 envisage.., mais il est 
d'ores et dejfl PoS•ible de faire les 1'81181"QUes suivantes : 

En ce Qui concerne le verre, atOme dans l'hyPDthtse la plus optiaiste, il n'est 
pas realiste de vouloir rentabiliser une unite de production de flacons sauf ~ 
consid•rer d'autres ... rcha COllllll8 ceux de l'emballage alimentaire ou cosmeticn;e. 

Il n'est pas davantage possible de considerer favorabl .. ent l'installation ~·une 
unit• de fabrication d'lllllPOules saur • partir d'un produit s&111i-fini, c'est-l-cire 
fl partir de tubes illlPOrt• fl cet efret. 

mais le plus simple est de revenir aux chiffres • 
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F'Iacons 

F'laco~ 
antibiotiaua 

Totaux 

Ampoules 

Ai.oouln 

l!ntibiOtiQU .. 

iotaux 
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TABLEAU IV 

CO!'Sa-ATlDNS EN ElllALLACES VERRE 

gr 1987 1990 1995 2000 

Nollbre Tonnage ttambn Tonnage Nollbn Tonnage Nollbn Tonnage 
unites uni Us uni.Us unites T 

106 T ro6 T ro6 T 106 

500 VB 256 J 768 4,3 uoo,e 6,I 1561,6 a.1s 22•0 

ISO VB ..,I40 D.1 98 

I5D VJ DO IB,8 .2'44 '27.7 l60I 39,I 5083 54.I 7033 

SD VB "'SS ... s 247,5 7 "JBS 9.8 539 I3,8 ~9 

JD VJ 28 o,s I4 0,7 IS,6 I 29 I,, 39,2 

ID VB ,.. IS D,5 7,5 o,s 7,S 0,8 I2 [,J I9,5 

2 l ID 
V8 -ID r.s IS I,5 IS I,S IS ,,5 ,5 

IV IS 37,7 s65.s 49,7 7'S,5 76,I II•I,5 1410 

4061,5 5874,, 9380,I Il5'J,7 

2 I,7 4,0 5,8 5,3 9,0 1,e I3,3 25,0 •2,5 

5 2,5 6,I IS,3 8,I 20,2 30,0 75 60,0 !50 

ID 4,6 0,J I,4 0,4 I,8 I 4,5 I,S 6,9 

"'3,S 37 ,7 132 49,7 17' 72,I 252,4 94 329 

ISS,5 205 345,3 528,4 

• 
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TABLEAU Y 
• 

COISCINTIClt POTEllTIELRLE 
Ell EIUl.UliES PLASTIQUES (106 UY) 

1987 1990 1995 2000 

flKOllS (en 81) 

500 3 4,3 6,1 8,75 
150 18,8 27,7 39,l 54,1 

50 4,5 7 9,8 13,8 
10 a 30 0,5 0,5 0,8 1,3 
-2 a 10 1,5 1,5 1,5 4,5 

dhers 0,5 3,6 1 2,05 

total 28,8 37,4 58,3 84,5 

Flacons antibiot. 37,7 49,7 76,1 94 

Blisters-tubes PP 

- tout blister 172,5 294 352,4 479,3 

- blisters & 39,5 66 96,4 142,3 
tubes PP 133 228 256,8 337 

Bouchons 

- usuels 28,8 37,4 58,3 84,5 

- C0111Pte-9outtes 0,5 3,8 4,4 7,7 

- poanade & 
dentifrice 14,6 25,9 37,3 52,9 

- poudreur - - - 0,3 

- butyl 
• antibiotiques 37,7 49,7 76,1 94 
• solutis massifs 3 4,3 6,1 8,5 

Oe111tres - - - 0,5 

Cal ages 39,7 54,6 79,l 113 
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En ce aui concern& le verre, il est clair o.1e la progression des tonnages de 
400G l I2 0.:: tonnes/an environ, 

Tonnages vern 
ar::ondis 

I987 4.000 
I990 6.CIJO 
I995 e.aoo 
2llOfl r2.ooo 

perNt au •ieux vers l'an 2000 et l condition de considtter d'autres .. rches 
camol....,taires, d'envisager la construction d'une ..-iite de production d'W"te 
capacit' •itWlel• cie l'ard:e de 20.000 tonnes/an, seuil genlira11111ent caneidne 
~ critique pour rentabilisar l'as>'ratian. 

Une ..-iitlt de proctuction plus petite est cependant d&c:it• esans le chaoitre IV, 
csans la ... ure ou elle constituerait une preiailtre etape. 

II.l.l. Deuxiitllle altern;tiYe : J£RRE 

c•est l'hypOthes• aue nous aualirions de raisatW\abl• : ~·· rlac:Ons d• soo .i 
an verre blanc et taut la rlacannalJe cancernent l'lllDballage deS antibiotiCIU8S-
restent en verre. 

En revancne taus les autrn nacons sont r911Dlaces par les blisters au le plastiaui:: 

Dans ces conditions, l'tivolution du tonnage de8 emaallages en vern. tire du 

tableau IV deviant le suivant 

Annn 1987 !990 I995 2000 

Articles 

F"lacans 
Sao U8 768 II00,8 IS6I,5 2'240 

nacons 
antibioticiues 565,5 745,5 II4I,S I4m 

Total Tonnage _1333,S I846,3 270l, I 3650 

Il est h noter en particuliar oue l• saul oassag• du riacon de !SO •l VJ du ve~e 
au PlastiQua aiors au•il reornenta l lui nul plus da SO% du tonnage fait tota­
l.-.nt oaacular las conclusions, a sevoir Qu'l ca nivaau oa cons09lllltion - inri­
daur & 4000 Tonnes/ anf' il deviant tout a !' ai t illusoir• d' f.lltaginar la construc-
tion d'"1• uni.ti de production. 

• 
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II.l.•. TroisillJle alter"18tive : vtaRE 

C'est l 'hyoOthltse du tout plestique danS laQuel.le on ne co.-.serve en verre Que le 
Flacorviaoe d'!stine aux antibiotiques. 

[l est clair Que danS ce cas, nos conclusions restent a Fortiori les ...._., 
l savoir qu• il n•est p,.s :oncavabl• d'i-..gi.._r la construction d'une unite de 

production. 

Ann8ta 

Articles 

F'lac:onnage 
antibiotiques 
Tonnage/Verra 

arrondis 

1987 

600 

1590 1995 2GOO 

mo IISD ISOO 

Il est probable cau'l terme, ce sont ces derniers chifFres anonclis et .. jores 
qui uront C9UX dont il faudra tenir campte, car il est l pr6voir que .... 
dertS la 2,._ alternative, il urait evantageux d'orgeniser le recyc:lege deS 
flacans de Soo -1. VB, ca qui conduirait l une d1•e:id9 plus Faible que prtvue. 
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11.3.5 Premiere alternative : PLASTl(JUE 

Deux types d'emballages seront utilises : d'une part, pour 1 'ensemble des 
cmapril!IEs, suppositoires et gelules les blisters et eventuellement une 
partie en tube polypMpylhe • d'autre part pour les specialites livr&s 
sous for111e liquide les flacons. Les deux cas sont ex•ines separ9ent, 
1 '~allage SOUS blister OU en tube polypropylhe etant utilises quelque 
soit l'alternative retenue. 

11.3.5.1 Callprime~. gc!lules et suppositoires . 

11.3.5.1.1 Premiere hypothese : tout blister 

le film PVC utilise pour le formage des blisters peut !tre utilise 
egalement pour la fabrication des calages indispensables pour le 
conditionnement des ampoules. Pour ces deux fabrications on aboutit 
aux cons011111ations suivantes : 

1987 
1990 
1995 
2000 

212,2 
348,6 
431,5 
592,3 

Tonnes/an 

470 
953 
1196 
1650 

T/jour 

2,35 
4,82 
6,06 
6,6 

En choisissant une extrudeuse a filiere plate d'une capacite 
journaliere de 200 Kg/heure (soit 4,8 tonnes/jour en 3x8), la 
production annuel le sera assuree en 200 jours environ ; des 1995, 
celle-ci sera assuree en 250"jours soit environ 8 mois et en 2000, 
la production occupera la machine 345 joyrs c'est-a-dire 
pratiquement toute l'annee. 

Le deve l oppement du conmerce en 1 i bre-servi ce supposant 1 a vente 
d'un certain nombre d'objets de consOMation .sous blisters ainsi 
que celle des oeufs en boites plastiques et l'exportation de fruits 
du type peches ou abricots necessitant l'emploi de calages pourrait 
entraTner une augmentation de la consoamation de film PVC et 
assurer la rentabilite de la machine pendant la phase initiale. Ce 
nouveau developpement supposerait cepandant des 1995 soit 
l'implantation d'une seconde unite, soit le remplacement de la 
premiere extruseuse par une nouvelle machine de capacite double. 



L'investissement l envis1ger. pour le seul aateriel, es; de l'ordre 
de 715 000 l 875 000 US dollars (*) 11 i11pl1ntation pouvant ftre 
effect~ dans le ll!me atelier que celui d'extrusion-souffl1ge de 
flacons et d'injection de bouchons et/ou tubes polypropylene. 

la conSCllllation fnergftique l prevoir est de 70 l 100 KW/H pour une 
aachione de 200 kg/H 

11.3.5.1.2 Seconde hypot~se : Blisters pour comprilll!s ordinaires 
Tubes PP pour gelules - et gros ce;mprimes 

la production se repartirait ainsi : 

11.3.5.1.2.1 Blisters et calages 

1987 
1990 
1995 
2000 

106Uv 

79,2 
120,6 
174,7 
255,3 

Tonnes/an 

175,5 
329,7 
484,2 
711,2. 

T/jour 

0,70 
1,32 
1,93 
2,84 

La rentabilite de l 1 i1t1plantation d'une extrudeuse semble 
douteuse mime si les marcht!s alimentaires se develop­
paient. 

11.3.5.1.2.2 Tubes polyprolylene 

1987 
1990 
1995 
2000 

133 . 
228 

256,8 
337 

Tonnes/an 

582 
912 

1027 
1348 

T/jour 

2,13 
3,65 
4,11 
5,40 

A cette production il convient d'ajouter un nombre fqui­
valents de bouchons de polyfthylene. 

La rentabilitf d'un telle production serait assurfe des 
la premiere annfe. El le supposerait pour la production 
l'inplantation de 



1987 
1990 
1995 

2000 

presses pour tubes presses pour bouchons I 
14 
24 
27 
35 

14 
24 
27 
35 

L 'nvestissment total a envisager est relativement important et 
doit Etre C0111Pari a celui consenti pour une extrudeuse de fil• 
PVC : 

1987. 1,7 •illion de dollars US 
1990 3 
1995 3,3 
2000 4,3 

Cette hypothese supposerait en outre l'implantation, sur les 
machines de fabrication d'une i!llprimeuse a ~ran de soie ou sur les 
conditionneuses une un poste d'itiquetage pour etiquettes 
autocollantes. 

Le choix des tubes PP pour 1 'emballage partiel de la production 
permettrait cependant la distribution du nombre exact de compri~s 
et ~lules par les services hospitaliers et centres de soins. 

11.3.S.2 FLACONS 

Dans cette premiere alternative, la grande majorite des flacons 
utilises restent en verre ; seules quelques dizaines de milliers de 
flacons de 150 ml pour certains solutes sont en polyethylene haute 
densite. 

