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i1 ISOPILARM 21 [bn Badis 496 414 | 4964414 [ OB 1097 Medicamnt | Fab Formc Ligq N Ster (Strops )=
- : Constanting : : .
i2 | KRG PHARMA 2 Bd Souidani 2361240 [4516 020797 Medicamal | Fab Forme Lig N Ster (Sirops Y-
“2y | Boudjemna Cheraga 2564548 | 92 Seche _
~ i
: GGA
13 LbPrA ' Z1 Qued Smar GGA 2316921 0z 0797 Medicamnt | Cond 1, 1} Forme Seche
- . X C 316731 020299 .
it | LPA Ex Marché de gros 599 _ 1304 96 Medicamat | Fab Forme Liq N Ster (Sirops
’ Boudouaou 842968 Solutés buvables | collutoires)
- . §< Boumerdes Fab Forme Séclie{ Cp, Gel )
: Fab Amp Buvabies -
15| LM N [ Route des Dunes 2368280 | 363322 (050695 | Medicamm | Fab Forme Liy N Ster. (Sirops; |
~ Cheragn GGA 2363322 : o ' ‘:
i LP‘B PHA‘{MA Route Nle n°{ BL BB 3691020 034123 . {3007 93 Medicamat | Fab Fprme Lig N Ster, Séche
L Ouled Yaiche Blida [ 2693203 | 7 vz 0797 (Gel .Granulés ), Forne Pitey™
17 Pllf\RM \GhREB & Rue de la Victoire 7454801 [ 741868 020797 Medicamnt | Fab Forme Lig N Ster
7 Tiaret 7418955 Antiseptiy, | {Antiseptiques ) -Forme Pilcuse
' [ 13 BROCH[MA 37 Bd Aspiiant Ben Tie4428 | TI64dZ8 | 2205398 Réuctifs Fab de Reéaclifs biologiques —
' Aouda Tlemcen 2392978 biologiques - :
19 | PROPUARMAL Cité 10 Oct 1960 BL | 2745145 (360150 [ 270597 | Medicamat | Cond . Fornie Séche (Cp)
25 Saccharinate de Sodium
_ N7 14 Gué o
) A : deConstantine GGA : X
< 20 | PHARMALLLIANCE | 63 Rue Boudjemaa 2233406 1 2231918 [ 160697 dedicamnt | Cond U, [ Forme Séchc'{ .
i < Moghni H-Dey GGA | 2233542 08 1097 [(Cp, Gel) 4 0 b~
21§ PH-DE Z1 Routba Voie CBP | 2852595 [ 85 1Y 230497 | Produits Fab de Praduits d'Hygitne .
W 73 06 d'hvgiene | hospitalicre
K GGA Hospitadier ¢ E
R e . .
5' 22 | JOPHAL Bir EL Dyir BP 10 AdLTLS | G 42 26059 | Medicamnt | Cond 1de médicaments du
0 x;ﬁ ORAN s 1873 ﬂ de la médecine humaine
/ L 16381166
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ETAT DES  INFRASTRUCTURES SANITAIRES AU 31/12/1998 - o : : C—

WiLAYAS M AGENCES PHARALA [ABO D'HYGIENE EF P M

5 - BEJAIA ‘ 17 24 1 1
9.BLIDA . ' . 2% 13 T 1 S
10 . BOUIRA - il i ) ; 1 o
15 TIZ1-0UZ0U O Ty - — 1 |
16 - ALGLR s6l a2 1 1 :
17. DIELFA 3 20 1 1
26 - MIDEA . 6| 200 1 ] o
34 - 3. B ARRERRIDY | 5 28] 1 i -
35 - BOUMERDES B R R T K
42 - TIPAZA 3 i 3 1
44 . AIN DEFLA a - 18 K ) —
REGION CENTRE . 158 229 19 14 :
4- 0L DOUAGHT - 8 , 28 3 1 .
5. BATNA _ o - ' 53 1 B
12 -FLBESSA ' 5 a5 { | o
18- JUEL 7 18 i ! -
19.. SETIY g £t 1 ! -
21 - SKIKDA ' 25 38 : 1 - o
23 ANNADA 22 - o ‘ 1 1
MIGUERMA 9 S ) 1 4
25 . COMSTANTING 5 24 i 2 o
B MSEA L 5 3 1 1 o
! 4

36 - L TARE
40- KHEMCTTLA
41 - SOUE AMRAS
3. MILA
REGION EST
2 CHLED
13- TLEMCEN
- TIARET
2o SAllA o 5|
2. SIDEIEL AUDES T s
27 - MOSTAGATIEM id

20 . RIASCARA
- 31- ORANM
3§ - TISSEMSI,T
46« AN TEMOUCHENT
LB RELZANE
| REGIOMN OUEST | B
3-LAGHOUAT a ' . ? ' _
7 - HISKRA 14 . 34
1. TAMANRASSET ‘ Al A i
30- OUARGEA ' 28 : 19 _ UV
33 - LI N o 7 ' !
39 . E1 OUED ‘ q L 2 K
47 GHARDALA . 11 I 1
REGION SUD EST 68 ‘ 115 R 7|
1 - ADRAR - ' '
8- BECTIAR ‘ 8

12 - LELBAYADN S ;
37 < TIMIOUE .

