REPUBLIQUE ALGERIENNE DEMOCRATIQUE ET POPULAIRE
Ministére de I’Enseignement Supérieur et de la Recherche Scientifique
) 4 Ecole Nationale Polytechnique

pL_9Sg u

- \‘/Biophorm

(4
OLOETN Faaill duilo gl dayall

Ecole Nationale Polytechnique Dépal’tement Génie I ndustriel

Mémoire de projet de fin d’études pour 1’obtention du diplome d’ingénieur d’état en Génie
Industriel

Option : Management de I’Innovation

Option : Management Industriel

Théme :

Amélioration de la performance du Laboratoire de Développement Galénique
grace a une Transformation Lean

Réalisé par :
TAIEB Lydia Ourida
METROUNI Hayet

Sous la direction de :

Mme NIBOUCHE Fatima (ENP)
Mr BENZIADA Ahmed (BIOPHARM)

Présenté et soutenu publiquement le 11/07/2021

Composition du Jury :

Présidente : Mme BOUCHAFAA Bahia MCA ENP
Promotrice : Mme NIBOUCHE Fatima MCA ENP
Examinatrice : Mme AIT BOUAZZA Sofia MAA ENP

ENP 2021







REPUBLIQUE ALGERIENNE DEMOCRATIQUE ET POPULAIRE
Ministére de I’Enseignement Supérieur et de la Recherche Scientifique
) 4 Ecole Nationale Polytechnique

pL_9Sg u

- \‘/Biophorm

(4
OLOETN Faaill duilo gl dayall

Ecole Nationale Polytechnique Dépal’tement Génie I ndustriel

Mémoire de projet de fin d’études pour 1’obtention du diplome d’ingénieur d’état en Génie
Industriel

Option : Management de I’Innovation

Option : Management Industriel

Théme :

Amélioration de la performance du Laboratoire de Développement Galénique
grace a une Transformation Lean

Réalisé par :
TAIEB Lydia Ourida
METROUNI Hayet

Sous la direction de :

Mme NIBOUCHE Fatima (ENP)
Mr BENZIADA Ahmed (BIOPHARM)

Présenté et soutenu publiquement le 11/07/2021

Composition du Jury :

Présidente : Mme BOUCHAFAA Bahia MCA ENP
Promotrice : Mme NIBOUCHE Fatima MCA ENP
Examinatrice : Mme AIT BOUAZZA Sofia MAA ENP

ENP 2021




Remerciements

Tout au long de la rédaction de ce mémoire, nous avons regu [’aide et I’assistance de nombreuses

personnes a qui nous voudrions témoigner toute notre gratitude.

Nous tenons tout d'abord & remercier nos parents respectifs pour leur soutien constant tout au long de

nos études et leurs encouragements. Merci d’étre toujours présents pour nous.

Nous présentons nos sincéres remerciements a notre directrice de thése, Mme Fatima Nibouche, dont
I'expertise a été inestimable dans la formulation des questions et de la méthodologie de recherche. Vos
commentaires perspicaces nous ont poussées a affiner notre réflexion et a amener notre travail a un

niveau supérieur.

Aussi nous remercions notre tuteur Mr Ahmed Benziada pour sa merveilleuse collaboration et sa
patience mais aussi pour toutes les opportunités qu’il nous a données et les différents outils qu’il nous a

fourni pour la réussite de notre mémoire.

Nous tenons également a remercier toute personne de Biopharm SPA sans qui ce travail n’aurait jamais
pu étre réalisé, en particulier le personnel du LDG, chefs de projet et opérateurs, pour leur collaboration

et leur participation a notre projet.

Enfin, nous remercions le jury pour l’intérét qu’ils ont porté a [’examination de notre modeste travail




Dédicaces

f ai le //méio’% de dedier ce travad a maﬁ//m// 2 @é? deimfﬁze/?lyédﬁicllé}eﬁ
e /y'//«uﬁl{/[/(f envers mes /Jw/@/z/o/ acmants, /é(m/ﬂ lewrs innombrables Jcm/%(%)d
’ ~ . ~ ~, \S 3
el dond (5 mots d @/zm(mcy(mwﬂé el de lenacile rédennent a mes oreilles.
%ﬂd cublier meon ¢ m;ﬁé/() qul /o‘ybm@ /fc;Zce//mé// /MZ@/M o qud 1 a
soulenue le /0//% du procesids.

Lydia

ﬁ dedie mon travadl :

L%mj ciers /émfe/ﬂ/zj, /éamo los lewrs dcw/fy'%ed, lewr soutien el lewrs /éﬂ'é/ﬂed

lowl a /(/7 de mes 4//[/@1.
2,
L%lmj cheres sceurs, /éo(m lewr y)/émi el lewr Soulien mordl,

(@t} @ men ﬁﬁ@%/ﬁ//lﬁ@m /éa{m 464 6/260(//%(1/767/8@/?]3 CrINANCILS.

Hayet




roadla

o Slall okl yia ool Cpad g Al Al Aled ¢ g e Ul oy skt & A Jaad) 138 (e Cangl)

waaT ;AR ala) e e ¢ DMAIC Dbl (38 5 Jaad) andaii a3 cdilal) 03¢d 5 cplll Jsadll J3A 0 Biopharm SPA
Jal (re Lgh aSacll g ddadll 02a 24 5 ¢ Gaunil) Adad aia sl Lelila g ¢ da 30U Clball (el g pan s ¢ & 5 il
Ay

AaViicliasladc yadl ¢ 1) g Caanll ¢ el Gl « DMAIC ¢ gadll ¢ lll 3 51a) -dalidal) culalst)
29 e ] B o Rl o )la) A

Abstract:

The objective of this work carried out as part of the end of study project is to improve the performance of
Biopharm SPA's galenic development laboratory through a lean transformation.

To this end, the work was organized according to the DMAIC framework, through its different stages:
define the project, collect and measure the necessary data, analyze them to set up an improvement plan,
execute this plan and control it for guaranteed sustainability.

Key words: Lean management, Transformation, DMAIC, continuous improvement, R&D, laboratory,
pharmaceutical sector.

Résume :
L’objectif de ce travail réalisé dans le cadre du projet de fin d’étude est d’améliorer la performance

du laboratoire de développement galénique de Biopharm SPA a travers une transformation lean.

A cet effet, le travail a été organisé selon le cadre DMAIC, de par ses différentes étapes : définir le
projet, collecter et mesurer les données nécessaires, les analyser pour mettre un plan d’amélioration,
exécuter ce plan et le contrbler pour une pérennisation assurée.

Mots clés : Lean management, Transformation, DMAIC, amélioration continue, R&D, laboratoire,
secteur pharmaceutique.
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Glossaire

-Les bonnes pratiques de fabrication : Un des éléments de I’assurance de la qualité qui garantit que
les médicaments sont fabriqueés et contr6lés de facon uniforme et selon des normes de qualité adaptées
a leur utilisation.

-Le dossier d’enregistrement/dossier de lot : Un dossier de demande d’autorisation de mise d’un
médicament sur le marché transmis pour la direction de la pharmacie MSPRH, il regroupe un ensemble
de documents et de check-list complété au fur et a mesure de la production d’un lot, retragant toutes
les données de sa fabrication.

-Un projet de développement pharmaceutique : Un processus d’acquisition des connaissances
permettant & une molécule issue de la recherche et présumé active sur des cellules vivantes de devenir
un médicament. Le projet commence par 1’étude de faisabilité et se termine par les validations des lots
d’enregistrement.

-Principe Actif : Une substance qui posséde un effet thérapeutique (traite les maladies), elle constitue
le composant principal du médicament et ne représente qu’un faible pourcentage de ses compositions.

-Excipient : Une substance inerte (ne rentre pas en interaction avec le principe actif) qui rentre dans
la composition d’un médicament et qui sert a incorporer les principes actifs

-Reproductibilité : Un test est effectué¢ durant le dernier essai de développement d’un médicament
pour s’assurer de la reproductibilité, qui signifie une faible variabilité des résultats analytiques lorsque
les parameétres opératoires de production varient (paramétrage des machines ou autres).

-Robustesse : Tout comme le test de reproductibilité, la robustesse est le comportement que le
médicament doit adopter dans le cas ou les conditions de fabrication sont extrémes (température
élevée, forte variation de pression dans les ateliers).

-Change-Over : Le temps de changement qui signifie le temps entre la derniére tache réalisée dans le
traitement d’un produit et la premicre tache effectué dans le traitement du prochain produit.

-Articles de conditionnement :

Conditionnement primaire : en contacte directe avec le médicament, on cite les blisters et les
sachets alimentaires.

Conditionnement  secondaire : tout conditionnement dans lequel se trouve les
conditionnements primaires et qui sont les étuis, boites et cartons.
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Introduction générale

De nos jours, au croisement de la politique de la santé et industrielle, les médicaments sont un
bien aux multiples enjeux. Pour pouvoir étre mis sur le marché, il doit passer avec succes par plusieurs
étapes, garantissant son innocuité.

Aujourd’hui, le secteur pharmaceutique est un secteur trés dynamique et créateur d’emplois,
il dégage un solde commercial excédentaire. Cependant, il apparait fragilisé par la concurrence
internationale croissante et des couts de recherche et de développement de plus en plus éleveé. (Pauriche
& Rupprecht, 1998) 1l est donc impératif pour les laboratoires pharmaceutiques d’assurer un retour
d’investissement suffisant pour que les futures innovations soient possibles et profitables. Et pour
assurer la rentabilité de cette industrie, la brevetabilité des médicaments s’est imposée a partir de la
fin des années 1940, et a I’issue de la période de protection du brevet, ces molécules tombent dans le
domaine public et deviennent copiables. Ceci explique 1’accroissement de la production des
médicaments génériques.

Les médicaments génériques sont définis de diverses fagons, selon 1’Organisation Mondiale
de la Santé, les génériques sont : « des copies des médicaments princeps tombés dans le domaine
public, contenant la méme quantité de principe actif et présentés sous la méme forme pharmaceutique.
Ces médicaments doivent étre des équivalents thérapeutiques aux produits princeps (et sont de ce fait
interchangeables). Ils doivent en outre présenter un avantage économique » (OMS, 2007)

En Algérie, les investissements dans de nouvelles capacités de production sont trés lourds.
Depuis I’interdiction d’importation de médicaments déja produits localement, les usines de production
locales font face & une demande croissante, ¢’est pourquoi ces entreprises privilégient de plus en plus
une stratégie d’optimisation des capacités disponibles afin d’augmenter leur productivité.

C’est dans ce cadre que I’entreprise Biopharm souhaite améliorer sa performance industrielle,
en se fixant comme objectif d’élargir sa gamme de produits. « Produire plus » se traduit & « développer
plus », c’est la qu’entre en jeu le Laboratoire de Développement Galénique qui a pour mission de
formuler et de valider les produits in-house de 1’entreprise. Malheureusement, la capacité de ce dernier
ne lui permet pas de s’aligner avec I’objectif stratégique de Biopharm. Les durées de développement
de produits sont longues, ce qui fait du laboratoire le goulot d’étranglement dans le département de
R&D. Alors la question principale de cette étude est la suivante : Comment peut-on améliorer la
performance du laboratoire galénique ?

Nous pouvons détailler en profondeur ce premier questionnement comme suit :

1. Comment évaluer la performance actuelle du laboratoire galénique ?

2. Quels sont les outils a mettre en place afin d’améliorer sa performance et comment les
implémenter ?

3. Comment s’assurer de |’efficacité de ces outils et comment pérenniser la situation améliorée
?

Nous essayerons d’apporter le plus de réponses et de solutions a chacun de ces
guestionnements. Le présent travail s’inscrit dans cette dynamique. Son objectif est de mener un projet
de Transformation dans la Recherche et le Développement, et de contribuer a la réalisation d’une étude
d’optimisation et de mise en place d‘outils du Lean management au sein du Laboratoire de
Développement Galénique. A cet effet, nous avons adopté la démarche DMAIC pour mieux cerner la
problématique et structurer le travail mené.
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Notre travail s’articule principalement autours des trois chapitres :

Chapitre 1 : Cette premiére phase concerne 1’état des lieux, il servira & la familiarisation avec
les techniques du secteur pharmaceutique ainsi qu’a la description du processus de recherche et
développement dans I’entreprise Biopharm. Dans ce chapitre nous mettons en avant les différents
procédés de fabrication existants dans le service de développement. En second lieu vient la
contribution du laboratoire de développement galénique dans le processus de développement, qui
constitue 1’environnement interne de notre étude. Cette partie est suivi par une cartographie de
processus qui a servi a un diagnostic, a partir duquel nous avons lister les dysfonctionnements observés
dans le LDG. L’objectif fixé dans notre étude, est I’optimisation de la durée de développement, afin
d’augmenter du nombre de produits développés par an.

Chapitre 2 : Le deuxiéme chapitre quant a lui, présentera un état de ’art riche en notions
théoriques du Lean management. Comme le projet Transformation a été déja été réalisé dans les
différents chantiers de I’entreprise (Maintenance, production) par le cabinet de conseil McKinsey,
nous avons enchainé une autre vague de Transformation tout en s’inspirant de la méthodologie de
McKinsey

Chapitre 3 : Le troisiéme chapitre exposera notre solution proposée pour 1’entreprise, dont
une partie est déja implémentée. La solution principale consiste a I’application du Lean management
a I’aide de I’approche DMAIC. Au départ, nous avons défini le périmetre du projet et collecté les
données nécessaires pour les analyser, cette analyse aura pour but d’évaluer la performance du LDG.
Nous avons procédé I’amélioration de la performance et 1’élimination du gaspillage, en passant par
une formation SMED organisée avec 1’équipe concernée afin de les motiver et d’agir sur leur état
d’esprit, car celui-ci constitue le véritable obstacle pour I’implémentation des solutions proposées. Ce
chapitre est cloturé par la standardisation des méthodes, qui assurera la pérennisation des solutions et
garantira une amélioration des performances du LDG, ceci a I’aide d’un tableau de bord pour le suivi
des KPI, qui constitue un outil de pilotage et de prise de décision.
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Chapitre 1 : Etat des lieux



Introduction

Le but de ce premier chapitre est de présenter le groupe Biopharm au sein duquel notre étude
a été menée. Cette présentation se décline en trois parties. En premier lieu, nous commengons par une
présentation générale du groupe Biopharm et de ses différentes filiales, puis décrire de fagon générale
son positionnement dans le marché pharmaceutique. Ensuite, nous avons cité les différentes activités
du groupe, a savoir la production, la distribution, les investissements et enfin le développement et la
recherche. Enfin, la derniere partie permettra de détailler les activités du LDG qui n'est autre que le
lieu ou notre étude a été faite.

1 L’industrie pharmaceutique

Avant la fin du X1X® siécle, les médicaments étaient fabriqués par chaque pharmacien, ou
apothicaire & partir de diverses substances végétales, voire minérale L'industrie
pharmaceutique moderne est née a la fin du X1Xe siécle avec le développement des médicaments de
synthese issus de la chimie.

Aujourd’hui, le secteur pharmaceutique est 1’un des secteurs les plus rentables et importants
économiquement au monde. Le marché pharmaceutique continue de croitre pour atteindre, selon des
estimations, 1400 Mds de dollar en 2020 (FNIM, 2020). Le tableau 1 représente les dix plus grands
laboratoires pharmaceutiques au monde selon le chiffre d’affaires. (Handelsblatt, 2020)

Tableau 1 : 10 plus grandes laboratoires pharmaceutiques au monde selon le chiffie d affaires

CHIFFRE D'AFFAIRES
(milliards *USD)

Johnson & Johnson ou

1&) 82,6 Mill

Roche 65,1 Mill
Novartis 48,6 Mill

Merck & Co ou MSD 48,0 Mill

Glaxo-Smithkline ou

o Mi
GSK 47,9 Mill

AbbVie 45,8 Mill

Sanofi 43,8 Mill
Bristol-Myers Squibb 42,5 Mill
Pfizer 41,9 Mill

Takeda Pharmaceutical 30,3 Mill

2 Le marché pharmaceutique en Algérie

Le secteur pharmaceutique en Algérie a enregistré un accroissement rapide ces derniéres années.
Apres la proclamation de I’indépendance de 1’ Algérie en 1962, une forte croissance de la population a
entrainé une augmentation de la demande sur les médicaments poussant le pays vers I’importation de ces
produits pour couvrir le deficit. Actuellement, le chiffre d’affaires avoisine les 5 Mds de dollars USD.

(BBFA, 2020)
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3 Description du groupe Biopharm

3.1 Biopharm dans le marché pharmaceutique

Biopharm est un groupe pharmaceutique algérien créé en 1991 par Abdelmadijid Kerrar. Il a
réussi a s’affirmer comme un acteur de premier plan du secteur pharmaceutique, et plus généralement,
de la santé publique en Algérie. Le groupe détenait déja plus de 13% du marché algérien du
médicament en 2016. (Algérie, 2016)

Le groupe exporte depuis 2011 une partie de ses produits vers le marché africain, dans des
pays tels que : Mauritanie, le Mali et le Niger (RABHI, 2016). En 2012, Biopharm est classé 5éme
compagnie pharmaceutique en Afrique par « The Africa Report », et distinguée comme un modeéle de
succes sur le marché africain parmi 350 entreprises, & travers un rapport élaboré par I'organisme
britannigue « London Stock Exchange Group » en 2017.

Il exporte aussi ses produits vers la France et autres pays de I’Union Européenne, depuis
I’accréditation de 1’unité de production par I’Agence Nationale de Sécurité des Médicaments et des
produits de Santé (ANSM) en 2015. L’agence frangaise de classe mondiale a délivré un certificat de
conformité aux Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) de I’entreprise.

3.2 Filiales du groupe

Le Groupe BIOPHARM est composé de la société mére BIOPHARM SPA, engagée dans la
production de produits pharmaceutiques et de filiales opérationnelles dont les principales informations
sont reprises dans le tableau 2 :

Tableau 2 : Filiales du groupe Biopharm.

Filiale Pourcentage Description des activités de la filiale
de contréle
de
Biopharm
(%)
Biopharm 99.06 Achat et distribution de produits pharmaceutiques
Distribution
SPA
Biopure SPA 99.92 Répartition et commercialisation en gros des produits
pharmaceutiques
Biopharm 99.80 Gestion de la logistique pour I’industrie pharmaceutique
Logistics SPA
Human Health 99.66 Promotions des produits pharmaceutiques
Information
SPA
Profarm SPA 99.08 Partenariats industrial

4 Activités du groupe Biopharm

Le groupe BIOPHARM est actif dans diverses industries du marché pharmaceutique, tel que
le développement de médicaments, la production, la distribution en gros, la distribution en pharmacie,
I'information médicale et les services logistiques.
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4.1 Production

L’unité de production est batie sur un site de 8 000 m? a Oued Smar. Elle comprend neuf lignes
de production, soit deux lignes pour les formes liquides (petits et grands volumes), une ligne de cremes
et gels, deux lignes de suppositoires et quatre lignes de formes séches (sachets, poudre, pilules et
comprimes).

Aujourd’hui, plus de 10% des médicaments disponibles en pharmacies sont produits ou
distribué par BIOPHARM . L’entreprise fabrique 130 produits de différentes formes galéniques et
classes thérapeutigques. 104 de ces produits sont de marque Biopharm, le reste est fabriqué sous entente
contractuelle avec des laboratoires partenaires. Le groupe fabriqgue 60 millions d'unités par an.
(Elwatan, 2018)

4.2 Distribution

Le réseau de distribution du groupe certifié depuis 2008 selon le Référentiel Qualité 1ISO 9001
est constitué de 14 centres de distribution, de plus de 150 grossistes et 3000 officines pharmaceutiques.
Le groupe distribue des produits pharmaceutiques sur 1’ensemble du territoire algérien, y compris
régions les plus reculées du pays. Ce réseau est également le support de relations tissées
progressivement avec plus de 50 laboratoires internationaux (Abbott ; Alcon ; Astra Zeneca ; Bayer ;
Bohringer Ingelheim ; Cipla ; Merck ; Pierre Fabre ; etc.)

4.3 Investissement et alliances externes

En 2013, Le directeur général, A. Kerrar a vendu une participation de 49% de la société a un
consortium d'investisseurs qui comprenait Mediterrania Capital Partners. Biopharm a également
conclu un accord avec AstraZeneca pour la construction d'une nouvelle usine de fabrication de 125
millions de dollars pour la production locale d'une gamme de médicaments pour les pathologies
cardiovasculaires, neurologiques et oncologiques.

Biopharm poursuit aujourd'hui son évolution en ouvrant son capital en bourse, et en offrant la
possibilité a I'Epargne Nationale Algérienne de participer aux opportunités de croissance du secteur
pharmaceutique Algérien.

4.4 Recherche et développement
Le département R&D de Biopharm est dédié au développement, au transfert industriel et au
contrdle qualité de divers médicaments, compléments alimentaires et produits cosmétiques.

Notre étude concerne processus de développement au sein du laboratoire galénique,
I’organigramme présenté dans la figure 6 nous a permis de situer ce dernier dans le processus global
de recherche et développement et de mettre en évidence ses interactions avec les autres services
constituant 1’unité de R&D.

5 Biopharm SPA (Oued Smar)

Dans cette partie, nous allons décrire 1’entreprise BIOPHARM dans laquelle nous avons
effectué notre stage. Le site est composé de plusieurs services : Achat, R&D, stock, maintenance,
production...etc. Parmi les processus clés de cette unité : I’approvisionnement et la gestion des
relations avec les fournisseurs, la recherche et développement (médicaments génériques,
cosmétiques...). Le site dispose également d’une grande usine de production, dans laquelle se trouve

! Biopharm 2015, RAPPORT ANNUEL DE GESTION
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plusieurs lignes de fabrication. Nous avons modélisé I’ensemble des processus existants sous forme
d’une cartographie comme présenté sur la figure 1 :

Processus de management

Processus Mesurer, Processus techniques et Processus juridique:
Analyse et Amélioration: affaires reglementaires:
-Evaluation de la -Programme -Audit reglementaire.
maturité. d’importation -Gestion des contrats.
-Amélioration des outils -Gestion

qualité. pharamacovigilence.

Processus Processus Vente: Processus Logistique:
Approvisionnement -commercialisation - Réception produits.
-programme prévisionnel des produits. -Stockage produits.

achats. -gestion des

. -Controle des
-Achats produits. .
-Dédouanement des produits. . produits.
-Gestion portefeuille ) -gESt_Ion de.s -Préparation des
laboratoires. réclamations clients.

relations clients.

commandes clients.

Processus de réalisation:

Processus Hygiéne, Processus GRH: gestion des Processus gestion des
Sécurité Environnement: ressources humaines. systemes informatiques.
-Gestion des aspects HSE. -Recrutement. -Gestion des systemes

-Evaluation des risques -Formation. informatique et leur
HSE. -Evaluation des compétences. maintenance.

Processus de support

Figure 1 : Cartographie de processus de I'entreprise BIOPHARM (Oued Smar)

6 Le processus de développement des médicaments génériques

6.1 Les phases de développement d’un médicament (génériques)

La mise au point de nouveaux médicaments génériques par les entreprises pharmaceutiques
est un processus long et trés colteux qui passe par une phase de faisabilité et de recherche puis une
phase de développement. Celui-ci dure moyennement entre 4 et 6 mois. Cependant la partie R&D de
nouveaux médicaments est une partie indispensable a I’activité de 1’industrie pharmaceutique, a coté
de la production des médicaments. Elle poursuit un double objectif : Un objectif de santé publique et
un objectif économique pour I’entreprise, car la population des malades va constituer un marché pour
le médicament. En effet, plus la maladie est répandue au sein de la population plus les bénéfices
obtenus par les ventes du médicament qui la guérit sont élevés.

On peut résumer le processus de développement de médicaments sur la figure 2 :



Phase de recherche Phase de développement

b

.
»

< »
Etude de Etude de
faisabilté faisabilité Formulation Validation
éconimique technique

Figure 2 les principales étapes du développement d'un médicament générique

A

La premiére phase permet de faire une étude de marché pour une liste de produits établie par
le Département Business Development, puis de transmettre une demande de faisabilité technique pour
les différents services intervenants, a savoir : le Laboratoire de Développement Galénique, le service
Hygiene-Santé-Environnement, les Affaires Réglementaires et le Laboratoire de Contrdle Qualité 2
(aussi appelé Laboratoire de développement Analytique).

Le LDG effectue une recherche bibliographique sur les caractéres techniques du principe actif
ainsi que les excipients satisfaisants les types des ADC, en vue de fixer la formule « tentative »
(formule initiale) du produit. Durant ce temps, le DBD se chargera de 1’étude économique du projet
en identifiant les risques, faire une estimation de codt de revient et enfin en négociant le Pricing. Aprés
la cloture de I’étude de faisabilité, une décision est prise par la direction. Elle concerne soit la
continuation des projets soit leur annulation.

La deuxieme phase correspond aux développements du médicament, ot une seule formule
fera I’objet de nombreux essais et de validations exigés réglementairement pour prouver son activité
pharmacologique, son efficacité et sa non toxicité, ceci afin de pouvoir obtenir ’accord de lancement
sur le marché. L’organisation et le déroulement du développement doivent obligatoirement se
conformer aux BPF, afin que le dossier d’enregistrement regoive 1’approbation nécessaire a sa
commercialisation.

Par ailleurs, le développement pharmaceutique implique la contribution de nombreuses
disciplines (galénique, analytique, microbiologique...). Une coordination efficace est indispensable
afin minimiser le temps et les colts du développement.

La recherche bibliographique effectuée dans la phase 1 servira a comprendre le
développement de synthése du principe actif, la mise au point des méthodes nécessaires et la
détermination du procédé de fabrication.

L’objectif de cette phase est de choisir la forme d’administration la plus appropriée pour le
principe actif (forme solide : comprimé, comprimé pelliculé, gélule, poudre ; forme semi-solide :
suspension, pommade, gel, créeme; forme liquide: sirop, stick, ovule) en fonction de ses
caractéristiques techniques, et les excipients nécessaires dans le but de développer une formule
industrialisable.
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6.2 Description des procédés de fabrications

Afin de pouvoir établir un diagnostic du LDG dans ce qui va suivre, il nous faut tout d’abord
assimiler ce qui s’y passe. Comprendre les procédés de fabrications utilisés par les galénistes aidera a mieux
cerner les aspects du développement qui présentent des dysfonctionnements et qui nécessitent des
améliorations.

Durant la formulation, les galénistes ajustent leurs choix quant aux différents excipients et leurs
quantités, le schéma de fabrication adéquat et enfin les conditions opératoires. lls existent plusieurs
procédés de fabrication, et chaque procédé de fabrication est une succession de multiples opérations, qui
dépendent de la forme pharmaceutique. Pour les formes solides on trouve : la fabrication (par voie humide
et par voie séche) et les procédés des formes liquides et semi-solide. Cependant, La forme pharmaceutique
solide constitue la forme la plus répandue, comparé aux formes liquides et les formes semi-solides, et pour
ces formes les comprimés représentent la moitié des médicaments fabriqués par Biopharm. Leur volume
réduit et leur solidité suffisante pour résister au conditionnement et au transport sont pour beaucoup dans
leur succes.

6.2.1 Les Procédés de fabrication des formes solides
Deux procédés sont suivis au niveau du LDG selon les caractérisés souhaitées du produit. Il 'y a le
mélange a sec dont le résultat est une poudre homogénéisée et consistante. Ou bien le mélange humide
utilisé dans le but d’obtenir un granulé, qui est un ensemble de particules de poudres cristallisées ou
amorphes en agrégats solides plus au moins résistants et plus ou moins poreux appelés granulés ou grains.
Les deux types de résultats peuvent subir un enrobage, et dans d’autres cas ils peuvent étre utilisés
directement sous formes de doses : sachets, gélules...

6.2.1.1 Le mélange par voie humide
Le procédé de fabrications passe par plusieurs opérations et qui sont :

e Tamisage :

Cette opération permet de séparer les grains qui ont pu se coller entre eux et d’obtenir des grains
de dimensions bien déterminés, elle se fait aprés le refroidissement du mélange. Cette opération est
effectuée dans un tamiseur qui contient des tamis de différentes tailles, les vibrations de ces tamis vont
permettre la trie des grains selon la taille du tamis inséré dans la machine.

e Humidification et granulation :

Aprés la préparation des excipients nécessaires et leur pesage (Dans certains cas ils doivent subir
un tamisage), la poudre ou le mélange des excipients est additionné d’un liquide de mouillage et ceci est
réalisé dans un mélangeur.

e Séchage :

Le granulé humide subit un séchage dans le but de réduire 1’humidité du granulé a un taux bien
déterminé. Le mélange aprés la granulation est monté dans le chariot et convoyé jusqu’a I’étuve du sécheur,
I’opérateur fixe la température et la durée du séchage.

e Tamisage.
e Broyage:

Le broyage est réalisé dans le but de réduire la taille des grains, a travers la rotation des couteaux
qui se trouvent dans le concasseur, permettant de détruire les graines de grandes tailles.
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e Mélange :

Le mélange va étre introduit dans un mélangeur afin d’assurer une cohésion convenable ente les
grains du granulé (autres excipients peuvent étre ajouté a cette étape).

e Compression :

Cette opération est effectuée dans une presse a comprimer qui compacte le granulé obtenu, dans le
but d’avoir des comprimés d’une taille bien précise, pour cela avant d’entamer la compression, 1’opérateur
doit placer le format des poingons qui permettent d’avoir la taille voulue du comprimé.

e Pelliculage :

11 s’agit d’enrober les comprimés avec une fine couche de pellicule, jusqu’a ce que le gain en poids
souhaité soit atteint.

Avant de commencer ce procédé, I’opérateur doit dépoussiérer les comprimés et vérifier leur poids
moyen, puis préparer la solution de pelliculage et durant ce temps les comprimés vont étre préchauffer dans
la turbine de la pelliculeuse. Enfin, la solution sera introduite dans le pistoler pour la pulvérisation.

La figure 3 illustre les différentes opérations effectuées lors du procédé de fabrication de forme
solide par voie humide

Tamisage
A 4

Humidification

et granulation

L 2
Séchage

A 2

Tamisage

L 4
Broyage

Melange

et lubrification
L 4

Compression

A 2

Pelliculage

Figure 3 : Présentation schématique du procédé de fabrication par la voie humide.
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6.2.1.2 Meélange par voie séche
Dans le cas du mélange par voie séche, on ajoute le produit sous-forme séche sans solution de
mouillage. Ce choix de procédé peut étre di a la nature du PA utilisé, qui ne supporte pas I’humidité.

Les étapes de ce procédé sont présentées dans le schéma de la figure 4 :

4 N\
Tamisage

. J

4 ‘ \
Mélange et
lubrification

. J

4 \

Compression

. J
a4
4 N\
Pelliculage
. J

Figure 4 : Présentation schématique du procédé de mélange par voie seche

6.2.2 Le procéde de fabrication des formes liquides
Pour les formes liquides, le procédé est assez différent et simple, il s’agit d’homogénéiser les
composants du produit a I’aide d’un agitateur. On résume ces étapes comme suit :

e Chauffage

A I’aide d’une plaque chauffante et la verrerie nécessaire, I’opérateur chauffe le solvant, et ajoute
progressivement le soluté.

e Refroidissement et homogénéisation

La solution obtenue est homogénéisée a 1’aide d’un harmonisateur.
e Agitation

La solution est laissée sous une agitation pour une durée déterminée.

La figure 5 montre les étapes de fabrication de produits de formes liquide ou semi-solide :
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Chauffage
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Refroidissment et
homogénéisation
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Figure 5 : Présentation schématique du procédé de fabrication des médicaments de forme liquide

6.2.3 Le procéde de fabrication des formes semi-solides
Concernant ce procédé, la texture pateuse peut étre obtenue avec la préparation de deux phases,
chaque phase passe par les mémes étapes que le procédé de fabrication des formes liquides.

7 Présentation du laboratoire de développement galénique

Le laboratoire de développement est opérationnel depuis 2007 (Cap, 2019), c’est I'un des rares
laboratoires de développement en Algérie a suivre les BPF, ce qui permet la conception de
médicaments génériques innovants et leur conversion a I'échelle industrielle.

Il fait partie du macro-processus Recherche et développement, comme le montre 1’organigramme de
lafigure 6 :

Recherche et
développement

Développement des
Supply R&D ADC/Documentations
et Faisabilité

Laboratoire de Lelbolralic el

Transfert industriel N ) développement
contrdle qualité 2 L
galénique

Développement des
produits cosmétiques

Figure 6 : Organigramme de I'entité recherche et développement.

Il s'agit d'une Véritable usine a I'échelle du laboratoire, comprenant trois ateliers pilote ; atelier de
granulation 1, atelier de granulation 2 et atelier de pelliculage. Les laboratoires disposent
d'équipements de contrdle de qualité «in-process » et d'équipements de fabrication similaires a la
production a petite échelle, les équipements sont détaillés dans 1’Annexe 1.
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7.1 La responsabilité du LDG

A Biopharm, la mission principale du LDG est la conception et le développement de produits de
différentes formes pharmaceutiques, tout en respectant les Bonnes Pratiques de Fabrication. On peut
catégoriser les activités principales du LDG selon les différentes phases d’un projet :

7.1.1 Phases de conception du projet

Réaliser la veille technique et la recherche bibliographique sur la forme adaptée des
nouveaux medicaments ainsi que leurs techniques industrielles et réglementaires.

Définir les ressources et les moyens nécessaires pour la réalisation du projet.

Concevoir les protocoles et planifier les étapes du projet (essais et validations et autres.)

7.1.2 Phases de réalisation du projet

Coordonner les essais de formulations des médicaments et la mise au point de procédés.
Définir les variables liées a la formulation.

Effectuer la validation des premiers lots de productions.

Interpréter les résultats analytiques obtenues sur les formules de développement.
Optimiser le processus de développement (temps et matiére).

7.1.3 Phases de suivi et de contréle de production
Investiguer en cas d’anomalie en production.

S’assurer de la reproductibilité et la robustesse du procédé défini.
Identifier les problémes techniques et proposer des solutions.

7.2 L’organisation du laboratoire de développement galénique

L’équipe du LDG est constituée d’opérateurs, chargé de projet galénique, chef de projet galénique,
superviseur développement galénique, chargé de documentation sous la responsabilité du responsable du
LDG, comme illustré dans la figure 7.

La description du poste et des taches de ’ensemble des éléments du LDG est détaillée dans la fiche
de poste dans 1’ Annexe 2.

Résponsable
Galénique

superviseur
développement

galénique
o LR

- chef de projet
chargé de projet -

opérateur

Figure 7 : Organisation du personnel du LDG

28



7.3 Cartographie du processus du LDG

Dans cette partie, nous allons utiliser la méthode de I’approche processus afin de modéliser par
niveaux le processus de développement de nouveaux médicaments au sein du LDG, dans le but d’analyser
et de travailler sur I’amélioration de I’efficacité de cette organisation.