L'implantation d'un atelier de flacons en matiere plastique ne 
pourrait ftre assuree, car la production necessaire a l'annee 
serait • pour 1987 - assuree en moins d'une semaine. En 2000, cette 
production serait effectuee environ en 9 jours. 

• L'US dollar a ete CJlllPU a son cours du 10 avril 1987, soit 
environ 6,00 francs fran,ais 
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~ en supposant un cteveloppellf!flt a chiffre~ des industries 
agroa li11enta ires et comto l ogi ques en elllba 11 age penlus ( lies pour 
une bonne part a l'accroissment du pouvoir d'achat), il est 
douteux qu'une telle production soit l envisager. 

II.3.5.3 ACCESSOIRES DIVERS 

tame il ressort du Tableau Y, de llOlllbreux accessoires seront 
utilises quelque soit l 'hypottaese retenue (verre ou plastique ; 
tout t? l i ster ou blister et tubes PP) • Ai ns i , l es bouchons qui 
peuvent Ure fabriques soit en pol~thylene soit en al•ini• dont 
la conscmution sera (bouchons pour tubes PP et caoutchouc pour 
antibiotiques et solutes 111Ssifs exceptes) : 

1987 
1990 
1995 
2000 

io'uv 

43,9 
67,1 
100 

145,4 

Cette consomation, si le bouchon platique etait adopte pour les 
flacons quelqu'en soit le uteriau, suppaserait l 'i111Plantation en 

1987 5 presses 
1990 8 presses 
1995 11 presses 
2000 16 presses 

Le total des investisse11ents l envisager est alors de 

1987 295 000 dollars 
1990 470 000 
1995 650 ooc 
2000 945 000 



11.3.5.6 Deuxitlle 1ltern1tive : hypot~e r1isonnlble verre + pl1stique 

Sous rfserve d'ess1is prf1lales l entreprendle pour s 11ssurer cas p1r c1s 
de 11 cQ11p1tibilitf de 11 spfci1litf 1vec le 111tfri1U pl1stique, l'ensellble 
des procluits liquicles p1sse progressivaent (exception f1ite des flacons 
pour solutfs m15sifs et intibiotiques) l 11 111tih"e pl1stique. Les 
CQ11prillfs, gflules et suppositoires sont eux sous blisters ou dins des tubes 
PP come dins l 11ltern1tive prfc:fdente. la ~ti• de flacmas est 1insi 
estill& : 

Les investisse11e11ts totaux l envisager sont de : 

1987 580 000 dollars 
1990 935 000 
1995 1 400 000 
2000 2 100 000 

auxquels viendraients s' ajouter environ 6 000 dollars de 1110ules pour les 
diverses petites capacitfs. 

• 



11.3.5.7 : Troisillle alternative 

Dans cette alternative, les solutes 11aSsifs sont conclition~s en ellballage 
plastique de llflle que les antibiotiques. 

Les consomations de blisters ou blisters + Tubes PP restent inchangees. 
Celle de flacons sont accrues dans des proportions il!pOrtantes ; i1 convient 
d • ajouter au tableau prfc61ent de la seconde hypothtse les productions 
suivantes [dans le cas des flacons pour solut~ ussifs on est parti de 
1 'hypothese d'un fhcon de 500 •1 en polypropylhe, hypothese qui peut ftre 
modifiee si le conditionement en poche plastique etait adopte]. 

1987 
1990 
1995 
2000 

3 
4,3 
6,1 
8,75 

~-saufneusesl 

FlKOftS de 500 •1 

120 
172 
244 
350 

1 en 2x8 
1 en 3x8 
2 en 2x8 
3 

Etant donne les differentes options d'elllballage plastique : fl~con PP ; 
poche PVC ; poche DRAKA sterilisable, il est premature de cMffrer le 
11e>ntant des investissements. De plus, l'implantation est differente de celle 
des autres flacons puisqu'elle est effectuee dans une salle blanche. 

Enfin, un probl!lle l resoudre, en cas d' adoption d'un emballage en fl aeons 
PP sera celui du remplissage , conditionnant le nOlllbre d'extrudeuses­
souffleuses ou de silos de stockage, selon qu'il devra ftre effectue en 1, 2 
OU 3 equipeS de huit heures. 

1987 
1990 
1995 
2000 

UY 106 T de PP lnjecteuses-souffleusesl 

Flacons de 15 •1 

37 ,7 
49,7 
58,3 
84 

120 
149 
175 
282 

9 en 3x8 
12 
14 
23 
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Dans le c1s des antibiotiques, l'hypothese du conditionnement dins un fl1con 
pl1Stique est nouvelle et i1 ne sellble pis qu'elle ait ete ex~ri11entee l 
l'etnnger. 

Elle suppose la solution d'un certain nOllbre Je contraintes parai 
lesque lles : 

l'a~uation de l'ellb1ll1ge 1vec le produit ellballe, 
le caut de 1 't!llballage, 
la possibilite de sterilisation des fJacons avant re111Plissage. 

De plus, i l'echelle de la production d'ellball1ge, 

l'usine de Medel devient un tr-ts i111pOrtant centre mondial de 
transforaation de 11atitres plastiques, 

le problae econmique doit ftre ex•ini trts attentivement, car i1 
est probable que durant une certaine ~riode, les 11atieres premieres 
devraient ftre illlpOrtes (PP ou PET).(**) 

S'il est raisonnable de considerer come valable 1 'alternative condition­
nement des solutes en emballage plastque puisqu'elle a dejl beneficie d'une 
experience industrielle, autant il est prenature de forauler un avis sur le 
conditionnement des antibiotiques en flaconnage plastique, meme si 
l'hypothese en est seduisante. 

(**} A titre indicatif, pour un flacon PP on pourrait estimer le prix de 
revient i 0,12 FF 
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COllCLUSIOIS 

Nos conclusions en ce qui concernent les trois alternatives sont 
claires : 

- 11 n•est pas raisonnable d'envisager une unite de fabrication 
d'ellballages en verre, •file l l'horizon de l'an 2000. 

la plus grande prudence s 1 i11pOse. 

- Quelque soit 1 'altemative choisie, il est possible d'envisager 
des maintenant 11 i111plantation d'une unite de production de film PVC 
pour blister, d'une capacite de 1200 l 1500 t/an. 

Cette i11plantation li•itera par ailleurs le developpement eventuel 
d'une production de tubes polypropylene dont l'emploi pourrait !tre 
reserve au conditionne11ent de quelques specialites particulieres. 

- Dans la prmiere alternative, prevoyant la conservation du 
flaconnage verre pour la plupart des produits liquides, il 
n'apparatt pas raisonnable d'envisager l'i111plantation d'u~ atelier 
de production de flacons plastiques, meme • l'horizon 2000. 

- Dans la seconde hypottaese, dans laquelle seuls sont conserves les 
flaconnages en verre pour solutes massifs et antibiotiques, 
l'implantation d'unites de production de flacons de 150 ml et 50 ml 
peut !tre decidee pour le conditionnement des sirops, poudre pour 
sirops, ainsi que solutes l usage externe. 

Deux ateliers· de production peuvent !tre envisages pour 1990 

1 'un dans la region d'Alger, a proximite d'une unite 
pharmaceutique productrice de sirops ; 

l'autre a proximite de l'unite de Medea. 

L'adoption de ces nouveaux conditionnements ne pourra ftre effectue 
qu'apres essais de compatibilite du contenu avec le contenant, ce 
qui implique la mise en route, des que possible, d'essais 
comparatifs de conservation des specialites concernees dans des 
flacons verre, PVC et PEHO, selon un protocole a definir. 
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- Dans la tTOisim alternative: l "f!lllPloi des conditionne11ents 
plastiques pour les solutfs massifs est possible et constitue 
seulement un choix econmique entre les emballages verre et les 
ellballages phanmaceutiques. 

Le conditionne11ent des antibiotiques en flacons plastiques ne peut 
ftre considf~ que cOllll! une hypoth~se nouvelle. Une ftude 
approfondie, l Saidal ou dans un service universitaire, semble 
indispensable pour en dffinir la validitf. 
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III - PRCJTCJCOCE D'ESSAI DE IOUVEAUX BIW.LAGES 

Ce chapitre a pour but de rappeler les points principaux qu'il convient de 
definir et de contrGler avant d'adopter pour un produit liquide tout nouvel 
emballage plastique. 

111.1 LES COIDITIONS D'Ell'l.01 

111.1.1 Definition chimique du produit emballe 

111.1.1.l Nature du produit actif ; sensibilite aux 
agents physiques et/ou chimiques 

IIl.1.1.2 Nature des excipients ; tOllPatibilite avec le 
materiau d'emballage envisage ; 

111.1.2 Nature chimique du materiau d'emballage 

111.1.2.1 Nature du polymere ; proprietes physiques ; 

111.1.2.2 Nature ou fa111ille des additifs employes 
(antioxydants, stabilisants, colorants, etc.) 

111.l.3 Conditions de stockage de la specialite 

111.1.3.l Duree (de 1 ~ 5 ans) ; 

111.1.3.2 Conditions extrfmes climatiques (principa­
lement temperature maximale et degre d'hygrCJEtrie) 

111 •• 1.4 Conditions de transport (eventuellement) 

111.1.4.l Transport routier ou ferrovi~re ; 

11.1.4.2 Transport aerien. 

111.2 LE PROTOCOLE D'ESSAI 

111.2.1 Definition des temperature, humidiU relative et duree de 
1 'essai 
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111.2.2 Offinition des substances chi•igues l rechercher 

111.2.2.1 Substance Edicamenteuse ou constituant de la 
splcialitf (fongicide organ011ercuriel) dans la paroi de 
1 • ellba 11 age ; 

111.2.2.2 Constituant du matfriau dans le specialitf 
~icilllenteuse : 

111.2.2.2.1 monOllEre rfsiduaire {chlonre 
de vinyle) ; 

111.2.2.2.2 autre constituant du 11atf­
riau (stabilisant, antioxygtne). 

111.2.3 Description .des ~thodes d'analxses physicoch"imiques 

111.2.3.1 ~thode de dftenaination et de dOsage de la 
substance alfdicamenteuse ou de l 'un des constnuants de 
la speciaHU ; 

111.2.3.2 ~thode de dftennination et de dosage d'un 
constituant du matfriau. 

111.2.3 Determination des proprietes pharmacologiques de la 
specialite apres la periode de stockage accflere 

111.2.3.1 Teneur en constituants actifs avant et apres 
la peri>de de stockage ; 

111.2.3.2 Comparaison avec la mi!me specialite condition­
nee en emballage verre, stock& darant le meme temps. 

111.2.4 Hombre d'echantillons pour les essais 

Au minimum 10 par essai et par mois, soit pour un essai 
de 6 mois : 60 fchantillons et autant de temoins en 
emballage verre. 



53 

111.3 LES EXMEllS a.ttlDTAIRES 

111.3.l Avant stoctage 

111.3.l.l PenEaMHte (vapeur d'eau, oxygene, C01
) ; 

111.3.1.2 Etancheite de l'emballage (contrOle de la 
fermeture, de la souc!·1re} ; 

111.3.1.3 iiapri•abilite de l•emt>all~ge 
l'etiquette sur le flacon. 

