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Résumé :

Dans un environnement économique rudement concurrentiel et complexe, ou les marges de profits sont de plus
en plus réduites, la qualité est une exigence basique du consommateur, les délais sont de plus en plus brefs, la
recherche de la performance et la maitrise des codts est devenue fondamental pour les entreprises.

L’objectif de ce présent projet est d’améliorer les processus de production et de controle de la qualité par
I’implémentation du GlaxoSmithKlin Production System, un systéme qui qui vise a s’assurer de la maitrise et du
suivi des processus tout en cherchant a atteindre 1’excellence soit ‘zéro accident, zéro défauts et zéro pertes’. Ce
systeme permet de faire évoluer les paradigmes, inculquer les bonnes pratiques de travail, tout en placant
I’opérateur et le client au cceur des activités.

Pour ce faire nous avons déroulé la méthodologie d’implémentation du systéme soutenue par le Process Mining
dans le but d’apporter des améliorations sur trois volets, sécurité, qualité, performance, dans une optique
d’amélioration continue, en se conformant au référentiel GSK.

Mots clés: GSK, GlaxoSmithKlin Production System, Process Mining

Abstract:

In a harshly competitive and complex economic environment, where profit margins are becoming smaller, the
quality is a basic requirement of the consumer, the deadlines are shorter and shorter, and the search for perfor-
mance, the cost control became fundamental to business.

The aim of the present project is to improve the production process and quality control by the implementation of
GlaxoSmithKlin Production System, a system that aims to ensure the mastery and monitoring of process while
seeking to excellence is “zero accidents, zero defects and zero losses”. This system allows the changing of the
paradigms; instill good working practices, while placing the operator and the customer at the heart of activities.

To do this, we have followed the methodology to implement the system supported by the Process Mining in
order to make improvements on three aspects, safety, quality, performance, with a view to continuous im-
provement, in accordance with GSK repository.

Keywords: GSK, GlaxoSmithKlin Production System, Process Mining
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Glossaire

-Change Control Form (CCF) : Rapport permettant de suivre et piloter processus de gestion
des changements.

-DDIE&G : Diagnose, Design, Implement, Embed & Grow (Diagnostic, Désigne, Implémen-
tation, Pérennisation) : est une démarche d’amélioration continue développée par GSK.

-DMAIC : est une méthode de résolution de probléme utilisée dans le cadre de projets Lean
Six Sigma.

-ZAP : une fiche qui sert a renseigner une situation ou un comportement dangereux

-OLAP (On-Line Analytical Processing) : est de permettre une analyse multidimensionnelle
sur des bases de données volumineuses afin de mettre en évidence une analyse particuliére
des données.

-Data Mining : Une analyse qui a pour but de mettre en évidence des corrélations éventuelles
dans un volume important de données du systeme d'information afin de dégager des ten-
dances.
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Au cours des soixante-cing dernieres années, le monde économique a considerablement chan-
gé : la population mondiale a plus que doublé passant de 2,5 milliards en 1950 a plus de 7
milliards aujourd’hui tandis que le PIB mondial a été multipli¢ par plus que 6.[1]
Durant la méme période, 1’économie mondiale est devenue de plus en plus intégrée. Trois
facteurs principaux y ont contribué :

— les progres intervenus dans les communications et les technologies de 1I’information ;

— laréduction des barriéres tarifaires et non tarifaires au commerce international ;

— laréduction des freins a I’investissement direct étranger.
Ces trois facteurs ont généré un environnement économique fortement concurrentiel obligeant
ainsi les organisations a travailler d’avantage sur le développement de nouveaux outils tant
sur le plan technique que méthodique afin d’améliorer leur productivité, satisfaire aux exi-
gences de leurs clients et assurer leur pérennité.
L'industrie pharmaceutique est un secteur économique stratégique qui regroupe les activités
de recherche, de fabrication et de commercialisation des meédicaments pour la médecine hu-
maine ou Vétérinaire. Bien qu’elle soit 'un des secteurs les plus rentables de 1’économie
mondiale, elle est actuellement au cceur d’une tourmente conjoncturelle sans précédent, due
d’une part au colt de développement des nouveaux médicaments, qui devient de plus en plus
important, et de I’autre part a la forte concurrence des génériques, I’avénement des biotechno-
logies et a I’expiration des brevets. Dans ce contexte, les entreprises pharmaceutiques doivent
trouver des solutions face aux defis du marché.
Dans un marché porteur, 1’ Algérie défend le développement de son industrie pharmaceutique,
avec 1’objectif de devenir une plate-forme de production des génériques et de réduire, de ce
fait, la facture des importations.
Selon I’APS (Algérie Presse Service), le marché national du médicament est estime a plus de
2,5 milliards de dollars dont 1,85 milliard de dollars d'importations alors que le reste, soit 65
millions de dollars, provient de la production locale, répartie entre 84% provenant du secteur
privé et 16% du secteur public.[2]
Avec une orientation politique encourageant I’investissement en Algérie dans ce domaine, le
marché national de la production pharmaceutique ne cesse d’évoluer, les entreprises de tout
secteur confondu (public et privé) sont par conséquent dans 1’obligation de s’adapter a ces
changements. Cette aptitude fondamentale a I’adaptation ne peut véritablement se manifester
que dans la mesure ou des mécanismes appropri€s sont mis en ceuvre.
Pour GSK, il est impératif de s’adapter et de développer des projets de qualité lui permettant,
dans une logique d’amélioration continue, de s’assurer de la maitrise et du suivi de ses pro-
cessus tout en cherchant a atteindre I’excellence soit ‘zéro accident, zéro défauts et zéro
pertes’. C’est dans cette perspective que le systeme GPS (GlaxoSmithKline Production Sys-
téme) a été developpé. Ce systeme permet de faire évoluer les paradigmes, inculquer les
bonnes pratiques de travail, repenser le systeme qualité tout en placant I’opérateur et le
client au cceur des activités.
Le GPS a éte lancé sur le site de GSK Boudouaou en Aout 2014 sur une zone pilote. Nous
avons intégré cette societe le 23 janvier 2015 pour rejoindre les deux départements, celui de
la production et celui de la qualité.
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Le travail qui nous a été assigné était d’améliorer la performance des processus au niveau de
la ligne de production d’Augmentin Sachet et le laboratoire du controle de la qualité par
I’implémentation du GPS.

Notre travail est structuré sur 3 parties et constitué de cing chapitres :

La premiére partie : elle est constituée du premier chapitre, divisé en deux sections, le chapitre
est consacré a la présentation de I’entreprise et 1’état des licux : la premiere section est une
présentation de 1’entreprise : GSK Groupe et GSK Algérie et la deuxiéme section est une pré-
sentation de 1’état des lieux : la ligne de production d’Augmentin Sachet, et le laboratoire du
controle de la qualité, en présentant un diagnostic sur 1’état et la problématique.

La deuxiéme partie : elle est constituée du deuxiéme chapitre, divise en trois sections, il est
consacré a I’état de ’art : la premiére section est une revue générale du Lean, la deuxiéme
section est une présentation du GPS, I’outil Lean adapté a I’industrie pharmaceutique et la
troisieme section est une présentation du concept du Process Mining, son histoire, ses diffé-
rentes phases, et les étapes d’un projet de son application, ainsi que sa relation avec la dé-
marche du Lean.

La troisieme partie : elle est consacrée a I’application en entreprise, elle est constituée de trois
chapitres :

Le troisieme chapitre est consacré au travail effectué pour I’amélioration de la performance
des processus par I’'implémentation du GPS de la ligne de production d’Augmentin Sachet.

Le quatriéme chapitre est consacré au travail effectué pour I’amélioration de la performance
des processus par I’implémentation du GPS du laboratoire du contréle de la qualité

Le cinquieme chapitre est consacré a la démarche du process Mining, dans le but de soutenir
la démrache du GPS au niveau du laboratoire du controle de la qualité.

Le schéma ci-dessous représente les liens entre les deux chapitres précédents ainsi que la mé-
thodologie globale du présent travail.

Présentation de I’entreprise Etat
et I’état des lieux
de I’art
v v
Probléematiaue Outils

!

Amelioration des processus par
I’implémentation du GPS, soutenu
par le Process Mining

Figure 1: Méthodologie de présentation du mémoire
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Chapitre 1 : Présentation de I’entreprise et
I’état des lieux.
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Chapitre 1 : Présentation de I’entreprise et 1’état des lieux

1. Introduction

Dans ce chapitre, que nous avons divisé en deux sections, nous présenterons dans un premier
lieu, I’entreprise GSK : GSK groupe et GSK Algérie.

Dans un second lieu, nous aborderons 1’état des lieux de la ligne de production d’ Augmentin
sachet et celui du laboratoire de contrdle de la qualité, pour sortir avec les deux probléma-
tiques traitées dans ce travail.

2. Présentation de I’entreprise GSK

GlaxoSmithKline est un géant britannique de I’industrie pharmaceutique mondiale, avec un
chiffre d’affaire qui a atteint 43,9 milliards de Dollars en 2014, se classant ainsi parmi les tops
10 des entreprises pharmaceutiques et biotechnologiques mondiales (classé en 76me position
apres le laboratoire pharmaceutique Merck)[3], et N°135 dans le classement 2015 des entre-
prises les plus puissantes établies par le magazine Forbes. [4]

GlaxoSmithKline a aussi une présence globale significative avec des opérations commerciales
dans plus de 150 pays, un réseau de 84 sites de production dans 36 pays et de larges centres
de R&D en UK, Etats-Unis, Espagne, Belgique et Chine. 1l compte plus de 97 000 employés
dans le monde et est I’un des acteurs majeurs de la recherche avec un budget d’environ 5,4
milliards de Dollars chaque année.

Acteur majeur de la santé dans le monde, GlaxoSmithKline est organisé en trois grandes
branches d’activités :

— Le Laboratoire GlaxoSmithKline
Avec des médicaments de prescription permettant de traiter un grand nombre de pathologies
dans plusieurs aires thérapeutiques principales : neurologie, pneumologie, hépato-gastro-
entérologie, infectiologie, oncologie, hématologie, maladies inflammatoires. Sa présence est
prépondérante dans les domaines de la vaccinologie et de la dermatologie.

— GlaxoSmithKline Santé Grand Public
"GSK Santé Grand Public" pour les médicaments d'automédication vendus sans ordonnance
et non remboursables, et les produits d’hygiéne bucco-dentaire. Exemple : Voltaren, Panadol,
Sensodyne, Parodontax. Chaque jour dans le monde, plus de 200 millions de personnes utili-
sent une brosse a dents ou un dentifrice GSK.

— ViiV Healthcare
Joint-venture, créée par GlaxoSmithKline et Pfizer en 2009, ViiV Healthcare est un labora-
toire international et indépendant entiérement dédié a la recherche et aux traitements dans le
domaine du VIH.
ViiV Healthcare réunit deux expertises complémentaires dans le domaine du VIH, celle du
laboratoire Pfizer et celle de GSK et repose sur un modéle de Recherche et Développement
innovant entre GSK, pionnier des antirétroviraux et Pfizer, acteur plus récent. Plus de 500
collaborateurs sont répartis dans 16 filiales a travers le monde. Avec un portefeuille de 10
médicaments, ViiV Healthcare est un acteur majeur dans le domaine du VIH/SIDA.

Le groupe GSK a pour mission d’améliorer la qualité de la vie humaine en permettant aux
personnes de faire plus, se sentir mieux et vivre plus.
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Sa mission est réesumeée dans la figure ci-dessous :

Ressources

Mission soutenue
par :

- Leurs valeurs

Business

D Médicaments

Modele opérationnel

R&D

Découvrir et dévelop-

per des produits de
santé innovants

Outputs

Bénéfices pour les
patients et les
clients

Retours financiers

Bénéfices pour la

- Employés N T R S e
- Ressources finan- L

. E Fabrication .
cleres i Produire des produits Stprelits
- Priorités straté- Vaccins edesproduis

T de qualité
giques
- Expertise . société

P Commercialisation et
L O e

Santé grand public

distribution
Améliorer I’acces a

Bénéfices pour les
actionnaires

leurs produits

N Réinvestissement N\

Figure 2: Mission de GSK
L entreprise UlaxodSmithKlime €st nee de la 1usion entre Ulaxowelicome €t dmithkKline Bee-
cham en 2000. Les importantes créations et fusions depuis 1830 ainsi que les dates clés de son
développement sont présentées dans 1I’Annexe 1.
Apres la naissance de GSK, I’entreprise a réalisé plusieurs progres, les plus importants sont
présentés dans 1’ Annexe 2.

GSK Algérie est I'un des plus grands laboratoires pharmaceutiques en Algérie.

L’entreprise a un site de fabrication de médicaments a Boudouaou, wilaya de Boumerdes,
inauguré le 04 mai 2005. En 2009, GSK Algérie a acquis le LPA afin d'étendre son porte-
feuille pharmaceutique et renforcer sa présence. Le laboratoire GSK Algérie est le leader dans
les gammes Antibiotiques, respiratoires et systeme nerveux.

Le site Boudouaou produit plusieurs médicaments des marques GSK et LPA.

3. Etat des lieux

Dans cette partie nous présenterons la ligne de production de I’ Augmentin sachet, et du labo-
ratoire de contr6le de qualité, ainsi que les problématiques traitées dans ce travail.

3.1. Présentation de la ligne de production d’Augmentin sachet

La ligne de production de I’ Augmentin sachet est une ligne nouvellement lancée en septembre
2014 au sein de GSK Algérie qui rentre dans le projet de transfert de production de
I’ Augmentin sachet du site de GSK Mayenne (France) vers le site de GSK Boudouaou (Algé-
rie), connu sous le nom de projet TAMA®.

! Transfert Augmentin Mayenne Algérie
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Chapitre 1 : Présentation de I’entreprise et 1’état des lieux

La ligne de production de 1’Augmentin sachet est divisée en deux parties : la partie primaire,
ou les sachets sont remplis, et la partie secondaire, ou les sachets sont conditionnés, (\Voir
Annexe 3)

Vu son lancement récent, la ligne de production d’Augmentin est connu pour sa sous perfor-
mance, une ligne caractérisée par des arréts fréquents, des pertes de performances et des rejets
d aux produits non conformes.

Dans un but d’augmenter la performance de la ligne de production d’Augmentin sachet, de
réduire les arréts de la ligne, et de réduire les rejets des produits non conforme, dans 1’optique
d’atteindre 1’objectif de produire 3,6 millions de boites pour 1’année 2015, un projet
d’implémentation du GPS a été planifié afin de faire face aux problémes rencontrés par la
ligne de production.

Le projet d’implémentation du GPS dans la ligne de production d’ Augmentin sachet que nous
avons intégré avec 1’équipe des experts du GPS fin janvier lors de notre début de stage, devait
traiter trois (03) volets qui sont: la sécurite, la qualité et la performance puisque, I’objectif du
GPS est de travailler avec 0 accidents, 0 défauts et O pertes.

Notre problématique consiste en 1’amélioration de la performance de la ligne de production de
I’ Augmentin sachet par I’implémentation du GPS, et notre présent projet a pour objectif de
répondre a trois questions :

Comment un projet d’implémentation du GPS se déroule concrétement sur le terrain ?

Comment le GPS va-t-il améliorer la sécurité, la qualité et la performance des processus de la
ligne d’ Augmentin sachet ?

Et enfin, comment le GPS va-t-il permettre la réalisation des objectifs de production de la
ligne d’ Augmentin sachet durant I’année 2015 ?

3.2.Présentation du laboratoire de contr6le de la qualité

Le laboratoire de controle de qualité, est le maillon qui se trouve directement a I’aval de la
production, dont la mission est de s’assurer de la qualité des produits par rapport aux normes
GSK de la qualité et par rapport aux exigences réglementaires de 1’état, et de libérer les pro-
duits finis, afin qu’ils soient ensuite livrés aux patients.

Le patient est au cceur des préoccupations de GSK, et sa satisfaction est I’une de ses missions,
pour cela, une importance accrue est donnée au respect des délais de livraison des produits
finis.

Un point qui connait quelques difficultés a étre atteint au sein de GSK, puisque il y a un retard

dans la libération des produits finis, un point soulevé par le manager.

Un gemba réalisé au niveau du laboratoire de contrdle de la qualité a montré que le pigeon-
nier, ’endroit ou sont déposé les échantillons était plein: des échantillons en attente
d’analyse. A la question de savoir pourquoi, autant d’échantillons attendent d’étre analysés,
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les responsables du laboratoire diront que c’est dii & un probléme de charge, ainsi qu’a
d’autres problemes qui impactent le déroulement des activités.

Figure 3: Pigeonnier du laboratoire

Dans le but de mieux cerner le probleme, nous avons commencé dans un premier lieu avec
une analyse détaillée de la charge afin de mieux connaitre la répartition de cette derniére ainsi
que les axes d’amélioration possible, et dans un second lieu, nous avons collecté tous les rap-
ports d’audits L1, L2, et L4, concernant le laboratoire de controle de qualité, afin de cerner les
problémes de qualité qui impactent sur le déroulement des activités.

3.2.1. Analyse de la charge du laboratoire de controle de qualité durant I’année 2014 :

La premiére étape que nous avons utilisée dans notre raisonnement était la détermination des
activités qui s’effectuent au sein du laboratoire de contrdle de qualité.

Des interviews avec les analystes nous ont permis de définir la liste des activités du labora-
toire de contrdle de qualité qui sont au nombre de six (06) :

Analyse des API

Analyse des matieres premiéres

Controéle de I’eau

Analyse de stabilité

Relevé des conditions environnementales.
Analyse des produits finis

mmooOw>

La seconde étape dans 1’analyse de la charge, était de prendre chaque activité a part, et collec-
ter les données relatives et analyser la charge de ’activité a part, les résultats par activité sont
présentés ci-dessous :

A. Contr6le des API :
Par contrble des API, on entend dire le contrdle de 1’ Amoxicilline et I’ Amoxiclave.

Une revue des logs books de gestion des échantillons, a fait ressortir que durant 1’année 2014,
il y a eu 104 contréles d’ Amoxicilline et 29 controles d’Amoxiclave (Voir Annexe 4)

Les contrdles se font par deux lots a la fois, deux lots d”’Amoxicilline et d’Amoxiclave pren-
nent respectivement 08 et 12 heures.

8
Ecole Nationale Polytechnique Département Génie Industriel



Chapitre 1 : Présentation de I’entreprise et 1’état des lieux

Les calculs nous ont permis de déterminer la charge du contréle des API durant I’année 2014.
(Voir annexe 4)

Le graphe ci-dessous montre la charge des contréles des API durant I’année 2014 :

Charge API
100
50 — — | —
am— W
0 T T T T T T T T T T T ) Charge API

Figure 4: Charge des contrdles des AP1 (en heures) durant I'année 2014

B. Contrdle des matiéres premiéres :

Par contrble des matieres premieres, on entend dire les contrdles de : 1’ardme menthe poivrée,
I’arome fraise crémeuse, I’ardme péche fraise citron, 1’aspartame, la gomme de xanthane, le
blanose, le gel de silice, le stérate de magnésium, 1’aerosil, et la crospovidone.

Une revue des « log books » de gestion des échantillons, a fait ressortir le nombre de con-
tréles par matiére premiere. (Voir Annexe 5)

Les contrbles se font par lot, et pour chaque matiere premiere, les durées de contréles corres-
pondantes sont présentées dans I’ Annexe 5.

Des calculs nous ont permis de déterminer la charge des controles des matieres premieres
durant I’année 2014. (Voir Annexe 5)

Le graphe ci-dessous montre la charge des contrdles des matiéres premiéres sur 1’année 2014 :

Charge MP
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Figure 5: Charge des controles des matieres premiéres durant I'année 2014
C. Controle de I’eau :

Par controle de 1’eau, on entend dire, un contrdle quotidien de la conductivité de 1’eau purifiée
et un contréle complet hebdomadaire.

Le nombre de contrdles de I’cau purifiée est présenté en Annexe 6.
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Des calculs nous ont permis de déterminer la charge des contrdles de I’eau purifiée, qui est
présentée dans 1’ Annexe 6.

Le graphe ci-dessous montre la charge des contrdles de 1’eau purifiée durant I’année 2014 :

Charge eau
75
70 N A _A
65 %_Q%
60
55 T T T T T T T T T T T ! —Chal‘ge eau
& S &N \\g\\\ ¥© ¢ &g,o‘ & &
NN L E &

Figure 6: Charge des controles de I'eau purifiée durant I'année 2014

D. Contréle de stabilité :

Par contréle de stabilité, on entend dire le contrdle des produits finis qui ont été mis en stabili-
té et qui figurent sur le planning annuel des contréles de stabilité.

Une revue du planning de I’année 2014 des controles des produits mis en stabilité, a montré le
nombre de contrdles des produits mis en stabilité, présenté dans 1’ AnneXxe 7.