7.3.1 Lacartographie de processus niveau 1
A ce niveau, seul le macro-processus est décrit de facon globale tel qu’illustré su la figure 8. Il se
décompose en trois sous-processus : 1’étude de faisabilité, réalisation des essais et lancement des lots de
validation et de revalidation.

Processus de pilotage

Processus de réalisation:
Développement Galénique

Lancement des lots
Etude de faisabilité Réalisation des essais de validations et de
revalidation

Processus de support

Figure 8 : Cartographie du processus LDG-niveau 1-. (Fait par I’auteur)

7.3.2 Lacartographie du processus niveau 2
Nous descendons d’un niveau d’analyse et a ce niveau nous allons décrire les processus
élémentaires constituant le macro-processus LDG. Nous identifions les activités qui définissent chaque
processus comme sulit :

e Processus de réalisation :
On distingue pour le sous-processus de 1’étude de faisabilité :

- La faisabilité technique ;
- Larecherche bibliographique.

Comme expliqué précédemment dans la partie de description du processus de développement des
meédicaments génériques, les galénistes étudient la faisabilité technique du procéde de fabrication d’un
nouveau produit par rapport aux matériels et les moyens qu’ils disposent, ils étudient également la
composition du médicament, son comportement pendant la fabrication ainsi que les propriétés physico-
chimiques. Cette étude servira a I’ensemble des structures : HSE, AQ, AR, LCQ?2 et LDG. Elle permettra
de mener en parallele une étude de faisabilité industrielle sur les aspects réglementaires, qualité et I’aspect
de conditionnement. Arrivé a ce niveau, 1’équipe du LDG pourra cloturer 1’étude de faisabilité puis la
transmettre a la DBD et la direction.
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Le processus des essais s’éclate en deux sous-processus :

- Les essais de développement d’un nouveau produit : qui vise a fixer une formule tentative puis
I’ajuster & travers la réalisation d’autre essais jusqu’a I’obtention d’une formule finale stable. De
I’autre coté ;

- Les essais des lots routines auront lieu lorsque le procéde de fabrication au niveau de la production
présente une non-conformité du produit ou une anomalie, dans ce cas le LDG effectuera d’autres
essais pour pouvoir résoudre le probleme.

Enfin, la validation correspond a :

- Le sous-processus de fabrication des trois premiers lots industriels pour les nouveaux
médicaments ;

- La validation d’un lot routine peut étre déclenchée dans le cas ou on sélectionne un nouveau
fournisseur d’une MP, ou lors d’un changement d’un excipient.

e Processus de supports :

On retrouve les éléments indispensables qui seront utilisés lors de la réalisation des opérations de
développement d’un produit (essai ou validation), on cite les sous-processus suivants :

- Achats ;
- Infrastructure et environnement du travail ;
- Lagestion documentaire.

e Processus de pilotage :

Le LDG effectue une planification réguliere que 1’équipe doit respecter, ainsi que la gestion de la
performance par rapport a la fixation des objectifs a atteindre. (Nombre de produits/an). Cette description
est illustrée dans la figure 9 par une cartographie de niveau 2.
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Figure 9 : Cartographie de processus -niveau 2- (fait par l'auteur)

7.3.3 Lacartographie du processus niveau 3
La cartographie de niveau 3 sert & approfondir I’analyse, en décomposant chaque sous-processus
en une succession d’activités qui le décrivent.

7.3.3.1 Les processus de réalisation
Dans la recherche bibliographique, le LDG commence par caractériser la spécialité de références
du produit générique : c’est la spécialité qui englobe tous les produits génériques ayant le méme principe
actif, ensuite il étudie les caractéristiques techniques du PA : caractéristiques physiques, chimiques,
biologiques et biopharmaceutiques. La récolte de ces informations va permettre d’effectuer le choix des
excipients qui dépendra de la forme des ADC (Article De Conditionnement) déja choisis.

L’étude de faisabilité se déclenche apres la réception d’une commande de faisabilité de la part de
DBD qui établit une liste annuelle des produits a développer. Le LDG se chargera d’initier le projet de
faisabilité auprées des différentes structures puis, chaque structure étudie la faisabilité d’un aspect spécifique
de son c6té, durant cette période le LDG effectue des tests sur les échantillons fournis par le DBD. Enfin,
une liste d’investissement sera établie et communiquée a la direction.
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Figure 10 cartographie de processus réalisation de [ ’étude de faisabilité-niveau 3

/./’

Choix des
procédés de

t fabrications

7 etles
spécifications
techniques

.
- Formule

ra tentative

Une fois que la décision est prise par la direction, le LDG réceptionne les MP nécessaires pour la
réalisation des essais et des validations. Ces MP doivent étre préalablement analysées et pesées. Durant les
essais, le LDG doit respecter les instructions établies sur les fiches essais en renseignant tous les détails et
en reportant les résultats des tests obtenus durant 1’essai.

A la fin de chaque essai un échantillon sera envoyé avec une demande d’analyse au laboratoire
d’analyses LCQ2, afin de s’assurer que les paramétres techniques sont bien définis. Les galénistes
effectuent le dernier essai pilotes (un ou plusieurs) et conditionnent le produit.

Le déroulement d’un essai des produits de routine se passe de la méme maniére que les essais d’un
nouveau produit. La seule différence est que I’objectif de cet essai est d’investiguer sur un probléme bien
déterminé, soulevé par la production lors de la fabrication de ce médicament.

La figure 11 illustre la cartographie des processus de réalisation des essais effectuées au LDG :
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Essais de développement pour les nouveaux produits
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Figure 11 cartographie de processus de réalisation des essais- niveau 3-

Dans le LDG, le processus de validations est similaire au processus de fabrication des médicaments
au niveau de la production. Il s’agit de produire les trois premiers lots de production. Les opérateurs du
LDG recoivent la MP nécessaires, puis déroule le processus de validation en respectant les étapes décrites
dans le protocole de validation. Durant ces opérations ils réalisent plusieurs tests et contréles et renseignent
sur le dossier de lot les résultats obtenus. Des échantillons seront envoyés a LCQ2 pour Vérifier la
conformité du produit. I1 faut noter qu’a ce niveau les analyses ne sont bloquantes que pour le premier lot,
c’est & dire que 1’opérateur ne sera pas obligé d’attendre les résultats analytiques pour pouvoir poursuivre
les opérations de la validation.

Pour certains lots de produits routines la revalidation est nécessaires afin de réajuster le protocole
de fabrication. Ces cas se présentent lors du changement d’un fournisseur des MP (le prix d’achats a été
modifié) Ou alors, un changement d’un excipient ou un composant quelconque du produit.

Le produit semi-fini sera enfin prét pour le conditionnement (sachets alimentaires) et sera transmis
a la production afin de poursuivre 1’opération de conditionnement primaire et secondaire. A la fin de la
validation, le LDG sera capable de fournir un dossier administratif « dossier d’enregistrement » complet et
prét pour étre transmis a la direction de la pharmacie du MSPRH.

La figure 12 représente les processus de validation et de réalisation de lots routine :
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Figure 12 cartographie de processus de réalisation des validations -niveau 3-

7.3.3.2 Les processus de support
Le sous-processus achats se déclenche aprés la cléture de I’étude de faisabilité industrielle des
produits a développer. Les galénistes expriment leur besoin en intrants (MP et ADC) nécessaires pour
1I’opération de développement dans le laboratoire. Ils établissent une fiche de besoins pour la DBD. De son
c6té, la DBD veérifie la disponibilité de ces besoins, élabore et suit des demandes d’achat. Une fois les achats
sont réceptionnés, ils seront pesés, analysés (si nécessaire) puis récupérer par les galénistes et stockés dans
le stock LD.

Le sous-processus infrastructure et environnement du travail concerne 1’hygiéne et I’élimination
du risque de contamination des produits, car la contamination est la crainte de tous les industriels en
pharmacie. La contamination peut étre croisée (contamination d’un produit ou une matiére par un autre
produit ou une autre matiére).

Tout au long des opérations de développement, le médicament est disposé a différentes sources de
contamination. Des moyens de lutte sont mis en place pour maitriser ces contaminations et garantir la
qualité et la sécurité du produit. La gestion des gaspillages concerne les matiéres premiéres restantes apres
les essais et les validations, il est important de conditionner ces matiéres dans des sachets en plastique et de
les mettre dans un endroit dédié différent de 1’endroit alloué aux gaspillages ordinaires.

Concernant le nettoyage, on distingue deux types de nettoyage, le nettoyage majeur : programmé
entre le passage de traitement d’un produit & un autre. Dans ce cas, les opérateurs appliquent la procédure
de nettoyage par machine (démontage, rincage puis montage) en utilisant les outils nécessaires. Le
nettoyage mineur se fait entre deux lots du méme produit, par machine et de fagon rapide et superficielle,
car le risque de contamination croisée est assez faible.

Concernant le sous-processus de la gestion documentaire, les galénistes doivent rédiger toute la
documentation technique qui concerne le produit avant qu’elle soit approuvée par AQ. Les documents
élaborés tels que la fiche produit, la fiche essai, le protocole de validation et le dossier de lot seront
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renseignés plus tard durant les essais et les validations. Ceci va permettre au LDG de garder une tracabilité
sur les opérations effectuées.

La figure 13 illustre les processus de support du LDG :
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M/ADC
—
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latracabilite

Figure 13 : Cartographie de processus de support-niveau 3-

7.3.3.3 Les processus de management
La panification constitue un élément primordial dans la gestion du LDG, une affectation des
produits est faite par chef de projet selon leur disponibilité et leur expérience avec le développement des
médicaments. Le LDP établie ensuite un planning des opérations a effectuer par produit selon la
disponibilité de la matiére premiere demandée par les galénistes mais aussi selon la date de lancement
prévue. Le LDG, établit de son cdté, un planning selon la disponibilité des opérateurs, des chefs de projet
et des équipements du laboratoire (des essais et des validations du service NP peuvent étre planifiés dans

le LDG et quelques lots routines de petites tailles).

Afin d’évaluer la performance du LDG, les galénistes organisent chaque semaine avec le
responsable du processus R&D, des réunions pour discuter de 1’avancement des projets, ainsi que les
obstacles rencontrés lors du développement de certains produits tout en essayant de trouver des solutions
et mettre en ceuvre des moyens qui empéche ces problémes de se reproduire dans les prochains projets.
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La cartographie des processus de management est représentée dans la figure 14 :
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Figure 14 : cartographie de processus de pilotage-niveau 3-

8 Diagnostic du laboratoire de développement galénique

Le diagnostic de 1’état de fonctionnement du processus de développement au niveau du LDG est
basé sur ’analyse de la cartographie ainsi qu’une observation de 1’ensemble des activités réalisés, en
collaboration avec le superviseur et le personnel du LDG. Ce diagnostic nous a permis de récapituler les

différents dysfonctionnements, qui sont présentés dans I’arbre de dysfonctionnement présenté dans la figure
15:
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Figure 15 : Arbre des dysfonctionnements.

9 Contexte du projet

9.1 Description de la problématique

Des années apres le lancement de la fabrication des médicaments, Biopharm est toujours engagée
pour I’amélioration de la qualité des produits et ’augmentation de la productivité. Le bureau de
Transformation mene actuellement des projets d’amélioration sur plusieurs chantiers.

Notre projet s’inscrit dans le cadre de I’amélioration de la performance, avec I’aide du bureau de
Transformation, du laboratoire de développement galénique qui constitue un goulot d’étranglement pour le
service R&D dans le processus de développement des médicaments. Pour booster la performance et la
productivité du LDG, nous nous sommes naturellement orientées vers 1’approche Lean tout en appliquant
la démarche DMAIC, qui semble étre la solution idéale.

9.2 Développement du plan d’action
Afin de réussir le projet d’amélioration de la productivité nous avons été menées a réaliser plusieurs
actions :

v Une analyse globale sur la durée de développement des produits précédents, ainsi que le
temps de chaque opération de ’essai et de la validation.

v Une évaluation de la qualité des essais.

v Une réalisation de la cartographie de la chaine de la valeur ainsi qu’une analyse.

v Un déploiement de la méthode SMED dans les différents ateliers du laboratoire galénique.

v Une amélioration du temps de la production.

v Une formation des opérateurs sur la nécessité du changement et de 1’amélioration des
méthodes.

v" Un suivi de la performance du LDG a I’aide d’indicateurs clés sur un tableau de bord.
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Conclusion

Ce premier chapitre avait pour but de présenter le contexte de travail et du projet, ainsi que de
donner une description du processus de développement au sein de Biopharm et la contribution du LDG
dans ce dernier. Nous avons également détaillé I’ensemble des procédes de fabrication existants dans le
laboratoire. Finalement, un plan d’actions a été élaboré pour la mise en ceuvre des solutions proposées afin
d’atteindre des objectifs de notre projet.
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Chapitre 2 : Etat de I’art



Introduction

Dans I'environnement hautement concurrentiel d'aujourd'hui, il est essentiel pour la survie de toute
entreprise d'étre adaptative, compétitive en termes de prix, réactive, proactive et capable de fournir des
produits de classe mondiale en fonction des diverses exigences des clients. Ces défis encouragent les
entreprises a mettre en ceuvre divers outils Lean pour répondre aux besoins de la demande du marché en
constante évolution en éliminant les gaspillages associés a la chaine de valeur de fabrication.

Pour étre une organisation de classe mondiale et &tre stable sur le marché, I'entreprise n'a pas a
opérer dans le monde entier ni méme a I'échelle nationale. Il peut s'agir d'une petite organisation locale, qui
mene dans son domaine, embrasse et démontre activement les caractéristiques d'une performance de classe
mondiale. Une telle performance maintient un succés continu grace au développement d'un environnement
organisationnel qui est nettement différent des entreprises concurrentes dans sa philosophie et sa formule
de création de richesse.

La production au plus juste est I'une des initiatives que de nombreuses grandes entreprises du
monde entier tentent d'adopter afin de rester compétitives sur un marché de plus en plus concurrentiel.
L'idée maitresse de la production au plus juste est la capacité de travailler en synergie pour créer un systeme
de haute qualité qui fabrique des produits finis au rythme de la demande des clients avec peu ou pas de
gaspillages.

1 Le Lean Management

Le Lean management est une approche simple pour gérer une entreprise de maniére efficace en
améliorant et en peaufinant progressivement certains processus, ceci en maximisant la valeur et en réduisant
les gaspillages.

1.1 Origine et définition

Le Lean Management est un concept auquel I'industrie manufacturiére s'est familiarisée grace aux
travaux de Taiichi Ohno (« Toyota Production System », 1988) et de Womack, James et Roos (« La machine
qui a changé le monde », 1990), tous deux cités dans les comptent rendu historique de la gestion de la
production Lean de Holweg (2007), et presque dans toute la littérature détaillant les aspects théoriques et
pratiques du Lean. Depuis lors, le Lean a donné naissance a un nouvel ensemble de terminologies
(principalement japonaises) qui sont maintenant courantes dans le secteur de la fabrication et des services,
en tant que boite a outils pour augmenter la productivité et la qualité tout en mettant lI'accent sur la
satisfaction du client.

Lean est une philosophie de la gestion des opérations dont 1'objectif principal est « d’éliminer le
gaspillage en réduisant ou en minimisant simultanément la variabilité des fournisseurs, des clients et de
I'entreprise » (Shah et Ward, 2007). Le concept de gaspillage est clé dans la compréhension de la gestion
Lean et peut étre défini comme « toute activité qui n'ajoute pas de valeur aux yeux du client » (Heizer et
Render, 2014).

En anglais, Lean signifie rapide, agile, souple et vif. C’est le processus d’augmentation de la valeur
du point de vue des clients, des possibilités des processus techniques et des idées innovantes des employés.

« Ce serait une grande erreur de croire que Lean est synonyme de réduction de codts et de
suppression d’emplois. Il s’agit en réalité de créer de la valeur et de la croissance sans gaspiller inutilement
les ressources disponibles et les efforts humains. Or, cela ne peut se faire que si chacun apprend a améliorer
son travail et a résoudre les problémes avec ses collégues, c’est-a-dire apprendre a travailler ensemble
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autrement. Le Lean cherche a développer et faire progresser des étres humains pour qu’ils apprennent a
mieux travailler ensemble pour créer de meilleurs processus » (Jones & Womack, 1996)

1.2 Les notions de base du Lean
Le Lean management est fondé sur de nombreux concepts, majoritairement japonais, qui font que
cette méthode une des plus rigoureuses en ce qui concerne 1’amélioration des processus.

121 LeTPS

Le développement du systéme de production Toyota a pris des dizaines d'années. Or, il est loin
d'étre terminé ; ce qui a été commencé par Sakichi Toyoda?, est poursuivi par les employés et les
fournisseurs aujourd'hui.

Une autre personne importante pour le systeme de production Toyota a été Shigeo Shingo®, qui
n'était pas un haut dirigeant de Toyota mais a écrit des livres sur la fabrication. Ces livres ont révélé au
monde le systéme de production Toyota et ont fait connaitre Shigeo Shingo dans les pays occidentaux.

Le systeme de production Toyota est un systeme complexe qui repose sur quatre idées principales,
et ce sont les suivantes : Just-in-Time, Jidoka, Heijunka et Kaizen. La section suivante couvrira les pensées
les plus centrales de la philosophie. (Roos, Jones, & Womack, 1990)

1.2.1.1 Le Kaizen
Kaizen est un processus d’« amélioration continue » qui permet d'assurer une qualité maximale,
d'éliminer le gaspillage et d'améliorer l'efficacité. Les améliorations Kaizen dans le travail standardisé
aident a maximiser la productivité sur chaque chantier. Le travail standardisé implique de suivre des
procédures de maniére cohérente et, par conséquent, les employés peuvent identifier les problémes
rapidement. Les activités Kaizen comprennent des mesures d'amélioration des équipements, ainsi que
I'amélioration des procédures de travail. (Scotchmer, 2007)

1.2.1.2 Le Jidoka
Le Jidoka ou l'autonoation est I'un des grands principes du TPS. C'est le principe de la conception
d'équipements pour qu’ils s'arrétent automatiquement et pour détecter et attirer 1'attention sur les problémes
immédiatement, lorsqu’ils surviennent (jidoka mécanique). Dans le Toyota Production System, les
opérateurs sont équipés de moyens pour arréter le flux de production dés qu'ils constatent quelque chose de
suspect (jidoka humain). Le Jidoka prévient le gaspillage qui résulterait de la production d'une série
d'articles defectueux.

Il libére également les opérateurs du contréle de la machine et les laisse libres de se concentrer sur
des taches qui leur permettent d'exercer leurs compétences et leur jugement, au lieu de surveiller chaque
machine en permanence. (Roos, Jones, & Womack, 1990)

1.2.1.3 Le Just In Time
Le TPS est dicté par les besoins du client, car nous ne produisons rien tant que cela n'est pas
nécessaire. La production juste a temps signifie ne faire que ce qui est nécessaire, quand c'est nécessaire et
juste dans la quantité nécessaire. Le TPS exploite un systéme « pull ». Lorsque chaque produit est fabriqué
sur commande, un signal est envoyé pour les pieces a remplacer, maintenant ainsi le stock de pieces et de

2 Sakichi Toyoda était un inventeur et industriel japonais qui a fondé les entreprises familiales Toyota.
3 Shigeo Shingo était un ingénieur industriel japonais considéré comme le plus grand expert mondial des pratiques
de fabrication et du systeme de production Toyota.
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matériaux a un niveau équilibré. La production et le transport ont lieu simultanément tout au long de la
séquence de production. (Roos, Jones, & Womack, 1990)

1.2.2 Les gaspillages

Toyota a développé son systéme de production autour de I'élimination de trois ennemis du Lean
qui sont : le Muda (gaspillages), le Muri (surcharge) et le Mura (irrégularités). (Voehl, Harrington, Mignosa,
& Charron, 2013)

1.2.2.1 Muda
« Muda » est un mot japonais qui se traduit par les gaspillages. Il décrit un concept d'étre « inutile »
ou « inactif ». Le concept selon lequel le Muda doit étre éliminé dans un processus est un concept moteur
du systeme de production Toyota et de la production au plus juste. Muda est une tache sans valeur ajoutée
au sein d'un processus.

Certains types de Muda sont plus faciles a identifier que d'autres, c'est pourquoi Lean déploie des
outils telle que la cartographie des chaines de valeur. Selon Taiicho Ohno, ingénieur en chef de Toyota, il
existe sept Muda, ou ressources qui sont généralement mal utilisées et mal gérées :

e Lasurproduction :

La surproduction stresse les employés et use les machines prématurément. Cependant, lorsqu'une
usine ou une ligne de production surproduit du matériel ou des produits, la surproduction elle-méme n'est
pas la partie la plus problématique de la pratique. Le plus grand gaspillage est vu dans le résultat de la
surproduction.

Dans une usine ou il y a des lignes de production, une ligne fabrique des produits pour la ligne
suivante qui est considérée comme client interne. La cadence de production de l'usine doit étre adaptée aux
besoins du client. Que le client soit la prochaine ligne de production ou un consommateur, la surproduction
entrainera toujours des entrep0ts surdimensionnés et des systemes supplémentaires.

e |Lesstocks inutiles :

Dans le systeme de production de Toyota, les stocks sont généralement considérés comme des
gaspillages. C'est un mal nécessaire qui doit étre réduit au plus prés du néant sans affecter la précision de
livraison du client.

Dans les usines de production employant un flux « push », le gaspillage d'inventaire est un
probléme courant. Cela augmente les colts de stockage et nécessite des systémes de gestion, une pratique
qui n‘augmentera pas la valeur du produit aux yeux du client. L'entreprise peut posséder plusieurs outils et
machines, par exemple des chariots élévateurs, uniqguement parce qu'elle dispose de trop grands entrep6ts.

Une fagon simple de voir les pratiques a non-valeur ajoutée est d'effectuer une cartographie de la
chaine de valeur. L'exécution de la cartographie de la chaine de valeur aidera les responsables a voir la
production du point de vue du client et & comprendre les pratiques & non-valeur ajoutée.

e Leserreurs et qualité insuffisante :

Dans la pensée traditionnelle, les rebuts font partie de la production ainsi que des ateliers qui sont
utilisés pour réparer les produits qui sont rejetes. Les rebuts sont des gaspillages pour des raisons évidentes
puisque le produit dans lequel le travail matériel et de main-d'ceuvre a été investi, ne créera aucun profit.
Dans le pire des cas, les investissements ne seront pas récupérés et le produit est jeté.
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La raison pour laquelle Ohno catégorisé les rebuts comme gaspillage est en relation avec les
réparations que vont subir ces gaspillages, les colts supplémentaires et le temps que la réparation prendra.
Méme si le produit réparé est vendu, le bénéfice net peut se transformer en perte nette lorsque du temps et
de l'argent supplémentaires ont été investis pour réparer le produit.

e Les mouvements inutiles :

Dans la chaine de production, les mouvements excessifs sont les actions qui sont effectuées sans
ajouter de valeur au produit, ou I'ajout de valeur nécessite des déplacements inutiles. Par exemple, si sur
une ligne de production, certains types de tournevis sont nécessaires de temps en temps, les mouvements
de recherche de I'outil sont excessifs. Aprés avoir examiné si I'action ou le mouvement est excessif, il est
important de reconnaitre quels outils ou équipements sont nécessaires dans la procédure a valeur ajoutée.
Certains outils sont soit si chers, soit si volumineux qu'ils ne peuvent pas étre installés a coté de la zone de
travail. Cependant, il faut considérer que le temps consommé dans le mouvement excessif vaut aussi de
I'argent.

e Lesurprocess:

Dans ce gaspillage est le probléme principal est I'échec a répondre aux besoins des clients. Dans le
systeme de production Toyota, le producteur est tenu de répondre aux besoins du client comme promis.
Tout ce qui est « plus » ou bien « moins » que le nécessaire est un gaspillage. Le polissage excessif peut
méme étre un échec pour le client s'il empéche le client d'utiliser le produit la ou il est censé le faire.

e Les temps d’attente :

L’attente est le gaspillage le plus évident puisque, en entreprise, il porte souvent sur les heures de
travail des employés, ce qui génére des pertes financiéres pour l'entreprise. Le systeme Just-In-Time peut
aider l'entreprise a faire ce qui est nécessaire en cas de besoin, comme son nom l'indique ; juste a temps.
L'attente est toujours inutile et peut souvent étre gérée en modifiant la cadence de production ou en
investissant dans de nouvelles machines.

Cependant, la solution a l'attente ne devrait pas étre la surproduction. Dans certains cas, |'attente
peut étre la meilleure solution pour commencer.

e Les transports inutiles :

Comme le gaspillage de mouvement excessif mentionné précédemment concernait le gaspillage
auquel les employés sont confrontés dans leur travail, les gaspillages de transport concernent le travail a un
niveau supérieur (emploi de moyens de transport couteux). La surproduction entraine également un
transport excessif lorsque les produits doivent étre stockés dans un entrepdt puis collectés a nouveau pour
le processus suivant. Pour un employé d'atelier, le gaspillage de transport n'est pas aussi évident que des
mouvements excessifs.

Le gaspillage de transport conduit a un gaspillage d'inventaire qui est principalement causé par une
surproduction et une mauvaise planification de la production. Une production mal gérée entraine ce
gaspillage et oblige I'entreprise a investir dans des équipements qui ne seraient pas nécessaires si la
production fonctionnait & un rythme optimal.

1.2.2.2 Mura
Mura est un mot japonais qui signifie le type de gaspillage qui accompagne un flux de travail
irrégulier, ce qui peut entrainer une perte de temps ou une diminution de l'efficacité lors de I'utilisation
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maximale des ressources humaines. Une seule tdche peut retarder I'ensemble d'un processus lorsque d'autres
postes de travail attendent qu'une tache soit terminée. Une situation quotidienne avec Mura est le coaching
d'un nouvel employé. Chaque nouvel employé devrait se voir donner une période de test ou une formation
adaptée pour son travail. Cependant, cela est souvent négligé dans les entreprises car considéré comme une
tache moins importante.

1.2.2.3 Muri

Muri signifie un travail trop stressant ou épuisant qui finira par entrainer une perte d'égquipement
ou de ressources humaines. Un travail trop laborieux usera les machines plus rapidement que prévu. Un
travail trop stressant a des conséquences similaires sur les gens. Une personne peut prendre une charge de
travail plus élevée occasionnellement, mais ne peut pas continuer a cette cadence trop longtemps. Le stress
est un bon facteur de motivation, mais il aura un effet négatif sur une personne lorsqu'il persiste trop
longtemps. Pour une entreprise, il est plus rentable d'employer suffisamment de personnes que de risquer
de perdre du personnel qualifié pour un travail trop stressant.

1.2.3 Le Lean Thinking

La pensée Lean est un cadre de transformation qui vise a fournir une nouvelle fagon de penser a la
fagon d'organiser les activités d’une entreprise et de fournir de la valeur pour les clients tout en éliminant
le gaspillage. La pensée Lean est une maniére de considérer une activité et de constater les gaspillages
générés par inadvertance par la fagon dont le processus est organisé (Jones & Womack, 1996). Il utilise les
concepts de :

1.2.3.1 Lavaleur
Le Lean est un principe de fabrication qui consiste a réduire le temps de production en éliminant
tous les gaspillages pour ajouter plus de valeur a I'ensemble du processus. Dans la perspective Lean, chagque
activité est classée en tant que tache a valeur ajoutée (VA) ou a non-valeur ajoutée (NVA). Cependant, il
convient de noter que méme certaines taches percues NVA peuvent étre nécessaires pour se conformer a
certaines exigences. De telles activités sont appelées taches essentielles sans valeur ajoutée (BVA).

e Lavaleur ajoutée

La VA regroupe I’ensemble des caractéres pour lesquels le client est prét a payer un supplément. 11
existe trois critéres qui ont été cités par Flinchbaugh et Carlino* pour définir la valeur ajoutée. Il s’agit d’une
activité pour laquelle :

Le client ou consommateur valorise cette activité et est prét a la payer ;
Une transformation doit avoir lieu sur le produit ou le service ;

Cette transformation doit étre bien faite « du premier coup ».

La non-valeur ajoutée

Les gaspillages décrits précédemment peuvent étre considérés comme des activités sans valeur
ajoutée. On distingue deux types de taches a non-valeur ajoutée :

- Les taches a non-valeur ajoutée mais nécessaire au processus (BVA) ;
- Les taches a non-valeur ajoutée non necessaires (NVA).

4 Flinchbaugh J, Carlino A. Hitchhiker’s guide to lean. Dearborn, Ml: Society of Manufacturing Engineers;
2006.

44



Chasser les gaspillages permet de libérer des capacités et du temps pour I’amélioration continue.
Les tdches a NVA sont & supprimer radicalement. Le reste de ces activités, BVA, sont indispensables et ne
peuvent pas étre supprimées, elles sont plutdt a réduire.

La figure 16 représente un organigramme de classification des activités :

Tache

. i Non
Valeur ajoutée ?

Non
Indispensable ?

Optimiser Réduire Supprimer

Figure 16 : Logigramme de classification des opérations VA/BVA/NVA

1.2.3.2 La chaine de valeur
La chaine de valeur est I'ensemble de toutes les actions spécifiques requises pour apporter un
produit spécifique (qu'il s'agisse d'un bien, d'un service ou d'une combinaison des deux) a travers les trois
taches de gestion critiques de toute entreprise :

- La tache de résolution de problemes allant du concept a la conception détaillée et a I'ingénierie
jusgu'au lancement de la production ;

- La tache de gestion de l'information allant de la prise de commande a la planification détaillée
jusqu'a la livraison ;

- La tache de transformation physique allant des matiéres premiéres au produit fini entre les mains
du client.

L'ensemble de la chaine de valeur pour chagque produit, ou pour chaque famille de produits, est la
prochaine étape de la pensée Lean, une étape que les entreprises ont rarement tentée mais qui expose
presque toujours des quantités énormes, voire stupéfiantes, de gaspillages.

1.2.3.3 Le flux
Une fois les gaspillages retirés de la chaine de valeur, I'étape suivante consiste & s'assurer que les
étapes restantes se déroulent sans interruption, sans retard ni goulot d'étranglement. Cela peut nécessiter de
faire I'effort de devenir inter-fonctionnel dans tous les départements. Cependant, des études montrent que
cela conduira également & d'énormes gains de productivité et d'efficacité, parfois jusqua 50 %
d'amélioration ou plus.

1.2.3.4 Pull
Pull signifie que personne en amont ne devrait produire un bien ou un service jusqu'a ce que le
client en aval le demande. Avec un flux amélioré, le temps de mise sur le marché peut étre considérablement
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amélioré. Cela facilite beaucoup la livraison des produits selon les besoins, comme dans la fabrication ou
la livraison « Juste A Temps ». Le client peut « retirer » le produit selon ses besoins. En conséquence, les
produits n'ont pas besoin d'étre fabriqués a I'avance ou les matériaux stockés, créant un inventaire colteux
qui doit étre géré, économisant de I'argent a la fois pour le fabricant/fournisseur et le client.

1.2.3.5 Le perfectionnement
Ce principe consiste a intégrer la pensée Lean et I'amélioration des processus a la culture
d'entreprise. Alors que les gains continuent de s'accumuler, il est important de se rappeler que le Lean n'est
pas un systeme statique et nécessite un effort et une vigilance constants pour se perfectionner. Chaque
employé doit étre impliqué dans la mise en ceuvre du Lean. Selon les experts Lean, un processus n'est pas
vraiment Lean tant qu'il n'a pas été soumis a une cartographie des flux de valeur au moins une demi-
douzaine de fois.

1.3 Le Lean dans la R&D

Au sein de ce vaste domaine de recherche, il existe un rayon extrémement restreint de Lean R&D.
La nouveauté du Lean dans le domaine de la R&D provient probablement de la dissemblance entre I'objectif
et les méthodes utilisées dans la fabrication et la R&D. Il existe des barrieres (sociales, linguistiques et
autres) au transfert du Lean vers la R&D. C'est peut-étre parce que la R&D (au moins la R) représente
souvent un tres faible pourcentage du budget global des entreprises manufacturiéres. De telles entreprises,
méme ayant connu du succes grace au Lean, peuvent retarder la concentration sur la petite partie de leur
entreprise représentée par la R&D. (Barnhart)

Pour une raison quelconque, l'intérét de faire la transition du Lean vers la R&D n'a pas été grand,
mais il existe des implications et des opportunités intrigantes.

Etant donné que la fonction de la R&D est I'accumulation de connaissances dans des ensembles
utiles et précieux (produits, services, connaissances habilitantes, etc.), le Lean R&D peut étre considéré
comme la science de I'amélioration de I'innovation. Cela fait du Lean R&D un concept récursif. C'est la
recherche qui s'efforce de comprendre et d'améliorer la capacité de la recherche. De plus, étant donné que
la R&D est peuplée de personnes formées pour faire de la recherche, cela devrait s'avérer un nouvel espace
naturel, voire passionnant, pour les chercheurs a étudier, et cela s'est avéré vrai chaque fois que les
chercheurs ont adopté le concept de base du Lean.

De méme qu’en production, 'application de Lean dans le développement de produits englobait tout,
de I'obtention des commentaires des clients a la conception d'outils, des structures de gestion aux revues de
projet.

En fin de compte, la recherche peut s'avérer étre un terreau fertile pour les penseurs Lean qui
reviendront ensuite dans le reste du monde de I'entreprise avec de nouvelles idées et innovations qui
entraineront le prochain niveau de changement productif. (Barnhart)

1.4 Le Lean Laboratoire
Le flux de valeur des produits développés est essentiellement affecté par les laboratoires de
développement et de contrble en charge des différentes opérations liées a ces produits, notamment la pesée
des matiéres premiéres, la fabrication, les tests d’analyses et le conditionnement des produits finis. La
qualité des médicaments développés est donc attestée par les résultats des différents tests d’analyse
effectués tout au long du processus de production, mais aussi par 1’efficacité et I’efficience de ce processus
lui-méme.

46



Le Lean Laboratoire permet 1’optimisation et 1’amélioration de la performance des laboratoires.
L’approche, tout comme en production, se base sur la minimisation des tiches a non-valeur ajoutée ; c’est
entre autres une application des concepts clés du Lean aux laboratoires, de manieres adaptées a ces derniers.
Trois paramétres sont pris en considération dans le but de satisfaire le client : la qualité (conformité des
produits et formules développés ainsi que les analyses), le temps (les délais de développement) et le coOt
(gaspillages induits par le laboratoire), qui sont représentés dans la figure 17 :

Qualité

Temps Colt
Figure 17 : Triangle colt-qualité-temps.