43 - MAAMA T ‘
REGION SUD QUEST B 101

T YoraL GENERAL |




~ TABLEAU DES COMPTES DE RESULTAT

~ _Rapporide Gestion 1999

" GROUPE SAIDAL

+34%

889 170 816

U:DA
DESIGNATIONS AU Evol AU Evol AU
31171211997 % 3171271998 - % 3171211999
Ventes Marchandises 50378 153 166% 134 139 885 -70%| 40 830 291 -
Marchandises Consommées 37 441 781 211% 116 556 340 -71%) 33431 349
ﬁ-‘iz‘argsz Brute 12 936 371| 36% 17583545 -58% 7398 941
Production Vendue 3600172 156 21%| 4365439234]  5%|4 589 609 472
Production Slockée 95 8§19 704 84%]  -176 1314535 -+73%| +46 344 711
Prod de I' Enlrep pour elle/im 301614 -100% _ o 38 895
Prestations. Fournies 12 199 2621  +187% 35017 0201 4%| 36 347 150}
Transfert de Charges de Prod 226910 994 -69% 8406391} +354% 38151201
Mat et Fournit Consonunées 1 571 710 325 +18%{ 1859379571 . +7%|1 987319 198}
Services 102 949 167 +43% 146937 383  +76%} 258 718 941|
valeur Ajoutée - 2 073 680 610 +8%|  2243997781)  +10%|2 471,852 233
Produits divers _ 17 426 212 +176% 48 0372297  +93%| 92651 968]
Transf de Charges d'Exploit 42 634 985 -60% 170294161  267%{ 62581664
Frais de Personnel ' 793 354244 +11% 882990 549]  +20%|1 057 095 520
Impdts et Taxes 108 061 886 +4%)|. - 1128563621 +46%]| 164234 904
Frais Financiers 153 406 5172 -39% 93 119 180 -13%| 80638 070
Frais Divers 16189987 - +51% 24 440392F  +29%| 31639 043
Dotations aux Amortis. et provis. 268 581 100 +19%1. 320 104 809 +9%) 350 4806 408
‘Résultal d'iixpiuiéuiiuh 794 148 075] . +10% 875493 ]34 'j’r~3% 942 991 921
Résultat hors exploitation 149373724 -60%|  -59151913] +95%]+110 105 357
Résultat Brat de Exdreice 044 774351 +27% 816 341 221]  +29%]|1 053 097 278
Marge sur Stock Produits Fiuis | ' : - -59 199 466; -
LinpOt sur le Bénéfice 243 623 987 +2% 2473351541 +10%) 272123 299
Résultat de I'Excreiee 401 150 364 +d2 % 569006 067]  +27%| 721 774 513
CASH FLOW 666 041 350 _F21%]1 072260921 - .
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~ REPUBLIQUE ALGERIENNE DEMOCRATIQUE ET POPULAIRE
© MINISTERE DE LA SANTE ET DE LA POPULATION

DIRECTION DE LA PHARMACIE

LT DU MEDICAMENT

SOUS DIRECTION DES ACTIVITES
ECONOMIQUES ET IN DUSTRIELLES

NL 7S

| LISTEDES ETABLISSEMENTS DEPRODUCTION
AVEC AUTORISATION D’EXPLOITATION

N ETABLISSEMENT

“ETAPE, D, FABRICATION

ADRESSE - DATE
AD ET FORMI
0l [AMOLA Birkhadem - Alger Fab Gants en latex
(1}2 ARMEDIC Kouba - Alger Fab seringues
03 | ALPHARM ORAN 03/06/98 | Cond II formes liquide stéret non
F ster,Cond I formes séches
c Cond I antibiotiques penicil
M [AIMM Kouba - Alger - 22/03/98 | Cond Il formes séches
: - 08/02/99 | Cond forme aérosol
5 | BIOPHAR - CONTANTINE 13/04/96 | Fab forme liquide non sterlle a
S ' : : Usage oral |
@6 EN GAZ | H-DEY - Alger 28/07/97 | Prod oxygéne médical.
@7 [GPA ORAN 31/07/96 | Fab formes semi-piteuse (suppo)
0B [IMC ROUIBA - Alger Fab seringues, sondes
#9 JIMA AIN BENIAN - Alger 22/03/98 | Fab forme Liq. N.Ster (sirop)
10 [ISOPHARM CONSTANTINE 18/10/97 | Fab forme Liq. N.Ster (sirop)
11 | KR GPHARMA CHERAGA - Alger 02/37/97 | Fab forme séche, Lig. N.Ster,
12 JLDPA ) QUED SMAR - Alger . 02/02/99 | Cond I et II formes séche
13 [LPA Boudouaou {Boumerdes) 13/04/96 | Fab forme séche,
i ‘ Fab forme Liq. N.Ster (sirop
3 Fab amp buvables
£ Fab Suppositoires
~ LAM CHERAGA — Alger 05/06/95 | Fab forme Lig. N.Ster (Slrgp
15 |LAD PHARMA Ouled Yaich (Blida) 30/07/95 | Fab forme séche, Lig. N.Ster,
3 , S o 02/57/97 | Pateuse.
15 | PHARMAGHREB TIARET 02/07/97 { Fab Antiseptiques
17 |{PROCHIMA TLEMCEN 22/03/98 | Fab Réactif biologiques
1:8 PROPHARMAL Gué de Constantine © 27/05/97 | Fab forme séche (Saccharinate)
Y . . . AIEI- : .
19" |PHARMALLIANCE | H Dey - Alger 16/06/97 | Cond 1 eti] forme séche
4 : ] : ~ 08/10/97 :
20 | PHDH ROUIBA -Alger 23/04/97 | Fab Prod hygiéne hospit -
71 [SoPHAL ORAN. 25/05/96 | Cond I etll forme séche
% SOPHARM ANNABA 05/08/98 | Fab seringues
{3 | SOPHARMAL. . ORAN -20/09/98 | Fab forme s&che, et péteuse
i ' : Cond forme Lig. N.Ster (sirop.
¢ | SAIDAL ‘
0| 06 Unités de
fabrication . L
Unité ElHarrach El Mohammedia El Harrac 25/12/95 | Fab formes :séches et liquide
Unité Méfdea Route d’El Khemis Medea 25/12/95 | Fab Antibiotiques
Unité Gué de Const - | Route de Baraki '25/12/95 | Fab solutés massifs et collyres
R Wn°11 DE Beida' - 25/12/95