Pour chaque contrdle, la durée correspondante est présentée dans I’ Annexe 7.

Des calculs nous permis de déterminer la charge des controles des produits mis en stabilité.
(Voir Annexe 7)

Le graphe ci-dessous montre la charge des contrbles des produits mis en stabilité durant
I’année 2014 :

Charge Stabilité

150
100

0 T T T T T Chal’ge Stabilité
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Figure 7: Charge des contréles des produits mis en stabilité durant I'année 2014

E. Conditions environnementales :

Par conditions environnementales, on entend dire le fait de relever les indications sur les con-
ditions environnementales comme la température et I’humidité, une opération qui prend cinq
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(05) minutes maximum par jour. La charge des relevés des conditions environnementales est
présentée dans I’ Annexe 8.

Le graphe ci-dessous montre la charge des relevés des conditions environnementales durant
I’année 2014 :

Charge Conditions Environnementales

= Charge Conditions
Environnementales

o \." '\ . \"c' .c. 'o' .0.
, Q > X & QX0 ¢ &
QO <<Q, @’b ?’A @ \\) N v‘O (,)@ éo

Figure 8: Charge des relevées des conditions environnementales durant I'année 2014

F. Contréle des produits finis :

Par contrdle des produits finis, on entend dire la pesée des flacons ou sachets, la préparation
des essais, le dosage par HPLC et la compilation des dossiers analytiques.

Une revue des fiches Excel des contrdles analytiques des lots contrélés en 2014, nous a per-
mis de dénombrer le nombre de contréles des produits finis. (Annexe 9)

Pour chaque contrdle, la durée correspondante est présentée dans I’ Annexe 9.

Des calculs nous ont permis de déterminer la charge des contrdles des produits finis. (Annexe
9)

Le graphe ci-dessous montre la charge des contrdles des produits finis durant I’année 2014 :

Charge PF
600
200 E—
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Figure 9: Charge des controles des produits finis durant I'année 2014

La troisieme étape a été de fusionner les charge des différentes activités pour avoir une charge
globale du laboratoire de contrdle de la qualité qui présentée dans I’ Annexe 10.

Le graphe ci-dessous représente la charge des six activités analysées durant 1’année 2014 :
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700
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Figure 10: Charge du laboratoire de contréle de qualité durant I'année 2014

Et enfin, nous avons réalisé un diagramme de Pareto, pour déterminer les 80% des charges, et
le résultat est représenté dans la figure ci-dessous :

Charge

5000

3848
4000
3000 -
2000 - M Charge
1000 - 624 616 561 431

18
Charge PF Charge Charge Charge Charge Charge
MP API Stabilité eau  Cond Envi

Figure 11: Répartition de la charge du laboratoire de controle de qualité durant I'année 2014

% cumulé
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Figure 12: Diagramme de Pareto de la charge du laboratoire de contréle de qualité durant I'année 2014

3.2.2. Analyse des rapports d’audit L1, L2 et L4 concernant les le laboratoire de contréle
de la qualité :

Afin de mieux comprendre et cerner les problémes de qualité dont souffre le laboratoire de
controle de qualité, et qui entravent le déroulement des activités, nous avons collecté tous les
rapports d’audits L1, L2, et L4 des années 2013 et 2014 concernant le laboratoire de controle
de qualité, nous avons analysé les « findings » et nous les avons répertorié en différentes
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classes de problemes et nous les avons présenté sous forme de tableau présenté dans 1’annexe
11.

Apres avoir determiné les différentes classes, nous avons réalisé un diagramme de Pareto, afin
de déterminer les 80% des problemes, les résultats sont représentés dans le graphe ci-dessous :

% cumulé

e 0% cumulé

Figure 13: Diagramme de Pareto des findings des audits L1, L2 et L4 du laboratoire de contréle de qualité

Face a une augmentation de la cadence de production en 2015, le laboratoire de contrble de
qualité deviendra le goulot d’étranglement de la chaine de valeur de GSK, ce qui va accentuer
le retard dans les libérations et les livraisons des produits aux clients.

Notre problématique consiste en 1’amélioration de la performance du laboratoire de contrdle
de la qualité par I’implémentation du GPS, et notre présent projet a pour objectif de répondre
a trois questions :

Comment le GPS va-t-il améliorer la sécurité, la qualité et la performance des processus du
laboratoire de contrdle de qualité ?

Comment le GPS ainsi que le support du process mining dans cette démarche vont-ils per-
mettre de réduire la charge du laboratoire et ainsi d’améliorer sa performance ?

Et enfin, que ce que cette amélioration de la performance va-t-elle permettre de gagner ?

3.3.Problématique générale

Dans un souci de se conformer aux référentiels et aux exigences du groupe GSK, le site de
GSK Boudouaou est dans I’obligation de se conformer a ces derniers, afin d’améliorer la
chaine de valeur de I’entreprise, et apporter une plus grande valeur ajoutée aux clients et aux
patients qui sont au cceur des préoccupations de GSK, le GlaxoSmithKlin production system
est I’outil @ mettre en place au niveau des différents sites de GSK et son implémentation est
d’actualité aujourd’hui.

Durant ce stage, nous avons intégré deux projets d’implémentation du GPS, le premier était
I’implémentation du GPS au niveau de la ligne de production de I’Augmentin sachet, et le
deuxiéme était I’implémentation du GPS au niveau du laboratoire de contrdle de qualité.
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Donc notre problématique consiste en 1’amélioration de la performance de la ligne de produc-
tion de I’ Augmentin sachet et celle du laboratoire par I’implémentation du GPS, notre travail
répond a six questions :

Comment un projet d’implémentation du GPS se déroule concrétement sur le terrain ?

Comment le GPS va-t-il améliorer la sécurité, la qualité et la performance des processus de la
ligne d’ Augmentin sachet ?

Comment le GPS va-t-il permettre la réalisation des objectifs de production de la ligne
d’ Augmentin sachet durant I’année 2015 ?

Comment le GPS va-t-il ameéliorer la securité, la qualité et la performance des processus du
laboratoire de contrdle de qualité ?

Comment le GPS ainsi que le support du Process Mining dans cette démarche vont-ils per-
mettre de réduire la charge du laboratoire et ainsi d’améliorer sa performance ?

Et enfin, que ce que cette amélioration de la performance va-t-elle permettre de gagner ?
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1. Introduction

Nous introduirons dans ce chapitre, une revue générale sur les fondements et les concepts du
Lean, puis I’adaptation du Lean dans I’industrie pharmaceutique avec comme exemple le
« GlaxoSmithKlein Production System » propre au laboratoire pharmaceutique GlaxoSmith-
Klin. Et enfin, nous verrons le Process Mining et son utilisation dans une démarche de Lean
d’une fagon générale.

2. Revue du Lean

“Tout ce que nous faisons est la recherche de la Timeline a partir du moment ou le client nous
donne un ordre jusqu’au moment ou nous recevons l'argent, Et nous réduisons cette timeline
en éliminant les gaspillages a non-valeur ajoutée” [5]

La citation ci-dessus d’Ohno, le fondateur du « Toyota Production System », explique 1’aspect
technique de ce systeme, qui est la réduction des gaspillages tout au long de la chaine de la
valeur afin d’assurer une valeur ajoutée orientée client dans une optique d’amélioration conti-
nue, qui représente aujourd’hui la source principale du Lean.

Au niveau le plus fondamental, les dirigeants de Toyota voient que la finalité d’une entre-
prise, c’est d’ajouter de la valeur aux clients, a la société, a la communauté et a ses associés,
la réalisation de cette derniere ne peut Etre assurée que par ’engagement réel de toute
I’organisation allant du Top management au simple ouvrier en donnant une importance accrue
aux relations humaines, ce qui différencie le Lean des autres systémes par sa culture et ses
méthodes de management.[6]

Les méthodes de management du Lean se basent sur une philosophie a long terme dont le but
est la réduction des colts, méme si cela ne représente pas sa finalité, puisque cette derniére est
d’aligner tous les collaborateurs derriere un seul but qui est de servir le client, la société et
I’économie, ce qui responsabilise les employés et donne a leur travail une dimension sociale
et nationale, méme si cela va dans un sens opposé a celui de réaliser des objectifs financiers a
court terme. [7]

La démarche du Lean vise a €éliminer tout type de gaspillage dans une optique d’amélioration
continue de la valeur ajoutée générée par toute 1’organisation. Tiré par la demande et non en
se basant sur la prévision, techniquement le Lean tend a créer un « flux continu juste a
temps » basé sur une approche processus régie par 1’idée que « les bons processus donnent de
bons resultats »

Un flux continu juste a temps qu’illustre Ohno a travers des pic¢ces qui arrivent a la ligne
d’assemblage, qu’une fois qu’on en a besoin et uniquement avec les quantités nécessaires,
afin d’¢éliminer les gaspillages et de se rapprocher du 0 stock. [8]

Un flux géré par un systeme appelé Kanban, qui a pour but de définir les modalités de mise en
route d’une production a flux tirés, c’est-a-dire, une production déclenchée par la remontée
des ordres de fabrication depuis I’aval des commandes.[9]
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La gestion de ces flux, ainsi que les outils du systeme du Lean permettent de détecter et de
faire remonter les problemes a la surface. Un des outils utilisé par le Lean pour détecter les
sources de gaspillage et les problémes, est la cartographie de la chaine de la valeur, de I’aval a
I’amont en cernant le besoin du client ; pour atteindre cette finalité, plusieurs méthodes sont
utilisées, I'une d’elles est le calcul de Takt time qui permet de déterminer le goulot
d’étranglement de la chaine. [7]

Un autre outil qui permet de détecter les problémes est I’auto-activation qui représente 1’un
des piliers du « Toyota Production System », que décrit Ohno comme étant le fait de « donner
a la machine une intelligence humaine», une invention de Toyoda, le fondateur de Toyota, qui
permet d’arréter les machines lors de la détection d’un probléme dont la finalité¢ est
d’instaurer une culture qui incite a détecter les problémes pour les régler afin d’avoir des pro-
duits de qualité. L’auto activation, qui représente un des fondements de la philosophie Lean
en matiere de qualité, qui se base sur le fait que lors de 1’occurrence d’un probléme,
I’intention de le régler plus tard ne suffit pas, puisqu’il faut arréter et résoudre le probléme sur
le champ, méme si cela affecte la productivité a court terme, cette derniére sera renforcée a
long terme car les futurs problémes seront considérés comme des problémes déja reésolus avec
des mesures précédemment suivies.[8]

Le management visuel est considéré aussi comme un outil de détection des problémes, ce der-
nier est défini comme la maniére de gérer une activité en utilisant une communication vi-
suelle, allant des tableaux de bord aux indicateurs de performances. Se basant sur la nature de
I’étre humain qui privilégie beaucoup plus ce qui est visuel, un systeme visuel afin
d’organiser les taches de travail, devient primordial et d’une importance capitale dans tout
type d’organisations afin de voir ce qui se passe sur le terrain en temps réel, et détecter par
conséquent n’importe quelles anomalies ou problemes, qui entravent le bon deroulent des
processus, méme s’il faut reconnaitre que 1’idéal serait d’instaurer un systéme informatisé
sans papiers, mais une approche visuelle resterait nécessaire. [10]

Dans la logique du Lean, une compréhension des problémes doit étre réaliste. Ainsi, un des
principes centraux dans la réflexion du Lean pour permettre de comprendre le probléme est le
« Genchi Genchi » qui signifie en japonais le lieu réel, ou la partie réelle. L’idée sur laquelle
repose ce principe est qu’un probléme ne se régle qu’a sa source, c¢’est-a-dire sur le terrain, la
ou I’action se déroule réellement par une observation directe, et non en restant en dehors de
I’environnement de 1’action. [11]

L’analyse des problémes détectés est menée par différents outils dans le but de trouver la
cause racine du probléme. Le lean propose plusieurs outils qui permettent de déterminer la
cause racine des problémes détectés, comme le « Nemawashi », mot japonais qui veut dire
« cerclage », un outil qui permet aux membres de 1’organisation de se concerter sur les causes
probables des problémes, afin d’atteindre une cause racine de ces derniers, dans le but de
trouver une solution par I’application d’outils comme la méthode des 5P ou le PDCA qui
permettent d’explorer les causes des problémes et leurs solutions possibles.
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Le « Nemawashi », qui prend géneralement beaucoup de temps, puisque ce dernier respecte
I’approche du Lean en matiére de prise de décision puisque elle est basée sur le consensus de
toutes les parties.

La principale solution que le Lean, propose pour résoudre les problemes est la standardisation,
cette derniére peut étre liée a la rigidité des systéemes et a la limitation de la créativité, méme
si Toyota a trouvé que c¢’était le contraire, puisque le fait de standardiser les meilleures pra-
tiques, permet a la fois d’améliorer les méthodes de travail et d’améliorer la connaissance des
processus par les employé, et elle est un moyen de transmission du savoir au sein de
I’organisation. [12]

La démarche du Lean, de la détection des problémes a leur résolution, constitue une approche
Kaizen, mot japonais qui veut dire amélioration continue, qui vise a réduire les codts et le
temps par I’élimination du gaspillage, une approche étroitement liée avec la notion de la qua-
lité. La qualité qui peut étre décrite de plusieurs manieres ; la plupart ont une compréhension
conceptuelle de cette notion qui se rapporte a une ou plusieurs caractéristiques souhaitables
que le produit ou le service doit posséder, Quant aux autres, ils ont une compréhension ex-
haustive, comme celle parue dans les travaux de Garvin, qui a décomposé la qualité en huit
dimensions [13]. Une autre définition, celle de I’AFNOR qui décrit la qualité comme étant
des caractéristiques qui permettent a un produit ou service de satisfaire les besoins exprimés
ou implicites des consommateurs.

Le cceur du Lean, le Kaizen, ou I’amélioration continue permet d’améliorer la qualité des pro-
duits, un concept défini selon la norme ISO 9000, comme étant la partie du management de la
qualité axée sur I’accroissement a satisfaire aux exigences a la qualité.

Un des problémes rencontré aujourd’hui par les entreprises dans la mise en place de cette ap-
proche de I’amélioration de la qualité est la variabilité des processus, qui est définis comme
étant ’inverse de la qualité [14], qui engendre une non-conformité des produits di a la diffi-
culté de répondre aux spécifications exigées.

Une des méthodes appliquées pour améliorer la qualité et répondre aux spécifications est le
contr6le statistique de la qualité, une discipline initiée par les travaux de Shewart, qui a déve-
loppé une série de méthodes statistiques en se basant sur une approche processus des procédes
telles que le contrdle de réception, les techniques de régression, les diagrammes de Pareto, et
les cartes de contrdle, dans le but d’étudier I’'impact du changement des inputs sur la qualité
des outputs, en suivant et en contr6lant les procédés pour s’assurer de leurs potentiels a four-
nir le maximum de produits conformes avec le minimum de gaspillage.

Les outils les plus utilisés afin d’analyser et de quantifier la variabilité relative aux exigences
et spécifications, d’assister le développement et la fabrication pour réduire la variabilité a tra-
vers le cycle du produit de la phase de développement a la phase de production, sont la capa-
bilité et son analyse, deux outils omniprésents dans les programmes d'amélioration de la qua-
lité et de la performance des processus. [14]
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L’estimation de la capabilité des processus peut étre formulée sous la forme d'une distribution
de probabilité ayant une forme spécifiée comportant deux parameétres, centre (moyenne), et
une dispersion (écart type).

Le Lean, un systéme basé sur une compréhension réaliste de I’environnement, ou il agit par
I’apprentissage de 1’organisation, cela ne peut étre réalisé que par la recherche continue des
causes racines des problémes dans leur environnement, pas loin de I’endroit ou I’action se
passe ; le Lean est basé aussi sur une stabilité de 1’organisation, puisque la réactivité brutale
crée de I’anarchie qui rend impossible la standardisation et 1’amélioration des processus de
travail, un point des plus importants dont souffre plusieurs entreprises aujourd’hui.

Tous les outils utilisés dans la démarche du Lean contribuent a 1’amélioration continue de la
qualité, puisque la cartographie des processus, permet d’éliminer les processus a non-valeur
ajoutée, dans le but de réduire les gaspillages, quant au management visuel, il permet de dé-
tecter les anomalies, et par conséquent de lancer le cycle de résolution des problémes des leur
survenance. Pour sa part, le « Nemawashi » concrétise 1’approche du lean, pour 1’amélioration
continue d’une part, et de I’autre part, il concrétise le principe du respect envers les membres,
et de I’'unité de 1’organisation derriére un seul but d’améliorer la qualité, et ajouter de la valeur
ajoutée aux clients, la société, et I’économie, enfin, la standardisation, permet quant a elle de
standardiser les meilleurs pratiques, afin d’améliorer les méthodes de travail, et de permettre
aux employés d’apprendre a travailler avec les meilleurs pratiques dans une démarche de
Kaizen ou d’amélioration continue.

3. Le Lean dans le secteur pharmaceutique

Le Lean dans les derniéres années est devenu 1’outil le plus utilisé pour atteindre
I’amélioration de la performance et 1’élimination des sources de gaspillage pour toutes les
industries, en ’occurrence I’industrie pharmaceutique, surtout aprés 1’expérimentation de
quelques industries des concepts du Lean, qui sont dérivés de « Toyota production system »

Plusieurs organisations pharmaceutiques ont montré leurs intérét a adopter le Lean dans le but
de simplifier les processus et la réduction des codts, la seule préoccupation majeure était de
comment 1’intégrer avec les bonnes pratiques de fabrication (BPF) qui régissent 1’industrie
pharmaceutique et dont I’objectif principal est de fournir un médicament sir et efficace, et
de controler I'environnement de fabrication. Cette préoccupation a été écarté, puisque le Lean
et les BPF vont ensemble, assurer le maintien d’un niveau supérieur de qualité & moindre co(t
grace aux principes appliqués du Lean.[15]

Le GPS (GlaxoSmithKlin Production system) est le systéme mis en place par GSK afin de
travailler et se comporter pour atteindre les 0 accidents, les 0 defauts et les 0 gaspillages. (Les
Trois z€éros), qui repose sur 2 principes fondamentaux:

— Un état d’esprit : la volonté ferme d’améliorer continuellement la performance
— L’application et la pratique rigoureuse des 6 « basics » qui constituent le systeme GPS
qui sont :
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3.1. Performance management :

Le performance management est le premier basic du GPS qui permet de développer la capaci-
té des personnes a révéler et a résoudre les problémes pour améliorer la performance de
I’organisation.

La raison principale pour mettre en ceuvre un controle visuel de la performance est de définir
« I’état normal désiré » et de révéler rapidement une quelconque déviation par rapport a ce
standard, et de mettre en ceuvre une réponse rapide pour faire face au probléme. Ce contréle
visuel permet de répondre a six questions, a savoir :

— Est-ce que tout le monde peut voir la performance actuelle et celle désirée ?

— Est-ce que chacun connait le moment pour déclencher des actions quand la perfor-
mance dévie de I’objectif ?

— Est que tout le monde connait le standard de réponse quand un probléme survient ?

— Est que tout le monde peut voir les 3 top problémes ?

— Est-ce que tout le monde peut voir ce qui a été fait pour les résoudre ?

— Est-ce que la performance évolue comme prévue ?

Ce basic décrit deux éléments clés du performance management, tableaux de bord et KPIs et
le processus de réunion de responsabilité, et un standard est fourni pour trois niveaux de ta-
bleaux de performance a savoir :

Tableaux de bord et KPlIs :

Des tableaux de bord standardisés seront mis en place a l'endroit ou le travail s’effectue. Leur
but est de révéler les 3 top problémes qui devront étre abordés concernant la sécurité, des de-
fauts et les pertes.

Le processus de réunion de responsabilité

Le processus de réunion de responsabilité évalue formellement la performance réelle contre
I'objectif pour confirmer les problemes prioritaires et comment les gérer pour assurer que la
performance tend vers la performance ciblée.

Les outils et bonnes pratiques :

Des outils et des bonnes pratiques seront fournis et seront augmentés pour mettre en ceuvre le
GPS

3.2.Problem solving

Le problem solving est le deuxiéme basic du GPS, qui donne une approche standardisée, dis-
ciplinée pour identifier les « root causes » et appliquer, en temps réel, des solutions robustes
pour resoudre les problémes de sécurité, de gaspillage et défaut, de fagcon permanente et éviter
leur récurrence et permet d’intervenir rapidement dans le traitement des écarts afin de revenir
au standard tout en étudiant la cause, et qui a pour objectifs de :
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— Catégoriser les problemes afin de déterminer si I'escalade est nécessaire et quel niveau
de résolution des problemes doit étre appliqué

— avoir une compréhension du probleme, son impact et déterminer ou il est nécessaire
d’investiguer

— avoir I’implication des bonnes personnes

— déterminer la root cause et les bonnes solutions en utilisant le standard 6 étapes
— Obtenir de véritable cause de racine, les éliminez et améliorez les standards

— Confirmer que la solution est efficace par des vérifications

— Prendre en compte les lecons apprises des qu’un nouveau probléme apparait.