Les activités dans les laboratoires de contrdle sont trés variées, un bon suivi de ces activités
nécessite I’implémentation des bons KPI qui reflétent la performance du laboratoire. Un tableau de
bord est une maniére pratique pour le suivi de ces indicateurs en un coup d’ceil. (Studer)

1.5 Les outils du Lean

1.5.1 Outils de productivité

La productivité étant le rapport entre production et ressources, s’apparente a un rendement, ce
dernier est un rapport entre les entrées et les sorties. La pérennité d’une entreprise au sein d’un milieu
concurrentiel dépend de sa productivité et la maitrise des colts, qualité et les délais est cruciale pour sa
survie (Voehl, Harrington, Mignosa, & Charron, 2013). Voici quelques outils pouvant améliorer la
productivité :

15.1.1 PDCA
Le PDCA est une méthode de conception et de gestion itérative utilisée en entreprise pour la
maftrise et I'amélioration continue des processus et des produits. 1l est également connu sous le nom de roue
de Deming, et tout comme un cercle, il n’a pas de fin, le cycle PDCA doit étre répété encore et encore pour
une amélioration continue.
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1512 5S

Plan DO

Planifier Déployer
Check ACT
Controler Agir

Figure 18 : Roue de Deming.

5S est une approche japonaise Lean pour organiser un espace de travail, le concept affirme qu'en
rendant un processus plus efficace et efficient il deviendra plus facile d'identifier et d'effacer le muda. 5S
s'appuie sur des repéres visuels et une zone de travail propre pour améliorer I'efficacité, réduire les accidents

et standardiser les flux de travail pour réduire les défauts. La méthode repose sur cing étapes :

Shitsuke

Soutenir

5 2

Seiton

Redresser

3

Seiso

4

Seiketsu

Standardiser Faire briller

Figure 19 : Diagramme des phases 5S.
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e Phasel: Trier

Au cours de la phase de tri, tous les éléments ou matériaux d'un espace de travail sont examinés,
en supprimant les éléments inutiles et en conservant les ressources nécessaires. En éliminant les obstacles
et les éléments inutiles, les codts, le temps et la frustration des employés sont également supprimes.

L'étape de tri permet de faire l'inventaire d'une zone, de découvrir des ressources inutilisées ou gaspillées
et de faire de la place pour une réorganisation. Le tri peut également étre appliqué avec des processus
informatisés.

e Phase 2 : Redresser

Une fois les excédents retirés de la zone de travail, les équipes doivent fournir un emplacement
rationalisé et facile & utiliser pour tout ce qui est nécessaire a I'espace de travail. Pendant la phase de
redressement, chaque élément, outil ou matériau recoit une maison. Pour faciliter I'organisation continue,
I'emplacement des ressources doit étre clairement étiqueté. L'idée est de créer un espace de travail que tout
le monde pourrait. Les employés d'une entreprise doivent pouvoir se déplacer d'un poste a l'autre et trouver
facilement du matériel et des outils. L'objectif est de fournir les contrdles visuels qui permettent une
opération de bon sens.

La phase de redressement fonctionne également bien dans un environnement numérique, en particulier
lorsque les ordinateurs ou les systémes sont utilisés par diverses personnes.

e Phase 3 : Faire briller

La troisieme phase de la méthodologie 5S vise a garder le lieu de travail propre et ordonné. Seiso
peut également étre traduit par « balayer, désinfecter ou frotter ». L'objectif est de faire briller I'espace de
travail en le nettoyant, en entretenant I'équipement et en remettant les articles au bon endroit aprés
utilisation. Dans un environnement informatisé, la phase de brillance peut étre accomplie en nommant les
fichiers d'une maniére qui les rend faciles a localiser, en gardant les structures de dossiers intactes et en
supprimant ou en archivant les fichiers qui ne sont plus nécessaires.

e Phase 4 : Standardiser

La phase de standardisation est utilisée pour maintenir les progres réalisés dans toutes les phases
précédentes. En maintenant des normes élevées d'ordre en place, les avantages de la méthodologie 5S
peuvent durer a long terme. Le stress et la vitesse d'une journée de travail quotidienne peuvent rendre
difficile le respect des normes 5S. Si tout le monde s'engage a travailler ensemble, les avantages peuvent
étre continus.

e Phase 5 : Soutenir

5S ne fonctionne que si tout le monde dans I'équipe ou au sein de I'organisation s'engage dans le
processus. Les employés doivent suivre les regles mises en place pour normaliser et pérenniser
I'organisation. Sinon, I'équipe entre dans un cycle de nettoyage apres une période de non-respect des normes
5S.

Les avantages globaux de la méthode 5S comprennent :

- Réduction des risques d'accidents et de problémes de sécurité ;
- Conformité accrue aux réglementations d'organisations telles que I'OSHA ;

.....
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- Amélioration de la production et la qualité.

1.5.1.3 Outils du Jidoka
Le Jidoka est I’un des deux piliers de base du Leam Management. Les outils qui permettent la mise
en place des régles de ce pilier sont Poka-Yoke et Andon

e Poka-Yoke

En japonais, Poka signifie « erreur » et Yoke signifie « prévention ». Poka-yoke signifie mettre en
ceuvre des dispositifs simples et peu cotliteux qui détectent les situations anormales avant qu'elles ne se
produisent ou une fois qu'elles se produisent, arrétent la ligne pour éviter les défauts. Le développeur de
méthodes Shigeo Shingo a pris soin de faire la distinction entre les erreurs, qu'il estimait impossibles a
gviter, et les défauts, qu'il croyait pouvoir étre entiérement éliminé.

La philosophie sous-jacente du Poka-Yoke reconnait explicitement que :

- Les gens oublient et font des erreurs ;

- Les machines et les processus échouent et font des erreurs ;

- L'utilisation d'idées et de méthodes simples de prévention des erreurs dans la conception de produits
et la conception de processus peut éliminer les erreurs humaines et mécaniques.

Les poka-yokes réduisent la charge physique et mentale d'un travailleur en éliminant le besoin de
vérifier constamment les erreurs courantes qui conduisent a des défauts. Les membres de I'équipe de l'atelier
sont généralement la meilleure source de poka-yokes.

e Andon

Andon est un terme d’origine japonaise qui fait référence a un signal lumineux informant d'un
probleme dans les flux de contréle de qualité ou de production. L'activation de I'alerte (généralement par
une tirette ou un bouton) arréte automatiquement la production afin qu'une solution puisse étre trouvée.

1.5.1.4 Outils du Juste A Temps
Le JIT est le second pilier de base du Lean Management. Chez Toyota, I'essence du JIT consiste a
faire circuler la valeur pour que le client puisse tirer. Les outils du systéme JIT sont :

¢ Kanban

Un kanban est un outil visuel utilisé pour réaliser la production JIT. Un kanban est une autorisation
de production ou de retrait et peut également contenir des informations connexes telles que

- Le fournisseur de la piéce ou du produit ;
- Leclient;

- Ou le stocker ;

- Le moyen de transport.

Un message électronique sur un écran d'ordinateur peut également servir de kanban.
e SMED

Cette méthode permet de raccourcir a une seule minute le temps de changement. Shigeo Shingo a
identifié quatre étapes d'équipement de changement d'amélioration de processus :

- Analyse de I'état actuel du poste de travail ;
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- Opérations de séparation opérations de basculement internes et externes ;
- Transformer les opérations internes en externes ;
- Améliorer tous les aspects de la transition.

L'action apportant le plus grand effet de minimisation du temps de changement est de transformer
les opérations d'interne en externe. Les opérations internes sont celles dont I'exécution a lieu pendant le
temps d'arrét de la machine. Les externes, ce sont les activités qui sont effectuées avant et aprés l'arrét.

e Takt Time

Le Takt time nous indique notre fréquence de demande, ou & quelle fréquence nous devons produire
un produit, et peut étre calculé comme suit :

Takt Time = Durée de fonctionnement quotidienne =+ Quantité requise par jour

Le Takt time différe du temps de cycle, qui est le temps réel nécessaire pour effectuer le processus.
L’objectif est de synchroniser le plus possible le Takt time et le temps de cycle. Cela permet d'intégrer des
processus dans des cellules a I'appui de I’objectif de production un par un.

Une cellule est un ensemble de personnes, de machines, de matériaux et de méthodes de sorte que
les étapes de traitement soient adjacentes dans un ordre séquentiel. Le but d'une cellule est d'obtenir et de
maintenir un flux continu efficace.

Le Takt time nous permet également de saisir d'un coup d'eeil notre état de production. Cette
compréhension motive des contre-mesures rapides, pour remettre la ligne en mouvement, et un kaizen, pour
éliminer la cause premiére du probléme.

e Heijunka

Le Heijunka est une technique pour faciliter la production Just In Time. Heijunka signifie
nivellement de la production (recherche et maintien des volumes de production moyens) et est utilisé pour
lisser la production dans tous les départements, ainsi que celle du fournisseur sur une période de temps.

e Travail de normalisation

Le travail de normalisation est un outil utilisé par le Lean pour I'amélioration du travail et la
durabilité des processus de production. La normalisation signifie uniformément les opérations ou les taches
de tous les opérateurs. Le travail standardisé est la meilleure méthode de fonctionnement. Cela permet
I'exercice de toutes les étapes de la méme maniére, dans le méme ordre et dans le méme temps, a un codt
fixe. La normalisation suppose également le développement continu de nouvelles normes de meilleure
qualité, afin de s'adapter aux exigences en constante évolution des clients.

15.1.5 TPM
La TPM (Total Productive Maintenance) est une approche holistique de la maintenance des
équipements qui s'efforce d'atteindre une production parfaite :

- Pas de pannes ;

- Pas de petits arréts ou de course lente ;
- Aucun défaut ;

- Aucun accident.

TPM met l'accent sur la maintenance proactive et préventive pour maximiser l'efficacité
opérationnelle des équipements. Il brouille la distinction entre les réles de production et de maintenance en
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mettant fortement I'accent sur la responsabilisation des opérateurs pour qu'ils participent a la maintenance
de leurs éguipements.

La mise en ceuvre d'un programme TPM crée une responsabilité partagée pour 1'équipement qui
encourage une plus grande implication des travailleurs de l'usine. Dans le bon environnement, cela peut
étre trés efficace pour améliorer la productivité (augmenter le temps, réduire les temps de cycle et éliminer
les défauts).

e Piliersdela TPM

Ils sont au nombre de huit, et détaillés dans le tableau 3 :

Tableau 3 : Les huit piliers de la TPM.

Pilier Description
Améliorations ciblées (Kobetsu Kaizen) Utiliser d'équipes inter-fonctionnelles pour les
activités d'amélioration
Maintenance Autonome Donner aux opérateurs de I'équipement la
responsabilité d'effectuer I'entretien de base de
I'équipement
Maintenance planifiée Utiliser le taux de défaillance historique des

équipements
Amélioration des connaissances et des savoir-faire | Combler le fossé des compétences et des
connaissances grace a la formation de tous les

travailleurs

Maintenance précoce de I'équipement Concevoir de nouveaux équipements en utilisant
les legons tirées des activités TPM précédentes

Maitrise de la Qualité Qualité ancrée dans I'équipement afin de réduire
les défauts

TPM dans les fonctions bureautiques Diffuser des principes aux fonctions
administratives au sein d'une organisation

Santé sécurité et environnement Fournir un environnement de travail idéal sans

accidents ni blessures

e OEE/TRS

L'efficacité globale de I'équipement (ou TRS) mesure combien de temps productif planifié est
réellement productif. Les trois composantes de la mesure globale de I'efficacité de I'équipement sont :

- Disponibilité : qui est une mesure du pourcentage de temps pendant lequel une piece d'équipement
ou un processus est disponible pour un travail productif. L'objectif de cette métrique est de s'assurer
qu'il n'y a pas de pannes et de temps d'arrét au-dela du temps d'arrét déja planifié.

- La performance : mesure la performance d'un processus par rapport aux objectifs fixés et expose
toute perte de vitesse pouvant survenir pendant le déroulement d'un processus de production

- Laqualité : est une mesure du pourcentage de bonnes pieces qui sortent d'un processus par rapport
a toutes les pieces produites. Il concerne le taux de défauts et la capacité d'un processus a produire
une bonne qualité du premier coup sans avoir a retravailler

L'OEE est une mesure importante car elle correspond bien aux objectifs d'un programme TPM qui
vise a avoir zéro défaut, zéro panne et zéro arrét dans le processus de fabrication. Le suivi de I'OEE est
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important car ce faisant, on sera en mesure de dire si le programme TPM fonctionne comme prévu ainsi
que l'effet de toute activité d'amélioration.

e Lessix grandes pertes d’OEE

Le tableau 4 montre les six grandes pertes ainsi que leur relation avec le TRS :

Tableau 4 : Les six pertes de [’OEE.

Perte Classification
Pannes de machines Perte de temps d’arrét
Perte de configurations et ajustements mineurs Perte de temps d’arrét
Arréts mineurs Perte de vitesse
Course lente Perte de vitesse
Erreurs de démarrage Perte de qualité
Défauts du produit Perte de qualité

1.5.2 Outils de management

Le management est un savoir-faire qui permet d’atteindre les objectifs d’une entreprise en mettant
I’humain au centre de I’action tout en stimulant le leadership et I’action collective (Voehl, Harrington,
Mignosa, & Charron, 2013). Il emploie outils purement opérationnels tels que :

1.5.2.1 Résolution de problémes
La résolution de problémes est I'acte de définir un probléme, déterminer sa cause, identifier,
hiérarchiser et sélectionner des alternatives pour une solution et la mettre en ceuvre.

e QQOQCCP

Ce sont des questions dont les réponses sont considérées comme fondamentales pour la collecte
d'informations et la résolution de problémes. Selon le principe du QQOQCCP, un rapport ne peut étre
considéré comme complet que s'il répond a ces questions en commencant par ces mots interrogatifs :

Tableau 5 : Finalités du QQOQCCP.

Question Finalité
Quoi? Description du probléme
Qui? Indentification des parties prenantes (actrices et impactées)
ou? Identification du lieu d’occurrence
Quand? Spécification du moment d’occurrence, durée et fréquence
Comment? Analyse des procédures et des pratiques
Combien? Description des moyens et ressources engages
Pourquoi? Description des causes sous-jacentes

Chaque question doit avoir une réponse factuelle avec les faits nécessaires a inclure pour qu'un
rapport soit considéré comme complet. Il est important qu'aucune de ces questions ne peut étre répondue
par un simple « oui » ou « non », le plus détaillé est le mieux.

e 5 Pourquoi

Lorsqu’on cherche a résoudre un probléme, il est utile de commencer par le résultat final, de
réfléchir a la cause de cela et de remettre en question la réponse cing fois. Cette approche élémentaire et

53



souvent efficace pour la résolution de problémes favorise une réflexion approfondie par le questionnement,
et peut étre adaptée rapidement et appliquée a la plupart des problemes. De la maniére la plus évidente et
la plus directe, la technique des 5 Pourquoi se rapporte au principe de la résolution systématique des
problémes. La technique a été développée par Sakichi Toyoda pour Toyota Industries Corporation.

Il existe trois éléments clés pour une utilisation efficace de la technique des 5 Pourquoi :

- Un énoncé précis et complet du probleme ;
- Une honnéteté totale dans les réponses aux questions ;
- Ladétermination a aller au fond des problémes et les résoudre.

Dans certains cas la réponse au probléme survient au bout de moins de 5 Pourquoi, dans d’autres,
I’aboutissement a cette solution demande plus de questionnement.

e 5M

Les 5M, connus sous le nom de diagramme de cause a effet, ou encore diagramme en aréte de
poisson, est I'un des outils les plus populaires jamais développés. Il a été créé et développé par le Dr Kaoru
Ishikawa, un consultant japonais, et est également appelé également diagramme d'Ishikawa en son honneur.
C’est un outil qui permet d'identifier, d'organiser et d'afficher les causes possibles d'un probléme spécifique.
Il illustre graphiquement la relation entre un résultat donné (I'effet) et tous les facteurs qui pourraient
influencer le résultat (les causes). La structure du diagramme aide I'équipe a penser de maniere trés
systématique, car elle recherche les causes potentielles du probléme qu'elle essaie de résoudre.

Matiere Machine

Description
du

probléeme

Milieu Main-d’oeuvre Méthode

Figure 20 : Diagramme d’Ishikawa 5M.

o Diagramme de Pareto

Le principe de Pareto stipule que 80% des conséquences proviennent de 20% des causes. Le
principe, qui découle du déséquilibre de la propriété fonciére en Italie, est couramment utilisé pour illustrer
I'idée que les choses ne sont pas égales et que la minorité posséde la majorité.

L'analyse de Pareto est une technique de prise de décision simple qui peut aider a évaluer et a
hiérarchiser différents problémes ou taches en comparant les avantages que la résolution de chacun
apportera.
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1.5.2.2 VSM
La cartographie des chaines de valeur ou Value Stream Mapping (VSM) est un outil précieux qui
aide a saisir la situation actuelle et a identifier les opportunités d'amélioration. VSM est un langage
comprenant les symboles qui détaillent le flux d’information et de mati¢re tout le long de la chaine de
valeur, ils sont basés sur une mise en ceuvre réelle du Lean et illustrent sa puissance.

La carte montre toutes les taches entreprises dans le processus, depuis l'achat des matieres
premiéres jusqu'a la livraison des produits finis au client. La ou il y a un processus, il y a des étapes a valeur
ajoutée, et il y a du gaspillage. Ainsi, la VSM peut également aider a améliorer tous les processus
commerciaux. Des secteurs tels que la santé, la banque et l'assurance en retirent déja des avantages
substantiels.

1.5.2.3 Management visuel
La gestion visuelle est formée par une combinaison de métriques visuelles et de contrbles visuels
rendant les informations facilement digestibles avec peu ou pas de formation pour comprendre. C’est un
outil absolument essentiel lors d'une implémentation Lean et peut &tre vu comme le lien entre les données
et les personnes, il s'agit de I'affichage des données pour nous dire comment chaque zone est suivie. La
gestion visuelle utilise des repéres visuels instinctifs pour rendre des informations succinctes et précises sur
un lieu de travail disponibles a tout moment pour ceux qui ont besoin de les connaitre.

1.5.2.4 Diagramme de Spaghetti
Un diagramme en spaghetti est une méthode de visualisation des données pour visualiser les flux
possibles a travers les systéemes. Les flux représentés de cette maniére apparaissent comme des nouilles,
d'ou I'invention de ce terme. Cette méthode de statistiques a d'abord été utilisée pour suivre I'acheminement
dans les usines.

1.5.2.5 Hoshin Kanri

Hoshin Kanri est une méthode qui permet de focaliser toute la capacité de I'entreprise a améliorer
ses performances a travers I'élaboration d'une politique unifiée et de plans de gestion annuels basés sur le
concept de base du management de l'entreprise. Hoshin Kanri peut avoir diverses applications dans
I'entreprise, a commencer par les méthodes et outils de planification stratégique pour gérer des projets
complexes, le systéme de gestion de la qualité (de nouveaux produits sont fabriqués dans I'entreprise en
réponse a la demande des clients) jusqu'au systéme d'exploitation, garantissant des revenus stables
croissance. Les actions de cette méthode se déroulent selon les étapes suivantes :

- Définir la mission et la vision dans le cadre d'une stratégie globale ;
- Définition des objectifs stratégiques (3 - 5 ans) ;

- Définition des objectifs annuels ;

- Transférer les cibles a des niveaux inférieurs ;

- Evaluation annuelle de la réalisation des objectifs.

1.5.2.6 Gemba walk
Gemba est la place la plus importante dans 1’entreprise. C'est la que toute la valeur est créée pour
les clients. Ce concept était si important aux yeux de Soichiro Honda, fondateur de Honda Motor Company,
qu’il n'avait pas de bureau de président. Il a toujours été trouvé quelque part 8 Gemba. Gemba signifie le
lieu réel, ou l'endroit ou se déroule l'action. Lorsqu'un probléme survient, c’est la premicre place ou il faut
se rendre afin de chercher et résoudre les problémes en profondeur.
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Gembutsu signifie évaluer toutes les informations pertinentes en Gemba qui entourent le probleme.
Interviewer plusieurs employés et poser des questions sur ce qui se passait lorsque le probléme est survenu.
Il s'agit d'une recherche des faits de ce qui s'est passé.

1.6 Les indicateurs de performance
Les indicateurs de performance clés, ou KPI, sont des valeurs qui mesurent le réussite d’une
organisation a atteindre ses objectifs. Les KPI fournissent un apercu des conditions commerciales telles que

- Prévisibilité
- Retour sur investissement (ROI) précoce
- Laqualité des produits

En pratique, les KPI mesurent la croissance stratégique d'une entreprise. Cependant, derriére
chaque KPI se cache I'implication que les conditions actuelles influencent les tendances et informent les
prévisions de croissance future. Les indicateurs « Leading » (avancés) et « Lagging » (retardés) sont des
qualificatifs qui évaluent I'état actuel d'une entreprise (indicateur lagging) et prédisent les conditions futures
(indicateur leading), afin que les entreprises puissent réaliser des projections précises. Ce sont des mesures
qui informent les gestionnaires qu'ils sont sur la bonne voie pour atteindre les buts et objectifs de leur
entreprise.

1.6.1 Indicateurs leading

Les indicateurs leading sont parfois décrits comme des intrants. Ils définissent les actions
nécessaires pour atteindre les objectifs avec des résultats mesurables. Ils conduisent a atteindre avec succes
les objectifs commerciaux globaux, c'est pourquoi ils sont appelés « leaders ». lls fournissent des repéres
qui, s'ils sont atteints, indiqueront la réalisation des KPI et des objectifs globaux.

Les indicateurs leading sont plus difficiles a mesurer que les indicateurs lagging car ils ont tendance
a étre plus abstraits.

1.6.2 Indicateurs lagging

Les indicateurs lagging mesure la production et les performances actuelles. Alors qu'un indicateur
leading est dynamique mais difficile a mesurer, un indicateur retardé est facile a mesurer mais difficile a
modifier. Ils sont opposés et, en tant que tel, un indicateur retardé est parfois comparé a une métrique de
sortie. Les indicateurs retardés mesurent la production qui s'est déja produite pour avoir un apercu du succes
futur. Ils le font en mesurant des choses comme :

- Profit

- Dépenses

- Participation des clients
- Taux de renouvellement
- Revenu

Les indicateurs lagging sont toujours déclenchés par un événement qui vient de se produire et, en
ce sens, sont un peu plus explicites que les indicateurs avancés. Ces deux types d’indicateurs sont mieux
utilisés en conjonction pour déterminer les tendances et si les résultats ont été atteints.
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2. Transformation Lean

La Transformation Lean et I'amélioration continue sont parfois utilisées de maniére interchangeable
pour décrire les changements apportés a une entreprise ou a sa facon de travailler. Cependant, bien que la
ressemblance entre ces deux concepts apporte a confusion, ces termes se concentrent sur des stratégies de
changement tres différentes. L’amélioration continue est une stratégie de changement de 1’état actuel vers
un état meilleur pour I’entreprise en termes de valeur et de satisfaction client, a long terme. La
Transformation quant a elle est une stratégie beaucoup plus radicale, c’est un changement qui se produit
relativement rapidement et modifie I'essence des structures sociales ou des pratiques organisationnelles. La
réussite d’une Transformation nécessite trois dimensions a prendre en compte :

2.1 Systéme Opératoire

Le SO fait référence a un ensemble standard de processus a I'échelle de I'entreprise. La définition
a également été étendue pour inclure la structure commune, les principes et les pratiques nécessaires pour
diriger l'organisation. 1l gere les actifs, des ressources et le personnel dans le but créer de la valeur pour le
client.

Les objectifs du SO sont de s'assurer que le travail quotidien est axé sur les objectifs stratégiques
de l'organisation et est effectué de la maniere la plus efficace. Les systemes traitent des questions « pourquoi
» (objectif du travail), « quoi » (objectifs spécifiques du travail) et « comment » (les processus utilisés pour
effectuer le travail). Le systeme de production Toyota se concentre a la fois sur la fagon de fabriquer des
voitures et sur la fagon d'améliorer la facon dont les voitures sont fabriquées. Un troisiéme objectif peut
également étre ajouté, qui est d'améliorer le systéme d'entreprise lui-méme en identifiant ou en améliorant
les outils et techniques qui le composent.

2.2 Infrastructure de management

Il s’agit des structures, processus et systémes formels a travers lesquels le systéme opératoire est
géré pour satisfaire les objectifs commerciaux. L’ensemble de 1’infrastructure de management doit étre
congu de maniére a soutenir le SO, en d’autres termes : les processus de management, les mécanismes de
développement des compétences et la structure de 1’organisation doivent étre alignés avec le SO.

L’objectif étant de développer une culture Transformation Lean, les processus de suivi de la
performance sont congus pour que les objectifs de chacun soient clairs et mesurables, cohérents avec les
ceux de I’entreprise.

2.3 Etat d’esprit et comportements

Comment chacun pense, se sent et se comporte sur son lieu de travail, individuellement et
collectivement, les perturbations émotionnelles ont un impact a la fois sur les canaux intuitifs et logiques
nécessaires au changement. Les barriéres émotionnelles inhibent principalement la confiance, I'engagement
sans heurt et l'interaction harmonieuse entre les personnes. Ces obstacles comprennent les croyances et les
expériences positives/négatives que les gens ont accumulées.

La Transformation Lean a pour objectif d'exposer ces barriéres de la pensée qui empéchent le travail
productif et capable d’avoir lieu. Cette méme philosophie qui expose les barriéres dans la pensée
manufacturiére peut tout aussi bien exposer les barriéres dans I'espace de I'innovation. Une fois exposés,
ces modéles mentaux, ces croyances, peuvent étre modifiés pour permettre a des structures plus récentes,
plus flexibles et plus capables de s'implanter.®

SMcKinsey&Company, Les trois dimensions a prendre en compte pour une transformation réussie
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3 Ladémarche DMAIC dans le Lean

Les projets qui visent & améliorer un processus existant suivent une feuille de route pour leur succés
connu sous le nom de processus DMAIC, une démarche habituellement utilisée dans le Six Sigma,
néanmoins elle peut étre employée dans d’autres méthodologies d'amélioration de la qualité et de gestion
telles que les Transformation Lean vu son approche méticuleusement structurée de gestion de projets. La
démarche est connue pour étre assez inclusive, une grande majorité des équipes qui cherchent a améliorer
un projet seront en mesure d'adapter leurs activités aux étapes DMAIC qui sont congues pour permettre une
certaine flexibilité

Les principales activités d'un projet DMAIC comprennent I'identification des intrants ou des causes
critiques qui créent le probléme, la vérification de ces causes, le brainstorming et la sélection de solutions,
la mise en ceuvre de solutions et la création d'un plan de contréle pour assurer I'état amélioré est maintenu.
DMAIC est divisé en cing phases : définir, mesurer, analyser, améliorer et contréler

3.1 Define/Définir
Au cours de la phase Définir d'un projet d'amélioration, les équipes créent une charte de projet et
un plan de travail de base. La charte est un synopsis du projet qui fournit des informations communes et un
résumé de ce que I'équipe espere accomplir. Elle comporte généralement une liste des membres de I'équipe,
les noms des personnes responsables des résultats, un énoncé du probleme, un objectif et quelques
définitions de base de la portée et des mesures de réussite. Certaines chartes incluent également une
estimation approximative du calendrier du projet.

Egalement, au cours de la phase de Définir, les équipes répertorient les exigences mesurables des
clients. Souvent, les équipes commencent par un diagramme SIPOC pour les aider a commencer a
comprendre un processus. Les équipes doivent également identifier les parties prenantes au cours de la
phase de définition. Les parties prenantes sont des individus, a l'intérieur et a I'extérieur d'une organisation,
gui ont un certain niveau d'influence sur le succes d'un projet d'amélioration. En comprenant qui sont les
parties prenantes, les équipes peuvent rester en contact avec diverses personnes tout au long du projet, en
communiquant avec ces parties prenantes au besoin pour assurer la viabilité future de toute amélioration
créée. Une facon d'identifier les parties prenantes consiste a effectuer une analyse de ces dernieres.

3.2 Measure/Mesurer
Une fois qu'une équipe a une bonne compréhension de ce que fait le processus et comment il
fonctionne, quel est le probléme et quel est l'objectif du projet, elle passe de Définir a Mesurer.
Habituellement, la transition entre les phases est marquée par une revue de péage au cours de laquelle
I'équipe présente son travail de définition a un champion ou a un comité de direction. Le champion ou le
conseil d'administration fournit des commentaires et décide si I'équipe est préte a passer a la seconde phase.

Au cours de la phase de mesure, I'équipe se charge de créer des métriques de base pour le processus
et d'affiner les énoncés du probléme et d'autres résultats de I'étape de définition. La création de métriques
de référence permet aux équipes de comprendre comment un processus doit étre mesuré et comment le
processus fonctionne réellement avant que les améliorations ne commencent. Il fournit également un point
de comparaison permettant aux équipes de montrer I'amélioration qu'elles ont apportée & un projet a la fin
de la méthode DMAIC.

L'un des plus grands défis, est de décider ce qu'il faut mesurer. Souvent, les équipes finissent par
passer du temps a collecter des données obsoletes ou qui ne peuvent pas étre utilisées pour le processus.
Etant donné que la phase Mesurer commence par des conjectures et des essais et erreurs éclairés, I’équipe
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doit surveiller de preés les progrés et rediriger le travail lorsque les mesures ne créent pas les réponses ou la
production requise.

Une phase Mesurer réussie nécessite de solides compétences d'observation, une compréhension des
raisons qui sous-tendent la mesure, une connaissance des types de données tels que discrets et continus, des
outils d'évaluation des mesures et une solide expérience en analyse statistique.

3.3 Analyse/Analyser
Une fois les mesures collectées, ou en cours de collecte, I’équipe passe généralement a la phase
d'analyse. Encore une fois, un examen du péage est souvent effectué entre les phases, mais les lignes entre
Mesure et Analyse sont souvent plus floues que les lignes entre Définir et Mesurer. Dans certains cas, une
équipe doit mesurer, analyser, puis mesurer davantage, en particulier si les métriques ne sont pas déja en
place pour un processus.

Durant la phase Analyser 1’équipe effectue un travail de détective sur le processus. A I'aide des
indices recueillis au cours des phases de définition et de mesure, ainsi que des informations fournies par le
sponsor, le propriétaire du processus et les experts en la matiére, 1’équipe tente d'identifier les causes
profondes d'un probleme, elle utilise également des analyses statistiques et d'autres outils pour vérifier les
causes avant de se tourner vers le travail d'identification des solutions possibles. Au cours de la phase
d'analyse, les membres de 1’équipe utilisent une variété d'outils courants tes que le diagramme de Pareto,
les diagrammes d'exécution, les histogrammes, les diagrammes de cause a effet, les diagrammes de
dispersion, les cartes de processus et I'analyse de la valeur.

Au fur et a mesure que 1’équipe progresse dans la phase d'analyse, elle commence également a se
préparer pour la phase d'amélioration, a travailler sur des solutions possibles et a sélectionner des solutions,
a développer des plans d'amélioration et a préparer une documentation de base sur les travaux
d'amélioration. Le fait qu'une équipe commence ce travail pendant I'analyse dépend souvent du projet
individuel et de la maniére dont le chef d'équipe souhaite procéder.

3.4 Improve/Améliorer

Au cours de la phase Améliorer d'un projet, une équipe sélectionne une solution finale et commence
a la mettre en place. Parfois, 1’équipes sélectionne plusieurs solutions, en particulier si quelques solutions
plus petites sont étroitement liées et travaillent ensemble pour une solution globale. Cependant, il peut étre
difficile de déterminer quelle solution améliore réellement un processus. Il est donc généralement
recommandé de mettre en ceuvre un changement a la fois et de vérifier ce changement avant de passer a
autre chose. Il convient aussi de noter que la meilleure solution n'est pas toujours la solution qui offre le
plus d'améliorations. Les solutions qui sont si coliteuses ou perturbatrices qu'elles causent des inconvénients
qui I'emportent sur les avantages ne devraient jamais étre sélectionnées.

Pendant I'amélioration, les membres doivent continuer a garder a I'esprit les définitions du projet.
La solution doit traiter une cause premiére vérifiée lors de la phase d'analyse, qui est directement liée au
probléme énoncé lors de la phase de définition. Aprés avoir sélectionné les solutions, 1’équipe doive les
tester a l'aide d'outils statistiques et d'un échantillonnage du monde réel pour garantir leur efficacité avant
de déployer des solutions dans un environnement de travail réel.

3.5 Control/Controler
Le contrdle est la phase finale pour les équipes d’amélioration utilisant le processus DMAIC. Au
cours de la phase Controler, les membres gerent généralement quatre taches : créer les bases de la discipline
des processus, finaliser les documents concernant I'amélioration, établir des mesures continues pour évaluer
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le processus et élaborer un plan de gestion des processus qui permet a I'équipe de transférer I'amélioration
au propriétaire du processus.

Les outils utilisés par une équipe pendant la phase de contréle comprennent des listes de controle
de la documentation, des tableaux de contrdle, des plans de réponse, des schémas de processus et des
tableaux de bord de processus.

La phase Contrdler est souvent facile pour une équipe car le travail a déja atteint un crescendo.
Dans un processus DMAIC bien géré, la phase de contrble est une période de conclusion des détails et
darrivée a la fin d'un projet. En méme temps, 1’équipe peut trouver difficile d'abandonner un processus
dans lequel elles ont consacré tant de temps. Au moment ou les membres de 1’équipe atteignent la phase de
contrble, ils peuvent avoir travaillé avec un processus pendant des mois se sentent personnellement liés a
la qualité et au résultat, ce qui rend difficile le transfert du travail a d'autres équipes ou employés.

4 Les plans d’expérience fractionnaires

Les plans d'expérience fractionnaires, Design Of Experiment (DOE) en anglais, est une méthode
systématique pour déterminer la relation entre les facteurs affectant un processus et le résultat de ce
processus. En d'autres termes, il est utilisé pour trouver des relations de cause a effet. Ces informations sont
nécessaires pour gérer les entrées de processus afin d'optimiser la sortie.

Les termes les plus couramment utilisés dans la méthodologie DOE incluent : facteurs d'entrée
contrOlables et incontrblables, réponses, test d'hypothese, blocage, réplication et interaction.

- Les facteurs d'entrée contr6lables, ou facteurs x, sont les paramétres d'entrée qui peuvent étre
modifiés dans une expérience ou un processus.

- Les facteurs d'entrée incontrélables sont les paramétres qui ne peuvent pas étre modifiés. Ces
facteurs doivent étre reconnus pour comprendre comment ils peuvent affecter la réponse.

- Les réponses, ou mesures de sortie, sont les éléments du résultat du processus qui mesurent I'effet
souhaité.

- Lestests d'hypothéses aident a déterminer les facteurs significatifs a I'aide de méthodes statistiques.
Il 'y a deux possibilités dans un énoncé d'hypothése : la nullité et l'alternative. L'hypothése nulle est
valide si le statu quo est vrai. L'hypothése alternative est vraie si le statu quo n'est pas valide. Les
tests sont effectués a un niveau de signification, qui est basé sur une probabilité.