111.3.2 Apres stoctage 

. 
' 

tenue de 

111.3.2.l aspect de la specialite (transparence, 
coloration, louche, presence de particules} ; 

111.3.2.2 aspect _du flacon (transparence, gonflement, 
craquelures, poissant} ; 

111.3.2.3 recherche des aicrofissures (microcraquelures 
des polymere et copol~res du styrene} ; 

111.3.2.4 r.:cherche des fissurations sous tension 
(stress cracking des polyolefines) ; 

III.3.2.5 comportement du bouchage 

III.3.2.6 comportement des soudures (materiaux 
complexes, poches et sachets,etc.} ; 

III.3.2.7 charge en electricite statique du materiau 
(risque d'attirance de la poussiere et des germe~ 
microbiologiques) ; 

III.3.2.8 perte dans l'emballage ; 

III.3.2.9 tenue de l'Uiquette apres le vieillissement 
accelere ; 

I II • 3. 2 .10 comportement de 1 • impression au contact du 
produit contenu (coulures, ecaillage de l'impression) ; 

III.3.2.11 gonflement de l 'emballage ; contrOle f!ven­
tuelle des proprietes mecaniques (comportement ' la 
chute d'un flacon). 



1111.4 LE ~TERIEL 

111.4.l Materiel de conditionnement 

- caisson chaud et humide (250 dm3
) [environ 8500 

dollars *]. Le nombre de caissons, innobilise pendant 4 
a 6 mois varie en fonction du nombre d'essais ~ 
entreprendre. 

111.4.2 Materiel de mesures physigues 

- per'llEametre, 
- balances. 

•Le dollar a ~t~ compt~ a 6 FF. 
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IV - PRINCIPALLS CARACTERISTIOUES 

O'UNE UtJliE OE PROOUCiION 0 1 ElllOALLAG£5 EN llE~RE 

Cette oartie a oour objet ~ dtk:rire succinct...,,t les princioales car3Cteristiques des 
installations et liauio..ants constitutirs d'une unitf de production d'emballaoes en verre 
d'une caPaCitf de production annue.ile de IG.000 tonnes pouvant oasser l :?G.QOG ionnes e~ 
insistant plus particulilrement sur les ooints essentials, notlllllll8"t sur l'autOlllatisatio~ 
des orocdd6s. 

Iv.r. [)(SCBilPT!ON OES INSTALLATIONS ET EOUIPE!lt:NTS 

IV. I. I. Pradliction 

Les installations at .X.uio...,,ts devraient parmettre la rabrication de rlacons cie 
dirr•rentes rarmes at de dirf 6rentas taintes deStines l contanit des produits 
pha~iques liquidaS OU solidaS. 

La production de plusieurs teintas de verre paut toujours ltre assur~ enC!l!IDa~"es· 
altarnees suivant les basoins. 

La production effective de !. 'usine est g*1tral..ant calculn sur DO jours par W• 

pour tenir compte des arrlts dus aux changBlllBntS de teintes et l la 111eintenance. 
J. 

La capacittt nominal• de production serai.t done 40 tonnes par j:>ur de varre fondu, 
soit en 330 jours de 111archa, IJ 200 tonnes de verre fondu par an. 

La capacitlt thltoriQue de l' i.nstallation sur 355 jours par an serait de 14 600 iO"l·­
nes de verra f ondu. 

Si l'on tiant compte d'un rend...,,t de production compris entre 0,75 et 0,80 la 
production annualle de varre cOlllllercialisabla serait comprise entre 9SOO et 
IO 560 Tonnes. 

Pour passer l 20 000 Tonnes/an, il suffit de doubler taus les chiffres prec~e~:s, 
mais il faut pour cise la chase soit possible sans des remisP.s en caus£ profonoes 
de tout le site Que cala ait ttte prevu dls le dlfpart. 

Cetta description en tient compte. 

!V.I.2. Eouip8118nts 

Les iQuioements d"=rits ci-apres corresoondent au~ differentes onases oe 
~roduction, l savoir : 

- la fusion du verre 
- la faorication oea oroduits 
- la t'ecuisson 
- le contrOle. 
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rv.r.2.r. La rusion 

La rusion serait assuree par un rour permet~ant une tiree journali~re de •O tonne 

Un dlluxiillle rour identique au pnaier devrait pouwir ltre installe ulterieur899n 

Le c!"leuff age serait assuri! oar ca.buStion de fuel-oil. 

L'ens .. ble four/rdcuperateur serait C0!'1Stitui! de ri!fractaires de haute Qualiti!, 
dOubH an c:ertains ooints d'isolants. 

L'ensllllbl• ri!fractaire serait b10Quf par des armatures en profiles acier et le 
rour lui...a.e serait supoorte par d8S piliers en .. i;onnerie at/au en profiles. 
Sur ces at'98tures viandrait p.rendre appui l"'ens•ble des passerelles de service 
et de circulation. Le bassin de travail alimanterait deux connexions de feeders. 

Le four serait entiill"-'t 6quip6 de ses annexes COllprenant : 

• une anfourneuse CIOnt le ddbit serait asservi ~ un ans8tllble de detectittn du 
niveau de verre& 

• un dispositif d'inversion autOllatique des fUlleas, 

• une alimentation en air de combustion (air secondaire), avec regulation et 
asservi•sllll8nt du debit d'air au debit de fuel, 

• une ch81linee ~ tirage induit avec son ventilateur (au une ch&111in~e ~ tiraqe 
natural, plus ddlicate ~ construire),. 

• une ali"!""tation en air pri.llaire de pulverisation, 

• un ensellble de refroidiss•ant de la cw.a, 

• un ens .. ble de chauffage au fuel comprenant le groupe da prdoaration et les 
pulverisateurs c0111Plats, 

• un ens•ble de contrOle - regulation de la prassion ou four, 

• un ensemble de pyroatetrie, 

• un ens1111ble de ::iouillonneurs, 

• un tableau de contrOle gen~ral sur leQUel seraient ramenes tous las enregis­
t reurs, les regulateurs et l'instr""8ntation en genera~. 

IV.!.2.2. Lignes oe proouction 

L'usine serait 6quiplle de oeux lignes de production lttudilles oour permettre ae 
proouire toute la gamma des emballag .. , au demeurant peu nombreux. 

Nous avons vu qua le bassin de travail alimenterait deux connexions oe readers 
done deux lignes de proauction avec aes macnin .. tS 6 sect~ons 4ouic'8s en ' 
proc•o4 sourr1•-sourr1• dCuble oaraison. 

• 
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Les deux lignes de produetion serai'!nt iquip;les d'arches identiques. 

L'enf'ou~nt des produits denS l'arche serait ef"~9ct~ par un staeker l barre 
de goussee. synchronise avec la -.chine de production. 

L•s.,st-.s de cheuf'f'age utiliseraient le gaz prooane (ou butane). 

Le contrOle et la rdgulation automatiquas des t911peratures s•9rf"ect~raient oar 
un ensemble de captaurs pyro;adtriques at de rdgulataurs alactronioues. 

P!usieurs ~s d' inspection et de contrOle, not...-ent di.itenSion..,els 
seraient ndcassaires l divel'S stadlls. Nous y reviendrons oar le suite. 

IV.I.2.3. Equ~ts annexes 

- Un atelier d'entretien des 110ulas et deS 11aehines dquipd d'un ans•ble de 
lllBChines outils et outillages, 

- un labOratoire de contrOle adaPtd au contrOle de f'abrication du verre et des 
articles produits. 

IV.2. DESCRIPTION DES INSTALLATIONS AUXILIAil£5 

IV.2.I. Rdceotion et stoekaae des •ati•res oremi~res 

Toutes las aaati•ras pl'811i•res livraes en vrac pourraient Gtre stockdes an vrac 
dans des loges couvartas, tandis qua celles Qui saraient livrees en sac sur palette 
seraiant stoekdes dan• un batiment prevu a cet effet. 

Un posta de dessachage serait prdvu, notalllll8f1t pour le carbon~te de soude. 

Enfin, la calcin serait rlk:uperd dans des bennes mdtalliques et st~cke sur une 
aire ravltue. 

IV.2.2. Atelier de comoosition 

L'atalier de c0111position sarait assentiellamant comoose d'un gnsemble ae silos 
situlis au-dossus ae la salle de pesage et de melange. 

Las dive-:s cOlllDartimants saraient alimentn a leur partie superiaure car une 
bande r•'!vat~• reversible, alle-mtme alimentn a Partir d'un convoye1..r venant du 
bitimant de stockage des metitres premi•res. 

La cacacite ae stockage devrait ltre ae 3 jours enviro~. A cela vienerai!. s'ajoutar: 
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- I atelier de p~tion deS petits produits et additifs et ses trtimies mobiles. 

- I silo Pout le calcin. 
ChaCIU9 silo serait ~GJiDe d'un extracteur vibrant alil9entant trois tra.ies 
e>neuses : 

- I paur l• sable 
- I Pour les additifs et petits produits 
- I paur les autres materiaux. 

d'4chargeent aussi par l'intersectiaire d'extractaurs vibrants sur une band• 
transPQrtause al~tant une bande reversible ...,_,,t les DrOduits pesas l 
l'une au l'autre de daux ..Uangeuses l axe vertical. 

Apr's •ilange. las COllPOSitions seraient envoyaes l la trt&aie d'enfournarant 
par une ban:iE transDOrtause inclintht sur laque.lle le calcin serait ajouU 
apris dOsege par extraction terporislle. 

L!ans.-ble du cycle serait cClllllandl autorati~t. 

IU.2.J. Btilitas 

L'al~tation en eau devrait ltre prevue par branch--.t sur un dseau d'eau 
de ville l une pression de 2,5/lbars. 

L'eau perdue apris usage serait evacuee direct...,t 11 l'egout. 

L'eau de refroidiss•ent du four et des divarsa machines est une eau trait4e 
recycllie et refroidie puis redistribuee par pa11page. 

Un r8seau 11 J,5 bars devrait fournir l'air prillaire au four et l'air compril!Mt 
aux machines de fabrication et 8quipe11ents annexes. 

L'air comprise serait produit oar 3 c011presseurs identiques fonctionnant alter­
nati1181118nt 2 par 2 ( I en secours}. 

Chac:un de ces compresseurs serait aliinenU (I seul 11 la fois) par un groupe 
electrog.,e de secours en cas de coupure de courant. 

Le fuel lourd servant au chauffage du four serait stocke danS un reservoir de 
IOO 1113. 

Le gas oil ndcnseire 11 l'alimentation du groupe ilectrog•ne et 11 celle dn 
moteurs des engins de ranutention serai~ stocke dans une citerne de 20 mJ. 

Le oropane (ou butane) utilise oour le cnauffage des feeders des arenas et de 
divers pastes auxiliaire• serait stocke dans des rdservoirs ~iptis de nioyens 
de pCJlllOage et de rltgulation ae pression. 

• 

• 
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• paste de livraison • 
• 2 t~~ra111eteurs de 6JO KvA install~ .,. peralllle • 

• protection r&eeu. 

- Des l!quipe98ntS basse tension : 

• distribution et protections. 

- Des clbles de liaison et d'ali-entalian. 

- Un groupe l!lectrogtne. 

Les tensions de service devraient ltre les suivantes : 

• farce .atrice - 320 volts triphas4 - •ise l la terre directe 50 Hz. 

, 
• eclairage - 220 v0lts 11Dnophese - 50 Hz alimenU par transro~taur J&0/220 • 

• contrOle - IIO volts alternatir. 

I1 est prl!vu un groupe l!lectrogene de seco:.irs i d-.rra01e .. nuel d'una puissa.-.ce 

de 65\J K~A entralnl! par un moteur Oiesel. 