— Voir les problémes comme une opportunité d’amélioration

Développer la capacité de tous les employés a révéler et résoudre leurs problémes

Avant de résoudre un probleme, il faut tout d’abord le catégoriser, la catégorisation d’un pro-
bléme est basée principalement sur la sévérité. Cette derniére permet de déterminer quand il
est nécessaire d’escalader et le niveau de probléme solving a appliquer.

Pour chaque probléme, il faut déterminer si ce dernier doit étre escaladé ou non, et les pro-
blémes doivent étre managés par les équipes qui sont impliquées dans le process mais certains
problémes nécessitent d’étre escaladés puisque les standards GSK définissent déja des proces-
sus d’escalade pour les problémes de qualité et de sécurité, pour les autres problémes, le pro-
cessus d’escalade doit étre défini localement.

Pour les problemes simples, une approche 5 pourquoi, lorsque la cause est évidente et non
récurrente, qu’il n’y a pas de nécessité de change control et qu’il n’y a pas d’impact sur la
sécurité et la qualité, si le probléme impacte la qualité et la sécurité, le niveau de problem sol-
ving doit étre conforme aux standards GSK.

Afin de résoudre les problémes rapidement et d’'une manicre permanente, un processus l0-
gique et standardisé sera employé et les outils employés dans la résolution des problémes in-
cluent :

— Problem Statement + 5W1H : utilisé pour enregistrer I’information initiale QQOQCP
— 5 Pourquoi : utilisé seulement quand la cause est évidente, le probléme non récurrent, qu’il n’y
a pas de change control requis et que la solution ne remet pas en cause la sécurité et la qualité.

— 6 Etapes : utilisé pour les problémes complexes quand la cause n’est pas évidente, as-
sociés a des problémes uniques et des probléemes récurrents.

Les solutions issues du problem solving sont mises en place sous forme d’un plan d’action
détaillé avec des responsabilités claires, visible par tous et clairement lié au probléme initial et
son avancement suivi.
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Afin de vérifier I’efficacité de la solution, il faut tout d’abord confirmer que cette derniere est
bien mise en place, effectivement documentée, déployée dans toutes les zones concernées,
s’assurer que les personnes sont formées, et enfin s’assurer que les KPI en lien avec la solu-
tion sont définis et suivis.

La solution doit étre intégrée dans le travail standard pour s'assurer que les bénéfices sont
continus, et les lecons apprises lors du problem solving doivent étre partagées pour prévenir
I’apparition des défauts ailleurs et fournir une base pour les prochaines améliorations

3.3.0perator standard work :

L’ Operator Standard Work est le troisieme basic et composante clé du GPS, il se présente
sous forme d’un document visuel simple qui décrit la meilleure et unique fagon de réaliser les
opeérations pour garantir un niveau homogene et répétable de sécurité, qualité et efficacité qui
permet de développer un état d’esprit et une capacité a détecter des écarts pour améliorer
continuellement les opérations et a standardiser les activités de facon a atteindre le zéro acci-
dent, défaut et gaspillage.

L’objectif majeur de 1’Operator Standard Work est de réduire la variabilité des 4 M?, car leur
variation occasionne des écarts qui impactent les 3 zéros : 0 accidents, défauts et gaspillages.
Pour améliorer la performance du zéro accident, défaut et gaspillage, piloter au meilleur codt,
et piloter la qualité et la sécurité, il faut controler les 4M’s. L’Operator Standard Work se
concentre sur la variation humaine en standardisant la fagcon de faire. Cette standardisation
permet de rendre plus visible les variations sur les autres M.

— Homme:

Une fois le cycle de travail mis en place, la standardisation permet une production de qualité
au meilleur co(t, sécurisée et pour une durée de cycle adéquat

— Machine :

Régler les équipements selon une démarche standard et appropriée permet une production de
qualité au meilleur codt, sécurisée et pour une durée de cycle adéquat

— Matériel :

Présenter aux opérateurs dans un standard les caractéristiques appropriés du matériel et les
composants pour produire des produits de bonnes qualités.

Ce standard permet de travailler de maniére sécurisée et efficiente.
— Méthode de management :

Le management développe une culture locale qui prend en compte et se concentre sur la sécu-
rité, la qualité, les colts et les services. Sur le terrain, il se focalise sur un fonctionnement
tourné vers 1’amélioration continue plutét qu’en mode pompier.

2 Man, Machine, Material, Method
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Pour élaborer un standard work, il faut inclure quelques éléments clés, comme :
— Séquence d’activités :

L’ordre des étapes doit €tre défini qui permet de déterminer I’ordre optimal des étapes pour
produire et garantir un niveau homogene et répétable en matiere de sécurité, qualité et effi-
cience.

— Temps:

Déterminer le temps requis pour réaliser I’activité qui permet d’optimiser au mieux les res-
sources.

— Work in progress :

Compléter I’ordre des étapes en déefinissant le matériel standard et les outils nécessaires a la
réalisation de I’activité.

— Standards qualité et sécurité :

Définir comment construire la qualité et la sécurité dans le travail avec des standard de quali-
té, EHS clairs.

— Les réponses standards :

Définir qui, comment et quand il est nécessaire de faire intervenir un support quand un écart
apparait.

Afin de mettre en place un Operator Standard Work, la démarche suivie est celle qui est pré-
conisée par GSK pour I’amélioration continue, DDIE&G?, qui comprend quatre étapes et qui
est décrite ci-dessous :

Diagnose :

L’objectif de cette étape est de décrire le processus actuel, et d’identifier le probleme. Cette
étape inclut les actions suivantes :

— Cartographier le probleme

— Définir I’équipe

— Analyser la situation actuelle

— Déterminer la demande, Takt & Cycle time

— Comprendre les taches par 1’observation du travail
— Se mettre d’accord sur les zones prioritaires a traiter

Design

L’objectif de cette étape est de concevoir et faire le design de I’Operator Standard Work, les
actions a mettre en place sont :

3 Diagnose, Design, Implement, Umbed & Grow
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— Définir la frontiére

— Definir des solutions qui éliminent les pertes et la variation.

— Deévelopper et documenter la meilleure méthode

— Tester le standard work proposé

— Finaliser le standard work

— Developper le systeme de gestion qui permet de soutenir et d’améliorer le standard
work

Implement :

Une fois I’'implémentation de 1’Operator Standard Work finie, 1’équipe passe a 1’étape sui-
vante qui permet la mise en place de I’Operator Standard Work. Les actions de mise en place
sont :

— Approbation nécessaire

— Confirmer les requis en terme de formation
— Réaliser les formations et les enregistrer

— Mettre en place le standard work

Umbed & Grow : (Maintenir et améliorer)

Cette derniére étape qui est le maintien et I’amélioration ou bien la pérennisation de
I’Operator Standard Work, qui est une étape clé de 1’amélioration continue. Les actions de la
pérennisation sont :

— La mise en place de Track metrics (KPI)
— Confirmer 1’adhésion
— Améliorer en permanence

Les opérateurs en se posant des questions sur comment réduire les défauts, comment amélio-
rer la sécurité, réduire le temps des taches et d’attente et comment réduire les déchets et les
couts, vont d’améliorer I’Operator Standard Work.

Ces derniéres doivent étre verrouillée et 1’Operator Standard Work mis a jour. L’équipe
s’assure que les bénéfices sont durables et que d’autres améliorations sont possibles. Cette
mise a jour traduit une compréhension du processus et une capture de la connaissance.

De ce fait, I’Operator Standard Work est la “cale” qui permet de ne pas revenir en arriére, de
ne pas perdre les améliorations déja mise en place.

3.4.Zoning et 5S :

Le Zoning et les 5S sont le quatrieme élément du GPS, le Zoning est un processus destiné a
développer une responsabilisation claire de toutes les zones du site pour garantir le respect du
standard 5S et assurer la propriété de chaque zone du site incluant les zones éloignées, péri-
phériques, partagées et hors production quant au 5S, c’est un processus qui permet
d’organiser le lieu de travail et les activités. Les 5S sont :
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— Trier : Garder uniqguement les matériels, outils et équipements nécessaires dans la
zone.

— Ranger : Tous les matériels, outils et équipements sont rangés pour faciliter
I’utilisation.

— Nettoyer : tous les équipements sont propres et capables de produire des produits sans
défauts.

— Standardiser : des standards clairs et visuels sont mise en place.

— Maintenir : le mode de gestion améliore continuellement le 5S.

Le zoning et le 5S permettent de :

— Travailler en équipe et créer un environnement de travail sécurisé, efficace et de quali-
té.

— Permettre a I’équipe d'identifier les anomalies ou écarts par rapport a un standard
avant qu'il n’y ait un impact sur le flux du processus.

— Engager et aligner I’équipe efficacement en s'attaquant aux contraintes courantes.

— Assurer la conformité aux GMP* et créer une base stable afin de délivrer le zéro acci-
dent, le zéro défaut et le zéro gaspillage.

La méthodologie de mise en place du zoning et 5S est celle de la démarche d’amélioration de
GSK, DDIE&G, présentée ci-dessous :

Diagnose : qui permet de :

— Définir I’équipe

— Définir les zones de contrdles et leurs propriétaires. Déterminer le niveau 5S de
chaque zone

— Planifier I’événement Kaizen

Design: qui permet de déterminer les regles clés du zoning 5S qui sont :

— Trier la zone et ne laisser que ce dont nous avons besoin pour travailler ;
— Ranger en s’assurant que tout a un emplacement dédi¢ ;

— Nettoyer et remettre au niveau I’espace comme au premier jour ;

— Standardiser pour rendre visible toutes anomalies ;

Implement : qui permet de :

— Communiquer et mettre en place des nouveaux SW pour le stockage et le nettoyage
visibles dans la zone

— Confirmer les roles

— Former toutes les équipes

Embed & Grow

* Good Manufacturing Practices

25
Ecole Nationale Polytechnique Département Génie Industriel



Chapitre 2 : Etat de 1’art

— Etablir des regles en routine et des vérifications pour s’assurer que le 5S est maintenu
et continu a
— Régulierement améliorer et mettre a jour les standards 5S dans la zone.

3.5.Gemba with purpose :

Gemba est un mot japonais qui veut dire : « la ou se trouve la réalité », ¢’est-a-dire 1’endroit
ou I’action se passe, I’endroit ou la valeur est ajoutée mais aussi la ou les problémes apparais-
sent car pour s’assurer qu’un processus délivre les résultats que vous attendez, vous devez y
préter attention.

Le GEMBA, cinquieme élément du GPS, est une pratique de management essentielle qui
cherche a:

— Deévelopper et confirmer I'alignement des personnes et processus pour atteindre la vi-
sion stratégique

— coacher et développer I'équipe a appliquer le standard de pilotage de la performance,
révéler et résoudre les probléemes efficacement, améliorer les performances

— Mettre progressivement en place une nouvelle fagon de voir et de penser

3.6. Leader standard Work

Le leader standard work est le sixieme élément du GPS, formalisé dans un agenda qui permet
une gestion disciplinée du temps des leaders qui assure que celui-ci est reparti de fagcon équi-
libré entre le management des processus, le management de la performance, les résolutions de
problemes, et le développement des personnes.

Leader Standard Work indique ou le Leader doit passer son temps et ou il ne doit pas le passer
et permet de focalise 1’attention des Leaders sur :

— La confirmation que les standards et processus fonctionnent comme ils doivent fonc-
tionner.

— Le problem solving et ’amélioration continue

— Le développement et ’alignement des personnes a améliorer leur performance

Le Leader Standard Work a pour objectifs de :

— Renforcer I’alignement de 1’¢état d’esprit et des comportements avec les GSK Lea-
dership expectations

— Disposer d’une structure et une attente autour desquelles les leaders peuvent étre for-
més et développés

— Disposer d’une continuité entre nouveaux leaders (supports transition)

— Permettre aux leaders de s’assurer de passer leur temps a s’assurer que les standards
GPS sont en place et utilisés et a développer la capacité de leur équipe a étre focalisée
sur leur processus : Stabilisation, standardisation et amélioration

La méthodologie de mise en place d’un Leader Standard Work est de:

— ldentifier un coach
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— Evaluer les taches courantes supportées par les Leaders
— Chercher I’équilibre entre le temps et les activités

— Aligner les activités de fagon a construire un agenda a la maille journaliere, hebdoma-
daire, mensuelle

— Identifie les barrieres potentielles et les besoins

Mettre en place des solutions qui lévent ces freins et mettre en place le LSW

Le Lean est I’une des approches les plus utilisées aujourd’hui grace a son efficacité pour la
réduction les colts, et la possibilit¢ d’adaptation de ses principes pour tout type
d’organisations et dans tout type de systemes y compris I’industrie pharmaceutique, a I’image
du GlaxoSmithKlin, propre a GSK.

La démarche du Lean est orientée valeur ajoutée pour le client, qui vise continuellement a
éliminer tout type de gaspillages tout au long la chaine de la valeur a travers ses outils et ses
sous-systemes, qui favorise un écoulement d’un flux tiré dans une optique d’amélioration con-
tinue, et aujourd’hui un des outils qui est utilisé dans une démarche du Lean est le Process
Mining.

4. Process Mining :

Dans cette partie, nous présentons le concept et la démarche d’un projet de process Mining,
un des outils qui est utilisé afin de soutenir des projets d’amélioration de la performance des
processus métiers dans tout type d’organisation, en occurrence le Lean.

4.1.Généralités :

Le process mining constitue un moyen d'améliorer les processus dans une variété de domaines
d'application. Le process mining est une discipline émergente qui offre un ensemble complet
d'outils, pour fournir des indications basées sur les faits,et a soutenir I'amélioration des pro-
cessus. Cette nouvelle discipline se fonde sur des approches de modélisation des processus et
le data mining ou «la fouille de données ».

Pour comprendre le concept de process mining, il est important de dérouler sa genése et son
évolution. Cela remonte a environ 150 ans aux états unis, lorsque le capitaine Mathew Fon-
taine Maury, connu par sa critique des méthodes de travail de ses collegues et son équipe-
ment, ainsi que sa volonté pour optimiser la facon dont la marine travaille, est nommé a un
poste aux archives a cause d’une blessure qu’il a eu dans un voyage, Il est nommé apres direc-
teur de la « United States Naval Observaory ».

Le service des archives de la « United States Naval Observatory » stockent tous les journaux
de bord de la marine des états unis. Ces carnets contiennent les entrées quotidiennes relatives
a la position, aux vents, aux courants et aux autres détails de milliers de voyages effectués par
bateau. Ces journaux de bord n’ont jamais été exploités,et il avait méme été suggéré qu'ils
soient jetés. Lorsque Maury est arrivé, il a évalué systéematiquement les données, et a créé des
manuels illustrés qui indiquent visuellement le vent et les courants des océans, et étaient en
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mesure de servir les capitaines de navires comme une aide a la decision lors de la planifica-
tion de l’itinéraire. En 1848, le capitaine Jackson de 1’entreprise de transport « WHDC
Wright » était 1'un des premiers utilisateurs des manuels de Maury sur un voyage de Balti-
more a Rio de Janeiro, et est retourné plus d'un mois plus tot que prévu. Aprés seulement sept
ans a partir de la production de la premiére édition « Sailing Directions » de Maury, cette der-
niére a permis de faire économiser environ 10 millions de dollars par an a l'industrie de la
voile dans le monde.[16]

Une autre approche plutét scientifique qui représente les racines de cette discipline, les pre-
miers qui ont travaillé sur ce domaine sont Anil Nerode et jhon myhill en 1958 qui ont présen-
té une approche pour synthétiser les machines a états finis en se basant sur les traces des
exemples[17], en 1962 Carl Adam Petri a introduit le premier langage de modélisation qui
capture adéquatement la concurrence (réseaux de Petri )[18], Mark Gold a été le premier a
explorer systématiquement les différentes notions de I’apprenabilité en 1967 [19]. Apres lors-
que le data mining a commencé a prospérer dans les années 90, peu d'attention a été accordée
aux processus. En outre, seulement récemment des journaux d’événements sont devenus om-
niprésents permettant ainsi de découvrir les processus de bout en bout depuis la premiere en-
quéte sur le process Mining en 2003.[20]

Les systemes d'information aujourd’hui sont de plus en plus étroitement liés avec les proces-
sus opérationnels (les processus métiers), et par conséquent, une multitude d'événements sont
enregistrés par les systémes d'information chaque jour. Néanmoins, les organisations ont des
problemes pour extraire la valeur de ces données. Surtout que les capacités croissantes des
systemes d'information et d'autres systémes qui dépendent de I'informatique, sont bien carac-
térisés par la loi de Moore, qui stipule 1’accroissement des ressources informatiques chaque
année, notamment avec I’accroissement du stockage des données [21]

La plupart des données stockées est non structurées, et les organisations ont des problemes a
traiter ces grandes quantités de données. Ce qui nous améne a voir un des principaux défis des
organisations d'aujourd'hui c’est d'extraire de I'information et de la valeur a partir des données
stockées dans leurs systemes d'information.

L'importance des systemes d'information se reflete non seulement par la croissance des don-
nées, mais aussi par le r6le que ces systemes jouent dans les processus métiers d'aujourd‘hui
qui assure un alignement entre I'univers numérique (le systéme d’information) et I'univers
physique (le terrain), ce qui permet aux organisations d’enregistrer et d’analyser les événe-
ments.

Un autre aspect trés important sur lequel les approches de management se basent principale-
ment est la modélisation. Une des approches les plus utilisés dans nos jours, c’est la Business
Process mangement, qui est la discipline qui associe des connaissances issues des systemes
d'information et des connaissances issues des sciences de gestion et qui applique les deux aux
processus métiers. La modélisation joue un role important dans I’approche de cette disci-
pline.[20]
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La modélisation des processus est utilisée pour plusieurs objectifs :

— Apercu: tout en faisant un modele, les processus peuvent étre vus sous différents
angles.

— Discussion : les intervenants utilisent des modeles pour structurer les discussions.

— Documentation: les processus sont documentés pour instruire les employés ou a des
fins de certification (gestion de la qualité 1ISO 9000).

— Vérification: les modéles des processus sont analysés pour chercher des erreurs dans
les systémes ou procédures (par exemple, les blocages potentiels).

— Analyse de la performance: des techniques telles que la simulation peuvent étre utili-
sés pour comprendre les facteurs qui influent sur les temps de réponse, les niveaux de
service, etc.

— Animation: modéles permettent aux utilisateurs finaux de "jouer" différents scénarios
et ainsi fournir une rétroaction au concepteur.

— Spécifications: modéles peuvent étre utilisés pour décrire un systeme avant qu'il ne
soit mis en ceuvre et peut donc servir de «contrat» entre le promoteur et ’utilisateur.

— Configuration: les modeles peuvent étre utilisés pour configurer un systéeme

De toute évidence, les modeles de processus jouent un rdle important dans les grandes organi-
sations, surtout lors de la reconception des processus ou l'introduction de nouveaux systémes.
Généralement, deux types de modeles sont utilisés : les modeéles informels et des modéles
formels ou « modeles exécutables ».

Les modeles informels sont utilisés pour la discussion et la documentation alors que les mo-
déles formels sont utilisés pour I'analyse ou la promulgation (par exemple pour I'exécution
effective de processus). Un exemple concret, d’une part, sur une extrémité du spectre (lors
d’une projection « data show ») il y a des schémas montrant les processus de haut niveau qui
représente les modeéles formels, et sur I’autre extrémité il y a des modéles de processus captu-
rées dans le code exécutable de la machine qui représente le modele informel, ce qui est plutot
différent.

D’une part les modeles informels sont généralement ambigus et vague, et d’une autre part les
modeles formels ont tendance a avoir un accent plutét étroit ou sont trop détaillés pour étre
compréhensible par les parties prenantes.

