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RESUHE

L' étude se trouvant dans le volume présent expose en tout
détail la technologie de la fabrication des comprimés et
de 1’ emballage des contraceptifs oraux 2 partir des agents
actifs en poudres, ainsi que 1’énumération, 1’implantion,
les types et le raccordement des équipements nécessaires
pour ces opérations. L’étude renferme en tout détail aussi
le plan de 1’édifice,y compris la climatisation totale de

l,édifice, nécessaire pour l,implantation des équipements.

Ces plans et ces descriptions ont un tel détail que sur la
base des ceux-ci - aprés une consultation convenable - les
plans d'exécution de 1'édifice peuvent etre préparés et les

équipements nécessaires peuvent etre approvisionnés.

Donc, dans 1'atelier détaillé dans 1 étude les comprimés
enrobés peuvent étre préparés 3 1'aide des agents actifs
achetés et des matieres auxiliaires selon la prescription.
/Nous ne proposons pas la fabrication de 1" agent actif
résultant des hormones synthétiques et de grande varjgte 3
cause de la complication de la fabrication, d'une part,

et l{utilisation annuelle des agents actifs relativement
en petite quantité, d'autre part.

Le choix des produits mentionnés dans 1'étude a été effectué
sur la base de la proposition des organes sanitaires Algériens,
et ces produits conforment aux médicaments appliocués aujourd,hui

le pius souvent.

Toutefois, il faut souligner que d'autres comp-imés ayant un
effet similaire peuvent €tre fabriqués par les épuipements,
donc, l'atelier est entidrement flexible. Cela veut dire
qu'en cas nécessaire plusieurs contraceptifs peuvent &tre
fabriqués, surtout aprés la mise en service de la deuxiéme

étape, quand la capacité de 1’'atelier est apte aussi 3 la
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fabrication et 3 1’emballage de 800 a 1007 millions de
comprimés. /Cela veut dire probablement de 38 3d 45 millions
d’unités d’emballage./

On ne connait pas exactement la consommation pour 1987, mais

les commandes s’ éldvent 3 15 millions d’unités d’emballage

/315 millions de comprimés env./. La premi2re étape de 1' atelier
prévu est suffisante pour la fabrication de cette quantité ce
qui veut dire - en calculant les prix de semptembre 1987 - que
17 millions d’'unités d’emballage peuvent 8tre encore fabriqués

3 1’aide des équipemenets d’importation d'une valeur de 4,2

M.8. /Probablement cette quantité dépassera par 10 % 1l,impor-

tation prévue pour 1987./

Etant donné que seulement l’approvisionnement des agents actifs
et des matiéres auxiliaires est nécessaire au lieu du produit
emballé par la réalisation de cet atelier, probablement on peut
économiser en devise env. 50 % du prix de produit, et par cette
économie la réalisation de 1’atelier sera remboursée en quelques
ans. /Par sa flexibilité son utilisation permanente peut étre

assurée./
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ETUDE DE_LA PRODUCTION DES PILULES CONTRACEPTIVES
ORALES

Préambule

A la demande de 1'Algérie et avec la coopération des
experts de 1'ONUDI et 1la participation des sp{ ialistes
algériens, fiit réalisé en 1985 "L'établissement d'un
plan directeur de développement de 1'industrie pharma-
ceutique en Algérie" et son rapport final /contracep-
tifs oraux, Article 4.3.2/.

L'easenble ayant été accepté par le gouvernement algé-
rien en janvier 1986, 1'exécution en a débuté.

Concernant la production des pilules contraceptives,
une premiére réunion a au lieu en Algérie en juillet
1986 pour définir une étude détaillée. A cette étude
ont participé:

- Les représentants des fonds des Nations Unies pour
les activités en matidre de production assurant la
couverture logistique /PNUAP/

- Les représentants du gouvernement algérien

- Les représentants de 1’ sntreprise nationale algérienne
pharmaceutique Saidal, maltre d'oeuvre de cette réali-
sation /Pages 1-10 de 1' Annexe No. 1/

Compte tenu des décisions prises, une étude technico-
-économique doit eétre élaborée afin d’examiner le type,
la ramme et les quantités a fabriquer,
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L'attention a été attirée sur le fait que parmi
les usines doot dispose la Saidal, Pharmali possé-
dait une infrastructure et un personnel disponible
et approchait le misux les recommendations GMP,

Une possibilité d'établissement se présentait, soit
sSur un sagasin actuel, soit sur une surface libre

non encore batie. Les besoins em utilités du nouvel
atelier pouvaient sans doute &tre satisfaits 3 1'aide
des capacités existantes disponibles. L'air comprimé
exempt d'huile et 1'énergie froide nécessaire i la
climatisation étant assurés par le nouvel atelier.

Du 20 au 23 avril 1987 s'est déroulée la visite de
Pharmal afin d’établir définitivement les données en
puissance, les possibilités d' extension et les prob-
12mes fondamentaux d’exploitation. /Annexe No. 2/

Du 10 au 18 juin 1987, les représeniants algériens
ont étudié un certain nombre d'usines /en Allemagne,
Prance, Hollande et Hongrie/ produisant des pilules
contraceptives, Pendant leur passage en Hongrie les
10 et 11 juin, les plans préalablement établis leur
ont été présenté.

Les 2 et 3 juillet 1987. les concepteurs ont présenté
d Vienne des schémas explicitant leurs idées défini-
tives afin d'obtemir un comcensus pour la suite du
travail, /Annexe No, 3/

Afin d’accélérer le choix, le chef du groupe d’études
et 1l'architecte concepteur ont examiné de nouveau le

lieu disponible les 20 - 23 juillet 1987, Ils ont pris
contact avec 1'architecte constructeur algériem et les
autres parteraires algériens. Ils ont remis le schéma

-
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de construction afin de s'assurer des possidilités
algériennes en technique de construction et de s'assu-
rer également de la bonue intégration de 1'atelier
dans 1'usine actuelle,

Application pratique de 1'étude

L'étude préparée comporte tous les équipements a in-
staller dans le nouvel atelier et toutes les machines
dont le fonctiounement est sur et éprouvé pour le but
poursuivi, Un: liste de plusieurs fabricants a été
douné et des offres pour les machines principales se-
ront également remises.

Les projets de construction de 1'atelier omt été éla-
boré de telle maniére que les plans détaillés nécessaires
a 1'exécution puissent étre aisément préparés.

I1 en est de meme pour la climatisation, la ventila-
tion et la technique d’installatiom,

¢
Une proposition a été faite pour i'installation d'un
laboratoire de routine dans 1'atelier et on a indiqué
séparéement la technique des diagnoses "i gouttes” pour
1'identification des matiires premidres.

Les équipements nécessaires pour le laboratoire de
controle sont énumérés -séparemenc car ils peuvent
etre éventuellement disponibles au laboratoire central
de 1'usine,

Nous proposons, aprés choix définitif des équipements
qu' une réunion soit tenue avec les councepteurs de cette
étude pour toutes précisions éventuelles.
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Un contrat & long terme entre le producteur de
satiéres actives disposant d'équipements et 4’ uve
technologie similaire & celle choisi et la Saidal
peraettreit en retour une actualisation des déve-
loppements, une recherche des détaila technologiques
et des possibiliiés de formation poussée,

Mise en exploitation, Formation

Conaidérations générales sur le noyau central a
risque élevé

La fabrication des comprimés hormonaux exige de
grandes précautions d' hygidne, De plus, compte te-
cu de 1'autonomie relative du personnel, les ocuvriers
devront étre choisis nom seulement pour leur savoir
faire, mais avec un profil psychologique de ainutie,
calme et ob(.ssance aux regles de sécurité,

Précautions individuelles

« J1 faut insister et sensibiliser aux contaminations
possidbles & travers la peau /éviter de fumer, méme
dans la salle prévue a cet effet/.

« Le port de tenue type bloc sterile avec masque,
gants, cagoules et bottes montantes est obliga-
toire,

- Chaque entrée et chaque sortie nécessite douche
et changement de tenue, Les tenues contamindes
seront mises dans la machine & laver prévue dans
1l'atelier,

Précautions médicales

- Les ouvriers ne pourront travailler plus de 2 jours
consécutifs dans le noyau central, Ils reateront
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6 jours en dehors avant de revenir a nouveau,

- Un controle médical aura lieu tous les 4 mois
avec si possible contrdle hormonal des urines.

Les autres locaux de 1'atelier suivront les recom-
mandations habituelles GMP pour 1'entrée et la
sortie du personnel.

Formation

La formation sera examinée au cours de 1'exposé,
mais nous aimerions proposer en préalable

- Pour le contrdle analytique unm stage de 1 m;is
dans une usine a technologie similaire i celle
choisie

pour unm responsable du laboratoire de
développement

pour le pharmacien en charge du controle
central a Pharmal

- Pour la fabrication un stage de 1 mois dans
une usine & technologie similaire & celle choisie

pour un responsable du laboratoire de
développement

pour le pharmacien en charge de la production
a Pharmal

- Pour la partie technique un stage d4e 1 mois pour
un électromécanicien auprés des constructeurs
des machines principales choisies: granulateur,
machine 3 comprimer, machine a blistériser et
conditionner, turbine d'enrodage.
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Bien entendu, la mise au courant des équipements
technique se fera sur place au cours du montage
et la plus grande attention sera apportée a la
maintenance préventive et aux pidces détachées.

Remerciements

Nous aimerions particuliironeut remercier les
responsables de 1'ONUDI qui ont permis la réali-
sation de cette étude:
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et leur gentillesse
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M. Mansouri et ses collaborateurs
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TECHNOLOGIE

Un équipe de spécialistes médicaux réunie au sein

du Ministére de la Santé Publique a déterminé une
gamme de produits souhaijitéde.

Ccmpte tenue des nécessités techniques, il a été
proposé au dépert la fadrication de

un type de minipilule
Levonorgestrel 0,15 ng
Ethinyloestradiol 0,03 mg

un type de pilule normodosée
Levonorgestrel 0,25 ng
Ethinyloestradiol 0,05 mg

un type de pilule progestative
Lynestrenol - 5 mg

La quantité annuelle retenue est d'environ 360 millions
par an avec ume équipe soit

216 millions /60 %/ de minipilules
108 millions /30 %/ de pilules normodcsée
36 millions /10 %/ de pilules progestatives

Toutes les pilules sont enrobées par un film aqueux,

Les minipilules sont de couleur entre le jaune paille
et le jaune foncé.

Les pilules normodorzées sont a: couleur bleu clair.
Les pilules progestatives sont de couleur blanche.

Compte tenu des surdosages et des pertes, les besoins
annuels en principes actifs sont environ de

Levonorgestrel 63 kgs
Ethinyloestradiol 13 kgs
iynestrenol 193 kgs
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Par mesure pratique, ces principes actifs seront
commandés par emballage d'environ 500 g 2 & 3 fois

par an.

Tes excipients nécessaires & la fabrication des
comprimés serount

Lactose

Amidon de mais

PVP K90

Stearate de magnésium
Talc

Aerosil 200
Chloroforme

Alcool ethylique

Les excipients nécessaires A 1'enrobage seront
Endragit L100-55
Polyvax 6000
Pigments
Talc
Oxyde de titane

Les besoins annuels en excipients seront d'environ

Besoin annuel pour la

compression
Lactose 60 % 22 tonnes/an
Amidor mais, ou
fécule de pomme de
terre 33-35 % 13 tonnes/an
PVP K90 1% 0,5 tonne /an
Talc 1% 1 tonne /an
Stearate magnésie 1 % 0,5 tonne /an

Aerosil 200 0,5 % 0,2 tonne/an
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Composition en pourcentage Besoins annuels pour
de la solution aqueuse 1' enrobage
d® enrobage
Talc 15 % 1 tonme/an
Oxyde titane 4 % 0,8 tonne/an
Endragit L100-55 2 a4 3 % 0,8 tonne/an
Pigments 3d44% 1 tonvne/an
Sterate de magnésie 1 % 0,2 tonne/an
Polyvax 6000 2 %X 0,8 tonne/an

Dans le =agasin de contrGle de 1' usine se trouvent
les matiéres premieres prépesées en récipients anti-
acides, comportant dénomination et numéro d' identi-
fication. Slles sont tramnsportées de ce magasin a
la salle de fabrication ou le récipient est nettoyé
3 1' extérieur par un chiffon imprégné d' un antisep-
tique, puis dans la salle de tamisage.

Le pharmacien contrdle alors 1' exactitude des réci-
pients et un collabor~teur du laboratoire de contrdle
identifie les matiéres par méthode de "dijagnose a
gouttes”,

Cette identification est portée sur un cahier et une
étiquette de contrdle portant date et signature du
collaborateur est apposée sur le récipient /par exemple
étiquette verte autocollante imprimée "identique"/.

La matiére premiére est ensuite tamisée sur tamis 3
vidbrations et pesée selon les quantités prescrites pour
la fabrication, Ce travail est en général pratiqué par
un technicien supérieur, supervisé par le pharmacien

de fabrication. Une étiquette indiquant le nom du pro-
duit et le numéro de lot de fabrication est apposée sur
le récipient utilisé /fut type Miller/.
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Pour éviter un tassement ultérieur de 1'aerosil,

on tamise en général 1'ensemble talc, aerosil et
stéarate de magnésie, Cette opération sera indiquée
sur la feuille de fabrication,

Les excipients ainsi pesés passent alors em salle
de granulation,

Les principes actifs stockés dans le magasin de l'ate-
lier en petits emballages /généralement fits de 500 g

a 5 kgs pour le lynestrenol/ sont préparés en salle

de pesée ou le pharmacien vérifie étiquette et numéro

de fabrication, Une diagnose d' identification "a gouttes"
est effectuée par le technicien du laboratoire de
controle et consigné,

La pesée de ces principes actifs est effectuée, conm-
signée sur la feuille de fabrication. La quantité
restante reste stockée sur place apres apposition d'une
étiquette d'identification 2t sera utilisée pour le

lot suivant.

Granulation

Le couvercle des fits type Muller contenmant les excipi-
ents pesés est remplacé par um couvercle conique pourvu
d'un clapet A papillon,

Le fiit est penché vers le bas au dessus du tube d'aspi-
ration du granulateur et les excipients sont aspirés

dans 1'appareil dids mise en marche du ventilateur d'as-
piration. On ferme alors la soupape d'aapiration du
granulateur et on homogénéise 3 a 5 minutes sans chauffer,

Les principes actifs sont dissous dans le chloroforme
et 1'alcool en quantité convenable avec agitation de
15 a 20 minutes.

La solution ainsi obtenus est pulvérisée a 1'aide de
la pompe sur les excipients maintenus en mélange et
fluidisation,
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i poape est ensuite lavée par un peu de chloroforme.

ir 1' ensemble du mélange de poudre toujours maintenu
1 fluidisation par air cheud de 80°C envirom, on
1lvérise alors la solution de PYP K90 puis omn lave

1 pompe avec une quantité coovanable d'eau.

3 granulé est alors seché jusqu'a humidité counvenabdle
12a3 %

3 séchage terminé, les excipients de lubdrification
nt introduits par aspiration selon la technique décrite
t homogéndisés sans chauffage 3 minutes environ,

.homogéunéisation terminée le granulé passe en réci-
ient de stockage a travers un granulateur oscillant

y sécurité couplé & 1'appareil et dont le fonctionne-
3t n'est d'ailleurs qu‘occasionnel,

céparation des comprimés

? couvercle des récipients contenant les produits gra-

11és est reaplacée par le couvercle conique muni d'un

lapet & papillon. L' ensemble est penché vers le bas
1'aide du chariot de levage et adapté au sommet de

2 machine de compression,

38 comprimés terminés sont collectés dans des récipients
iller antiacides de 50 litres puis transportés au fur

t & sesure de la production vers le magasio de stockage
uarantaine grace & des palettes métalliques.

'enrobage par film aqueux sera effectué apriés examen
nalytique,

arobage aqueux

1'aide du méme chariot de levage utilisé en compression,
98 comprimés sont vidés dans la turbine d'enrobage.




Dans urv mélaungeur de capacité convenadle, on prépare
une suspension de talc, oxyde de titane, stearate de
magnésie, endragit L100/55 et eau selom 30 X de ma-
tidre séche environ,

Les matiéres mélangées sont vidées dans un second mé-
langeur & travers un bdroyeur colloidal. Om y ajoute une
solution contenant 33 ¥ de Polyvax.

La suspension finale est pulvérisée sur les comprimés
préchauffés & environ 60°C durant un séchage continuel,

1'enrobage terminé, les comprimés sont vidés dans des
récipients pouvant étre ventilés par 1 air & tempér:u-
ture ambiante., Aprés environm 16 heures de veuntilation,
les coaprimés détériorés sont éliminés par sélection
avec une machine & trier,

Ils sont alors stockéds zu magasin quarantaine en attente
des résultats analytiques pour conditionnement., /voir
"Peuille de contrdle, Annexe No. 5/

2.4 Conditionnement

A 1'atde d'un appareil de levage placé aupres de la
machive & conditionner, les comprimés sont vidés dans
la trémie d'alimentation pour &tre blisterisés, encar-
tonnés, fardelés par 10 et enfin emballés dans des
cartons de groupage puis livrés au magasin central.

2.5 Diagnose analytique "& gouttes”

Pour améliorer la sécurité en production et éviter la
possibilité de mélange,il est nécessaire d'identifier
les principes actifs et les excipients avant leur utili-
sation directe. Ces examens rapides & caractere informa-
tig n'oxigont pas des moyeons particuliers de laboratoire
grace i 1,exécution de diagnose "a gouttes”,
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Dans certains cas et pour plus de sireté, plusieurs
examens doivent &tre effectués.

Les examens d' identification sont effectués par un
technicien supérieur ou un assistant compétent sur
chaque unité d'emballage.

Ces exameus sont signalés sur les unités d'e-ballage
par une étiquette autocollante verte bien visidble por-
tant date et signature du techunicien,

Ces essais sont exécutés soit sur une dalle dlanche,
80it sur un verre de montre de diametre 5 centimetres,

Ageuts 3 utiliser et mode de leur préparation

1. Eau distillée

2. Alcool éthylique 96 %

3. 0,1 K Hydroxyde de sodium p.a.

4. 1N Hydroxyde de sodium p.a.

Se Acide sulfurique conceuntré p.a.

6. Acide chlorhydrique 10 % p.a.

7. Solution iodo-iodurée: 10 g d' iodure de

potassium dissoute dans un bdécher de 25 ml
d' eau, Ajoutés 3 la solution 5 g d'iode em
poudre, Aprés dissolution de 1'iode, verser
dans un bécher de 1)0 ml et compléter avec
1'eau de ringage du bécher de 25 ml.

8. Solution de molybdate d' ammoniua 10 g de
molybdate d’ ammooium 3 dissoudre dans 100 ml
d'eau,

9. Réactif de Bettendorf: 50 g de chlorure stanneux

est dissous dans 500 ml d'acide chlorhydrique
concentré en vase jaugé., La solutiom couservée
dans un flacon verre i bouchage dmeri quelques
jours & température ambiante est décantée du
précipité éventuel formé.
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Folim=Ciocaltéus phénolréactif

Solution préte i 1'eaploi, & garder em réfri-
gérateur,

Solution 4 5 ¥ de chiorure de cobalt: 0,5 g

a dissoudre dauns 10 ml d,eau, La solution doit
étre fraichement préparée.

Hydroxyde de sodium 20 %

Solution de dinitrophénylhydrosine

On dissout 0,5 g de dinitrophenylhydrosine dans

6 ml d‘'acide chlorhydrique jusqu'& obtention
d'une solution jaune canari. La solution est
mélangée avec de 1’ alcool 2 96 % en Q.S. 100 ml
puis chauffée au bain marie jusqu'd totale disso-
lution, Aprés refroidissemsnt, on conserve une
nuit au réfrigérateur et on filtre si nécessaire,
Durée de comservation: 3 mois au réfrigérateur.
Solution de dioxyde de séiénium dans 1'acide sul-
furique p.a.

1 g de dioxyde de sélénium 3 dissoudre dans 1' acide
sulfurique concentré p.a.

Acide chlorhydrique a 25 ¥ p.a.

Solution de bichromate de potassium

10 g de bichromate de potassium a dissoudre dans
100 ml1 d'eau en vase jaugé

Peroxyde d'hydrogéne concentré envirom 30 %

Examens d)identification

Pour les examens d’ identification: "sp.a.” = la quantité
nécessaire de la matidre d' identification est une spa-
tule; tandis que les chiffres aprés les gouttes signifient
la dénomination de 1' agent réactif.