Ce groupe oourrait ttre co~u pour une .. rche de 500 a IOCO h/an si le fiat!iliU 

du r'5eau est ilev'8. Si cela n'est pas le cas il serait prudent d'envisager un 

matP.~iel capable de ronctionner en perman~ce, voir d'assurer l'auton0111ie 'lectriQue 

des installations. 
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IV.J. DCSCRIPTION DES GUVRACCS 0( CO:IC CIVIL 

IV.J.r. Bltiment de stOCkeae dn .. titres pnai•res en vrac 

Ce blli.mlent comporterait : 

• J loges en ~rie pour le seble., 

• I loge dDuble en ~·,.ri• pour le calceire. 

. I loge pour la clDloaie 

• I loqe Pour le f eldspath. 

• I couverture en auvent. 

La loges Hraient canstit..,._ iJ8?' ms murs en bftan ~ et U1 dallage 
de sol en bftan __. *Jel.-'t• la couverture sereit en aluainiua ou en 
Bllianta-ci_.t. 

IV.l.2. Bitt.nt de stoclceae des .. titres pr89itres en sec 

Ce bltiment abriterait : 

• le stoekage des .. titres premitres en secs. 

• la trlaie cie reprise deS .. titres premitres en vrac associee au PoSte 

de cNsachege. 

Il ••rait constituf de : 

• un dellage bfton ar9f • 

• une cherpente Ntallique (ou bfton). 

• une couverture en alU11iniU11 ou .. iante-cimlent. 

IV.J.3. Atelier de trait.-ent du calcin 

Cet atelier serait constitu• d'une charpente •~talU.caue fou bit.on) sue>n0rtant 
U"9 couverture en alU11iniU11 ou .. iante-ci-.nt. et abri\erait le .. teriel de 
broyege et de trait.-.nt du calcin. 
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IV.J.•. atelier de co-position 

Cet atelier ser•it c:miposf de : 

~ pertie besse ebritent le pesage et le .U.enge des .. ueres 
preaillres ainsi que la salle de contrOle, 

• \S\ .......c>le de silos, 

• une pertie heute couverte ~t abritent les dispasitifs de re-plissage des 
silos. 

IV.J.S. Bltiaant de fabricatiGrl 

• le four et son envifOI• ar1nt 

• les lignes de fabrication 

• le stockage d'une partie des proouits finis 

• la salle de contrOle 

• les bureaux techniques 

• les S8"itaires et les vestiaires. 

IV.J.5.1. 

• le labOratoire 

Halle rour-l!achine 

Cette halle coPPOrterait : 

a) une cave Qui recevrait les dgdnirateurs supportn par un radier 
en biton al'IN, 

b) un dallage gfrutral en b~ton •Pti calculi en fonction des charges 
t sur;JPOrter local...,,t. 

c) les assises, poteaux et .. ssifs de SuP;>ort du four, des .. chines 
et des anne•es, 

d) la structure de bitirent : charpente •itallique ou biton. 

La couverture serait realisfe en aluminium et COlllPOrterait un lanterneau 
d'a~ration. 

Les fa~ades et pignons seraient constitues pour une part de parPein9s 
creux et, d'autre Pert, O• bardages. 
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Halle recuit, bOut-ftoid et atelier 

Ce~ ense-ble oourrait ltre constitua d'une halle centrale et deux 
halles latii!rales. 

c:es halles seraient indlipancientes de la halle Four et comport.eraient : 

a) 16\ dallage g*1ttral en bfton uwe, 

b) las structures porteus95 de couverture en charpente •ltt.allique 
OU ~on, 

c) une couverture en aluminiua au amiante-ci.m&nt avec bandes 
d'dclairage zc!nithal, 

d) une rermeture par .,rs en parpaings creux et bardages. 

Les halles lattrales abriteraient : 

• d'l6t cOU : le 11BQ8Sin l 11Dules 

l'atelier d'entretien 

le magasin g*1tiral, 

• de l'autre: le labOratoire 

les sanitaires 

les vestiaires 

lea bureaux techniques. 

lllaoasin de stockaae des oroduits finis 

Ce magasin ferait suite l la hall• prtk:fdente et sa construction 
serait similaire ~ celle dP.crite ci-dessus. 

Ce• dimensions dlipendraient essentiellement du ... rchi impliquant 
ou non un stockage important • l'usine. 

• 

• 
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IV.J.6. Centrale electri~ et air comiprillf 

.. 

Ce b5ti .. nt serait destinf • recevoir les &quipeaents electriques 
heute et t>asse tension. le compresseur d'air et le groupe Diesel de 

secours. 

Il serait COllCJOSe d'une ZGne en bl!ton •• ;aour lo P"rtie Gectrique et 
d'une zone en construction aetallique ou charpente blton pour la pertie 
air coapri•e et Diesel. 

la toiture serait rdalislie en alU111iniU111 ou en ..U.ente-ci...,t. 

IV.J.7. Stockaoe Fuel 

Le fuel lourd serait stockf denS une citerne verticale de 100 m3 et le 
fuel Uger danS ....,. citlerne horizontale de 20 mJ. 

le bassi~ de rftention r~ementaire serait constituf d'IA'l radier bfton 
et d'un muret en parpaings pleins. 

Le local de pomperie jouxterait la cuvette de rftention. 

IV.J.e. .stockaoe Propane (ou Butane) 

Ce gaz liquefie serait stocke dans une ou plusieurs citerne(s) cylindrique(~) 
de 50 "3 de capacite. 

Il serait entourf d'une •urette de retention d~limitant un volume de 
capacite ~ale a 20 % de la capacit~ en eau de la citerne. Le sol 
serait recouvert de mlchefer ~u de gravier. 

L'ensemble serait entoure d'une cloture 1'9lre en grillage. 

IV.3.9. Traitltlll8nt aes eau• 

Cet ensemble serait constitue de : 

un bassin d'eau chaude en b'ton, 

un bassin d'eau froid• en b~ton, 

une ossature en beton suoportant le refri9erant, 

un petit ~timent abritant l~s pomp~• et les eQuipements ne 
trattement d'eau • 
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IV.,. O~CRIPTION OES DRlNCIPAL~ ;:''QNCTIONS A ASSURER CONCERNAPIT L 'AUTCJ;Ai!SAT!ON OE 
LI ll'!STALLA'i:ON 

Les usines verriltres sont de olus en plus autmatisdes. 

A 1'6videnee. celles Qui. se consacrent au rlaconnage ndcessitent encore davantage 
d'investisS8118ntS danS ce dallaine. 

Les exiaences de QUalite oarfait...,t soulignltas danS le rapport da llr. R.TRANNOY 
de janvier 1986 nacassitent un CDllDQrt...,t visant l l'assurance DualiU plus au'au 
ContrGle OualiU, c'ast-l-dire au suivi et Qu c:ontrGle pendant taute la dude de 
1'elab0ration des proouits. 

IV.,.I. AutDllatisation avant fo?'lllaO• 

Gatte partie concerne assentiell...,,t, 

- O'une part l'aut011atisation de l'atelier de comoosition Qui paut ltre plus ou 
110ins poussee : ·Taus las l!quip...,ts de pesage et de •'1.ange avec le calcul 
ctn proportions, et le s~t d'operations pe1JVent ttre ~andes et 
contrGles autDllatiqu....,t; 

- D'autre part le four dont l'autD11Ptisation est dejl tr•s poussee sans ltre 
encore total8118nt acl'leviie en raison de la CD11PlexiU des phi!no!Nnes the:rlllO­
dynaeiques intervenant datas las fours. 

IV.4.2. Aut91!!tisation du ror111age •t aprlls fol'91!Q• 

!lf.4.3. 

Les machines ir.odernes utilisent de pl:.is an plus l'~lectroniQJe sous la fol'llle de 
contrGleurs et de •icroprocesseurs peraiettant jusQU'' un certain point un dialogur: 
hoMle-ma:hine de sorta QUe las op~rateurs peuvent ajuster en permanerca las oara­
_.tres de formage en fonction d'informations instantanees mais aussi en Fonction 
des inf or11ations recueillies iim:i8diat81118nt aprlls f ormage. 

COlllDatibilited~s eouioements 

La compatibiliteentre 8Quipements lors d'une pr&111iltre installl!ltio" est ~ien sOr 
caoitale, inais il faut insister tout particuliltrentent sur la compatibilited .. 
•Quip8118nt• destin'9 ' assurer l'aut011tatisation en vue d'assurer la bOnne QUalite 
des produits car toute erreur dans ce OCMiaine aurait de graves inconvi§nienta 
financiers et techniQues. 

• 

• 

• 
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JV.5. DIVERS £L£11"£~TS O'APPR£CIATION 

Iv.s.I. La fortaation 

IV.5.2 

IV.S.3. 

Tout-•-fait essentialla, la fonaetion de base concerne una grande partie du 
personnel fvaluf • 200 personnas environ. 

Il faut s'intarasser principal•ant aux verriers Qui dOivent ltre : 

- le rasponsable de l'unitf de production 

- las chefs d'atalier : C011position 
rour 
roieage 

- Les operateurs : CQllPO&ition 
rour 
F•ieage 

- le responsable de la fonction assurance Oualite. 

tatte fort11ation peut ltre acquisa par un stagtt da longua durfa dans une installa­
tion comparable • l'etranger et confirm& sur place dans le cadre d'Un contrat 
d'assistance technique portent sur la prami•re ca111pagne (4 • 5 ans). 

L'assistance techniQue 
AbsolU111ent n~essaire, nous devons • la verite de dire qu'elle sera mains facile 
• obtenir que pour des fabrications plus classiaues. Son contenu devra porte1 sur 
la mise en route et la bonne inarche de !'installation pendant au moins la duree 
d'une ca111pagne. 

Les investissements 

Le coot d'une unit4 de production du type dlk:rit dans ce chapitre est de 
l'ordre de 20 millions de dOllars, tout compris. 

11 s'agit l• d'un ordre de grandeur Qui peut varier substantielle•ent d'un 
fournisseur • l'autre en raison de la qualite des tiQuipements et du niveau 
technique recherche. 
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jESCRIPTlON o·~ ATELIER OE rABRICATION Q•AllPOll.~ 

Pour une consoiaaation dDnt nous evons vu au'alle serait de l'ordre de 
sec tonnes/an en l'en 2000. il est tout It fait exclu d'enviseger de fabriauer 
des tuoes. 

Pour .a.oire, ~ unite de production de tubeS a f!U sc.aei~t dkrite danS 
le rapport de P. lllATHEL!iT de juillet 1985. 

En revancne, il est passible d'envisager un atelier de fabrication d'a900ulas 
6Quiot5 c1es 11a<:hines ad-hac (lleChines Caquelet par edllple}. Il faudrait alors 
ac!"leter las tubes servant l la fabrication etas a11DOules. 

Ce oetit atelier paurrait accupar une vingteine de personnes et raprtsenterait 
un investiss .. ent d'environ 500.000 dallers. 
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V - PRINCIPAL[.) CARACltRISTIQUES 

D'lllE urnTt DE PRODUCTION D'EMBALLA6ES PLASTIQUES 

Cette partie concerne les principales caracteristiques auxquelles doit 
satisfaire une uniH de fil• et de flacons a usage phanaaceutique. LP 
cas des solutes est examinf separ~nt au chapitre VI. 

Y.l IIFLANTATIOfl 

On peut disjoindre le cas des films de celui des flacons. 

V.1.1 ~ 

Le film pour blisters presente l'avantage d'etre stackable sous forme de 
bobines ce qui n'exige pas l 'implantation a proximite ianediate des 
ateliers de conditionnement phanaaceutique. Pour des raisons de 
faciliti, l 'appareillage necessaire i sa prod1•'"tion peut Ure installe a 
proximite i~iate ou dans un atelier de fabrication de flacons 
phannaceutiques en vue de beneficier des me.nes facjlites {fluide, 
personnel et contrGle de qualite). 