Que le modeéle soit formel ou informel, ce fait nous pousse a réfléchir sur I'alignement entre le
modele et la réalité. Un modele de processus utilisé pour configurer un systéme de gestion de
flux de travail est probablement bien aligné avec la réalité que le modele utilisé pour inciter
les employeés a travailler d'une maniére orientée. Malheureusement, la plupart des modeles
faits a la main sont déconnectés de la réalité élaborés par une constatation de la réalité et ne
donnent qu'une vue idéalisée sur les processus utilisés. En outre, aussi des modeéles formels
qui permettent de techniques d'analyse rigoureuses peuvent ne pas étre alignés avec le proces-
sus réel.
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Compte tenu de I'intérét dans les modeles des processus, I'abondance des données d'événe-
ments, et la qualité limitée des modeéles fait a la main, il semble intéressant de relier les don-
nées d'événement avec les modéles des processus. De cette fagon, les processus réels peuvent
étre découverts, et les modéles des processus existants peuvent étre évaluées et améliorés. Ceci
est précisément le but que le process Mining vise a atteindre. [22]

La fouille de procédé ou le process mining, est une discipline de recherche relativement jeune
qui se trouve entre l'intelligence artificielle et la fouille de données, d'une part, et la modélisa-
tion et lI'analyse des procédés d'autre part. L'idée derriere la fouille de procedé est de décou-
vrir, surveiller et améliorer les procédés réels (c'est a dire, les procédés non supposés) par I'ex-
traction de connaissances a partir des événements des traces d'exécution facilement dispo-
nibles dans les systemes d'information courants. La fouille de procédés comprend la décou-
verte (automatisée) de procédés (c'est a dire, I'extraction de modéles de procédé a partir des
événements de traces d'exécution), la vérification de la conformité (c'est a dire, la surveillance
des écarts en comparant le modéle a ses traces d'exécution), la fouille du réseau social ou
d'organisation, la construction automatisée de modéles de simulation, I'extension de modele,
la réparation de modele, la prévision de cas et les recommandations basées sur I'historique des
traces d'exécution.[22]
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Figure 14: Les trois types de base de la fouilles de procédés expliqués en termes d'entrées et de sorties [20]
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Figure 15: Positionnement des trois principaux types du process mining: découverte, vérification de la conformité et
amélioration [22]
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Voici un exemple qui illustre le concept de process mining :

Dans une entreprise ou une organisation quelconque, ou nous avons un systéme d’information
qui enregistre des « event logs » ou des journaux d’événements, ces traces ressemblent a la
figure suivante, comportent principalement un cas, qui comporte un s€équencement d’activités,
avec une date qui précise le temps de 1’exécution de cette activité

case i evernt bod pProperties
tirnestarngs activity reSOoLLrce cost

=123 A5E51423F BO-1Z2-201 1011 02 e Joabin ETaTn]
x 123 5654424 BO-12-201 1-1 1 s [ =% Joabir el
=123 -1 BO-1Z2-2011:11.12 o John LMy
x 123 SBO0-12-2011:-11.18 =4 Joabir <R
x 128 z 5.F SB0-12-2011:-16. 10 Y A e Tl
2 12E FHGH552T B0 Eo16G. 14 L& Jdoakia “AS0
=128 35655528 BO-12-2011:16.26 |53 FPete 350
x 128 FHEHH529 BO—-12-201 116G .36 ol PNty el ug

Figure 16: Exemple d'un "‘events log"

Comme le montre la figure suivante, a travers les journaux d’événements, nous pouvons créer
une idée sur processus suivi par les employés pour traiter des cas ou des activités, 1’idée est de
découvrir, évaluer, ou vérifier la conformité des procédés.

APPLICATIONS BLUSIMNESS PERCEPTIVE PROCESS MIMNING
FPROCESS DATA
T _ _
E R - .
—r 5= =
'ERP | ==E ” e s
- " e 3 *f . B
i N1 » =i :
OpRE i o
T =
LEGACY =

Figure 17: Schéma montrant le processus de la fouille des procédés (source)

Dans cet exemple, nous voulons Vérifier que le processus suivi par les employés est le méme
établi par I’organisation pour traiter ces différents cas, en se basant sur les journaux
d’évenements. Nous construisons les processus suivies pour chaque cas, le résultat de cette
approche est une comparaison entre le processus généré par le process mining et celui de
I’organisation exigeé pour traiter les cas, sachant que la vérification comporte plusieurs as-
pects, par exemple si nous voulons nous intéresser au temps qu’il a fallu pour traiter une acti-
Vvité, en la comparant avec les « lead time », nous pouvons avoir une idée sur le probléme qui
a causé le retard, ou par exemple nous nous intéressons a 1’ordonnancement des activité pour
traiter un cas, en le comparant avec 1’ordonnancement exigé par la conception de
I’organisation ( par exemple, pour le cas X128, selon le processus exigé par 1’organisation,
Pactivité « b » ne peut pas étre exécuté aprés « ¢ », ce qui montre un probléme lors de la gé-
nération du processus par le process mining) ,etc.
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4.2.Les différentes phases de Process mining

L’approche du process Mining est de nature itérative qui se base sur une vision réaliste des
processus, dans le but de fouiller dans les processus en apportant un support opérationnel,
pour que ce but soit atteint le process Mining s’articule sur des phases.

4.2.1. Obtenir les données :

Le process mining se base principalement sur les traces d’exécution et la qualité¢ de ces der-
niers de ces derniers. Le challenge serait d'extraire ces données a partir de sources de données
tres variées, par exemple, des bases de données, des fichiers plats, des journaux de messages,
des journaux de transactions, des systemes ERP et des systemes de gestion de documents.
Lors de la fusion et de I'extraction de données, a la fois la syntaxe et la sémantique jouent un
réle important. Par conséquent, selon les questions que lI'on cherche a répondre, des vues dif-
férentes sur les données disponibles sont nécessaires, surtout que 1’idée de process Mining est
d’analyser les données d’événements dans une approche processus, le but est de répondre a
des questions de différents types sur les processus opérationnels, et selon ces questions et
points de vue choisis, les différentes données d'événements peuvent étre extraite du méme
ensemble de données. Considérons par exemple les données dans un hopital. On peut étre
intéresseé par la découverte de flux de patients, a savoir, le diagnostic et le chemin typique de
traitement. Cependant, on peut aussi étre intéresse par I'optimisation du flux de travail au sein
du département de radiologie. Ces deux questions ont besoin de différents journaux d'événe-
ments, bien que certains événements peuvent étre partagés entre les deux journaux d'événe-
ments requis. [24]

Une fois un journal d'événement est crée, il est généralement filtré. Le filtrage est un proces-
sus itératif. Une macro sélection est réalisée lors de I'extraction des données dans un journal
des événements. Le filtrage correspond a une sélection des données basées sur les premiers
résultats d'analyse (de I’extraction des données dans le journal des éveénements). Par exemple,
pour la découverte de processus, on peut décider de se concentrer sur les 10 activités les plus
fréquentes pour maintenir le modele gérable.

Méme que cette analyse n’est pas exhaustive, ou ne reflete pas la réalit¢ completement, le
process mining est un processus itératif, et ses résultats déclenchent de nouvelles questions
qui conduisent a une exploration des nouvelles données, qui conduisent par la suite a une série
d’extraction des données a partir des journaux d’éveénements, de filtrages, et de mining
ou « fouille ».

La figure ci-dessous, illustre I'information typique présente dans un journal des événements
utilisée pour le process Mining. Le tableau montre les événements liés a un traitement spéci-
fique des demandes. Nous supposons qu’un journal des événements contient des données liées
a un processus unique, a savoir, la premiére étape de cadrage devrait faire en sorte que tous
les événements peuvent étre liés a ce processus. En plus, chaque événement dans le journal a
besoin de se réferer a un processus unique, souvent désigné comme « un cas ». Dans le ta-
bleau, chaque demande correspond a un cas. [25]
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Les événements qui figurent sur le journal d’événements sont supposés liés a une activité.
Dans le tableau, les événements se référent a des activités comme la vérification d’un dossier,
envoi d’un email, etc. Sachant que le «case id » et les colonnes «activité» dans le tableau (fi-
gure) représentent le strict minimum pour le process Mining. En outre, les événements dans
un cas doivent étre commandés. Pour par exemple, un événement « a » se produit avant I'évé-
nement « a ». Sans les informations, il est bien sdr impossible de découvrir dépendances cau-
sales dans des modeles de processus. Le tableau présente également des informations supplé-
mentaires par événement. Par exemple, tous les événements avoir un timestamp (la date et
I'neure des informations telles que "30-12-2010 : 11.02"). Cette information est utile lors de
l'analyse des propriétés lies a la performance, par exemple, le temps d’attente entre deux
activités. Les événements dans le tableau suivant se réferent également a des ressources, a
savoir, les personnes qui exécutent les activités. Les codts sont également associés a des évé-
nements, en Process Mining ces propriétés sont appelées « attributs ».

case id event id properties

timestang activity resource cost
x123 35654423 30-12-2011:11.02 a John 300
x123 35654424 30-12-2011:11.06 b John 400
x123 35654425 30-12-2011:11.12 c John 100
x123 35654426 30-12-2011:11.18 d John 400
x« 128 35655526 30-12-2011:16.10 a Ann 300
x« 128 35655527 30-12-2011:16.14 c John 450
x128 35655528 30-12-2011:16.26 b Pete 350
x128 35655520 30-12-2011:16.36 d Ann 300

Figure 18: Tableau montrant un journal d'événement

Ce qui nous améne maintenant a « fouiller» dans les données prises des journaux
d’événements, comme nous 1’avons défini au-dessus, La fouille de procédés utilise ces don-
nées dans la découverte, la vérification de la conformité, et 1’amélioration des processus.

4.2.2. Processus de découverte :

Le processus de découverte du processus est I'une des taches les plus défiantes et plus com-
plexe de process mining, basé sur un journal d’événements, un modele de processus est cons-
truit capturant ainsi le comportement vu dans le journal.[26]

Définition 1 :

Soit L une trace d’événement, comme définie dans les standards XES®.

Un algorithme de découverte de processus est une fonction qui L sur un modéle de processus
tels que le modele est «représentant» pour le comportement vu dans le journal des événe-
ments.

5 Extensible Event Stream
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b
start end
p2 c p4

Figure 19: Réseau de Petri décrivant un processus de découvert pour un journal d'événements

Ce processus peut étre découvert pour une simple trace d’événementL, par exemple
L, =[({a,b,c,d),{(a,c,b,d),{a,e, d)]

L, est une simple trace d’événement qui décrit ’historique de trois cas, le but est de trouver
un réseau Petri qui peut « rejouer » la trace d’événement L,

Définition 2 :

Un algorithme de découverte de processus est une fonction y qui mappe une trace
d’événement L € S (A) surune un réseau de Petriy (L) = (N, M).

Idéalement, N est un réseau de flot de contrdle, et toutes les traces a L correspondent aux sé-
quences de tirs possibles de (N, M).

Dans le but d’expliquer I’idée de base de ces algorithmes, les algorithmes o« seraient un bon
exemple pour I’illustrer, di a leurs simplicités, ces algorithmes sont les premiers dont la dis-
cipline qui traite la concurrence.

Le principe de base ¢’est que L’algorithme oc analyse le journal d'événements pour des motifs
particuliers. Par exemple, si une activité « b » est suivie que par « b » mais n’est jamais suivie
« a », alors on suppose qu'il existe une dépendance causale entre a et b. Pour tenir compte de
cette dépendance, le réseau de Pétri correspondant doit avoir un lieu de connexion a a b.

Pour découvrir un modele de processus approprié, il est supposé que le journal des événe-
ments contient un échantillon représentatif du comportement. Outre les questions mention-
nées, il y a des phénomeénes qui peuvent faire un journal des événements moins représentatifs
pour le processus a I'étude[25]:

— Bruit: le journal des événements contient comportement ne représentant rares et peu fré-
guents pour le comportement typique du processus.

— Incomplétude : le journal des événements contient trop peu d'événements pour étre en mesure
de découvrir certains des structures de contréle de flux sous-jacents.

— Corrélation : relier les différentes activités dans un séquencement bien spécifique, surtout
quand il s’agit des interfaces entre plusieurs systémes ou ils traitent le méme cas, une autre
difficulté c’est relier les activités avec les cas qui correspondent.

— La portée de la trace d’événement : lors de la fusion des données, notamment dans le cas ou
le flux d’information traverse plusieurs systémes d’information.
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4.2.3. La vérification de conformité :

La vérification de la conformité est utilisée dans le cas ou il y a un modele de processus et la
trace d’évenements. Le modéle peut étre concu a la main ou était déja découvert par un algo-
rithme de découverte. La Vérification de la conformité concerne les événements dans la trace
d’événements a des activités dans le modeéle de processus et compare les deux. L'objectif est
de trouver les points communs et les divergences entre le comportement modélisé et le com-
portement observé par le Process Mining a travers le journal d’événements.

L’utilisation la plus commune de la vérification de conformité, ¢’est dans le domaine d’audit ,
ou on trouve une convergence des buts des deux concepts ,le but est d’aligner le comporte-
ment observé avec le processus congu, cette technique est aussi utilisée pour vérifier un mo-
dele de processus genéré par un processus de decouverte , pour calculer sa performance et
I’aligner dans le cas ou il est divergent de la réalité.

L’idée est de vérifier la conformité, a travers les traces d’événement pour détecter les points
communs et les divergences, cela ne veut pas dire que toute divergences ou déviations est
mauvaise, sauf dans le cas des modele descriptifs, ou il représente 1’exigence de 1’organisation
quant a ’activité, la divergence est interprété comme une déviation indésirable, en revanche
dans le cas d’un modéle normatif ou il présente des recommandations selon des situations,
nous pouvons I’interpréter de deux fagon , une négative ,qui signale qu’il faut plus de controle
pour le processus , ou positive , une nouvelle fagon de procéder qui plus performante que
celle modélisé , 1’idée de ce concept c’est qu’il faut voir la vérification de deux angles , le
premier en vérifiant I’alignement et la véracité du modele par rapport a la réalité , et le deu-
xieme , en maintenant le contréle par des actions corrective dans le cas des déviations.[27]

Une des techniques les plus utilisés dans la vérification de conformité est de « rejouer » les
journaux d’éveénement pour revoir tout 1’historique afin de vérifier le comportement ou la réa-
lité avec le modele déja généré par le Process Mining, ou celui de 1’organisation préétabli
auparavant.

4.2.4. L’amélioration des processus :

Le Process Mining vise dans sa démarche a améliorer les processus, en apportant un support
opérationnel, a travers I’analyse de I’information au niveau du journal d’événements, voici
deux exemples qui illustrent le concept[22] :

— Laréparation des processus :
Il'y a une intersection dans le cas de la réparation des processus entre la vérification de la con-
formité et le renforcement, car la réparation se base sur la comparaison entre le modele et les
traces ; la réparation se passe quand il y a un « désaccord » entre le modele de processus et les
traces d’événements, ce qui nous meéne a adapter le modele pour qu’il soit aligné a la réalité,
comme par exemple en utilisant le «replay » , nous pouvons supprimer les chemins qui
n’étaient jamais prises par les cas lors du « replay ».

— L’extension des processus :
L’idée de I’extension des processus se base sur la corrélation croisé des traces d’éveénements,
pour cela nous pouvons utiliser les techniques de la fouille des données ou « Data Mining »,
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pour modéliser des caractéristique de métiers , dans le but de mesurer la performance , par
exemple en utilisant les intervalles de temps pour chaque activité nous pouvons détecter les
goulots d’étranglements , nous pouvons méme en se basant sur les traces d’exécution modéli-
ser , et prévoir la réponse du systéme en utilisant par exemple un simple arbre de décision .

4.3. Les phases d’un projet de process Mining :

La démarche du process Mining constitue un projet comme n’importe quel autre projet qui
nécessite une méthodologie.

Il'y a plusieurs référentiels qui décrivent les cycles de vies des projets de « Business intelli-
gence » proposé par des académiciens ou par les vendeurs des solutions, nous citons par
exemple la méthodologie «<CRISP-CM «CRoss-Industry Standard Process for Data Mining »,
qui divise le cycle de projet en six phases. Dans le cas de Process Mining, ils se sont inspirés
de ces méthodologies proches du concept des projets de la fouille des procédés. Dans ce cadre
nous proposons une méthodologie créée par Van der Aalst, le pere du Process Mining, qui se
compose de 5 phases, que nous présentons brievement :

| Stage 0- plan and justify |

B e e e e Borminmss wrcnes oo

| Stage 1: extract

) s G

explora
discover
check |

companre — Stage 2: create control-flow model

and connaect event log

diagnose ‘-\

— — —_— — -
_ ewantlea | chrmnl-ﬂcw medal | redeaesign
enhancsa —
I—r-f——-¥_ Stage 3 create integrated process -
model e
| m— = — E— S E—— P
L cwrren data wwant log | E process mode L B

- ! [_ R Tl
L — Stage 4: operational support Supporit _I
pradict _— |
recommend |

Figure 20: Présentation des phases de cycle de vie d'un projet de fouille des procédés

4.3.1. Phase 0 : Planifier et justifier

Il faut noter que les projets de Process mining sont généralement orientés en 3 types de pro-
jets :

— Un projet axé sur les données ou souvent appelé des projets « inspiré par la curiosité .1l n'y a au-
cune question concréte ou un but, cependant, certains des intervenants attendent a ce que des indi-
cations précieuses apparaitront en analysant les données d'événements. Un tel projet a un caractére
exploratoire.

— Un projet de Process Mining piloté par des questions, ou nous vise & répondre & ces questions spé-
cifiques, par exemple, «Pourquoi les cas traités par I'équipe X prennent plus de temps que les cas
traités par I'équipe Y ?» Ou «Pourquoi y a-t-il plus de déviations pendant le week-end?".

— Un projet de Process Mining piloté par un but, d’améliorer un processus concernant des KPI bien
specifique, par exemple, la réduction des codts ou des temps de réponse améliorés.
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Un projet de process Mining comme tout projet, a besoin d’une planification, cette orientation
de projet est nécessaire pour définir et planifier les taches du projet, suivant une gestion de
projet réguliére.

4.3.2. Phase 1 : Extraire

Aprés le lancement du projet, les journaux d’événements, les modeles, les objectifs et les
questions doivent étre extraites des systémes, des experts du métier et du mangement.

Les objectifs sont également formulés a la phase 1 du cycle de vie. Ces objectifs sont expri-
més en termes de KPI, par exemple dans un projet de process Mining piloté par des questions,
Les questions doivent étre générées a la phase 1. Sachant que ces questions et ces objectifs
sont recueillis lors d'entretiens avec les parties prenantes.

4.3.3. Phase 2 : creer un modéle de controle de flot et connecter le journal d’événement :

Dans cette étape, tout dépend de la stratégie suivie, si nous visons a découvrir le processus,
nous utiliserons les techniques de découverte des processus, en revanche si nous avons déja
un modéle, nous utiliserons les techniques de vérification de conformités contre le modele
existant.

A la fin de cette étape, nous aurons un modeéle connecté avec le journal d’événements, qui
peut étre utilisé pour répondre a des questions, notamment dans le cas des projets orienté
questions, et par la suite prendre des actions. En général 1’output de cette étape c’est un mo-
dele des processus qu’il faut interpréter avant de passer a 1’action ou a la phase 3.

4.3.4. Phase 3 : créer un modéle de processus intégré

En se basant sur ’output de la phase précédente, le modéle est amélioré en ajoutant d’autre
perspective de contrble, par exemple : en se basant sur juste la perspective du temps. A cette
étape le modele peut étre inspecté directement pour bien comprendre le processus, par
exemple pour identifier les goulots d’étranglements.

L’output de I'étape 3 peut également étre utilisé pour répondre a des questions spécifiques et
prendre les mesures appropriées (re-conception, ajustement, ou d'intervention). De plus, le
modele de processus est également un input pour I'étape 4.

4.3.5. Phase 4 : un support opérationnel

C’est la phase la plus importante du cycle de vie, Cette étape est concernée par trois activités
opérationnelles, identification des problemes ou des déviations, recommandations pour con-
troler et améliorer les processus, et des prévisions d’une maniere générale concernant les pro-
blémes possibles ou les nombres des cas qui peuvent étre traités par le processus, etc.

4.4. La relation entre le process mining et le Lean :

Le Lean, I’'une des méthodes populaires aujourd’hui utilisée pour éliminer le gaspillage et
améliorer la fagon dont les organisations fonctionnent.
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Quant au Process Mining, il est 1'une des technologies qui peut étre utilisée dans la phase
d'analyse afin d’identifier les opportunités d’élimination des gaspillages et d'amélioration.

Le Process Mining est plus rapide et plus précis que les approches traditionnelles de carto-
graphie des processus manuelles, en plus il offre également la possibilité de répéter I'analyse
de processus et aide a controler et soutenir le changement.

Aujourd’hui le Process Mining soutient les approches du Lean six sigma, il est méme utilisé
dans le but d’accélérer les phases de cycles des projets d’implémentation des systémes du
Lean et six sigma, a titre d’exemple nous citons la méthodologie de DMAIC, dont le cycle
dure généralement entre 09 et 12 semaines, I’utilisation de Process Mining permet de réduire
cette durée & 3 a 4 semaines.[28]

Nous pouvons citer quelques exemples pour montrer I’importance de cet outil dans les ap-
proches d’amélioration et élimination des sources de gaspillage, surtout les facteurs invisible
de gaspillage, qui sont difficile a détecter avec les approches traditionnelles.[29]

L’importance du Process Mining réside dans la découverte de ces sources invisibles de gaspil-
lage, voici quelques exemples qui I’illustrent :

— La découverte des activités invisible :
Le Process Mining peut révéler les étapes du processus cachés. En outre, la fréquence de la
fréquence de chaque activité a été effectuée peut étre déterminé de maniere objective réaliste
et basée sur un échantillon de grande taille : Par exemple, des millions d'activités enregistrées
sur une année entiére peuvent étre analysées automatiquement.