Amidon: 1 sp.a + 1 goutte 7 -~ bdleu

Aerosil: 1 sp.a + 3 gouttes 3 + 2 gouttes 8 + 1 goutte 6---

solution jaune + 2 gouttes 9 --- couleur bleue
foncée
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Ethinyloestradiol: 1 sp.a + 1 goutte 5 --- rouge +
4 gouttes 1 = rouge de rose

1 sp.a + 1 goutte 4 + 1 goutte 10 = dleu foncé
1 sp.a + 5 gouttes 2 3 dissoudre + 10 gouttes 1 =
gélatine un peu blanchitre

Lactose: 1 sp.a + 1 goutte 11 + 1 goutte 12 = violet
bleufitre
1 sp.a + 1 goutte 5 = la solution regoit la
couleur seulement aprds un certain teaps
Magnésium stéarate: 1 sp.a + 4 gouttes 5 agiter prudea-
ment + 1 goutte 1 = sur la surface de la goutte
11 y a des gouttes d' huile

Levonorgestrel: 1 sp.a + 1 goutte 5 = solution brun-rouge,
matidre jaune-brune foncée + 15 gouttes 1 = solu-
tion jaune et précipité jaune-brune
1 sv.a + 1 goutte 13 = lentement orange rougeatre
1 sp.a + 1 goutte 14 = drun-noir

Polyvidone /PVP/: 1 sp.a + 2 goutte 1 + 1 goutte 15 =
se dissous + 1 goutte 16 = précipité brune-jaune

Talc: S gouttes 1 + 1 sp.a = 1la matiére se compose en
noeuds sur la surface de la goutte, elle ne se
dépose pas,

Oxyde .de titane; 1 sp.a + 15 gouttes 5 & dissoudre en les
agitant = pas de réaction + 5 gouttes 17 = orange
péle

Examens et installations du laboratoire de contrdle
—M

d'entre les phases de productiom

Les diagnoses rapides des matidres arrivées, ceux de
1'husidité des produits granulés préts, les contrdles
de dureté, du poids, de friabilité et de délitement des
comprimés sont a sffectuer par les collaborateurs du
laboratoire de contrdle de 1'usine hormoue.

Pour 1'exécution de ces examens les appareils suivants
soot nécessaires:

uoe balance: limite de mesure = 200 g env,
précision = 0,001 g
type = Sartorius L 220 S
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Un appareil d'essais de dureté
Type: Pharmatest PTF-Série-l

Une machine d essais de friabilité
Typc: Pharmatest PTP-Série-1

Un appareil pour la vérification du délitement
Type: Pharmatest PYZ2-Série-l

Un appareil pour le coutrdle d'humidité Compur 5205

Installations, appareils, nécessaires pour les

examens analytiques dans le laboratoire central
de contrdle

Une pompe i gradient HPLC + contrdleur + mélangeur
Un détecteur UV-VIS
Un injecteur + série de séringues
Un intégrateur
Un vibrateur ultrasonore
Deux filtres Sartorius de séringues i fidbre de verre
avec 3 microns
Type: 1SCO, Shimadzu, Waters

Pormation du personnel nécessaire

Le pharmacien responsable de 1'atelier doit connaitre
parfaitement le cycle de production,

La formation 4'un technicien est nécessaire pour chaque
phase de fabdrication, ainsi que d'un technicien supérieur
do-naniére a bien connattre 1' ensemble des opérations de
granulation, compression, enrodbage et conditionnement.

De plus, il ser> nécessaire d'assurer la formation

- pour le laboratoire de contrdle, d'un technicien
supérieur chargé d' assurer les ccatrdles entre les phases
de fabrication

-~ pour le contrdole de qualité et les examens ana-
lytiques d' une personne diplomée universitaire
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Soit au tots' 7 personmes, dont

2 diplomés universitaires, responsables de
1'atelier et du contrdle analytique

2 techniciens supérieurs

3 techuniciens

Le responsable d'atelier et du contrSle analytique

ainsi que les deux techniciens supérieurs seront pra-
tiquement formés sur place, 12 ol la technologie décrite
et les équipements mis en place sont déja utilisdée.

La durée de formation de ces 4 personunes est estimée
4 4 x 3 semaines = 12 semaines.

Un contrat de formation peut etre signé avec les four-
nisseurs des matidres premiédres et de la technologie,
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3.1

DESCRIPTIONS DES BQUIPEMENTS FECHNWOLOGIQUES DB
1 USINS

Donnédes de bdase

Capacité de 1' usine: 3,60 x 108 comprimés/an, en cas
de travail em une équipe, 8 heures par jour, calculé

sur 220 journées de travail par an.

La quantité de comprimés fabriqués sera enrobée par
film aqueux.

Données de conditionnement:

La quantité entiére sera conditionnée sous complexe
selon les spécifications ci-dessous:

1 x 21 comprimés/blister, en un étui cartomn:
= 3,550 000 blisters/an

3 x 21 comprimés/blister en un étui carton:
= 11,110 000 blisters/an

100 x 21 comprimés/blister en un étui cartoun collecteur

s 771 000 blisters/an

1 x 30 comprimés/blister em un étui carton
= 1 200 000 blisters/au

11 faut choisir les équipements de 1'usine, c.a.d.
concevoir 1!installation de telle maniére que la

capacité ci-dessus puisse €tre doublée sans élargisse-
ment de la comstruction /Annexe No. 1/.
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Calcul de la capacité des unités d'opération

Poids de matidres premjdres par jour sur la base des
dounées de départ
Caractéristiques du comprimé produit:

diaqétre: 6 mm

poids: 100 mg

Poids de matiére premiere théorique par jour:

3,6 10 8 x 1x107% : 220 = 163,6 kg

Poids de matidre premiére mesurée par jour sur la
ligne de production, en calculant une perte de 3 %
env, /perte de tamisage, de granulation/: 170 kg

Granulation

A cause du caractére des produits & transformer, ainsi
que sur la base des indications technologiques, une
technologie de granulation ayant un systéme fermé de
fluidisation est appliquée dans 1'atelier. 1’ opération
de granulation totale dure env., 3 & 3,5 heures i partir
du remplissage de 1’ équipement jusqu,id la regranulation,
/Un temps ultérieur est & prévoir pour le nettoyage lors
du changement de produit,/

Par conséquent, deux opérations de granulation peuvent
2tre effectuées en une équipe.

©n prenant en considération la non extension de 1l'ate-
lier figurant parmi les données de dase, ainsi que 1le
fait qu'au point de vue de 1'installation et de la va-




3.23

26 =

leur de 1'investissement il est plus avantageux
d'installer un équipement plus grand au lieu de
deux plus petits, dans le cas du granulateur on a
donc prévu un équipement apte déjd 2 ume capacité
augmentdée,

Le type proposé sur la liste de machines ci-jointe
est apte & la transformation de charges de 100 &
200 kg. Selon les spécificatiom 1'efficacité du gra-
nulateur est de 40 ¥ en état de départ.

En cas de capacité doublée le taux d'utilisation de
la machine est de 80 % pour la production de deux
charges par Jjour.

Ep cas d'utilisation de la capacité 3 100 %, la machine
de granulation est apte 3 la production Aes granulés
nécessaires pour une quantité de 9,0 x 108 comprimés
par an env, prenant en considération les heures dispo-
nibles en une équipe,

Pabrication des comgrimés

Quantité de comprimés 3 fabriquer par jour en calcu-
1ant la matidre premidre théorique journalidre et
le poids moyen du comprimé:

163,6 : 0,0001 = 1 636 000 conprimés/ jour

Calculant une période de travail effectif de 6,5 heures
sur 8 heures par jour la capacité par heure est:

1 636 000 : 6,5 = 251 700 comprimés/heure,
soit 4200 comprimés/minute.
JEn vérité il est nécessaire de produire des comprimés
en plus car il y a toujours 2-4 % de perte./
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/Remarque: 1,5 heures restant disponidles sont
nécessaires pour 1l,alimentation de la machine en
granulés et le nettoyage./

Pratiquement, le fouctionnement le plus optimal de
la machine & comprimer peut $tre obtemu par utili-
sation de 60 & 65 ¥ de la capacité saximum, de telle
maniére que ls capacité de la machine d comprimer
proposée est la suivante:

6430 comprimés/minute, soit: 386 000 compr./h,
capacité de pointe.

Pour obtenir la capacité de départ une sachive a
comprimer est nécessaire, mais pour 1'extension il
faut prévoir encore une sachine & comprimer, /La place
dans le bdtiment est naturellement préwvue./

Nous remarquons, qu?en cas extreme la machine & coapri-
mer est utilisée pour une capacité de 5,50 x 108 compri-
més/an env., en prenant en considération les heures de
travail annuelles prévues par les calculs,

Enrobage des comprimés

L'opération d'enrobage par film aqueux dure env. 6,5

3 7 heures. Vu le fait que la surface d' implantation
disponible pour 1' usine est exactement limitée, ainsi
que le montant d' investissement un équipement a'enro-
bage plus grand est plus avantageux que deux équipe-
ments plus petits pour une meéme capacité finale, =n
particulier si on prend en comsidération le desoin en
surface, énergie, équipements annexes, il faut choisir
une capacité plus grande. Ce qui veut dire, que durant
la premisre période 1'équipement d' enrobage ne fonction-
nera que une journée sur deux, soit 3 fois par semaine
et enrobera deux lots de comprimés,
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L' équipement d’ enrobage proposé aura une capacité de
8,0 x 10 comprimés par an en cas d'exploitation maxi-
male,

Triage des comprimés eurobés

1’ équipement en question sépare d' une fagon mécanique
les compriaés enrobés éventuellement cassés, collés,
surdimensionnés ou ceux au-dessous des dimensions pré-
vues. /I1 faut dire que par cette technologie ¢a arrive
rarement./

Par la suite, un contrdole visuel est possible, lors
duquel on peut trier les comprimés enrobés mal colorés,
tachés, recouverts non convenablement,

la capacité de 1’ équipement est de 100 kg env. par
heure /Annexe No. 2/.

Conditionnement

Lors de la détermination de la capacité de la machine
de conditionnement on ne prend pas en comsidération
1'emballage par 100 hlisters, mais 1'encartonnage est
considéré séparéement.

Par conséquent, la machine conditionne par an:

a./ unité de 5 521 000 1 carton/l blister,
b./ unité de 3 704 000 1 carton/3 bdlisters.

Pour faciliter le calcul de la capacité de la machine
de conditionnement, on considére & posteriori la capa-
cité d’une machine donnée,

Donc, la capacité de la machine donnée est de 300
blisters/150 cartons/minute




cas a/: la machine de countionnement est exploitée pour
une capacité de 150 bdblisters/150 cartous/minute.
Calculant une période de travail effectif de
6 5 heures par jour, 1'unité d’'emballage de
5 521 000 pcs. peut eétre emballée en 94 jours
de trawvail,

cas b/: la machine de conditionnement est exploitée pour
une capacité de 3000 blisters/100 cartons/minute.
Calculant une période de travail effectif de
6,5 heures par jours, 1' unité de conditionnement
de 3 704 000 pcs peut étre emballée en 95 jours
de travail,

Selon les calculs, la durée d'utilisation de la machinve
de conditionnement de capacité ci-dessus s'éléve & 189
jours de travail en cas d'exploitation & 100 p.c. de la
capacité.

A cause des conditionnements de format différents, la
blisterisation et l'encartonnage ne sont pas en phase
avec la production, Pour compenser cette différence, un
stock tampon de 9 jours en produits semi finis est né-
cessaire, Selon les calculs, un changement de format de
1 2 3 blisters et vice versa sera nécessaire tous les
22 34 25 jours de productiom.

Pour 1'extension de 1'atelier une ligne de conditionnement
de la méme capacité est nécessaire en plus,

Selon les calculs, la machine de conmditionnement posséde
30 jours comme capacité libre, ce qui veut dire, qu,en

cas d utilisation sur format identique la capacité maximum
de conditionnement s’'éléve a 8,2 x 108 comprimés par an,

Dans le cas ou la proportion sur format 3 blisters/l car-
ton augmente, la capacité de la ligne d’emballage peut
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3.4

etre ame .iorée jusqu'a 1,08 x 109 comprimés par an.
Résuné

11 est évident d' aprids le calcul de capacité que les
machines prévues sont capables de satisfaire aux exi-
gences de production données comme caractéristique de
base; elles fonctionvent avec une efficacité convenadle
lors de 1'exteunsion de 1'atelier & double capacité, et
prenant en considération 1' équipement d' enrobage dont

le taux d'utilisation est le plus élevé, il posside uvne
capacité lidre de 11 p.c. disponible en une équipe, aéme
en cas d\utilisation & double capacité /720/750 milliomns
de comprimés/.

Principe de choix des machines

Le principe de choix le plus important était d',acheter
seulement les machines, sur lesquelles on dispose d‘expé-
riences concrétes de production; leur fonctionnement est
sir, et les fournisseurs s'acquittent biem du service
aprés vente.

Telles sont: l‘équipenent de granulation, la machine a
comprimer, ainsi que la ligne de conditionnement.

D'autre part, pour les équipements ou on ne dispose pas
éventuellement d'expériences directes concervant les
pilules, des fabricants de machines ont été parciculidre-
ment proposés dont les machines étaient déja prévues dans
un autre domaine /p.ex. enrobage par fila/. Par ce prine
cipe nous avons voulu diminuer la quantité des fabricants
de machines & prévoir.

Principe de 1' implantation des machines

L'inplantation des machines suit la technologie utilisée,
et donc lea opérations de transformation en évitent les
manutentions croisées.
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Le mouveaent et la manutention ount également été
pris en considération.

De cette facon, les récipients et les fats utilisés
sont dirigés par une voie secondaire et distincte
vers la piéce de lavage ou, le nettoyage effectué,
ils sont recyclés dans le circuit techmnologique nor-
mal,

Systéme de manutention

Un systime de manutention unifié est créé dans 1'usine.
L'essentiel est que la dimeunsion caractéristique des
récipients et des réservoirs utilisés /diamdtre/ soit
identique, c'est-d-dire, A partir du tamisage jusqu'i
1'emballage ils peuvent &étre manoeuvrés par des machives
de levage de méme systéme en toute indépendance du vo-
lume du contalner,

Description du systéme de manutention

Les excipients entrent dans 1'atelier prépesés a par-
tir du magasin central. Les principes actifs restent
stockés directement dans 1’atelier par emballages déji
spécifiés,

Les excipients sont stockés dans la pidce de réception
en quantité nécessaire pour um ou deux jours de travail,
Le chariot amenant les livraisons du magasin central

n entre pas dans 1l'atelier; un transbordement sur un
autre chariot est nécessaire.

La surface extérieure des unités de iransport aixtes
est nettoyée avant le transport sur le lieu de pesée.

Pour cause de sécurité la matidre premidre est tamisée
avant la pesée, Les récipients contenant la matidre




premisre sont levés par un équipement de levage
sonté au-dessus du tamis. Aprds le tamisage la
satisre passe dans un réservoir utilisé dams 1'ate-
lier,

Les matidres premiéres de grand volume seront pesées
par une balance abaissée en plancher dans le fut se
trouvant sur un tabouret roulaunt,

La pesée se fait grace a une machine de levage fixée
i part’r du fit levé au-dessus de la balance.

Les matidres de petit volume sont manutentionnées
sanuellement,

Les matidres premidres pesées sont transportées dans
jes fiits se trouvant sur des tabourests roulants sa-
puellement dans la piéce de granulation par le sas,

Le principe actif de petit volume sera livré dans
1'atelier dans des fiits en acier inox, et, apris
pettoyage extérieur, il sera transporté directement
dans la pidce de granulation od il sera utilisé selon
la technologie décrite,

Les matidres premilres de grand volume seront levées

2 1'aide des chariots culbuteur-élévateurs mobiles

A partir du tabouret roulant vers 1'unité d‘aspiration
aprés aise sur le fat du couvercle de remplissage con-
venable,

Le fit vidé passera ensuite directement dans la salle
de levage avec le tabouret roulant,

Le granulé terminé est réceptionné du regranulateur
selon un systéme clos directement dans un fdt placé
sur tabouret roulant, Le fut fermé par som couvercle
sera posé sur la balance de controle puis stocké em
magasin intermédiaire avant compression,




Une charge de granulés peut 3tro.re-plio dans deux
fits.,

Le fit plein de granulés sera placé sur la machine

A comprimer i 1'aide du chariot culbuteur-élévateur
susmentionné, aprés mise sur le fit du couvercle de
remplissage convenable. Le fQt vidé sera pris et placé
sur le tabouret roulant par le méme chariot a 1'aide
duquel il sera transporté dans la piéce de lavage. Le
fit et le couvercle, ainsi que le tabouret roulant se-
ront préalablement pnettoyés par un aspirateur pour évi-
ter toute contamination du couloir entre la pidce de
préparation des comprimés et celle de lavage.

Les comprimés terminés seront recus dans un fiut de méme
diamétre, mais rempli & mi hauteur, pour que les compri-
més se troniant en bas une se cassent pas 3 cause du grand
poids. Un lot de comprimés peut 2tre rempli dans quatre
fits. Ces fiits peuvent se mettre 1 un sur 1'autre.

Dans la salle pour la préparation des comprimés le pro-
duit fini est regu sur palette métallique, un lot peut
étre mis sur une palette, La palette sera livrée dans le
magasin provisoire par um chariot élévateur i fourchette
et elle sera stockée sur un support 3 trois rangs pour
la durée du contr8le. L'examen de contrdle seraeffectué
par le laboratoire central, Le méme chariot livrera les
palettes dans la salle d' enrobage.

Les comprimés seront versés du fiit dans la turdine ¢’ en-
robage grace a un couvercle de remplissage et a 1'aide
du méme chariot que celui qui fonctionne dans la salle

de préparation des comprimés. Les futs vidés seront
transportés sur des palettes métalliques par un moyen de
transport hydraulique manuel & fourchette dans la salle
de lavage; les fits lavés seront 1livrés par un chariot
hydraulique manuel a fourchette dans la salle de prépara-
tion des comprimés pour étre remplis de nouveau.
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Les comprimés enrobés passeront dans des futs bas

a 1'aide d’un adaptateur counvenable; les fiitsseront
levés sur des paleties par le chariot déji mentiomné.
/Sur deux palettes il y aura huit fiits./

Les lots de comprimés enrobés seront transportés
jusqu'a 1'équipement de triage par un moyem de trans-
port & fourchette. lLe remplissage de 1'équipement de
triage sera exécuté par unm élévateur basculant fixé.
Le produit controlé sera recu dans un fut identique
/ou dans le méme fﬁt/; les futs seront placés sur des
palettes et livrés par levier a fourchettes dans le
magasin intermédiaire jusqu'id conditionnement.

Le meme chariot livrera les comprimés du magasin inter-
médiaire jusqu'a la machine de conditionnement.

Le remplissage de la machine de conditionnement sera
exécuté aussi par un levier dbasculant fixé.

Les fits vidés, placés sur des palettes, seront trans-
portés dans la salle de lavage et ensuite retour dans
la pidce de l‘enrobage.

Le produit fini conditionné sera placé sur des palettes
en stock en salle de réception de matiére premiére et
transporté dans cette salle pour étre évacué vers le ma-
gasin de 1' usine avec le systéme général de manutention
en usage dans 1' usine,

Collection et traitement des déchets

Dans 1'usine il faut prendre en considération deux sortes
de déchets:
- emballage qui se produit dans la salle de réception
ou celle de conditionneaent.
Ces déchets seront recus dans un sac en polyéthylene
fixé sur un support convenadble et de temps ev temps
les sacs seront sortis de 1'atelier. /Ils ne sont pra-
tiquement pas dangereux./
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- déchets contenant du principe actif
Ces déchets sont les restes des échantillons uti-
1isés pour les examens de laboratoire d'une part,
et les déchets se produisant au cours du triage des
comprinés enrobés, d'autre part.

Ces déciets doivent eétre soigneusement collectés
et détruits a 1' extérieur de 1'usine /p. ex. briilés/.

Points de vue GMP

Lors de 1'établissement du projet nous avons mis parti-
culiérement 1'accent pour assurer dans 1’ atelier 1=
possibilité du maintien des recommandations GMP.

Soit: - Nous nous sommes efforcés d’ éviter dans 1' usine
les points de croisement de la manutention en
matériel,

- Lors de construction du batiment nous avons
appliqué des solutions nettoyer, laver et élimi-
ner le sédiment de poussidre,

Nous avons éliminé les matidre de structure qui
peuvent contaminer par corrosion les médicaments
étant en contact avec elles,

- Le systése de la technique 4'air a été développé
de telle maniére qu'il soit étanche aux poussidres.
Ce princpe est assuré par les cooditions de pres-
sion, les aspirations technologiques, ainsi que le
systame de nettoyage central,

= Les moyens et les conditions de nettoyage sont
assurés dans 1'atelier.

- Les machines prévues ont été choisies selon les
points de vue de GMP,
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Le systéme de manutention du matériel a &té indiqué
/détaillé/ au point 3.51.

La description détaillée de 1'édification du batiment
se trouve dans la part - construction /4.0/. Nous atti-
rons 1'attention sur l: .artie finition du plancher et
du mur,

La description détaillée du systéme de technique d,air
se trouve dans la partie techmique d’installation /5.0/.
Nous youdrions ici souligner les conditions de pression
du batiment.

Donc: Dans les salles de granulation et de préparation
des comprimés une aération /ventilation/ A& dépression a
été développée par rapport aux pidces voisines,

Cette précaution assure gue 1' air éventuellement conta-
miné par des poussidres d'agents actifs ne peut pas sor-
tir des pidces mentionnées vers les salles voisines. les
salles mentionnées sont entourées partout par des sas ou
des piéces servant de sas,

Les autres pidces sont d& surpression par rapport 3 1 en-
vironnement extérieur et au noyau intérieur mentionné.