V .1.2 Fl aeons 

Le plus souvent, ,~~ ateliers de flaconnage sont implantes a proximite 
inmediate des plus gros centres utilisateurs ; dans le cas du flaconnage 
pharmaceutique, pres des unites de production de sirops et autres 
specialites sous forme liquide par exemple. 

Le plan algerien de developpement de l 'industrie pharmaceutique 
envisageant deux gros centres de production ~itues dans les regions 
d'Alger et de Medea, il paran raisonnable de prevoir deux unites de 
production de flacons, en raison de la difficulte de faire transporter 
par de nombreux camions des flaconnages vides et legers, meme avec les 
conditions habituelles de p~otection {mise en caisse ou livraison dans 
des sacs polyethylene de 500 a 1000 litres environ places dans des 
casiers plastiques gerbables). 

Dans le cas des flacons conme des poches plastiques destinees au 
conditionnement des antibiotiques, solutes massifs et collyres, il est 
indispensable d'operer en salle blanche, exempte de germes et de 
poussieres, en raison de la compHcation qu'entraine la steriHsation 
d'emba11ages souilles. 
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V.Z. DESCRIPTION DES llSTALLATIOICS ET tQUIPD£NTS 

V.2.1 Production 

V.l.1.1 FILM POUR BLISTER 

Une unitf de production de 1200 tonnes/an est envisageable, en deux 
qualites : 

'50 µ pour les b~isters destinfs au conditionnement pharmaceutique, 
1 ,:• : 200 µ pour les calages pharmaceutiques. 

Si le 111rchf agroali11entaire s'ouvrait l 1 'emploi des boites l 
oeufs et des calages pour exportation des fruits, il sera possible 
d'envisager la production des epaisseurs correspondantes. 

V .2.1.2 FLACONS 

En prenant conme base d1 estimation la seconde alternative, la 
production au debut de la decennie 90 suppose la production de 35 
millions de flacons, dont 1/3 environ l Medea et le reste l Alger. 

Cette )roduction se~a doublee en 2000, le 3/4 environ etant 
probablement produits ~ans la region d1Alger. 

V.2.1.3 TUBES PP 

Si 1 'hypothese d'emploi d'un certain nombre de tubes PP pour le 
ccnditionnement des gros compri~s et gelules etait retenue, la 
production de 10 a 25 millions d'unites entralnerait une reduction 
correspondante de celle de film pour blister et imposerait un 
accroissement important en surface de l'atelier de production 
(doublement ou triplement de la surface). 

V.2.1.4 ACCESSOIRES 

Selon le type dt· .Jouchage retenu pour les flacons (aluminium ou 
plastique) 1 'imp'aantation de 1 a 10 presses a injecter est l 
envisager dani la decennie 90. En se limitant, au depart aux seuls 
bouchons p 1 as ti Ques pour tubes dentifrice et ponrnades , 1 ' imp lan­
tat ion d'une r;~esse est l prevofr, une surface etant cependant 
reservee pour ~ ' imp 1 an tat; on' apr~s etude des coots' des autres 
presses necessaires a la production des bouchons pnur flacons de 
150 ml et capacites inferieures. 

• 

• 
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V.2.2 Equipements 

V.2.2.l MAT£RIEL DE TRANSFORMATION PLASTIQUE 

V.2.2.1.1 EXTRUDEUSE A FllltRE PLATE 

Une extrudeuse d'une capacite horaire de 200 Kg est a prevoir 
(encombrement au sol avec le train d'etirage et la decoupe : 
environ 20 m sur 1,50). La cons011111ation energetique est d'environ 
100 kw/h. L 'alimentation en eau de refroid_isseement depend de la 
temperature de l'eau utilisee. 

Un modele permettant le changement d'extrudeuse permettrait le 
doublement de la capacite sans avoir a investir dans de n!>uveaux 
materiels annexes. 11 est souhaitable en outre que l'appareil 
cho is i permette l ' accoup 1 ement d • une seconde extrudeuse en vue de 
fabriquer un complexe coextrude pour l'emballage de certains 
~roduits sensibles. 

La conduite d'une extrudeuse peut ftre assuree par une equipe de 2 
honmes. 

V.2.2.1.2 EXTRUDEUSES-SOUFFLEUSES DE FLACONS 

Deux types de modeles peuvent ftre envi~ages 

v.2.2.1.2.1 Des modeles de capacite moyenne, dites 
machires mcdulaires, moins couteuses que les grosses 
machines, mais limites a une capacite horaire d'envfron 
700 flacons, avec des moules a 1 ou 2 empreintes 
(machines type ADS) ; 

v.2.2.1.2.2 Des modeles de grosse capacite (types SIDEL, 
BEKUM, etc.) d' une capacite de 2000 a 3000 
flacons/heures, plus importantes, plus couteuses mais 
abaissant le cout de productions pour les tres grosses 
series. 

Les avantages et inconvenients des deux systemes s'equilibrent, 
1 'inter!t de machines modulaires etant de repartir dans le temps 
1 'investissement et de dispoier en permanence, si la capacite de 
production n'est pas saturee, d'une ou plusieurs machines capables 
d'assurer la production en cas de panne d'une des machines. 
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Un des criteres permettant d'effectuer un choix raisonne est de 
connattre 1 'experience d' industriels locaux avec tel ou tel type 
d'appareillage et d!envisager des l'origine, dans l'une ou l'autre 
solution, la constitution d'un pool de pieces detachees, pennettant 
ur. depannage tres rapide dans l'une ou l'autre unite de fabrication 
(*). 

Un testeur d'etancheite du flacon est a prevoir a la sortie de la 
machine, avec ejection automatique des flacons defectueux. 

La consoamation energetique a prevoir1 pour un appareil de 700 
bouteilles/heure, est d'environ 35 kW/H, y compris celle necessaire 
a la fourniture d'air comprime et d'eau refrigeree. 

La conduite de 5 machines de 700 bouteilles/h peut etre ass~ree par 
une equipe de 2 homnes. 

V.2.2.1.3 INJECTEUSES-SOUFFLEUSES 

LI implantation d' injecteuses-souffleuses peut etre envisagee a la 
place c!'extrudeuses-souffleuses pour les flacons de pef:ites 
capecite (de 2 a 50 ml} en raison de la regularite apportee par le 
procede sur le plan metrologique, particulierement les pas de vis 
du goulot et epaisseur du flacon. 

Un testeur d'etancheite du flacon est a prevoir a la sortie de la 
machine, avec ejection automat ique des f lacons def ectueux. 

Une a deux machines peuvent etre envisagees a l'horizon 1990-1995 
et venir en deduction du nombre d'extrudeuses-souffleuses prevues. 

La consonmation en energie et en eau refrigeree est identique a 
celle des extrudeuses-soufleuses et la surface au sol equivalente. 

Un ouvrier est a m@me d' assurer 1 a marche de deux i njecteuses­
souffleuses et pourrait faire equipe avec le personnel charge des 
extrudeuses-souffleuses. 

{*) Un pool de pieces detachees a ete constitue par certains 
etablissements pharmaceutiques fran~ais pour les machines de condition­
nement permettant ainsi de reduire au minimum les stocks de pieces et 
les inmobilisations financieres. 

• 
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V.2.2.1.4 PRESSES A llJECTER 

De nOlllbreux accessoires en 111ti~re plastiques devront !tre 
fabriques et n~essiter un nombre relativement important de presses 
et de 11>ules. Dans un ,1remier temps, une seule presse avec deux 
types de moules est l prevoir pour la fabrication des bouchons de 
tubes dentifrice et tubes de poanade. 

La consmmaation energt!tique de la presse ainsi que celle en eau 
refriger~ est similaire a celle d'une. extrudeuse-souffleuse. 

Une equipe de deux ouvriers est a meme d'assurer la surveillance de 
5 presses. 

V.2.2.2 APPAREILLAGE ANNEXE 

Sont en O,ttre a prevoir : 

V.2.2.2.l Un ou deux silos en fer ou aluminium pour le stockage 
d'une fabrication (surface : environ 8x8 m2

) ; 

V. 2. 2. 2. 2 Un groupe electr•ne de secours {surf ace du 1oca1 
environ 3xl,50 m2

) : 

V.2.2.2.3 Un groupe frigorifique, d'une capacite de 21 000 
frigories/heures pour un atelier comprenant 5 extrudeuses-souf­
fleuses, injecteuses-souffleuses OU presses a injecter 

V.2.2.2.4 Un c011presseur d'air de 250 m3 /heure, avec filtration, 
pour un atelier de la m!me importance ; 

V. 2. 2. 2. 5 Un broyeurs de chutes propre~ de f abri cation ( 1 • energi e 
consCJCnnee est incluse dans l'energie requise pour chaque machine). 

V .2.3 Atelier 

L 'atelier devra, z•Jtant que faire se peut, satisfaire aux exigences 
suivantes 

·v.2.3.1 BATIMENT 

Sol en beton, si possible vernis ou peint pour retenir la poussiere 
et faci liter le nettoyage ; murs en bardages ou en parpaings 
peints. 
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Y.2.3.2 TOlTURE 

En amiante-ciment ou al111inilll, avec eventuellement une isolation 
thermique ; i'~lairage peut !tre assure par des bandes d'eclairage 
zenithale ainsi que par des lampes de 150 watts ; 

la hauteur sous tott est d'environ 5 •, peraettant le stockage dans 
des tremies des granules plastiques au dessus de chaque machine : 

il est imperatif d'assurer une ventilation fore& a l'air d'air 
depoussiere et d'eviter des ouvertures dans les bardages et la 
totture susceptibles d'etre des sources eventuelles de contami­
nation par la poussiere. Une aspiration des vapeurs doit ftre 
prevue au dessus de l'appareillage. 

V.2.3.3 SUPERFICIE DE l'ATELIER ET LOCAUX ANNEXES 

Pour un atelier comportant : 

5 extrudeuses-souffleuses, 
1 presse a injecter les bouchons 

la surface a prevoir est de 8xl2 m2 • 

l 'implantation, dans le m!me atelier d'une extrudeuse a filliere 
plate ainsi que le doublement du nombre d'injecteuses-souffleuses 
et presses a injecter suppose une surface d'environ 15x25 m1 • 

Pour les locaux annexes (groupe electrogene, groupe frigorifique et 
compresseur d'air, une surface totale de 10x2,5 m2 est a prevoir. 

Le stockage des matieres premieres necessite un local adja~ant 
d'une surface de 14X6 m1 • 

Le stockage des produits finis varie selon les conditions 
d'utilisation (conditionnement i•diat ou stockage provisoire en 
sacs plastiques et casiers metalliques gerbables ou boites carton). 

Un local doit ftre envisage pour le stockage des moules ainsi que 
de l'outillage et pieces detachees necessaire a la maintenance des 
machines. 

De plus, un local isole dans 1 'atelier ou en mezzanine de 4x4 m1 

environ doit ftre pr~vu pour le personnel dt surveillance, charge 
notannient d'enregistrer regu11erement les conditions de fabrication 
des lots de fabrication. 

• 
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11 est indispensable de prevoir un vestiaire et des c~ites 
annexes, avec une 11i11ent1tion en eau potable, pour le personnel. 

