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Abstract

This thesis explores the issue of risk management related to carcinogenic, mutagenic, and
reprotoxic substances (CMR) in the pharmaceutical industry. The study focuses on Hikma’s
oncology production plant in Algeria, where handling highly potent drugs requires strict
containment and operational discipline. The main objective is to design an intelligent
conversational agent capable of assisting operators by providing accurate and contextual
responses regarding hazards, procedures, and emergency actions. The methodology combines
a comprehensive risk analysis with the development of a hybrid system that integrates
Retrieval-Augmented Generation (RAG) with decision trees for critical incident guidance. This
work outlines an innovative approach at the intersection of artificial intelligence and operational
risk management.

Keywords: Intelligent agent, risk analysis, FMECA, failures, PHA.
Résumé

Ce mémoire traite de la problématique de la gestion des risques liés aux substances
cancérogenes, mutagenes et reprotoxiques (CMR) dans I’industrie pharmaceutique. L’étude
porte sur 1’'usine de production oncologique de Hikma en Algérie, ou la manipulation de
médicaments hautement actifs exige un confinement strict et une discipline opérationnelle
rigoureuse. L’objectif principal est de concevoir un agent conversationnel intelligent capable
d’assister les opérateurs en fournissant des réponses précises et contextualisées concernant les
dangers, les procédures et les actions a entreprendre en cas d’urgence.
La méthodologie repose sur une analyse de risques approfondie, couplée au développement
d’un systéme hybride intégrant la technologie RAG (Retrieval-Augmented Generation) et des
arbres de décision dédiés a la gestion des incidents critiques. Ce travail propose ainsi une
approche innovante a I’intersection entre I’intelligence artificielle et la gestion opérationnel des
risques.

Mots clés : Agent intelligent, analyse de risques, AMDEC, défaillances, APR.
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