— Le temps d’inactivité :
Le process Mining peut étre utilisé pour savoir combien de temps chaque activité prend et ou
exactement la plupart du temps est perdu dans le processus.
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1. Introduction

Dans cette partie, nous aborderons I’implémentation du GPS au sein de la ligne de production
d’Augmentin sachet. Le GPS comme souligné déja, s’articule sur trois volets : la sécurité, la
qualité et la performance.

Tout projet d’implémentation du GPS suit cet enchainement logique, en commengant par la
sécurité, la qualité et enfin la performance pour suivre la philosophie du GPS qui est de tra-
vailler avec 0 accidents, 0 défauts et O pertes.

Pour cela, nous utiliserons les 6 éléments du GPS : le performance management, le problem
solving, les operators standard work, le zoning/5s, le gemba et enfin le leader standard work.

Il existe plusieurs stratégies pour commencer 1’implémentation du GPS, selon le premier ¢é1é-
ment pris en considération, mais il n’y a pas de meilleurs stratégies selon Dr ELHAMY Ka-
mal (GPS Regional Lead Middle East) qui nous a dit: « Lorsque I’ensemble des personnes
sont conscientes du probleme, on commence directement avec un problem solving, dans le cas
contraire, il faut commencer par un performance management, afin que les personnes pren-
nent réellement conscience de la présence de lacunes entre les objectifs a atteindre et les réali-
sations et apres nous traitons les probléemes avec des problem solving »

C’est cette stratégie qu’on a adopté lors de I’implémentation du GPS dans la ligne de produc-
tion d’Augmentin sachet puisque les opérateurs n’avaient pas conscience du probléme.

Une fois, que les problemes seront détectés par le performance management, nous passerons
au deuxieme élément qui est le problem solving, une fois fini, nous établirons des operator
standards works afin de standardiser les taches de travail, et nous ferons du zoning et 5S afin
de créer un environnement de travail sécurisé, efficace et de qualité, enfin pour pérenniser et
améliorer les solutions proposées, des gemba seront réalisés pour s’assurer de I’efficacité des
solutions sur le terrain, et enfin, il faut que les leaders, aient des créneaux pour réaliser ces
gemba, et participent aux séances de problem solving, pour cela, le leader standard work per-
mettent de dédier des créneaux pour 1’amélioration dans les agendas des managers.

Avant de commencer le projet d’implémentation du GPS dans la ligne d’ Augmentin sachet,
un planning a été élaboré afin de mener a bien le projet.

R Février Mars
Activité
112(3{4|5|8{9|10|11(12|15|16|17|18|19|22|23|24|25|26|1 |2 |3 |4 |5

Problem solving

sécurité

Problem solving

qualité

Problem solving

performance

Elaboration des Op-

erator standards work
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Zoning/ss IR

Figure 21: Planning d'implémentation du GPS dans la ligne de production d'Augmentin sachet

2. Performance Management

Afin d’avoir une vision sur les objectifs du GPS, a savoir les 0 accidents, les 0 défauts et les 0
pertes, un des éléments les plus important du GPS qui permet de suivre le niveau de sécurité,
qualité et performance de la ligne de production d’Augmentin sachet est le performance ma-
nagement.

Lors du début de I’'implémentation du GPS dans la ligne de production d’ Augmentin sachet,
nous avons accordé une grande importance a la détermination des indicateurs de performance
pour les trois volets : sécurité, qualité, et performance.

Dans le volet de la sécurité, nous avons déterminé trois KPI, a savoir le nombre d’accident, de
ZAP, et le nombre d’acces.

Dans le volet de la qualité, nous avons déterminé deux indicateurs de performance a savoir, le
nombre d’échecs du vide de ligne et le nombre de rejets.

Et enfin dans le volet de la performance, nous avons déterminé un KPI qui doit étre suivi
toutes les heures, et qui représente, le nombre de boite conforme produite, qui est présenté
dans la figure ci-dessous :

Tous ces KPI, sont rapportés au niveau d’un tableau de bord au niveau de la ligne de produc-
tion de I’ Augmentin sachet, présenté dans la figure ci-dessous :

Figure 22: Tableau de bord de la ligne de production d'Augmentin sachet

Le fait de rapporter les KPI sur le tableau de bord et les suivre, nous permet de détecter les
problémes qui entravent le bon déroulement des processus de la ligne de production en ma-
tiere de sécurité, qualité et performance.

Une fois, les KPI déterminés, nous les avons utilisé afin de déterminer les problémes que ren-
contre la ligne de production d’Augmentin sachet, en commencant par le volet de la sécuritg,
ensuite la qualité et enfin la performance.
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3. Problem Solving

3.1.Premier volet : sécurité

Pour traiter le premier volet qui correspond a la sécurité, nous avons utilisé trois KPI, a savoir
le nombre d’accident, le nombre de ZAP initié et le nombre d’acces.

Nombre d’accidents :

L’objectif de I’année 2014 qui était de 0 accidents, a été atteint et il n ya pas eu d’accidents,
de ce fait, on voit trés bien qu’il y a pas de problémes concernant le nombre d’accidents, donc
aucun Problem Solving ne sera initié.

~ 6.
Nombre de zones d’acces’ :

Un travail de recensement a été effectué au niveau de la ligne de production de 1’ Augmentin
sachet, ou nous avons pu dénombrer 6 zones d’acces, et I’objectif pour avoir 0 accidents est
de supprimer ces zones d’acces.

Afin de supprimer ces zones d’accés, nous avons établi des CAPA’, afin d’atteindre 1’objectif
de 0 zones d’acces.

Les CAPA sont représentés dans le tableau ci-dessous :

Tableau 1: Liste des CAPA pour supprimer les zones d'acces au niveau de la ligne de production d'Augementin sachet

Zéro Access Action Personne Quand
rtur la | remettre | rter .
Ouverture au desfsus_de a|re ettle _eg carters Lyes+maintenance | 08/02/2015
volpack au primaire d'origine
Carter emE)lleur ogvert suivre l'action .avec Amine 08/02/2015
sans arrét machine abdelghani
Acces derriére la volpack | prolonger le carter Mouloud 08/02/2015
Carter en_tre sort,l_e volpack | mise en place du Zoheir 08/02/2015
et la trieuse (ejecteur) carter
\ [ I
Acces scotcheuse mise en place du Omar 08/02/2015
carter
Acces entre I,3L-300 etla | mise en place du Omar 08/02/2015
pondérale. carter

6 s Lo . . .
Une zone d’accés est une zone ou endroit qui représente une menace pour les opérateurs durant le déroulement
de leur travail quotidien, généralement, ces endroits se trouvent au niveau des machines et des équipements.

" Corrective and preventive action
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Nombre de ZAP initiés

La figure ci-dessous montre une comparaison entre les objectifs et les réalisations des zap au
niveau de la ligne de production d’ Augmentin sachet :

ZAP

150

100
O T 1

Objectif 2014  Réalisation 2014  Objectif 2015

Figure 23: Comparaison entre les objectifs et les réalisations du nombre de ZAP initiés au niveau de la ligne de pro-
duction d'Augmentin sachet

En comparant 1’objectif fixé durant ’année 2014, du nombre de ZAP pour ’ensemble des
opérateurs de la ligne d’ Augmentin sachet qui était de 80, avec le nombre de ZAP initiés réel-
lement qui était de 58, on trouve qu’on une différence de 22 ZAP.

Afin de faire face a ce probléme et pour atteindre 1’objectif fixé pour 1’année 2015, qui est de
100 ZAP pour I’ensemble de I’équipe, un problem solving a été effectué et il est représenté ci-
dessous :

Enoncé initial du probléme :

Sous performance de nombre de zap cloturés durant ’année 2014

Qui a trouvé le probléme : 1’équipe ligne sachet

Qu’est ce qui a été affecté : sécurité de ressources et équipements

Quand : 03/02/2015

Ou : AB ligne sachet.

Quelle caractéristiques ont changé : NA

Comment a-t-il été détecté : un gap de réalisation 2014 et objectif 2014.
Actions immédiates : sensibilisation de 1’équipe a identifier et clturer les ZAP.
Précedentes instances : sous performance enregistrée durant I’année 2014.
Catégorie 2

© oo Nk~ wDd PR

Pour déterminer les problémes qu’il y a dans le processus d’initiation des ZAP, on a détermi-
né le processus, et pour chaque activité, on a mis les problémes rencontrés, comme il est mon-
tré ci-dessous :
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Observer une action

Opérateur

dangereuse

Ignorance de la
Non rewue de
I'objectif situation

dangereuse

Manque de
formation et
identification des

Reporter un

vu

définition d’une

comportement
dangereux est mal

Pas de différence
entre un
comportement et
une situation
dangereuse

primaire

Manque fiche ZAP
auniveau du

Confiner le
probleme

deZAP

Absence d'un
représentant EHS

) Renseigner la fiche > CloturerleZaP ) Mettre la fiche ZAP

dans le dossier

deZAP

Renseigner la fiche > z%:?;ﬁeﬁ;::sﬁ r

lanque de classeut
pour les fiches de
IAP

uivi des actions de:
ZAP par une
personne

Informer le chef
d'équipe

Figure 24: Processus d'initiation des ZAP

Découragement
révéler des ZAP a
cause du non suivi
desZAP

Informer selon la
disponibilité

Difficulté de suivre

lesactions

Renseigner le fichier

Une fois les problémes rencontrés au niveau du processus d’initiation des ZAP déterminés,
nous avons appliqué la méthode des 5P pour déterminer la cause racine du probléme rencon-

tré.

Le tableau suivant montre le déroulement de la méthode 5P pour déterminer les causes racines
des problémes rencontrés lors du processus d’initiation des ZAP :

Tableau 2: Déroulement de la méthode des 5P au processus d'initiation des ZAP

Probléme | Pourquoi | Pourquoi2 | Pourquoi3 | Pourquoi4 | Pourquoi5
Pas de personne
Manque des
fiches ZAP au Abser?ce §V au en 'charqe de
rimaire primaire maintenir les
P fiches
Manque de Manque de Accés limitéa | Pas de suivi de la
fiches ZAP classeur I’imprimante demande d’acces
Pas de temps Fiche de ZAP et
pour écrire dans processus pas
la fiche adéquats
Manque de
On 1 AMVEPAS - hitticulte ZAP Négligence (pas Trop occupé a ,.form.atlon. sur
a identifier les . . . I’identification de
N comportement | de soucis pour la | faire les taches T
situations dange- . o . situation et
amis sécurité) quotidiennes
reuses comportement
dangereux
Pas de diffé-
Processus Zap
rence entre
comportement
comportement .
L +pas clair
et situation
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Suivi des ZAP
uniquement Via
Fateh

Pas de proces-
sus de ZAP

Suivi des actions
difficile

Pas de systeme de
prise en charge
du suivi de ZAP

Processus de
suivi ZAP

Processus suivie
de ZAP par une
personne en
journée

Absences repré-
sentant EHS

Découragement
des employés
pour identifier

Informer le chef
d’équipe

Manque de
temps pour
suivre I’action

Non revue de
I’objectif

Limite de
I’objectif ZAP a
5

Une fois le déroulement de la méthode 5P terminé et les causes racines déterminées, on a éta-
bli des CAPA, pour faire face aux causes racines, et trouver des solutions pour les problemes

rencontrés lors du processus d’initiation des ZAP.

Le tableau suivant montre la liste des CAPA qui ont été établit afin de faire face aux causes
racines déterminées apres le déroulement de la méthode 5P :

Tableau 3: Liste des CAPA pour améliorer le processus d'initiation des ZAP

Cause Racine CAPA Comment Personne Quand
Vérification de la
Pgs de_PEC pour dlspor_ublllte, etim- NA walid Ch_aque 8
maintenir les fiches pression en cas de jours
besoin
Revoir et proposer
des fiches de zap
Fiche de zap immé-
diate Formation ZAP com- NA AKLI 04/02/2014
portement et situation
dangereuse
Pas de systeme de Inclure le suivi de zap Suivre First line lea-
fise en ct?ar e de 7a dans le tableau de I’objectif der NA
P g P bord Zap/K jours

En commencant par le performance management, en analysant les trois KPIs : le nombre
d’accident, le nombre d’accées et le nombre de ZAP initiés, nous avons pu détecter des pro-
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blémes au niveau du processus d’initiation des ZAP grace a un problem solving, et nous
avons établi des CAPA pour y remédier.

3.2.Deuxieme volet : qualité

Une fois le premier volet concernant la sécurité finalisée, nous avons passé au deuxiéme volet
de la démarche d’implémentation du GPS dans la ligne de production d’Augmentin sachet,
qui est la qualité, dans un souci de travailler avec 0 défauts.

Pour cela nous avons pris le top 3 problémes que rencontre la ligne en matiere de qualité, et
qui sont :

— Echec vide de ligne
— Echec de lancement
— Poudre Jaune

En analysant la situation actuelle, I’objectif en matiére de qualité est d’avoir :

— 0 échec vide de ligne
— 0 échec de lancement
— 0 présence Poudre jaune

Afin de réaliser ces objectifs, nous avons pris le premier probléme qui est 1I’échec du vide
de ligne, et la premiere étape consiste a comprendre le probléme comme présenté ci-dessous :

Enoncé du probleme :

— Echec vide de ligne dans la ligne sachet
— Présence d’un sachet vide de numéro de lot différent du lot en cours
— Présence d’un sachet vide de numéro de lot 407035 dans les lots 407036 et 407037

Qui a trouve le probléme : Soror

Qui est ce qui est affecté : lot 407036 et 407037

Quand : probléme détecté par Soror le 25/12/2014 7h52, 11h25 pour 407037
Ou : ensacheuse SL2

Quelles caractéristiques ont changé : NA

Précédentes apparitions du probléme : NA

Classification de la gravité : 4 a savoir un probléme de qualité

Suite a ce probléme, des actions immediates ont été menées, a savoir :

— L’Ouverture fiche événement qualité

— L’établissement d’un plan d’action production :

— L’isolation des lots conservés

— La Vérification de I’impact de la déviation sur les lots 407036,407037
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La deuxiéme étape était de comprendre le probléme, pour cela nous avons décrit le processus
actuel du vide de ligne, et pour chaque étape, on a répertorié les problémes et les difficultés
rencontrés.

La figure ci-dessous represente le processus du vide de ligne :

Dégager Nettoyer Vérifier Confirmer

Figure 25: Processus du vide de ligne

Ensuite nous avons pris chaque étape du processus du vide de ligne, et nous 1’avons analysé.
Comme les montrent les figures ci-dessous :
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Figure 26: Processus de dégagement du vide de ligne
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Figure 27: Processus de Vvérification du vide de ligne
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Figure 28: Processus de confirmation du vide de ligne
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Figure 29: Processus de nettoyage du vide de ligne
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Dans le volet de la qualité, les CAPA pour faire face a ce probleme, seront établis avec les
CAPA du volet de la performance, ainsi que I’implémentation de ces CAPA qui sera traitée
dans le troisieme élément du GPS, a savoir, 1’Operator Standard Work

3.3.Troisiéme volet : Performance

Apreés avoir fini avec les deux volets précédents, on est passé au dernier volet, a savoir le volet
de la performance dans le but réduire les pertes et travailler avec I’objectif du GPS des 0
pertes.

Les deux volets précédents importants, qu’ils soient, le dernier volet, est plus important, vu
les enjeux économiques qui en découlent, de ce fait c’est le volet sur lequel il faut se concen-
trer dans une ligne de production, pour la rendre la plus performante possible.

Etude du TRS de la ligne de production d’Augmentin Sachet :

Durant notre présence, la ligne de production d’Augmentin sachet était a I’arrét, et pour voir
I’étendue du probléme et mesurer la performance de la ligne de production, nous avons calcu-
Ié le TRS® pour le mois de décembre 2014 en suivant la méthodologie de calcul suivante
(\Voir Annexe 12).

Le TRS de la ligne de production d’ Augmentin sachet, est présenté dans la figure ci-dessous :

100000
90000
80000
70000
60000
50000
40000
30000
20000
10000

W temps perdu

H temps neg

Figure 30: Différents temps de la ligne de production d'Augmentin sachet
Ensuite, nous avons calculé les différents taux qui composent le TRS :

— Disponibilité : 34073/81435 = 42%
— Performance : 25313/34073 = 74%
— Qualité : 235357/253125 = 93%

Le TRS de la ligne de production de I’Augmentin sachet est représenté dans la figure ci-
dessous :

® Taux de Rendement Synthétique
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Taux

100
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W Taux

O .
Disponibilité Performance Qualité TRS

Figure 31: Taux de rendement synthétique de la ligne de production d'Augmentin sachet

En calculant le TRS, nous avons remarqué qu’il est faible, et que si on reste a un TRS de 29%
tout au long de I’année, on ne pourra pas réaliser ’objectif des 3,6 millions de boites
d’Augmentin sachet produites d’ici la fin de ’année 2015.

Etude statistique du processus de production d’Augmentin Sachet :

Dans le but d’étudier la performance du processus nous calculons la capabilité du processus
de production en suivant la démarche pour son calcul :

Au niveau de la ligne Sachet, le seul parametre critique, que la production vise a contréler
c’est le Poids de la poudre dans les sachet, sachant que ce parameétre est contrdlé au cours de
la production.

Pour le calcul de la capabilité, nous commencons par collecter les données, nous nous basons
sur un échantillon de 96 groupes consécutifs (chacun regroupe un échantillon de 10 individus)
de la moyenne des poids.

Pour les limites de spécifications, on a les limites inférieures et supérieures qui sont respecti-
vement 1520 mg et 1680 mg.

Test de la normalité des echantillons :
Tableau 4: Test de la normalité du poids d'’Augmentin sachet

Tests de normalité

Kolmogorov-Smirnov? Shapiro-Wilk
Statistique ddl Signification Statistique ddl Signification
masse_sachet ,032 960 ,018 ,992 960 ,000
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Figure 32: Histogramme de I'échantillon du poids

Nous confirmons la normalité de la loi Normale
La construction des cartes de controle :
Nous nous basons dans notre étude sur deux cartes : Xbar et sigma

Nous utilisons les coefficients Az pour Xbar et B3 et B4 pour S, dans le but de calculer les li-
mites naturelles sachant que n (le nombre des individus dans un échantillon) égal a 10.

A3 0,975
B3 0,284
B4 1,716

Les limites naturelles de controle de Xbar :
LIC 1552,43095
Cible(Xbarbar) 1575,09887

LSC 1597,76679

Les limites naturelles de controle de S :

LIC 6,60275702
Cible 23,2491444
LSC 39,8955319
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Carte de controdle de Xbar :

Xbar
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Figure 33: Carte de contr6le X bar du poids

Carte de controle S :

Sigma
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2
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Figure 34: Carte de contr6le S du poids
La suppression des points Hors Controle :

Nous remarquons que le processus n’est pas sous contrle a cause des points qui se trouve
hors I’intervalle naturel de Shewart.

Durant cette étape, nous nous basons sur le log des événements qui justifient les points hors
contr6le, dans les deux carte Xbar et S parallélement.

Les justifications d’élimination des points :

Aprés une intervention sur le terrain, nous avons pu identifier que pour tous les points exclus,
le probléme signalé était un probléme de réglage au niveau de la fourche, et les entonnoirs.

Apreés la suppression nous recalculons les limites de contréles pour les deux cartes :
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La carte de controle Xbar :
LIC 1552,43095

Cible(xbrbr) 1575,09887

LSC 1597,76679
Xbar

1620

1600 -
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1357 911131517192123252729313335373941434547495153555759616365676971737577

e SErie] e Série2 Série3 Séried

Figure 35: Carte de contréle du poids aprés la suppression des points hors controle

La carte de contrdle S :

LIC 6,60275702

Cible 23,2491444

LSC 39,8955319
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Figure 36: Carte de contr6le S du poids apres la suppression des points hors controle

Nous pouvons confirmer que le processus est sous contréle, ce qui nous permet de calculer la
capabilité.
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Xbar
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Figure 37: Carte de contréle X bar du poids avec les spécifications
Nous calculons la capabilité sur la base des limites de spécification.

Nous estimons 1’écart type de la population, pour cela nous utilisons le coefficient C4 pour
I’estimer.

Sigma= Shar /C4=25,33
Cp=1.05
Cpk=0.71

D’aprés une analyse de la capabilité du processus, nous confirmons que le processus n’est pas
capable de répondre aux exigences du client.

Un sérieux probleme que rencontre la ligne d’Augmentin sachet, a savoir sa faible perfor-
mance et son rendement insuffisant, afin de faire face a ce probleme, la premiere étape con-
siste a comprendre le probléme comme présenté ci-dessous :

Enoncé du probléme :

— Faible performance de la ligne sachet
— Impact sur la réalisation de 1’objectif 2015 3,6 millions de boites.