Fab formes :séches et liquide

Unité Cherchell

Cherchell

Fab solutés massifs

Unité Constantine

Constantine

Fab formes :séches et liquide

4
%
26
27 | Unité Dar El Beida
28
20
:
+




ANNEXE N°2

MINISTERE DE L’INDUSTRIE ET DE LA RESTRUCTURATION

“ Processus de la mise a niveau de Uentreprise “

L’entreprise

Diagnostique stratégique

Formulation du plan de
mise 4 niveau du

schéma de fimmancement

Approbation du plan de
mise 4 niveau

L’environnement

Institutionnel et
réglementaire

Infrastructure et
réglementaire

Bancaire et financier

- — Indication et
Exécution et suivi du encouragement 3
plan de mise & niveau - Pinvestissement
{ Modernisation|  Systéme | Systéme Formation Qualité et | Marketing | Allianice et -
Des d’organisation de perfectionnement | certification } Recherche | partenariat -
équipements | et de gestion | production de
~ marchés

|

COMPETITIVITE

Marché local ||




1 ContrbdLE DE
QUALITE !
Dirmimion
ET MODALITES

" tn controle thtrieur o nécessaire.: Le produit st tonsenvé
dans son embailage final, sauf lorsqu'it s’ mm:amﬂu:nm_moﬂ:rrm

CoONTROLE EN
CouRs
DE FARRICATION

i S O P |

* Des échantilions des matieres premi2res, des articles de
conditionnement, des produits intenmédiaires, vrac et finis,

sontprélevés, selon des méthodesapprouvées, parle person-
nel du controle de la qualité;

» Les méthodes de contrdle sont validées:

* Des relevés sont établis manueliement ou par des appareils
d’enregistrement. ou manueliement et par des appareils
d’enregistremnent ; lls prouvent que les procédures requises
pour I'échantiflonnage, le controle et I analyse sont effective-
ment appliquées. Toutes les déviations sont enregistrées de
facon détailiée et examinges;

* Les prodults finls contiennent les principes actifs prévus dans
la formule gualitative et quantitative de Iautorisation de mise

sur le marché, lis ont la pureté requlse, sont contenus dans -

I'emballage coirect et sont correctement étiquetés;

+ Des relevés sont établis a partir des résultats des controles

- desmatidres premidres, des artices de conditionnement, des
produlis intermédiaires, vrac et finis, en vue d'atre comparés

awpe spécifications. L' évaluation du produit comporte tun exa-
men et une revire critique des decuments de fabrication, ains!
qu'une estimation concemant les déviations par. _.nﬁuo; aux
van&ﬁﬂ étabiles; . o

* Auvam lol de vaaﬁﬂsnﬂ:wm:m ﬁo::w ‘vente ou la
&mi_ucﬁg avant que le 15_.383 n__ﬁn»a:q .ﬁnran._cm n'ait

ment mxanﬁnozna_wﬂ:msﬁ grand.

CONTROLE EN COURS DE FABRICATION :

Controle effectué au oc:a de la fabrication d'un médicament
en vue de survelller et, si nécessaire. d'ajuster le processus

mw:anmm.mwc_.m_. n:m _quoaczﬂxno:mondaummmmvmamnm
tions. .

" Le nO:ﬂO_m de V'environnement ou du matériel peut m@m_m.
- ment &tre considéré comme un élément du contidle en cours

de fabrication.

(SO w“ﬂxaﬁ_gaﬂﬂdaaaaa&ggw

R e B T ._w : ﬁwﬂ: M;H - =

- ETALONNAGE

- Ensemble des opérations qui établissent, sous certaines con-

ditions précisées, larelation entre les valeurs indiquées par un
appareil ou un systtme de mesure ou encore ies valeurs
données par une mesure matérielle mﬂ jes valeurs oc:mmvc?
dantes d’un étalon,

FABRICANT o
Titulaire de 1'autonsation de fabrication.
FABRICATION

Toutes les opérations concernant I wnaﬁ des matidres premie-
res, des artides de condltionnement, laproduction, ie contrdle

de'la qualité, la Bbération, e stockage, la disttibution des -
-médicaments ainsi que les nozqngnm no:ﬂnoﬂ.&mnﬁ

LOT s
Quantité définle d'une matifire premidre, d'un m&n_m de

conditionnement ou d'un prodult fabriqué en une opésation

ou en une série d opérations, »n:mac "elie vcﬁmwmumoﬂﬁ

" dérée comme homogeéne.

Pour le contrtle des produits finis, le lot est defini au"waoo:
subqante : vﬂhﬁgﬂamacﬁiawﬁm le lot d'1m procutt
Eﬁﬂguﬂancomm:gmﬂnzmaﬂsmﬁagmg%
maceutique provenant d'une méme masse intiale et ayant

mﬁmgw»ﬁnwﬂamﬁoag@&%@gﬂuﬂagw _

une seule opération de stérifisation”™.