- Blocage et réplication : Le blocage est une technique expérimentale pour éviter toute variation
indésirable dans le processus d'entrée ou expérimental. Par exemple, une expérience peut étre
menée avec le méme équipement pour éviter toute variation d'équipement. Les praticiens
reproduisent également les expériences, en effectuant la méme combinaison plusieurs fois, afin
d'obtenir une estimation de la quantité d'erreur aléatoire qui pourrait faire partie du processus.
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- Interaction : Lorsqu'une expérience comporte trois variables ou plus, une interaction est une
situation dans laguelle I'influence simultanée de deux variables sur une troisiéme n'est pas
additive.

Facteurs d'entrée

A Processus ;
contrblables Mesures de sortie

Facteurs d'entrée
incontrdlables

Figure 21 : Illustration de la relation entre les facteurs et les réponses.

Les plans d’expérience fractionnaires sont un outil puissant du Six Sigma pour gérer les facteurs
d'entrée significatifs afin d'optimiser le résultat souhaité, il est souvent utilisé dans la phase d'analyse du
DMAIC pour confirmer les causes profondes potentielles. Les expériences factorielles sont polyvalentes
car de nombreux facteurs peuvent étre modifiés et étudiés a la fois. (Beg & Sarwar, 2021)

Les logiciels de DOE simplifient considérablement les calculs manuels auparavant laborieux
nécessaires avant l'utilisation d'ordinateurs. Des logiciels tels que JMP ou encore Minitab, combinent une
analyse statistique robuste et une visualisation dynamique afin de pouvoir déterminer I'effet d'un facteur
individuel & un colt minimum. Ils comprennent également un riche ensemble de méthodes de modélisation.

Conclusion

Les concepts et outils présentés dans ce chapitre sont utilisés pour soutenir les efforts d'amélioration
des processus tels que la Transformation Lean. Les experts utilisent des techniques qualitatives et
quantitatives pour transformer ces processus et le soulever vers un état meilleur. Bien que les outils eux-
mémes ne soient pas uniques, la fagon dont ils sont appliqués et intégrés dans un les projet d’amélioration
I’est.
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Chapitre 3 : Projet d’amélioration du
Laboratoire de Développement Galénique



Introduction

DMAIC a été notre choix de framework pour I’implémentation de la Transformation Lean au
niveau des ateliers du LDG. Chague phase nous a fourni un guide structurel complet commencant par
l'identification du projet au contrdle du processus, en passant par I’identification des causes profondes d'un
probléme, leur analyse et I’implémentation de solutions.

La démarche telle que nous 1’avons appliquée, utilise une approche standard guidée et orientés par
les données de la méthodologie DMAIC retrouvé dans des projets Six Sigma, mais en employant les outils
Lean correspondant a chaque phase, afin de déterminer les opportunités d'amélioration et analyser plus en
détail les problémes relevés durant notre diagnostic.

1 Phase Définir

Dans cette partie, nous allons développer la premiére partie de I’approche DMAIC : Définir pour
le projet de Transformation dans le chantier LDG. Les outils utilisés ont pour but de cerner le projet et sa
problématique et d’assurer son bon déroulement. Il s’agit de spécifier les CTQ (Critical To Quality) qui
représentent les éléments essentiels de satisfaction clients. Le diagramme SIPOC qui permettra de définir
les parties prenantes et la nature des relations entre elles, ainsi que les éléments d’entrée et les éléments de
sortie. Le diagramme QQOQCCP a été aussi utilisé pour plus de clarté et enfin la charte de projet qui définit
la problématique actuelle et la planification du travail.

1.1 Identification du projet

A partir d’'un premier questionnement sur 1’objectif de cette Transformation, nous avons appris
qu’en 2020 le nombre de produits in-house développés par le LDG était de 15. L’objectif de I’année en
cours, 2021, est de 27 produits, et celui de 2022 de 40.

1.1.1 Enoncé du probléme

1.1.1.1 QQOQCP
Une premiére identification du probléme est donnée par les réponses aux questions du QQOQCCP
présentées dans le tableau 6 :

Tableau 6 : Réponses du QQOQCCP.

Question Réponse
Qui sont les personnes concernées par ce Les personnes concernées sont le personnel du
projet ? laboratoire de développement
De quoi s’agit-il? Les services impliqués dans le processus de

développement de produits affirment que le LDG
n’arrive pas a développer assez de produits pour
atteindre I’objectif de la direction

Ou cela se passe-t-il ? Cela se passe au niveau du LDG dasn le service de la
R&D

Quand le probléme a-t-il été identifier? Aprés que Biopharm ait décidé d’élargir sa gamme de
produits

Comment le probléme a-t-il été identifié ? Il a été remarqué que la cadence du LDG ne permettra

pas de développer le nombre de produits fixé par la
DG, c’est un goulot d’étranglement

Pourquoi ? Le mode de fonctionnement du LDG n’est pas optimal
et nécessite des améliorations
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1.1.1.2 Les 5 pourquoi
Une analyse plus profonde du probleme est établie grace aux 5 Pourquoi :

Probleme L’objectif fixé par la DG est inatteignable

Pourquoi ? | La cadence actuelle ne le permet pas

Pourquoi ? | Le LDG est un goulot d’étranglement, et ne peut pas atteindre I'objectif

Pourquoi? | Les durées de développement sont trop longues

-Les essais durent trop longtemps

Pourquoi ? | -Les validations durent trop longtemps

-La planification n’est pas établie proprement

Figure 22 : Réponses des 5 Pourquoi.

Dans notre cas, nous arrivons a des réponses avec moins de cing Pourquoi. Nous nous arrétons au
niveau du quatrieme Pourquoi afin de poser notre hypothése.

1.1.1.3 Hypothése
Les performances du LDG ne permettent pas ’atteinte de I’objectif qui lui es assigné, qui est de
développer 27 produits in-house pour I’année 2021, ces performances sont freinées par une mauvaise
planification et une mauvaise gestion des essais et des validations effectuées au niveau du laboratoire.
L’hypothése est la suivante, afin de développer plus de produits, il est nécessaire de :

- Augmenter les taux d’utilisation des machines ;
- Augmenter la qualité des essais ;
- Réduire le nombre d’essais par procédé de fabrication.

Ceci en éliminant les gaspillages rencontrés au cours du développement, et en contrélant mieux le
processus dans sa globalité.

1.1.2 Le périmétre du projet
Le périmétre se limite aux produits développés par le LDG, entre essais et validations. Les lots
routines et les produits du département NP sont considéré hors périmetre.

1.1.3 Relations du LDG avec les autres départements
Le LDG travaille en collaboration avec les départements présentés dans le tableau 7 :
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Tableau 7 : Description des relation du LDG avec les autres services

Nature de la
relation

Description de la relation

DBD

DG

LCQ

LCQ2

Production

LDP

Fournisseur

Client

Client

Fournisseur

Client

Fournisseur

Client

Fournisseur

Client

Client

Fournisseur

Le DBD établit la liste annuelle des produits a développer ainsi
que des échantillons dans certains cas

Le LDG envoie a la demande du DBD des échantillon placebo au
DBD afin de s’assurer de répondre aux exigences

Le LDG présente a la DG la formule finale du produit développé
ainsi que toutes les spécifications nécessaires pour commencer sa
production

Le LCQ assure I’analyse des MP, des articles de conditionnement,
des contrdles physicochimiques des lots de revalidation et des
contréles microbiologiques

Le LDG envoie le produit fini aprés validation et conditionnement
au LCQ afin que ce dernier établisse 1’étude de stabilité

Le LDA se charge des contréles physicochimiques justifiant la
conformité ou non des produits développés au LDG, ce dernier se
base sur les résultats fournis par le LDA afin d’avancer dans le
processus de développement.

Le LDG envoie des échantillons au LDA afin d’effectuer la
validation analytique.

La pesée des MP destinée aux essais et validations et effectuée au
niveau de la centrale de pesée de la production, en utilisant ses
ressources (balance, opérateur ...).

Les validations des formes liquide et pateuse se déroulent au
niveau de la production.

Le LDG utilise les équipements de la production pour le
conditionnement des lots d’enregistrement a 1’échelle pilote et
industriel, selon un planning prédéfini.

Le LDG élabore les fiches techniques des produits contenant
toutes les informations nécessaires a leur production ; la formule,
le procédé de fabrications, le paramétrage des machines ainsi que
d’autres spécifications propres aux produits

Le LDG se charge aussi de la production des lot routine dont la
taille est relativement petite, ainsi que des essais de machinabilité
sur les équipements de la production.

Le LDG communique au LDP un besoin en intrants et en
planning, sur lequel sera basé la gestion des intrants et la
planification hebdomadaire.

Le LDP se charge de la satisfaction du besoin du LDG en intrants,
ainsi que de la planification de I’utilisation des ressources du
LDG, qui sont partagées entre les services LD et NP.

65



AQ

NP

Approvisionnement

AR

Fournisseur

L’AQ supervise les opérations de validation et de revalidation

réalisées au LDG, ainsi que la Vérification des différents
protocoles, rapports, DI et approbation des SOP.

Client

Le département NP utilise les locaux, les équipements, et les

opérateurs du LDG pour la réalisation des essais et des lots
d’enregistrement selon un planning prédéfini par le LDP.

Fournisseur
Fournisseur

Se charge de la prospection en MP et en ADC.
Les AR vérifient et approuvent les protocoles et rapports émis par

le LDG, élaborent les RCP, les notices et les BAT et se chargent
de D’enregistrement des produits développés au niveau du

MSPRH.

1.1.3.1 La Voix Du Client (VDC)

Dans cette partie, le probléme est énoncé a I’aide de la VDC. En effet, comparer la situation voulue
par le client et la situation réelle permettra de mieux analyser le probléme. Des interviews avec les clients
ayant le plus d’échanges avec le laboratoire ont permis de relever leurs attentes et exigences, ainsi que
certains problémes rencontrés et des pistes d’amélioration. La VDC se présente sous forme de tableau avec
plusieurs colonnes. La premiére répertorie tous les clients du LDG, ces clients sont des services qui
recoivent une information ou un élément produit par le LDG (échantillons pour 1’analyse ou dossier de lot
par exemple) ou demandent une certaine performance. A chaque client correspond un besoin qui est traduit
en une exigence mesurable, ils peuvent étre retrouvés dans le tableau 8 :

Tableau 8 : Tableau Du Voix Du Client.

LDA

LDP

Echanges avec le LDG Problémes Pistes

rencontreés d’améliortions
-En  cas de besoin de tests -Mauvaise - Retravailler
physicochimiques pendant les essais, | communication entre | 1’ordonnancement
le LDG envoie au LDA une demande | LDG et LDA du LDG

d’analyse, les résultats des analyses
sont envoyés par email ou par
téléphone en cas d’urgence

-Afin que le LDA effectue la
validation analytique d’un produit, une
demande d’échantillon est envoyée au
LDG

-Le LDA se charge des préléevements
pour contrdles analytiques durant les
validations des lots d’enregistrement

-Selon un planning mensuel, le LDG
transmet un besoin en intrants pour la
réalisation des essais et validations
avec une fiche de besoin signée par le
chef de projet concerné. Les
gestionnaires des stocks vérifient et
préparent les intrants selon la régle
FEFO (FIFO si les dates de
péremption sont les mémes). Un OE
est ensuite établie sur la base de la
fiche de besoin, une fois signé, il est

-Le LDG envoie son
besoin hebdomadaire
de planification en
retard

-Le LDP ne posséde

pas les gammes
opératoires des
produits, sur
lesquelles la
responsable pourrait

se baser pour mieux

-Améliorer la
communication
entre LDG et LDP
-Envoyer la gamme
opératoire du
produit aprés avoir
effectué I’essai
pilote de ce dernier
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Production

NP

transféré a la centrale de pesée de la
production pour la pesée des MP, et les
ADC sont fournis sur la base de la
fiche de besoin.

-Chaque semaine, la responsable LDP
se charge de la planification de
’utilisation des ressources du LDG,
entre le personnel du LDG, NP et les
lots routines qui sont toujours
prioritaires. Entre LDG et NP, le choix
du plus prioritaire se fait en se basant
sur la date de lancement des produits

-Durant la phase de pesée des MP, la
centrale de pesée de la production
recoit les MP ainsi qu'un OE
provenant du LDP et un bon-palette.
Apres la pesée, le chef de projet LDG
responsable de ces MP se charge de la
Vérification conformément a I’OE,
signe le bon palette et transferts les MP
vers le stock LD.

-Pour les validations des formes
liquides et semi-solides, les chefs de
projet LDG utilisent les atelier et
équipements de la production étant
donné que le LDG n’est pas équipé
pour des quantités a 1’échelle
industriel pour ces formes-la. Les
lignes de production de ces deux
formes sont donc réservées au LDG
lorsqu’elles sont hors production

-Les lignes de conditionnement aussi
sont occupées par le LDG lorsqu’elles
ne sont pas utilisées par la production
-Les lots de production de petites
tailles sont transférés au LDG pour
fabrication, accompagnés d’un dossier
de lot de fabrication

Selon le planning défini par le LDP, le
personnel NP utilise les ateliers,
équipements et opérateurs du LDG
pour effectuer des essais et validations

1132 CTQ

planifier 1’utilisation
du laboratoire
(comme cela se fait en
production)

-Le LDG n’informe
pas le LDP de tous les
essais qu’il effectue en
laboratoire

-La non disponibilité
du personnel LDG
pendant les night
shifts, ce qui retarde la
production

-Le LDG laisse les
MP pesée au niveau
de la centrale de peséee
trop longtemps

-Le LDG oublie dans
certains cas de
renseigner des
paramétres de réglage
ou de les mettre a jour
dans les dossiers de lot

développés en
laboratoire, ce qui
retarde leur
production

-La charge imposée a
la production pour
I’impression des
articles a blanc

-Mettre en place
plusieurs shifts pour
le LDG (night
shifts)

-Récupérer les MP
aussitot qu’elles ont
été pesées pour ne
pas encombrer la
centrale de pesée
-Ouvrir une centrale
de pesée pour le LD
-S’assurer d’avoir
renseigner les bons
paramétres avant de
soumettre les
documents d’un
produit

-Les maquettes des
produits  doivent
étre prétes a temps

Les CTQ ont pour objectif de décomposer le besoin du client en exigence (délai, qualité...) qui
doivent pouvoir étre convertis en caractéristiques mesurables par la suite. Les CTQ que nous avons pu
identifier grace a la VDC sont : les délais, la communication, 1’efficacité et la qualité. Ils sont présentés

dans le tableau 9 :
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Tableau 9 : Tableau des CTQ.

Besoins

Exigences

Caractéristiques

Délai

-Effectuer les essais et les validations
avant la date de lancement du produit.

-Lead-time des
différents procédés de
fabrication

-Durée de
développement des
médicaments.

Communication

-Assurer une bonne communication entre
les membres de 1’équipe du laboratoire
LDG.

-Partager I’informations en temps réel
(planification et réalisation).

-Planification du
programme et sa
communication au
personnel du LDG
-Bonne circulation et
accessibilité a
I’information

Efficacité

-Développer la formule finale du produit
avec un nombre minimal d’essais.
-Assurer le bon déroulement du processus
et anticipation des obstacles.

-Nombre d’essais par
procédé de fabrication
-Exactitude des
parameétres fixés sur
les fiches essai et les
dossiers de validations

Qualité

-S’assurer de la conformité des essais et
des validations réalisées

- Résultat des analyses
sur la conformité du
produit (LDA)

- Caractere concluant
des essais

1.1.3.3 Diagramme SIPOC

A la suite de la réalisation de la VDC et I’identification des CTQ, un diagramme SIPOC est réalisé
afin de cartographier le processus de développement au sein du LDG, et de déterminer 1’ensemble des
intrants et des extrants. Ce diagramme est présenté dans I’ Annexe 4.

1.1.4 Cartographie du processus de développement de produits par le LDG
La cartographie globale représentant le macro-processus de développement de produits avec
I’intervention de tous les départements concernés se décompose en quatre processus comme suit :

Processus de faisabilité ;

- Processus de prospection et d’achat des intrants ;

Processus de formulation (essais) ;
Processus de validation et de conditionnement.
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La cartographie est présentée dans I’ Annexe 5.

1.2 Management du projet
Dans cette partie nous avons procédé a 1’identification des risques et contraintes du projet, les
délais de chaque phase du DMAIC, mais aussi les personnes concernées par le changement.

1.2.1 Risques et contraintes
Pour une meilleure gestion des imprévus, il était impératif pour nous d’identifier les limites de
notre projet, des moyens de remédier aux risques et de détourner les contraintes qui s’ imposent.

1.2.1.1 Les risques
Les risques et moyens d’y remédier sont détaillés dans le tableau 10 :

Tableau 10 : Risques projet

Risques Moyens d’y remédier

Dépassement des délais préalablement fixés - Fixation d’objectifs réalisables et de deadlines
claires pour ces objectifs
- Recours a des heures de travail supplémentaires

Non-coopération des personnes concernées - Insistance sur la troisiéme dimension de la
Transformation Lean ; 1’état d’esprit de 1’équipe
- Participation avérée de 1’équipe du LDG a la
démarche et leur sollicitation a rythme fréquent
- Organisation de séances de travail et de
formations sur I’importance de I’amélioration
dans I’environnement de travail

Non-atteinte de 1’objectif ou non-pertinence des | - Exploration de nouvelles pistes d’amélioration

plans d’action - Analyse des causes pouvant faire échouer le plan

1.2.1.2 Les contraintes
Les contraintes sont les facteurs sur lesquels nous ne pouvons pas agir. Dans notre projet, nous
devons faire face aux difficultés suivantes :

- Manque de données nécessaires/données erronées ou difficiles d’acces ;

- Confidentialité de certains documents et impossibilité de partage ;

- Non-coordination entre LDG en tant que ressource et le développement galénique en tant que
processus (certaines opérations de développement sont réalisées hors laboratoire comme les
validations des formes liquides et pateuse, et le conditionnement) ;

- Certains lots de routine (de taille relativement petite) sont effectués au LDG, et sont prioritaires au
développement (contrairement au développement, la production apporte de la valeur monétaire) ;

- Le LDG peut étre aussi occupé par le service NP qui y effectue ses essais et validations.

1.2.2 Lacharte de projet
Les informations récoltées lors de cette étape ainsi que celles de la Voix Du Client sont consolidées
dans la charte de projet. La direction a défini I’objectif principal de ce projet : augmenter le nombre de
produits développés par an. La présente charte a pour but de positionner le projet par rapport & ce qui est
demandé. Elle contient une description précise du probleme, des clients, de leurs besoins, et des
caractéristiques mesurables, ainsi que des éléments relevant du management de projet comme les
contraintes, le périmétre du projet et le planning de son exécution.
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(

Charte de projet

( Titre du projet )

au
sein du laboratoire LDG. )

Fpplication du Lean management a I'aide de I'approche DMAIC dans un projet de Transformation

( Objectifs

J ( Description de la problématique J

/

-Augmenter le nombre de
produits développés par
an(27 produit in-house).

-Détecter les gaspillages et

Optimisation des ressources.

- La processus de développement des médicaments prends beaucoup
de temps.
-Le temps de production (essais et validations) est estimé entre 12% A
38% (S9 2021) du temps disponible du laboratoire.
-Le taux d’adhérence aux planning dépasse 100%: sous-estimation des
capacités du laboratoire.

/

Clients

J ( Besoins des clients J(Caractéristiques mesurablesJ

-Finaliser le processus de
développement des produits
avant la date de leur lancement.
-Traiter un nombre de déterminer
de produits conformes.

-Indicateurs de performance:
Taux d’occupation (laboratoires et
par atelier).

Taux d'adhérence au planning.

-DBD.
-LDP.
-LCQ2.

-La production.
-La direction

/
Périmeétre du projet )( Contraintes )

-Processus de
développement d’un
nouveau produit du service

LDG: Etude de faisabilité, les . . -Manqu_e d_e donnee_s.
. . -Ne pas pouvoir atteindre les objectifs du projet par manque de temps,
essais et les validations. J

-Démotivation de I’équipé du laboratoire et la résistance aux
changement.

( Planning du projet J

( Equipe du projet J

/ Mois Fév Mar Avr Mai Jun / Réle Nom et fonction
2021
Chef de projet

Définir — proj Bencheikh Thoraya (Manager)

Mesurer — Tumkur abdulrazak
Sponsor (rsponsable LDG)
Analyser Gopal Venu (responsable LDG)
L F— Sahi Mohamed (Superviseur)
Améliorer Agents de Hadj Seray Aomar (Chef de
— fransformatior| prgjet)
Controler : Omari Riadh (Chef de projet)/ }

Figure 23 : La charte de projet.
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1.3 Conclusion de la phase Définir

La définition du projet, des objectifs, de 1’équipe de travail et le rdle de chacun vont pousser a la
collecte des données dans la phase suivante. Cette collecte doit se faire de maniére méticuleuse pour obtenir
des résultats fiables et garantir un bon déroulement du projet selon le calendrier prévisionnel.
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2 Phase Mesurer
La phase mesurer est une phase de collecte de données, nous avons suivi le plan de collecte de
données détaillés ci-dessous.

2.1 Plan de collecte des données
Nous avons établi le plan de collecte de données selon les pistes d’amélioration tirées de la phase
précédente. Durant cette étape, nous avons été contraintes par la difficulté d’obtenir les données au niveau
du LDG, pour cause de manque de suivi des opérations effectuée au sein de ce dernier. Nous précisons dans
le tableau 11, pour chaque exigence client, la métrique adéquate pour la collecte de données, la source des
données, 1’étendu de la collecte de données et la phase du processus concernee.

Tableau 11 : Plan de collecte des données.

Etendu
CTQ Meétrique Source de la mesurer de la Phase du
collecte ProCessus
Délai | T2ux d’occupation | Observations des 2 mois Validations
des machine procédés de fabrication
Nombre d’essais par _F.IChe.s essals .
S . Historique des essais . .
Efficacité | procédé de . 7 mois Essais
o effectués par les chefs de
fabrication .
projet.
-Fiches essais
. Taux d’essais a -Historique des essais . .
Qualité N . 5 mois Essals
caractére concluant effectués par un chef de
projet.

2.2 Historique des opérations effectuées au sein du LDG

Apreés avoir collecté I’ensemble des données sur les différentes opérations réalisées par les chefs
de projet, nous avons créé un historique qui englobe toutes ces opérations. Les données sont organisées de
la facon suivante : chaque opération dure une journée ou plus, ’opération peut étre : un mélange, une
granulation, une compression, un pelliculage ou bien un essai de forme liquide/pateuse. Le conditionnement
primaire et secondaire n’est pas pris en compte car celui-Ci est realisé au niveau de la production. Il est a
noter que plusieurs opérations peuvent étre réalisées simultanément dans la méme journée (a condition que
ce soit pour un méme produit).

Nous rajoutons a ces données des détails sur le produit : son nom, le chef du projet et sa forme.

La période couverte par les données s’étale d’Octobre 2020 jusqu’a la derniére semaine d’Auvril
2021. Les données sont prises a partir des fichiers Excel des chefs de projets. Il est a noter que durant le
dernier trimestre de 2020 (Octobre-Décembre), un des chefs de projet du LDG était absent.
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Date
-

22/04/2021 Essai
22/04/2021 Essai
22/04/2021 Essai
21/04/2021 Essai
21/04/2021 Essai
21/04/2021 Essai

20/04/2021 Essai
19/04/2021 Essai

18/04/2021 Essai
15/04/2021 Essai
12/04/2021 Essai
12/04/2021 Essai
11/04/2021 Essai
11/04/2021 Essai
11/04/2021 Essai
08/04/2021 Essai

type

29/04,/2021 Validation
29/04,/2021 validation
28/04/2021 Validation

21/04/2021 Validation

Opération
produitl? 500mg cp pel
validation produit? 100mg cp
produitl7 500mg cp pel
placebo produit20 essai 05 sans
Essai 04 produit5 5mg Ovule
produit2 40 mg essai 18(pelliculage)
Placebo produitd essai 03 sans
Essai 03 produit5 5mg Ovule
produit2 40 mg essai 18 (compression)

produit2 40 mg essai 18 (granulation)
placebo produit20 essai 05

produitls 5 mg cp / produit15 10 mg cp

essai 05 produit20 + placebo produit20

essai 05

essai 03 produit4 + placebo produit4 03

produits 5mg Ovule (Applicabilité

produit23 1.5 MUI- essai 01 pelliculage

essai de solubilité de bétamethasone
produits 5mg Ovule (Applicabilité
produit23 1.5 MUI- essai 01

placebo produit? 100mg 425g

Produit Réalisé par
produitl?  chef de projetl
produit? chef de projet2
produitl?  chef de projetl
produit20  chef de projet2
produits chef de projetl
produit2 chef de projet3
produitd chef de projet2
produits chef de projetl
produit2 chef de projet3
produitl5 chef de projet3
produit2 chef de projet3
produit20  chef de projet2
produit20  chef de projet2
produit4 chef de projet2
produits chef de projetl
produit23 chef de projet3
produit? chef de projet2
produits chef de projetl
produit23 chef de projet3
produit? chef de projet2

Type opération

Pelliculage
Granulation
Granulation
Liquide/Semi-solide
Liquide,/Semi-solide
Pelliculage
Liquide/Semi-solide
Liquide/Semi-solide
Compression
Granulation
Granulation
Liquide/Semi-solide

Liquide,/Semi-solide
Liquide/Semi-solide
Liquide/Semi-solide
Pelliculage
Liquide/Semi-solide
Liquide/Semi-solide
Compression

Figure 24 : Extrait de la base de données créée sur Excel

2.2.1 Le taux des essais et des validations
D’apres les données collectées, nous pouvons estimer le nombre des essais
réalisés par semaine durant cette période, et nous obtenons le graphe de la figure 25 :
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Figure 25 : Histogramme représentant le nombre d'essais et de validations effectués par semaine.
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De cet histogramme nous pouvons remarquer que durant les périodes ou se déroulent des
validations, peu ou presque pas d’essais du tout ne sont effectués. Ceci est di au fait que durant les
validations, 1’accés au laboratoire devient restreint afin d’éviter les contaminations des médicaments.

Nous pouvons aussi observer la répartition non équitable des essais au cours des semaines.
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2.2.2 Nombre d’opérations effectuées par forme de produits
Nous remarquons a travers les observations qu’une grande partie des médicaments développés sont
des médicaments de forme solide, comme montré sur la figure 26 :

Nombre de produits développés par forme
pharmaceutique

180 166

160

140

120
£ 100
>
S 80

60 45
40 30

R .
0 || I

Liquide Semi-solide Solide Liquide Solide
Essai Validation

Forme des produits

Figure 26 : Histogramme représentant le nombre de produits développés par forme pharmaceutique.

D’aprés I’histogramme on trouve que 166 jours sont consacrés a la phase des essais de
développement des produits de formes solide et 45 jours pour la phase de validations.

2.3 Base de données Access
Afin de faciliter la manipulation des données, nous avons créé une base de données sur Access pour
pouvoir gérer les relations entre les produits et les chefs de projets et les opérations existantes. Les tables
créées sont :
- Produits (DCI, forme, Appartenant a)
- Essai (id_essai, DCI, numero_essai, Commentaire, Date début, Date fin)
- Operation (id_operation, id_operation, operation, dosage, commentaire, Date début, Date fin,
réalisé par, ID)
- Responsable (1D, pilote, Nom, Prénom, Fonction)
- Validation (id_validation, DCI, Date début, Date fin, commentaire, réalisé par)

La figure 27 représente le modele entité-association sur Access :
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Produit
Essai 1 = 1 Validation
7 id_essai _1\ ! Eocrlme \ ¥ id_validation
OO OO
ba appartient_a — bal
numero_essai categorie date_debut
commentaire melange/granulation date_fin
date_debut operation
date_fin — realise_par
nature commentaire
Operation
id_operation
ol \ Responsable \
id_essai % id_responsable
operation pilote
dosage non
commentaire prenam
date_debut fonction
date_fin
realise_par =

Figure 27 : Capture d’écran des relations entre les tables de la base de données sur Access

2.4 Observations des processus
Afin de collecter les données nécessaires a la détermination des taches a NVA, nous avons
procédé nous-mémes a des observations des procédés réalisés par le personnel du LDG.

2.4.1 Les moyens de mesures
Une fiche d’observation présentée dans la figure 28, a été utilisée a cet égard, ainsi qu’un
chronométre permettant de mesurer le temps de chaque tache.

Fiche observation

Objet : Essai n8 placebo [Date début: 06/04/2021 [Date Fin: 07,/04/2021
Produit: Produit12 Format: suspension Process: semie solide/ Liquide
Heure de . Valeur
Tach . H de fi Commentaires L.
ache début eure detin Ajoutée
La premiére phase:
Sortie de 'opérateur pour la
perateurp ] 10:00:00 | 10-10:0p | "MEnAue de bechers pour NVA
recherche des récipients necessaires effectuer les pesées
{becher)
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trouve la plaque chauffante
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fonctionne mal (ancien et

Préparation d'une solution puis la
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pesée d'une autre matiére premigre VA
Déplacer la plague chauffante de la les autres chefs de projets
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10:27:00 10:30:00 NVA
granulation pour effectuer le reste de I'agitation des slutions de
I'essai leurs essais
Chauffer et agiter la solution 10:30:00 10:33:00 VA

La deuxiéme phase:

P Chercher un becher en verre
Recherche des récipients pour 10:33:00 10:40:00 NVA

R nettoyé
preparer une nouvelle solution

Figure 28 : Exemple de fiche d'observations.
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2.4.2 Déroulement de la collecte d’observations
Les observations collectées au LDG concernent les étapes du déroulement du procédé réalisé dans

les moindres détails, y compris les CO, en chronométrant chaque tache effectuée tout en notant des
commentaires concernant les dysfonctionnements remarqués. La fiche peut étre retrouvé a I’Annexe 6. Les
taches ont ensuite été classées en quatre catégories :

VA : les taches a valeur ajoutée (qui rentrent dans la fabrication du produit)

BVA : les tdches a non-valeur ajoutée mais nécessaires (comme la documentation)
NVA : les taches a non-valeur ajoutée

Cachée : les tdches réalisées en temps masqué (en paralléle d’une tiche a VA)

Nous avons observe les procédés de fabrication suivants :

Validations par le procédé de fabrication par voie humide et par voie séche : Granulation, mélange,
compression, pelliculage, I’ensemble des Change Over effectués y compris les nettoyages par
machine.

Les essais des formes liquide et semi-solide.

La fabrication des petits lots de routines (les mémes procédés de fabrication)

2.5 Réalisation de la cartographie de la chaine de valeur

Aprés avoir relevé plusieurs observations des opérations réalisées au LDG, nous avons opté pour

la VSM, qui constitue un outil trés pertinent pour comprendre la situation actuelle. Comme déja expliqué,
la forme solide est la forme majoritaire dans ’ensemble des formes pharmaceutique développées, de plus
les procédés de fabrication de cette forme : Mélange par voie humide et par voie séche, sont les plus
complexes et les plus longs. Nous avons constaté que, durant le déroulement du processus, toutes les
machines du LDG sont utilisées dans le processus de validation ; ¢’est pour cette raison que nous avons
pris les procédés de fabrication de la forme solide pour la modélisation de la VSM.

Il faut noter que dans ce cas le processus est en flux continu, chacun des produits développés passant

d’une opération a I’autre de la chaine de fabrication sans période d’arrét entre les étapes (sauf arrét pour les
nettoyages). Pour le calcul du lead time, deux cas se présentent :

Le premier cas : C’est le cas de passage d’un produit & un autre produit de nature différente, un
nettoyage majeur aura lieu dans les ateliers afin d’éviter la contamination croisée, mentionnée dans
la cartographie comme suit : product to product (p to p).

Le deuxieme cas : c’est le cas de passage d’un lot & un autre lot du méme produit, le nettoyage
majeur n’est pas nécessaire, un nettoyage mineur dure moins qu’un nettoyage majeur, il est
mentionné comme suit : batch to batch (b to b).

Pour chaque cas, nous avons calculer le lead time avec deux cas possibles :

Change Over mineur : le temps de nettoyage mineur y compris le temps de documentation.
Change Over majeur : le temps de nettoyage majeur y compris le temps de documentation.

Les figure 29 et 30 représentent respectivement les VSM initiales des procedés de fabrication ; mélange
par voie humide et mélange par voie séche.
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Figure 29 : Cartographie de la chaine de valeur actuelle pour le procédé de fabrication par voie humide
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NVA Avec C/O Majeur:
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Figure 30 : Cartographie de la chaine de valeur actuelle pour le procédé de fabrication par voie séche
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2.6 Le diagramme Spaghetti

Le diagramme Spaghetti constitue un autre outil révélateur de la complexité des flux et du nombre
de déplacements. La disposition des équipements dans le laboratoire et les déplacements de matiéres et des
opérateurs ne sont pas représentés dans la VSM. Le diagramme Spaghetti présenté dans la figure 31 reprend
le plan de la zone du laboratoire de développement et symbolise les déplacements de 1’operateurs durant le
processus de validation des formes séches. Nous prenons également le cas d’un essai de formulation
observé pour une forme semi-solide, ceci dans le but de mettre en évidence la complexité des opérations
des essais qui nécessite 1’usage d’outils particuliers (verrerie, Agitateur, balance...).

2.6.1 Diagramme Spaghetti de la granulation par voie humide

. i Désintegr
Atelier | Agitateur (ateur%
Pelliculage ‘\177)\?\\ —
14 Laverie
L . ) ) 7 _
1 K/ Balance | 9 B ans
=\ (S) (@humidi
AN AN
- 2N NN >
@,
— I3
3
c
Bureau | S L
R
— **f—%f,,,,,,;(la Mélangeur
‘/8\‘ =Y octogonale
Concasse
) N\
Comprimeuse \\ “]
Ny
INOYEY
O ‘ 9/
) ) e
SAS Atelier et ,
Ny Gra Granulatiov% 1, Sécheur
Densito) | 75 -~ Granulateur ‘M
Ui = -Sécheur 3)
/{‘/ /
(19)

Granulateur

Balance

E Bureau/table/étagére/espace de rangement ...

Figure 31 : Digramme Spaghetti d'un processus de validation, cas de la granulation par voie humide.

2.6.2 Diagramme spaghetti pour un essai

Nous avons observé les déplacements faits par les chefs de projets lors d’un essai de formulation
d’un médicament de forme liquide. Le gaspillage de temps a été remarquable durant le déplacement pour
la recherche d’outillage et de la verrerie nécessaires pour les essais, car il n’y avait pas d’emplacement dans
les ateliers dédiés aux matériels, ceci est détaillé dans la fiche d’observations de 1’essai 8 du produit4 dans
I’Annexe 6. Les déplacements sont montrés dans le diagramme de la figure 32 :
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Figure 32 : Diagramme Spaghetti d'un essai de formulation, forme liquide.