Les aspirations technologiques installées aux divers

lieux, ainsi que les branchements du systéme d?aapira-

tion de poussiéres central assurent la pureté de 1 air

de 1'atelier ot la possibilité de nettoyage des lieux

de travail., La nécessité de ce systéme est motivé par

le fait que - bien qu'une technologie fermée et la plus
aoderne selon les connaissances d'aujourd'hui soit im-
plantée dans 1’ atelier - il peut arriver que des poussidres
passent dans 1'air ou sur le plancher lors du démontage

des machines ou de certaines opérations /p. ex, tamisage/.

Les installations développées sont destinées & éliminer
tout de suite ces poussidres,
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Pour le nettoyage systématique de 1'usine des équi-
pements de nettcyage sont assurés /voir liste d,équi-
pements/ qui peuvent étre utilisés comme aspirateurs
et machine A laver également.

En ce qui concernme le granulateur 2 fluidisation et
1' équipement d' enrobage, tous les deux sont équipés
/pourvus/ d'.un syetdme de lavage installé.

Le trafic de matériel et la circulation du persomnel

de 1’usine peuvent 8tre contr8lés em tout point; 1le
matériel étranger ne peut pas entrer dans 1’atelier

4 cause du systime de controle; des personmnes incompé-
tentes et étrangéres - A cause des accds contrdlés -

ne peuvent pas aller en fabrication, La couleur de la
blouse du personnel travaillant aux points les plus
dangereux sont différentes des autres. L'entrée et la
sortie de 1'atelier ne sont possibles que par le systime
des vestiaires,

Le systeme GMP se montre trés strict dans le contrdle
des matidres premidres, 1' administration et le suivi
des lots, Les différentes &tapes de transformation des
matidres preamiéres en produit fini doivent pouvoir étre
clairement suivies,

Points de vue sécurité de 1' atelier

Les matidres premidres transformées dans 1'atelier pro-
duisent des poussidres qui, & concentration convenadle
peuvent produire des explosions, Cela peut arriver dans
les granulateurs A fluidisation.

Une armature 3 fermeture rapide est installée dans les
conduites aériennes fermant ces conduites aériennes en
2,0 microsec, pour protéger les parties mécaniques de
commande contre le choc d‘oxplo-ion.
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Cet équipement est dimensionné 2 une surpression de
2 dbars et grace i une ouverture d’explosion la sur-
pression finale lors d’ une explosion éventuelle ne
dépasserait pas 1,0 bdar.

La protection sanitaire des travailleurs de 1'usiue

est assurée particulidrement par le maintien strict
des prescriptions technologiques et les solutions tech-
niques utilisées strictement et convenablement garan-
tissent la santé du personnel.

Selon la technologie prévue les dissolvants particu-
lidreaent explosifs et inflammables ne seront pas uti-
lisés; par conséquent, le classement de 1’ usine est
aodérément inflammable 2 cause du papier et de la feuille
plastique utilisés dans la salle de conditionnement.

Pour les cas ol des circonstances mettant en danger la
vie humaine se produirsient éventuellement dans 1) usine,

des sorties de secours ont été prévues,

Protection contre 1 environnement et le druit

Etant donné qu'il y a la transformation de produits hor-
monaux ae grande efficacité dans 1’ usine, des sciutions
techniques devaient étre prévues pour assurer qu’une quan-
tité dangereuses de matiére ne puisse pas sortir dans

1’ environnement.

Nous avons déja mentionué ci-dessus le iraltement des
déchets contenant du principe actif et provenmant des
procédés technologiques.

La conduite d'air em sortie de 1l'équipement de granula-
tion par fluidisation est équipée d'un filtre pratique-
ment absolu filtrant les poussidres jusqu'a 0,5 microms,
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Le nettoyage des aspirations technologiques installées
sur les territoires dangereux et celui de 1l'air aspi-
ré de 1’équipement de nettoyage central se produit par
un séparateur & eau, de telle manidre, que la poussidre
provenant de 1'air tangentiellement introduit au sépa-
rateur 3 cylindre se cclle sur la surface du liquide se
trouvant dans le réservoir,

1L'espace de boue du fond du réservoir de séparation doit
étre systématiquement nettoyé, et la boue est i détruire,
1'eau peut aller dans la canalisation,

Le principe actif sortant des récipients lavés dans la
salle de lavage de 1'atelier passe en grande dilution
dans le réseau d'évacuation de 1'usine, ou en se diluant
encore, il ne cause aucun danger 2 1' environneasent.

Il est interdit de sortir de la zone dangereuse avec

le vétement porté sur les territoires dangereux de 1'usine,
mais par contre, il doit @tre laissé dans la vestiaire et
lavé aprés chaque utilisation dans les machines A laver

et A sécher prévues.

Le ventilateur-souffleur du granulateur posé sur le toit
de 1'usine est équipé d’'une isolation de druit, et un
amortisseur de bruit est installé dans la conduite d'air
de soufflement, Il n'y a donc pas augmentation du niveau
sovore dans 1' enviroonement.

Les équipements utilisés davs 1’ atelier ont un niveau
sonore basy dans 1'atelier de conditionnement, 1’ installa-
tion 4 éléments insonores pourrait devenir vécessairs en
fonction de la mesure du niveau de bruit aprés 1’ implan-
tation des machines,

Besoin en énergie des procédés technologiques
Energies disporidles

Vapeur; dispo:ihle en quantité nécessaire, 3 une sur-
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pression de 5 bar /0,6 MPa/.

Energie électrique: disponidble, niveau de tension:
380/220 ¥V, fréquence: 50 Hz. Une source d'émergie
convenable est disponible en cas de chute ds courant,
comme réserve, dont la puissance est de 1 x 300 kVA,
et 1 x 50 kVAj le niveau de tension est identique.

Eau de qualité potable: 2 m3/h pour utilisation per-
manente, avec surpression de 4 bar /0,5 MFs/, dispo-
nible.

Réseau de canal; disponible selon nécessité.

Eau déminéralisée: dispouidle,

Eau &'incendie: disponible 2 surpression de 7 bar
/0,8 MPa/,

esoins en éne e t

Vapeur: /dans toutes les deux phases/
consommation maximum: 430 kg/h
consommation totale par jour: 2000 kg

Energie électrique:

Phase I: puissance installée: 173,0 kW
puissance maximum simultanée: 113,0 kv
Phase II: puissance installée: 207,0 kW
puissance maximum simultanéde: 141,0 kW

Cette exigence de puissance ne prend pas en considé-~
ration les besoins de 1' éclairage, de la technique
d'installation, y compris ceux de la climatisation,
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Eau de qualité potabdle:

consommation maximum: 12 a3/h
besoin total en eau: phase I: 10,0 m3/dquipe
phase II: 12,97 a3/équipe

Resarque: la consommation maximum peut se produire lors
du lavage des appareils, au cas oi le lavage des deux
grands appareils se fait en méme temps.

Durée de la consommation maximum: 10 minutes

Bau déminéralisée:

Pression nécessaire: 3 dar /0,4 MPa/
Consommation maximum: 1,5 m3/h

Besoin journalier: 6 a3/jour

Qualité nécessaire de 1'eau déminéralisée:
Conductibilité: 1-5 microsiemens

pH: 6,5 - 7,5

Pureté: convenable A 1'eau potable.

Eaux résiduaires:

Quantité produite par jour en eaux résiduaires:
/Calculant la deuxidme phase/

Maximum: 10 m3/h

Quantité par jour: 13 m3/h

Qualité des eaux résiduaires: neutre, il nly a pas de
dissolvant organique.

Les eaux résiduaires ne contiennent pas de produits
actifs, surtout en quantité dangereuse,

L'air comprimé est assuré par le compresseur de 1’ usine
méne,




3.10 Besoins en effectif Stape I Etape II
- Réception, préparation

de matiére, pesée 2 2
- Granulateur, préparation
des comprimés 2 2
- lavage 1 1 )
- Enrobage des compriaés 2 2
- Conditionnement, farde- i
lage-emballage 8 12

- Mécanicien, serrurier,

technicien mécanique 4 4
- Manutention de matériel 2 3
= Aide de laboratoire 1 1l
- Portier 1 1
Effectif total: 23 28

Répartition des sexes: proportion de 50 % /hommes et
femmes/,

Répartition de la qualification:

Pharmacien, responsable de

1'atelier /université/ 1 1

Pharmacien /université/ 1 1

Technicien supérieur 4 5

Technicien 15 18

Ouvrier 2 3
3.11 Description sommaire des canalisations

Au niveau du montage, les conduites avec spécifications
définies correspondant 3 la prise maximum, sont alimen-
tées séparément avec compteur 2 partir de la canalisa-

tion de base,

Les conduites sont montées au dessus a 1'exception de
la canalisation d'évacuation passant obligatoirement
A travers le plancher,
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Les conduites ont des spécifications conformes

sauf pour la partie production ol pour des raisons
de propreté, elles sont en acier inoxydable, L'eau
de condensation est évacuée du bBtiment par la méme
conduite que celle utilisée pour 1'installation
technique,

Description technigue électrique

Le mode d'alimentation en énergie électrique est
déterminé par le développement et la dimension du
bitisent, le caractdre et 1' implantation de la tech-
nologie.

Les consommateurs électriques sont classés en trois
catégories:

a/ consommateurs technologiques
b/ technique d'installatiomn
¢/ éclairage.

a/ La plupart des consommateurs technologiques sont
composées d' unités compldtes, indépendantes; donc,
un branchement de sécurité ayant une puissance
convenable est nécessaire pour leur raccordement
au réseau électrique.

b/ Les dispositifs de climatisation de la technique
d‘iuatallation se coaposent d,appareils de grande
puissance unitaire /avec une puissance au-dessus
de 100 kw/, dont 1'alimentation en énergie électrique
est prévue directemert du distributeur de basse
tension du poste de transformateur,

¢/ Un éelairage artificiel de 400 & 500 lux est A pré-
voir dans la partie du hall technologique ou se
passe la production et le conditionnement, mais
ailleurs, il y aura un éclairage de 150 A 200 lux
conformément & la destination du lieu,




En cas de paone du réseau d4'éclairage, sur des
territoires ou le manque de celui-ci pourrait de-
venir dangereux pour les travailleurs, un réseau
d,éclairage de sécurité est prévu pour éviter la
panique et assurer la sortie en sécurité de ce
local. Cet éclairage fonctionme continuellement,
a partir du réseau extérieur, et il se commute
au:cmatiquement A la source auxiliaire de courant
dans le cas 4'arrét du réseau extérieur,

L' éclairage de sécurité est assuré par des lampes,
mises dans le réflecteur commun a 1'éclairage &
lampe fluorescente,

Dans l'eapncc de montage technologique des bolites

de sous-répartition seront installées aux points de
raccordement de charge, dont 1) alimentation sera
faite par des cébles a partir des distributeurs prin-
cipaux,

Ces boltes de sous-répartition alimenteront directe-~
ment tant les consommateurs de transmission de force
que ceux d'éclairage.

Les boites de sous-répartition se composent - pour
faciliter 1'entretien - des dispositifs de distribu-
tion fermés, ayant une structure unifiée, couverte de
plague.

Certains consommateurs technologiques se raccordent
au réseau électrique par des ciables abaissés du pla-
fond, Nous voudrions augmenter "la souplesse® du ser-
vice du réseau électrique par la pose ' armoires en
plaque d‘acior de raccordement aupres de certaines

machines technologiques, contenant des prises de cou-
rant pour les divers raccordements électriques.




L'entretien et le service du réseau électrique
ainsi développé deviennent indépendants de 1'espace
de production et les exigences hygiéniques élevées
pourront étre satisfaites.

Le branchement du réseau électrique de certains
consommateurs est assuré par unité et par groupe
également.

Par unité toutes les machines sont dbranchées sur le
lieu, mais par groupe, le branchement des celles-ci

se fait par des bottes de sous-répartition des distri-
buteurs principaux, c‘est-a-dire par la décomnexion
du branchement convenable du poste de transformateur.,

La coupure de courant du batiment entier est possible
par 1'arrét en méme temps de tous les interrupteurs
principaux dans la salle du distributeur principal.

Les installations, sensibles A 1'arrét du courant sont
les suivantes:

- granulateur
- turbine d‘'enrobage des comprimés
- aspirateur techmnologique,

Pour ces installations il faut assurer une alimenta-
tion doudble, et en cas d'une chute de courant 1 ali-
mentation électrique doit dtre assurée jusqu'a la fin
des opérations i partir d4'une source électrique de
réserve.

Les adresses des fournisseurs des équipements et
des machines sont indiquées dans 1' Annexe No. 4.
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o !
01.1 1 [Temis de vibration avec deux chasais, |§ 4%0 sm DIAF 0,3 Aspiration 316 70 DKK) 23.000.-
servoir de matiere supérieur, trémie technique! |
inférieure, bout de DN 100, sur pied. 300 a3/h |
2000 dPa 1
'
jor.2 1 [Béparateur de poussiere, cyclon et MULLER Aspiration 304 20 pem!  8,000.-
11tre, monté sur couvercle de fut techniques )
560 wm 300 w3/n \
2000 dPa |
'
01.3 b Lupouur pour lever et tourner le 250 kg MULLER 0,7 304 3%0 nm' 25,000, ~
i fut FT 150 | \
‘ ' a3
! i 1 [Adaptateur pour des fute de divers MULLER - 304 DEM;  4.541,-
! '
' )
: 02, Pesée |
|
02.1 1 [Systese de balance BIZERBA 220 V Aspiration !
N - Balance avec extraplaque, encastrée | 200 kg Type 750 50 Hz techniques 100 u's' 269.000,~
on plancher, avec équilibreur de brho de 500 s3/h :
tare courant [
= Balance a table, avec plaque extra, |12 kg Type 20 10,5 "
dquilibreur de tare (
- Signel comsun a microcomputer MCI-W 10,5 |
= Enreglstreur IND 5,0 |
|
02.2 1 [Dispositif pour lever et tourner le 2%0 kg MULLER 0,7 304 350 DEM| 25.000.-
fut FT 150 |
|
- 2 Lr.uu de travail avec 2 tiroirs, 900x600/900 LIGNIFER - - 304 60,0 HUP!  64.000.~
orte, rayons, pouvant etre fermées. |
|
i- 1 [Bassine a vaisselle avec plateau 900x600/900 LICNIFER - - 304 65,0 ur! 34,000,
' compte-gouttes, inatallée dans une !
| arwoire sunie d'une porte :
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té: | Dénoaination: techniques électrique: du en devise
technol.: rlnclgnlon et type: KW 9 oxéglée: matériaus kg/unité d'origine:
L
- 1 hlyon de chargement type II 1800x600/1800 ELEKTHERMAX (- - 304 100,0 uur: 24,800, -
)
)
03, Salle de uja I
|
03.1 1 [Cabine de pesds pour princtipe actif, 1800x600/900 GLATT 1,0 Aspiration 304 200,0 CHRY 24.,400.=-
vec bouclier de garde a werre collé, VEVB-13 techniques '
t rayon de chargesent pouvant etre 500 m3/h '
ferné du basa. :
)
;03.2 1 [Systema de balance de précision BIZERBA 220 V - 26,0 ATS| 161.400.-
H - Balance 5000/0,01 g Type 20 50 Hez '
- Enregistreurs MCE :
o " !
S
| ~
03.3 3 [Réservoirs de solution du principe 20 litres MULLER - - 316 4,0 DEM; 750~ ¢
ctif, avec couvercle 626008 |
{
- 2 [Tables de travail avec deux tiroirs, 900x600/900 LIGNIFER - - 304 60,0 HUI" 64.,000,~
orte, chargesent a rayon, pouvant !
. etre fermé du bas. :
[
I- 1 Enuno a vaisselle avec plateau 900x600/900 LIGNIFER - - 304 65,0 HUR) 34,000,~
H onpte~-gouttes, installée dans une '
rmoire a porte [}
|
03.4 1 plicateur-mélangeur pour solution 100 1 SEITZ 0,7 ipronlom 316 120,0 DEM  20.000.-
: ‘agglutinant, avec vidange inférisure DB 110 CVYR 2,5 bar 1
: vapeurt: 2,5bar I
eau de refroid} |
I
03.5 1 [Transport de la solution d'agglutinant| 100 1 SEITZ - - 316 90,0 ped  16.000.-
bile, avec vidange inférieure DB 110 C !
T .
' |
. '
. |
| ! .
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L
03.6 1 [Distillateur d'esu avec chauffage a 30 1/h . MANESTY - vapeuri 316 105,2 iGIP: 2.81%,~
vapeur Type 2B 4,% bar ' "
03.7-2 2 |Réservoir pour eau distillée 100 1 SEITZ - - 316 90,0 DEM; 16,000.~-
DB 110 ¢ |
03.8 1 |Equipement de granulation a fluidisa-| 200 kg GLATT 30 pressions 316 4800,0 L:HPI 586.170.~
tion, se composant des éléments sui- GPCa 120 6 bar |
vants: Spec vapsur: 2,5bar |
- Granulateur avec sac Jumelé, dispo- esu: 3 bar !
sitif pneumatique secoueur, orifice :
supérieure |
- Ventilateur avec pot 4'échappement |
! - Fompe pour solution de granulation ‘
« Chauftfage '
- Filtre & air 4'entrée : '
- Soupspes rapides & limiteur d'ex- ! &
. plosion | K]
: - Appareil de mesure pour quantité |
| a'atr !
= Appareil de transport pneumatique I
« Machine & regranulation |
\ = Tabouret roulant pour levage du tuty selon plan :
. pheumatique v l
| - Machine & laver 200 1/min. SUPER BOOSTER |
: = Support mobile de manutention selon plen . )
vIv |
= Tuyauterie selon les conditions |
locales |
| . |
_!- 1 |Bassine & vaiaaelle, double, avec 2400%x900/900 LICNIFER - esau chaude 304 100,0 |HuRP! 31,000.-
| table 700x700x300 esu froide !
eau démindr. !
|
|03.9-2 2 [Machines a laver sutomatique, industri 6 kg MIELE 10 sau froide 304 120,0 A‘rsl 51,3%00,-
. elles, avec séchoir, chauffage élec- !
| trique !
| | !
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1
03.10 1 |Séchoir, : tambour rotatif 10 kg . MIELE 10 - 304 10,0 A'l's: 54.170,-
- 2 |Rayons de chargement, type II 1800x600/1800 ELEKTHER~ |~ - 304 100,0 HUF, 49.5%60,-
MAX (
. |
Oh. s_-xm.sq:gmmm.smmm |
. 1
oh.1 1 |Machine a compriner, rotative, de 165000-308200 FETTE 5,9 pression: - 3400,0 |DEM! 518.740.-
grande capacité, avec support pour compriméa/h P 3100/%% 6 bar |
le fut de granuléa aspiration :
technique: |
250 a3/h |
! )
fok.2-2 2 | Appareil pour dépoussierage des FETTE 0,17 aspiration - 40,0 Dm: 17.560,~
' comprinés GRATEX 0,03 technique! I !
100 m3/h ( s
.- 1 | Teble de travail avec deux tiroirs, 900x600/900 LIGNIFER - - 304 60,0 HUP; 32.000.=
' rayon de chargement & porte ! :
- 1 | Bassine de vatisselle avec plateau 900x600/900 LIGNIFER |- . 304 63,0 (wrl 34.000.-
compte-gouttes, installée dans une |
| ermoire & porte :
[
Oh.3 1 |mMachine o comprimer, rotative, de 165000-3508200 FETTE 9,5 pressioni - 3400,0 nml %18.740,=
: ¢ran¢‘lo capacité, avec support pour comprimés/h P 3100/5%5 6 bar |
le fut de granulés aspiration |
technique: ]
250 a3/h |
. I
1
' O4G 2 | Appareil pour ddpouuh'ruo des FETTE 0,03 sspiration - 40,0 DEMI 17.560,.-
i comprinés GRATEX techniquet !
100 a3/h |
I
|
) |
| t
. 1
I
i .
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Index H Fournisseur ¢ Spécification Potde: [
. pté:Dénoaination: techniques électrique: du eg devise
technol.: principales: st type: kW exéglée: matérisu; |¥8/unité dgortginu
|
)
(
|
- Support . palettes de chargement 20 palettes - - - - - 1
. |
05.1 1 |Balance o platesu, niveau plancher 500 kg BIZERBA 220 v - - 120,0 ATS| 160.000.~
1250x1000 mm Type 1250 E|prise de cout. )
+ MCE )
|
06. Enrobake odr £i2e des comorieds :
|
,06.1 1 |Equipesent pour enrobage par fila des | 200 kg compr./h | GLATT 30 pression: 3500,0 jcuRl 500.980.-
N comprimés, de la solution de disper- GC 1%00 6 bar !
l sion aqueuse vapeurs 1,4 bT- :
Accessoiress eaut 1,7 bar {
- appareil a'enrobage ' '
- poste de préparstion d‘air ) 8
. - aspirateur d‘air, avec filtresabsoly | '
i - pompe pour pulvérisation a disper- |
’ sion de la suspension d'enrobage !
- sppareil de lavage installé |
. - adaptateur de reasplissage :
. - adeptateur de vidange "
I - armoire de distribution électrique |
: )
|- 2 |Table de travail svec deux tiroirs, | 900x600/900 LIGNIFER |- - 304 60,0 |HUR 64.000,~
i rayons de chargemsent a porte ' {
' [
i- 1 |Bassine a vaisselle & plateau 900x600/900 LIGNIFER - - . 304 65,0 WUFH 34,000,
: compte-gouttes }
| |
06.2 1 j{Balance & plateau, niveau plancher, 500 kg BIZERBA - - - A1‘§ 160.000,.~
avec équilibreur de tare Type 1290 E {
! + MCE |
. |
. |
! )
1
| J |
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L
B
|
|
07.1-2 2 JRéservoir de mélange, mobile 100 1 SEITZ 0,7 - 316 120,0 CKP| 64,200,
DB 110 CWR 0
|
07.2 1 #Broyour colloidal 300 1 FRYMA 1,7 - 316 30,0 cHn 22,6%0,~
MZ 50 |
|
07.3 1 [Balance de précision, électronique 5000/0,01 BIZERBA 220 V - - 7,0 A‘rs: 110,000, =
Type 20 Fpruo de coug. '
| MCE I
H '
- 2 [Table de travail avec deux tiroirs, 900%600/900 LIGNIFER - - 304 60,0 %' : 64,000,=~
yons de chargement, ferweture & '
i
l"t. ‘ :I.I
. |
- 1 [Bassine de vaisselle -‘ plateau 900x%600/900 LIGNIFER - - 304 65,0 Hur! y..ooo...
' compte-gouttes, installée en arwmoire |
) a porte :
107.& 1 |ptstillateur d'eeu 30 1/h MANESTY - vapeursb,5 bar 316 10%,0 OBP' 2.819,.-
: Type 2B :
|
107.5-2 2 [Réservoir pour recevoir 1'esu 100 1 SEI1. - - 316 90,0 (DM,  16.000.-
! distillée DB 110 €
h |
(
m |
i I
'08.1 1 Machine pour triage des dragées, 80-100 kg/h BOHLE - - DEM) 150.000.~
se cosposant des édlémenta ci-dessous: | f 6 ma |
- machine automatique de triage de KA 120 1,0 300,0 [
dragées )
l = bande roulante pour controle visuel VB 200 0,7 120,0 |
' - dispositif a colonne pour lever et ( 150 kg MULLER 0,7 - 304 3%0,0 '
i tourner les futs FT 150 i
[}
[
| | '
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L
08.2 1 |Mechine & blisteriser sous cowplexe, UHLMANN + Pl’l: 1.0%6.900,~
1ligne d'encartonnage et emballage IVKA '
groupage, se coaposant des éléments |
suivants: |
- wachine e blisteriser sous complexa| 300 bl/min. UPsS 4 15,0 pressiont - 2800,0 |
avec groupe de refroidissement 6 bar !
- machine & encartonner de 1 a 3 150 bl/min. CARTOPAC  |3,7 pression: - 1500,0 :
bliaters 1%0 6 bar '
- balance & bande 150/min. UHLMANN 0,3 pression: - 150,0 |
sL 2 6 bar '
- dispositif pour la pose des éti- 150/ain. MARZEK 0,3 - - 100,0 (
Quettes sur le carton :
- sachine d' emballage groupage 4% caisses/h OLI 210 1,% pression: - 500,0 ' '
6 var { w
= table de travail 900x600/900 LICGNIFER - - 304 40,0 ' ~
: - dispositif s colonne pour lever et | 150 kg MULLER 0,7 - 304 3%0,0 { !
: tourner les fits FT 1%0 :
08.3 1 |Ligne de blisterisation sous complexs UHLMANN pm: 1,056,900, ~
d'emballage groupsge et d'encartonnage IWKA i
i ae composant des éléments suivants: |
- sachine & blisterisar sous complexe| 300 bl/ain. UPS 4 15,0 presaiont - 2800,0 '
avec groupe de refroidissement 6 bar |
- machine a encartonner pour 1 & 3 150/min. CARTOPAC  |5,0 pressioni - 1500,0 ]
blisters 1%0 ) 6 bar )
- balance & bande 150/min. UHLMANN 0,5 presston: | - 1%0,0 |
sL 2 6 bar $
] - sachine pour la pose dea étiquettes)| 150/ain. MARZEK O, + - - 100,0 /
; sur carton !
- machine Q' smballage groupage 4% cainses/h OLI 210 1,5 pressions - %00,0 :
6 bdar i
|
i [
' I
' ]
! !
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Carsctéristiques Energie Structure ix d° bl