Z—m_u_ghz_. _

-+ On entend par Bwn_ﬁma:gﬁ toute mr_umwm:nm ol noq:_..vowmaoﬂ

présentte comme ayant des propriétés curatives ou préven-
tives A I'égard des maladies humaines ou animales, tout
produit pouvant &tre administré a i'homme ou & 'animal en
vue d'établir un diagnostic médical ou de restaurer, comiger,

" modiiier leurs fonctions organiques,

"NUMERO DE LOT

Comblnaison caractéristique de chiffres ou de lettres ou de
chiffres et de lettres qui identifie spécifiquement un lot.

1

EvatonNAGE
BE PRODUNTS

PHARMACEUTIQUES

FABRICATION

DE PRODUITS
PHARMACEUTIQUES *
DEésinmon

l:07 Bt PRODUITS

Umbm_onmmn:: ﬁanmamam?oacn&ggawnc._wgﬂﬁ

MEBICAMENT
Deésnttown

_ Numiro ne 1o7

|

i




PROGUCTION -
JE PROOUES - -
THARMACEF IS

Dérnrmom-niiiz §

JES OFERATIONS ™ °

————— e

JUALIFICATION ©
HENITION

—_—
JUARANTAINE

MISE DE

ROBUITS EN) ;
HENITION
i P —

]..j.,.l,
{EDICAMENT :
ETOUR

——

ne

‘.ncm,ﬁ o Vbric)

PROCEDURE
Desaription des opérations 2 effectuer, des précautions o des

Mesures A prendre dans un domaine. directement ou indirec-

tement en rapport avec ia fabrication des médicaments.
PRODUCTION

Toutes les opérations concemant la préparation d'un meédica-
ment, depuis la réception des matéres premidres et des

maa_ﬂnnnb:a&o:sﬂ:gﬁ?unc.w,.ocﬂmsao?n:n_dacx

vﬁa&ge.a&_ﬂnﬂagga qui doit encore subird‘autres
¢tapes de fabrication avant de devenir un prodult viac. -
PRODEUIT VRAC L | -
gﬁmﬂz toutes les étapes de la fabrication A | exciusion
du conditionnement final. : ' .
QUALIFICATION

Opérations destinées & démontrer qu'un matériel fonctionne
Nomalement et donne les résultats attendus.

~ QUARANTAINE.

Situation des matieres premiéres, des articles de conditicnne-
ment, des produits intermédiaires, vrac ou finis, isolés

Physiquementou par d'autres mayens efficaces, dans | attente

n.csu‘amﬂuwo: sur leur libération ou teur refus.
RETOUR

Renvoi d'un médicament au fabricant ou au distributeur, que

e médicament présente ou non un deéfaut de fabrication.

Espace clos, mun! de deux ou plusieurs portes, placé entre

deux oy Plusieurs piéces, afin de maitriser le flux d'air engre N

Ces pigces lors des entrées et des sorties. Un sas peut atre
Prévu et urilisé soit pour le personnel, soit pour les produits
et le matsriel, - h

+ b iy
g ,\szgﬂﬁ? 4

e L et e
e e byl

ey

U am |

VALIDATION

Etablissement de la prewuve, en conformité avec les principes
de bonnes pratiques de fabrication, que fa mise en ceuvre i

doivent &étre occupés par du personnel travailiant 4 plein
temps. Les chefs des départements de production et de
controle de la qualité doivent étre indépendants fun de
I'autre. . ‘

2.4, Lechefdu amnmﬂmama de production assurme générale-
ment les tdches suivantes ;

- s'assurer que les produits sont fabrigués .m» stockés en

conformité avec les instructions correspendantes en vue
d'obtenir la qualité requise ;

- approuver les ipstructions concemant les opératicns de
fabricaticn et vérifier leur stricte exécution ; : ,
- vérifier que les dossiers de lot ont été évalués et sionds nar

VALIDATION !

{'utllisatlon de tout processus, procédures, matériel, matiéres | Dérmmon
premidres, articles de conditionnement , produit ou activité
permet réellement d'atteindre les résuitats escomptés.
ZONE CONTROLEE : v :
Zone construite et utliisée de manidre A limiter i‘Introduction
des contaminations éventuelles, ainsi que les conséquences
de fultes accidentelles d’organismes vivants. Le degré de | Fasmicarion
. DE PRODUATS
N Py AT Py Ny et i “.. : . TR
Coe e nT Ml A ..n.‘ m—mﬁ
_ CHAPMREW * - 7o s
DES REGIES DE BONNES PRATIQUES DE m;!.n.a.:oz
n._.mwm.umozzp. ; et By
2.1. L"établissement doit disposer de personnel en nombre.
suffisant et possédant les qualifications nécessaires ainsi qu'une -
expérience pratique. : S o
2.2. Un organigramme de {'étabiissement doit étre &tabik. ST
Les membres du personnel qui ocapent des postes de B |
responsabilités doivent avoir leurs taches spécifiques dé- B
talliées écrites. il ne devrait pas y avoir de lacune ou de double =
emplol Inexpliqué dans les responsabiiltés. du personnel FASRICATION
concemé par i'applicaton des bonnes pratiques de fabrica- | PROOUIT )
ton, - . ‘ PHARMACEUTIQUES: |
2.3. Les postes—iés comprennent les postes de pharmacien owommﬁﬁﬂnﬂ
directeur technique, duchefdu département de productionet | . Recies pe
du chef du département du contréle de la qualité. Les postes BOMNES PRATIQUES




SASRICATION -
BES PRODUNTS
PHARMACEUTIGUES!
AMENAGEMENT
TES LOCAUL

S e T

, : CThen uqe. ok

les risques de confusion entre les différents médicaments ou

leurs constituants soient minimum. afin d' éviter la contamina-
tion croisée et de diminuer le risque d'omission ou d'emeur
dans le dérouiement de toute étape de fabrication ou de
contrile.