Qui a trouvé le probléme : I’équipe de production d’Augmentin sachet

Qu’est ce qui est affecté : réalisation de I’objectif

Quand : pendant la 2°™ moitié 2014

Ou : AB ligne sachet

Quelles caractéristiques ont changé : faible performance depuis la mise en service de la ligne
Comment le probléme a éte detecté : objectif quotidien, mensuel, annuel non réalise.

Précédente instances : Faible performance observee depuis la mise en service Aolt 2014
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Classification : Categorie 1 : Risque rupture de stock

Une fois, ’ensemble de 1’équipe a pris conscience du probléme de la performance de la ligne
d’Augmentin sachet, et dans le but d’atténuer I’impact de la sous performance de la ligne, des
actions immediates ont été prises, a savoir :

Didier une ressource maintenance spécifique a la ligne.

Ouvrir la ligne sur les 4 shifts 7/7 3*8 pour combler la sous performance
Roulement pendant la pause

Implémentation de la PM (suivi horaire hebdomadaire)

obhRE

L’¢étape suivante dans la méthodologie est de déterminer les tops problémes rencontrés au
niveau de la ligne et qui impactent la performance, une analyse du TRS et une concertation
avec I’ensemble de 1’équipe nous a permis de sortir avec quatre (04) tops problémes, a savoir :

Arrét SL1

Pannes ligne

Pertes de performance (Micro arréts)

Rejet (Rejets au niveau du primaire, rejets au niveau du secondaire, rejets de poudre,
rejets AC)

o RE

Ensuite on a pris chaque probléeme a part, et nous avons organisé des séances de problems
solving avec les opérateurs afin de déterminer les causes racines, et d’établir des CAPAs dans
le but d’¢liminer ces causes racines.

Nous avons organisé 03 séances de problem solving, comme présenté ci-dessous :
ArrétdelaSL1:

Le premier probléme qu’on a traité est ’arrét de I’ensacheuse SL1, qui était & ’arrét durant le
projet d’implémentation du GPS sur la ligne d’Augmentin sachet, pour déterminer les pro-
blémes rencontrés sur 1’ensacheuse 1, on a eu recours a un diagramme d’Ishikawa, ot pour
chaque M, on lui a associé les problémes rencontrés.

La figure ci-dessous montre le digramme d’Ishikawa pour traiter I’arrét de 1’ensacheuse SL1 :
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Man

Manque de maitrise de
réglages de la machine

N\

Manque de formation en
maintenance

Material

Complexité de la machine

Format de machine pas

clair

Pas de méthodes de diagnos-
tic et de réparation de la
machine (graduation)

Pas assez de plaques de

Variation des spécifications
des piéces de formats

Machine

v

Partage des taches de
travail

Méthode

Figure 38: Diagramme d'Ishikawa pour l'arrét de I'ensacheuse SL1

Une fois les problémes sortis a partir du diagramme d’Ishikawa, on a fait une séance de pro-
blem solving avec I’ensemble des opérateurs afin de déterminer les causes racines aux pro-
blémes rencontrés en appliquant la méthode des 5P (5 pourquoi)

Le tableau ci-dessous présente les résultats du déroulement de la méthode des 5P lors du pro-

blem solving concernant I’arrét de I’ensacheuse SL1.

Ecole Nationale Polytechnique

58
Département Génie Industriel




Chapitre 3 : Implémentation du GPS dans la ligne de production d’ Augmentin Sachet

Tableau 5: Déroulement de la méthode des 5P pour traiter le probléme de I'arrét de I'ensacheuse SL1

Problemes Pourquoi Pourquoi Pourquoi Pourquoi Pourquoi
Définition des
taches de Descriptif de poste
travail non non connu
claire
Partage des taches
g . Absence de standards
de travail _
de travail
Pas de responsabili-
sation par rapport
aux taches
Pas de méthodes de Standards d'interven-
diagnostic et de tion non définis (mé-
réparation de ma- thodes, historiques,
chine (graduations) expériences)
Manque de compé-
tences d'interven-
tion sur la machine
(Opérateurs, main-
tenanciers)
-Plusieurs degrés
- de libertés et de
Variation - .
- ] , référence fixe
Position des | du spectre | Présence d’un .
. . pour aspiration
entonnoirs des enton- jeu ) L
. -alésage supérieur
noirs o
L au diameétre de la
Complexite de la vis
machine pour les -
} -trop de manipu-
opérateurs et la .
‘ lation de la
maintenance
. fourche
, -fourche -fourche faci- N
L’ouverture de . -Matiere de la
facilement | lement dom-
la fourche . fourche
maniable mageable -
-absence de réfé-
rence de position-
nement
Plusieurs
degrés de La distance Pas de référentiel
liberté sur le entre les pour le réglage des
post de dé- ciseaux ciseaux
Poste de découpage coupe
presse
La difficulté
Usure des ) Pas de standards ou
de détecter ~
lames , moyen de controle
I’usure
- e Pas de stan-
Position plaque de | Difficulté de
scellage réglage dards ou
g glag référentiel
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Poudre
. . Chargement ) Etat des sur-
Le systéme de vi- ) collée aux . -Les surfaces ne sont
. du systéme de . faces internes )
bration S parois des . pas nettoyées
vibration . des entonnoirs
entonnoirs
Poudre tom- .
s -Position des enton-
. bée a la mon- .
Le systeme ) noirs
N tée de
d’aspiration , . -phase de dosage pas
I’entonnoir -
- réglée
pas aspirée

Gréce au diagramme d’Ishikawa, nous avons pu associer les problémes relatifs aux 4M dans

I’arrét de 1’ensacheuse SL1, et grace a la méthode des 5P lors du déroulement du problem

solving, nous avons pu déterminer les causes racines a ces problémes.

Arréts de la ligne de production :

Une fois le problem solving de I’arrét de I’ensacheuse SL1 terminé, nous avons passé au pro-
bléme des arréts de la ligne de production et des micros arréts, pour cela nous avons identifié

les sources d’arrét, ainsi que les temps qui leur sont associés, présentés ci-dessous :

Batch change => 2850 minutes
Start up => 1005 minutes
Introducteur secondaire => 340 minutes
Empileur => 275 minutes
Colmatage => 245 minutes
Fermeture étuis => 235 minutes
Froissement => 230 minutes
Poids => 120 minutes

. Encartonneuse => 50 minutes
10. Magasin étuis => 35 minutes
11. Photo cellule => 30 minutes

© Nk~ wd P

Le graphe ci-dessous représente les différents arréts de la ligne de production d’ Augmentin

sachet durant le mois de décembre 2014.
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Figure 39: Répartition des arréts de la ligne de production d'Augmentin sachet durant le mois de décembre 2014
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Une fois qu’on a identifié les différents arréts de la ligne de production d’ Augmentin sachet,
nous avons réalisé un diagramme de Pareto afin de déterminer les 80% des arréts de la ligne,
présenté dans la figure ci-dessous :

Figure 40: Diagramme de Pareto de la ligne de production d'Augmentin sachet durant le mois de décembre 2014

Rejets de la ligne :

Le dernier point qu’on a traité est les rejets de la ligne de production d’ Augmentin sachet, afin
de déterminer les différents problemes relatifs aux différents rejets sur la ligne, nous avons
effectué un diagramme d’Ishikawa, ou pour chaque M, nous avons associé des problémes
relatifs aux différents rejets.

La figure ci-dessous représente le diagramme d’Ishikawa des différents rejets rencontrés au
niveau de la ligne de production d’ Augmentin sachet.

Man

Réglages avec
dosage non né-

Material

Déformation des
bobines

arrét de cvcle

I’empileur chaque

Non détection des
produits dans les
aodets

Machine

Figure 41: Diagramme d'Ishikawa pour les rejets de la ligne de production d'Augmentin sachet

sachets lors de
I'introduction
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vais empilage des
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Une fois les problémes sortis du diagramme d’Ishikawa, on a fait une séance de problem sol-
ving avec I’ensemble des opérateurs afin de déterminer les causes racines aux problémes ren-
contrés en appliquant la méthode des 5P (5 pourquoi)

Le tableau ci-dessous présente les résultats du déroulement de la méthode des 5P lors du pro-

blem solving concernant les rejets de la ligne de production d’ Augmentin sachet :

Tableau 6: Déroulement de la méthode des 5P aux rejets de la ligne de production d'Augmentin sachet

Causes Pourquoi Pourquoi Pourquoi Pourquoi Pourquoi
Variation des étapes de lan- Parametres de lancement
Lancement
cement non standards
. Pas de suivis Absence de moyens de
Production o ) . R )
) Retard de détection de défauts | visuels des contrdle (opérateur et
avec défauts . .
rejets machine)
Procédure de définition
Intervalles : :
de 15 min comme inter-
IPC
valle
Absence de standards de
Lenteur durant le réglage diagnostic de: froisse-
(opérateur/maintenance) ment, poudre sous scel-
lage, plis, poids, découpe
Systéme de jonction ne fonc- Systéme désactivé lors de
tionne pas I'installation de la caméra
) Absence de liste qui défi-
Réglages avec dosage non - )
, . nit les réglages avec ou
nécessaires
sans dosage
Complexité
de la machine

Maitrise des réglages

Etuis pas préle-
vées

Absence de quantification des
rejets

Pas de moyens pour
quantifier les déchets

Changement des caractéris-
tiques de la matiere

Pas de référence (position de
réglage des étuis)

Absence de standards de
réglage

Non détection
des produits
dans les godets

Support de la photocellule
mal fixé

Vidange empi-
leur chaque
arrét de cycle

Absence d'instructions sur
les standards
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Déformation
des sachets lors

- Sachets coincés entre l'intro- Systéme de l'introducteur
de l'introduc- . , s
. ducteur et la base de la bobine n'est pas idéal
tion dans les
bobines

Grace au diagramme d’Ishikawa, nous avons pu associer les problémes relatifs aux 4M dans
les rejets de la ligne de production d’Augmentin sachet, et grace a la méthode des 5P lors du
déroulement du problem solving, nous avons pu déterminer les causes racines a ces pro-
blemes.

Une fois qu’on a fini les trois séances de problem solving concernant I’arrét de 1’ensacheuse
SL1, les arréts et les rejets de la ligne de production de I’augmentin sachet, oi nous sommes
sorti avec une multitude de causes racines gi impactent la performance de la ligne de produc-
tion, nous avons établi une liste de CAPAs afin de faire face aux différentes causes racines et
par consequent éliminer les problemes rencontrés.

La méthodologie suivie est de prendre les causes racines et d’établir les CAPAs adéquats afin
d’éliminer la cause racine.

A chaque CAPA, on associe une personne ou des personnes responsables de son exécution,
avec la date de sa réalisation, et on associe aussi trois notations de 0 & 3 concernant le co(t, la
profitabilité et I’influence, afin de pouvoir classer les CAPAs selon leur score.

Le tableau ci-dessous représente la liste des CAPAs établis apres les séances de problem sol-
ving afin de traiter les causes racines relatives a ’arrét de I’ensacheuse SL1, les arréts et les
rejets de la ligne de production de 1’ Augmentin sachet.
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Tableau 7: Liste des CAPA pour améliorer la performance de la ligne de production d'Augmentin sachet

CAPA Qui Quand |Codt| Reéalisation | Influence | Total
organiser une réunion | fixer une référence sur les
téléphonique avec vol- | pieces avec les fournis- Sidali 17/02/2015 | 2 3 3 8
pack seurs
voir I'état de la com-
mande+ prototypage
Modification des piéces | modifier la hayteur des Abdelghani 24/02/2015 | 2 ) ) 6
actuelles entonnoirs:
Initier un CCF
Voir validation
Couper et souder chez le
fournisseur
Essayer

Benchmark avec d'autres . .

. Abdelgh -
sites (Maroc) concernant bdelg d:I?I et 24/02/2015 | 3 2 2 7

les pieces et le process
Ajouter la fermeture des
plaques de scellage dans Riad 18/02/2015 | 3 3 3 9
le OSW du vide de ligne

Realisation doperator Lancement Mouloud + Adel | 25/02/2015 | 3 3 3 9

standard work pour:
Operations et taches de Abdelhak+Omar | 24/02/2015 | 3 3 3 9
travail
64
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Reéglages Abdelghani 01/03/2015
. s Ra-
Intervention suite a un douane+Abdelhak | 01/03/2015
rejet: : .
+Samir+Amine
pli
froissement
poudre sous scellage
poids
Découpe
Retraitement Ali +Riad 01/03/2015
Etabl.' r I'expression du Radouane+Riad | 17/02/2015
besoin pour la brosse
Etablir la commande FLL 01/03/2015
fixation de la tige de Abdelghani | 17/02/2015
translation de I'entonnoir
Ajout d'une piéce pour la Initier le .
fixation du mécanisme CCF Abdelghani 01/03/2015
Remplacement du sy§- Essai +
téme de guidage en te- . .
évaluation
flon
ajouter des bagues de
diamétre extérieur de 8 Abdelghani 19/02/2015
et intérieur de 6
refaire les joints de té- Abdelhak 17/02/2015

flon
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Modifier la fourche ac-

welle initier un CCF+essai Abdelghani 08/03/2015
Faire une autre fourche
Vérifier la possibilité de
faire une opération de Adel+Ali 19/02/2015
polissage
Modification de la posi- Etude Abdelghani | 08/03/2015
tion du vibreur
CCF
Validation
Essai
Modifier I_a position des Abdelghani 08/03/2015
aspirateurs
Renforcer par le controle Abdelhak | 19/02/2015
visuel de l'opérateur
Mise en place d'un sys- Mouhoub+AKli | 01/03/2015
téme de quantification
Fixation du support de la Abdelghani 01/03/2015
photo cellule
Modification du systéme Abdelghani 01/03/2015

d'introduction
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Une fois la liste des CAPAs etablie, nous avons choisis les CAPAs avec les scores les plus
élevés, et nous avons réalisé un diagramme de Perth afin de nous assurer que ces actions se-
ront réalisées avant le lancement de la ligne qui était prévu pour le 8 mars 2015.

Le tableau ci-dessous représente le diagramme de Perth pour les CAPAs les plus importants :

Février Mars

Action Détails Owner 18119(20|21(22|23|24|25|26|27 (28|12

1- OSW diagnostic

Froissement AHO/AMA/RZE

Pli AHO/AIF/SKH

Poudre sous scellage | AHO/AMA/RZE

poids sachet AHO/AIF/SKH

découpe EGH

2- OSW Réglage

Froissement AHO/AMA/RZE

Pli AHO/AIF/SKH

Poids sachet AHO/AIF/SKH

Poudre sous scellage | AHO/AMA/RZE

Réglage decoupe

3- OSW Lancement
et revoir les vérifica-
tions

4- Revoir OSW du
vide de ligne et ajou-
ter I'ouver-
ture/fermeture  des
plaque des scellages
pour le nettoyage RFA

5- OSW taches de
travail

Figure 42: Diagramme de Perth pour la réalisation des CAPA

Le calcul du TRS de Ia ligne de production d’Augmentin sachet, nous a fait prendre cons-
cience de I’existence d’un probléme majeur qui a pour impact la réalisation de I’objectif de
I’année 2015 qui est de produire 3,6 millions de boites.

L’analyse détaillée des problemes de la ligne de production a démontré 1’existence de quatre
problémes majeurs, a savoir ’arrét de I’ensacheuse SL1, les arréts, les micros arréts et les
rejets de la ligne de production.
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Les séances de problem solving effectuées avec les opérateurs nous ont permis de trouver les
causes racines a ces problemes et pour lesquelles des CAPA ont été établis afin d’y faire face
et améliorer la performance de la ligne de production de I’ Augmentin sachet.

Recommandations pour atteindre I’objectif

Afin d’atteindre I’objectif annuel de produire 3,6 millions de boites d’Augmentin sachet en
2015, un planning d’amélioration du TRS a été réalis€, grace a des actions qui sont présentés
ci-dessous :

Doubler la taille du lot :
Le fait de doubler la taille du lot, va réduire le temps du vide de ligne de 50%.

Donc le fait de doubler la taille du lot va Impacter sur le temps de changement de lot et le
lancement.

Comme le temps de changement de lot et le lancement représentent 50% des arréts de la ligne,
doubler la taille du lot va réduire les arréts de la ligne de 25%.

Les résultats sont présentés dans la figure ci-dessous :

8000
6000 -
4000 + = Série 2
0 i T T
arréts Changement Autres
lot+lancement

Figure 43: Répartition des arréts de la ligne de production d'Augmentin sachet

8000

SN
M Série 2
4000

W Série 1

2000

Figure 44: Impact du fait de doubler la taille des lots sur les arréts
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100000
90000 - —
80000 - —
70000 -
60000 -
50000 -

40000 - —
30000 - |

20000 - B temps perdu
10000 - E
T T T T T T T T . temps neg

Figure 45: Taux de rendement synthétique aprés avoir doublé la taille des lots
Disponibilité = 44%
Performance = 74%
Qualité = 93%
OEE = 30,28%

Le fait de doubler la taille du lot va réduire les arréts de la ligne de 25%, augmenter le taux de
disponibilité de 2% et augmenter le TRS de 1,28 %.

Lancement de la SL1 :
La deuxieme proposition est de faire lancer I’ensacheuse SL1 qui est complétement a 1’arrét.

Ce lancement aura un double impact, un impact sur les arréts de la ligne et un impact sur les
micros arréts.

Les résultats sont présentés ci-dessous :
a. Impactsur les arréts :

Une fois la taille du lot doublée, les arréts de la ligne seront de 1’ordre de 4983 minutes, 50%
de ces arréts sont dd au changement de lot et briefings et 50% d{ aux autres arréts.

Le lancement de I’ensacheuse SL1 va doubler les arréts dii aux changements de lots et il va
étre multiplié par quatre les autres arréts, puisque ’arrét de 1’ensacheuse SL1 impacterait
I’ensacheuse SL2 et vice versa.

La figure ci-dessous montre la répartition des arréts avant le lancement de 1’ensacheuse SL1:
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6000

5000 -

4000 -

3000 + u Série 2
2000 - H Série 1
1000 -

0 n T T
Arréts Changement de lot+ Autres
briefing

Figure 46: Répartition des arréts avant le lancement de I'ensacheuse SL1

La figure ci-dessous montre la comparaison entre les arréts avant le lancement de
I’ensacheuse SL1 et apres :

Arréts
20000

15000
10000 B Arréts
5000 -

Figure 47: Comparaison entre les arréts avant et apres le lancement de I'ensacheuse SL1

On remarque que le lancement de 1’ensacheuse SL1 triple les arréts.

b. Impact sur les pertes de performance (micro arréts) :

— Pertes de performance :

Au niveau du primaire, un micro arrét de I’ensacheuse SL1 va arréter 1’ensacheuse SL2, et
vice versa, donc les micros arréts au niveau du primaire vont étre multipliés par quatre avec le
lancement de I’ensacheuse SL1.

Au niveau du secondaire, un micro arrét de I’ensacheuse SL1 va arréter la partie du secon-
daire, de méme pour 1’ensacheuse SL2, donc les micros arréts au niveau du secondaire vont
étre multipliés par deux avec le lancement de I’ensacheuse SL1.

La figure ci-dessous montre la répartition des micros arréts entre le primaire et le secondaire
avant le lancement de 1’ensacheuse SL1 :
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10000

8000 -

6000 -

4000

-
0 - T T

Pertes de performance Pertes de performance Pertes de performance
du primaire du secondaire

Figure 48: Répartition des micros arréts entre le primaire et le secondaire avant le lancement de I'ensacheuse SL1

La figure ci-dessous montre les micros arréts avant et apres le lancement de 1’ensacheuse
SL1:

30000
25000
20000
15000
10000
0 - T
Pertes de performance avant le Pertes de performance apreés le
lancement de la SL1 lancement de la SL1

Figure 49: Les micros arréts avant et apres le lancement de I'ensacheuse SL1
On remarque que le lancement de I’ensacheuse SL1 triple les pertes de performance.

Calcul du nouveau TRS :

La figure ci-dessous montre le TRS apreés le lancement de 1’ensacheuse SL1 :

100000
90000
80000
70000
60000
50000
40000
30000
20000
10000

O T T T T T T T .temps neg

H temps perdu

F

Figure 50: Taux de rendement synthétique apres le lancement de I'ensacheuse SL1
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Apres le lancement de 1’ensacheuse SL1, on aura les taux suivant :

— Disponibilité : 82%
— Performance : 60%
— Qualité : 93%

TRS = 82%*60%*93% = 46%

Réduire les rejets de 50%

Le fait de reduire les rejets de 50% permet d’augmenter le taux de qualité a 96,5 %
Ce qui implique que le nouveau TRS serait de :

TRS =82% * 60% * 96,5% = 47,5%

60
50
40
30
20
10
0 T T T T T
Avant 4mars31 1lavril8avril 9avril30 1mai31lmai 01-juin
mars avril

Figure 51: Planning d'évolution du taux de rendement synthétique de la ligne de production d'Augmentin sachet
Les actions a entreprendre durant chaque période sont presentées ci-dessous :

— Le 4 mars 2015 : doubler la taille du lot.