La surf.ce totale d'un tel •telier exige un blti11ent d1 environ 
40x40ll2 , correspondant pour chaque atelier l ma investisaent 
estilll! l 

20 aillions DA. 

Y.2.4 En~nierie 

Plusieurs solutions se presentent : 

Y.2.4.l soit avoir recours i_clbinet d'engEnierie specialise dans 
11 etude des implantations industrielles qui supervise l'ensl!lllble du 
chantier jusqu•a bonne execution des travaux ; 

V.2.4.2 soit faire appel aux services d1 un fournisseur de 111teriel 
(ADI, SIDEL, BEKltt, etc.) qui propose en general un plan 
d'implantation de son 111teriel sans exiger de surprix ; par contre 
i 1 n •assure pas la passation des ordres aupres des entreprhes de 
construct~on et n'assure pmas la surveillance du chantier ; c'est 
cependant la solution generaleaent la moins onereuse ; 

V.2.4.3 soit recourir i une societe productrice d'emballages 
plastiques pour les industries pharmaceutiqi:es ou Chimiques 
(Carnaud-Kerphst, Galley, etc.) a m!me d'apporter, en plus des 
plans d'installation le contours de specialistes (machines, 
matieres premieres, moules, etc.). 

Y.3 PERSONNEL 

Le personnel necessaire pour assurer le fonctionnement d'un tel atelier 
sera au minimum de 

un ingenieur responsable des fabrications (formaticn mecanique, 
plastique ou chimie), 
assiste d'un contremaTtre (formation mecanique ou plastique), 
un agent-technique responsable des pesees et prel~vement des 
echantillonnages (matieres premi~res et produits finis), assurant 
egalement un premier contrOle metrologique et d' aspect des 
produits), 
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pour 11 111nutention des •titres praitres et produits finis : 4 
homes. 

Ace personnel, i1 convient d'ajouter un bon llk1nicien d'entretien 
susceptible d'effctuer les petit tr1v1ux de dfpannage Electrique et 
de plollberie (fuites des circuits de refroidissement). 

Y.4 PROCtDlltE DE F•ICATICll 

L 'ellb11l1ge ph1rmceutique Et111t sen.is l des contr1intes spfcifiques, 
une procedure de f lbric1tion et de contrGle devr1 ftre ~f inie 
pre1llblment l la aise en route des fabrications : 

Y.4.1 Condition de rfception des lots- de •atieres preaitres 

avec prise d'ech111tillon et e:tpfdition au servict chargf des 
contrGles et •ise en quar111taine du lot dills l'attente du bulletin 
d'analyse confirmnt la conforwitf du lot au clhie•· des charges ; 

Y .. 4.2 Inscription pour chaque lot fabrique du rt• de lot de iutiere 
premiere 

a la fois sur un rfgistre sur lequel sont not&s toutes les · 
fabrications, ainsi que sur des fiches _qui sont appos&s sur les 
machines correspondantes ; 

Y.4.3 Prelevement des echantillons de produits finis 

pour expedition au service charge des contr61es 

V.4.4 Mise en quarantaine, 

dans l'attente du bulletin de confonnite du lot avec les 
s~cificat;ons i111pos&s i chaque type de fabrication. Une procedure 
rapide de contrGle, eventuellement a11epee, est a envisager pour 
faciliter l'ecoulement des flacons dont les matieres premieres ont 
prealablement ete agre&s. 
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V.5. MTltRES PREMIOO 

V.5.1 PVC pour fila 

Un PVC de qualite aliaentaire conforme aux exigences des 
phanucopeesou aliaentaires est nkessaire. 11 iaporte de s•en 
assurer aupr~s du fournisseur qui doit, le cas echeant, fournir un 
certificat attestant la conforaite de sa urchanitise avec les 
specifications r.ationales ou internationales correspondantes. 

Les uchines transforaant le PVC doivent autant que possible Ure 
aliaentees en continu, afin d'eviter un temps considerable de 
nettoyage ; il iaporte done de proceder l des c1111Pagnes de 
fabrication en iquipes de 3x8, 7 jours sur 7. 

Y.5.2 Matiere plastique pour flaconnage 

Pour ces fabrications,n est possible de choisir indiffere111ent sur 
le plan technique le polyethyli!ne haute densite ou le PVC rigide. 

Dans une premiere periode, i1 seable raisonnable d'opter pour le 
PEHD dont 1a fabrication peut ftre arretee chaque soir sans 
probli!lle. 

Y.6 CONTRCJl.E 

Le probleme des contr61es necessaires sera examine au chapitre VII • 
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VI - all>JTIOlllEIDT DES SOLUJts MSSIFS 

Les solutes aassifs constit-.::nt un cas particulier panai les spkialites 
phanaaceutiques ; ils sont en effet injectes directaent au 11alade pendant 
des ~riodes assez longues et en quantites relativaent i11pOrtantes. Pour 
ces raisons, des spkifications propres au solutfs cc.-.e l son ellballage ont 
ete formul&s dans les phanaacop&s : CCJllPOSition du llatfriau d'ellballage, 
crit~res de •igration, asepsi2 et transparence. 

VJ.I MltRIAUX D'ElllAU.MiE 

Quatre •ateriaux sont actuellement utilises de fa~on courante : 

- le flacon en verre neutralise en surface, pour les solutes en 
emba 11 age perdu, 

- le flacon en verre borosilicate, pour les solutes en t!llballage 
reutilisable, 

- les flacons extrudfs-souffles en polypropylene, 

- les poches souples en PVC soup'~. 

Ces deux derniers types d'emballages ne sont pas reutilisables. 

Quelques essais sont egilement entrepris avec d'autres materiaux, 
comne la boite metallique sertie en alaainh• dans les hopitaux 
militaires de campagne. 

VI.2 AVANTAGES a llCOllVBIENTS DES DIVERS EIULLA&ES 

Chaque emballage presente i peu pr~s autant d'avantages que d'inc.onvenients. 

Vl.2.1 VERRE PERDU 

Avantages 

econcm;e au n;veau de l'emballage un;taire, 
excellente sterilite, 
faible migration, 
flacon autoporteur permettant le transport en caisses, 
recyclage du mat~riau. 

I 

• 

.. 

• 
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Inconvfnients 

investissement lourd ?(»ur mnter une ligne de produc­
tion, 
aontage d • une unite nee es s i tant p 1 us i eurs annees, 
poids, 
fragilite lors du transport, risques de casses et de 
blessure du personnel, 
risque de dftacheaent de particules de verre, 
conditionneaent non-CCJllPressible, entratnant une rentrfe 
d'air dans le flacon lors de la perfusion. 

VI.2.2 VERRE RrUTILISABLE 

Av•tlglS 

econ•ie • l 'emploi' 
excellente sterilite, 
faible aigration, 
flacon autoporteur peraettant le transport en caisses, 
reutilisation des flacons. 

Inconveieats 

investiseaent plus iaportant, 
montage d • une unite necess i tant p 1 us i eurs annees, 
poids, 
difficulte d'i111planter une unite de production en raison 
de l'emploi assez reduit des verres speciaux dans 
d'autres applications, 
fragilite lors du transport, risques de casses et de 
blessure du personnel, 
r;sque plus reduit de detachement des part;cules de 
verre que dans le cas du verre perdu, 
flacon non-ca111pressible, entratnant une rentrfe d'a;r 
lors de la perfusion, 

VI.2.3 FLACON EXTRUDt SOUFFLt EN POLYPROPYLtNE 

Avantages 

montage tr~s rapide en salle blanche (un an envfron) 
aussitDt prise la decision, 



investissement assez 
production (mais il 
eccnmie, 
sterilite acceptable, 
faible migration, 
absence de toxicite 

Inconvfnients 
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leger pour implanter une ligne de 
en existe de moins en moins), 

du pol~re et de ses additifs. 

flacon non-cQ11Pressible, entratnant une rentree d'air 
dans le flacon lors de la perfusion, 
faiblement autoporteur, 
attention l apporter lors de la sterilisation, 
impeneabilite reduite au C02 (solute bicarbonate) 
necessitant un suremballage en 11ateriau complexe, 
translucidite rendant difficile le •irage. 

VI.2.4 POCHE EN PVC SOUPLE 

AvMtageS 

montage trts rapide (1 an environ) dans une salle 
blanche, aussitGt prise la decision, 
sterilite acceptable, 
faible migration, 
absence de toxicite du pol,Yl*re et de ses additifs (en 
fonction des qualites choisies), 
compressibilite de la poche limitant les rentrees d'air 
durant la perfusion, 
transparence parfaite permettant le mirag~. 

Inconveaients 

investissement assez lourd pour monter une chatne 
importante de production, 
autOllatisation difficile de la fabrication 
conditionnement assez coDteux, 
non-autoporteur necessitant un suremballage plus rigide 
pour le transport, 
attention l apporter lors de la sterilisation, 
impenneabilite reduite au CO' (solute bicarbonate), 
conditions de stockage difficie en milieu tropical. 

• 

• 
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CAS DES POCHES ORAKA (Grouoe SOLVAY) 

La systeme DRAKA est caracterise par une fabrication particuliere, 
en chambre blant:he, et un contr6le systematique lchiniique et 
biologique) a toutes les etapes de la production : reception des 
marchandises, contr61e des lots fabriques selon les regles des Good 
Laboratory Practices, mise en quarantaine. Les poches ORAKA sont 
sterilisables a 125°C (con. les autres poches PVC). 11 constitue 
un ea>allage nettement plus onereux, du fait des contr61es 
systematiques qu'il subit. 

REMARQUES 

Quelques remarques complenentaires peuvent !tre forlllllees au sujet 
des poches souples 

1 - il est indispensable que l'ensemble de la fabrication 
s'effectue dans un local unique, hors poussieres 

2 - dans la mesure du possible et pour limiter les contaminations 
microbiennes, un systeme entierement automatise est prfferable l 
celui ~ui mettrait en oeuvre une importante main d'oeuvre pour le 
mortage ; 

3 - il est difficilement concevable d'i~rter, m!me au depart, la 
ga1ne extrudee et les embouts, en raison des risques de 
contamination pendant le transport, le magasinage et le .,ntage ; 

4 - cette remarque ne s'applique pas aux essais avant d'entrer en 
fabrication, en vue d'eff.::ctuer des remplissages et des sterili­
sations de solutes. 

Vl.3 OONNtES tCONCltlQUES 

VI.3.1 PRIX DE L'EMBALLAGE UNITAIRE 

Pour une consonmation de l'ordre de quelques millions d'unites par 
an, les prix generalement cites par les fabricants de solutes sont 
les suivants : 

verre traite perdu 
verre borosilicate 
flacon polypropyl~e 
poche PVC souple 
poche systi!me DRAKA 

ff 1,20-1,30 
1,80 
1,50-2,00 
2,00-2,40 
2,80-2,90 
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Le prix du flacon en verre fabrique localement doit, pour pouvoir 
~tre valablement comparE aux autres conditionnements verre illpOrte 
ou conditionnements plastiques, comprendre l'a110rtissement, sur 10 
annEes des investissements consentis. En outre, dans le bilan 
devise de l'adoption de l'une ou l'autre solution, il est illlpOrtant 
d'inclure les importations Eventuelles de 111tieres premieres : 
sable de Fontainebleau (si la qualite fquivalente n•est pas 
disponible localement), matiere plastique (polypropylene, PVC de la 
qualite requise, au 11Dins pendant une premiere periode, tant que le 
produit fquivalent n•est pas fabrique localement). 