2.7 Conclusion de la phase Mesurer
La collectes de données est une étape importante pour 1’analyse qui va suivre. Durant notre

démarche, nous avons procédé a la phase Analyser en paralléle de la phase Mesurer, ce qui nous a permis
de réajuster notre plan de collecte de données a maintes reprises afin de tester les hypothéses sur les sources

de gaspillages que nous posions.
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3 Phase Analyser

Apres avoir déroulé les étapes Définir et Mesurer, nous avons pu identifier les caractéristiques
critiques pour la qualit¢ CTQ du processus de développement au sein du LDG, et collecter les données
necessaires. Durant cette phase, nous allons analyser le délai étendu du développement des produits en
identifiant les goulots d’étranglement et les causes racines des retards.

Pour cela nous avons défini plusieurs pistes d’amélioration concernant :
- Les essais de développement ;
- Les validations (un processus similaire a la production) ;
- Le processus de planification.

3.1 Analyse du processus des essais

3.1.1 Analyse de la durée des essais

Pour analyser la durée totale du développement des médicaments nous avons pris un échantillon
de produits dont nous possédons les dates de début et de fin de formulation. La durée de réalisation du total
des essais de ces produits est comparée avec le nombre d’essais effectués, nous obtenons le graphe de la
figure 33 :

Durée et nombre d'essais par produit

128 140
14 120
120
12
100
10
70
8 64 80
6 60
10
1 40
15
0 0
Produit 6 Produit 11 Produit 12 Produit 19 Produit 23

mmm Nombre d'essai === Durée des essais

Figure 33 : Graphe représentant les durées de la formulation et le nombres d'essais effectuées par produit

On retrouve une légére corrélation entre le nombre d’essais et durée de réalisation de ces essais.
Seulement, le nombre d’essais ne s’avere pas étre le seul facteur agissant sur la durée. La longueur de la
durée de formulation peut aussi étre expliquée par le fait que la complexité des essais de formulation
différent d’un produit a un autre, ou d’une forme pharmaceutique a une autre, comme expliqué dans la
matrice de complexité de I’Annexe 7, elle montre que chaque produit peut étre classé selon des
caractéristiques techniques dans 1’une des quatre classes de complexité.

Dans le cas ou le chef du projet rencontre un probléme dans la formulation d’un produit, il fera une
investigation pour la résolution du probleme, puis effectuera un autre essai.
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En analysant les durées des essais par le digramme Gantt, nous constatons que la longueur de la
durée de formulation peut étre expliquée aussi par 1’absence d’enchainement des essais pour un produit
donné. Comme montré dans le diagramme de la figure 34, le développement produit est interrompu par des
essais de formulation des autres produits (pour le méme chef du projet) :

Nom de la tache

@

Durée

Date de
début

Date de
fin

Déc
Nov 22 MNov29 Décé Décl13 Déc20

Jan

Déc27 Jan3 Jan10 Jan17 Jan24 Jan31 Fév?

produit12
produits
produit31
produit11
produitd
produit?
produit2é
produit22
produit12
produitd

38j
4
1
4
30j
&
5j
5j
3
3

2211720
20/01i21
1311220
0712i20
071220
10/01/21
17/01/21
17/0121
09/02/21
18/01/21

12101721
25/01i21
25/12i20
101220
15/01/21
19/01/21
2110121
210121
11/02/21
19/01/21

Figure 34 : Digramme Gantt représentant la durée de formulation des produits des chefs de projet

Pour mieux analyser la durée de formulation, nous avons choisi des produits dont la durée était
relativement élevée. Ces durées sont découpées comme présenté dans le tableau 12 :

Tableau 12 : Nombre de jours des taches effectuées durant la formulation des produits 6, 12 et 19

Nom du NB Jours  Autres NB Jours NB Jours de Durée Durée
produit d'essai essais sur validation durant essais Totale
d’autres la période (hors d'essais
produits weekend)
Produit12 24 31 15 23 93 128
Produit 19 9 38 0 10 57 78
Produit 6 5 23 7 11 46 64
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Produit 12 Produit 19 Produit 6

Durée Totale d'essais | ENEE NN 64
Durée essais (hors weekend) [ NENEGEE [ 46 |
NB Jours der\)/zlriiizt;on durant la 23 |
NB Jours essais autres produits 0
Autres “ m m
NB Jours d'essai m E E
0 20 40 60 80 100 120 140 0 20 40 60 80 100 0 20 40 60 80

Figure 35 : Histogrammes représentant les durées des activités effectuées durant la formulation des produits 6, 12 et 19

Afin de découvrir I’origine de ces pertes de temps libellées « Autres » dans la figure 35, nous avons
guestionné les chefs de projets responsables. Leur premiére réponse était que ces durées correspondaient a
I’attentes des résultats d’analyse des échantillons des essais. Un questionnaire a alors été soumis a un des
chefs de projets (responsable du produit 12). Ce document récolte des informations relatives a 1’objectif de
chaque essai et son résultat (concluant/non concluant). Un commentaire sur la durée qui sépare chaque essali
de I’autre est demandé. Les réponses ont été rédigées sur le tableau de I’Annexe 8. 11 s’est avéré que les
raisons de la présence de cette durée supplémentaire étaient multiples :

- Attentes des résultats des analyses pour plus de trois jours afin d’effectuer I’essai prochain ;

- Préparation des documents qualité (Protocole, DL, Fiches Produit, CC) ;

- Attente de la réception des matiéres premieres ;

- Faisabilité industrielle et recherche bibliographique ;

- Vérification des COA ;

- Gestion des intrants ;

- Investigations faites suite a I’apparition de problemes liés a une caractéristique technique du
médicament ;

3.1.2 Recherche des causes racines
A partir des observations faites sur des essais de formulation pour un essai de forme semi-solide
(suspension) et un essai de forme liquide, nous avons relevé les dysfonctionnements suivants :

Tableau 13 : Dysfonctionnement des essais

Essai liquide La cuve utilisée pour le mélange est inadaptée
Le matériel utilisé pour les essais ne suffit pas (béchers, Erlens Mayer,
cuillere ...)
Mangque d’outils de nettoyage
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Les aimants utilisés pour I’agitation sont faciles a perdre et n’ont pas de place
de rangement

Le densitomeétre et le pH métre sont dysfonctionnels, il faut se déplacer au
LCQ pour faire les tests

Les ciseaux, agrafeuse, stylos et autre papeterie sont introuvables

Essai semi-solide

Il'y a une seule plaque chauffante, qui est déja en cours d’utilisation

Le thermomeétre est dysfonctionnel

Il'y a un manque de matériel pour les essais (béchers, Erlens, spatules,
éprouvette ...)

Les opérateurs sont pris par une validation su service NP

Il'y a un seul agitateur pour tous les ateliers

On remarque dans les deux cas que les dysfonctionnements sont de méme nature : manque
d’outillage et de matériels. Afin d’approfondir notre analyse nous avons déterminé toutes les activités
effectuées par les chefs du projet ainsi que leurs durées. Nous les avons classées en trois catégories :

- Temps a valeur ajoutée.
- Temps a non-valeur ajoutée
- Temps a non-valeur ajoutée mais nécessaire.

Et nous avons obtenu les diagrammes des figures 36, 37, 38 et 39 :

Cascade Essai Liquide Répartition des temps

Essai Liquide

Temps disponible IG5

Pause 0

Temps d'ouverture Y 5 F:

Autres 23 23%
Documentation | 65 |
Déplacements de matiéres et rangements m 29
- 66%
Recherche et nettoyage du matériel m 27

Temps de production IEEEEG—_—VY/ W

0 100 200 300 400 500

durée en minutes BVA = NVA VA
Figure 37 : Histogramme de la durée total en minutes d’un essai de forme Figure 36 : Diagramme & secteurs
semi-solide. représentant les temps a valeur ajoutée et le

temps a non-valeur ajoutée d’'un essai de forme

liquide.
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Cascade Essai Semi-solide Répartition des temps

N Essai Semi-solide
Temps disponible  IEEEEE— X1

Pause 65 |
Temps d'ouverture Y
Autres H12
Documentation m11
Déplacements de matiéres,... N 29
Recherche et nettoyage du matériel [ 8 |

Temps de production IS ET-

0 50 100 150 200 250 300 350 400

la durée en minutes BVA = NVA = VA
Figure 39 : Histogramme de la durée total en minutes d 'un essai de Figure 38 : Diagramme & secteurs
forme semi-solide. représentant les temps a valeur ajoutée et le

temps a non valeur ajouté d’un essai de forme

D’apreés les histogrammes, on remarque qu’une grande partie du temps d’ouverture est dédiée a la
recherche et nettoyage du matériel (30% pour 1’essai semi-solide), au déplacement de matieres et du
matériel (10%) et a la documentation (16% pour I’essai liquide). Ces activités sont a non-valeur ajoutée et
causent le retard dans le processus de formulation des produits. Pour mieux analyser et classer les causes
fondamentales, nous utilisons le diagramme de causes a effets de la figure 40, qui sert a associer tous les
facteurs qui affectent le processus :

Main d’oeuvre

Absence de personnels pour
Manque d’outillage:verrerie, agitateur, transporter les echantillions et les

plaque chauffante,lampe Soduim.
Retard lors de la documents.

réception de la MP. Manque d’outils de nettoayge. Manque de communication
Les machines présentent Charge de travail importante pour
Retard lors de la beaucoup de pannes les chefs des projets

pesée des MP. Plan de maintenance
préventif non respecté Charges mal repart.ies sur les chefs .
de projets Retard des essais
de
Fiches essai sont mal renseignés(Manque d’info) A ) développement
Gestion de fluxdocumentaires Absence d’espace dédié au stockage des MP et
Mangque d’un plan d’expérience, nombre d’essais non optimisé n’est pas informatisé et prend des produits semi-finis
trop de temps Nombre de prises de courants insuffisant

Pas d’echainement des essais
Absence de standards de

Résultats analytiques regus par email ou téléphone,
ChangeOver

manque de tragabilité

Pas d’espace pour le rangement des documents

- . )} Existence des machines inutilisables
Absence de suivi pour les essais effectués

Fiche de demande analytique non informatisé, Absence de salle pour la pesée des matieres

parfois ne comporte pas les détails nécessaires

Briefing quotidien non respecté i
Certains équipements ne se trouvent pas dans le

bon endroit

Figure 40 : Digramme Ishikawa pour les essais
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De cette analyse nous retenons que les causes profondes des retards et des temps a NVA des
essais sont le manque de verreries et de papeteries, le dysfonctionnement des équipements nécessaires
ainsi que I’absence de lieux de disposition des documents relatifs aux essais.

3.2 Analyse du processus de validations
Le processus de validation est le processus qui suit les essais, a ce niveau le procédé de fabrication
du médicament devient maitrisable par les chefs de projets.

3.2.1 Analyse de la durée des validations

Dans cette partie, on s’intéressera a la durée totale des validations et la durée que prend chaque
opération. La durée de la validation correspond a la durée de fabrication des 3 lots du médicament. Pour
notre analyse, nous prenons les produits retrouvés dans le tableau 14, dont la validation est déja termineée.
Seuls les produits de forme solide sont pris en considération car ceux de forme liquide ou semi-solide sont
traités au niveau de la production.

Tableau 14 : Durées des validations des produits 15, 19, 22 et 14

Date début Date fin Produit Durée Nombr Type de produit
ede
dosages
13/12/2020  31/12/2020 Produit 15 19 1 Semi-solide
21/10/2020  27/10/2020 Produit 24 7 1 Comprimé non
pelliculé
28/02/2021  09/03/2021 Produit 19 10 2 Comprimé pelliculé
06/10/2020  22/03/2021 Produit 22 168 3 Comprimé non
pelliculé

Nous obtenons le graphe de la figure 41 :
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Figure 41 : Histogramme des durées de validation par produits

On remarque que la de validation ne dure pas moins d’une semaine, sauf pour le cas du produit 22,
un produit comprenant 3 dosages (3 lots de validation pour chaque dosage), qui a présenté une anomalie
lors de la validation. Des essais d’investigation et trois lots de validation supplémentaires ont été realisés
afin d’ajuster le procédé de fabrication du médicament. Pour les formes liquide et semi-solide, la tache se
complique un peu car les validations se font au niveau de la production, les galénistes doivent donc se plier
au planning du service afin de réaliser ces validations.

3.2.2 Recherche des causes racines
Nous avons récolté des observations des processus de validation, afin d’analyser les activités des
opérateurs, et estimer le temps a non-valeur ajoutée et définir le goulot d’étranglement.

Le procédé observé correspond au procédé de mélange (par voie humide et par voie séche) dont le
flux de la matiere est continu. Nous avons décortiqué ces procédés en plusieurs opérations et qui sont :

- Pour la voie séche : Le mélange a sec, la compression et le pelliculage ;
- Pour la voie humide : Le mélange humide (granulation, séchage, concassage et mélange), la
compression et le pelliculage.

Les nettoyages des machines effectués entre les opérations sont également inclus dans nos
observations.

3.2.2.1 Le mélange
Les procédés de mélange sont des procédés nécessitant ['utilisation de plusieurs machines et
équipements, en particulier pour le mélange humide. Les machines et outils de contréle in-process sont
détaillés a I’Annexe 1. De nos observations, nous retenons les dysfonctionnements listés dans le tableau
15:
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Tableau 15 : Dysfonctionnements du procédé de mélange

Procédé Dysfonctionnements

Meélange a sec Il faut débrancher le tamiseur pour brancher le mélangeur et vice versa,
pendant plusieurs cycles de tamisage-mélange. Or les deux opérations
peuvent étre effectuées en paralléle avec I’ajout d’une seconde prise
L’opérateur ne retrouve pas la louche et autres équipements, un grand temps
est passé a les chercher en vain
L’attente de ’arrivée de 1’agent de prélévement pour analyse
Un seul opérateur suffit pour la réalisation du mélange, mais deux sont
mobilisés

Meélange humide Il'y a une seule prise pour le mélangeur, le tamiseur et le concasseur, ce qui

oblige I’opérateur a brancher et débrancher ces machines a tour de role
Le granulé a été partagé en deux fractions pour le séchage alors que la
machine pouvait le sécher en une seule fraction, ce qui a augmenté le temps
de séchage
Il'y a beaucoup de sacs plastique troués
Il faut ajouter d'une couche d'aluminium au concasseur pour que les lames ne
blessent pas les parois
Le joint du concasseur est en trés mauvais état et devrait étre changé
Il n’y a pas de place de rangement pour les documents
Le nettoyage reporté au lendemain par manque de temps

Nous effectuons une analyse de la durée du mélange et nous obtenons les diagrammes des figures
42,43,44 et 45 :

Cascade OEE Mélange a sec Répartitions des temps
Temps disponible  INEEENET: pour |e I\/Iélange é sec
Pause 90 |
Temps d'ouverture  INNNINEGEGEGPGIGT 1%
c/o Ef
Test granulométrie 30|
Débranchement/Branchement... PEl
Récupération Granulé et Fractionnement et... 23
Dossier de lot, calcule du rendement,... w17
Nettoyage tamis, verrerie, contréle in process PE1

Temps de production IEVAE

0 50 100 150 200 250 300 350
durée en minutes

= NVA = VA = BVA

Figure 42 : Histogramme des durées d'activités durant I’opération : Figure 43 : Diagramme & secteurs des
Mélange a sec temps & valeur ajoutée et non-valeur

ajoutée pour le mélange a sec
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D’apres I’histogramme, on remarque qu’une grande partie des activités constituent des activités a
NVA (68%), telles que : le branchement et le débranchent des machines qui sont censées fonctionner en
paralléle, le temps de nettoyage de quelques équipements et le temps de changement de format.

Cascade Mélange humide Répartition des temps
pour le mélange humide

Temps disponible GGG Y7
Pause [ 53 |
Temps d'ouverture GG

Pesée, déplacements et autres [ 48 |

40% o
Documentation |86 | 44%
Tests m 21
C/0 [ 74

Temps de production | INEEETT

0 100 200 300 400 500
durée en min BVA = NVA = VA
Figure 44 : Histogramme des durées d'activités durant [’opération : Mélange Figure 45 : Diagramme a secteurs des temps
humide mélange a valeur ajoutée et non-valeur ajoutée pour

le mélange humide

Dans le cas du mélange humide, les temps a NV A représentent 44% soit plus que le temps a VA.
L’une des causes de ce chiffre élevé est que de nombreuses machines entrent en jeu, ce qui rend le temps
de C/O colossale, la documentation aussi en est pour beaucoup.

3.2.2.2 Lacompression
Pour les médicaments sous forme de poudre ou de gélules, le processus de validation au niveau du
LDG s’arréte au mélange (les gélules se font dans les ateliers de la production pour cause d’indisponibilité
de géluleuse au LDG). Quant aux comprimés, la compression est I’opération suivante, elle emploie
uniquement la presse a comprimer. Dans la fiche d’observation, de I’ Annexe 11, on trouve toutes les étapes
effectuées. Les dysfonctionnements observés listés dans le tableau 16 :

Tableau 16 : Dysfonctionnements du procédé de compression

Procédé Dysfonctionnements

Compression La compression ne commence pas a temps a cause du manque de
communication entre le personnel du LDG
Les outils de nettoyage ne sont pas a portée de main et les 3 ateliers partagent
une seule bouteille de solution alcoolique pour le nettoyage, ce qui fait perdre
du temps a I’opérateur
Il y a un manque d’outils adéquats pour le nettoyage
Il n’y a pas de place de rangement pour la documentation, ce qui colte &
1’opérateur un temps précieux a la recherche du dossier de lot
Il existe une seule lampe a sodium pour les 3 ateliers du LDG
Les caisses contenant les poingons et les matrices sont rangées derriere la
comprimeuse et sont difficiles d’accés
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Les nouvelles matrices retirées de la caisse pour le C/O sont retrouvées sales
et nécessitent un second nettoyage

La lubrification des poingons et matrices se fait manuellement

L’opérateur passe un temps considérable a la recherche de papeterie (stylo,
feutre, agrafeuse ...) qui est partagée entre les 3 ateliers, afin de remplir le
dossier

L’alimentation en poudre de la comprimeuse se fait manuellement,
I’opérateur ne peut rien faire en paralléle pendant que la machine est en
marche

La balance fonctionne mal et fait perdre du temps pendant le test de poids
Des tests in-processus non documentés et nécessitant 1’arrét de la machine
Il'y a beaucoup de perte de matiére, ce qui est reflété par un rendement faible

Nous obtenons les diagrammes présentés sur les figures 46 et 47 :

Cascade OEE Compression Répartition des temps
Temps disponible NG pou la compression
Pause [ 111 |
Temps d'ouverture  INENET F I
c/o 114
Documentation
Contréles début-milieu-fin 117 56%
Controles in process... | 59 |

Temps de production [

0 100 200 300 400 500 600

, . BVA = NVA = VA
durée en minutes

Figure 46 : Histogramme des durées d'activités effectués durant la compression Figure 47 : Diagramme a secteurs des temps
a valeur ajoutée et non-valeur ajoutée pour

la compression

A travers I’analyse des activités durant 1’opération de compression, nous remarquons que le temps
de production représente seulement 9% du temps disponible, le temps & NVA concerne le temps des
contrbles au début, au milieu et & la fin du processus, les contréles supplémentaires, le temps du C/O qui
comprend le temps de nettoyage de la presse et le changement de format.

3.2.2.3 Le pelliculage
Le pelliculage est une opération appliquée dans certains cas de médicaments nécessitant une
pellicule de protection. Cette opération se fait dans une machine appelée la pelliculeuse. Cette opération
nécessite la préparation d’une solution de pelliculage au préalable, comme mentionné dans la fiche
d’observation de I’Annexe 12. Les dysfonctionnements relevés sont mentionnés dans le tableau 17 :
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Tableau 17 : Dysfonctionnements du pelliculage

Procedé Dysfonctionnements

Pelliculage La pression de I’eau chaude est faible
L’évacuation de I’eau apres le rincage se fait dans un sac plastique
Le dépoussiérage des comprimés avant le pelliculage se fait manuellement
Il n’y a pas de matériel adéquat pour le séchage, qui se fait manuellement
pour éviter de blesser les parois de la machine
Les outils de nettoyage ne sont pas a portée de main et les 3 ateliers partagent
une seule bouteille de solution alcoolique pour le nettoyage, ce qui fait perdre
du temps a I’opérateur
Il n’y a pas de place de rangement pour la documentation
Il existe une seule lampe a sodium pour les 3 ateliers du LDG

Nous obtenons les résultats présentés sur les figures 48 et 49 :

Cascade OEE Pelliculage Répartition des temps

pour le pelliculage
Temps disponible |

Pause EX
Temps d'ouverture | NP
32%
c/o [ 243 | 50%
Préparation de la solution et comprimés pour
le pelliculage et dossier
18%
Temps de production 181
0 200 400 600 800
durée en minutes BVA = NVA = VA
Figure 48 : Histogramme des durées d'activités effectuées durant le pelliculage. Figure 49 : Diagramme a secteurs des

temps a valeur ajoutée et non-valeur

ajoutée pour la compression.
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Nous utilisons a nouveau le diagramme Ishikawa de la figure 50 afin de classifier les
dysfonctionnements observés dans des catégories appropriées et chercher les causes racines des retards
dans le processus de validation :

Main d’oeuvre

Manque d’outils pour le nettoayge

Concasseur présente une panne

Manque de personnels (seulement

Balance dysfontionnelle .
deux opérateurs)

Retard lors de la
pesée des MP Les machines trés anciennes et

. X . . Manque de communication
nécessite une rénovation

Machines causent beaucoup de pertq
de matiére: sécheur et la presse a

comprimer Retard des
validations
Le renseignement des doosiers de lots necessite
une approbation de I’AQ, cela prend beaucoup de Les opérations de nettoyages Ly Absence d’espace dédié au stockage des MP et
temps prennent beaucoup de temps des produits semi-finis

Nombre de prises de courant insuffisant

Absence de standards de Change
Over

Planning des validations n’est pas toujours respec
8 P J P Pas d’espace pour le rangement des documents

Manque de tragabilité Outils de nettoyage n’est pas a porté de la main

et nécessite une recherche

Gestion de flux documentaires n’est pas Briefing quotidien non respecté

informatisé et prend trop de temps
Méthodes|

Figure 50 : Digramme Ishikawa pour le processus de validation

Certains équipements ne se trouvent pas dans le
bon endroit

3.3 La sélection des opérations a externaliser, réduire ou supprimer
Une fois la liste des étapes et les temps correspondants chronométrés, une réflexion est menée sur
la conversion des étapes pouvant étre réalisées en temps masqué (c’est-a-dire soit pendant que les machines
tournent, soit avant le changement de lot, soit aprés le démarrage du lot suivant).

Afin de sélectionner et classifier par ordre les causes fondamentales, on utilise le diagramme de
Pareto, qui établit graphiquement une hiérarchisation des actions a mener pour se concentrer ses efforts sur
les 20% des causes qui produisent 80% des effets. Pour cela, nous avons regroupé I’ensemble des causes
collectées pour les validations et les essais en six causes et qui sont :

- Cause 1 : Documentation.

- Cause 2 : Nettoyage et changement de fabrication.

- Cause 3 : Control-in-process supplémentaire et la pesée.
- Cause 4 : Recherche du matériel.

- Cause 5 : Déplacement de la matiere.

- Cause 6 : Paramétrage et réglage des machines.
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Tableau 18 : Tableau de calcul Pareto.

IRy Pourcentage
Les causes or_d re Pourcentage cumulé

croissant
Déplacement de la matiére 17 2% 100%
Recherche de matériel 124 18% 20%
Nettoyage et changement de fabrication 262 38% 38%
Control in process supplémentaire et pesée 135 20% 58%
Documentation 122 18% 93%
Paramétrage et réglage des machines 29 4% 98%
Total 689 100%

Nous obtenons le graphique de Pareto représenté sur la figure 51 :

Digramme de Pareto des causes racines des retards

Figure 51 : Digramme de Pareto des causes

Nous retenons les trois causes suivantes :

- Nettoyage et changement de fabrication ;
- Control in process supplémentaire et pesée ;
- Recherche du matériel.
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L’analyse des écarts de temps (maximum et minimum) sur une méme opération de nettoyage et
changement de fabrication conduit a se poser la question de recherche des causes de cette hétérogénéite.
Pour cela nous optons pour la méthode des cing pourquoi :

e Leprobléme : Les opérateurs prennent beaucoup de temps dans les opérations de nettoyage

-Pourquoi ? car : les opérateurs ne mettent pas le méme temps et les mémes étapes de nettoyage pour chagque
opération.

-Pourquoi ? car : chaque opérateur fonctionne selon son habitude.
-Pourquoi ? car : il n’existe pas de standards ou de documents pour les nettoyages.
-Pourquoi ? car : il n’en n’a jamais existé.

-Pourquoi ? car : Le nettoyage et les changements de lot n’étaient jamais jusqu’a ici des temps d’arrét
programmeés avec un temps planifié par le service planification.

e Le probleme : Plusieurs controls in process supplémentaires sont effectués durant le process.
-Pourquoi ? car : Les opérateurs ne sont pas sdrs du résultat obtenu.
-Pourquoi ? car : Certains opérateurs n’arrivent pas & maitriser le procédé de fabrication.

-Pourquoi ? car : Les opérateurs n’anticipent pas les anomalies qui peuvent avoir lieu durant la fabrication
malgré I’expérience acquise.

-Pourquoi ? car: L’équipe du laboratoire ne s’engage pas dans I’amélioration des méthodes de
développement pharmaceutique.

-Pourquoi ? car : L’état de I’esprit de 1’équipe du laboratoire et du responsable est résistant pour tout type
de changement ou amélioration.

Dans la phase Analyser, nous avons pu déterminer les causes racines qui impactent la durée de
développement des médicaments au niveau du LDG. Dans le chapitre suivant, nous allons proposer et
mettre en place des actions pour remédier aux problémes détectés dans cette étape.

e Le probléeme : pourquoi la recherche du matériel dure longtemps.
-Pourquoi ? car : Le matériel est difficile a trouver.
-pourquoi ? car : Il n’y a pas d’emplacement réservé au stockage de matériel.
-Pourquoi ? car : Le laboratoire est désordonné.
-Pourquoi ? car : Les actions de rangement et de réorganisation ne durent pas.
-Pourquoi ? car : Le personnel n’a pas de pratique réguliére de rangement.

3.4 Comparaison des données du LDG avec celles du LDP
Une analyse des données fournies Par le LDP nous a ouvert les yeux sur le déphasage existant entre
les deux services. En effet, Le nombre d’essais enregistrés par le service planification ne correspond pas du
tout a celui retrouvé au LDG. Ceci démontre la faible participation de la planification dans 1’organisation
des opérations au niveau du LDG, et la mauvaise communication de ce dernier sur 1’état d’avancement des
essais de formulation.
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Nous avons vite réalisé que les données récoltées du c6té du LDP n’est pas en mesure d’étre
exploité, a ’exception de la comparaison graphique présentée sur la figure 52 :

18
16
14
12
10

o I| II II II nll

Produit 8 Produit 11 Produit 19 Produit 22 Produit 24

(o]

[&)]

SN

N

HLDP mLDG

Figure 52 : Comparaison des données du LDG avec celles du LDP

De méme pour les validations, les dates de début et fin retrouvées au LDP différent complétement
de I’état réel du déroulement des validations au niveau du laboratoire.

Cette découverte nous a pousser a vite chercher des solutions d’amélioration de la communication
et a la création d’un moyen de partage entre LDP et LDG

3.5 Conclusion de la phase Analyser
Dans la phase Analyser, nous avons pu deéterminer les causes racines qui impactent la durée de
développement des médicaments au niveau du LDG. Dans le chapitre suivant, nous allons proposer et
mettre en place des actions pour remédier aux problémes détectés dans cette étape.
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4 Phase Améliorer

Dans les étapes précédentes, nous avons déterminé les causes racines qui affectent le processus et
qui causent des retards dans le développement des produits et durant ces étapes le processus n’a pas été
modifié en profondeur. Le but de cette étape est d’atteindre 1’objectif fixé en début de projet en apportant
les modifications en profondeur au processus. Nous identifions trois pistes d’amélioration qui vont affecter
le processus de développement : L’étude de faisabilité, les essais et les validations.

4.1 Amélioration du processus de faisabilité
Comme expliqué précédemment, le processus de développement au sein de Biopharm débute par
une étude de faisabilité, dans laquelle plusieurs services interagissent afin d’étudier la possibilité de
développer un médicament. Dans 1’absence d’un systéme informatique (la création d’un ERP est en cours)
nous avons opté pour un outil pouvant assurer une coordination entre les services, cet outil fera I’objet d’un
suivi pour étude de faisabilité jusqu’a la conclusion.

Le service DBD enregistre sur la table de la figure 53 la liste des médicaments concernés par 1’étude
de faisabilité

Code e oes . . Quantité Avec
Spécialité de Référengg Forme Présentation Dosage .
Produifig =) ~) ~) - - LULUTII -~ M Echantillorfd
2 3 4 non |

produit 1 5 LDG

Figure 53 : Tableau d'enregistrement des médicaments en phase de I'étude de faisabilité

Chaque service renseigne le fichier montré dans la figure 54 en introduisant toutes les informations
tirées de la recherche bibliographique sur les médicaments de la liste (chaque feuille est dédiée a un service,
et chaque service a ’accés a sa feuille uniquement) enfin une conclusion sera établie.

Selection Preduit 1
Tauxde completion (LDG) 100%

Tauxde completion global 1008

Date Début 24/01/2021

Statut En Retard

o -] - =D Completion par Fonction 100% -
Critares : Input : enregistrée 100% 100% 100% 100% 100% 00
APIBCS Class §2-Class 2 1 B0k

P P - .. T0%
P E - %

résence génériques & lintermations| 651 saul a0 fone
Sensibilité & 2 lumigre - FF &7-Oui 60% fren
Sensibilité & Ia chaleur - PF 63-Oui a i
Sensibilité 3 I'humidité - PF 71-0ui e 20%
Sensibilité & Iz lumigre - AP| 74-Non 108 ‘é‘ii
Sensibilité 5 la chaleur - AP 75-Dui ED DA . AR HsE el
Sensibilité & 'humidité - API 78-Non
Faint de fusion 73-Mains de 100
Falymarphisme 21-Dui
Solubilité de APIVS PH 23-Dui
Validation 4 B5-In Froduction

Figure 54 : Exemple de feuille Excel pour I'enregistrement des données par le service LDG
Comme montré sur la feuille de la figure 54, chaque service fera une estimation de la valeur des

investissements requises pour le développement, il pourra également consulter le taux de complétion des
autres services.
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Enfin, selon les caractéristiques des médicaments introduites par chaque service ainsi que le besoin
e investissement de chacun, un rapport sera rédigé a partir du fichier Excel et envoyé a la direction pour la
décision finale.

4.2 Amélioration du processus des essais

4.2.1 Recherche de solution de réduction du nombre d’essais

L’une des premiéres choses que nous avons remarquées au sein du LDG, est que les chefs de projets
effectuent des essais sans se fixer de limite. Certains produits a caractére relativement durs a formuler
peuvent pousser les galénistes a aller jusqu’a 30 ou 40 essais, bien siire, il s’agit 1a d’exemples extrémes de
produits de grande complexité.

Ces chiffres importants nous ont fait réfléchir pendant de longues semaines, a la recherche d’un
moyen de les réduire, ou du moins de les controler. Limiter le nombre d’essais par procédé n’avancerait a
rien car chaque produit est unique en son genre et nécessite donc un nombre d’essais différents.

Aussi, la définition d’un essai est trés compliquée en elle-mé&me ; un essai peut servir par exemple
a éviter le collage de matiére au niveau des poingon d’une presse a comprimer, dans ce cas 1’essai s’arréte
a la compression méme s’il s’agit de produit nécessitant un pelliculage. Dans d’autres cas 1’essai peut
prendre fin aprés le mélange ; par exemple pour choisir le bon procédé entre mélange a sec ou humide.

4.2.2 Les plans d’expérience fractionnaires

Des discussions avec les chefs de projet du LDG ont abouti a une solution assez technique et
adaptée au domaine ; les plans d’action fractionnaire. Grace a un logiciel spécialisé en développement
pharmaceutique, la solution peut &tre implémentée en toute simplicité.

Cette technique permet la génération de données de réponse a partir de combinaisons
systématiquement sélectionnées de facteurs d'entrée utilisés pour créer des modeles mathématiques
(équations) a partir desquels des conclusions valides et objectives sur les entrées et les sorties peuvent étre
déduites.

Selon les chefs de projet et les recherches qu’ils ont menées, les plans d’expérience fractionnaires
réduirait considérablement le nombre d’essais réalisé, en arrivant au « point idéal » avec jusqu’a deux ou
trois fois moins d’essais.

4.2.3 JMP pour la fabrication pharmaceutique

JMP est un programme pour I’analyse statistique d’une grande utilisation dans le secteur
pharmaceutique, il offre une approche qui permet aux fabricants de médicaments d'identifier et d'évaluer
toutes les sources de variabilité par rapport aux parametres de qualité du produit fini.

L’utilisation du programme propose d’entrer des paramétres spécifiques a un produit donné ; ces
parametres sont des facteurs d’influence propre au produit (les taux d’excipients utilisés, la cadence de la
machine, le temps de cycles ...), le résultat d’un premiere essai donnera un point de départ pour la fonction
d’extrapolation construite par le programme, qui permettra de définir avec précision avec chaque nouvel
essai les paramétres exacts a mettre en place pour obtenir le résultat le plus proche de 1’idéal.

Cette solution a été proposée lors du comité de pilotage du mois de Juin 2021 par le bureau de
Transformation, elle a recu un accord immédiat compte tenu du gaspillage en temps qu’elle est capable
d’éliminer. Une Trial va étre testée une fois les essais transférés au site de Reghaia, et selon les résultats
observés la direction songera a une version payante.

97



4.3 Amélioration du processus de validation
4.3.1 Mise en ceuvre de la méthode SMED

4.3.1.1 Préparation du chantier SMED
En tenant compte de I’état d’esprit du personnel du LDG, que nous trouvons résistant au
changement, nous avons adopté la méthode de McKinsey?® afin de sensibiliser les galénistes aux avantages
de I’application de la méthode SMED. Pour cela nous avons organisé un jeu SMED avec les opérateurs, les
chefs de projets et les responsables. Le jeu consiste a créer des groupes de trois personnes, et pour chagque
groupe une petite machine est mise a disposition afin d’effectuer des opérations de changement de série, le
but étant de challenger les participants sur le temps de changement de série et le réduire au maximum.

Figure 55 : Jeu SMED

e L’organisation du jeu :

- L’équipe est formée d’un opérateur (celui qui effectue les opérations du change Over), le
superviseur (qui se chargera du chronométrage des étapes du changement de série) un contréleur
(qui contrble la qualité afin de vérifier les mesures et les étapes).

- Chaque équipe posséde les outils et les formats nécessaires pour le changement de série.