Index : Fournisseur Spécification Poldss x d ensemble
. pté:|Dénomtnation: techniques électrique: |30dc du ep d

technol.: rincipales: et tw.g W q .!““.' matériaus k./‘m‘t‘ d?or:;t::,

-
- Table de travail 900x600/900 LICNIFER - - 304 40,0 |
- Mécanisme a colonne pour enlever et | 150 kg MULLER 0,7 - 304 3%0,0 |
tourner les Juts FT 150 |
|

- 2 [Table de travail avec deux tiroirsa, 900x600/900 LIGNIFER - - 304 60,0 HUP | 64.000.~

)

espace de chargement & porte fermée |
1

- 1 [Bassine de vaisselle & plateau 900x600/900 LIGNIFER |- - 304 65,0 Hur!' 34.000.-
|
compte-gouttes, installée en armoire .
|a porte (
: |

- 1 |Table de travail 1350x800/900 LIGNIFER - - 304 65,0 Lﬂﬂ"‘l 17.000,~
]

- 1 |Armoire a tiroirs, mobile 1350x800/900 LICNIFER - - 304 60,0 JIUF | 20.000.=
' |

'

09. Laboratoire intermédiaire | : w

W

- 1 |Dispositif pour controler le délite- PHARMA TEST Dm: 4,390,%

| jment PTZ1 ]

' !

- 1 |Friabilateur PHARMA TEST Bnu 1.585.-

| PTF1 |

t- 1 |Appareil pour vérifier la dureté des PHARMA TEST DEM| 10.870.-~

comprimés PTB301 :

- 1 |Balance 220 g/0,001 SARTORIUS DEM | 5,990,
- 1 |Appareil pour le controle d' humidité COMPUR 520% DEH: 2%.000.~

|
|
f
!
I
I
|

i I

| |

. ]

| [

l .
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Caractéristiques £nergle Structure ix d'ensemble
Index Fournisseur Spécification Poidst :
. [Pté:|Dénomination: techniques ‘locgrtquﬂ (4 u en devise
technol.: principales: et type! k¥ exéglée: mstériaul kg/unité a'origines
—
)
10.0 Salle{de lavage d'usine i
'
- 1 |Baasine Ge vaisselle doudle, avec 2400x900/900 LIGNIFER - - 304 100,0 HUP | 31.000.~
table |
|
- 3 |Rayon de chargement type II 1800x600/1000 ELEXTHER- |- - 304 100,0 hUF' T4.340,~
MAX |
|
11.0 Mécan]lsme |de msnutention :
111.1-2 2 |[Chariot pour enlever et tourner les 250 kg ' MULLER - - - 630,0 DDI: 51.660.~
futs, avec chargeur d'accumulateur P 560 SL 150/3 (
[
11.2-2 2 |Chariot N levage par. fourchettes de 1000 kg JUNGHEIN~ |- - - 72%,0 bm: 35.000.-:,‘
support, avec chargsur d'accunulateur | h = 2400 mm RICH EJC 10 ) s~
[
- 20 Tonneaux en acler inoxydable, avec 200 1 MULLER - - 316 18,5 pm: 12.100.-
i couvercle P 560 626197 /1.4841/ |
: |
- 50 |{Tonneaux en acier inoxydable, avec 100 1 MULLER - - 316 12,5 DEM | 22.500,~
couvercle P 560 626141 /1.4541/ {
1
|
- 8 |[Couvercle de videnge, symétrique ¢ 560, 60° MULLER - - 316 19,0 t 17.696.~
NW 150 MRF 826767 J
[}
- 4 |Piéce de séchage des dragéea, avec p %60, 60° MULLER - - 316 11,0 DEM| 7.872.-
couvercle, pour tonneau de 200 litres | NW 100 827307 |
!
- 2 |Aspirateur modbile, complet # 560 MULLER - - 316 30,0 DEM;  7.190.-
827340 1
- 10 |Tsbouret roulent pour transport des L60x585 MULLER - - 304 pen!  6.7z0.-
fits 827028 /1.4301/ !
389097 !
Type R250 :
e 2 |Support de futs FETTE P 3100 pour ¢ 560/200 1 MULLER - - 304 5n,0 DEM 8.400.~
! sachine a comprimer avec accessoires DS3-84017 |'
/a/4 t
| |
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Index . Fournisseur Spécification Polids:
. Pté:1Dénomination: techniques électrique: P du en devise
technol.: rincipales: ot type! DO exégldes astériaus |¥8/unité d'originei
- T
- 3 |Transporteur a fourchette, hydrau- 2300 kg SCHNEIDER - - - 76,0 E] 15.000.-
lique, avec roues en plastique, en LEICHTBAU |
acier inoxydable GmbH {
ROBUSTO |
2300-VA :
- 30|Palettes de chargement 1200x800 SCHNEIDER |~ - alumintum) 20,0 PB” 9.000,~
LEICHTBAU )
OmbH :
- 20{Divers élémenta de raccordement en # 170 - § 250 MULLER c.outchoujl peM'!  1.600.-
de silicorje :
)
12.0 Spllej de *chges pour air compriwé !
: |
12.1=2 2 |Compresseur a bia 150 =3/h ATLAS-COPCO| 22,0 - - 4%0,0 SEK: 1&5.850.:-"
7.5 bar CA 122 0 w
: { ]
]
12.2-2 2 |Machine de séchage d'air 150 m3/h ATLAS-COPCO| 1,0% - - 125,0 |SEK| 4%.570.-
: +2% FD-122 1
|
| 12.3-2 2 [Filtre a poussieres 150 m3/h ATLAS-COPCO| - - - - SEKl 6,300,
: 7,9 bar DD=60 |
l 0,1 '
1 mg/a3 ’ :
12.4-2 2 |Filtre a nule 150 m3/h ATLAS-COPCO| - - ‘ - - sex!  6.8%0.-
7.5 bar PD-60 '
0,1 mg/m3 :
!
13.0 Ate r_d¢ sajintenance :
131 1 |Tour 4'ajusteur 750 ma GSZV-HG 1,5 - - wur! 290.000.-
28/7%0 :
'13.2 1 | Perceuse d\établi, avec table g 13 G3zv 0,75 - - HUF; 16.000,~
! < G-13 I
1.3 1 [Affuteuse a support p 300 Gszv 1,1 - - HUF, 18.000.~
K-301 ]
| ! '
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Index . Fournisseur Spécificaty Poids:
. Pté:|Dénomination: techniques dlocgrl ues | 9P on [ay en davise
technol. rincipales: st type: e | exdgides matériaus |*8/unité|atoriging:
13.4-2 2 {Table de travail pour serrurier, avec| 2000x1000x3D0 MUART - - - Hﬂ"' 7.000,~-
deux étaux, en bois dur ‘ !

13.5-2 2 | Table de travail pour mécanicien MUART - - - HUP: 14,200.-
’ Type i
\ )

13.6-4 4 |Arwoire d'outils MUART - - - HUF) 11.844.-
|

13.7 )} JRéfrigérateur 200 1 LEHEL 0,3 - - HUP, 8,400.~
1

13.8 1 | Appareillage pour soudure autogene MMG AUMOMA-| - - - HUFI  49,700.~
H avec chariot pour bouteilles de gaz TIKA MUVEK :
MUART i
' DRAVA 1II. |

' (

13.9 1 | Appareil de soudage électrique 2L kvA VISZEK 24,0 - - HUP! 55-000g

! BHKV 200 H
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Besoins en tubes et armatures pour le montage

technOIOgigue

Tuyauterie
. Tube en acier inoxydable
’ Daamatre nominal Longueur
DN 15 550 a cour.
DN 10 160 m cour.
DN 32 30 m cour,
DN 50 80 m cour.

Tubes en acier fondu

DN 20 1350 m cour, 100 = cour.

DN 40 50 m cour, 40 m cour,

DN SO 60 m cour, 40 m cour,

DN 65 60 m cour. 60 m cour,
Armatures

Armatures de retenue en acier inoxydable

DN 15 22
DN 10 18
DN 32 2
DN 50 3

Armatures de retenue en acier fondu, soit en acier

DN 10 20
- DN 42 8
DN 50 4
DN 65 4
DN 20 2

DN 15 4




38 =

Thermomdtre: 0 a 160°¢C 4
ManomAtre: O a 6 bar 8

Tube A paunier 3 boues: DN 20 10
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4.0 CONSTRUCTION DU BATIMENT
4,1 Les caractéristiques suivantes ont été prises en

considération lors de la détermination:

- le batiment doit étre apte & la fabrication moderne
de 360 millions de diverses pilules par an en une
équipe, et par la suite, i1 doit doubler la produc-
tion en teamaps voulu sans aucune modification fonda-
mentale de la coumstruction;

- lors de 1'établissement de la proposition nous devons
apporter tous nos soins A la protectionm de 1' environ-
nement, au batiment, aux équipements, A la technique
d{inotallaticu. et aussi, 3 1'implantation pour com-
poser une unité d' ensemdle et éviter la contamination
de 1' environnement;

- le systéme de plan de base du batiment doit servir
au bon trafic de matériel et & la circulationm du
personnel dans un atelier noderne;

- la structure de 1'atelier doit &tre supportable et
donner uns sensation de bon comfort aux colladborateurs
travaillant selon les prescriptions strictes de sécu-
rité, elle doit éviter les effets psychologiques de
claustrophodbiey

= le plan de base doit rendre possible la réception des
visiteurs et leur protection sans dommages pour 1'ate-
lier;

- le développement du batiment, son systéme de construc-
tion devront rendre le plus possible 1l'utilisation des
structures et des matériels locaux. Au cours de la con-
struc :ion du bitiment il faut éviter, selon les possi-
bilités, 1'utilisation des matériels particuliers d'im-



4.2

4.2

4.22

4.3
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portes, & 1. exception de ceux utilisés dans la
pratique générale. L'exécution du biatiment doit se
baser naturellement sur les possibilités, la pra-
tique et les limites des entrepreneurs locaux, pre-
pant en considération les prescriptions strictes
du procédé de fabricationy

- le lieu de 1'atelier 2 réaliser a été déterminé sur
le chantier d'usine fonctionnant ¥ SAIDAL /E.N.P.Ph/,
Pharmal, Alger. L,infrastructure déja existaute doit
étre prise em considérationm au cours de la formationm
du bitiment, des locaux et de 1'établissement E.G.E.

Antécédents

L'implantation du bdtiment, les négociations pour la
documentation et la visite des lieux se sont déroulés
en Algérie du 20 au 23 avril 1987,

Les schémas ont été remis aux représentants de SAIDAL
A Budapest, les 9-11 juin 1987.

Les négociations de consiliation ont eu lieu au siidge

de 1'ONUDI les 2-3 juillet 1987. Des conciliations fi-
nales ont été effectuées en Algérie entre les 20 et 23
juillet 1987.

Plan de situation

Sur le territoire de 1'usine de SAIDAL /E.N.P.Ph/ Phar-
mal déterminé comme lieu de 1l)atelier i réaliser par
utilisation et transformation des magasins se situant
au nord-ouest de 1‘'usine ou bien sur la surface déga-~
gée par leur démolition,

Bien que nous n'ayons lors de la premidre visite du
lieu qu'une idée sur les implantations préalables des
machines, nous avions mentionné les faits suivants:

- la surface n‘est probablement pas suffisante pour
1,établissement de 1'atelier
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- 1'utilisation d' une surface donnée peut coonduire
& des résultats forcés difficiles & entreprendre

- la transformation et la démolition des magasins
déjd existants et utilisés peuvent douner une solu-
tion plus couteuse

- la transformation et la démolition des magasins
ci-dessus sont désavantageuses pour 1'usine, car
leur remplacement nécessitera un investisseaent
ultérieur,

Au cours de la visite du lieu on a évoqué la question
de 1'installation du nouvel atelier sur la surface libre
prés du bdtiment administratif situé au sud-est du
chantier.

I1 fallait prendre en considération que 1l'acces de 1'ate-
lier doit étre facile aussi pour les visiteurs. L’ exa-
men partiel découlant de l‘ilplantation des machines né-
cessaires pour la production, du besoin en surface de
l,atelier, des raccordements et des exigences d'acces

ont prouvé la valeur des arguments ci-dessus. Les repré-
sentants de 1'usine et les experts de 1'ONUDI - en pre-
nant en considération tous les points de vue - se sont
mis d'accord que la seule surface possible pour la réa-
lisation du nouvel atelier de fabrication des pilules est
celle se situant au sud-est du territoire de 1'usine qui
rend possible 1'utilisation pratique de 1’ infrastructure
et de 1'effectif de 1'usine.

La situation du plan de base et la disposition de 1'ate-
lier prennent em considération les possibilités

- du transport de matidre premiére

- de la circulation du personnel

- de 1'accés des visiteurs

- de 1'infrastructure déjd existante et implantde,




Toutefois, i1 faut souligner que la surface de

1'atelier proposé utilisera entiérement la surface

dispounidble sur la base de la capacité finale du

parc de machines. Le bdtiment proposé rend possible

de doubler em une équipe la production sans exten-
- sion de celui-ci.

Ou a pu voir au chapitre précédent de 1'étude qu'il
v est pas pratique de réaliser indépendamment un ate-
lier travaillant avec 20 & 30 personnes, Les expé-
riences de fabrication des comprimés, le surplus en
énergie, la disponibilité au contr8le rendront moins
chére et plus rapide la réalisation de 1'investisse-
ment,

4.4 Plan de situation du batiment

Le plan de situation du batiment se base sur les
analyses détaillées, les analyses se sont étendues
sur:

- la sureté en fabrication et le besoin en surface
de stockage

- 1a santé et 1' hygidne des travailleurs, le besoin
en surface des locaux nécessaires

- la progression de la fabrication

-~ la réalisation rationnelle de la manutention

- la circulation persomnelle /personnel-visiteurs/,
les points de vue de sécurité provenant de la na-
ture de l‘atolier. en premnant en considération en
particulier les recommandations GMP

- les normes internationales de sécurité /protection
du travail, de la santé, de 1' environnement et
celle contre le feu/,
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Disposition de 1llatelier

La disposition du plan de situation propose la
réalisation de 1'atelier i un seuli niveau, au
rez-de-chaussée. Au niveau supérieur sont prévues

. exclusivement la ventilation, 1' implantation des
équipements auxiliaires et des conduites. Le bati-

- ment structurelement de deux niveaux représente en
fait un atelier 2 un niveau au point de vue de la
fabrication, avec tous ses avantages.

Les matidres auxiliaires, les principes actifs et

les matériels, d'emballage entrant dans 1’ usine,
ainsi que les produits finis i transporter passeront
dans le dépot central par des salles de réception de
matériel et d'expédition., Les salles de réception de
matériel et celles dexpédition assurent pratiquement
la possidbilité de tramsport aller-retour, leur besoin
en surface étant ainsi dét+rminé /01/.

Un magasin séparé sera réalisé exclusivement pour le
stockage des principes actifs. Un bureau vitré sera
établi pour le contrdole des produits entrant et celui
de 1' usipe.

L‘inplantation des locaux conforme au processus techno-
logique rend possible unm retour des produits par le
plus court chemin apre~ contrdle, préparatiom, pesée,
granulation, compression, stockage intermédiaire, en-
robage et conditionnement.

. Les salles de granulation et de fabrication de compri-
més, ainsi que celles supplémentaires implantées au
milieu du bdtiment sont entourées par des couloirs, ren-
dant ainsi possible lftaolation la plus pratique et la
plus sure des agents actifs, nocifs a 1' eovironnement.




Le systéme de couloirs rend possible pour le
personnel 1' accés des lieux de travail, des
pidces de repos, fumoirs et des locaux sani-
taires,

Les vestiaires se situent aussi le long des cou-
loirs.

Un laboratoire intermédiaire sera réalisé pour
le contrfle des matidres entrant sur le lieu le
plus proche possible de la réception des matidres.

Le plan de base prévoit um couloir séparé pour les
visiteurs sans déranger 1'usine. /Sur la consul ta-
tion & Vienue une solution altermative était pré-
sentée, mais oo a déterainé que les avantages de
celui-ci de 1'étude est fortement plus grande et
1'autre solution n'est pas nécessaire./ La réali-
sation du couloir pour les visiteurs rend possidle
la présentation des procédés essentiels de 1'usine
et en méme temps, A partir du couloir de visiteurs
on piut aller facilement au niveau technique comn-
struit pour 1‘1-plantatiou das équipements de ven-
tilation et autres machines assurant la sécurité
et la protection de 1’ environnement; de cette fa-
con 1'entretien de ces équipenents ne cause pas de
problimes,

Le couloir de visiteurs est placé A un viveau élevé
A 60 cm, de telle manidre que la vue totale des
salles de granulation, de préparation des couprimés
et de conditionnement soit assurée par la surface
vitrée du couloir

Le développement du couloir de visiteurs rend pos-
sible 1'acces de 1'usine en hadit de ville, ce qui
facilite la réception et la conduite des visiteurs
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dans 1' usine et assure en méme teaps le comfort
de ceux-ci, Une unité sanitaire sera réalisée spé-
cialemsnt pour les visiteurs /lavabo, WC/.