3.7. Afin an réduire les risques d’ wnaagﬂ sérieux E.._u:»mc_ﬁ
4 des contaminations croisées, des locaux autonomes dofvent
&tre réservés A la production de médicaments particuliers,
tomme certains agents hautement sensibilisants (exempie
les péniciilines) ou des préparations biologiques (obtenues 3
gan?gmgsﬂ vivants). La production de cer-

tre accenté 3 condition que des précautions particulidres
solent prises et les vaiidations nécessaires réalisées. La fabri-
<ation de substances chimiques dangereuses, telies que les
pesticides et les herbicides, ne peut s'effectuer dans les locaux

- o I'on fabrique des médicaments.

3.8. Lorsque des matires premiéres, des articles de condi-

tionnement primaire, des produits intermédiaires ou des

produits vrac sont directement en contact avec i'air ambiant,
les surfaces Intdrieures (murs, plafonds et sols) doivent &tre

isses, exemptes de fissures ou dej joints ouverts et ne doivent

pas libérer de paricules’; elles doivent permettre un net-
foyage aisé et efficace et, si nécessaire, la désinfection,

3.9 Les canalisations, les appareils d'éclairage, les conduites

-~ deventilation et les autres équipements devraient &tre conqus

et situés de fagon i éviter la création de recoins difficiles &
nettoyer. lls devraient étre accessibles par I'extérieur de la
zone de fabrication _uo..:. en assurer {"entretien.

3.10. Les canaiisations d’ évacuation doivent étre de E__m
convenable et étre munies de siphon anti-retour.

3.11. Les zones de production doivent atre comrectement
ventilées par des installations de traitement d’air (termnpéra-
ture, humidjté et, le cas échéant; filtration) adaptées 2 la fois

aux produits manipuiés, aux o_um_.mao:u mmnmnﬂ:mnm et m
F m=<=.o:=m§m:n

3.12. La pesée des Em:w_.mm nﬁ:.:w_.m aoz normalement
s'effectuer am:u une salle am pes€e distincte et conque a cet

“effet

=TS

o NOZMU DE STOCKAGE

B T r- -

w183 Porengd €3 L ...L..L:..HC?(:

| ‘. [
La FrAARMALIC

3.13. Les locaux de conditionnement des médicaments doi-
ventavoir €t€ conqus a cette fin et organisés de facon A éviter
les risques de confusion au de contamination. .

3.14. Les zones de conditionnement doivent &tre bien éclai-
rées; particuligrement lorsque des contréles visuels sont
effectués sur la ligne de conditionnement. -

[

" 3.15. Les zones de stockage doivent &tre de taiile suffisante

pour permetire un stackage ordonné des différentes catégo-

ries no v:un:tu. Bm:fnu mqnﬂwﬁ et mﬂanou. de

ha s WA »»&?FQEFJE.

316, Egﬁggggﬁg.: -
‘génngnngnu&gnu&o&ﬁmﬂm:

particuiier elles doivent &tre propres et sdches et Bminn.:ﬁ
dasnis des fimites acceptables de température. Kl

3.17. Lorsqu'une zone distincta est réservée A la quarantaine,
.&naoagvonﬂamwﬂdg:wago:n-mgmhnﬁao#mﬁ
réservé au personnel autoris&,

~ 3.18. Une zone distincte doit étre réservée au m"on_n..mm anu

produits refusés, vam_mm OU retoumés.
ZONES DE CONTROLE DE LA QUALITE
3.19. Lés laboratoires de controle doivent normalement étre

- séparés des zones de production. Cedi est particulidrement

impartant pour ies laboratoires de contrdie des produits
microbiologiques et des radlo-isotopes, qui devraient mm&o-

‘ment &tre séparés ies uns des atitres.

-3.20. Les {aboratoires nn nons.oﬁn naz.w:n étre noaﬁ:u envue
de leur usage. lis doivent atre suffisamment spacleux pour
permetire d éviter les confusions et les contaminations crol-
sées.

3.21. Des nonm:x distincts peuvent s’avérer :mnmuu&_.u pour

protéger les appareils sensibiés des vibrations, des 56&.?
rences éleciriques cu de |’ :Eﬂ_a:m

ZONES _PZZMXHm

3.22. Les zones de repos et de Hmm&:qmuoa aozm:n étre

mm_u.w:mmm le.., mcqmu Nonmm -

3.23. _bu <mmﬁ_m=.mm et les mm.:_rwz.ﬂ., ao.cm:» mﬁnm mwnmm_.:m:ﬁ
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CONTROLE

[ I o P P

res de libération qui garantissent que tes essais nécessaires.et
appropriés ont bien ét¢ effectués, que tes matiéres premiéres
et les articles de conditionnement ne sont pas libérés pour la

- fabrication, ni les produits finis libérés en vue de leur vente ou

de leur distribution, avant que leur .uam_;m n'ait €té jugée
satisfaisante.

5.2. Tout fabricant doit Umemaaw un départermnent de controle
de la qualité. Ce département est indépendant des autres
structures et est placé sous I'autorité du pharmacien respon-

sable possédant les qualifications et I'expérience suffisantes. .

5.3. Le laboratoire de contréle a aussi pour tache lavalidation
et lamise en ceuvre des procédures de controle de qualité, Ja
tenue de {"échantillothéque, la vérification de 1 étiquetage des
récipients, le contrdle de la stabliité des prodults, une partici-
pationatx enquétes effectuées 3 lasuite de plaintes concernant
ia qualité des produits, etc. Toutes ces opérations doivent
suivre des procédures écrites. _

5.4, Le personnel du département de controie de la qualité
dolt avoir acces aux zones de production pour préiever mmm
mn_..m:n__oa et effectuer les enquétes nécessaires,

5.5. Le personnel, jes locaux et fe matériel des laboratoires ,

doivent tre adaptés aux tiches imposées par la nature et

- Fimportance des fabrications. Le recours & des laboratoires

extérieurs pour I'analyse en sous-traitance est acceptable
pour des ralsons particulieres, mals ce recours dolt &tre
mentionné’dans je dossier du controle de la qualité.