- Le jeu se déroule en trois rounds, et entre chaque round et un autre un nouvel objectif est fixé afin
de minimiser le temps que prend chaque opérateur dans le changement de série. Des brainstormings
également sont organisés entre les rounds, afin de proposer des améliorations pour le prochain
round.

Les figures 55, 56 et 57 montres le jeu utilisé par la compagnie McKinsey pour la formation du personnel,
et que nous avons exploiter dans le but de changer 1’état d’esprit des membres de 1’équipe du LDG

6 Formation des équipes au SMED a 'aide d’un jeu interactif
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Figure 57 : Application de la méthode SMED sur la machine

4.3.1.2 Déploiement des étapes de la méthode du SMED
Nous avons déroulé le SMED en suivant les étapes suivantes :

- Identifier des étapes ;

- Dissocier les étapes externes et les étapes internes ;

- Convertir les opération internes en opérations externes ;
- Rationaliser les opérations et réduire leurs temps.

Nous appliquons la méthode sur I’ensemble des machines existantes dans les ateliers.

Etape 1 : Identifier les opérations
Les opérations de nettoyage et de changement de série sont appliquées de la fagon suivante :

-Nettoyage majeur : effectué entre la production de deux produits différents.
-Nettoyage mineur : effectué entre la production de deux dosages/lots du méme produit.

Les étapes de nettoyage different d’un type a un autre, nous avons lister toutes les étapes du
changement de série par machine en mesurant le temps correspondant. Le travail se trouve a 1’ Annexe 13.
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Etape 2 : Séparer les opérations internes & externes
Cette étape permet de terminer la phase d’observation. Chaque opération est examinée et classée
selon sa nature :

- Si lopération peut étre effectuée pendant que la machine fonctionne, elle est classée dans les
opérations externes.

- Si I’opération nécessite I’arrét de la machine, elle est classée dans les opérations internes.
Cette étape du SMED a été faite avec ’ensemble des opérateurs et les chefs de projets.

Nous avons listé toutes les opérations de changement de série par machine, sur la figure 58 nous
prenons le cas de la comprimeuse, pour chague type de C/O mineur et majeur, ainsi que le temps total en
minutes.
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Cperation de changement de serie |Wojgur) 8 maching: Comorimense

. ) Opiration | Opération
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Retirer be sabok, ks trémis et b poulotbe
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<12 0 5 E]
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Figure 58 : Tableau des opérations internes/externes pour la comprimeuse (c/o Majeur).
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Opération de changement de série (Mineur)

La machine: Comprimeuse

Opération élementaire

Opérati
Exnterne

Evacuation
des
déchets

Retirer le sabot

Ewvacuer les déchets et aspirer le reste de la poudre

nettoyage

poingons sup

Retirer les poingons supérisurs

Pulvériser les poingons supérieurs avec une solution alcoolique

Mettoyer poingons supérieurs

Secher les poingons superieurs et les lubrifier

Ranger les poingons supérieurs

nettoyage

Retirer les poingons inférieurs

Pulvériser les poingons inférieurs avec une sclution alcoclique
Mettoyer poingons inférisurs

Secher les poingons inférieurs et les lubrifier

Ranger les poingons inférieurs

des matrices | poingons inf

Retirer les matrices

Pulvériser les matrices inférieurs avec une solution alcoolique

Mettoyer les matrices

Secher les matrices et les lubrifier

Ranger les matrices

préparation du prochain | nettaoyage

lot

Préparer du dossier

Vérifier des paramettres dans le dossier pour le choix des poingons

Lubrifier les matrices

Flacer les matrices

Lubrifier les poingons

Placer les poingons supérisurs

Placer les poingons inférieurs

Remettre le sabot

Remplir |z trémie

nettoayge
du sol

nettoyer ke sol

o o/oe[oee/ooe/o/eeeeeo0sseooee o ¢ EE

Les mémes tables ont été construites pour le reste des machines et sont présentées dans 1’ Annexe 14.

Etape 3 : Convertir les opérations internes en opérations externes :

Figure 59 : Tableau des opérations internes/externes pour la comprimeuse (c/o0 Mineur).

Total (min]

=
=
=l

Durant cette étape, nous allons transformer le maximum d’opérations, réalisées actuellement en
internes en opérations externes afin de minimiser le temps de changement de série actuel, comme montré
sur les figures 60 et 61. Pour définir les opérations qu’il faut externaliser, nous avons identifié celles qui ne
sont pas indispensables pour que la machine tourne ; i.e. : elles ne nécessitent pas I’arrét de la machine.

101



Opération de changement de série (Majeur)

La machine: Comprimeuse

% - # | Retirer |e sabot, |3 trémie et la goulotte L]
1 — - -
g = § Mettoyer le sabot, [a tremie et la goulotte avec de I'eau puis appliquer du Y
détergent pendant quelques minutes et rincer 3 |'eau purifiée
2 Retirer les poingons superieurs [ ]
i W |Pulverizer les poingons superieurs ave: une solution alcoolique »
2 E g Mettoyer poingons superieurs [ ]
2 .i secher les poingons supérieurs et les lubrifier o
Ranger les poingons supérieurs .
%= |Retirer les poingons inférieurs L ] N
&= Pulveriser les poingons inférieurs avec une solution alcoolique [ ]
3 §‘ g Mettoyer poingons inférieurs [ ]
2 ‘i secher les poingons inférieurs et les lubrifier [ ]
Ranger les poingons inférieurs [ ]
Retirer las matrices P
Pulvériser les matrices inférieurs avec una solution alcooliqus
Mettoyer les matrices

secher les matrices et les lubrifier
Ranger les matrices
aspirer la reste de poussiérs de |a touralle et la chambre des matrices [ ]

=
nettaoyage des
matrices

Preparer le dossier

verifier des paramettres dans le dossier pour le choix des poingons
Lubrifier les matrices

Placer les matrices

lot

Lubrifier les poincons

Placer les poingons supdrisurs

Placer les poingons inférisurs

remettre le sabot, la trémie 2t |3 goulotte

memiplir Iz trémie

Essuyer |a comprimeuse, le sabot, |3 trémie et la goulotts avec une solution
alcoolique

nettoyer le sol -
Total {min} 130 72

|®

nettoayg | préparation du prochain

Figure 60 : Tableau Externalisation des opérations (nettoyage majeur) pour la comprimeuse
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Opération de changement de série (Mineur) La machine: Comprimeuse

s

e Operation elementaire

Retirer le sabot

,_.
Evacuation
des
déchets

Evacuer les déchets et aspirer le reste de |z poudre

iiiii‘

Retirer les poingons superieurs

Pulvériser les poingons supérieurs avec une solution alcooligue

Nettoyer poingons supérisurs

Secher les poingons superieurs et les lubrifier

Fa
nettoyage
poingons sup

Ranger les poingons superisurs

Retirer les poingons inférieurs [

Pulvérizer les poingons inférieurs avec une solution alcooligue
Nettoyer poingons inférisurs

Secher les poingons inférieurs et les lubrifier
Ranger les poingons inférieurs

poingons inf

Retirer les matrices »
Pulvérizer les matrices inférieurs avec une solution alcoolique
Mettoyer les matrices

nettaoyage nettoyage

des matrices

Secher les matrices et les lubrifisr
Ranger les matrices

Préparer du dossier
Verifier des paramettres dans le dossier pour le choix des poingons
Lubrifier les matrices

Placer les matrices
Lubrifier les poingons

lot

Placer les poingons superiewrs
Placer les poingons inférieurs
Remettre le sabot

Remplir la trémis

nettoyer le so

nettoa | préparation du prochain

yeedu
sol
[ ]

Total (min) 27 80

Figure 61 : Tableau Externalisation des opérations (nettoyage mineur) pour la comprimeuse

Le méme travail a été effectué sur toutes les machines et a servi a la réalisation de check-lists de
C/O dans la phase Contréler.

Etape 4 : Rationaliser les opérations internes et externes
Apreés avoir cité toutes les opérations a extraire, nous allons mettre en place pour chacune d’entre
elles la solution adéquate, qui permettra d’optimiser ou supprimer cette derniere.

Si nous faisons ’analyse des opérations réalisées sur les machines, nous allons constater que la
majorité de ces opérations sont liées au vieillissement des machines et des pannes qui n’ont pas étaient
signalées par les opérateurs. Nous listons dans le tableau 19 la liste des solutions réalisées par machine :
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Tableau 19 : Solutions d'externalisation/élimination des opérations.

Machine Solution proposée pour I’externalisation des opérations
Mélangeur -Les opérations qui peuvent étre externalisées sont : la préparation des dossiers du
granulateur lot en temps masqué (pendant que la machine fonctionne, ou durant la fabrication

du I’ancien lot)

- Disponibilité des matériels de nettoyage au niveau de chaque atelier permettra de
réduire le temps de nettoyage, et éliminer la recherche de ces derniers dans les
autres ateliers.

- Mettre en place les 5S pour évitera la recherche des documents nécessaires
(’opération dure moins longtemps donc elle peut étre externalisée durant le

mélange).
-Approvisionner les ateliers avec 1’outil nécessaires pour le séchage des machines.
Concasseur -Mettre un joint dans la fermeture du concasseur permettra d’éliminer 1’opération :
mettre de 1’aluminium a la place du joint.
Tamiseur -Les opérations de nettoyage du tamiseur peuvent étre effectuées durant

1’opération du mélange qui précéde le tamisage, si on met en place une nouvelle
prise de courant.

-Mettre un nouveau joint de fixation de tamis, permettra d’éliminer 1’opération
d’ajuster la position des tamis sur le joint.

Mélangeur -L’achat d’un nouveau joint de la cuve permettra d’éliminer I’opération de

octogonal fixation de ce dernier avec de la colle.

Sécheur a lit -S’approvisionner avec un autre chariot et d’autre filtres pour que les accessoires
déja utilisés soient nettoyés en temps masqué (¢a prend beaucoup de temps).

Presse a -Le nettoyage et la lubrification des poingons supérieurs et inférieurs peut étre

comprimer effectué en temps masqué car plusieurs poingons sont disponibles, il suffit de

mettre des poingons non utilisés.
-L’achat d’instruments spéciaux de nettoyages de poingons et des matrices pourra
réduire le temps de cette opération.

Figure 62 : Instruments dédiés aux nettoyage des poingons

-Le remplissage de la trémie peut étre automatisé, I’opérateur pourra se charger de
la documentation au moment ou la trémie projette du granulé dans la matrice.
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Equipements des -Séparation de la verrerie propre et la verrerie sale, puis externaliser le lavage de
essais la verrerie déja utilisé.
-Concernant la préparation de la matiére a peser, le chef de projets utilise du
papier en aluminium qui contient cette matiére, nous pouvons éliminer cette étape
en utilisant du papier spécial jetable comme le montre la figure 63 :

Figure 63 : Papier spécial pour le pesage des Figure 64 : Ergo-clip flash

matieres.

Bien qu’un gain de temps soit réalisé grace a I’élimination de certaines taches et a la conversion
d’autres tdches internes en externe avec une rationalisation des changements de série, il est possible
d’atteindre un temps plus optimal que cela, gréce a la mise en place des standards de changement de série
pour chaque machine, en définissant le temps objectif et en standardisant la méthode de travail. Cette partie
sera traitée dans la derniére phase : Contrdler de la démarche DMAIC.

4.3.2 La cartographie de la chaine de a valeur améliorée

Dans la phase précédente nous avons analyser les temps a non-valeur ajouté qui représente un temps
perdu du le temps de cycle des opérations. Le plan d’actions présenté dans le tableau 19 permettra
d’éliminer une partie du temps a NV, ainsi que 1’optimisation du temps du CO, les nouvelles valeurs sont
présentées dans les VSM améliorées des figures 65 et 66.
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Fiche

de
b . Liste des produits a
esoin
| developper
Commande des LDP B
MP/ADC Direction/DBD
DL+
Protocole de validation
Pour vérification Planning hebdomadaire provisoires
des validations/essais
Fournisseur/
Stock Production
LAOUILE07; planification
PROD/AR/AQ
Planning hebdomadaire des
operatlons Demande
Centrale de d’échantillonage
pesée
1 Lot: 1 Lot: 1 Lot: 1 Lot: 1Llo 1 Lot: 1 Lot}
10 Kg 10 Kg 10 Kg 10 Kg 10 Kg 10 Kg 10 Kg 10 Kg
H .; N
Magasin Granulateur Secheur Tamlseur Pelliculeuse Mise en I
LD sachet
3 Lots 1 1 1 3 Lots
de N % ° °® ° de
10 Kg 10 Kg
CT =28 min CT = 68 min CT =90 min CT =28 min CT =20 min CT =33 min CT = 140 min CT =203 min CT=5min
C/O: C/O: C/O: C/O: C/O: C/O: C/O: C/O: C/O: 0 min
Bto B :24 min BtoB: 15 min Bto B:30 min Bto B:24 min Bto B:20 min Bto B:20 min Bto B: 139 min Bto B:55 min
P to P: 64 min P to P: 45 min P to P: 105 min P to P: 64 min P to P: 75 min P to P: 75 min P to P: 145 min P to P: 125 min Lead time:
615min
=10h15min
. . . Avec C/O mineur:
28 min 10 min 75 min 26 min 3 min 16 min 132 min 183 min 5 min 972min=16h12min
VA | 12 min VA | 58 min VA | 15 min VA | 12 min VA [17 min VA [ 14 min VA | 67 min VA | 62 min VA| ominl Avec c/0 majeur:
NVA NVA NVA NVA NVA NVA NVA 1343min=22h23min
Figure 65 : VSM améliorée pour le processus de fabrication par voie humide




Fiche
de
besoin

Liste des produits a
developper

LDG

Commande des LDP ‘/

MP/ADC

Direction/DBD

DL+
Protocole de validatio
Pour vérificatio

Planning hebdomadaire provisoires
des validations/essais

Fournisseur/
Stock Production

planification
LcQl/LcQ2/

PROD/AR/AQ

Lca

Centrale de
pesée

Planning hebdomadaire des
opérations

Demande
d’échantillonage

Magasin

LD
Magasin =~
f"D e 1 1 2 1 1
() ° o () ° .
3 Lots: & 1 Lot: 1 Lot: 1 Lot: 1 Lot: 31;0;5‘
10Kg i 10 Kg . 10Kg 10Kg 10 Kg g
CT =28 min CT=33 min CT =140 min CT =203 min CT=5min
C/0: c/o: c/o: c/o: C/O: 0 min
B to B :24 min B to B:20 min Bto B: 139 min Bto B : 60 min
P to P: 64 min P to P: 75 min P to P: 145 min P to P: 125 min
Lead time:
409 min= 6h 49min
26 min Avec C/O mineur:
682min=11h22min
VA | 2 min VA 2 min VA | 8 min VA" 120 min VA | 0min Avec C/O majeur:
NVA NVA NVA NVA NVA 848min=14h7min

Figure 66 : VSM améliorée pour le fabrication par voie séche
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La cartographie mesurée au départ et la VSM améliorée nous a permis de bénéficier du gain

du temps suivant :

-

Mélange par voie humide:
2h 17min

Gain en C/O mineur: 1h 45min

Gain en C/O majeur: 8h15min

~

\_

Meélange par voie séche :

2h 5min

Gain en C/O mineur: 1h 6min

Gain en C/O majeur:  3h 19min

J

4.4 Simulation de scénarios améliorés avec Witness
Nous prenons I’exemple du mélange a sec que nous avons pu observer. Le mélange concerne deux
machines ; le tamiseur et le mélangeur octogonal.

4.4.1 Etatinitial

Nous commencons par décrire 1’état initial. Comme mentionné précédemment, les deux
machines partagent une seule et unique prise de courant. Les opérateurs procédent au tamisage et au
mélange a tour de rdle, en branchant et débranchant les machines.

Le procédé observé concernait le produit 19. Pour sa réalisation, deux opérateurs ont tamisé et
mélangé 5 MP. Les étapes du procédé ainsi que leurs temps sont présentées dans le tableau 20 :

Tableau 20 : Etapes du mélange a sec du produit 19.

Etape Durée a VA Durée de réglages Durée totale par étape
(minutes) (minutes) (minutes)
Tamisage 1 7 5 12
Mélange 1 5 2 7
Tamisage 2 8 1 9
Mélange 2 5 3 8
Tamisage 3 6 10 16
Mélange 3 5 4 9
Tamisage 4 3 3 6
Mélange 4 5 3 8
Tamisage 5 2 5 7
Meélange 5 10 3 13
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Une modélisation de cet état est présentée dans la figure 67 :

opérateurl opérateur2
t=7] 4= 3]
001 gy Mélangel Melange2 Mélange3  Mélange4 = Mélanges
- - - -~ - - -
- -+ -

SHIP

s s )

Tamisagel Tamisage2 Tamisage3 Tamisage4 Tamisages

Figure 67 : Simulation du déroulement du procédé - état initial.

Nous constatons que la durée de réalisation des tamisages et des mélanges en série est de 95
minutes. De la figure 68, qui présente des statistiques sur I’opération de tamisage 3, nous constatons que
le pourcentage des arréts pour le branchement et le débranchement constitue 17% du temps opératoire.

Nom %Digp. |%Cycle - Oc|%Cycle - Re|%Cycle - Vid %Arréte - Bl| %Attente - |%Arréte - ré|
Tamizaged 72.41 10.34 0.00 0.00 0.00 0.00 1?.24|

Statistiques des machines Rapport suivant les Plannings D'ouverture

Tamisage3

T
0 10 20 30 40 50 &0 70 80 S0 100

=uDisp. I %Cyde - Occ. SeArréte - réglage
[0

Figure 68 : Répartition des temps a VA et & NVA du tamisage 3.

A présent nous allons modéliser sur Witness quelques solutions d’amélioration. Chaque solution
va étre présentée sous forme d’un scénario.

4.4.2 Scénario 1

Dans un premier temps nous allons étudier 1’ influence des temps passés pour le branchement et
le débranchement du tamiseur et du mélangeur et nous proposons de réordonnancer les taches du
procédé. Nous commencgons d’abord par tamiser toutes les MP, puis nous procéderons aux mélanges.

Ceci dans le but de réduire les temps de branchement et de débranchement, comme le montre la figure
69 :
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Opérateur Opérateur2
= =

™= Lot001

<

Fenétre d'Interaction

<

.| Temps Horloge Analogique | Fenétre d'Interaction | Eléments Prédéfinis (1609)

Temps: 68.000 Mise en régime: | 0.00 [ [ea £ < > < >

Figure 69 : Simulation du procédé de mélange a sec - scénario 1.

Le temps de réalisation du procédé dans ce cas est de 68 minutes, ie : un gain de 28%.
L’inconvénient avec cet ordonnancement est qu’il nécessite un espace de stockage des maticres tamisées
en attendant leurs mélanges, ce n’est dons pas la solution la plus optimale.

4.43 Scénario 2
Dans ce scénario nous allons modéliser I’exécution du tamisage et du mélange simultanément.

Ici, chague machine est utilisée par un opérateur uniquement. Ce La figure 70 est une illustration de ce
cas :

1 Agel
= MP1 ﬁ

=Pz

- MP3

= P4

i AgED
= MPS ﬁ

gperateuﬂ gperateu re

<

Eléments Prédéfinis (160%)
Basique Transport Données Cortinu  Rapports Pack Usinage 1 Pack Services 1 Pack Batiments 1 Pack Graphes 1

N & &0 [e

<

y

B

.| Temps Horloge Analogique Fenétre d'Interaction | Eléments Prédéfinis [160%)
Temps: 47.000 Mise en régime : | 0.00 047 & < > | < > .

Figure 70 : Simulation du procédé de mélange a sec - scénario 2.

Le travail simultané des opérateurs, chacun sur une machine, réduit le temps du mélange a sec
jusqu’a 47 minutes, soit un gain de 51%b.
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4.5 Conclusion de la phase Améliorer
Les solutions proposées précédemment sont soit implémentées soit en cours d’implémentation.
Afin de pérenniser cet état amélioré et de standardiser certaines pratiques, nous passons a la phase
Controler.
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5 Phase Controler

Afin de nous assurer que les éléments d'action créés dans la phase précédente sont bien mis en
ceuvre et maintenus, nous avons construit des outils de contrdle et de suivi que nous présenterons dans
cette derniére phase du projet de Transformation.

5.1 Indicateurs de performance (KPI)
51.1 Indicateurs Lagging

L’évolution de ces indicateurs se constate a long terme, néanmoins, ils traduisent explicitement
la satisfaction client. Nous avons choisi dans notre cas :

Tableau 21 : Objectifs des indicateurs Lagging.

KPI Objectif
Nombre de produits développés in-house par an | 27 (pour 2021)
Nombre de produits développés total 40 (pour 2021)
Durée de développement de produit <4 mois
51.2 Indicateurs Leading

Ce sont des indicateurs dont I’évolution est mesurée en temps réel et sur lesquels on peut
entreprendre des mesures de correction immédiates.

Leur choix n’a pas été évident durant notre démarche, en particulier pour les essais. Notre
premiére approche consistait a limiter le nombre d’essais par forme de produits. Cependant, certains
produits, bien qu’ils aient la méme forme, ne requicrent pas le méme nombre d’essais, pour cause de
différence de procédé (ex : avec ou sans pelliculage) ou de différence de complexité de la formule. La
seconde approche était de limiter le nombre d’opérations par procédé, ici la définition de « opération »
c’est montré d’une extréme intrication, ce qui nous a conduit a renoncer a 1’idée.

Quant aux validations, nous nous sommes d’abord inspirés de ce qui est fait en production :
calcul de I’OEE. Seulement, ce KPI ne peut pas étre employé tel qu’il est au niveau du LDG, étant donné
la dissimilitude entre fabrication en production et fabrication en laboratoire.

Nous avons fini, apres de longues et nombreuses séances de brainstorming avec le personnel du
LDG, par opter pour les KPI dans le tableau 22 :

Tableau 22 : Obijectifs des indicateurs Leading.

KPI Définition Fréquence de Cible
suivi
Taux On suppose que le laboratoire est fonctionnel Hebdomadaire
d’occupation du | pendant deux shifts de 8 heures par jour, cing
laboratoire jours par semaine.
11's’agit du taux de temps utile du laboratoire par 40%

rapport au temps d’ouverture :
Temps utile

Temps d'ouverture du laboratoire

Taux On suppose que les ateliers sont fonctionnels Hebdomadaire
d’occupation par | pendant deux shifts de 8 heures par jour, cing
atelier jours par semaine.

Il s’agit du taux de temps utile de 1’atelier par 50%

rapport au temps d’ouverture :
Temps utile

Temps d'ouverture de l'atelier
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Taux C’est le temps d’occupation ordonnancé sur le Hebdomadaire
d’adhérence au temps réel :

planning Temps utile réel
Temps utile ordonnancé
Taux d’efficacité | C’est le taux d’essai a caractére concluant : Mensuel
des essais Nombre d'essaisconcluants
Nombre total d'essais
Taux Chaque étape de formulation des essais Mensuel
d’avancement correspond a un taux d’avancement :

- Orientation = 20%

- Pré-formulation = 40%
- Formulation = 60%

- Optimisation = 80%

- Lot pilote = 100%

5.2 Tableaux de bord

100%

90%

100% a
atteindre
dans les
délais
les plus
courts

Les tableaux de bord sont des outils nous aidant a suivre 1’état d’évolution des indicateurs
Leading en temps réel, ils permettent ainsi une intervention instantanée en cas de dysfonctionnement
constaté.

Etant donné que le processus de formulation des essais sera déplacé vers le site de Reghaia, il a
été préféré de réaliser deux tableaux de bord séparés, un pour les essais et un autre pour les validations.

5.2.1 Tableau de bord des essais
Il a pour objectif le suivi des KPI liés aux essais :

Taux d’efficacité (global, par forme de produit, par chef de projet, par produit) ;
Taux d’avancement des essais.

5.2.1.1 Source d’alimentation du tableau
A cet effet, une BDD Acces a été mise au point comme illustré dans la figure 71 :

produits

¥ dd
nom_commercial
chef_de_projet
forme

spec_produits
7 id_spec
= ddi

dosage

type

presentation

essal
1 % id_essai
__________—\—‘_‘———————\_____2 dei
oo = realise_par
date
numero_gssai
nature =
eers objectif
. - . conclulant
non_concuant
prenom specification 1

specification 2
specification 3
specification 4
specification 5
commentaire

Figure 71 : Capture d’écran des relations entre les tables de la BDD de tragabilité des essais.

Le dictionnaire des données se présente dans le tableau 23 :

nature

% nature
taux_d_avancement
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Tableau 23 : Le dictionnaire des données de la BDD de tragabilité des essais.

Table Attribut Signification
produits dci La dénomination commune du produit
nom_commercial Le nom commercial du produit
forme La forme du produit
spec_produits id_spec L’identifiant de la table des spécifications d’un
produit
dosage Les dosages spécifiques a un produit
type Le type du produit
users nom Le nom du chef de projet réalisant les essais
prenom Le prénom du chef de projet
essais id_essai L’identifiant de 1’essai
date La date de réalisation de 1’essai
numero_essai Le numéro de 1’essai
objectif L’objectif de réalisation de 1’essai
concluant Une case a cocher dans le cas ou 1’essai est concluant
non_concluant Une case a cocher dans le cas ou I’essai est non-
concluant
specification_n Ils sont au nombre de 5 et contiennent les
spécifications propres a I’essai réalisé, comme les
dosages
commentaire Un commentaire quant a I’essai réalisé
nature nature La nature de I’essai
taux_d_avancement Le taux d’avancement correspondant a la nature de
’essai réalisé
Afin de remplir la BDD, des formulaires de récolte d’informations sur les essais réalisés ont été
établis :

- Un formulaire pour I’introduction d’un nouveau produit dans la BDD est illustré dasn la figure

712

Saisie nouveau produit

~|

DC

commercia

Responsable

Forme

Enr: M 1surl H

Dal

Enr: M 1surl H

filtre | [Rechercher

Dosage - Type - Presentation

filtre | [Rechercher h L3

Figure 72 : Capture d’écran du formulaire de saisie d 'un nouveau produit.
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- Un formulaire pour I’introduction d’un nouvel essai est présenté dans la figure 73 :

Saisie nouvel essai

Spécification 1 ~ Commentaires

Enr: M 4 [1sur1 M Aucun filire | [Rechercher

Figure 73 : Capture d’écran du formulaire de saisie d’un nouvel essai.

Chaque chef de projet posséde une version du fichier afin de renseigner les formulaires, ces
fichiers sont reliés au fichier source grace au réseau de I’entreprise, les données sont donc mises a jour
en temps réel.

Gréace a des requétes, nous avons relevé le taux d’avancement de chaque produit (c’est le taux
qui correspond & la nature du dernier essai effectué), tout comme nous avons calculé le nombre d’essais
concluants : par produit, par forme de produit, par chef de projet ainsi que le nombre total, et ceci dans
le but de générer les KPI relatifs aux essais et les représenter sur le tableau de bord.

5.2.1.2 Interface du tableau de bord
Les données récoltées dans la BDD sont exportées et visualisées sur un fichier Excel a rythme
mensuel comme montré dans la figure 74 :
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Tableau de Bord du Laboratoire de Développement Galénique-Essais

Etat global du laboratoire

Taux d'efficacité global Taux d'avancement
100%
B3% Produit 4 100%
0%
20%
0%
M1 M2 M3 mMa M5 ME M7 Ve M3 M0 M1l MI2 0% 20% 0% 0% 20% 100%
Taux d'efficacité par forme Taux d'efficacité par chef de projet
100% 1005
20% 20%
0% 60% 5% g0
0% 20%
20% 20%
0% 0%
M1 M2 MS - MID ML M2 M1 M2 M3 Mo M0 M1 MI2
M Forme séche M Forme semi-solide Forme liquide W Szhi MSeray W Omari
Taux d'efficacité par produit Produit Anomalies | Problémes | Impact Taux d'efficacité | Commentaires
100%
90%
0% .
70%
60%
50%
20%
30%
20%
10%
0%
M1 M2 M3 Ma M5 ME M7 Ma T M0 M1 MI2
—s—Produitl =—s=Produit2 Produit3 =—e=Produit4

Figure 74 : Capture d’écran du tableau de bord des essais.

Il est a noter que les formulaires Acces et le tableau de bord ne seront en cours d’utilisation
qu’une fois le processus de formulation d’essais déplacé vers le site de Reghaia. De ce fait, les données
visualisées ne sont que des exemples fictifs.

Durant les mois ou I’on n’effectue pas d’essais, le tableau n’affichera rien.

5.2.2 Tableau de bord des validations

Ce tableau sert a monitorer 1’ordonnancement et déroulement des validation grace aux KPI
suivants :
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- Taux d’occupation (laboratoire et par atelier) ;
- Taux d’adhérence au planning.

5.2.2.1 Source d’alimentation du tableau
Pour un meilleur ordonnancement du laboratoire et une utilisation plus optimisée de ses ateliers
pendant les validations, nous avons implémenté un fichier Excel.

Dans ce fichier le service LDP, qui se charge de I’ordonnancement du LDG, commence d’abord
par introduire les produits concernés par la validation, les ateliers qu’ils occuperont chacun et le temps
opératoire de chaque procédé en minutes dans la table des gammes de la figure 75 :

Produit - | Process - | Atelier = | Temps Opératoir (mir
produit 1 Compression  Granulation 2 200
produit 2 Granulation Granulation 1 360
produit 2 Compression  Granulation 2 225
produit 2 Pelliculage Pelliculage 210

Figure 75 : Capture d’écran gamme opératoire.

Ensuite, pour chaque atelier, le LDP planifie les opérations de la semaine comme illustré dans
la figure 76 :

Semaine 5-25 Temps utile ORDO 360 Temps utile REA 0 Taux d'adhérence 0%
Atelier Granulation 1 T. Ouverture 960 Taux ORDO 38% Taux REA 0%
Jour (Datﬂ c/o ﬂ Frocess- Produit - Lot -Temps D;ﬂ Heure Début ﬂ Heure Fin ﬂ Temps utile ordon Réalisé -Temps utile réalisé §d
11/05/2021 Granulation produit 2 '002 06:00:00 08:00:00 14:00:00 360
11/05/2021 Mineur Granulation 08:20:00 22:20:00 06:40:00
Semaine $-25 Temps utile ORDO 625 Temps utile REA 0 Taux d'adhérence 0%
Atelier Granulation 2 T. Ouverture 1440 Taux ORDO 43% Taux REA 0,0%
Jour (Datﬂ cfo ﬂ Proces.ﬂ Produitﬂ Lot n Temps Dpﬂ Heure Déhutﬂ Heure Firﬂ Temps utile Drdonrﬂ Réalisé ﬂ Temps utile réalisé hd
09/05/2021 Compression produit 1 ‘002 03:20:00 03:20:00 200
10/05/2021 Compression produit 1 ‘003 03:20:00 03:20:00 200
12/05/2021 Compression produit 2 ‘002 03:45:00 03:45:00 225
Semaine $-25 Temps utile ORDO 210 Temps utile REA 0 Taux d'adhérence 0%
Atelier Pelliculage 1. Ouverture 480 Taux ORDO 44% Taux REA 0,0%

Jour (Datﬂ cfo ﬂ Produit n Lot - Temps Dﬂ Heure Début - Heure Fin n Temps utile ordom- Réalisé n Temps utile]
12/05/2021 produit 2 ‘002 03:30:00 03:30:00 210

Figure 76 : Captures d’écran de ’ordonnancement des ateliers.

Le temps d’ouverture est calculé en minutes et par unité de shifts de 8 heures, il dépend du
nombre d’heures ordonnancé par jour par atelier :
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Granulation 1

Dim. Lun. Mar. Mer. Jeu. Ven. Sam.
Shift 1 8
shift2 8

Granulation 2

Dim. Lun. Mar. Mer. Jeu. Ven. Sam. Atelier ~ |Temps d'ouverture |~
Shift1 8 8 8 Granulation 1 960
Shift 2 Granulation 2 1440
pelliculage 430
Pelliculage Laboratoire 4800,
Dim. Lun. Mar. Mer. Jeu. Ven. Sam.
Shift1 8
Shift 2
Laboratoire
Dim. Lun. Mar. Mer. Jeu. Ven. Sam.
shift1 8 8 8 16 o o o
Shift2 0 0 8 0 0 0 0

Figure 77 : Capture d’écran du schéma d’ordonnancement hebdomadaire.

Une fois la semaine terminée, le LDG se charge de sélectionner les opérations qui ont été
effectivement réalisée, le reste sera réordonnancé pour la semaine suivante. Ceci permet de calculer le
taux réel d’utilisation ainsi que le taux d’adhérence au planning.

Ce procédé se répéte a rythme hebdomadaire pendant la période des validations, il y a donc un
fichier Excel par semaine.

5.2.2.2 Interface du tableau de bord
Les données récoltées sont visualisées sur un fichier Excel comme illustré dans la figure 78 :
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Tableau de Bord du Laboratoire de Développement Galénique-Validations

Taux d'adhérence

Laboratoire Granulation 1 Granulation 2 Pelliculage
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Figure 78 : Capture d’écran du tableau de bord des essais.

Les données représentées sont celles des validations réalisées au cours des semaines S19, S20
et S21 de cette année. Les semaines qui ont suivies ont servi a la réalisation d’essais, par conséquent,
pas de validations ce qui explique les taux nuls.

5.3 Management et supervision de la performance

5.3.1 Briefing quotidien
Une réunion quotidienne a été mise en place dans le but de dynamiser I'équipe du LDG et de
1’aligner sur les objectifs collectifs de la journée. Le briefing a généralement lieu & 8h du matin et dure
de 10 a 15 minutes durant lesquels le personnel se charge de traiter les problémes rencontrés la veille,
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relever des actions pour y remédier, vérifier 1’état d’avancement des actions en cours et faire le point
sur le programme de la journée.

Durant chaque briefing on désigne :

- Unanimateur, qui dirige la réunion et I’oriente de sorte a ne pas perdre de vue les objectifs clés ;

- Un time-keeper, qui s’assure que le briefing commence et se termine a temps ;

- Un audit, qui se charge d’évaluer la réunion en termes de préparation, bonne communication,
ponctualité ...

5.3.2 Revue hebdomadaire de la planification
Durant ces revues, le personnel du LDG se rassemble avec les responsables du LDP, du LD et
de NP, afin de faire le point sur I’adhérence au planning de la semaine passée, d’ordonnancer la semaine
suivante entre développement galénique et service NP, ainsi que de discuter des produits a venir.

La revue a lieu chaque mercredi a 11h du matin et tout comme le briefing discuté précédemment,
on y désigne un animateur, un time-keeper et un audit afin de s’assurer du bon déroulement de cette
revue.

Certes, les réunions du personnel sont importantes pour la communication et le partage de
I’information a temps, mais un bon management de la performance ne serait complet sans la prise et le
suivi des actions discutées durant ces rassemblements. Une fiche de suivi des actions se trouve a
1’ Annexe 15.