Le plan de base du bitiment, ses portées et ses
répartitions de piliers n‘adaptout extraordinaire-
ment non seulement aux exigences de 1' atelier, mais
aussi aux possibilités algériennes,

Description de la structure

Points de vue fondamentaux du développement des
structures

Outre les exigences de propreté généralement connues
de la fabrication des médicaments /en dépassant les
prescriptions de fabrication GMP/ les agewts hormo-~
naux extrémement actifs, utilisés dans la productionm,
exigent des soins particuliers également pour la struc-
ture détaillée du batiment. Il faut eapdcher 1' écoule-
ment de la matiére nocive,

Toutes les surfaces intérieures doivent @tre lisses,
lavables et résistantes aux moyens de nettoyage uti-
lisés fréquemment,

Le dépdt de poussiére doit étre évité par tous les
moyens possiblesy il faut éviter la création des coins
vifs & 1a rencontre du mur et du plancher, du mur et
du plafond.

Le plancher doit @tre bien joint.

Les fendtres seront exécutées non ocuvrables, avec une
étanchéité parfaite. Il faut empécher par tous les
moyens possibles 1 entrée des poussidres extérieures
dans le batiment, ainsi que la sortie des matidres
actives qui sont nocives pour l'environnelont.
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I1 faut apporter tous les soins A la pose et au

nettoyage convenables des coanduites entrant dans
les pidces,

Le nettoyage efficace représente la partie trés

importante du bon fonctionnement, pour lequel le
systime d'aspiration et de nettoyage centralisés
dounne une aide particulilre,

Les sas A air et les portes, mis dans le plan de
base, doivent empicher 1’ entrée des persounes in-
compétentes. /lLe vétement de différente couleur sert

b3

a ce but sur les lieux dangereux./

Le développement esthétique de 1'usine et des locaux
favorise la discipline en exploitation.

Outre la structure des locaux, les conditions de
pression de la ventilation artificielle et du condi-
tionnement 4' air devront &tre ajustées aux problimes
de propreté de 1'atelier et de protection a* environne-
ment,

Les portes convenables et leur systime de fermeture
doivent &tre soigneusemeat choisis,

Les conditions de pression sont 3 créer de telle fagon
que les piéces extérieures du bitiment seient sous une
surpression par rapport a l‘espacc extérieure /air
libre/ et la pression la plus basse, c'est-d-dire la
dépression relative soit assurée sur les lieux dange-
reux, Conformément & la pratique internationale les
échelles ayant une différence de pression de 1,5 am c.e,
/coionne 4'eau/ assurent une différence coovenable des
conditions de presasion.
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Description de la construction

Le plan de base du batiment, la répartition des
piliers et des travées sont concus de telle maniére,
que les structures et 1'ensemble du bitiment puissent
étre construits dans les conditions locales, en pre-
nant en considération les possibilités et les limites
de cette construction.

Le batiment est une structure de support en béton
armé, avec une répartition de piliers de 6,0x6,0 m,
pourvue des murs magonnés, Nous proposons de con-
struire le niveau technique par 1' utilisation des
structures d'acier,

Travaux de fondation et de terrassements

EZn ce qui concerne le lieu du batiment il n'y a pes
eu encore d‘expertise de la dynamique du sol, mais
llexécution de celle-ci est déja en cours. Sur la
base de la visite faite en chantier, la fondationm du
bitiment peut etre exécutée par piliers en béton, en
prenant en considdration la répartition de piliers de
6,0 x 6,0 m. Les fonds seront préparés en béton, ou
bien en béton armé en fonction de l‘expertiae de la
dynamique du sol et des calculs.,

Le support des murs sera résolu par des poutres d'appui
en béton armé, Le support des murs de sépration peut
8tre exécuté aussi em béton de base ferré.

Concernant le lieu et les fondations, on peut s attendre
i trouver un niveau d'eau élevé comme déjid trouvé dans
le voisinage, Donc, en connaissant les données finales,
le niveau du sol du batiment dioit étre éventuellement
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élevé 3 un niveau plus haut que celui indiqué sur
les plans préalables, et concernant les calculs éco-
nomiques il faut faire attention aux frais de foada-
tion,

Par conséquent, les niveaux devraient &tre formés
selon les normes suivantes:

Niveau du sol au rez-de-chaussée: + 0,00 m niveau
Niveau du trottoir: 0,45 m niveau
Niveau du sol terrassé: - 0,50 m uiveau

Dans le cas od l‘expertise de la dyvamique du sol pré-
sente des données favorables, la ligne du plancher peut
se mettre plus bas au moins 15 cm /une échelle/,

Au cours de 1' exécution de la fondation du b8timent

non seulement la terre supérieure chargée des matiéres
organiques doit étre finalement éliminée, mais 1' échange
convenable du sol est A prévoir également, Lors de
1‘échange du sol la couche de 30 cm au-dessous du plan-
cher devrait @tre remplie de graviers /cailloux de
pierre/ pour éliminer 1'humidité du sol par capillarité.

La compression intérieure de la masse de terre reamplie
doit 8tre faite afin d*éviter 1'affaissement du plan-
cher au rez-de-chaussée,

L' affaissement éventuel du plancher pourrait provoquer
des circonstances imprévues au point de vue de 1 utili-
té du bdtiment: les fissurea rendent impossible le
nettoyags du batiment, les agents actifs sortent éven-
tuellement,

En conséquence, lioxportise de la dynamique du sol
- outre les donnédes nécessaires pour dimensionver la
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fondation du bdtiment - doit indiquer les donnédes
sujivantes:

- mode d'isolation du bAtiment

- compression et stabilité de la terre remplie,

Dans le cas ol l‘exportiae en cours n'indiquerait pas
les donndes ci-dessus, celles-ci doivent étre supplé-
mentairement communiquées.

Au cowrs de la comstruction les examens de contrdle pour
1' étanchéité du sol sont & effectuer et les frais corres-
pondants devront €tre assurés.

4,522 Su T.8

La structure du plafond au-~dessus du rez-de-chaussée du
batiment, et les piliers s‘y appuyant devront étre exé-
cutés par des structurss en béton armé monolithe prépa-
rées sur le lieu.

Le systime de structure pilier-plafcnd représente un
s.d. plancher-champignon dissimulé,

L‘applicatiou du plancher-champignon dissimulé donne en
haut et en bas une structure lisse et une possibilité
parfaite pour le développement des surfaces lisses en

harmonie avec la destination de l‘atelier.

Le plancher-champignon dissimulé demande un projet et
un dimensionnement soigneux,

4,523 Isolations

Le niveau élevé de 1'eau dans le sol exige 1'isclation
soigneuse des murs.,

Pour 1'isolation des planchers il semble suffisant de
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recharger en graviers ce qui empéche la création des
problames de capillarité.

En ce qui ccncerne les locaux de llatelier et les
locaux sociaux ou i‘eau est utilisée, le placcher doit
etre isolé contre cette eau. Cela est indispensabdle
dans les pidces suivantes:

- salle de lavage

- lavabo, dov e

- 'C.

Le plancher du niveau technique doit &tre isolé contre
1' eau utilisée en fonction des machines de climatisa-
tion et de ventilation effectivement choisies,

L' isolation extérieure du batiment doit &tre exécutée
soigneusement, avec des matidres de la qualité la plus
élevée,

La protection de 1' isolation contre la lumidre solaire
et contre les rayons ultraviolets détériorant toutes
les matidres d'isolation - doit &tre effectuée,

Structures de parois

La pierre d' une épaisseur de 10 cm se trouvant sur le
lieu assure une structure convenable avec une isolation
thermique double pour les constructiorns extérieures des
parois; 2 1'intérieur, elle représente un élément conve-
nable pour les murs de séparation, )

Le renforcement des parois par des couronnes intermé-
diaires en béton est une pratique courante dans 1' inté-
r@t de la stabilité.

Le raccordement des couronnes dans les piliers est a
résoudre.
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Le recouvrement de la structure d'acier au niveau
d' étage devrait &tre exécuté par des plaques trapé-
zoldales colorées et thermoisolées.

Structures de fermetures

L'exécution des fenétres est partiut doublement vitrée,
non ouvrable et métallique,

Pour le double vitrage lfapplication du verre double
et thermoisolante semble représenter une bonme solution,

Les portes peuvent se réaliser par des encadrements ué-
talliques et plaques en bois. Les entrées de grande di-
mension pourront étre exécutées en une structure mé-
tallique,

Pour le choix et le projet des structures de fermetures
il faut faire attention en particulier sur leur forme
simple, facilement nettoyable et lavable,

De grandes fenétres A réaliser sur les deux cotés du
couloir de visiteurs devraient @tre prévues selon les
possibilités par des vitres de 8 mm, avec la réparti-
tion intermédiaire minimale,

Planchers

Pour les planchers 1‘exigence fondamen ale est la réa-
lisation de ceux-ci sans joints, fissures, bien lavables,
Le plancher terrazzo fabriqué sur le lieu et conforme 3
la pratique algérienne convient 2 ce but, Il serait p-a-
tique d' exécuter toutes les piéces avec ce plancher

terrazzo, car selon les informations regues aux cours
des négociations suivies sur le lieu ce type du plancher
peut se fabriquer sans probldmes en Algérie,




4.527

4,5271

4.5272

-72—

Le plancher terrazzo exige une fabdbrication soigneuse
et une exéc:tion dilatée par des plaques de cuivre,

Les planchers terrazzo doivent @tre posés par pied
sur le paroi latéral, le loug d' un arc de rayomn de

10 cm jusqu'a une hauteur de 15 cm, de telle manidre
qu,ils donneunt un plan identique A celui du crépisse-
ment., Le terrazzo est a exécuter em poli. Dans les
salles de douche il faut un plancher antidérapant.

Dans la pidce de lavage, une grille em acier inoxy-
dable doit étre posée sur le recouvrement de terrazzo
aba ssé.

Travaux d,achéevement

Crépissements

Les murs sont crépis i 1' extérieur et a 1'intérieur
aussi. Les surfaces extérieures des murs sont rudes et
pourvus d' un crépissement coloré en sa matiére.

Les surfaces intérieures sont entiéremeunt lisses, avec
une couche de polissement,

Le crépissement doit étre exécuté soigneusement, étant
donné que de sa bonne exécution dépendra la propreté
finale,

Pour la rencontre du plafond et des murs /structures
horizontales et verticales/ il faut créer des courdes
de rayon de 10 ca en assurant ainsi 1'élimination des
coins non nettoyadles,

Peintures

Toutes les surfaces intérieures doivent dtre exécutées
avec une peinture de base plastique pour assurer de
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cette facon des surfaces lavables et nettoyables.

La peinture doit &tre résistante aux lessives. Les
portes et les fenétres doivent se peindre de la mdme
fago!l.

..\ peinture donnant une surface matte est avantageuse
pour les murs,
Les peintures seromt colorées par un projet particulier.

Revétements

Le revitement de mur n'est prévu que pour les parties
ol les murs peuvent étre durablement atteints par 1' esu,
soit:

- salle de lavage,

- blanchisserie,

- salles de douche, lavados, WC.

'La matiére du revétement de mur est composée de dalles

unicolores, colorées, mises en forme de réseau, avec
des joints soigneusement remplis.

Dans les pidces ci-dessus les dalles doivent dtre posées
tout autour jusqu'au plafond.

Sur les autre lieux ou 1' eau sera utilisée il est suffi-
sant de revétir les murs de dalles jusqu'd une hauteur
de 1,50 m et en fonction de l‘lnltallation dans une lar-

geur de 1,50 m au moins,

Données informatives concernant le batiment
_——-—___*

Données générales

Base installée; 1125 2
Base totale installée: 1710 a2
Cube d'air installé: 5568 a3
Niveau du sol terrassé: 0,50 o

Niveau du trottoir: 0,45 =
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Niveau de plancher au

rez-de-chaussée: + 0,00 m

Niveau de plancher d,étage: + 4,50 »

Niveau de toit: + 7,90 @

Hauteur de corniche: +5,30 m

Hauteur de fagade: ~ _ 5,75 m

Dounées informatives de charge

Plancher au rez-de-chaussée: 1500 kg/m2 /généralement/
Structure de plancher: 500 kg/m2 "
Plancher en certaines zones: 800 kg/m2

Les données finales des charges pourront étre préci-
sées en connaissance des machines.

Les charges ci-dessus sont conformes aux msachines
prévues,

Sxigences thermotechniques des parois et des

structures

Tous les murs extérieurs; K =0,7 ¥/n2 k°
Plancher du toit: K =0,5Wn2 k°
Penédtres: K = 3,0 /a2 k°

Ces exigences doivent 8tre satisfaites.

L'isélation des parois /au moins 6 cm des planchers
du toit/ doit &tre exécutée par une matidre de thermo-
isolation d' une épaisseur de 10 cm. .

Pacteur proposé de conduction de chaleur:
= 0,045 = 0,055 W/m h k°
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Livraison des machinesa

Lors du projet du batiment les entrées et sorties
des machines ont été prises ev comsiaération. les
entrée de 1'atelier ont été déterminées de telle
fagon que la livraisou des machines dans ' atelier
et leur retour pour réparation ou remplacement
puisse se dérouler sans aucun prodbléme.

Au niveau technique les transports peuvent et doivent
sieffectuer A 1'aide d'un camion-grue par des sur-
faces ouvrables et démontables.

Mesures de sécurité

Au point de vue de la protection contre 1'incendie,
les structures du batiment sont conformes aux prescrip-
tions nationales et internmationales les plus strictes.

Des sortes de secours counvemables ont été mises en
place pour évacuer le personnel.

Questions a résoudre

Un plan de situation & 1'4chelle, mais non dimen-
sionné était disponible sur le lieu prévu de 1' usine.
I1 est nécessaire d'avoir 1' accord des autorités com-
pétentes sur la base de la proposition faite avant

1' 6tablissenent des plans d'.exécution,

L'expertise de la dynamique de scl du lieu n'S$tait
pas 3 notre disposition au moment des accords. Sur

la base de la visite du lieu et des bitiments voisins
1'étude rend probable la possibilité de construction
d'un bitiment 2 deux niveaux, mais avant 1'établisse-
ment des plans d'exécution tous les analyses de la
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dynamique de sol doivent dtre faites,

4.93 Le bAtiment se réalise sur la technologie donuée
et avec une flexibilité limitée il est apte A la
réception des machines nécessaires pour cette techmo-~
logie. Le choix définitif des machines peut amener
une révision du plan d:exécution. toutefois, le bati-
ment ne peut pas &tre élargi, mais sa disposition in-
térieure peut &tre changée selon les nécessités,

4.94 Les conditions de climatisation du batiment sont assu-
rées en fonction du choix des équipements effectifs;
il faut prendre en considération 1'action réciproque
du bitiment et de 1' équipement et des solutions diffé-
rentes améneraient un réexamen détaillé,

4.95 La réalisation des détails du batiment exige des soins
extraordinaires, Les détails mal choisis mettent en
péril 1 utilité du bAtiment. Il est nécessaire d)exa-
miner chaque nouveau détail.

4,96 Pour la réalisation du systéme clos du bdtiment un plan
de coloration /dynamique de couleurs/ est i préparer
afin de compenser les désavantages psychologiques du ba-
timent par l‘augnentation de la sensation de comfort,
bien que la vue générale gracs au vitrage soit favorable,

4,97 Sur le plan de base, des armoires installées sont indi-
quées, dont la destination /commutateurs électriquas,
conduites d’ aération, etc./ peut &tre déterminée aprés
l,6tablisseaent des vrojets technique, Nos plans rendent
possible le changeuent dimensionnel et la détermination
ultérieure de la forme et matidre des armoires.

4.98 A l‘eutrée, dans le couloir de visiteurs - soit par une
décoration céramique recouvrant la surface totale, soit




-l -

par un tableau corvenable - il serait recounais-
sant 4’ indiquer le rdle et 1'aide de 1'OWNUDI.

4.99 Pour des raisons de sécurité plusieurs sorties de
secours ont été installées ou les portes peuvent
s'ouvrir de 1'intérieur en cas du danger; mais
elles ne doivent pas etre utilisée habituellement
en qualité de portes,

5.0 TECHNIQUE D' INSTALLATION

Conformément aux prescriptions technologiques de
grande propreté, ume technique d'installation en
rapport avec ces exigences sera réalisée pour lluaine
hormonale., ¥on seulement seront installés des sys-
témes d'alimentation basés sur les prescriptions
existantes, mais aussi de nouveaux équipements.

5.1 Etat actuel et caractéristiques techniques des

systimes et des prestations d'énergie

5.11 Energie électrigue

Selon les informations une capacité de 630 kVA est
disponible, en tant que source primaire d‘énorgio.

3 une tension de 380/220 V, S50 Hz. Eb outre, deux
sources de courant de secours peuvent étre exploi-
tées, 1' une avec une puissance de 300 kVA et 1' autre
= 60 kVA. Ces deux sources ont un systdme diesel.,

5.12 Energie thermique

Capacité installée de la chaudidre:
2 chaudidres & vapeur avec une capacité unitaire de




4,5 t/h, pression de service: 10 bar, founctionne-
ment de 5 bar, La vapeur passe du bitiment des chau-
didres par ume conduite aux autres bitiments /con-
duite en canal/. Selon les informations 1'.exploita-
tion d'une seule chaudidre a toujours été suffisante
pour 1' enssmble; donc, le besoin supplémentaire est
assuré par la chaufferie,

S5e13 Eau de condensation

L' eau de condensation née sur le lieu d'utilisation

de la vapeur retourne par sa propre énergie dans le
réservoir de condensation se trouvant dans la chauffe-
rie. Les conduites de condensation passent dans 1la
conduite en canal de la méme fagon que celles de la
vapeur.,

5.14 Energie froide

I1 o' ¥y a pas de capacité libre, les équipements de
refroidissement existants satisfont aux exigences des
installations de climatisation actuellement en fonc-
tionnement, L‘approvisiounenent en dnergie froide pour
le nouvel atelier hormonal sera assuré séparément.

5.15 Aporovisionnement en eau potable

1'usine a deux possibilités d‘approvisiounenout en eau
potabdle, Dfune part, un raccordement dfeau de ville
satisfait aux besoins, d'autre part, 1'utilisation de
son propre forage est possible comme réserve. Ce der-
nier assure l‘spprovisiounenont en eau potabdble d'une
fagon rassurante., La pression de service du réseau d’eau
s' éléve i 4 dar,
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Eau chaude djutilisation

La capacité installée peut satisfaire au besoin de
2m3/h ce qui est nécessaire pour 1'usine actuelle.
L' approvisionnement en eau chaude du nouvel atelier
sera indépendante.

Alimentation en eau d'incendie

L'usine posséde un réseau indépendant en eau d'incen-
die et un compresseur de pression, dont la capacité est
de 7 bar. lLa protection du nouveau bitiment peut étre
réalisée de ce coté,

Canalisation

A 1'extérieur du batiment 1'usine a un systiame d' égout
unifié, Sur la base de la visite du lieu le résesau

d' égout est convenable et capabdle d' évacuer 1' excédent
minimum des eaux résiduaires du nouvel atelier.

Systeme d' eau déminéralisée

Dans lfusine il y a un adoucisseur et un distillateur
d*eau, dont la capacité peut satisfaire aux besoins du
nouvel atelier,

Systeme d'air cosprimé

Dans 1' usine existe un réseau d‘air comprimé, ayant une
pression de service de 5 bar,

L‘air comprimé nécessaire aux besoins du rouvel atelier
sera assuré par un équipement propre compte tenu d‘une
qualité liée A& la technologie employée,
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Technique d)installation de 1'usine d' hormones

Les systeme de la technique d'installation satisfaisant
au nouvel atelier doit étre développé selon les spécifi-
cations ci-dessous,

ppprovisionnement en eau potable, canalisation

L}approvisionnenent en eau potable peut se réaliser a
partir du réseau d'eau de 1'usine actuelle en fonctionne-
ment. La quantité d,eau est de 3 m3/h maximum, 1 m3/h en
moyeunne. Le besoin en eau journalier est de 16 m3 pour
deux équipes,

L'alimentation en eau potable satisfait aux exigerces
des blocs sociaux et des équipements techmologiques,

Les eaux résiduaires provemant des blocs sociaux et des
équipements technologiques, ainsi que 1' eau de précipi-
tation devront &tre collectées i 1'extérieur du bAtiment
dans une fosse et conduites 2 1’ égout publique de la
ville. Les eaux résiduaires ont une réaction neutre,

Sur les surfaces technolagiques - wvu les exigences hygié-
niques - les installations, p.ex., la cuvette et la vi-
dange de plancher devront étre exécutés en acier inoxy-
dable.