5.6. Tout documment du controle de la qualité concernant un lot

n&ngaﬁmﬁﬁn:g_mnmﬁ%v&gugacgﬂ -
: o E&maarggﬁr :

-ia :..m?omu d'¢chantiflonnage ;

- le matériel 2 utiliser ;

- la quantité d'échantillons 3 prélever ;

- les Instructions pour toute division de I’ mnrmb:__o:

- e type et la nature du récipient A utiliser ;

- V'identification des récipients a partir desquels anm échan-
titions ont été préieveés ;
- toute précaution particuligére A observer, _umanc__w«mam:n
lors de I'échantillonnage des produits stériles ou dangereux ;
- les conditions de m»Onxmma :

- les Instructions de nettoyage et n_n ﬂo&ﬂmm du matériel
d m&gs__o=3mm

H
'
¢
i

5.8. Les échantilions qui devront éventuellement servir de
référenice doivent étre représentatifs du tot dont ils sont issus.

5.9. Les méthodes d'analyse doivent &tre validées. Tous Jes
controles décrits’ dans |'autorisation de mise sur le marché
doivent &tre effectués conformément aux Emﬂroamm mu_uqoc-
vées,

~ 5.10. Les résultats doivent tre m:wmm“mﬁqmm et <mnmmm en vue

de s’assurer de ieur oo:mamsnm Tout catcul doit &tre mo_m:mc-
sement vénhié,

 5.11. Les controles effectués doivent &tre enregistrés et les

enregistrements noauﬁsa_d ay moins ies données sujvan-
»ﬂm.
- e nom n_: produilt et, le cas mn?mm:» son n_oammn

- le numéro de lot et, je cas mn.:mmsﬁ le nom du mmczow:ﬁ etdy -

foumnisseur : -

- les références aux- mnmﬂmnbaozm Sﬂmuvo:amzﬂmu mﬁ aux

procédures de contrdle ;

- Jes résultats ‘et analyses, y HBU:m les observations et _ﬁ.

calads, ainsi que les &mm.d:nmm A tout certificat g’ E.rwwam
- les dates de contrdle :

-le cas échéant , les initiales des personnes qui ont <gmm fes

analyses et les calculs ;
- une décision claire d'acceptation ou derefus et la mmmn.w?_ﬁ.

datée, du pharmacien responsable désigné.”

5.12. Tous les contrdles en cours de Fgﬁag. Y compris

catix qui sont effectués en zone de produdion par du person-
ned de production. doivent étre a.wzmmm selon des an..oaﬂ

maaﬁw ‘e 14 Verrene gratuss, tiek Solitiont ﬁ%
dtalons et des milleux de culture. g%mcgna:mmg
~ sejon des procédures écrites,

5. _h Les produits ou solutions n.m qmmnmm., u&n&.ﬂ en vue
d’'un usage prolongé doivent porter la date de leur prépara-

tion et la signature de celui qui les a préparés. La date de -

péremption des réactifs instables et des milleux de culture
doit &tre indiquée sur | étiquette, de méme gue lesconditions

particuligres de conservation. De pius. pour les solutions
" titrées, la demigre date de :a.m@m et _m aad en cours ao?ﬂ#

&tre indiqués.

5.15. La date de réception des vaacma utllisés pour I m:.w_w.mm

doit &tre indiquée sut le récipient. Les _smﬁ.Enﬁonm pour
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R DOCUMENTATION

6.1. Le fabricant doit disposer de documents n.qmmrwc_mu relatifs

- 4uUX opérations et aux condltions géndrales de fabrication et

des documents particullers A la Fabrcation de chaque lot. Cet

ensembie de dociaments doit permettre de retracer Fhistorique

de chaque lot fabriqué. Les documents relatifs 4 un lot doivent
&tre conservés au moins un an apres la date de péremption du
lot concemé et au moins dnq ans aprés la date de libération

Cdu lot,

6.2. les documents am?nﬁ atre solgneusament no:a:m
préparés, revus et distribués. lls doivent comrespondre aux
dasslers d"autorisation de mise sur le marché. ‘

6.4. Toute co

| &% datée; la correction permettant 1a lecture de la mention
onm:ﬂru le cas échéant, le motif de 1a correction doit etre -

noté, .
DOCUMENTS NECESSAIRES

m.m.caﬁ&mﬂaﬂa.nsgﬁ%vgﬂa&aﬂgﬁ
&re &tablies pour les matiéres premleres, les articles de
conditionnement et les produits finis; le cas échéant, jes
produits intermeédiaires et les prodults vrac doivent égale-
ment faire I'objet de spédifications. .

- SPECIFICATIONS POUR LES MATIZRES ‘
: Ez_m.umu,ﬂ LES ARTICLES DE CONDITIONNEMENT

mm Les spécifications ‘pour les matizres premiéres et les
articles de conditionnement primaires ou imprimés doivent
comparter, en fonction des cas’; o

a} leur description, y compris . :

- le nom utilisé dans I"établissemnent et le numéro de code
inteme ; o .
- la référence ; - . , ’

- ._m fiom du foumnisseur agréé et, si possible | le producteur
d'origine des produits ; , .. S -

* Un'spécimen des articles de conditionnement imprmés ; -

b) des instructions pour I'échantilionnage et le controle ou les

références des procédures correspondantes ; -

- Clles ‘aractéristiques qualitatives et quantitatives avec leurs

fimites d’acceptation ;

-7/

Bdcive b4 3 nmﬁu

d e e e

~d) tes conditions et les précautions de stockage ;

e} la durée maximale de stockage avant recontrole.