5.4 Standardisation
Cette étape est d’une telle importance que certains vont jusqu’a la fusionner a la démarche
DMAIC en tant que sixiéme phase. La standardisation dans notre démarche a consisté a mettre en place
des outils permettant aux éléments importants des processus d’étre exécutés de la méme maniére a
chaque fois :

54.1 Standardisation du CO
L’approche pour laquelle nous avons optée est de réaliser une checklist pour chaque procédé de
fabrication, compte tenu qu’un procédé implique I’emploi des mémes équipements a chaque fois. Nous
avons établi ces standards avec la collaboration du personnel du LDG.
e Opération de mélange a sec :

Tableau 24 : Check-list de C/O pour le procédé de mélange a sec.

Tache Durée | Int/Ext | Réalisé ? Si non, Commentaires
(min) | Int | Ext  Oui Non | pourquoi ?
Tamiseur 64

Démonter le tamiseur 2 X
Retirer le tamis, les joints et le 5 X
support
Nettoyer le tamis avec de l'air 5 X
comprimé
Nettoyer les accessoires a l'eau
chaude puis appliquer du détergent

. . 20 X
pendant quelques minutes et rincer
a l'eau purifiée
Sécher les accessoires a l'air 5 X
comprimé
Aspirer le reste de poussiére de 5 X

I'intérieur du tamiseur
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Essuyer le tamiseur et ses

accessoires avec une solution 10 X
alcoolique
Ranger le tamis 2 X
Retirer un autre tamis 3 X
Placer le tamis, les joints et le
5 X
support
Monter le tamiseur 2 X
Mélangeur octogonal 75
Démonter la trémie et la cuve 10 X
Aspirer la matiére restantes 10 X
Nettoyer I’intérieur du mélangeur,
la trémie et la cuve a I'eau chaude
puis appliquer du détergent pendant | 20 X
guelques minutes et rincer a l'eau
purifiée
Sécher I’intérieur du mélangeur 5 X
Essuyer la trémie, la cuve et
I'extérieur du mélangeur avec une 10 X
solution alcoolique
Monter la trémie et la cuve 10 X
Faire fonctionner la machine a vide
. 10 X
pour la sécher
Nettoyer le sol et le reste de la X
salle 30
Total 165 | 130 | 35

e Opération de mélange humide :

Tableau 25 : Check-list de C/O pour le procédé de mélange humide.

Tache Durée Int/Ext | Réalisé ? Si non, Commentaires
(min) | Int | Ext | Oui | Non @ pourquoi ?
Granulateur 60

Retirer le couvercle du granulateur 5 X
Aspirer la matiére restante de

o 10 X
I’intérieur du granulateur
Nettoyer l'intérieur du granulateur a
I'eau chaude puis appliquer du

. 20 X
détergent pendant quelques
minutes et rincer a I'eau purifiée
Sécher l'intérieur 5 X
Essuyer I’intérieur et I'extérieur du
granulateur avec une solution 10 X
alcoolique
Faire fonctionner la machine a vide

) 10 X
pour la sécher
Sécheur 105

Ouvrir la porte arriere du sécheur et 5 X
retirer les écrous
Aspirer la matiére restante de
I'intérieur et I'extérieur de la 10 X

machine
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Démonter les filtres & poches
Nettoyer les filtres et le chariot
Mettre un sac a l'intérieur de la
machine et nettoyer a I'eau chaude
puis appliquer du détergent pendant
guelques minutes et rincer a l'eau
purifiée
Sécher I’intérieur
Essuyer I'extérieur de la machine
avec de l'alcool
Monter les filtres & poches
Fermer la porte arriére du sécheur
Faire fonctionner le sécheur pour le
sécher
Tamiseur

Démonter le tamiseur
Retirer le tamis, les joints et le
support
Nettoyer le tamis avec de l'air
comprimé
Nettoyer les accessoires a I'eau
chaude puis appliquer du détergent
pendant quelques minutes et rincer
a l'eau purifiée
Sécher les accessoires a l'air
comprimé
Aspirer le reste de poussiére de
I'intérieur du tamiseur
Essuyer le tamiseur et ses
accessoires avec une solution
alcoolique
Ranger le tamis
Retirer un autre tamis
Placer le tamis, les joints et le
support
Monter le tamiseur

Mélangeur octogonal
Démonter la trémie et la cuve
Aspirer la matiére restante
Nettoyer I’intérieur du mélangeur,
la trémie et la cuve a I'eau chaude
puis appliquer du détergent pendant
quelques minutes et rincer a l'eau
purifiée
Sécher I’intérieur du mélangeur
Essuyer la trémie, la cuve et
I'extérieur du mélangeur avec une
solution alcoolique
Monter la trémie et la cuve
Faire fonctionner la machine a vide
pour la sécher

Concasseur

Ouvrir le concasseur

10
20

20

10
10

10
70

20

10

10
10
67

X [ XX X [X

X

X X X X

X
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Demonter le concasseur : Retirer la
trémie, les lames et la grille 10
Aspirer le reste de poussiére de
I'intérieur du concasseur
Nettoyer le concasseur et les
accessoires avec de I'eau chaude
puis appliquer du détergent pendant | 20 X
quelques minutes et rincer a l'eau

purifiée
Sécher les accessoires a l'air 5 X
comprimé
Essuyer le concasseur et ses
accessoires avec une solution X
alcoolique 10
Placer les accessoires 10 X
Monter le concasseur 5 X
Nettoyer le sol et le reste de la X
salle 30

Total 415 | 360 55

e Compression :
Tableau 26 : Check-list de C/O pour le procédé de compression.

Durée | Int/Ext | Réalisé ? Si non,

Tache (min) | Int | Ext  Oui Non | pourquoi ?

Commentaires

Retirer le sabot, la trémie et la

7 X
goulotte
Aspirer le reste de la poudre de
v . 10 X
I’intérieur de la comprimeuse
Nettoyer le sabot, la trémie et la
goulotte avec de I'eau puis
appliquer du détergent pendant 30 X
guelques minutes et rincer a l'eau
purifiée
Retirer les poingons supérieurs’ 7 X
Pulvériser les poingons supérieurs 9 X
avec une solution alcoolique
Nettoyer poingons supérieurs 5 X
Sécher les poingons supérieurs et
o 10 X
les lubrifier
Ranger les poingons supérieurs 5 X
Retirer les poincons inférieurs 7 X
Pulvériser les poingons inférieurs 9 X
avec une solution alcoolique
Nettoyer poincons inférieurs 5 X
Sécher les poingons inférieurs et
o 10 X
les lubrifier
Ranger les poingons inférieurs 5 X
Retirer les matrices 5 X

7 Le changement de poingons et de matrice se fait dans le cas de dosage différent ou de produit différent.
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Pulvériser les matrices inférieures

. . 2 X
avec une solution alcoolique
Nettoyer les matrices 10 X
Sécher les matrices et les lubrifier 10 X
Ranger les matrices 5 X
Aspirer le reste de poussiére de la
. 10 X
tourelle et la chambre des matrices
Essuyer la comprimeuse, le sabot,
la trémie et la goulotte avec une 10 X
solution alcoolique
Préparer du dossier 2 X
Vérifier des parametres dans le
. ; X 3 X
dossier pour le choix des poingons
Lubrifier les matrices 5 X
Placer les matrices 5 X
Lubrifier les poingons 10 X
Placer les poingons supérieurs 7 X
Placer les poincons inférieurs 7 X
Remettre le sabot, la trémie et la
10 X
goulotte
Nettoyer le sol et le reste de la 30 X
salle
Total 236 | 145 91

e Pelliculage :

Tableau 27 : Check-list de C/O pour le procédé de pelliculage.

Durée Int/Ext | Réalisé ? Si non,

(min) | Int | Ext  Oui | Non | pourquoi ? Commentaires

Tache

Démonter les aspirateurs, les joints
de fermeture, le pistolet, les X
flexibles et la turbine 15
Nettoyer les accessoires avec de
I'eau puis appliquer du détergent

. . X
pendant quelques minutes et rincer
a I'eau purifiée 20
Sécher les accessoires a l'air X
comprimé 5
Essuyer les accessoires avec une X
solution alcoolique 10
Nettoyer I’intérieur de la
pelliculeuse avec de I'eau puis
appliquer du détergent pendant X
quelques minutes et rincer a l'eau
purifiée 10
Sécher l'intérieur 5 X
Essuyer et I’extérieur avec une X
solution alcoolique 5
Monter les accessoires 15 X
Préchauffer la machine 10 X
;\Iaei;t(taoyer le sol et le reste de la 30 X
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5S

1S : Trier

2S : Redresser

3S:

Fatwna

Total

125 125 0

En cas de nettoyage mineur, seules les taches situées dans des cases grisées doivent étre
réalisées.

5.4.2 Audit des 5S
Afin de réussir la mise en ceuvre et le suivi des 5S, des audits doivent étre menés réguliérement.
Cela assure que 1’¢état des ateliers du LDG évitera un retour a I’état initial, avant les 5S. Pour cela nous
avons rédiger la check-list d’audit 5S montrée dans le tableau 28, 1’audit se fait par atelier de maniére
assidue et cadencee :

élément de

vérification
Matériaux ou
piéces

Machines ou
autres
équipements
Outils,
fournitures, piéces
Fréquence

Normes écrites

Indicateurs de
localisation

Indicateurs
d'article

Indicateurs de
quantité

Marquage des
allées et des zones
de stockage

Outils

Sols

Tableau 28 : Check-list d’audit 5S.

Description

Y a-t-il des matériaux ou des piéces inutiles sur les
lieux ?

Y a-t-il des machines ou d'autres équipements
inutilisés dans les environs ?

Rien sur le sol a part des pieds ou des roues ?

Les articles ont-ils été triés par usage quotidien par
rapport a ceux utilisés occasionnellement ?

L'établissement des 5S a-t-il laissé des normes inutiles
2

Total partiel
Les étageres et autres zones de stockage sont-elles
marquées d'indicateurs d'emplacement ?

Est-ce que tout a une place ? Est-ce que tout est a sa
place ?

Les quantités de matiéres maximales autorisées sont-
elles respectées ?

Des lignes ou des marqueurs sont-ils utilisés pour
indiquer clairement les allées et les zones de
stockage ?

Les outils sont-ils agencés fonctionnellement pour
faciliter leur cueillette et leur retour ?

Total partiel
Les sols sont-ils maintenus brillants et propres et
exempts de gaspillages, d'eau, de poussiére ou d'autres
types de saleté ?

Score

01 2 3 4
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4S : Standardiser

Machines et
équipements

Nettoyage et
controle

Responsabilités
de nettoyage

Habitualité de la
propreté

Audits
d'amélioration

Idées
d'amélioration

Procédures clés

OPL

Les 3 premiers S

Formation

Outils et piéces

Les machines sont-elles souvent nettoyées, exemptes
de gaspillages, de poussiere ou d'autres types de
saleté ?

La check-list de contr6le de nettoyage est-t-elle bien
suivie ? Est-t-elle efficace ?

Est-il clair (compris et communiqué) qui est
responsable du nettoyage ?

Les travailleurs nettoient-ils habituellement leurs
postes de travail sans le dire (balayer les sols, essuyer
le matériel, le bureau, etc.) ?

Total partiel
L'audit SS a-t-il été complété pour cet atelier le mois
dernier ?

Les idées d'amélioration du dernier audit ont-elles été
mises en ceuvre ?

Les procédures standard écrites sont-elles claires et
activement utilisées ?

Les OPL sont-ils utilisés pour communiquer les
activités/procédures clés ?

Les trois premiers S sont-ils maintenus ?
Total partiel
Tout le monde est-il suffisamment formé aux

procédures standard ?

Les outils et les piéces sont-ils correctement stockés ?

L
S | Controle des Le contrdle des stocks est-il respecte ?
§ stocks
o | Procédures Les procédures sont-elles mises a jour (au cours de
n I'année derniere) et régulierement revues ?
Te]
Panneaux Des panneaux d'activités sont-ils utilisés ? Sont-ils mis
d’activités a jour et régulierement révisés ?
Total partiel
Les criteres de notations sont détaillés dans le tableau 29 :
Tableau 29 : Critére de notation de I’audit 58.
Score par S Type Critere
0 Sérieux Activités pas du tout menées
Majeur Activités mises en ceuvre entre 0 et 30 %, danger de baisse du

1
processus
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2 Mineur Activités mises en ceuvre entre 31 % et 600 %, sinon attention
pourrait devenir de type Majeur

3 Trivial Activités menées de maniere systématique mais pouvant
s'améliorer, entre 61 % et 90 %
Excellent Activités mises en ceuvre et utilisées de maniére systématique,
4 entre 91 % et 100 %
Conclusion

Notre étude se résume a une Transformation Lean suivant le cadre du DMAIC, une démarche
propre au Six Sigma, mais qui a été d’une grande aide dans 1’organisation et la structuration de notre
travail. Durant la phase Définir, nous avons établi un diagnostic de 1’état initial du LDG et avons pu
identifier ses clients et le périmétre sur lequel le travail doit étre fait. Dans la phase Mesurer, nous avons
collecter les données qui nous ont semblé indispensables a 1’étude de la phase Analyser qui, en
I’occurrence, se faisait simultanément, cela nous a permis de choisir les données adéquates et
nécessaires. Ensuite, durant la phase Améliorer et selon les aboutissements de la phase Analyser, nous
avons procédé a I’implémentation des solutions et des propositions pouvant avoir le plus d’impact sur
les performances et I’atteinte des objectifs fixés. Enfin pour la phase Contréler, des outils de suivi et de
standardisation ont été mis en ceuvre afin de préserver et perpétuer 1’état amélioré et que nos efforts ne
partent pas en vain.
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Conclusion générale

L’idée global de cette étude était d’améliorer le processus de R&D en venant a bout du goulot
d’étranglement qu’était le laboratoire de développement galénique, un projet d’ordre primordiale pour
Biopharm qui s’est fixé comme objectif d’¢largir sa gamme de produits. Et c’est & cet égard que nous
avons choisi de procéder & une Transformation Lean avec I’aide du bureau de Transformation de
I’entreprise, une approche des plus évidentes puisque c¢’est la plus appropriée pour la prise en charge du
concept d'amélioration continue a long terme, et qui cherche systématiquement a réaliser de petits
changements progressifs dans les processus afin d’éradiquer les goulots.

Nous avons suivi la démarche DMAIC qui nous a permis, a I’aide des outils de chaque étape,
de structurer notre travail. Nous avons d’abord diagnostiqué et défini 1’état initial du laboratoire, nous
avons observé son fonctionnement et relevé les données nécessaires a la détermination des causes
racines des retards dans le développement, tout ¢a dans le but de sélectionner et d’implémenter les
solutions que nous jugions adéquates.

Certaines de nos solutions ont été implémentées. Nous pouvons citer 1’achat de nouveaux
équipements, la formation du personnel au SMED et son implémentation, la mise en ceuvre de systémes
pour tragabilité des essais et pour I’ordonnancement des validations, et enfin la mise au point de KPI et
des tableaux de bord. D’autres nécessitent plus de temps et sont soit en cours d’implémentation comme
les 5S, les travaux de maintenance et la maintenance préventive des machines, soit en cours de
prospection comme 1’utilisation des plans d’expérience fractionnaires.

Nous avons pu tirer plusieurs conclusions de notre étude. Celle qui a été la plus fascinante a nos
yeux, est que le Lean est un savoir-faire qui s’applique dans tous les domaines d'activité sans exception,
et contre toute attente, la R&D n’est pas épargnée. 1l est vrai que la démarche telle que nous I’avons
appliquée a légérement divergé de I’approche traditionnelle retrouvée en production. La discordance
existant entre la production (ou tout est prédéfini et ou la cadence est stable) et le développement (qui
est plus semblable a un terrain inconnu et ou I’avancement se fait a petit pas) nous a poussés a innover
afin d’adapter les connaissances et les outils du Lean a un processus aussi coriace que celui du
développement de produits. Toutefois, les résultats de nos travaux ont été aussi fructueux que ceux d’une
implémentation Lean en production.

Cette étude est une démonstration de ce a quoi ressemble le Lean dans le développement de
produits pharmaceutiques, fonctionnant pleinement comme un systeme, le Lean crée de nouveaux outils
qui prennent en charge l'environnement de développement. Cela a apporté une nouvelle fagon
d'apprentissage rapide, organique et de gestion de projet qui n’est pas treés rependu dans la R&D. En
outre, notre étude montre que les niveaux d'amélioration presque impensables sont aussi possibles dans
les sciences inexplorées et fondamentalement inconnus.

La vague de Transformation Lean, bien qu’elle ne soit toujours pas terminée, a déja commenceé
a donner une impulsion a I'établissement des meilleures pratiques au sein du LDG. Une amélioration
significative a été observée dans I’état d’esprit du personnel, ce qui les incite a vouloir faire mieux en
cherchant continuellement des pistes d’amélioration. Certaines mesures en été mises en ceuvre en ce qui
concerne la disponibilité des équipements et la maintenance préventive des machines. Aussi, des travaux
de rénovation ont été envisagés.

Un autre boost pour les performances du LDG, en dehors de la Transformation Lean, aura lieu
apres le transfert des essais de formulation vers le site de Reghaia. Le site de Oued Smar, quant a lui, ne
se chargera plus que des validations, des revalidation et des lots de routine. Chose que nous avons prise
en considération des le début du projet ; nos solutions ont été pensées de sorte a pouvoir s’adapter a ce
changement imminent, chaque site possede son propre tableau de bord lui permettant de suivre ses
performances.
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Annexes

Annexe 1 : Listes des équipements disponibles dans les ateliers du LDG.

Nom/Marque

Mélangeur granulateur GANSONS
LDME1

Sécheur a lit d'air fluidisé LDSF1

Tamiseur LDTAO1

Concasseur GANSONS LDBR1
Mélangeur octogonale
GANSONS/Cubigue
Presse a comprimer KILIAN
LDPC02
Pelliculeuse SEJONG LDPL02
(turbine 0,02 kg - 6 kg)

Role

Mélange a sec
Granulation
Séchage
Refroidissement
Tamisage
Calibrage
Broyage
Mélange
Lubrification

Compression

Préchauffage
Pelliculage

Temps
Opératoires
(min)

68
90

40
20
45

199

245

Temps de
nettoyage
majeur

45

115

45
80
60

200

125

Temps de
nettoyage
mineur

15
30

20
25
20

110

55
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Annexe 2 : Fiches de poste des personnels LDG.

Fiche de poste 1

Identification du titulaire du poste

Nom et prénom : Intitulé du poste : Superviseur en
développement galénique

Missions principales :

- Gestion de la logistique du LDG (équipements, matériels, stock.).

- Planification des différentes étapes d’un projet et suivi de I’avancement des projets.

- Définir les formules quantitatives et qualitatives des produits développés.

- Veiller au respect de I’application des bonnes pratiques et les mesures de sécurité de
laboratoires.

Activités du poste :

- Définir les besoins en MP et ADC des produits développés nécessaires au développement et
au lancement des lots d’enregistrement.

- Analyse, interprétation et vérification de la cohérence des résultats avec les spécifications
attendues du produit.

- Coordination et suivi des essais de développement.

Fiche de poste 2

Identification du titulaire du poste
Nom et prénom : Intitulé du poste : chef de projet

Missions principales :

- Gestion interne des intrants du LDG (MP, vrac, produit fini, formats...).
- Définir les formules quantitatives et qualitatives des produits développés en collaborant
avec les responsables hiérarchiques du LD.

Activités du poste :

- Rédiger les fiches essais et réaliser les essais laboratoires ainsi que les tests
pharmacotechniques.

- Superviser le technicien galénique lors de réalisation des essais et les lots d’enregistrement.

- Prendre en charge le développement des formes galéniques a savoir : fromes séches,
#hyformes liquides, formes pateuses et cosmétique.
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Fiche de poste 3
Identification du titulaire du poste

Nom et prénom : Intitulé du poste : Opérateurs LDG

Missions principales :
- Réaliser la fabrication des lots routine (les produits de la production).

- Effectuer le nettoyage des équipements, le vide de chaine et de ligne en respectant les BPF.

- Réaliser les opérations liées a la validation industrielle.

Activités du poste :

- Exécuter les opérations de fabrications (peser, mélange, granulation, compression,
pelliculage).

- Réalisation des changements de formats.

- Ajuster le réglage des machines en cours d’exploitation et effectuer I’entretien préventif
habituel (lubrification.).
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Annexe 3 : Questionnaires préparées pour 1’interview avec les clients du LDG.

Questionnaires

LDP (planification)

1- Le LDP envoie -t - il le planning chaque semaine au LDG ?
2- Comment est décidé la priorité entre LDG et NP ?
3- Peut-on avoir le planning prévisionnel et réalisé du dernier trimestre ?
4- Quels sont les autres interactions avec le LDG ?
5- Quels sont les problemes rencontrés avec ce dernier (retard, non application des planning).
NP
1- Combien dure la validation de vos produits ?
2- Qui se charge de la validation des produits TI-NP ?
3- Qui décide de la priorité des validations entre LDG et TI-NP ?
Production
1- Pour quels types de produits, les validations et les essais sont effectués dans la production ?
2- Qui se charge de ces validations ? quels opérateurs ?
3- Comment sont-elles planifiées ? avec quelle fréquence ?
LCQ?2
1- Est-ce que le LCQ?2 effectue les analyses du LDG seulement ?
2- Quels types d’analyses effectue le LDA ? Combien de fois ?
3- Combien durent ces analyses ?
4- Qui se déplace vers le LCQ2 pour transmettre les échantillons ?
5- Est-ce qu’il y a un planning ? qui s’en charge ?
6- Quel est le flux d’informations qui circule entre le LCQ2 et LDG ?
7- Que se passe-t-il si les analyses ne sont pas conformes ?
8- LDG peut-il envoyer plusieurs prélévements a la fois ?
9- Quels sont les problemes constatés ? des améliorations & proposer ?
AQ
1- Quel est le flux d’informations circulant entre le LDG et AQ ?
2- A quel moment intervient I’AQ dans le processus de développement du produit ?
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Annexe 4 : Le diagramme SIPOC.

Diagramme SIPOC pour le processus LDG

processus de déVioppemet d’un produit

Processus de production

des petits lots commerciaux

Suppliers Inputs Process Outputs Customers
-DBD -Liste des produits A étudier la faisabilité Industrielle _Fichier Excel faisabilité. -DBD
-TI-NP Developper. du produit - Formule tentative. =TI-NP
-commande de faisabilité. - Taille du lot (pilote/
l industriel) et les ADC.
Cloture de
Décision: Produit validé  ya  I'étude de
Pour le développement faisabilité
|
o:.
- demande de
feeasionde Identifier et commander les prosoectiondes -LCQZ
-DBD développement du produit. besoins en intrants (MP, ADC, intrants. 'S?TV'C?
-TI-NP -étude de faisabilite moule, formats accessé)ires)l -fiche de besoin des planification.
cloturée sur le produit. ! ! intrants.
-besoin en planification
-Plan hebdoma(f.laire établi - ) _Plan hebdomadaire 58D
-DBD parleészlFe de Planifier les essais R A R,
planification.
-Salle de l
peseelRROD) irents(ME JRotmatsy Controler et verifier les -Fiche technique TI-NP
-Stock LD/ moules, ..) conformes et L N P
. n matieRes premieres regues preliminaire des MP.
Magasin de pesées.
PROD
-Fiche essai.
-Echantillon prelevés -LCQ2
. . . pour I'analytiques.
-Stock LD/ Effectuer les essais : orientation, L
Magasin PROD -Intrants MP. préformulation et fromulation -Formylg aniarel =ala)
médicament.
-Fiche consigne de -AQ,HSE, TI-NP
l sécuritE.
-Fiche essai.
-Stock LD ) —Intrants M'.)' PN -Parametres techniques -LCQ2
-Validation analytique de Effectuer I'essai pilote " "
-Lcaz2 . fixéS (echantillonage). -TI-NP
la formule du produit. . .
-Produit semi-fini.
v -Dossier protocole de
TI-NP -Fiche produit. Préparer le dossier -Do‘slsileldradttleolr;lt de -AQ
-RéSultat de I'éTude de d’enregistrement du produit o -AR
-LCQ2 oty fabrication et
stabilité .
l conditionnement.
AQ -Dossier d’enregistrement préparer les intrants et planifier -OEE( nouveau produit). -Service
validé les validations -Odre de fabrication. planification.
_Stock LD/ -Dossier de lot, dossier AR
X -Intrants MP. Lancer les lots de protocole de
Magasin PROD - , . - -AQ
" -Planification d’enregistrements validation.
-Service - N -LCQ2
P hebdomadaire. (nettoayge) -echantillonage.
planification P -PROD
-Produit fini.
-Ordre de fabrication
-Intrants (MP) renseigné.
-Magasin PROD -Ordre de Lancer des lots routines -Fiche de conciliation. _PROD
-PROD fabrication(non de productions -Produit fin (redestiné a
renseigné) la production pour le

conditionnement)
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Annexe 5 : cartographies des sous processus du LDG

Cartographie du processus de faisabilité

Processus de faisabilité

Phase 1

Phase 2

DG

DBD

Production

Approvisionne
ment

LDP

LDG

LDA

LCQ

AQ

AR

HSE

Tl

Etude de
" marché
v

Création liste de
produits
annuelle

v
Confirmation
marché

iche proje
par produit

Pricing

Pr

®

a
pe No

Ou if/r/

T létude de

Recherche
bibliographiqu
e

Prospection «

Définition de
besoins en
intrants
(email)

\_+

Recherche
bibliographique

o

Rapport de
faisabilité

o~

|

Etude de
faisabilité

Etude de
faisabilité
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Cartographie du processus de prospection et d’achat des intrants

Prospection et achat des intrants

DG

’

Approvisionneme

DBD Production i LDP LDG LDA LcQ AQ AR HSE Tl
¥ h ¥
Définition de Commande Codffication des
la taille du lot magquette N
Commande Fiches techniques Fiches techniques
produit final préliminaires desADC ges e
‘ Y A3
Elaboration des Elaboration
méthodes des méthodes
d'analyse d'analyse
2
Elchgs itz Fiches des
esoins en 8
_ intrants bgsoms &
Y intrants
Intrants
disponibles  Oui
en stock (LD
Achat des ou routine)
intrant essais
etvalidation | L
(MP, ADC, Non
PN Demande
équipements d'achat
o)
Ordre
Bon —* dessai *T
palette
; |
Pesée des
MP
Récupération Contréle
» et vérification —| ——— qualité des
des MP MP
Bonde
retour
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Cartographie du processus de formulation/essais

Processus de formulation/essais
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DBD

Production

Approvisionneme
nt

LDP
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Cartographie du processus de validation

Processus de validation
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validation
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}
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Y
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ent
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Fin
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DBD Production - LDP LDG LDA LCQ AQ AR HSE Tl
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Annexe 6 : Fiche observation essai semi-solide produit 12.

Fiche obsanvation
Cinjat - Exsai nE placeho |cate danut- 05/04/2021 | Date FAnc 07042021
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oralevement pour I'enslrtigus st peses 13:3500 134400
ramener un agitateur & I'helice de Pautre _—
alle 132200 1350000
Hi‘h:ﬂ!‘lede I'I'rel'neuel‘aﬁiml:ur 1350000 13-FH00] il @ et witibidh diad Fistew salle P
monteze de Magitabeur oo ls paillasse ot _—
hmu'l‘aﬂ'i'la.tiun 13-FH00 1430000
peste o U BUtre Excipient pour VA
Fanalytique =t b= metkre dans un flacon 14:0000)  14:30000
Bmcharche d'un nowsesy Decher ot -
mistioyeze O ba vaTERe Bt i paste de "
Farome 14:35:00 1450000
répuruﬁ-:r_n:le I8 matiere =t quantifisr WA
Fesu purifies 8 sjouter dans ks sohtions 1450000 130700
mania g [amy af e yerzer gans [Erien -
Nimyer et lmncer asitation 130700 13-10000 B
A_jtuﬁm d= la solubion du piaceoo .:'I‘in
i geom L qu&rﬂtﬂz sonkt WA
effeciuees en paralieis 1330000 13500
Ramner les bowteilles [ 2] pour =
conditicninemeant du plceno =t Frépunu' BWA
lL'FEtI-q.IEﬂ:H 190500 133100
remplissage des Dowteilles et les -_—
conditionner dans des sachats 193100 15-3%00
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Annexe 7 : Matrice de classification des produits solide par complexité.
A Classe 2 Classe 1
. De8a 10
Environ . o
Développement galénique essais
15
U essais
=t
o ©
\8 .3
< Classe 4 Classe 3 [ =
P S
) -
o S
_ £
30 essais au Environ g
. k)
maximum 20 essais g
o

v

Solubilité
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Annexe 8 : La durée des essais pour le produit 12.

1 Pré
formulation
2
Orientation

3 Formulation

4 Formulation

5 Formulation

6
Formulation
7 L
Optimisation
8 .
Optimisation
9
Pilote
10 Pilote

Application de la
formule tentative

Test de la formule
quantitative

Amélioration de l'aspect
des Cp (Probleme de
décalottage)
Amélioration de I'aspect
des Cp (Probleme de
décalottage)

Amélioration de I'aspect
des Cp (Probleme de
décalottage)

Amélioration de la
dissolution (milieu
PH®6,8 non-conforme)
Ameélioration dissolution
Milieu PH4,5 et PH 1,2
Amélioration dissolution
Milieu PH4,5 et PH 1,3
Essai a niveau pilote
(augmentation taille de
lot 9,900kg )

Essai a niveau pilote
(augmentation taille de
lot 9,900kg )

Concluant

Concluant

non
concluant

non
concluant

Concluant

Concluant
non
concluant
Concluant
non
concluant

Concluant

23/11/2020

01/12/2020

03/12/2020

10/12/2020

15/12/2020

31/12/2020

11/01/2021

24/01/2021

25/02/2021

30/03/2021

NA

03/12/2020

03/12/2020

17/12/2020

17/12/2020

05/01/2021

19/01/2021

31/01/2021

28/02/2021

05/04/2021

16

11

13

32

33

13

10

29

30

Essai non remis pour
analyse

enchainement des essai
pour débuter la
formulation

attente des résultat pour
passage au prochain essai

enchainement des essais
pour amélioration
investigation apres
I'apparition du probléme
de décalottage pour le
régler

attente des résultats
d'analyse

amélioration des résultats
de dissolution

attente de réception des
MP de la pesée
Préparation du lot pilote
N°02 et attente de
réception des MP

Lot concluant qui sera
utiliser pour entamer la
validation
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Annexe 9 : Fiche d’observations essai liquide.

Fiche obsarvation
Cinjat : Essaind |cate deout: 05082021 | Dk Finc 07/04/2021
Prosduit: Frodustll F-:rma.l::su.':]:msim Frocmss |'-:_r.|i-:|-=
Hewre de . “Valeur
Tache \ Heure de fin Comimenkines . e
dibut Ajoutée
Dascuimiantertice 0iE-30:00 02-10:00 A
Paces g mscre 2-10:00 02-30:00 VA
Onencher CUve powr pesee de Meau D0 Oereod Curent inddlagLibs HYWA
Peses de e |:-'.r'r|'fe-c oe=0a =310 WA
- — = - o
mener la ouve a 'atelier gramuistion 2 03100 023200 HVA
pour chewitisr
Oheulfape du mielene L e300 10-34:00 WA
Documeniation OECET:00 0=:51:00 Cache
Recharhos de necipient et seringue 0551700 0502000 Cache
rerrumton ps:3200| 1000000 Cache
Pasda ge |a maticrs iouice 1 toana| 400300 Cache
Etiquetase 1000E00 1000400 Cache
Farmature e ks Doubeille L0000 plEa ] Cache
Rinca =ripi ;
: 5= oS rECipients pour pases je c
iq.ll:h! Zz L0 OETI0 10711930 Manyur de capei
Peses ge ln mstiers liguice 2 10011700 10015700 Cache
Eriguetame iocis00|  d0ci7a00 Cache
REcharche de recipisnms 101700 L0000 Cmche
Pagmae g (rymtimres Dachms 1 2000 10c 2400 Cache
Rmcharche de b petite ouere i0ci00] d0cEsa00 Cache
Pape gan TiEtiEres DechEs 1002300 10c24700 jusgu'h 10:39 Cache
Arveter le chawffnse, ajouter les makisres VA
séches £t depinoer b cuve vers Mapitateur 10003400 A0-FE
Fmcherche de recipients 10000 1003200 Cache
Astmtion du meknee 1 1czE00|  110E00 VA
. Cmcha
Ajout du sucre L0c 33000 103600
Faces Cag riakisres caches 10c3E00 10040000 Cowmtreener & 10233 Cache
Recherhoe d'simant 4040000 10c50000| 1036 Facle b perdre Cache
Fraparation meEnge I aeiter sves simant Cach
= cheuTars| 10c30000| 419000 mehe
e U ption 1400800 14-05700 Cache
FCOrporEtion ou meanee 182 1405200 14-07200 Cache
- r A
Rmcare du becher combarant k= meange 2 14000 1450500
ErdayeEr L pati i i
F-Eul:e q.urt.rhe powar rincer b= BVA
pacher de I'anceme _:|m tard plhls e a] 1430900
MCOrpOretion de arome 140000 180100 Ve
Asiter b= m=ange final 14-31200 11-1300 Vi
EI'lllE'-IE'LI'rEF-EI‘.i'I:t q.urt.i'he piwr rincer = 141300 1493000 B
Asitar b maanzs final 1133500 12:10%:00 VA
Ajout du PA 113500 11-34:00 Cmche




Aporter un becher Fesu punfiss 141900 143300 Cache
ritermupticn 100 14034400 Cache
Cnercher s attaches 1434700 1435700 Cache
Fermisr bes sacs de MP 14-3500 14-3200|  Ciseman introussbles Cache
DoCumentation L3200 1205200 Cache
Verser le melange final dans une v
Eoroareebts 12-0%00 1205700 "
Slincame g In cuve & Fesu puritiss 12:05:00 12:08:00 BVA
Ajout d'eaw purifies 120800 430000 s,
Emimenar Fegrouvette & 'telisr L pour |8

pasas 12:0500]  42:1100 KIS,
Peser du melange 12:-131:00 12:-13:00 WA
Caiioul e I densite 12-4300) 43-1%:00 A
Retour a Makeler 2 1215300 12:-15:00 WA

| Asiter = mziange final 12:1600|  13:33:00 VA
Smrmamant/Mattoyase L24700) 43-39400 Cache
oL s Cures mves L feuille

daluminium 1247100 12-48100 {Cache
Fauze cajsurar 123100 1330000 CachE
intermuption 13:30:00  13:33:00 Cache
Thercher das fiacons shariles pour

orElEemEnt 133300 133700 Cache
Documentation en sttendant Faret de

rasitation] 13:3700) 13:33000 Cachs
ribarmu pticn 13:%300] 13:%ma00 KA,
Apporter bacher + 2prouvetts 13m0 13-msa00 KA,
Rmmnipdin les flacons + pases 13:%600] 1404400 s
Recherche de becher pour tests 140400 2408500 KA,
Aller sy LD, pour tests densibe et pH 140500 14:07:00|Cansitometre &t pH metres| s,
Test densite 14:0700) 1400000 s
Renseisper lozoook 140500 14:-11700 TN
TestpH 14-4900]  14-14400 s
REnseirmer lnEoook 1414700 141500 &
Retour au LDWG f4-4%00]  24-18400 KA,
Recharche 0'un eszai precedant pour

COmparer ks pH 144500 24-1=a00 A
Test pH de Pessai precedent au L0 f4-800) 14-pea00 KA,
REcharcha d*un Srand fiscon pour stocker

i quaNtte restante 14:1200|  24:21900 Cache
Lervmze cu prand fscon 1a:3m00|  14:37:00( 14:31 Pas d'outil sdeguat [Kva,
Sachage | papier + i comprime | 14:3700]  14:30000 KA,
Desinficter awec de I'sicool 14:30000)  14-32900( Lefscon estinutibsable WA
Rimchiarche d'un nouwvEsy facon 14:3000) 43400 KA,
Lervmre Chu Reounveau fiacon 1433300 1435200 WA
Sed'uﬁu.:pupiur+u'r |:-:|'11|:-ri'11é| 143570 1420 WA,
Desinficter awec de I'sicool 14:3800) 440000 KA,
Impression des atiguetbes au LA 14:40700 145300 B jperti de 14:36 A
Eriguetsss 145500 4-mEa00 A
Verser le produit dans be Erand flacon 1455100 1900000 | Flscon supbermentaine o e BvVa

it rmu pticn 130000 130300 WA,
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Derreancs o2 prElsvement LDA 13:02:00| 470700 VA
It U phion 1907200 1908200 WA,
Ringare e Ia vemerie 1908100 1940000 VA
Wize gn suchets des fiscons 131000 131200 oA
REnger b surplus du progut # renseigner

B piH sur ks facons L3200 L3:1400 WA
Weritiar I8 demande da prelevement 1944000 4%4%00 EvA
E-n:_di:r ez sachet des Mscons, kes mnE;-u'-:t

demoter I'uﬁihtcur 132500 13:15:00 WA
Rincer I3 verrene 131200 13:2300 VA
Mize £n pamier das BCONS DOUr Snvolyer

=LA L3 ZE00 132400 WA
Mettoyare de la paillasse gwec de Maicool 13:34:00 133700 VA
Abtncher e s des MF 1337100 13:3E00 A
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Annexe 10 : Fiches d’observations du mélange a sec et du mélange humide.