— Le 1 avril 2015 : demarrage de la SL1.

— Le9avril 2015 : réduction des rejets de 50%.

— Le 1 mai 2015 : workshop, amélioration de la performance (Micro arrets), PDCA.
— Le1juin 2015 : SMED, PDCA.

Pour chaque periode, on calcule le nombre de boite a produire avec le TRS correspondant.

Les resultats sont presentés ci-dessous :

Le calcul du nombre de boites & produire durant ces périodes :
7 jours*3*7.25*60*20*0.85 = 155 295 Boites

1 jour => 22 185 boites

28 jours => 188 093 boites
10 jours => 102 051 boites
22 jours => 234 273 boites
30 jours => 359 397 boites
315 jours => 2 743 872 boites

akrwbdE
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En faisant la somme des boites a produire durant les différentes périodes, on aura un total de
3 627 686 boites produites d’ici le 31 décembre 2015, ce qui implique que 1’objectif de
I’année 2015 a produire 3,6 millions de boites sera atteint.

4. Elaboration d’operator standard work

L’un des CAPA ¢tablit afin de faire face aux causes racines était I’élaboration de quatre stan-
dard work, pour le vide de ligne, le lancement, le montage et le standard work pour les taches
quotidiennes.

Avant de commencer 1’élaboration des standard work, nous avons fait une formation sur les
operators standard works avec les experts du GPS pour I’ensemble des opérateurs, nous avons
divisé les opérateurs en deux équipes pour 1’¢laboration des standard works.

Un apercu des standard work est présenté ci-dessous :

4.1.0perator standard work du montage

Pour élaborer 1’operator standard work, nous avons identifié 9 activités, présentées Ci-dessous:

1. Monter la plaque de la trémie mére et fixer la dans sa position (au niveau des trous de
boulons),

2. Monter le moteur avec ses crochets, buter la vis sans fin dans son logement

3. Monter les plaques de fixation des agitateurs

4. Monter le distributeur de poudre levé et le canal plastique

5. Monter le support des agitateurs et les agitateurs (gauche et droite)

6. Monter la vis de dosage gauche et droite

7. Monter de la trémie, serrer pour une premiére étape les crochets, aprés avec des bou-
lons n°13

8. Monter les fourreaux par les bagues de serrage, monter les stops chutes

9. Monter les entonnoirs et le systeme d'aspiration

4.2.0Operator standard work des taches quotidiennes

Pour élaborer 1’operator standard work, nous avons identifié 9 activités, avec le responsable
de chaque activité parmi les trois opérateurs, présentées ci-dessous:

Tableau 8: Operator standard work des taches quotidiennes de travail

Responsable de la

les taches de travail N
tache

Suivre la procédure de lancement pour chacune des machines | Opérateurl sur SL1,
SL1etSL2 Opérateur sur SL2
Vérifier le lancement pour chacune des machines SL1 et SL2 | Opérateur 3
Approuver le lancement pour chacune des machines SL1 et SL2 | Chef de ligne
Suivre la procédure de contrdle en cours et fréquence US-
MOP-Cond-132/003

Changer les bobines et les films thermiques pour chacune des | Opérateurl sur SL1,

Opérateur 3
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machines SL1 et SL2 Opérateur sur SL2

Enregistrer les changements de bobines et spécimens sachets
pour test code barre en suivant la procédure US-Mop-Cond-
132/003

Opérateurl sur SL1,
Opérateur sur SL2

Changer les bobines et les films thermiques pour chacune des | Opérateurl sur SL1,
machines SL1 et SL2 Opérateur sur SL2

Appeler le maintenancier en cas de survenance d'une panne (ex : | Opérateurl sur SL1,
Blocage machine...) Opérateur sur SL2

Se référer aux standards de diagnostic et aux standards de mon-
tage en cas de survenance d'un défaut au niveau des sachets
(Froissements, Pli, poudre sous scellage, poids hors norme)

Opérateurl sur SL1,
Opérateur sur SL2

4.3.0Operator standard work de lancement

Pour élaborer ’operator standard work, nous avons identifi¢é 30 activités, présentées ci-
dessous:

IS A

10.
11.

12.
13.
14.
15.
16.

17.
18.

19.

Ecrire la date et mentionner I'neure de lancement

vérifier la conformité de la température avec le suivi de la température (log-book)

vérifier la conformité de I'humidité avec le suivi de I'humidité (log-book)

vérifier que la pression est dans l'intervalle : AP: 05Pa<=AP<=35 Pa

Vérifier que I'alarme de I'Honeywell est réglée sur la consigne de la gamme Augmentin
S'assurer que les équipements sont conformes, en Vvérifiant leurs codes figurant dans I'étiquette
avec ceux mentionnés dans le mode opératoire, vérifier leur date de validité et la rapporter
dans ce dernier (US-Mop-Cond-132/003) Page 7/104

vérifier la date de la validité du mélange sur I'étiquette de désignation (US-Prod-045/003) par
rapport au bon de livraison PSF, et a la phase mélange

vérifier la sécurité des carters de I'ensacheuse en s'assurant que la machine s'arréte lors lI'ouver-
ture des carters

vérifier la température de scellage inférieure devant 160°c sur I'écran de la machine

vérifier la température de scellage inférieure derriere 160°c sur I'écran de la machine

vérifier la température de scellage verticale derriére gauche+droite 180°c sur I'écran de la ma-
chine

vérifier la température de scellage verticale devant gauche+droite 180°c sur I'écran de la ma-
chine

vérifier la température de scellage supérieure devant 180°c sur I'écran de la machine

vérifier la température de scellage supérieure derriére 180°c sur I'écran de la machine

vérifier que la position du film /bati de la machine =160mm

Réglage de la pression des machoires en vérifiant que la méchoire male rentre dans la ma-
choire femelle

vérifier que le centrage des entonnoirs est conforme, voir procédure montage entonnoir
vérifier la position, et la conformité de I'impression mentions mobiles sachets (n° de lot, date
de péremption)

vérifier la date de péremption par rapport au mode opératoire de fabrication

74

Ecole Nationale Polytechnique Département Génie Industriel



Chapitre 3 : Implémentation du GPS dans la ligne de production d’ Augmentin Sachet

20. Scellage des sachets conforme /test d'étanchéité conforme : prélever 5 sachets (droite) et 5 sa-
chets (gauche), mettre les sachets dans dessiccateurs pour tester I'étanchéité pendant 1 minute
en appliquant 600 mbr

21. vérifier la conformité de la position de la pince de tirage visuellement

22. vérifier l'activation de I'aspirateur sur I'écran de la machine, et s'assurer que le bac de I'aspira-
teur est ferme

23. vérifier l'activation du vibreur des entonnoirs sur I'écran de la machine

24. Contréle de poids conforme: prélever 10 sachets (droite) et 10 sachets (gauche), les peser,
comparer le poids indiqué sur I'étiquette poids de la balance avec le poids théorique en s'assu-
rant que le poids est dans l'intervalle conforme]-3%, +3% [

25. calculer le nombre de sachets avant la stabilité de poids

26. vérifier visuellement le nombre de sachets empilés dans les godets transporteurs égale a 12 sa-
chets

27. vérifier visuellement le tassement des sachets en s'assurant que le tasseur est en mouvement

28. Ejection des sachets pour controle fonctionnel : tourner la clé du sélecteur a droite un pas
avant le godet qui contient les sachets a inspecter

29. Test arrét Bouton d'urgence: en mettant en marche la machine, et s'assurant que la machine
s'arréte lorsqu’on appuie sur le bouton d'urgence

4.4.0Operator standard work du vide de ligne

Le dernier operator standard work que nous avons effectué avec les opérateurs, était le stan-
dard du vide de ligne, qui prenait 4h35.

Une énumération des différentes activités qui rentrent dans le processus du vide de ligne, une
détermination du responsable de chaque tache, ponctué par un diagramme de Gantt, nous a
permis d’élaborer un nouveau standard work pour le vide de ligne qui prenait 4h12, donc un
gain de 25 minutes.

Pour I’élaboration de I’operator standard work, nous avons identifié plus d’une soixantaine de
taches, pour chaque tache, on lui a associé la personne responsable ainsi que la durée de sa
réalisation.

L’élaboration des operators standard work, permet de décrire la meilleure et unique facon de
réaliser les différentes opérations pour garantir un niveau homogene et répétable de sécurité,
qualité et efficacité et standardiser les activités de facon a atteindre le zéro accident, défaut et
gaspillage.

Les operators standard work assurent que I’équipe et les managers s’engagent a identifier les
écarts et qu’ils répondent en temps réel pour améliorer continuellement leurs opérations.

5. Zoning et 5S

Une fois les operator standard work finalisés, 1’étape suivante dans I’implémentation du GPS
était le zoning et les 5S.

Avant de commencer I’implémentation du zoning et 5S, on a fait une formation avec les ex-
perts du GPS pour I’ensemble des opérateurs de la ligne d’ Augmentin sachet.
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La méthodologie suivie était d’établir une carte de I’ensemble de la ligne qui comprend deux
parties : le primaire, 1a ou le remplissage des sachets s’effectue et la deuxiéme partie c’est le
secondaire, 1a ou le conditionnement des sachets s’effectue.

Pour chaque partie, on a répertorié les machines, les équipements et tout le matériel nécessaire
a I’accomplissement des taches quotidiennes. Les résultats sont présentés ci-dessous :

Partie primaire :

Pour la partie primaire nous avons identifié les équipements et matériels suivants :

— Les deux ensacheuses SL1 et SL2.

— Les aspirateurs.

— Les tables de travail pour les deux ensacheuses.
— Une balance

— Le convoyeur des sachets PSF

— Le pupitre qui communique avec le secondaire.
— Les palettes des AC.

— Les poubelles pour le rejet des déchets.

Puis nous avons divisé la partie du primaire en 3 zones, une zone pour l’opérateur de
I’ensacheuse SLI1, une zone pour ’opérateur de I’ensacheuse SL2, enfin une zone pour
I’opérateur chargé du contréle du poids des sachets tout en attribuant un code couleur pour les
machines et les équipements, et nous avons abouti a une carte de zoning de la partie primaire.

La carte de zoning de la partie primaire est présentée dans la figure ci-dessous :

Pupitre Balance O Table de travail SL1 Table de travail SL12 O O
Convoyeur sachets PSF

O su1 O sL2
C] Palette
AC

Aluminium

Score dela5 Code couleur

Zone Hors Présence d’objets inutiles, objets non rangés, zone | pglette des AC
sale, standard non respecté

Opérateur contrdle du poids

Normes

Zone dans Zone épurée, rangée, nettoyée, respectant le Rejets et déchets
standard et maintenue

les normes

Machines/balance/
pupitre
Probleme sécurité

: Opérateur SL1

Aspirateurs Opérateur SL2

0|

Figure 52: Plan de zoning de la partie primaire de la ligne de production d'Augmentin sachet
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Partie secondaire :

Pour la partie secondaire nous avons identifié les équipements et matériels suivants :

— Le convoyeur

— L’encartonneuse Volpack.

— Latrieuse thermo Ramsy

— Lavignetteuse.

— Latable d’accumulation.

— La scotcheuse.

— Le pupitre.

— Les palettes des notices, des étuis, des caisses de groupage, et des produits finis.
— Le chariot des produits finis.

Une fois les équipements et matériels répertoriés, nous avons divisé la partie du secondaire en
2 zones, une zone pour le conducteur de machines et une zone pour I’opérateur de mise en
caisse tout en attribuant un code couleur pour les machines et les équipements, et nous avons
abouti a une carte de zoning de la partie secondaire.

La carte de zoning de la partie secondaire est présentée dans la figure ci-dessous :

O

Trieuse Thermo Vignet 5 | Scotch Chariot produit
convoyeur Ramsy teuse £ | euse fini
ncarronneuse =
E + VOLPACK
O :
@8
s Palette
- o :
produit
O fini
( .
Palette Palette Palette Caisses Tableau
| Notices Etuis Groupages Pupitre T
Score dela5
COde COUIeur : Conducteur machine
Zone Hors Présence d’objets inutiles, objets non rangés, zone
: d’objets inutiles, obj - Palette des AC D
0 Normes sale, standard non respecté
1 Zone dans Zone épurée, @ngée, nettoyée, respectant le Rejets et déchets O
les normes standard et maintenue | | Opérateur mise
en caisse
Machines/balance/pupitre
Place opérateur
Chariot D
Port caisses groupage U

Figure 53: Plan de zoning de la partie secondaire de la ligne de production d'Augmentin sachet

L’identification des différents équipements et matériels au niveau de la ligne de production de
I’ Augmentin sachet, nous a permis d’¢laborer deux cartes de zoning pour les deux parties de
la ligne a savoir : le primaire et le secondaire afin de créer un environnement de travail sécuri-
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sé, efficace et de qualité et de développer une responsabilisation claire de toutes les zones
pour garantir le respect du standard 5S.

6. Gemba et Leader Standard Work

Afin de confirmer que les processus délivrent de bons résultats dans les temps, le maintien de
la réalisation des Gemba et le respect du Scripted Agenda doit étre assuré.

Lors de I’implémentation des ¢léments du GPS au niveau de la ligne de production
d’Augmentin sachet, nous avons décidé de laisser le Gemba et le Leader standard work en
dernier, car ils sont destinés du top management et au First line Leader, et non les opérateurs
sur la ligne, ce qui ne les rend pas prioritaires dans la démarche de I’implémentation

Pour I’'implémentation du Gemba, nous avons commencé par une formation des First Line
Leaders, ponctuée par un test, ainsi qu’un atelier ou nous avons simulé un Gemba, en expli-
quant les différentes phases de 1’intervention sur le terrain et comment remplir le cahier du
Gemba, a la fin nous avons accompagné les FLL lors de la planification des Gemba dans leurs
Agendas.

Pour I’'implémentation du Leader Standard Work, comme les autres éléments du GPS, nous
avons commencé par une formation, par la suite nous avons fait une formation sur 1’utilisation
d’Outlook, car c’est I’outil exigé par GSK pour la I’¢élaboration de I’agenda, ce qui permet une
visibilité de I’emploi du temps du collaborateur par toute 1’organisation.

7. Conclusion

Malgré la multiplicité des outils du GPS, sa méthodologie est simple a déployer, et dépends
de I’environnement du travail visant I’amélioration des conditions de travail, la qualité, et la
performance.

Dans le cas de I'implémentation du GPS au niveau de la ligne de production nous avons pu
constater I’importance de chaque élément du GPS, notamment le Performance Management,
Problem Solving, et la standardisation, qui nous ont permis d’atteindre les objectifs attendues.
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1. Introduction

Dans cette partie, nous aborderons I’implémentation du GPS au sein du laboratoire de con-
trole de qualité, dans le but d’améliorer ses processus en matiere de : sécurité, la qualité et la
performance.

Nous avons suivi le méme enchainement logique que dans I’'implémentation du GPS dans la
ligne de production d’Augmentin sachet, en commengant par la sécurité, la qualité et enfin la
performance pour suivre la philosophie du GPS qui est de travailler avec 0 accidents, O dé-
fauts et O pertes.

Pour cela, nous utiliserons les 6 éléments du GPS : le performance management, le problem
solving, les operators standard work, le zoning/5s, le gemba et enfin le leader standard work.

2. Performance management

Le premier élément avec lequel nous avons, commencé I’'implémentation du GPS dans le la-
boratoire de contrble de qualité est le performance management, ou pour chaque volet : sécu-
rité, qualité, et performance, nous avons déterminé des KPI dans le but de detecter les lacunes
et les problemes.

Dans le volet de la sécurité, dans un souci de travailler avec I’objectif des 0 accidents, nous

avons déterminé deux indicateurs de performance a savoir, le nombre d’accident, et le nombre
de ZAP initiés.

Dans le volet le qualité, pour travailler avec I’objectif des 0 défauts, nous avons déterminé
deux indicateurs de performance, a savoir, le nombre de log books renseignés, et le nombre de
SOP périmés.

Dans le volet de la performance, nous avons déterminé un indicateur de performance pour le
nombre de contréles : produits finis, matiéres premiéres, et produits mis en stabilité, qui de-
vront s’effectuer sur une période d’une semaine.

Une fois les KPI déterminé, nous les avons rapportés sur le tableau de performance du labora-
toire de contrdle de la qualité, présenté dans la figure ci-dessous :
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Figure 54: Tableau de performance du laboratoire de contréle de la qualité

3. Problem solving

Une fois que nous avons déterminé les indicateurs de performance, nous les avons utilisés
pour déceler les problémes selon les trois volets traités par le GPS : sécurité, qualité, et per-
formance, nous avons suivi cette suite logiqgue. Comme montré ci-dessous :

3.1.Premier volet : sécurité

Dans ce volet, nous avons analysé les données concernant le nombre d’accidents, et le nombre
de ZAP initiés en 2014.

Nombre d’accident :
L’objectif de ’année 2014 était d’avoir 0 accident, et effectivement, il n y a pas eu d’accident.
Nombre de ZAP initiés :

L’objectif du nombre de ZAP initiés en 2014, était de 4 ZAP par personne, et pour I’ensemble
de I’équipe qui comprend 8 personnes, il était de 32, en analysant le nombre de ZAP initiés
par 1’équipe du laboratoire de controle de la qualité durant I’année 2014, nous avons trouvé
que ce dernier était de 30, comme le montre la figure ci-dessous :

81
Ecole Nationale Polytechnique Département Génie Industriel



Chapitre 4 : Implémentation du GPS dans le laboratoire de contr6le de qualité

Nombre des ZAP initiés

B Nombre des ZAP initiés

Objectif de 2014 Réalisation de 2014

Figure 55: Comparaison entre les objectifs et les réalisations du nombre de ZAP initiés au sein du laboratoire de con-
tréle de la qualité

La différence de 2 ZAP par rapport a 1’objectif fixé a été jugée non significative, puisque
I’ensemble de 1’équipe ne rencontre aucun probléme avec le processus d’initiation des ZAP.

Par conséquent, aucun problem solving n’est nécessaire pour améliorer le volet de la sécurité
a niveau du laboratoire de contréle de la qualité, puisque cette derniére est jugée tres satisfai-
sante.

3.2.Deuxieme volet : qualité

Une fois, le volet de la sécurité terminé, nous sommes passé au deuxieme volet, en
I’occurrence celui de la qualité, afin de travailler avec 1’objectif des 0 défauts.

Dans cette partie, nous avons traité les trois problémes issus de la revue des audits L1, L2 et
L4 a savoir les problemes de zoning/5S, étiquetage, et le probléme de gestion des acces.

Zoning/5S :

Pour traiter le probleme du zoning/5S, nous avons implémenté le projet du zoning/5S, selon la
démarche d’amélioration préconisée par GSK qui est la démarche DDIE&G

Phase 1 : Diagnose :
Cette premiére phase comporte 6 étapes, qui sont :
— Cibler:

Lors de 1’étape « cibler » (Trigger) nous avons identifié avec les analystes les zones et les
espaces de travail ou il y a un bénéfice a y faire du 5S, a savoir la salle du contréle physico
chimique, la salle du contréle microbiologique, la salle de pesée, la salle des HPLC, la salle
de verrerie et la salle de laverie.

— Définir les zones de controle :

Lors de cette étape, la responsable du laboratoire a identifié pour chaque zone un responsable,
qui doit s’assurer de garder et maintenir la zone selon les standards 5S.

Et pour chaque zone, on a identifié le niveau du 5S qui lui est associé.
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— Définir les zones prioritaires :

Lors de cette étape, nous avons classé les différentes zones selon la priorité de faire du 5S, et
on a eu le classement suivant :

— Salle du contrdle physico chimique.
— Salle de pesée.

— Salle de contr6le microbiologique.
— Salle de verrerie.

— Salle des HPLC.

— Salle de laverie.

— Définir I’équipe :

Pour le projet d’implémentation du zoning et 5S au sein du laboratoire de contrdle de la quali-
té, pour chaque zone, nous avons travaillé avec le responsable désigné de cette derniére.

e Planifier I’événement Kaizen :

Lors de cette étape nous avons €laboré un planning, afin de passer d’un niveau des 5S a un
autre pour chaque zone.

Phase 2 : Design
Dans cette phase, nous avons déterminé les regles clés du zoning 5S qui sont :

Trier et laisser ce qui y est requis :

— Etablir des criteres de sélection « sécurité et non sécurité », « requis et non requis ».

— Sortir le matériel « non requis » et « non sécurité ».

— Mettre en place une zone commune de piéces partagées

— Définir une zone d’utilisation pour tous les équipements et matériels utilisés au poste de tra-
vail

— Compléter la check list d’avancement 58S.