Systdme d'eau chaude utilisée dans la technologie

Le besoin en eau chaude utilisée dans la technologie est
de 1,5 - 1,5 m3/h a 60°c. L' utilisation simultanée est

ie 50 %, car l'utilisation sociale ne coincide pas avec
1' utilisation technologique, L'eau chaude devra étre pré-
par.e dans un réservoir de 2 m3 3 1'aide de 1’ échangeur
de chaleur produisant 1'eau de chauffage du systeme de
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climatisation /vecir schéma de raccordement/.

L’ échangeur de chaleur fonctionne par vapeur, 1' 2au
de chauffage préparée a une température de 90/70°C
et 1 circulation par pompe. La température toujours
nécessaire est ajustée par un systdme de régulation
de température se trouvant dans le réservoir. Le be-
soin en énergie du systdme de 1' eau chaude utilisée
dans la technologie est de 50 kW /100 kg de vapeur/.

Une quantité a' eau potable de 200 1/min, est nécessaire
pendant 10 minutes pour le lavage périodique de 1' équi=-
pement du granulateur. Cela signifie une quantité d'eau
de 2m3, dont 1'approvisionnement i une pression de

2,5 bar représente un besoin particulier. Il serait
pratique de collecter cette quantité d'eau un Jour
avant la période de lavage prévue dans un réservoir de
3 m3, puis, 1 eau serait pompée durani le lavage dans
l'équipement du granulateur. Entre les deux cycles de
lavage le réservoir doit étre entidrement vidé,

Systéme d' eau d' ncendie

Au total, quatre bouches d' incendie seront placées dans
le nouvel atelier., De plus, autour du batiment seront
disposées des bouches d'incendie en surface conformément
aux normes réjementaires., Leur nombre sera au moins de
quatre,

L‘alinentatiou sera faite A partir du ré-cau a’ eau d’in-
cendie existant dans 1' usine ce qui implique une con=-

struction en sous-sol.

Systdme de vapeur et de condensation

L'utilisation de la vapeur saturée ayajnt une pression
de 5 bar disponible se fait conformément aux normes
suivantes:
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Pour préparation de 1' eau chaude

utilisée dans la technologie: 50 kW 0,10 t/h
Pour besoins techmologiques: 250 kv 0,43 t/h
Pour ventilation-climatisation: 160 kw 0,28 t/n
Total: 460 kw 0,81 t/n

La capacité libre est donc 4,5 t/h, ce qui veut dire

que la chaufferie peut assurer 1' alimentation du nou-
vel atelier, Le diamétre nominal de raccordement de la
conduite de vapeur doit étre de 65 om. La conduite passe
de facon traditionnelle en conduite canalisée jusqu‘au
batiment et au distributeur de vapeur & développer au
niveau du montage., Le diamétre nominal du distributeur
de vapeur doit €tre de 150 mm, pourvu des tubulures et
arsatures en quantité et dimensions convenables. Une tu-
bulure de DN 50 mm est nécessajre pour la technologie,
et une de DN 50 mm pour les équipements de climatisation
et l'échangeur de chaleur produisant 1'eau chaude utili-
sée dans la technologie, ainsi qu'une réserve de dia-
matre nominal de 65 mm pour satisfaire éventuellement aux
exigences ultérieures, 11 est également nécessaire de
poser un thermométre et un manométre,

L'eau de condensation provenant du lieu de 1 utilisation
de la vapeur retourne par sa propre énergie dans le ré-
servoir de condensation de la chaufferie; une réception
séparée n'est pas nécessaire. La conduite de condensation
doit passer dans la conduite canalisée prés de la conduite
de vapeur., Une nouvelle conduite de condensation doit

étre réalisde pour 1'atelier, La dimension de la conduite
de condensation sera de 40 mm diameétre nominal,

Systeme d‘énergie frotde

La création du systéme d‘énergie froide devient nécessaire
en raisons des exigences de climatisation, La réalisation
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des conditions climatiques demande une énergie
froide de 346 kW, la puissance installée est au
maximum de 395 kW,

Etant donné que le systime d‘énergie froide eat
réalisé exclusivement pour le service des équipe-
ments de climatisation, le lieu de 1‘1np1antation
doit a&tre au voisinage de l‘équipenent de climati-
sation,

Par simplicité, nous avons choisi un groupe de re-
froidissement compact qui peut étre installé en plein
air; il se compose de tous les éléuents nécessairea.
L'équipelent de refroidissement sera installé sur le
toit avec le condensateur de refroidissement a air,
qui y est intégré, Le milieu de refroidissement uti-
1lisé par celui-ci est de 1' eau adoucie 2 une tempé-
rature de 6/12°c. Le milieu de refroidissement posséde
une circulation par pompe, la quantité enm circulation
est de 57 m3/h, la pression de raccordement est de
0,5 bar. La machine de refroidissement forctionme par
fréon, L‘exigence en énergie de refroidissement est
de 346 kv,

Systdme de ventilation et de climatisation

Les conditions d‘hygiéne conformes aux prescriptions
GMP doivent 8tre assurées sur les surfaces technolo-
giques et dans les salles directement communiquantes,

Cela concerne l‘hygibne et la possibilité de nettoyage
des équipements technologiques et des installations des
salles, ainsi que la pureté de 1'air utilisé pour la
climatisation,




Le systéme de ventilation et de climatisationm doit
assurer ces conditions, et en outre, apporter une
sensation de comfort convenable en hiver et en &té
également.

Toutes les salles de 1 usine doivent étre pourvues
d'un chauffage & air, ou de la climatisation, Les
températures extérieure et intérieure prises enm con-
sidération pour les spécifications sont les suivantes:

hiver été
Etat d' air extérieur t, = +5°¢ t, = +32%
Ve = 90 % Ve = 80 %
Etat d'air intérieur t, = +2242% t, = +2642°¢

7u les données concernant les états d'air extérieur
et intérieur la charge thermique préalable d' hiver
et d'été est la suivante:

Perte de chaleur de transmission en hiver: Qtr = 100 kW
Charge extérieure et intéirieure en été:

/valeurs arrondies/ Q = 150 kw

/Voir Annexe No, 6/

Le aystdme de climatisation comporte le soufflage
supérieur et soit 1' aspiration supérieure, 2 air

frais, soit une solution 2 air recyclé.

La surface 2 climatiser a été divisé en deux parties
pour lesquelles deux équipements de climatisation sé-
parés sont prévus,
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Squipement de climatisation rep. 1

L'équipement assure la climatisation des surfaces
directement concernées par les produits hormonaux.
L'équipement est installé en plein air, isolé et

avec recouvreaent progété contre la corrosion. Le
systeme travaille avec de 1’'air frais, le recyclage
o’ est pas possible. L'uir usé est évacué eum plein

air par une machine d’ aspiration séparée. La quantité
d'air soufflé est de 13700 m3/h, celle aspirée est

de 10400 m3/h. La quantité restante est utilisée par
le syctime d'aspiration local. /Les éléments de 1 é-
quipement sont indiqués sur la liste des équipements,/
L'air aspiré est évacué dehors i travers un sépara-
teur humide,

Squipement de climatisation rep, 2

Cet équipement assure la climatisation et la venti-
lation de toutes les autres salles, Les éléments de
l'équipement sont détaillés sur la liste des équi-
pement,

L'air traité par lléquipement de climatisation est
divisé en deux zones /Z 1 et Z 2/; ces deux zones
divisent les salles en deux groupes. Cela était né-
cessaire, car la charge thermique des salles est
différente, et des températures différentes de souff-
Ihge sont nécessaires, L’équipenent de climatigation
fonctionne avec un apport d'air frais de 18-20 PeCoy
le reste est recyclé, L' air usé en proportion de la
quantité de 1'air frais est évacué en plein air par
un systdme d’aspiraticn rSparé /ventilateurs A toit/.

Cuantité d' air soufflé: 38900 m3/h
Quantité 4'air aspiré: 32130 a3/h
Quantité d'air frais: 6770 m3/h
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La régulation des équipements de climatisation
s'effectue par les détecteurs placés dans les
salles /valeurs de température ci-dessus/. Le
milieu de chauffage des équipements de climati-
sation est de 1' eau chaude & 90 2 70°C qui est
produite par un échangeur de chaleur installé et
spécifié dans ce but,

Besoin en énergie de chauffage: 280 %A

L' humidification de 1'air est nécessaire en ser-
vice d'hiver., Les équipements de climatisation
ranfernent également les éléments de production

de vapeur. Le besoin en vapeur d' humidification

est de 90 kg/h., Les données ci-dessus sont valables
en fonction des spécifications. Elles peuvent bien
sir et provisoirement &tre plus basses,

Le préfiltrage monté dans les équipements est un
simple filtre grossier; par contre le filtre final
est de type US Ped, Std. 2098, classe 100000 qui
filtre les impuretés de taille 5 um avec une effi-
cacité de 95 p.c.

L'air des équipements de climatisation afrive par
des déscentes pourvues d’ anémostats, Les conduites
et les équipements d'air sont disposés au dessus
des salles technologiques, a l'étago technique ou
au méme niveau en plein air,

Systéme de nettoyage central

A cause des contaminations par poussiéres contenant
éventuellement des hormones il est nécessaire de
créer un systéme de nettoyage central qui - en un
systéme convenablement clos - transporte et sépare
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les contaminations et les évacue de 1' usine
apr3s traitement adéquat. Dans ce but il est
nécessaire de construire un équipement d’aspi-
ration centrale, doot les brancheaents se
trouvent dans les sailes génératrices de pous-
sidres, /L'aspiration de la poussidre est pos-
3ible par des aspirateurs i orifice ou des
brosses qui peuvent 8tre raccordés aux dbranche-
ments. /L air chargé de poussidres est lavé par
un équipement effectuant une séparation aqueuse
et évacué A 1'air lidre. La boue formée neut
dtre évacuée A 1’ égout./

Energie électrique

Le besoin en émergie électrique de 1’ usine hormo-
nale est le suivant:

Besoin technologique 207 kW
/comprenant 1' atelier compldtement

équipé/

Technique d'installation 283 kv
Eclairage 50 kW
Puissance inatallés totale: 540 kW

La simultanéité A prévoir est de 7 %, donc, le be-
soin simultané en énergie électrique est de 405 kv,
A un niveau de tension de 230/220 V, 50 Hz. Pour le
besoin en puissance ci-dessus il est nécessaire
d?établir un poste de commande de transport a' éner-
gie, sous forme de tableau blindé compartimenté con-
forme aux normes.

Compte tenu des précisions apportées sur les besoins

en puissance du nouvel atelier la puissance du trans-

formateur disponible est A revoir et modifier si né-
cessaire,
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Pour raisons de sécurité liée A certains proces
technologiques et aux systédmes de climatisation,

il est nécessaire de créer une source de courant

de secours A démurrage automatique et d‘'effectuer
les branchements. Les groupes doivent démarrer dans
les 5 minutes. Les équipements suivants doivent etre
pourvus de telle alimentation:

- la salle de granulation et le granulateur

- la turbine d‘enrobage et le systame d'aapiration

-« la partie de climatisation appartenant A& ces équi-
penents,

Liste des machines et des équipements de la technique
d' installation

Le schéma de bloc renferme le raccordement et les
appareils principaux de la technique d' installation
entidre, Les solutions mécaniques détaillées précé-
demment sont indiqiédes sur le schéma de bloc, mais
concernant la ventilation, l‘équipement de refroi-
dissement est installé séparément,

La liste des machines et des équipements contient ceux
indiqués sur ce schéma de bloc. Ta plupart des équi-
pements de la technique d' installation se composent
des machines concernant la ventilation, par conséquent,
elles sont plus profondément détaillées. Donc, pour
satisfaire aux besoins de la technique d' installation
il est nécessaire d‘approviaionnor les équipements
ayant les paramdtres techniques ci-dessous,

Equipenent de climstisation No. 1

Sléments du dispositif de soufflage:
- élément de raccordement
-« clapet a’air frais
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- pot d‘échappelent

- préfiltre

- registre de chauffage

- registre de refroidissement

- ventilateur de soufflage

- pulvérisateur et générateur de vapeur
- pot d‘échappement

- filtre final

Dounées techniques:

Quantité d'air: 13700 m3/h
Puissance du moteur: 15 kW

Capacité de chauffage: 102 kW
Capacité de refroidissement: 236 kW
Vapeur d' humidification: 60 kg/h

Eléments du dispositif d'asgiration:

- élément de raccordement

- pot d‘échappement

- ventilateur d‘aspiration

- pot d'échappement

- clapet de régulation

- recouvrement fixé pour la protection contre
Pluie

Données techniques:

Quantité d' air: 10400 m=3/h
Puissance du moteur: 2,8 kW
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Squipement de climatisation Yo, 2

Eléments du dispositif de soufflage:

- élément de raccordement

- pot d’ échappement

- ventilateur d’aspiration

- section de mélange pour 1'air frais et
lfair recyclé avec postes de régulation

- préfiltre

- registre de chauffage

- registre de refroidisseaent

- ventilateur de soufflage

- pulvérisateur et générateur de vapeur

- pot d'échappenent

- filtre fin

- téte de distribution & piusieurs zones avec
registres de chauffage et de refroidissement

Données technigques:

Quantité d'air soufflé: 38900 m3/h
Puissance du moteur: 26 kW

Quantité d' air aspiré: 32130 m3/h
Puissance du moteur: 10,5 kW

Puissar.ce calorifique: 107 kW

Capacité de refroidissement: 110 kW
Besoin en air 4’ humidification: 33 kg/h

VYentilateurs sur toit pour 1‘aapiration de lzair
utilisé dans les pidces auxiliaires, pourvus des

pots 4’ échappement

Pour les pidces rep. 25 et 27

Quantité d' air: 3980 a3/h
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Preasion total: 400 Pa
Moteur: 0,75 k¥
Quantité: 1

Pour les pidces rep. 23 et 24

Quantité d air: 740 m3/h
Pression totale: 300 Pa
Puissance du moteur: 0,35 kv
Quantité: 1

Pour la pidce rep, 14

Quantité d' air: 250 m3/h
Pression totale: 220 Pa
Puissance du moteur: 0,17 k¥
Quantité: 1

Equipement de climatisation & fenétre, individuel,
pour les bureaux rep, 17 et 18

Données techniques:

Puissance calorifique: 3000 W, 2 une température d'air
extérieur de 32°C

Capacité de chauffage: 2000 W

Raccordement électrique: 8 kw, 220 W, SO Hz

Quantité: 2

Eléments de canal 3 air, en acier galvanisé avec
étanchements /plats et profilés/, structures de sus-
pension et de support,

Quantité nécessaire: 2000 m2
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Anémostat de soufflage et grilles d‘anpiration
en plaque d?acier galvanisé, en dimensions uné-
cessaires /conformément aux beeoins emn air/
Anémostat de soufflage: 77

Soupape 3 air d'aspiration: 300

Zquipements pour l‘aggrovisiounelont en chaleur

Echangeur de chaleur de chauffage pour vapeur sa-
turé a une pression de 5 bar, pour préparation de
1' eau chaude de chauffage /température de 90/70°C/,
avec armatures et réservoir d'expansion,

Puissance: 210 kW

L' échangeur de chaleur est destiné 3 satisfaire aux
besoins en chaleur des égquipements de climatisation
et de 1'appareil pour la préparation de 1' eau chaude
utilisée également,

Pompe de circulation de chauffage, pcur 1' eau de
chauffage de 90/70°¢

Quantité d' eau: 9,27 m3/h

Hauteur d' é1évation: 0,4 bar

Puissance du moteur: 1,25 kW

Quantité: 2

Pompe de circulation pour le registre de chauffage de
l‘équipement de climatisation rep. 2

Quantité d'eau: 2,9 m3/h

Hauteur d' élévation: 0,12 var

Puissance du moteur: 90 W

Quantité: 1

Pompe de circulation pour le registre de chauffage
de l‘équipenont de climatisation rep, 1

Quantité d'eau: 4,4 23/h

Hauteur &' élévations 0,15 bar
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Puissance du moteur: 140 W
Quantité: 1l

Pompe de circulation pour le chauffage du boyler
Quantité d' eau: 2,0 m3/h

Hauteur d'élévation: 0,16 bar

Puissance du moterxr: 90 W

Quantité: 1

Poape de circulation pour la circulation de 1 eau
chaude utile

Quantité d' eau: 0,15 m3/h

Hauteur d'élévation: 0,18 bar

Puissance du moteur: 90 W

Quantité: 1

Réservoir de 1' eau chaude utile, volume de 2000 litres,
en exécution horizontale, pour la préparation de 1’ eau
chaude A 65°C, pour eau de chauffage de 90/70%, avec
armatures /clapet de sécurité, soupape de retour, de
vidange et de désaérateur, manomdtre, etc./, complet.
Quantité: 1

Equipement pour 1‘apnrovisionnenent en énergie froide

Equipement de refroidissement pour le refroidissement
du liquide, satisfaction aux besoins en énergie froide,
avec commandement entidrement automatique, condensateur
de refroidissement A air,

Donnédes techniques:

Puissance calorifique: 395 kW

Température d’ entrée de 1'eau froide: +12°¢C
Température de sortie de 1'eau froide: +6°¢
Quantité 4' eau: 56,53 m3/h

Chute de pression: 0,26 bar




e ——

_
T ol — *
W— i i B It I e
i : .
1
._ i
, _
,‘ — o~ ~N ”
| & - 4~ s :
=2 oo o o w ”
- S
\E | - | ! !
e ! I \
_ o W o _ !
NN L Il | |
! . i &= o !
// _ W = o _
Nt - m i
— T W _ !
\ el -
p < u o ”
e — T - - — _ L S .4 4_“Hu..hl.num -
— * o] |
_ < of | T
: <t @l | 1L vy &
o~ n ] & w
o | -4 ¥ 3
M/ rAY A yz-7¢€L ! Tl 8w
[ /| oo -
- | wn__ mrs <
_ -
S



RECEPTION E

{
l
i
|
l

- DEPOT D’EMBA

MAGASIN

DE PRINCIPE
ACTIF

SECTION 5

H
2y




ION ET EXPEDITION

SECTION 6

D'EMBALLAGE




| e | u

| | T

o L@oe. 1
I

L0222 oo L

SECTION 7
L. .uIR DES VISITEURS

-1,

COCNDITIONNEMENT

!

i ¢ . - .
y .
'M



B NOILIIS

.Hm- D O U o N — ;ﬁ-l TR T T o
e \@dj | : I | / B .ﬂ ‘v
//. //||||.|1_L.¢ \ N / \ _ N A: N\ n e’ O

»'l,m.ln'.l.'l!.lll{llllll,“ — / - / , 3 o N S w

" / n , ! S B 5 cwe

..... —— \\IHT ! ﬂ .'R A

Qi \ < N ¢ 0O =S kRio

T ll....i \ < / / < h, 0 £3Z

el = , \ = ey Y Twe

g \ y i ° 5 T aa0o

= - ——— I i u.




DEPOT D'EMBA

. .
H
) !
Cm e aem amwms s e D e - e me s 4 - - s e swai . - em . s . - - . . ‘- - ¢ m— - - —e -
- =y et e F— 'lm. Bl e TR AL ICEARCLR . |
1]

t i .

SECTION 9




D'EMBALLAGE

o S
; SECTION 10 %



|

 —

TRIAGE DES COMPRIN

| 03.3

;
' 4 . ‘ 1 — v[ :::]Ej
;——————m@ :] - @

08.1

. . T - - - -

> gl T T TIT s S e TS Tl H ~_.-..=-_-n.T TR ST . —ﬂ‘_'::_—_:.. e M T IR ST s W TER TR TET T eIy e
‘

- —— v —em—a—— e — e ———— — —-§ - e e . e - o e —m— o -

SECTION 11 i




et s . et s - — e a————— wam— e o ——
e PR L SR T SRRl L ‘».Wullvll‘, e R R = 2 P
P R [

©

FRUFARANIVIN
DE MATIERES

... D’ ENROBAGE
07122

ENROBAGE

[

4 - 4

SECTION 12

;. e == - -:-?:-.‘m[

DES COMPRIMES
L

—al

. e
’




»

| 99 R LA A RICATION:, DE

" vy f’ a A : “ DE}(% ""d’“
A0 oo

m‘




- - ——
T e———
>—

SECTION 1




N

il |

B "‘ ‘ 1 USINE DESCONTRACESTIFS ':

B " 2 BUREAUX :

- | 3 POSTE DE GARDE |
is’ i & STAT DE TRANSFORMATION
: ," S USINE EXISTANTE j

P : 6  BATIMENT EXISTANT

A 7 BATIMENT EXISTANT

SECTION .2

Zix Y : PRINT

gNUDl ' . ‘
<P s » L SRAMIOY''S

i ° wehtecle of mgrenseh
ORGANISATION DES NATIONS UNIES POUR LE DEVELOPPEMENT INDUS TMIE

FTUDE POUR LA FABRICATION DE

DaTL % 0”0 "

CONTRASEPTIFS ORAUX EN ALGERIE o i ST

PLAN M : PP/MG/B/R-01

BATIMENT
PLAN DE SITUATION Olp




-

-3 B -]
oo I~
e o n | _
= ]
[ — ] , b1
| — ~
AT [ -4 ]
& gy N s
. SN - .'_.l \ R B Tn.ﬂ!l.l
W N E
- ¢ 2 z 2
: - | i e
_ " |
4@. .
- ’ !
—¥ 1 . S TS
8T 07 v ‘
|i 3\..._,. o0 .- ! o e o
T . T T Toos . i s w0 T
A . 08t
AN - o te B .-L
| ]



—
]
. =:j

i m_
t
' ) ___ -
oo | il
S~ X e
W ;
' } _.