SPECIFICATIONS POUR = - .
LES PRODUITS INTERMEDIAIRES ET VRAC

6.7. Les spécifications pour tes produits finis doivent compor-
fer: .

a) le nom uiilsé dans _.mnmu:mum_.uﬁ.z ef, le cas échéant, ie
nurnéro de code ; Do

b} la formule ou la référence comespondante ;
¢} une description de la forme pharmaceutique et des particu-
larités du condiionnement ; : L

limites d' Tt

T
=

fen T URPRERSIEET R
f} ies conditions de stockage on_ﬂ?oﬁmmﬂugﬂi_ﬂ"

g) 1a durée de valldité.

FORMULE DE FABRICATION = -~ ¢
ET INSTRUCTIONS DE FABRICATION - -

6.8. La formuie de fabrication doit comporter ;
a} le nom du produit et 1a référence aux spé&cifications corres-
pondantes ; _. .

b} une description de [a forme phamaceutique, le dosage du

produit et la taille du ot ;

"¢} une liste de toutes les matiares ngwﬁu entrant dans la

fabrication, sous le nom utilisé dans I’ établissement et avec
leur numéro de référence et les quantités udlisées, ainsi que
lamention de toute substance pouvant disparaltre au cours de
la fabrication ; S .

‘d) une évaluation du rendement final attendu, avec ses
limites, ainsi que, lecas échéant, des renidements intermédial-
res. e :

6.9. Les instructions de fabrication doivent au moins compar-

ter : :

al I'endroit ofl doit 2tre effectuée la fabrication et les princi-
paux appareils utilisés ; s T

b) les méthodes ou la référence des méthodes a utlliser pour
fa mise en service du matériel important ; - ,

- ¢ des instructions détailtées pour chaque étape de la fabrica-

tion ;

d) les instructions pour tous les controles en cours de fabrica-

tion ainsi que les valeurs limites ; _ :

dAdgh i oL

Formuis
DE FABRICATION




MEDICAMENT
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contenir suffisamment d'informations sur les grossistes et les
acheteurs, méme lorsqu’il s’agit d'échantillons.

7.12. Les produits rappelés doivent &tre identifiés et stockés

séparément dans une zone sQre. dans I'attente d’une décision
sur leur sort.

7.13. Le déroulement du ._.wﬁvm_ doit &tre enregistré et un
rapport final détailié doit &tre préparé, comportant un bilan
comparatif des quantités distribuées et récupérées.

8 . AUTO - INSPECTION

8.1. L auto-inspection fait partie du systeme d’assurance de la
qualité et doit &tre réalisée de fagon répétée en vue de
contrler |a mise en ceuvre et ie respect aﬂ bonnes pratiques
de fabrication.

8.2. Toutes les mﬂo.m:uﬁmnm.u:m doivent fajre }objet d'un

‘compte réndu. Les rapports doivent contenir toutes les obser-
vations faites pendant ies auto-inspections et, le cas-échéant,

des propositions de mesures correctives. Des comptes rendus
concemant les mesures prises :_Hnncadgn dolvent égale-
ment &tre m_mvonmm

o v et 7 by A

BONNES PRATIQUES
DE PREPARATION
" EN OFFICINE
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consolidés annuels
(Exercice 2001)

Opinion sur les comptes

Sous les observations precisees dans le présent rapport,
nous certifions que les comptes consolides, établis
-conformément aux principes comptables et aux méthodes
d'évaluations décrits dans la note en annexe, sont réguliers
et sincéres et donnent une image fidéle du patrimoine, de la
situation financiére, ainsi que du résultat de l'ensemble
constitué par les entreprises comprises dans la consolidation.

Par ailleurs, nous avons également procédé a la vérification
des mformal‘zons données dans le rapport sur la gestion du
‘Groupe. Nous n'avons pas d'observations a formuler sur
leur sincerité et leur concordance avec les comples
consolidés.

Fait a Alger, le 04 juin 2002

~ Les Commissaires Aux Comptes

R.HAMZA | ~ M.S.BENHAMMOU

r{ "-A-“LSJJ.M-.M o
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Evolutlon de I’Actlf 1999/2000/2001