Fiche obserestion
Dinjet - Lot routine [Cate daout: 04/0s 2021 | e Firc o3/o/z0zL
Procduit Frocust2? Formak: solide Process: MElange Fumide.
Hewre de R WalEur
Tache atbut Heure de fin Commentaires Ajputie
Doscumertabion DiE30:00 o0 s
Nethoyape + DrEparstion des machines Ea0E00 EEEnn
k gWA
Preparstion i metens] pour Is sokfion de OECEE00 OEC5T.00 VA
=cartion de |a solution de mouil Q3700 10042200
Prepa e" VA
[mritateur]
Tﬂl'l"l-FHEEdtlﬂ MP 1015000 10T 00 Brandhei b Lafnis i
e rmuption R0 03T 00 Cache
Sranulation [rnéllge awank sjout de Iy 10:37200 1044500 Cachig
It rmuption i0r4s00| A0c4Ea00 Cache
Depdacer ks solution 10c4E00| A0045000 il
Icnrporation pesdast 1 min
WA
Ajout de I solution 10c43700 1051 200
VEnfication cu eranuls 105100 L0e5E0 EWA
Ringaze di soemu 105200 105700 MYA
INCOrPO st on 10CF 700 10CRED0 V&
Verification cu granule icE00| L0cwEal BWA
Sranuistion 10c%a00 140400 WA
Vierification cu pranuls 110400 21:05:00 EVA
Recherche de sars plactigues 1108500 110800 PWA
Mize du manule dans un ssc plastigue [L) 140800 1490000 L uiaiiing |2 et pli petite EWA
Mize du sranule [1] dans e achar 1430000 143300 By
Sachase de 1] 111300 1444000 Tainzs da sbcharge V&
Bbef et hir o amiilaba il - v
hdize du ?urué Omns un SeC plastigue (2] 14-9200 1431100
v . T , EWA
VEnfication e Mhumidibe r::u:luellelij 144400 144700
Sachame de (1] 144700| 12-15300 -
v - . e a . . BvA
venfication de Mhumidibe residueli= (1] 171500 130000
Retirer e amse [1) du sscheur 13- 1000 13-F1700 BV
Wiz du =ranule |_1'_|da.ns|e sErhar 12-3900 123300 L sbclais aiifall gu conbank BVA
Zachare de (2] 123300 4340000 WA
FELIDE (W LT 1340000 1333000 A,
S-IH:I'H.EE de .:El 133300 135800 WA
Preparstion du kamis 133500 132200 Racherchs da dad &h Cmche
Tamizape o= [1] 134400 134800 Le refin du Lasisage passeau|  Cache
v - . e a . . BvA
venfication de Mhumidibe residueli= | 2] 1354500 13-%500
Retirer |e sranude [2) du s=cheur 13:%E00 14:01200 BWA
Depimcer sranule | 2] 1404200 140300 [
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Tamisage de [Z] 14:03:00 14:06:00 WA

- n . . v EVA
Returer = matizre resideslle du secheur 14:06:00 14:08-00
Preparstion du conmssewr 14:08:00 14:23-00 Ajout fune couche BV
Concassars 14-23:00 14:2ec00 Wi
I:Ilut'rir b oM RS TEUT pour retirer ls matiers -_—
resduelle 14-26:00 14:22-00
FeErmer & concass=ur 14:28:00 1430004 EVA
Doosmantation 14-30-00 14-3%-00| 12% o= Pu-tzuenuﬁn'urz, on EVA
Curerir b= sEchaur 14:3%:00 14:41700| Lo perte ne 52 trouve pas au W
Doosmentation 14:41:00 14:97-00] Auis cu supersissur : Leooss [gys
erification de Phumidis resicuelle 14:48:00 14:30:00 Cache
Fesge gas matisres pour Fajustement 14:57:00 130400 2YA,
Preparstion du tamis 1320400 1320300 ENA,
Tamisaze das matitres powr Fajustement 13:05:00 15208200 L

Meanger?
djout de Pajustament & = ohase sxterne 1300800 1520500 L
Verification de Phumicits residuells de b
phase interne [zranuic] 13:09:00 13:11:00 EVA
Precaration du melanseur 13:11:00 19:13-00 Branicheret MW,
100 mir

Melanze de ks phass interne £ sxteme 13:13:00)  13:23:00| Documentstion en parsiie |y
Preparstion du luorifiant |pesea] 13:13:00 13:23-00 Camche
Presaration du lubrifant |pesee] 13:23:00|  13:29:00|Commencenztliement 3 1315 ava
Preparstion du tamis 13:25:00 1327200 ENA,
Demande dachantillonazs 13:77:00 13:34:00|  Mon respect du temps B4
Tamisage ou lubrifiant 13:34:00 13:37:00 VA
Ajout du Iuarifiant 13:37:00 133800 WA
Melsnse 13:38:00 134400 3 min WA
Attantes gamives QU fiacon de orelsyement 13:44:00 13:43:00 HWA
Frafavemeant 13:43:00 13:45-00| Shercher un petit sachet pour v,
Ratirer l= malanze ou malangeur 13:49:00 13:34200 A,
Fesge + dtiquataze + miss =0 mac 13:34:00 1500000 YA,
Renszizner bon oe production # Hﬂ:hﬂ'ﬂltﬂ-lhm e
concilistion # annexes + dossier de lot de aroCucon
Tabrication 100000 1520000 EYA
Etiquetare du arelavem ant 1E:20:00 16222700 | Hethoyame mineur neporber mu| B%A
Recherche d'un Ess8i precedent pour
comparer les pH 14:16:00 14:1E-00 BY¥A
Test pH de lessai précesent au LOA 14:18:00 14:29:00 WA
Rachierche dsn srand flacon pour stocker
la guamtite restants 14:18:00 14:24-00 Cache
Lavrmme du prand fiacon 14:75:00 14:27-00] 1421 Pasdoutiladequat  [wva
Sechage |papier + air comprime | 14:27:00 14:30:00 YA
Desinfecter awec de Falcoo 14:30:00 14:32-00| Lefaconestinubliseble  |Wva
Rzchierche d"un nouveau flacon 14:32:00 14:32:00 HYA
Laage du rournesy Tiscon 14-32:00 14300 H'A
SechaEe |papier 4 air comprime | 14:36:00 14:38:00 YA,
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Deésinfecter avec de l'alcool 14:38:00 14:40:00 NWA
Impression des étiquettes au LDA 14:40:00 14:55:00 a partir de 14:36 BVA
Etiquetage 14:55:00 14:56:00 BVA
Verser le produit dans le grand flacon 14:56:00 15:00:00| Flacon suplémentaire car e |BVA
Interruption 15:00:00 15:02:00 NVA
Demande de prélévement LDA 15:02:00 15:07:00 BVA
Interruption 15:07:00 15:08:00 NVA
Ringage de la verrerie 15:08:00 15:10:00 BVA
Mise en sachets des flacons 15:10:00 15:12:00 BVA
Ranger le surplus du produit + renseigner

le pH sur les flacons 15:12:00 15:14:00 BVA
Vérifier la demande de prélévemsant 15:14:00 15:15:00 BVA
Sceller les sachet des flacons, les ranger et

démoter I'agitateur 15:15:00 15:18:00 BVA
Rincer la verrerie 15:18:00 15:22:00 BVA
Mise en panier des flacons pour envoyer

au LDA 15:22:00 15:24:00 BVA
Mettoyage de la paillasse avec de I'alcool 15:24:00 15:27-00 BVA
Attacher le sac des MP 15:27:00 15:28:00 BWVA

Fiche cbsaervation

Objet “validation
Produit: Produit22

Format: solide

|pate début: 01/03/2021
Process: Melange 3 sec.

|Date Fin: 01/03/2021

. Heure de . Valaur
Tache . Heure de fin Commentaires .
début Ajoutde
Tamisage melange 1 (2 MP) 1050000 10:57:00 BVA
Débrancher la machine 105700 10:59:00 BVA
Melange 1 105300 11:04:00| Debrancher la machine de BVA
pebrancher la machine 11:04:00 11:05:00 VA
Tamisage melange 2 (2 MP) 11:05:00 11:13:00 changer |e tamis avant caché
d'ajouter la seconde MP (2
pebrancher la machine 11:13:00 11:16:00 Cachs
Melange 2 11: 16700 112100 Mzlange de 5 minutes caché
pebrancher la machine 11:21:00 11:26:00 Cache
recherche de |3 louche 11:26:00 11:31:00 WA
Loperateur ne trouve pas la
louche pour commencer [5 VA
Tamisage mélange 3 (1 MP) 11:31:00,  11:37:00 Minuutes)
pebrancher la machine 11:37:00 11:41:00 BVA
Melange 3 11:41:00 11:46:00 Mzlange de 5 minutes VA
pebrancher la machine 11:46:00 11:45:00 WA
Tamisage melange 4 (2 MP) 11:49:00 11:52:00| Preparation de ka matisre 1 BVA
Debrancher la machine 15200) 115500 va
mMelange 4 11:55:00 12:05:00| Melange da 10 minutes BVA
Pause deéjeuner 12:05:00 13:35:00 Repise prevue 3 13:20 NVA
Tamisage melange 5 (1 MP] 13:35:00 13:37:00 BVA
Débrancher la machine 13:37:00 13:40:00 EVA
mMelange 5 13:40:00 13:44:00| Premier prelevement aprés 3 VA
Attente de I'arrives de l'operateur faisant caché
le prelevement 13:44:00 13:48:00
Premier prélévement 13:48:00 13:48:00 BVA
Melange 5 [suite) 13:49:00 13:51:00 VA
Second prélévement 13:51:00 13:52:00 BVA
BYA
BvA
Emtre 14:00 &t 16:30 WA
Operateur 1 Dabut Fin NVA
Fractionnement 14:16:00 14:24:0:0 WA
Test Tassemeant 14:25:00 143700 cache
Ramener les matiéres peseas st DL (Lot caché
003) 14:59:00 150500
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Annexe 11 : Fiche observation pour la compression.

Fiche cbsersstion
:I:I :ljzl: ‘Walidation ) ]I:I:u.te debut: 02,03/ 2021 ]I:Ia.te Fim: 03,/03/2021
Produst: Produit22 Formiak: solide -:lpér-u.ﬁ-:!n : Compression
Tachs Hﬂ:mdﬂ Heure de fin Commientsires u_‘m','
debut Apoutee
Mu‘}l:’.redt-:l:ljrrmni:utinn:
rl:Fltml:l.'I mvart =Tectus un
Hthoyame poingans su DEriELTs 11-20000 11:22:00  (nettoyase mns retirer s poingons | BWA
pensant faire une compression
diocare 1
Nettoyass poinQons SUDEriewrs 11:23:00 11:33:00 |-L'opsrateur apporte une schution | g
Recherche de solution alcoolique =t papier | 11:25:00 11:33-:00 | |l cherche I8 solition sicooligus ot MWA
Hatioyame poingons superiewrs 11:32:00 11:34:00 BV
i a2 | cherche s sants .
Recherche de EI'-HTI:: 11:34:00 11:32:00 MWA
Hetioyame poOinpons suUDeriewrs 11-32:00 11:45:00 BVA
(Hezttoyaze paimgans 5u_:||':ri|:|.r5 | iiceoo 11:33 00 BVA
IM-EI:I:-:-g:u.Eit Pcvl'n?:lnsl'nféﬁeurs | 11:33:00 12:03:00 EVA
Pause cejeuner 170300 13:93:00 Reprise prevue 3 13:30 NVA
Hizthoymme Fc-l'n?:lnsinféﬁeur: 13:32:00 13:32:00 EVA
IHeth:-!uEe matrices | 133200 148:45:00 EVA
Recherche du dossier 141500 14:23:00 HY% &
:'.-'Eriﬁn:utinn des parsmeatines dans e . 14: 23000 14:F9:00 = || recmarche & dossier EVA
Flacer Iz matrices 14:39:00 14:43:00 -Las matrices ont ete mel EVA
. e e djout dune sraisse slimentaine )
Placer les poingons 1244500 15340:00 mrssllerrerk nour lubrficaan EWVA
R=matires & sabot =f fanme B machins 151000 134200 EWA
:He:hzrl:hz di= _:|uj:|eter|'e pour r:mj:lir le=s 1% 4 300 1%:45:00 |Feire das tects Dbt Milisu =t Fin HYA
II:l-:-l:u'11i:nI:u'til:ln | 1%:16: 0 15:34:00 'L'I:IPI!I'-!J:EII:I'IIHCI'IIEI'EEI'-H'I'EHE, EVA
R=malir b tramie 1%5:35:00 15:-35:00 EVA
VErifier a5 paramatres at reslnees 13:35:00 13:3:5:00 EWA
] . . dlimenintion meruelle en poudre, .
E-:mpruslnn 15380 13:30:00 I'Doérat rlep-eutriun‘-!.ire &n WA
Tests Debut 1%:30:00 16:-16:00 EWA
MEM;E 3 [suite] 13:49:00 13:-51:00 WA
Second prelevement 13:94:00 13:52:00 EWa
EWA
I | EWA
IEI'|‘I:I"I: 1200 =k 16230 | ]
Cperatewr 1 Debut Fim HYA
Fractonrement 14:15:00 14:24:00 A
Test Tassement 14: 2% 0% 13:37:00 Cachez
Ramener les matieres pesees et DL [Lot 141500 150200 Cachs
no3]
s . ] o L Refaire les tests apes chaque 1h et .
Tests I:lzl:-'_lt.lupres arret de Ia.mm:hlne| 0E:37:00 094700 “"?-E'"“’t“" b machine EWaA
Compression | 0=dT:00 08:30:00 |1l refait s memes tests pendant VA
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Le temps de désintégration est

Tests 05:30:00 05:43:00 toujours dlevé WWA

1l refait les test de durets,
Compression 05:43:00 05:53-00 d'épaisseur et de paids WA
Tests 09:53:00 | 09:56:00 Fait par opérateur 1 NVA
Tests 09:56:00 10:10:00 | Le temps de désintégration étant NVA
Tests 10:01:00 10:03:00 MWW A,

Fait par un autre opsérateur
Tests 10:03:00 10:07 00 NWA,
Tests 10:04:00 10:22:00 arrivés de 5AHI Mohamed pour NWVA
Tests Miliew (Arrét de la maching) 10:22:00 10:45:00 BVA
Documentation 10:48:00 10:55:00 BVA
Prelévement 10:559:00 11:00:00 BYA
Tests 11-0:0:00 11:05:00 NYA
Compression 11:05:00 11:0%9:00 WA
Tests 11:059:00 11:171:00 MWW A,
Compression 11:11:00 11:13:00 WA
Test Fin [Arrét de la machine] 11:15:00 11:41:00 BVA
Prelevement 11:39:00 11:40:00 BVA

. Ccomprimer le reste de |a poudre
Compression 11:42:00 11:47:00 VA
Doourmentation 11:48:00 12:04:00 BWA
Calcul du nombre de comprimes
Pesée des com primes 11:50:00 11:55%:00 pour calculer le rendement
BVA
Pesee des déchets 11:56:00 11:57:00 BVA
Rendement faible car beaucoup de

Etiquettage des sacs 12:04:00 12:05:00 pertes BVA
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Annexe 12 : Fiche observation pour le pelliculage.

o :|j:l: ‘Walidaticn

Fiche obs=reaticn

]ua.t-: debut: 02,/03,/2021

]I:Ia.tc Fin: 03,/03,/2021

Produt: ProduitZ2 |Format: solide Dp&aﬁ-:!n : Pelliculags
Tache Hﬂfrtdt Heure = fin Commenteines mu_.r
debut Ajouies
DEmmtu;E et rincage des socessoires de la 0220000 100100 BvA
fe sulee .
Il:le-m-:ntuie =L rincage de b= urbine | 1012200 10:43 BWA |
Nettoyaems 8 Fair pour eviter b comasion 10046000 103400 BvVA
Ht‘l‘tﬂ:,'ﬂﬁt interme de Ia 103100 L11:0Z:00
meachine, mettoyege des sutres pesces © BVA
Hlnmﬁe de la madhine 110200 131:30:00 _—
:sécl'ﬂﬁe de la mackine : 14223200 192800 BVA :
mnnt-uﬁe deEs mco=ssoires 1438000 134200 Bva
nettoyase externe de b machine 114700 1150000 Eva
nettoyaze de la paillasse 11:51:00 11:32:00 Eva
MW
Pause géjeuner | 11:32 1330 |
solution o 13:30 1344 EVA
Preparation de ls soltion 13:41 13:44 EWA
présarstion des comprimes pour le 14205 14:38 EWA
g&nlscement de la larmip= Soduim 14:36 14:33 MWA
prEperstion de machine du pelicuiee 14238 14:93 VA
peliculage des compeimes 14:35 17:43 &
refroidissement des comprimes 17:43 1200 &
- mettoymee des recinents
i _ p-ul'-.H'L';ut-u.r. firmlization da= _—
Hetioyaze minewr de |2 pelliculeuse ot doouments Athembe die b
Il:h:u:umenl:ur.inn lat 1 20mz | 0820000 10:30:00| comoression du lot 1 dozee |
Finaliser des documents de 'ancien lot 11:02:00 11:0%:00 EVA
IDE‘JIHDH" raspirsteur ek chercher las ouwtils | 11000 131:1F:00 MYA l
.. . BVA
Nettoyame des redpients et de la paillasse 1813200 11:20:00
Hattoyess das tamis 112000 19:28:00 ||E|:|'=F'|-ﬂ':|! vers Maubne salle BVA
A:Firer.h.mutiére restante sur ks machine _—
Oz tamisaEe 1124200 19:27:00
las caldes i rmiert Dar tarme
Hetioyaee de la machine zoec de Malicool 112700 11:33:00 VA
IHa.l15l!r|"|I!I'|‘|: des cables | 11233200 1937500 MWA |
Nettoyaze du Tiih.ni:ur[uspl're I matisre | 11:33:00 14:37:00 Bva |
Hetioyage sxteneyur des machines awveo de _—
I'skcinol 1423720 19 4000
R=mualir bas fiches de nettoyase 1140000 11:4%:00 EVA
lne trnm:e pas -:vl.l_rl:-:-:ter les e
Preparation de Ia solution de peliculzs 1134300 L3:00:00 matieres s finies "

153



Annexe 13 : Les étapes de changement de série par machine.

Etapes de CO des machines (Etape 1 du SMED)

Tamizeur [Majeur]

1| Ounrir e tamiseur 2
Z| Retirer le tamis, les joints =t b support
3| nattomys bes tamis mvoe de I'sir comprime 3
| Nettoyer les BOCESSDIrS & I'eau chauds puis appliguer du deterzent 0
5| S=cher l=s acc=ssoines B I'sir comorime 1
1|Aspirer le reste de poussiere de Finteriewr du tamisewr
c Essuyer le tEmiseur &t sas SCCRSS0Irs avec une solution sloooligue
i
7|Ranzer Ie tamis 2
Bl Refirer un auvire tamis 3
9] Plac=r l= tamis, les joints et l= support 3
10| Fermesr b= tamis=ur 2
Total ibd
Tamizuer [Mimeur]
1 | Curvrir = tamiisaur Z
2| Nettoyer be tamis awec de air comprime 3
3| Aspirer le rests de powssiere du tamisewr &t ses accessoirs 3
4| Essuyer e tamiseur avec une sodution alcooligues i
3] Fermer e tamizeur 2
Tatsl 24
Melzngeur octogonal [ Majeur)
1|demontear |s tramis ot is cuve 10
2| mspirer im matisre restantes 10
3| n=ttoyer b= cuve mvec 'ssu chaude, deterzeant, Fesu purifiss 20
4|secher l'interieur de la machine 3
3| nettoyer Meateriewr de ls machine avec de "'aloool 10
| finer I joint swac s 18 oo i
&| montage des acoessoines 10
7|faire fonctionner & vidge 10
Meizngeur octogonal | Mineur)
1|mspirer im mmtisrs rastantes 10
2| nettoyer Mexteriewr de ls machine avec de 'aloocl 10
Taotal 20
1| Granulateur [Majeur]
2| ounmir = counvert de 1a machine 3
3| mspirer im matiers rastantes 10
4| nattoyer Finterizur de iz machine vec b= deterseant puis 'eau purifies 20
5| secher I'interieur svec du pagier sbsorbant 10
&| nattoyer Meateriewr de s machine avec d= 'alosol 10
7|faire foncticnrer = machine & vide pour la secher i
Total 65
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Granulsteur (Mineur]

4| owrerir l= courvert de la machina 3
2|aspirer In matiere restantes 10
3| nettoyer Mexteriew de 18 machine avec de 'alcocd io
Totsl 25
Secheur |Majewr]
1{Ouwir Ia porte srriere gu secheur et enkever ke eorows 3
2| Aspirer la mistiere restants de l'interieur =t Fegerieur de la mschine im
3|demonter les filres & poches 10
4|depincer les filtres =t le chaniot wers |a laveris =t b=s nettoyer 3o
mettre un sac 8 Finteriewr de la machine powr recuperer Meau apres le
rincage nettoyer Minberizur cu secheur gvec de M=ay chasds, :Il'zt:rﬁzunt..
5| reau purifies 20
& | nettoyer Mexterne de la mechine avec de Falcoal im
7| monter les filkres awec des fils sn plastique 13
E|fermer la porte arriere cu secheur 3
2| faire fonctionmer b sechew pour k= secher de Minterisw im
Tiatsl 115
Secheur |Mineur)
1| Cunerir I porte armiere du secheur et enbeoer bes sonous ]
2|Aspirer Ia matiere restante & Fivberieur et FexbErieur de i machine 5
3| Termer la F-urtu Wrrisre Su secheur -
4| nettoger be chamot =t Fexterieur de la mechine avec d= Faloool 3
Tatsl 20
Concasseur [ Majeur]
1| Ounvrirr li2 conCassewr 2
2| Retirer Ia tremie, les lsmes et i grille 10
3| =nlzver i3 couche d'alumirum b
Nettoyer les socessoires awec de '=su chawde puis appliquer du
4| deterzent pendant guelgues mingtes et rincer 8 'eau purifize 20
5| Evacuer le reste de poussitre de Finterieur du concasseur
5| Essayer b mimtiere restantes de Mivteriewr du cncasseur
Esuyer |2 CONCESSEUr 8E 585 BOIRSSONTS AvEs une solution alcoaligue
7 i@
Z| Placer l=s acoassoirs im
5| Mettre une couchs de M'aluminum [su liew de mettre un joint) 10
10| parmesr b= concasseur .
Tatsl Fi-
Concasseur [ Minewr]
4| Ounvrir I conCassELr 2
2| Evmousr la matiens reskante 3
3|Aspirer le rest= de powssiers 1
4| Essuyer e CONCESSEUr BVEC Une solution alcooliqus 3
3| FErmesr b= ConcasmEur k3
Tatsl 15
Compression [Majeur)
| Rmtirer = sabot, b tremie et s puulokie 7
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Hettoyer b2 sabot, Is tremie =% |a goulntte avec de Meau puis applquer du
geterzent pendant gueloues mirdtes =t rincer & Peau purifiee

[11]
=]

Retirer les poiNCons superieurs

Pulveriser les poingons superieurs avec une solution alcoolique

Nettoyer DOINCONS SUpSTieurs

E=cher les poincons superieurs et les kbrifier

RAan=er |es poingoans Superieurs

Retirer les poingons inferieurs

Pulveriser les poingons inferiewrs svec une solution alcooclique

Hettoyer poincons inferieurs

S=cher les poingons indEriewrs et les lubrifier

Ranzer l=s poingons inferiewrs

Retirer les matrices

Pulverizer les matrices inferisurs awec une solution akooligue

(O A IR IR () P RT R TR T ) PV O

Hettoyer las matrices

-
=]

Eacher o5 makrices ot s uorifier

St LA 1 e S T A P A

Ran=er Ies matrices

Fud

b

Aspirer |= rests de powssiere de |s towrslls =t bs chambre des matrices

i

Eszuyer lacom arimeuss, b= sabat, Iy bremis et B poulotis avec une
solution alcoaligus

5

Preparer du dossier

WErtiar gas paramettres dans le dossier pour le chioin ds F-uinll'.nm

Lubrifier b= matrices

Placer les mstrices

(Y TR

Lubrifier ks paingons

Flacer les poingons superisurs

Placer les poingons inferiswrs

Remeatire = sabot, B Eremis et s goulothe

Heitoger b= sol 2t e reste de la s=slle

b A e e

Remiolir Ia kremiie

Total

Compression [ Mineur]

Tache

burae [min)

Retirer = sabot

ia

Evacusr les oachiets ot mroirer b= reste o b poudre

Ratirer las |:||:-|'|1-|_|:-:|n= supérizurr-

Puheariser les poincons superieurs svec une solution alcooligus

Hettoyer DoINQONS SUpSTEUrs

Sacher les poincons superieurs et les kbrifier

Ranzer les poingons superieurs

Retirer les poincons infanieurs

Pukeariser les poingons inferiswrs svar une solution alcoolque

Hettoysr poinQons inferieurs

SECTEr |85 pOiRCons infEriaurs et e luoriter

Ranzer les poingons inferieurs

Ratirer las matrices

EEEEEEWHHEU#LHHH

Pulveriser les mistrices imfErisurs swec une soltion akooligue

Pol | B pod | LW |l | ol A | ol |l | e | B LA
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15| Hettoger b=s matrices io
17|5=cher les matrices et ks ludrifier 3
1Z|Ranger les mistrices z
13|Preparer du dossier 2
20|warnfiar ges paramettres dans ke dossier pour e chob ges poingons z
24 | Lubrifier l=s matrices 5
2% | Placer les migtrices 3
23| Lubrifier k=5 poingons io
24| Placer les poingons :up-EriEur: P
23|Placer les poingons inferiewrs 3
25| Remetine le sabot 1
27| Nettoyer b= sol plla)
22 |Ramalic i tramis 1
Total
Cas ou le dosage est b2 meme 20
Cas 0w le dosage est differ=nt 18
Peliculewse [Majeur]
Demonter des sccessaires: 2 aspirateurs; 2 joints de fermeture; pistodet
1|les f=xinles et Ia turbine. Les déplul:zr'l.'zrs In leverie. E
| rimcar k=5 aocessoires ayver Feau chauds, detergpeant, eau froide 20
3|s&cher les accessoiras & Fair comprime 10
4| netioyer bas accesoires avec de Falcool 3
rincer finterieur e i pelliculeuse avec de 'emu chaude, detergeant ot
3| '=au froide io
| sacher 'interieur de la peliculeuss svsc u papier sbsorbant 5
7| maonter las mocessoires S
E| netioyer Meateriewr de la machine avec de I'aloood I
9| préchaufer de I machine o
Tatsl 75
Peliculewse [Minsur]
nattopaze du Fistulzt:l-s flexaibdes svec de 'esu chawsde detEfEEunt.
1| I'=su froids. o
| netogaEe =xberne de b machies svec de Maicool I
Total 1z
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Annexe 14 : Externalisation des étapes de C/O par machine.

La machine: Tamiseur

o o . . . Operation | Dpération
N°® |Opération élementaire e rerme | exveme
1| Ouvrir le tamiseur X
2|Retirer le tamis, les joints et le support
3 |nettoayé les tamis avce de I'air comprimé
4 Nettoyer les accessoirs a I'eau chaude puis appliquer du détergent
pendant quelgues minutes et rincer a I'eau purifiée X
5|5écher les accessoires a I'air comprimé ¥
6| Aspirer le reste de poussiere de l'intérieur du tamiseur ¥
7|Essuyer le tamiseur et ses accessoirs avec une solution alcoolique ¥
8|Ranger le tamis X
9|Retirer un autre tamis X
10|Placer le tamis, les joints et le support X
Fermer le tamiseur X
La machine: Concasseur
. o . . Opération | Operation
N° |[Opération élementaire :
interne extarne
1louvrir le concasseur X
2|Retirer la trémie, les lames et la grille X
3|enlever la couche d'aluminum X
4[Nettoyer les accessoires avec de I'eau chaude puis W
. Evacuer le reste de poussiére de l'intérieur du concasseur
X
&|Essayer la metiere restantes de l'interieur du cncasseur X
7|Essuyer le concasseur et ses accessoirs avec une solution X
8|Placer les accessoirs X
9|Mettre une couche de I'aluminum (au lieu de mettre un join X
10|Fermer le concasseur X
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La machine: Mélangeur

=
&

Opération élementaire

Opération
interne

Opération
externe

demonter la trémie et la cuve

aspirer la matiére restantes

nettoyer la cuve avec I'eau chaude, détergeant, I'eau purifiée

secher l'interieur de la machine

nettoyer I'exterieur de la machine avec de |'alcool

fixer le joint avec de la colle

montage des accessoires

o|=d|m || & | w| k] =

faire fonctionner a vide

sl e [ | | | [

La machine: Sécheur

Opération élementaire

Opération
interne

Opération
externe

Ouvrir la porte arriére du sécheur et enlever les écrous

Aspirer la matiere restante de l'interieur et I'éxterieur de la machine

démonter les filtres & poches

déeplacer les filtres et le chariot vers la laverie et les nettoyer

o I B

Ln

mettre un sac a l'interieur de la machine pour recupérer I'eau aprés le
rincage,nettoyer l'interieur du sécheur avec de I'eau chaude,

détergeant, |'eau purifiée

nettoyer l'externe de la machine avec de I'alcool

monter les filtres avec des fils en plastique

fermer la porte arriére du sécheur

WO D ] |

faire fonctionner le sécheur pour le sécher de l'interieur

o e - e
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La machine: Mélangeur

auvrir le couvert de la machine

aspirer la matiére restantes

netioyer l'interieur de la machine avec le détergeant puis I'eau purifiée

nettoyer I'extérieur de la machine avec de I'alcool

L b = = B

1
2
3
4|sécher l'interieur avec du papier absorbant
]
1]

faire fonctionner la machine & vide pour la sécher
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La machine: Presse a comprimeé

<ration &l -

[

Retirer le sabot, |3 trémie et la goulotte

Aspier le reste de la poudre de l'intérieur de la comprimeuse

Mettoyer le sabot, la trémie et la goulotte avec de I'eau puis appliquer du
détergent pendant quelques minutes et rincer a I'eau purifige

Retirer les poingons superieurs

Pulvériser les poingons supérieurs avec une solution alcoolique

Nettoyer poingons superiaurs

secher les poingons supeérieurs et les lubrifier

Ranger les poincons supérigurs

Retirer les poingons infériaurs

Pulveriser les poingons inférieurs aved une solution alcooliqua

Mettoyer poingons inférieurs

12

secher les poingons inférieurs et les lubrifier

13

ranger les poingons inférieurs

14

Retirer les matrices

15

Pulvériser les matrices inférieurs avec une solution alcoolique

16
17

Nettoyer les matrices

secher las matrices et les lubrifier

13

Ranger les matrices

b e o A e e o o e e e o o (e

19

aspirer le reste de poussiere de la tourelle et la chambre des matrices

20

Essuyer la comprimeuse, le sabot, [a trémie et la goulotte avec une solution
alooolique

21

Préparer du dossier

I,

22

werifier des paramettres dans le dossier pour le choix des poingons

23

Lubrifier les matrices

24

Placer les matrices

25
265

Lubrifier les poingons

Placer les poingons superisurs

27

Placer les poingons inférieurs

28

remettre le sabot, [a trémie et la goulotte

29

Nattoyer le sol et le resta de |3 salls

30

remplir la trémie

b e e e o A e
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La machine: Pelliculeuse

N® |Opération élementaire i e

1 Démonter des accessoires: 2 aspirateurs; 2 joints de fermeture;

pistolet; les flexibles et la turbine. Les déplacer vers la laverie. ®
2|rincer les accessoires avec I'eau chaude, détergeant, eau froide X
3|sécher les accessoires & |'air comprimé X
4|nettoyer les accesoires avec de I'alcool X
5|rincer l'interieur de la pélliculeuse avec de I'eau chaude, détergeant et

I'eau froide X
B|sécher l'interieur de la pélliculeuse avec du papier absorbant X
7| monter les accessoires X
8|nettoyer I'exterieur de la machine avec de 'alcool X
9|préchaufer de la machine ®
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Annexe 15 : Fiche de suivi des actions.

[héme de la réunion .

Prize de note par ;

Draite

At von

Objectif 4 atteindne

e porsable

Etat
davancemenl

(%)

[Chead line
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