PO Dy

0 .
“.ml’l _. .
L]
o i
! l._.!n.lnrg n "
_ 4
w S
o~ !
» ' ” m P :
a8 q
~—t T\
= N Y =13 - -
| | ~
(| —] P
— _ 1 |
(2 ) » [
s 2882 | s
g8cn v LS : |
. ) [}




DR I 4
=gl -
.
L.
1
;
EN L
\‘$
e
--' [RTIE ‘f
B
= BRI
o
5;;‘ ég; é;g
YA A
N R .., ) !.
T S B
R B
g
>3 8 i
rEI
NI A ’
; ) |
:,,’ .r 9‘ .'
P
i
| .

SECTION 3

10/1
/2
"
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13
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18/1
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18/3
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19/1
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1974

LEGENDE:

RECEPTION ET EXPEDITION
PREPARATICN DES MAT. PREMERS
GRANULATION

COMPRESSION

MAGASN 7 PRODUIT SEMI-FINI /
ENROBAGE

PREP. DE MAT. D'ENROBAGE
CONDITIONNEMENT

ENTREE OES VISITEURS
LAVABO DES VISITEURS
LAVABC. TOLLETTE-MESSIEURS
LAVABO, TORLE TTE-DAMES
COULOR DES VISITEURS
ZSCALIER

MAGASIN O PRINCIPE ACTIF
BUREAU

SALLE DE NETTOYAGE

ENTREE

L ABORATOIRE

VESTIARE - MESSIEURS
ENTREE

VESTIAIRE / NOR /
VESTIARE / BLANC /
LAVABO ET DOUCHE

VESTIARE - DAMES

ENTREE

JESTIAPE /7 NOR /
VESTIAIRE / BLANC /

LAVABO ET DOUCHE



P

SECTION &

LEGENDE:
| RECEPTION ET EXPEDITION 502 w?
2 PREPARATION DES MAT. PREMIERS 420 m? -
3 GRANULATION : 192 w ’
. COMPRESSION 36 ot
S MAGASIN 7/ PRODWT SEMI-FINI / 300 o
6 ENRDBAGE 038 m?
7 PREP. DE MAT. 0'ENROBAGE W6 m?
8 CONDITIONNEMENY 2904 m?
9 ENTREE DES VISITEURS 93 m?

LAVABO DES VISITEURS

10/1  LAVABC. TORLETTE-MESSEURS 50 m!
0/2  LAVABO. TOLLETTE-DAMES . 50 m?
n CCULOIR DES VISITEURS 651 m?
2 ESCALIER %S ml
3 MAGASIN DE PRINCIPE ACTIF 60 m?
% BUREAU ' ne m?
15 SALLE DE NETTOYAGE 99 m?
1% ENTREE 92 m?
7 LABORATOIRE 186 m

VESTIAIRE - MESSIEURS

18/1  ENTREE 8w
18/2  VESTIARE / NOR / 121 m
, /3 VESTIARE / BLANC / 21w
18/6  LAVABO ET DOUCHE 7

VESTIAIRE - DAMES

19/1  ENTREE 18 m!
19/2  JESTIARE / NOR / 129 m
19/3  VESTIAIRE / BLANC / 129 m
19/6  LAVABO ET DOUCHE 22 w
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SECTION 7

VESTIARE / BLANC /
LAVARQ ET DOUCHE
VESTIARRE - DAMES
ENTREF

IESTIARE /7 NOR /
VESTIARE / BLANC /
LAVABO ET 0OUCHE
SALLE 3f MACHINE
COWR OR

LAVAGE

SAS

BLANCHSSERIE
VESTIARE

VESTIARE / NORR /
LAVABO ET DOUCHF

VESTIAPE 7 BLANC /
ATELIER

SAS
LAVABO, TORLETTE
SALLE DE FUMEURS

SORTE DE SECOURS




VESTIARE 7/ BLANC /
LAVASJ ET DOUCHE
VESTIARE - DAMES
ENTREE

IESTIAPE / NOR 7/
VESTIARE 7/ BLANC /
LAVABQ ET DOUCHE
SALLE Jf MACHINE
CORLOR

LAVAGE

SAS

SLANCHISSERIE
VESTIARE

VESTIARE 7/ NOIR /
LAVABO ET DOUCHF .
VESTIAIPE /7 BLANC /
ATELKER

SAS

LAVABO, TORLETTE
SALLE DE FUMEURS

SORTIE DE SECOURS

1t o

22 o

18 w?
121 at
11 w!
22 o
302 !
%7 =l

55 =t

22 o

63 m

L8 o
L8 w!
8 o
66 m!
30 o
8.7 m!

55 m
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5.34

5.35

Quantité de 1'air pour le condensateur: 125600 m3/h
Températurs d‘air: +32°%

Capacité du compresseur: 133 kW

Tension: 3 x 380 V, SO Hsz

Pompe pour la circulation de 1.eau de refroidisse-
aent

Quantité 4'eau: 57 a3/n

Hauteur d' é1évation: 0,8 bar

Puissance du moteur: 2,2 k¥

Quantité: 1

Réservoir d‘expansion fermé pour le systéme de re-
froidissement, volume 330 litres, avec armatures

Quantité: 1

Armatures et tuyaux pour les s!gtémes d\énergie

froide et de chauffage

Vannes DY 32 PN 16 15
DN 40 PN 16 6
DN 65 PN 16 15
DN 100 PN 16 4
DN 125 PN 16 3
Paniers 3 boues DN 65 PN 16 1
DN 125 PN 16 1
Clapets de DN 65 PN 16 2
retour DN 125 PXY 16 2

Eléments de régulation

Zquipement de climatisation rep. 1

A régulation de 1‘6quipement se fait 2 partir des
sondes de température en salle, par installation
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des relais nécessaires, Les dispositifs de réglage
A c6té du chauffage et du refroidissement sont des
soupapes A moteur de deux ou trois courses ou celles
magnétiques, A coté a'air - clapets de régulation 2
moteur,

L' humidité de 1' air doit &tre réglée par sonde placée
dans le tube dair,

Pour éviter le danger de gel, 1‘6quipelent de clima-
tisation doit &tre pourvu d'un thermostat de protec-
tion contre le gel. Les éléments de 1' automatisme
nécessaire doivent étre placés dzns une armoire de
distrioution,

Squipement de climatisation rep. 2

Le méthode de régulation est le méme que pour 1' équi-
pement de climatisation rep. 1.

Approvisionnement en eau chaude

La régulation se fait 3 partir de la température a’ eau
du boyler A 1'aide d' une sonde placée dans 1' eau, 1le
dispositif de réglage est une soupape A moteur de trois
courses, lLes relais nécessaires et autres éléments de
1'automatisme se trouvent dans une armoire d’iuatrumenta.

Cfompensateurs de caoutchouc

DN 65 PY 16 4
DN 125 PN 16 6
Thermomdtre: O A 120°C, et -20 A +40°C 18

Maromdtre: 0O 2 6 bar 14
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Soupape de vidange: 1/2" 20

Désaérateur: 3/9" 20

Tube d}acier: DN 125 102 m cour,
DN 100 102 a cour.
DN 65 162 m cour.
DN 40 24 m cour,
DR 32 42 m cour,
i 18 a cour,

Isolation theraique pour les tuyaux type ARMAFLEX,
éggisaeur de 5 cm

DN 125 110 a cour,

DN 100 112 m cour,

DR 65 180 m cour,

DN 40 30 m cour.

DN 32 50 m cour,

DN 25 20 m cour,
5.36 Installation de nettoyage centrale

Pour le nettoyage des surfaces nécessaires, avec
fonctionnement simultané de 4 postes d'aspiratiou
magimum, pour aspiration de 150 m3/h par unité,

avec tuyaux, éléments de nettoyage-aspiration, sépa-
rateur de poussidre humide, armoire d’ accouplement
électrique, automatique totale,

Données techniques de 1 installation:

Transport d,air: 600 m3/h
Pression: 24000 Pa
Puissance du moteur: 11 kW
Niveau de bdruit: max, 70 dBA
Tension: 3 x 380 V, 50 Hz




Protection: IP 54
Quantité: 1

5.37 Systime d‘aagiration de poussidre des équipements
tachnologiques

I1 sera installé pour l'aapiration de poussiare des
équipements mécanijues, avec ventilateur d‘aapira-
tion, séparateur de poussidre humide, pot d'échappe-
ment, tuyaux, tdte d'aspiration, éléments de régula-
teurs de techmique 2 air, automatique entidre et
armoire de distribution 3 transaission de force,
complet.

Données techniquea:

Quantité d’ air transportée: 2900 m3/h
Pression: 1600 Pa

Capacité de druit: sax. 70 dBA
Puissance du moteur: 1,85 kW

Tension: 380/220 Vv, 50 Hz

Protection: IP 54

Canal pour la conduite des eaux résiduaires technolo-
giques et équipements sociaux, en tube d'acier de

chaudidre ou en PCY

Tubés d'acier DN 32 80 m cour,
DN 40 76 m cour,
DN 50 120 m» cour,
DN 65 76 m cour,

DN 100 36 m cour,
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Tubes en PCV DN 32 24 m cour.
DN 40 24 m cour,
DN 50 36 m cour,
DN 100 8 a cour,

Orifices d' écoulement de plancher et blocs de
canaux en exécution inoxydable, avec dimension
de raccordement de DN 65: 22

Equipements électriques

Armoire de commutateur principal électrique pour
une puissance installée de 540,7 kW, avec bdranche-
ments fusibles en quantité nécessaire, connexions
électriques de rail, cables vers les dispositifs
de transmission de force et distributeur a'éclai-
rage: 1l

Armoire de commutateur principal d’éclairage, pour
une puissance installée de 50 kW: 1

Autres éguipements et appareils de la technigue
d'installation

Douchs pour eau chaude-froide, avec plateau ds douche,
robinetterie, compléte: 5

Lavabo pour eau chaude-froide, complet comae
ci-dessus: 9

W.C. & ringage rapide, complet: 7

Appareil pour laver les mains pour eau chaude-
-froide, complet: 7
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Puits mural pour eau chaude-froide, avec sou-
pape d*aspiration d'air i tube, fermetures ré-
serves, fermetures d‘odeur. complet /exécution
inoxydabdble/: 5

Evier A deux bassins, exécution inoxydable, pour
eau chaude-froide, installé en meuble, avec ro-
binetterie, fermeture réserve, soupape de vidange,
fermeture d' odeur, bouchon, ccmplet: 6
Indiqués /avec les frais également/ dans la liste
des équipements techmologiques.

Conduite pour 1'approvisionnement en eau, tube
d'acier galvanisé, en dimension apte 2 filetage

1/2" 160 m cour,
3/4" 95 m cour,
1" 40 m cour,
5/4" 36 m cour,

Armatures d' éclairage 2 tube fluorescent, en mon-
tage A trois phrases, avec protection IP54, avec
tubes fluorescents, montés: 300

Armatures d'éclairage 2 lampes, avec ampoules de
60 W, montées: 100

Matériels de montage électriques, commutateurs,
tuyaux /cibles/, prises de courant, etc,
En quantité nécessaires,

Il est pratique d'acheter les équipements et naté-
riels énumérés dans la liste de machines et d'équi-
pements chez une seule firme, Cette firme doit etre

le fabricant méme afin d'apporter sa garantie au
systéme entiex, czest trés important pour la sé-
curité du fonctionnement. Zn ce sens, il est pra-
tique de demander des offres aux firmes PLAKT /Sudde/,
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5.41

5.42

5.43

5.44

5.45

5.46

5.47

5.48

5.49
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5.51

ou HEM-AIR /Suisse/, p.ex. Bien sur, d' autres
firmes peuvent entrer en ligne de compte qui
peuvent donner une telle garantie et une offre
favorable en prix,

Estimation des frais

Zquipements de climatisation et de
ventilation ATS 2.854,400,0

Equipements d‘approviaionnenent en
chaleur ATS 217.600,0

Equipements d‘approvisionnenent en
énergie froide ATS 2.048.000,0

Armatures et tuyaux pour les systémes
d' énergie froide et de chauffage ATS 369.280,0

Régulation et pidces de rechange pour
les éléments de régulation ATS 896.000,0

Equipements de nettoyage central ATS 695.040,0

Systéme d‘aapiration de poussi2re des
équipements technologiques ATS 468.480,0

Squipements électriques ATS 960.000,0

Autres éléments de la technique a'instai-
lation ATS 307.200,0

Prais des travaux du reengineerinz et du
chef-montage

Reengineering, dans le cadre duquel le sou-
missionnaire et le transporteur réexaminent
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et précisent les exigences, ou choisissent les
équipements y nécessaires ATS 249.600,0

Chef-monteur pour la durée du montage, en prenant
en considération 100 jours ATS 704.000,0

Les prix ne contienmnent pas les frais de transport
et de douane, ils sont compris dans un niveau de
prix valable en 1987.
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ACCORD DE PROJET
~&FTRE
LS SOUVERKEMENT ALGERIEM
ET
LE FONDS DES JATIORS USIZS SOUR LES ACTIVITES EN MATIZFE DT PCFULAT oi

vi B ~ Algfrie

»u-fro éu vrojet :

Désignation du prolet : Assistance te~hnizue vour le Zsbrication
de contraceptifs oraux :

Dete de sourission : Juillet 10£€.

Rubrigues du plen de travail $35 prograrmes de plgnitica‘.ion de ls

du FZUAD : . farille / xfthodes anticoncertionnelles

Urganispe derandeur : Ministire des a’Zaires Etrangéres

Organisze d'exécution du

gouvernezent : SAIDAL

Organisze d'exécution : Orgenisation des Jations Unies dour le

dfveloppement incustriel

Durfe du vrolet : ' 5 mois

———————————

Date envisagfe vour le
cornencerent des odérations : Septeadbre 1786

e e e ——————————

hpport du FNUAS : §2 000 dollars des Stats-Unis
. Aovort du gouvernement
znonna.i:e locale) -
) M '-r’.i I
- = PRI

L e §

-

(Signé) :

Pour }* Argnnisu é'exécution Date

Pour le Fonds des !.ations Unies
pour les activités en matiére
de population Date

v.8-56026
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Annexe No. 1
EXP0SE SUCCINCT U PROJET 3.

Orisine et justification

Le Gouvernement alcfrien a eis sur pied en 298t le “Trograzze national
de lutte contre la sortalité inZantile”. I1 » est drévu &'intensifier les
activités de planiZication faniliale, en particuller cars le cadre Cu SOUS-DProgcrar—e
intitulé "L'espacement des naissances”. Le consocratior sctuelle de contraceptifs
orsux rerrésente 80 > de la consormation totale de >roduits saticcnceptionnels,
qui en 1952 s'élevait & environ 70 a:illions e cexprimfs. Tour faire face als
derande sciuelle et rrévue, le Gouvernezeat elcérien envisere d'entresrendre e
febrication locale de contraceptils oraux en s'syowyant sur 1l'infrastructure et
les services fournis par 1'usine de produits tharmaceutiques Pharmal.

OBJECTIFS

1.1. Objectifs & loog terme
iettre & la disposition de la population fémininpe, en les !'a'nriqmt.
localement, les contraceptis oraux nécessaires pour faire Zace & ls
depande actuelle et prévue.

1.2. Objectifs i=nédiats
Disposer, & 1a fin du projet, d'une &tule technico-économique en vue
de la fabrication locsle e contrazcec-ti’s oraux. Dans cette étude,
seront déterrinés les produits & fabriguer e:, sur cette base,

1'infrastructure, la technclogie et les apporis nécessaires.

Bucret succinct

Elézents h/z 293% Total
B/L 11-50 Personnel 5.0 L0 000 Lo 000
3/L 32-00 Forzation . 2 000 2 020
Tetal général 5.0 52 009 42 000

2. OBJICTIrFS

2.2, Objecti’s & long terze
Mettre & la disposition de la population Zécinine, en les fsbriquant
localement, les contraceptils oraux nécessaires pour faire face &

la dezande sctuelle et prévue.
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4.

2.2. ®jecti’s irmédiats
Disposer, & la fin du ovrojet, &'une €tule technico-£&conozique
permettant la fadrication locale ée contracextifs oraux. Jans cette
étude, les produits & fabriquer seront ilentiZiés et, sur-cette base,
1'infrestructure, la technologie et les arcorts nécesseires seront

déterzinés.
3. ORIGINE ET JUSTITICATION

L'Alzérie corzte 22 =illions @'zebitants, Cont 75 T environ sont 8~€s de -
moins de 30 ans. Le Gouvernerent elgérien s adopté, le ¥ mai 1984, wn Frogramme
pational de lutte contre la mortalité infantile. Ce prosrm‘ie,.d'me durée de
cina ans, sera exfcutf par le Ministire de 1s santé en coopération avec d'autres

institutions gouvernementales.

Dans ce prograrme est prévu un sous-programme imtitulé "L'espacement des
paissances” dont le vrincipal objectif est 1'application des politiques et
prograrmes ¢¢ planification de la facille en Algérie par les centres de protection
saternelle e¢: infantile. :

Les méthodes contraceptives epplicuées dans la population algérienne se

répartissent de le maniére suivarte (selon le professeur Ladjali, 1980) :

Age )t Contraception Spermicides Conloms FKozbre total
. orale d'usagers
15-19 L,6 91,k 0,0 4,0 2221
20-2k - 12,0 83,3 1,1 3,6 17 995
25-29 a,7 12,7 0,6 5,0 23 kLb
30-3k 25,k 70,5 1,1 3,0 21 1718
35-39 21,6 66,8 1,0 %, 6 18 820
40-LkL 23,7 12,6 0,9 2,6 12 630
§S-19 32,8 52,0 0,0 15,2 2 30k
S50 et ¢+, 0,C 100,0 2,0 0,0 106
15-50 . 22,0 73,0 0,9 E,1 99 358

Ls distribution des contracepti?s en Alcérie est assurfe par deux sociétés
(ENEVZDI et ENAPHARY) ainsi que par le Ministére de ls santé, par 1'interzé-
disire e 1'0ffice central de ];ro’.cction saternelle et infantile. En raison de
1s complexité de ces organismes, du manque de coordiration et de coopération
entre eux et d'autres sctivités considérfes comme prioritaires, des retards
se sont produits ces derniéres années dans le dfroule=ent des activités présentant
de 1'importance au regard des prograrres dfmogruphiques &u pays.
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5.
Les contraceptifs orsux sont importfs et distridufs par EIASFARY, qui o

le monopole de 1'importation des produits pharraceutiques ainsi que Ce lewr
distridution assurfe & L3? sociétés vrivées, &73 institutions pudligues ainsi
Qu'd une partie des services de santf, c'est-i-dire & :

- 200 h8pitaux
= 1 k56 salles Q'exazen
= 22€ polycliniques

~ = 510 centres de santé.

11 serble que ce soit le !lnistére de le santé qui distridue les contra-
ceptifs oraux & Lik centres PMI/EY (Centres de protection matermelle et infantile/
espacement des paissances). :

- En 1982, 70 100 000 pilules cootraceptives (couvrant 3 338095 cycles),
correspondant i une clientéle de 256 777 fe==es, soit 8,65 ¥ de 1a population

féxinine en 8ge de procréer, ont &€ importfes et distridufes par les sociétés
nsticnales.

D'une Etude effe uvfe en 1979.':11 ressort gue le contraceptif le plus courant
était la pilule, dont le consomzation représentut 30 2 de la consommation
totale de contraceptifs.

Les contraceptifs oraux sont izportés de difZérentes sources (République
fédérale d'Allemagne, Etats-Unis, France, Suisse, dongrie). Les centres de
protection caternelle et inZarctile dispesent de plusieurs margues, celles-ci
sont donc distridufes sous de pombreux types d'exballages, de couleur, forme
et dimensions trés varifes : source d'embarras pour les utilisatrices, qui a
suscité leur méfiance. Cette variété s’est donc révélée un inconvénient.

Le Gouvernement algérien s dfcidé en conséquence d'entreprendre la fadrication

des contraceptifs oraux sur le plas local afin : ) d'uniforciser les sroduits,
non seulement sur le plan technique, mais aussi sur celui de la présentation, d) de
Templacer les icportations, c¢) de favoriser 1'acquisition de savoir-faire et de
connaissances techniques, d) de satisfaire une demande croissante.

En 1985, 1'ONUDI & exécuté en Algérie un projet pour 1'industrie phar=a-
ceutique. Au titre de ce projet, une évalustion en profosdeur a €té faite
et un procrec=e d'ensesdle a été fladoré en vue du développesent de cette
industrie su cours des 20 prochaines annfes. Les recor=andstions qui ont €
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faites portaient sur les domsines de.la technique, de 1'organisstion et Ce
la gestion qui devraient &tre renforcés afin de ratiomaliser 1‘importatice,
1s production et ls distribution des produits pharzaceutiques.