Dés‘jgnatibn

INVESTISSEMENTS
Frais Préliminaires

. Déslgnation -

[ Austhae [

AU 311300

EVOL: 06/09

AU SU120E

EnD

EVOL 110

5319741 0 28945309 444% 27835 003 -4%
Valeurs Incorporelles 6248 249 26 792072 329% 21227 108 -21%
Tesrains 212108919~ 212108919 0% - 212108919 0%
Equipements de Productlon 4609 412 557 4236 001 683 -8% 3815161 840 -10%
- Equipements Soctaux 15545 725 10 184 738 -34% 9229 443 -9% I 1
Investissements en Cours 151 998 706 254 978 775 08% 245 384 582 4% l;L
TOTAL . 5000 634 896 4 769 001 496 -5% 4330946896 9% !
ROCRE . _' : | :
- Maichandises 4221395 . - . 4536963 7% 377528 - -92% —
-Matiéres et Fournitures 1242606 691 1330787 863 % 1352 986 547 2%
Produits semi-finis . "84262642 . 67 638522 -20% 56 605 587 C-16%
- Produits et Travaux en Cours : 980 948 _ 3315581 238% E
. Produits Finis : 831077591 1101784371 33% 1228 128863 - IV —
: Stocks & 'Extérieur 23 908 219 - 38797487 . 62% 114 820 198 = 196% '
TOTAL 2186 076538, 2 544 526 154 . 16% 2 756 234 304 8%
CREANCES ' .
Créances d’Investissement 527 390 004 955210128 81% 938 512 947 -2% ;
Créances de Stock 34 435 556 53 750 893 56% 32900262 -39% C
Créances sut Société App. 64 245 217 107 783 147 68% 156 346 428 45%
_Avances pour Compte 109 218 650 147739 258 35% 174 111 054 - 18% n
“Avances d’Exploilation - 128 106 248 242 049 152 89% 159126 236 -34%
Créances sur Clients 1542676138 1159210871 -25% 1489705 308 29% - L
" Disponibilités © 846 818 563 884 851 320 4% 708 530 778 . -20% f
Comptes Débiteurs du Passif 763 648 3 005 068 204% 7 282 563 1429, L
TOTAL 3253654024 3553599 842 9% 3 666 515 576 3%
" TOTAL GENERAL 10 440 365 457 | 10 867 137 492 10753696776 | -i% |
p . ) ~ * ’ . ’
Evolutlon du Passit 1999/2000/2001 | .
o EnDA -

I‘ONDS PROPRES o —

.For:ds Social 2 500000 000 2 500 000 900 0% ©2 500 000 000 0%

Concours : , ) ‘ S
Réserves 809646772 1230545701 52% - 1363 965 241 1% -
Subvention Recues - 73 264 008 86 814023 18% 122 189 118 41%

Ecart de Réévaluation . 28256123556 2187477824 -23% 1 604 425 859 ©=27% -

“Résujtat en Inst d’ Addectation -4290 101 4365152 2% - 2309468 . - -153% - =

" Provisions / Pertes et Charges 204 873 116 238982791 - 17% 187 834 200 T 21% .

- TOTAL - - 3 41? 686 553 6 24% 185 491 . -3% 5776 104 950 -8%

{Dieties d* Investissement 1233823709 1549221492 . 26% 3143375182 i 38% -
Dettes de Stocks ' L 546065450 474 185837 ¢ - -13% © 459 958 267 7-3% .
Déterition pour Compte 61750281 . . 69332564 12% 34010771 -51% ;‘_ .
Déttes envers Stes App 220507450 ¢ 700 095 350 217% L 732238498 U 14% o
Dettes d’Exploitation © 762873 488 731443520 . - 4% © 618872284 L -15% SI
Avances Commerciales T 18526 510. 2 19410588 5% C22034736 L 14% :
Dettes Financiéres : . 439374 061 769537140 = 75% ) ‘ 563796580 T: -2T%

{'Comptes Créditeurs de I Actif 17 982 460 34616 288 93% 23 494 608 - -32%

' TOTAL 3300904391 4347842780  32%  © 45977809257 - 6% o -
—‘iiilzi;uuAT DE L’E}%ERCICE 721774513 | 271109220 r 379810901 | |
TOTAL GENERAL - o

10440 365 457 | 10867 137 492 | 10 753696 776

Synthese Rapport de Gestion - Exercice 200]



Groupe

SAIDAL

6- Bilan. exetcice 2000 par filiales:

: : Milliers DA
- |, Antibiotical i G
55 2 -

36286
596919
2°

C'est une consolidation & 100% pour les filiales détenues entierement par le Groupe SAIDAL,
la société mere. Toures les transactions entre les sociétés consolidées sont éliminés aprés retraitement.

Rappore de Gescion 200




- Equipements sociaux
" Investissments en cours

. Total

* Slocks  Tederieur

Total

 Créances™. .

. Créances sut société app. -

+ Cptes débiteurs du passif -~ 7

" Total

... Eduipements de production .

- Créances destocks .

L 9546/354

6003363

S
6852941199 ..

25485291
73582 435
6988871395

1939 580 946

7 Créances dinvestisserient << 7o 20341152300

Civmsas

10401508

1462 946 037

o 258899567

162 989 608

6087208087

1912 220 327

208 034 368




RAPPORT DE GESTION I,,‘)_‘)

i Gl"bupé Ceci s'explique par une nette progression du résultat d-'eXploitation' qui passe de 875
¥ SA‘D_AL millions de Dinars en 1998 & 943 millions de Dinars en 1999 et du résultat hors exploi-

tation qui est de 110 millions de Dinars en 1999 contre -59 en 1998,
' La plus value réalisée sur la vente d'un terrain de Pharmal II et la revalorisation des

stocks de piéces de rechanges et fournitures du Complexe Antibiotiques ont entrainé
un produit hors exploitation positif sensiblement en augmentation. ‘

S

outée / Chiffre d’ai’fairéél

i Valeur Aj

Frais Personnel / Valeur Ajoutée i 43%-

{{Consommation / Chiffre d’Affaircé

Bénéfice net / Chiffre d'Affaires

- Les Ratios de rotation des éléments du besoin en fonds de roulement :
1) - délai / stock produits Finis -~ = 70 jours
2) - délai / clients : - =129 jours
3) - Ratio de Financement : o

: Fonds Propres 7 138 MDA . _
RF = : = -="2.16 .
Dettes totales 3 300 MDA

4) Ratio d'lnvestissement : :
' Fonds Propres o
RTI = === = 1.28 -
Investissements '

-~ Ratio excellent > 1.

48%, Fonds Propres 6418 61% ‘:5'

21% . Dettes

31% Résultat

| 100%| . Total Passif