VI.3.2 INYESTISSEMENTS N£CESSAIRE POUR UNE FABRICATION 

11 est assez difficile de comparer les investissements necessaires 
a une production de flacons en verre avec ceux impos6 pour le 
montage d'une ligne de conditionnement en matiere plastique. Le 
verre necessite en effet des echelles de production plus 
importantes et des investissements necessairement plus lourds. 

De plus, dans le cas du verre boro-silicate, une fabrication semble 
impossible sur le plan econanique, du fait que la production, apres 
la phase initiale d'approvisionnement du 111rche, s~ limiterait a la 
seule fourniture des unites necessaites au renouvellement du stocks 
et a la croissance de la CGnsOllllation. 

A titre indicatif, pour une echelle de production de 4 a 5 millions 
d'unites/an, les investissE!IPents a envisager pour des emballages en 
PVC souples sont : 

1 a 1,35 mHlion de collars pour une unite de montage 
d'embouts et accessoires sur une gatne importEe, 

1,65 million de dollar pour l'ensemble comprenant 
extrusion de ga1ne et montage des embouts et acces­
soires. 

L'ammortissement (en FF) pour une production annuelle de 3 millions 
d'unites de vente est done d'environ 0,33 FF, pour un prix de 
fourniture a l'unite de solute d'un peu moins de 2,00 FF. 

• 
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VI.4. CONTRfLES DE QUALilt 

Trois series de contr6les sont pratiquees, en sus des controles habituels a 
l'industrie phannaceutique : 

VI.4.1 CONTROLES PHYSIQUES 

absence de particules de verre, 
etancheite du flacon apres bouchage, 
transparence. 

VI.4.2 CONTROLES CHIMIQUES 

alcalinite du migrat, 
matieres oxydables (matieres plastiques), 
teneur en monomere (chloru~e de vinyle), 
teneur en metaux lourds et en etain (stabilisant organo-etain du 
PVC). 

VI.4.3 Controles bacterioloqiques 

verification de l'asepsie, 
absence de pyrogenes. 

[Les donnees figurant dans ce chapitre resultent d'entretiens avec les 
responsables de la Phannacie Centrale des H6pitaux de Paris, le Laboratoire 
Aguettant et la Division ORH<A du Groupe Solvay.] 
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VII - L'ASlllANCE DE QUALITt DISALLAGE 

L •importance grandissante de 1 • industrie phannaceutique alger'\enne va 
imposer dans les annees prochaines un systeme d'assurance de la qualite des 
eml>allages de conditionnement en vue de permettre une exploitation 
satisfaisante des unites de production, que cette assurance de qualite 
s • appl ique aux films ou flacons de production algerienne ou aux produits 
importes. 

VI I .1 ORGANISATION OU CONTROlE 

VII .1.1 Deux facteurs essentiels doivent permettre une ~finition efficace 
de l'organi$ation du contr6le de qualite des emballages 

independance complete- du contr61e de qualite vis-a-vis des 
directions oper at i onne 11 es phannaceut i ques, en par! i cul i er de 1 a 
Direction Production et de la Direction Conmerciale, 

independance totale 
pharmaceutiques de 
emballages. 

du contr61e 
la Direction 

de 
de 

qualite 
l'unite 

des emba 11 ages 
produi sant l es 

VII.1.2 Pour ces raisons, il sen~le indispensable que la Direction 
d'Assurance de Qualite soit directement rattach~ l la Direction &enerale de 
SAIDAL. 

VII.1.3 Le·responsable de la 4ualite des emballages doit !tre de pref~rence 
un phannacien. 

VII.1.4 Enfin, dans la definition des fonction du service charge des 
emballages au sein de ·ia Direction d'Assurance de la Qualite, il importe que 
soit precise que les conclusions du Service s'imposent au fournisseur, 
quelqu'il soit. 

VI I. I. 5 Le personnel requ is par un te 1 service - pour chacune des deux 
unites 1.Jncernees par le contrOle (Alger et Medea) pourra !tre de 6 a 8 
personnes : 

un ~harmacien responsable du service, 
un ou deux agents de ma1trise, 
un assistant affecte au prelevement des echantillons, a leur 
nu~rotation, a leur transmission, a leur archivage, etc. 
2 a trOi$ contr01euses pour les flacons, 
l aide-chimiste pour les contrOles sur les matieres olastiques. 

• 

• 
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Vll.2 LOCALISATION DU SERVICE 

VIl.2.1 Le contr6le est de preference assure dans les unites de 
conditionnement qui recoivent les emballages ; pour des raisons pratiques, 
il pourra !tre assure 111terieurement au sein des unites locales de 
production d'ellballages (verrerie, uniUs plastiques, etc.} l"lais par du 
personnel SAIDAL. 

Les l~caux a prevoir au sein de la Direction de la Qualite, pour chacun des 
deux groupes d'usines (Alger et Medea}, sont estimes a 

100 •a, 

repartis ainsi : 

laboratoire de chimie 
laboratoire d! physique & metrologie 
magasin de stockage des echanti11ons 
bureaux 

30 ma 
20 ma 
20 m2 

30 m2 , 

correspondant, pour chacun de deux services, a un investissement de l'ordre 
de 

1 •illion DA. 

VII .2.2 Le cas des elllballages ou uteri aux importes devra @tre reg le. En 
raison de l'importance de~ importations de flacons dans les premieres annees 
(conditionnement des antibiotiques), le contrOle devra !tre assure au sein 
de l'unite qui assure le conditionnement des specialites concernees. 

VII.3 NATURE DES CONTROL.ES 

Cinq types de contrOles doi~ent !tre assures sur le conditionnement 
primaire : 

VII.3.1 ContrOles metrologiques 

tels que volume, diametre, verticalite, epaisseur, etc. 

VII.3.2 Contr81es physiqu~s et iaicaniques 

comne resistances au choc et l 1 • ecr asement, pe~ab i 1 i te, 
etancheite de la fenneture, etc. 
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VIl.3.3 Contr61es chi•iques 

tels que identification de certains const 1tuants de 1 'emballage, 
teneur en impuretes (~taux lourds, monomeres residuaires, ••. ) ' 
criteres de migration (alcalinite, mati~res oxydables), spectre UV 
sur le migrat. 

VII.3.4 Contr61es d'aspect 

Pour les flacoos destines aux produits injectables (solutes 
massifs, a~tibiotiques injectables) : presence de defauts critiques 
(amorces de fissures, bulles, eclatS, malformation du corps OU du 
goulot, traces d'huile, etc.). 

Vll.3.5 Contr61es •icrobiologiques 

Exceptionnellement, il peut parattre indispensable de proceder au 
contrOle du nive.iu de contamination des emballages en provenance 
d'un nouveau fournisseur ou si l'aspect n'est pas satisfaisant, en 
particulier lorsque les emballages ne peuvent Mre rinces. 

VII.4 CLASSEMENT DES o!FAUTS & NIYEAU ACCEPTABLE DE QUALilt 

Prealablement a l'etablissement d'une procedure de controle des divers 
conditionnements 

VII.4.1 En fonction des produits conditionnes, il importera de definir, pour 
chaque type d'emballage, si possible avec des fournisseurs d'emballages et 
avec l'assistance d'etablissements pharmaceutiques, le degre des defauts: 

defauts critiques, 
def auts majeurs, 
defauts mineurs. 

VII.4.2 De plus, en fonction du classement de ces defauts des r~gles 
d'echantillonnage seront definies ains1 qu'un niveau acceptable de qualite, 
se t~aduisant dans la pratique par : 

le nombre d'echantions preleves en fonction du lot, 
le nombre de def auts critiques totaux acce~tes par lot. 

• 

• 
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VII.5 PRoctUE l'E COlfTR&.E 

L'cnsemble de la proc~ure de controle de la qualite devra ftre defini 
avec precision et se traduire, sur le plan interne a 1 'entreprise 
phanaaceutique, par l'etablissement d1 un manuel de qualite, sur le plan 
externe par la definition d1 un cahier des charges impose aux 
fournisseurs. 

VIl.S.l Le Manuel de quaHU rappellera 

L1 organisation du servi~e, 
la liste du personnel et la definition de ses fonctions, 
la definition du lot, 
la procedure d'echantillonnage, 
la liste et la description des methodes, 
la redaction des proces-verbaux de contrOle, 
la liste des destinatai~es des PV, 
11 archivage des PV et des echantillons, 
la tenue a jour de la documentation sur le controle de l'emballage 
pharmaceutique, 
l'audit technique dans les unites de production d'emballage. 

Sa redaction, exigeant environ 3 mois, pourra requerir l 'assistance d'un 
specialistes. 

VII.5.2 Conservation des echantillons ch!fectueux 

VII.5.2.l Echantillons de reference 

Pour l'appreciation des defauts physiques des flacons, une 
collection exhau:;tive sera constituee, avec l 'aide des fournis­
seurs, afir. de permettre aux equipes de tri d'effectuer 
eff icacement le contr01e des def auts 

VII.5.2.2 Echantillons defectueux de l'annee 

Tant que le remplacement d'un lot defectueux n'aura pas ete 
effectue, il est indispensable que les echantillons litigieux 
resultant ~u contr01e soient conserves. Ils constituent de plus, 
dar.s ce:-tains cas, la base de la collection des echantillons de 
reference. 
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Vll.6 FORMTIOll DU PERSC*IEl DE COffTRCL.E 

VII .6.1 Pharucien(s)-responsmle(s) de la qualiti des ellballages 

la formation * pourra @tre assure a la fois par 

- un stage d'environ 4 semaines dans un Llboratoire Officiel de 
Contr61e des Ellballag-!S en vue de se f111iliariser avec les lll!thoc!es 
statistiques de prelevement, la notion de Niveau de Qualite 
Acceptable, les contrOles lll!trologiques, les contrOles physiques et 
mecaniques [laboratoiore National d'Essai-Emballages, Trappes, 
France par exemple] ; 

- un stage d'environ 5 semaines dans un laboratoire sp4cialise dans 
les methodes d'analyse des mati~res plastiques [Centre de Recherche 
Rh6ne Poulenc, Vitry-sur Seine] ; 

- un stage de quelques jours chez un sp4cialiste de la Phar11acopee 
[Professeur F. PELLERIN, Faculte de Pharmacie de Chatenay-Malabry, 
France] ; 

- un stage de quelques jours dans deux etablissements ph;t;.a­
ceutiques : 

un eiab 1; sement spec i a 1i se dans 1 e cnndi ti onnement des 
antibiotiques [Usine Specia-Propharm, Maison-Alfort, 
France] ; 

un etablissement speciaHse dans le conditionnement des 
solutes massifs [choisi en fonction du type d'emballage 
qui sera adopte par l'Algerie]. 

- un stage de deux jours p~urrait ftre amenage en vue de rencontrer 
le responsable de la Pharmacopee Europeenne a Starsbourg. 

VII.6.2 Personnel de ContrGle 

La formation du personnel d'execution du contrOle pourra @tre pour 
1 'essentiel assure sur place par le ou les responsables, apres 
implantation du laboratoire de contrOle. 11 sera utile, dans deux 

* Les Organismes et Soci~tes mentionnees ont formule un accord de principe 
pour organiser un tel stage 

.. 

• 
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cas particulier, de completer cette formation par deux stages 
(conditions a negocier) : 

formation sur le terrain -pour le tri des flacons pour antibiotiques 
et solutes massifs ; 

formation de laboratoire pour l'analyse des enmallages en matieres 
plastiques. 

VII.6.3 tout de la fonliltion 

Le cout de la formation d'un pharmacien, pendant une periode de 3 
mois environ (non compris les f!"ais de voyage et de sejour) est 
estime a 20 000 dollars. 