On a procédf & une Evalustion des Zabriques de produits .phu_-mceuti;'.;es
du pays (Biotic, El Harrsch et Thercal) et formulé Plusieurs recommandetions
tendant & rationaliser la Zadbrication pour sugzenter la droduction des
instllhtioﬁs existantes, qui devrait passer de 35 millions d'unités veaucues
en 1985 & 70 rillions & la %in de 1030,

Etant donné l'infrastructure et les services coxmns déji en place
ainsi que les compftences techniques actuelles du personnel” §e Pharmal,
1'sgrandissexent des installations de production existantes iaour y fedriguer
des contraceptifs oraux en vue de feire face & la c'..é:ande actuvelle et future
de ce type de produits sur le marchf algérien a €t€ Jugé réalissdle. Il a
6t€ suggéré de fabriquer su dépert des comprizfs faiblement dosés (0,150 =g
de lévonorgestrel et 0,030 ag d'éthylestradiol). Une liste provisocire du
patériel nécessaire a £t€ sownise; il comorend : wn mflangeur-granulateur-sécheur,
up granulateur pour le criblage, un hozmogénéisateur, un sppareil & fsbriguer
les cocprizés, un cabinet de flux leriraice et un systéme pour le traitezent
de 1'air. '

Comze aboutissement du prograrze proposé, il convient de réaliser ure
étude technico-économique pour déterminer le type de produits & facriquer el,

connaftre en conséquence, la technclogie appropriée et les apports nécessaires.
&, ACTIVITES DU PROJET
k.1. Plan de travail

Objectif/activité Lieu Nombre de =ois
consacrés & 1'activité

I. Vers la fin du projet, ftude
technico-fconomigque en vue de la
fedbrication locale de contraceptifs

orsux

A. Sownission d'une liste de candidats Alcérie Aolit

sux voyages d'étude. Responsadle : SAIDAL :

B. Tournée de plusieurs usines de Bongrie,

contracepti’s orsux pour 1'iastruction Autriche, 1 pois -
des techniciens de SAIDAL ET FEARAL, Pays-Besg, fepte=dre
Responsable : O¢UDI France

Résultat : forcation de 2 techniciens.
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7.
Lieu Bombre de ®ois
consacrés & 1'sctirizé
. durée
C. Désicnation d'un architecte local Rlcérie Senterbre
- qui perticipera avec les coasultants
{nternstionsux & 1'€leborstion des
plans des jastallations et de leur
izplantation
Responsadle : SAIDAL
». Des consulsants internetiomaux Aleérie 2.5 mois
(1 {ngénieur, 1 chimiste-pharmacien) Octobre

effectuent une étude technico-
§conomique en vue de la création
d'un étsblissement de production

de contraceptifs oraux au sein de
la société Pharml.

Responsaples : les consultants, avec
1s participation de SAIDAL et de
PHARMAL.

Résultat : une étude comportant les
€1€éments suivants :

- SElecticn de types de contraceptifs
oraux & fabriquer

« Plan architectural pour 1'sdaptation
des installations existantes

« Plan d'irplantation de 1'unité de
production proposée

- Liste des équiperents, avec spéci-
fications technigues

- Besoins annuels en catiéres preziéces
et produits d'ecballsge, selon
niveau de production proposé

- Jdeptification du personnel pécessaire

~ Inovestissement requis
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Activités de suivi et 4'€valuation

#

A. Réunion tripartite et rapport fisal Algérie
4.2. Diagramse
.DIAGRAME

Annexe No. 1
8.

Pin 4u projet
Décesbre

ObJectifs/activités Juillet Aofit Septembre Jctobre

Bovembre Décembre

1.

C.

F.

Maliser une étude
techpico—cocnoml e
en vue de 1=
fabricatioa 3o

contraceptifs orsux

Approbation du
projet

Bowmission de
1a liste des
candidats sux
voyages 4'étude

Visite en Europe
d'entreprises
industrielles par
des techniciens

Désignation 4'un
architecte local

Désignation des
consultants
ipternationaux

Elsboration de 1'étude
technico-éconoaique par
les consultants, en
colladoration avec
1'architecte local
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9.
A.3. Suivi et €valuation dy projet
Aprés 1'schévement du projet, une réunfon tripartite finale sers
organis€e pour fval.er les repports finals des exverts et Zas recomandations
formulées concernant les activités de suivi.

$. ACTIVITES CONNEXES

Le Ministére ie ls santé a lancé le "Procrarme national de lutte contre la
zortalit€ tnfantile™. Un sous-programme intitulé "Espacement des naissances”
vise & fournir lss voies et moyens propres & faciliter l'spplication de mesures
@e planification ramiliaie. rar li, on co=pte porter au =oins & 25 & la
proportion de la populstion féminine en &ge de procréer, qui. utilise des
econtraceptifs.

6. CADRE INSTITUTIONNEL

A. Orgesnisme a'exfcution : 1'ocrgmisme d'exécution de ce projet sers
1'Institut SAIDAL. Relevant du Ministére de l'industrie, il est chargé de
coordonner toutes les sctivités en rapport avec 1'industrie pharmaceutique
algérienne et est responsable de la planification et de l'exfcution par le
gouvernement des projets concernant ce secteur:

7. PREPARATIFS ET OBLIGATIONS

Avant de mettre le projet en oeuvre, l'organisme d'exfcution devrait désigner
e) les candidats sux voysges d'6tudes; b) 1l'’architecte qui éta>lira les plans
dftaillés des dAtiments ep fonction du programme €tadbli par les consultants
internationaux.

B. MESURES CONSECUTIVES PREVUES PAR LE GOUVERWDMENT

L~ Gouvernement algérien étadlira un programme d'ensemble en wue de 1l'appli-
cation des mesures de planification familiale.

9.  ASSISTANCE ULTERIEURE DU FRUAP

Sur la base des données fournies par le projet, le gouvernement entreprendra
une &tude de faisabilité &conomique. EVle sers &galement complétée par une enquéte
sur Joutilisation et Tes besoins en contraceptifs. A 1s lumidre de 1'ensemble de
ces &léments, les partfes conviennent de se rencontrer pour examiner les possibili-
tés d'assistance future du FNUAP en matiére de contraceptifs om;x.
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10. DESCRIPTION ET JUSTIFICATIOE DES APPORTS DU FWUAP
Personnel de projet

11 Personne]l international

11-51 Consultant en matiére de fabricstion de

contraceptifs oraux. Y1 s'occupera de tous les

dftails techniques relatifs sux types de

comprimés, aux procédeés de fabrication, aux

exigences en matiére de contrSle de qualité

et & 1'équipenent 2,5 h/» 20 000

11-52 Ingfnieur. I. €tadlirs, en coopéntio;l

avec le consultant en matiére de fadrication

et avec 1’architecte local les plans

a€taillés, de 1'implantation, la disposition

et 12 &ftail des installations et du sysiéme

de climatisation afcessaire. 2,5b/n 20 000

30 Elézent formation

32-00 Voyages d'€tuvde. Deux techniciens

de SAIDAL et de Pharx=l visiteront en

Europe plusieurs unités de fadbricstion,

pour se familiariser svec les installations,

1'équipesert et les services nécessités

par ce type de production. l1h/m 2 000

TOTAL b2 000
11. APPORTS DU COUVERNEMENT

Le gouvernement fournirs les titres de transport des deux techaniciens
envoyés en voysre d'étude et paiers les €moluements de 1'architecte loecal.
Il fournira des bureaux et du persounel pour le secrétarist et des moyens de
transport locaux aux consultants internmationaux.
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PROCES-VERBAL DES DONNEES _E LA FABRICATION 1

DES CONTRACEPTIFS

PARTICIPANTS :

Monsieur R. GHEBBI
Monsieur A.DOUADI

Equipe de 1°'ONUDI pour les contraceptifs oraux

1 - QUANTITES ET GAMMES DE PILULES POUR DEBUTER

1.1. Quantités
- 360 Millions de comprimés par an avec une équipe,
- 08 Heures par jour et 220 Jours de travail par an

1.2. Gamme
- 216 millions (60 %) minipilules
0,15 mg levonorgestrel
0,03 mg Ethinyloestradiol
- 108 millions (30 %) normodosées
0,25 mg Levonorgestrel
0,05 mg Ethinyloestradiol
- 36 millions (10 %) progestatives .

S mg Lynestrenol

1.3. Caractéristiques des pilules

- Toutes les pilules sont enrobées par un film aqueux,

- Les minipilules sont de couleur entre le jaune paille et

et le jaune foncé.
- Les pilules normodosées sont de couleur bleu clair

- Les pilules progestatives sont de couleur blanche.

1.4. Caractéristiques du conditionnementpour minipi lules et normodosée

par boite : .

1 x 21 pilules en blister = 3.550.000 millions de blisters

3 x 21 pilules en blister =11.110.000 millions de blisters
100 x 21 pilules en blister = 771.000 millions de blisters

15.431.000 millions de blisters
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Caractéristiq ‘s du conditionnement pour les pilules pigestatives |

=lije

Par boite : 20 pilules en blister = 1.200.000 millé. blistecs

2 - QONSIDERAT IONS GENERALES

2.1. L'atelier devra donc avoir dans le batiment, la possibilite de

2.2.

2-3-

2.4.

2-5.

2.6.

doubler la production en une équipe. Il faut prévoir la surface
nécessaire pour les machines et le personnel.

Le stockage des matiéres premiéres, articles de conditionnement
et produits finis est prévu dans le magasin existant.

Il est nécessaire de prévoir un personnel masculin et féminin.

Il est interdit de manger dans le batiment, mais il faut prévoir
une place2 pour fumer.

Un aménagement séparé pour les visiteurs est nécessaire.

Les possibilités existantes en surfaces disponibles (construites

cu non) seront prises en considération.

3 - EXAMEN DE L'ENVIRONNEMENT EXISTANT ET NECESSAIRE

3.1.

J.2.

3-3.

Le bitiment pour les contraceptifs, conformément au GMP, sera
indépendant pour éviter une contamination éventuelle et devra
s'harmoniser avec les bitiments existants.

Autant que peut se faire, il sera utilisé les matériaux dispo-
nibles et produits en Algérie.

Un sondage du sous-sol n'existe pas encore. Quand 1l'emplacement
sera choisi, il devra &tre fait pour la technique de construction
effectuée par les Entreprises Locales.
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3.4. Pour le stockage des produits semi-oeuvrés un délai de trois
jours se=ra pris en harmonie avec les temps de contrdle analyti-

que nécessaires,
3.5. Utilités

3.5.1. La vapeur existe en quantité suffisante avec unre pression de

S Bars saturé,;

3.5.2. L'électricité avec 50 Hz 380/220 V. est en quantité
disponible suffisante.
Il existe en cas de rupture une puissance autonome avec
un groupe de 300 KVA - 442 A et un groupe de 60 KVA - 91 A.

3.5.3. L'eau potabl'e existe en quantité disponible de 1'ordre de
2m3/H. avec une pression de 4 Bars.

3.5.4 L'eau contre l'incendie existe avec une pression de 7 Bars.

3.5.5. La canalisation commune existante & PHARMAL pour le rejet
des eaux pourra étre utilisée.

3.5.6. L'eau déminéralisée est disponible .

3.5.7 11 n'existe pas de frigories disponibleset l'air comprimé
n'‘est pas de qualité suffisante. Il sera prévu les instal-

lations nécessaires.

3.5.8 La climatisation sera faite en fonction desdonnées météoro-

logiques regues de la station de Dar El Beida.
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PF/ALG/86/PO1

Notes of discussions held at UNIDO Headquaters. Vienna

2 - 3 July 1987

The following were present:

- Government Counterpart: Mr. R. Ghebbi
Deputy Director
Ministry of Energy, Chemical and Petroleum

Algiers

Mr. M. Bouchala

UNIDO: Ms. M. Quintero

Contractor: Mr. I. Szentpeteri
Team Leader

Mr. Brankovits, Architect
Mr. Dobrontei, Technical machinery
Mr. Csernak, Pharmacist

3

Industry

The objective of the meeting was to review and discuss the programme
prepared by the Hungarian team including archicectural plans, equipment,

technologies, etc..

Two options were presented and one was selected by the Algerian
representatives.

The following was agreed:

A corridor will be included with only one entrance.

An air lock will be included between tabletting area and the corridor.

The washing facilities will be removed in order to have the possibility

of storing the granulate before final release.

To add a selecting machine for inspection of the sealing in the coating.

- To include a central vacuum cleaning system in case of any accidenc.

- The two compressors will be moved upstairs and a cooling compressor
. will be installed in its place.

- An emergency exit should be included.
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- The final report should include proposals for the qualicy control
laboratory, analytical methcds for raw materials, in-process control

and for the finished product.

- The suggested training programme should be included in the reporc.

- A strong justification should be given for the establishment of the
production unit.

Mr. Szentpeteri and Mr. Brankovits will visit Algeria from 20 to 23 July 1987.

Vienna, 3 July 1987
:""‘"l‘ ~ /

Capdl 2 : /
" /I\r_ Q/-*( (LY by

R. Ghebbi, M. Quincero 1. Szengpeteri
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1.

. Adresses des fournisseurs des équipements et des machines indi-

qués et proposés dans la liste
. au deuxiéme et troisidme lieux
les mémes

- Tamis: -

- Plits et équipements -
auxiliaires:
- Balances; -

des équipements /nous avons donné
1’ adresse de la firme fabriquant
machines/

DIAF A/S
25-29 Viberej, Copeahagen NV
Denmark

VIANI

20091 BRESSO /Mi/
Via G. Garibaldi, 7
Italy

MULLER GmbH
D-7888 Rheinfelden /Baden/
Postfach 1409, BRD

Alfred Bolz GmbH
D-7988 WANGEN im Allgau, BRD

BIZERBA-WAAGEN EXPORT GabH et Co. KG.
A-1232 WIEN, Mosetiggasse, 1
Austria

SARTORIUS GmbH
D-34 GOTTINGEN,
wonderland’tro 9‘-1020' BRD

TOLEDO-Werk GmbH
D=5000 KOLN 41
Postfach 45 12 09, BRD
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- Equipement de granula- = GLATT AG R
tion: CH-4133 RATTELN,
Krattwerkstrasse, 6
Schweis

- AEROMATIC AG
CH-4132 MUTTENZ/Schweiz
Farnsburgerstrasse, 6

- Réservoir, appareils - SEITZ EINZINGER NCLL AG
mélange: D=6550 BAD KREUZNACH

Postfach 1049, BRD

« DISSEL GmbH et Co.
D=320) Hildesheim-Barenstedt
Postfach 470, BRD

- Squipement de distilla- - MANESTY MACHINES Ltd.
tion: Svans Road, Speke, Liverpool
L2491Q, England

- Machines 32 laver et A - MISLE GabH
sécher: A=5071 WALS Bei Salzburg
Mielestrasse, 1
Austria

-~ Machine pour fabrication - PETTE GmbH

et dépoussierage des D=2053 SCHWARZENBEK/Haamburg :
des comprimés: Postfach 1180, BRD

- MANESTY MACHINES Ltd.
Evans Road, Speke, Liverpool
L2491Q, England




= Broyeur colloldal:

= Enrobage des comprimés:

- Equipement pour le triage
des comprimés enrobés:

= Machines de conditionne-
ment:

ANNEXE WNo. §

3.

FRYMA Maschinen AG
Theodorshofweg

CH~4310 RHEINPELDEN/Schweiz
Postfach 235

KORUMA Maschinenbau Industriegebiet
Pischerstr. 3.
D-7844 NEUENBURGA RH. 1

GLATT AG
CH=4133 PRATTELN/Schweisz
Kraftwerkstrasse, 6

DRIAM GmbH et Co,
D=7991 EVISKIRCH/Bodensee
Postfach 10, BRD

BOHLE GmbH
D-4722 ERNIGERLOH 2
Postfach 2009, BRD

UHLMANN GmbH
D=7958 LAUPHEINM 1
Postfach 380, BRD -

IWKA Verpackungstechnik GmbH
D=7513 STUTENSEE
Postfach 1151, BRD

SOTECO/IMA GROUP
Via Castelmerlo, 21
40138 BOLOGNA, Italy




« Chariots 3 fourchettes:

- Moyen de transport a
fourchettes ettes

de chargement:

- Comapresseur A air:

-~ Instruments de controdle:

- guigelents en acier
inoxxdable:
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JUNGHEINRICH GmbH et Co.
Priedrich-Ebert-Dann 129
D=-2000 HOMBURG 70, BRD

LANSING BAGNALL Ltd.
Basingstoke, HAMPSHIRE
England

SCHNEIDER LEICHTMETALLBAU GabH
D=7800 PREIBURG

Lehen-zu dem Kirchenmatten 52-56.
BRD

ATLAS=COPCO AB
§=10523 STOCKHOLM
Sweden

PHARMA-TEST GmbH
D~6452 HAINBURG
Postfach 1150, BRD

ERWEKA GmbH

D=-6056 HEUSENSAMM
/Kreis Offendbach/Main/
Postfach 3, BRD

COMPUR-ELECTRONIC GmbH
MUNCHEN

ELEKTHERMAX
H-8500 PAPA, Béke tér 3.
Hongrie
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<. = LIGNIPFPER 1SZ.
. Hongrie
- Machines 4’ outils: - GEP- ES SZERSZAMERTEKESITO V.
H=1396 BUDAPEST, Pf. 474
Hongrie
- Bquipements d’atelier:; - MUART
H-=1901 BUDAPES?T
Hongris
« Qutils 2 souder: - MMG-AUTOMATIKA MUVEK
H-1300 BUDAPEST, Pf. 59
Hongrie
- Groupe A souder: - VISZEK
H=-1390 BUDAPEST, Pf. 180
Hongrie
= Equipement autonome de - TENNANT Ltd.
nettoyage: 92, Portis Green

LONDCN N 29 E4

- WIELAND LUFTTECHNIK GmbH
POB 3669
D-8520 ERLANGEN 26/Niirnberg
BRD

. - Zguipement de 1la technique - PLAKT GmbH
d'installation et de clima- Btiro: A-1235 WIEN, Dirmhirngasse, 10

tiutiong Austrie
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- HEMAIR AG
CH-8834 SCHINDELLEGI/Schweisz
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1,

FEUILLE DE CONTROLE DE FRODUCTION

Noa du procuit

Quantité du lot de production

No. du lot de production

- Nom de ls matidre 3 peser

Cara~térist. | Pesée

Pesée prescrit¢ de contenu | effective -

0. de pro- |Respon-

ction sable Date

Matidre premidre de la
phase intérieure

o

Grsnulation, matidre pre-
midre du liquide

tidres premidre de la
r:hnc extérieure
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GRANULATION A FLUIDISATION

REGULATION DE L'APPAREIL ET DONNEES MESUREES

Pression de 1’ air de commande du systdme /ber/:5

Diasdtre de la buse: 1,2 mm

Opération

Lir d' entrée

até
a'air

e 1'aif liq.

ssiog Prise

Cycle

ett. de 1'app/

contr8lé par

o¢c

a3/h

bar

ml/min.

I
sec

.u.unt:ctm‘n‘.tntM(l
%:-:hnc térieure ¢

Pulv. et homog. de la solution de
princ. act. et du liq. de ring.

Pulvirisation de la solution d'aeg-
glut. et du liquide de ringage

Dédut du séchage

Fin du séchage

Addition et homogénéisation de la
phase extiérieure

Regranulation:

Dimension de la toile

ALr d,entrée

Fenpé-
ture

Opération

119 0 g!sl‘

Opérat.
faite

p———

Date

Remplissage et homogénéisation de
la phase intérieure

Pulv. et homog. de la solution de
princ. act. et du liq. de ring.

Pulv. de la solution d'sgglutinant
et du liquide de ringage

Début du séchage

Fin du séchage

Addition et homogénéisation de la
phase extérieure

Regranulation:

Dimension de la tofle

3 tamis:

COMPRESSION

du comprisé:

Production

Disadtre
Foids du compriaé:
Hauteur du comprisé:

ettoyage

ontr. par Début

Fin

kg

erte I}hchi
niste

tr.

uale Cheft

Marque du comprisé, en das:
Marque du comprisé, en haut:

Production totule:

noabre

CONTROLE DURANT LA PRODUCTION /dans le laboratoire dfuu.m, au départ/

Poids de 30 compr. /g/, Heuteur /mm/,

Dureté /N/,

Friabilité /%/,

Délitement /min./

Prescrit Mesuré Prescrit

Mesuré Erucrtt

Mesuré

[’ulcrtt

Mesuré

Prescrit

Mesuré
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CONTROLE DURANT LA PRODUCTION /lors de la fabrication pri¥s de la machine/

Machiniste Contr8leur de qualité
Date /3jour, Hauteur Poids mesuré {Date /jour, uteur Polds mesuré Signat.
heure, /| wm g heure, minute/ - g control..

Chef technique responssble pour la production

date

signature
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