VII. 7 MTDIEL 

Ce prix s'entend depart hors taxe, 

VII.7.1 Materiel physique et ll!trolog1que 

VII.7.1.1 Materiel de premiere urgence 

- 3 micr~tres calibres 
- 1 micr~tre d'interieur (6-12 nm) 
- 1 micr~tre d'interieur (12-20 nm) 
- calibres, pieds a coulisse, 
comparateurs avec pied, etc 
- permeametre a la vapeur d'eau 

·750 dollars*'* 
1000 
675 

500 
45 000 

total environ 48 000 dollars 

VII.7.1.2 Materiel de seconde urgence (pour une 
fabrication locale de flaconnage de verre) 

- appareil de mesure de resistance 
a la pression 
- pendu1e de choc 
- appareil de mesure 
des epais!.eurs 
- polariscope 

3650 dollars 
2075 

9980 
1500 

•• Prix indiques ~ous reserve en dollars cotes a 6 FF 
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total environ 20 000 dollars 

VII.7.2 Matiriel de contrOle chiaique 

La plupart des contrGles pourront 'tre effectues avec le materiel 
en usage dans les laboratoires de SAIDAL. Cependant, i1 apparatt 
souhaitable de specialiser certains appareils destines au contrGle 
des matietres plastiques, soit en raison de la conta111ination 
apport~ l une colonne chromatographique, soit du fait de la dur~ 
des essais : 

- chraaatographe en phase vapeur 
et colonnes 
- spectrophotometre UV 

- materiel divers de chromatograp~ie 
sur colonne et en couche mince 

total 

25 000 dollars 
e JOO 

2 000 

35 000 do 11 ars. 

A noter que l'ensemble des appareils n'est pas necessairement 
achete en double pour chacun des deux laboratoires proposes, 
chacune des unites pouvant se specialiser dans certains contrGles 
particuliers et travailler l fa,on pour l'autre unite. 

VII.8 AUDITS TECtftIQUES 

VII.8.1 Lors du choix d'un fournisseur national d'emballage ou de 
materiau d'emballage, i1 est indispensable de proceder l un aud;t 
technique de 1'un1ti de fabrication en vue d'y deceler les defa1ts 
eventuels et de suggerer des amiliorations. 

VII.S.2 11 est er outre souhaitable de proceder l un nouvel audit 
pour chaque nouvelle fabrication. 

• 

• 

, 
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Vll.8.3 Le!. cri~ princi,..x sur lequel porteront l'audit 
seront : 

- proprete de l'atelier, 
- absence de poussieres, 
- absences de flaque d'huile ou d'eau, 
- conditions de stockage des •atieres pre•ieres 
plastiques (ellballage de produits ali11entaires et/ou 
phanuceutiques dans un local sfparf), 
- spkialisation des EOcnines de fabrication p1astiques 
(ellballages ali11entaires et phanuceutiques), 
- tenue i jour de cahiers de fabrication, avec Nos de 
lots, 
- propret~ du local r~serve aux pes&s et tenue a jour 
d'un cahier reserve aux fabrications (pour les matieres 
plastiques), 
- nature des contrOles effectues a la prodction (sur les 
matieres premieres, sur les produits semi-finis ou 
finis), 
- absence de graisse sur les convoyeurs (verre). 

VII .8.4 L •audit se traduira par un rapport du ou des experts du 
Service d' Assurance de la Qual ite coaiportant les remarques 
fonnul&s au cours de la visite et les suggestions qui en 
decoulent ; le rapport sera adresse i l 'usine productrice 
d'emballage et reexamine lors de l'audit suivant. 

VII.9 BASE JURIDIQUE DE L 'ASSURANCE QUALil't 

VII.9.1 Criteres techniques 

Quatre series de documents servent de base a la procedure de 
contrOle de la oualite : 

VII.9.1 LES MONOGRAPHIES DE LA PHARMACOP~E 

En 1 'absence d' une Pharmacopee Nationale, certains pays se 
reportent soit a la Parmacopee Europeenne, soit a une pharmacopee 
nationale redigee dans une des langues officiel les de leur pays 
(frar.;ais, anglais, espagnol), soit aux deux • 
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Yll.9.2 LES NORMES 

Soit ISO, soit nationales, en utiere notamaent de ll!trologie et de 
Ethodes de laboratoire. 

111.9.3 LE CAHIER DES CHARGES 

EtabH en accord avec le fourn~sseur d'emballages ou de uteriau 
d'emballage, en vue de dffinir les principaux criteres techniques 
de qualiti que respectera le fournisseur. 

Vll.9.4 LE MANUEL DE QUAL.Ilt 

qui constitue en quelque sorte la reg le que s •impose le Service 
d'Assurance de la Qualite. 

11 semble exclu ~ue, pour le seul probleme des t!llballages, 11 Algirie procede 
a la r~action de monographies particulieres ; de plus, les monographies des 
phannacopee ne prennent pas en compte les criteres llll!trologiques ou 
mkaniques. 

11 paratt approprie par consequent d'appuyer juridiquement la procHure 
d'assurance de la qualite sur un Manuel de Qualite correctement rHigf et 
comportant en annexe les mGnographies internationales ou nationales auxquels 
il se r~fere. ainsi que sur les divers cahiers des charges etablis en acc~rd 
avec les principaux fourniseurs. 

VII.9.2 Donnees contractuelles 

Selon les options qui seront adoptees pour implanter une industrie 
d'emballages phannaceutiques, il peut parattre opportun de traduire dans les 
textes les responsabilites ctevolues l chacune des parties. 

11 est en effet souhaitable que ~! contrOle de la qualite d'une production 
locale d'emballage a destination de SAIDAL soit place sous la responsabilite 
exclusive de SAIDAL. 

On peut envisager, pour concretiser dans les faits une telle organisation de 
creer un 6roupe11ent d'lntir!t Economique (sans capital) dans lequel le (ou 
les) fabricant(s) d'emballages ou de materiaux apporteraient materiel, 
~echnologie et personnel de fabrication et de direction, SAIDAL apportant le 
(ou les) terrain(s) a proximite des unites de conditionnement ainsi que le 
service de contrOle de la qualite. 

• 

.. 

, 
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Cependant, il devra ftre spkifif que, pour les fabrications l destination 
pharaaceutique, le service de contrGle de la qualitf sera placf sous la 
juridicion exclusive de la Direction Gfnfrale de SAIDAL. 

EN COICLUSIOll 

1 - 11 apparatt souhaitable d'envisager des l present un service de contrOle 
de 1 a qua 1 i te des· emba 11 ages ; 

2 - pour une perioclft provisoire (de 2 l 3 ans) ce service pourra !tre 
implante dans 1 'une des usines de la region d'Alger ainsi que dans 1 'unite 
de Medea ; 

3 - la direction en sera confi~ l un pharmacien de la Direction Qualite de 
SAIDAL ; 

4 - une ~riode de formation d'envfron 3 mois est necessaire dans les 
domaines ~trologiques, physiques et Chimiques ; 

5 - Une surface de l'ordre de 100 m1 , dans les laboratoire d'une usine de la 
region d' Alger ainsi que de celle de Medea est a envisager des l present 
correspondant a une inmobilisation de capital de l'ordre de 2 millions DA ; 

6 - un budget de 11 ordre de 70 000 a 80 000 do 11 ars pour 1 e materi e 1 de 
premiere urgence est necessaire l la mise en place du materiel indispensable 
; un budget de 2Q 000 dollars (plus frai~ de sejour et de voyage) necessaire 
a la periode de formation ; un budget complementaire de 20 000 dollars sera 
indispensable si une fabrication verriere etait envisagee 

7 - 1 a redaction d' un manue l de qua 1i U pour l es emba 11 ages a ins i que des 
• cahiers des cha.~--'"' pour les produits d'emballages sera necessaire et 

servira de base juridique au Service charge de la gestion de la Qualite des 
Emballages • 

• 
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I - Rapport final de l'llllDI •~r l'£tabliss...,.t du plan directeur de 

d6velap~t de l'induStrie phe?11aCeutique an Algeria. 

18 ddca9br& 1985 OC/ALC/85/062 

2 - Production de rlk:ipiants an varre pour l'industrie pharmacautique 

P. llATHELOT 

Juillat 1985 

Expert de l'ONUOI 

UC/ALC/85/062 

3 - Opportunities for_ plastic •aterials in the algerian phar-acautical 

industry 

0.£.0EAN 

Juillet 1985 

Expert de l'Of~UDI 

OC/ALC/85/062 

4 - Etude du .. rcl'MI du •edic111119nt an Algeria P.C.A. Janvier I9E5 

5 - formulation et conditionn111Dent d8$ produits pharmaceutiques 

R.TRANNDY Expert de l'ONUDI ut.ALC.85.062 Janvier 1986 

L. VRANK&N Expert de l'ONUDI ~·· Octobre 1985 

' 
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Olbqt 1911 
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3 ;aois en une ou plusieurs missions • 
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LA ~" AIDJlt ct Awll. 4Vtc .tu un.Ul.6 de. plUHluct..ion, t 'Gl.lllU. 
.t.e.cJan,iqul. • dau .tu &ouuwaau. 

3/- I~ tu .uiodu de. co..ai.k cai w...t Ul U&Uu. 

4/- E~ w pllOdd&tu u ·~fl .uclut.i.qu. 

5/- UfUBM Ull ......el cf'Au:,'iael. ct ContJt0tt. Qpati.tf 

1 • upe.tt avu Aow.ttu • .uppo.it • "'"""' a t•mun c.t ax 
-.to~ 1114 pllfJj COllCWlf, cfoat l.'&Mut.id AWi ~ JIM U ......r 
·~Ui. 

~"e&ti.o"' 4qui6u : Splciawt.c. • l& pl&O""eti.Jln &.t du c.ont'AO.t.c. 
duOINtlcgu~uu. 

' 
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E.f. ~xpcAt CA puduct.io11 et conbl.01.& 4c.6 Olb&tbeU CA vuu 

il "6.ti.N&.t.iort .. t' .U.du•fAU ~--

. . Un lilOis 

11lba.t '"' 

L'expert devra effectuer sa ~ission en parallel~ a la mission El. 

1/- Ol""" lu co...u.t.ou • '4fM.ie&Uoa pcwtta.t ll'of>UMA. lu 
lliuea.ra u quatltl .tf4W 11ai .&waiM...t ~ u IN&6& 
de. .U'f.wlct. pol&IL lu «n,Y_a .teclmitiu&1. 

2/- Ol~ l&6 p11.oddu.u.6 ll'Uluu&tUtolUMIB& u VU& u_L'~a 

cowca •ta. q...utl ... pu.-tto-Vv~c.t pa. VDU de. 
coll6qu.cnc~ Ju coiu1Ui.on6 tl' aeccpta.ti.on e.t tli •ful II' 1111 t.o.t. 

3/- Pl~ .f.&6 dlf-t.6 CA.Uicaa, •jf.1111,j U llblau, Otl UICO.U 

non .to.t£ta.b(u et ~ ~don L& .U.a K q...Uct aeceptf. 

L' upt;\t de.vu .&o...UU ua ~ • •Wai.oft A L'OMIOI et ax 

auto.ua.& du pafij coRC.Wll •. 

~"t.ati.on6 ..u.q&&Uu : Splc.Ulutc. de. l4 pudc1ction a cta c.onlltitt. 
d&.a ubaltqu en v&Nl& • 