Ranger et s’assurer que tous ce que nous avons besoin peut étre facilement accessible et
de facon sécurisée :

— Tous les articles ont une place définie et sont correctement étiquetés

— Les articles fréquemment utilisés sont placés a proximité de leur point d’utilisation

— Les zones de stockage, de déchets sont définies

— Tous les cables sont installés de facon appropriée sans risque pour le personnel

— Les consommables de la zone sont placés dans une zone identifiée qui indique les ni-
veaux minimums et maximums pour chacun d’entre eux et avec les quantités néces-
saires pour le réapprovisionnement.

— Compléter la check list d’avancement 5S.

Nettoyer pour laisser I’espace comme s’il était neuf :

— Definir le nettoyage de routine
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— Définir les régles pour le nettoyage
— S’assurer de la conformité vis-a-vis des exigences EHS et qualité
— Compléter la check list d’avancement 5S.

Standardiser pour maintenir le standard 5S dans la zone.

— Developper une fiche d’organisation de la zone:

— Définir ce qui a besoin d’étre nettoyé et organisé, qui le fait et a quelle fréquence

— Mettre en place un management visuel ou ¢’est nécessaire pour renforcer le standard
— Standardiser en incorporant le standard 5S dans les standards de la zone

— Compléter la check list d’avancement 5S.

Phase 3 : Implement

Avant de commencer la phase d’implémentation, nous avons délimité les zones d’activité,
confirmé les réles de chaque analystes dans la zone dont il est responsable et fait des forma-
tions sur le zoning/5S avec les analystes.

La figure ci-dessous montre la délimitation des zones d’activité dans la salle de contréle phy-
sico chimique :

Figure 56: Le résultat apreés la délimitation des zones d'activité dans la salle de contrble de qualité

Ensuite nous avons commencé notre implémentation des 5S au sein du laboratoire de con-
tréle de qualité :

— Deébarrasser (sort) :

Cette étape consiste a appliquer le premier S, dans le but de sortir tous le matériel non requis
et qui impacte la sécurité dans chaque zone de travail.

La figure ci-dessous montre le résultat, une fois qu’on a débarrassé la paillasse dans la salle de
pesée :
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Figure 57: Le résultat aprés avoir débarrasser la paillasse de la salle de pesée
— Ranger (set) :

Aprés avoir terminé la premiére étape et sorti le matériel non nécessaire, nous avons défini en

collaboration avec le responsable de chaque zone, un emplacement pour chaque matériel, et
nous les avons étiqueté.

La figure ci-dessous montre le résultat du rangement et d’étiquetage effectué dans la salle de
pesée :

[Dessiccateurs JJL__Coupeiies |
[Ea=torws exteno]ll[ Mortiers ||
[__Spatuies J@[ Nacelies ||

[__Sabors __ JW[wericrroieoo xs=04]
[[rovasine awseane |l Tnfrarouge |

Log book d'utilization du Potentiometre

I Log book d’utilisation du KF-O1 I

Déchets Accessoires et
Chimiques Consommables
Dangereux DR N SEDLEX

Figure 58: Résultat apres le rangement et I'étiquetage de la salle de pesée

Dans cette étape, aprées avoir débarrassé et rangé chaque zone de travail, nous avons demandé
a I’agent de nettoyage, de nettoyer la zone de travail, la mettre a la norme et s’assurer de sa
conformité avec les exigences qualité et EHS.

— Standardiser :

Dans cette étape, la finalité est de sortir avec des standards 5S pour chaque zone d’activité,
contenant la liste du matériel présent dans la zone d’activité et son emplacement avec des
photos pour faciliter les contrdles de routines et le maintien du niveau des 5S.
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Phase 4 : Embed & Grow

Cette derniere phase consiste a pérenniser et maintenir les 5S en mettant en place le suivi de
routine et en vérifiant que le standard 5S sera maintenu et continuellement amélioré, et en
mettant réguliérement a jour le standard 5S dans la zone afin de s’assurer de son alignement
avec les operators standard work. Enfin, une revue du standard doit se faire au moins tout les
six mois pour le mettre a jour.

Le suivi de la démarche DDIE&G, qui est la démarche de 1’amélioration continue pronée par
GSK, nous a permis d’implémenter les deux ¢léments clés du GPS a savoir le zoning et 5S,
deux élément qui requiérent une rigueur et une discipline afin développer une responsabilisa-
tion claire de toutes les zones dans le but de créer un environnement de travail sécurise, effi-
cace et de qualité pour atteindre les 0 accidents, 0 défauts, O pertes.

Le controle d’acces :

L’acces de contrdle pour les systemes informatisé au niveau des laboratoires de contrdle de la
qualité est considéré comme un « finding » dans le rapport d’audit Ly et L, résultat d’une
absence de tracabilité des opérations concernant les systemes informatisés au niveau du labo-
ratoire de contrdle de la qualité.

Dans un premier temps, nous donnons la définition de GSK pour les systemes informatiseés :

« Un systeme informatisé comprend un ensemble de mateériels et de logiciels qui remplissent
un ensemble de fonctionnalités ».

Dans le but de résoudre ce probléme, en suivant I’approche de GPS, a travers 1’outil « pro-
blem solving », nous avons identifié 1’absence d’une carte d’accés par la « root cause analy-
sis » en utilisant les cing pourquoi et un brainstorming avec I’ensemble de I’équipe (les ana-
lystes au niveau du laboratoire et un expert de la qualité), et par la suite initier un « corrective
and preventive action » (CAPA), qui est la création d’une procédure pour identifier les modes
de controbles d’acces.

Dans ce cadre, nous avons travaillé sur le plan d’acces des systemes informatisé, qui vise a la
définition d’un ensemble cohérent de controles de sécurité nécessaires pour assurer le fonc-
tionnement correct des et de garantir que les opérations soient robuste, ainsi les responsables
intervenant sur le systéme, et minimiser I'impact sur la qualité des produits et la sécurité du
patient. Sachant que la gestion des acces fait partie d’un systeme de qualité qui est en cours
d’implémentation a GSK Algérie qui s’appelle «la validation des systemes informatisés »
dans le cadre de projet « remédiation ».

Pour expliquer briévement 1’approche que nous avons suivie pour la création de la procédure,
nous nous sommes basés sur la politique générale et les guidelines de la qualité de GSK, pour
identifier les éléments dont la procédure doit contenir.

Nous citons brievement les points essentiels que nous avons développés dans la procédure :
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Nous Commencons par un recensement des systemes informatisés, dans le cas de notre
équipe, notre « scope » était au niveau des laboratoires, par la suite par une classification des
systemes selon des caractéristiques des systemes, nous nous basons sur cette classification
pour identifier les modeles de sécurité physique et logique qu’il faut adopter pour chacun de
ces systemes ,comme le montre le tableau suivant pris de la politigue GSK concernant les

systemes analytiques :

Tableau 9: Classes des systemes informatisés et leurs caractéristiques

Classe Caractéristiques

Exemples

Validation - Equipement qui peut intégrer un firmware (non
non requise modifiable) utilisé pour la préparation des échantil-
lons ou utilisé indirectement dans le laboratoire.

- Ne produit pas de données brutes, de résultats de
test ou d’enregistrements du processus, ne stocke
pas de données et n’utilise pas d’interface avec un
ordinateur.

- Validation non requise, procéder seulement a la
détermination de conformité pour justifier la non
nécessité de validation.

- Quand Le contrdle des parametres de perfor-
mance critiques est requis, il faut re-classifier dans
une autre classe pour définir les besoins en valida-
tion

Fours, centrifu-
geuses, bain a ultra-
sons, chauffe bal-
lons, plaques chauf-
fantes. Plaques
d’agitation, rampes
de minéralisation.

Calibration - Equipements incluant les dispositifs non élec-
ou étalonnage | troniques, dispositifs standards et pilotés par
firmware qui ne nécessitent pas de configuration et
qui ont des exigences de performance critiques
(établis par sources externes ; USP ou interne :
CAPO045, procédure de calibration).

- Les étalonnages, Vvérifications et calibration
initiaux et les critéres d’acceptation doivent étre
identiques a ceux qui vont étre utilisées pendant le
cycle de vie de 1’équipement lors des calibrations
périodiques (aucun test supplémentaire n’est re-

quis).

pH métres, thermo-
meétres, enregistreurs
a carte ou graphique,
pied a coulisse, poids
étalons, cales éta-
lons, conductivi-
metres, viscosi-
meétres.

Simple - Equipements avec firmware ou logiciel (con-
figurables) qui peut produire (ne stocke pas) des
données brutes, des résultats de test ou des enregis-
trements du processus, mais le systéme ne crée pas
d’enregistrements €lectroniques GxP et n’applique

Balances, systéemes
HPLC avec contrdle
instrumental via
panneau frontal ou
CDS serveur.
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Classe Caractéristiques Exemples

pas de signatures électroniques pour des enregis-
trements GxP.

- Peuvent étre reliés a des CDS sous serveur, a
des LIMS ou systemes similaires, pour proceder a
un traitement post-acquisition.

Complexe - Equipement basé sur un logiciel dans un ordi- | Systemes robotiques
nateur ou serveur, qui produit des données brutes, intégrés avec acqui-
des résultats de tests ou procede au traitement des sition et traitement
enregistrements et les stocke comme enregistre- des données (quantos
ments électroniques GxP et doivent étre manipulés | par mettler), spec-
par le systeme. trophotometres

UVIVIS, FTIR, avec
- Le systéme peut étre capable d’appliquer des | logiciel d’analyse,

signatures électroniques pour des enregistrements | systéme HPLC indé-
GxP. pendant (avec son

propre logiciel
- Le systéme peut étre capable de traiter des d’acquisition de

données apres en post-acquisition. données)

Dans I’optique de créer une carte de contrdle d’acces, un point essentiel est 1’identification
des intervenants sur le systéeme, pour cela nous commencons par identifier les départements
intervenant sur le systéme, dans notre cas, les seuls intervenants sur les systémes au niveau du
laboratoire sont les membres du département du contrdle de la qualité.

Avant d’entamer le plan d’acces des systémes, il faut définir les modéles d’acces physiques et
logigues concernant les systemes informatises

Le Controdle d'acces de Sécurité physique et environnementale :

Les contrdles de sécurité physiques sont utilisés pour protéger le matériel et les données
stockées contre les dommages et la perte, ce mode d’accés présente trois modeles :

— Construction de chambres a cartes d'acces :

Le contrbles d'accés physiques limitent I'accés aux seules personnes autorisees, et sont appli-
cables a tous les systemes informatiques situés dans les zones sécurisées.

— Clé physique ou un verrou (serrure) pour les unités de contréle :

Un type de securité physique différent est de limiter l'accés aux panneaux de réglage / de con-
tréle en utilisant la clé conventionnelle au lieu des cartes d'identit¢é MUD. Toutefois, cela ne
devrait €étre mis en ceuvre comme une solution provisoire et dans les cas extrémes.
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— Alimentation sans interruption si nécessaire :

Au cas ou le systeme ne supporte pas la conservation de mode ou des données, il est préfé-
rable de mettre la machine sur UPS si elle gére les exigences réglementaires critiques des
données.

Controle d’accés de sécurité logique :

Les contrbles d'acces logique sont établis pour protéger et limiter I'accés aux enregistrements
informatiques et I'ensemble du systéme. Cela inclut, mais sans s'y limiter :

— Code source du logiciel

— Les enregistrements de données

— Recettes

— Entretien et I'étalonnage des décalages

— Le contrdle d’accés base sur les attributs ABAC :

Le modele d’ABAC base les accés sur Pattribut de 1’utilisateur démontrant une certaine ré-
clamation ou critéres au lieu du droit d'utilisateur associé avec les privileges d'utilisateur lors
de l'authentification éprouvée. Tout utilisateur peut prouver cette revendication peut accéder
et I'identification n’est pas strictement nécessaire c.a.d l'utilisateur peut étre anonyme.

Ce type de modele de contréle est généeralement appliqué pour les dossiers inaltérables et re-
gistres qui sont utilisés pour usage interne uniqguement. Un exemple typique de cela est un
mot de passe de niveau opérateur pour le chargement de recette pour une machine de fabrica-
tion.

— Controle d'acces discrétionnaire (DAC)

Le modeéle de contrdle d'acces discrétionnaire est un contrdle d'acces de la politique déterminé
ou l'utilisateur peut définir les droits d'acces pour chaque niveau. Chacun de ces niveaux peu-
vent étre modifiés, de nouveaux niveaux peuvent étre créés conformément avec les exigences
du propriétaire du systeme .Ce type de modéle d'acces est généralement appliqué pour les
documents modifiables ou réglementaire enregistrements impact sur l'acces.

— Controle d’accés basé sur les roles (RBAC)

Le modeéle d'acces basé sur les roles est une politique d'acces déterminé par le systeme d'ordi-
nateur, pas le propriétaire du systéme. Tels que le niveau multiple ou unique de la sécurité est
automatiquement impliqué avec des priviléges prédéfinis.

Ce type de modeles d'accés est habituellement observé dans les produits commerciaux stan-
dards qui ont déja un ensemble fixe de niveaux d'acces.

Dans le cadre de notre travail, nous avons élabor¢ les plans d’accés de tous les systémes, mais
nous avons choisi de présenter juste deux systemes complexes le spectrophotométre UV « UV
winlab », et le spectrophotomeétre infrarouge, la démarche est la méme pour les autres.
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Spectrophotometre UV :

La spectroscopie ultraviolet-visible ou spectrométrie ultraviolet-visible est une technique
de spectroscopie mettant en jeu les photons dont les longueurs d'onde sont dans le domaine de
l'ultraviolet (200 nm — 400 nm), du visible (400 nm — 750 nm) ou du
rouge (750 nm -1 400 nm).

La loi de Beer-Lambert indique que I'absorbance d'une solution a une longueur d'onde donnee
est proportionnelle a sa concentration et la distance parcouru par la lumiére dans celle-ci. La
spectroscopie UV-visible peut donc étre utilisée pour déterminer cette concentration. Cette
détermination se fait dans la pratique soit a partir d'une courbe d'étalonnage qui donne I'ab-
sorbance en fonction de la concentration, soit quand le coefficient d'extinction molaire est
connu.

Nous nous basons 1’approche pour le choix des modéles logiques sur le 1’application « soft-
ware » qui gere le systéme informatisé, généralement dans le cas ou I’application offre la pos-
sibilité de modifier les priviléges pour chaque groupe d’acces, nous optons pour un DAC, et
dans le cas standard nous optons pour un RBAC, ’ABAC est utilis¢ pour les systémes
simples.

Dans le cas des deux systéemes présentés, pour les modeles logiques, nous avons choisi un
RBAC parce que nous ne cernons pas le besoin de 1’entreprise concernant les groupes et les
priviléges assignes pour chaque groupe, pour cela nous avons opté pour un RBAC comme une
base dans le but de comprendre le besoin de 1’organisation, qui sera une base pour une révi-
sion basée sur un modele DAC ou nous pouvons personnaliser les permissions convenant
avec le besoin.

Pour les modéles d’acces de sécurité physique, nous avons opté pour des salles controlées a
carte magnétiques, di a I’importance et la criticité des systémes et leurs impacts sur I’activité
de I’entreprise, Ainsi nous avons opté pour une alimentation électrique en cas de coupure, car
les présents systemes ne supportent pas la sauvegarde des données dans ce cas.

Remarque :

Nous avons défini ces modéles a travers des réunions et des seances de brainstorming avec
I’expert chargé de I’implémentation du systeme dans le but d’élaborer ces procédures.

Le tableau suivant représente le plan des acces pour les différents intervenants sur le systéme :

Tableau 10: Plan des accés du spectrophometre UV

Acceés des groups du | Définition

systeme
Groupe Ce groupe ne peut pas étre édité (comme les autres groupes)
1:Administrateurs L’administrateur est le seul qui exécute les taches

d’administration, éditer les utilisateurs, les groupes du sys-
teme, restaurer les rapports et les modeles de rapports sup-
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primes.

Groupe 2: le manager | Créer et modifier des méthodes et des configurations IPV,
de la base de données gérer et supprimer des méthodes et des configurations IPV,
Gérer les taches, gérer la base de données.

Groupe 3 : Analystes Continuer les taches, exécuter les calibrations, exécuter les
méthodes, exécuter les requétes.

Groupe 4 : superviseurs | Configurer les instruments, modifier et enregistrer des cali-
brations, modifier les requétes, imprimer les rapports, exécu-
ter les vérifications de la performance de I'instrument, exécu-
ter les méthodes et les requétes.

Groupe 5: dévelop- | Creéer et éditer les méthodes et les configurations IPV, modi-
peurs fier et enregistrer des calibrations, Modifier les requétes,
modifier les modeéles de rapports, gérer et supprimer les mé-
thodes et les configurations des IPV, imprimer les rapports,
retraiter les résultats, exécuter les calibrations, exécuter la
vérification de performance de I'instrument, exécuter les mé-
thodes, exécuter les requétes, continuer les taches.

Groupe 6 : vérificateurs | Modifier et enregistrer les calibrations, éditer les requétes,
éditer les modéles de rapports, gérer et supprimer des mé-
thodes et les configurations des IPV, imprimer les rapports,
vérifier les méthodes d'examen et les configurations IPV,
verifier les modeles de rapport, et les rapports, Vérifier les
résultats, exécuter les calibrations, exécuter les vérifications
de performance de l'instrument, exécuter les méthodes, exé-
cuter les requétes.

Groupe 7 : approbateurs | Approuver les méthodes et les configurations IPV, approuver
des modéles de rapports, approuver les rapports, approuver
les résultats, modifier et enregistrer des étalonnages, modi-
fier les requétes, modifier les modéles de rapports, gérer et
supprimer les méthodes et les configurations des IPV, im-
primer les rapports, Exécuter les calibrations, exécuter les
vérifications de performance de l'instrument, exécuter les
méthodes, exécuter les requétes.

Spectrophotomeétre Infrarouge :

La spectroscopie infrarouge (parfois désignée comme spectroscopie IR) est une classe
de spectroscopie qui traite de la région infrarouge du spectre électromagnétique. Elle recouvre
une large gamme de techniques, la plus commune étant un type de spectroscopie d'absorption.
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Comme pour toutes les techniques de spectroscopie, elle peut étre employée pour l'identifica-
tion de composés ou pour déterminer la composition d'un échantillon. (Wikipédia).

Nous suivons la méme logique pour ce systéme, sachant que I’application (software) ne pré-
sente qu’un mode standard qui ne répond pas a notre besoin pour un RBAC, suite a cela nous
optons pour DAC basé sur ’'RBAC du systeme précédent (I’'UV), parce que comme nous

I’avons expliqué au début, I’organisation ignore relativement son besoin, ¢’est pour cela nous
nous basons principalement sur le modéle précédent pour construire le modéle des accés du
spectrophotometre infrarouge.

Dans cette optique, nous avons créé¢ les mémes niveaux d’acces, ainsi les mémes privileges en
fonction des options offerte par 1’application qui gére le systéme.

Le tableau suivant représente le plan des acces pour les différents intervenants sur le systeme :

Tableau 11: Plan des acces du spectrophomeétre infrarouge

1:Administrateurs

Acces des groups Définition
du systeme
Groupe Ce groupe ne peut pas étre édité (comme les autres groupes)

L’administrateur est le seul qui exécute les taches d’administration,
éditer les utilisateurs, les groupes du systeme, restaurer les rapports
et les modéles de rapports supprimés.

Groupe 2: Ana-
lystes

Continuer les taches, exécuter les calibrations, exécuter les mé-
thodes, exécuter les requétes.

Groupe 3: super-
viseurs

Configurer les instruments, modifier et enregistrer des calibrations,
modifier les requétes, imprimer les rapports, exécuter les vérifica-
tions de la performance de l'instrument, exécuter les méthodes et les
requétes.

Groupe 4: déve-
loppeurs

Creéer et éditer les méthodes et les configurations IPV, modifier et
enregistrer des calibrations, Modifier les requétes, modifier les mo-
deles de rapports, gérer et supprimer les méthodes et les configura-
tions des IPV, imprimer les rapports, retraiter les résultats, exécuter
les calibrations, exécuter la vérification de performance de l'instru-
ment, exécuter les méthodes, exécuter les requétes, continuer les
taches.

Groupe 5 : vérifi-
cateurs

Modifier et enregistrer les calibrations, éditer les requétes, éditer les
modeles de rapports, gérer et supprimer des méthodes et les configu-
rations des IPV, imprimer les rapports, verifier les méthodes d'exa-
men et les configurations IPV, vérifier les modeles de rapport, et les
rapports, vérifier les résultats, exécuter les calibrations, exécuter les
veérifications de performance de I'instrument, exécuter les méthodes,
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exécuter les requétes.

Groupe 6 : appro- | Approuver les méthodes et les configurations IPV, approuver des
bateurs modeles de rapports, approuver les rapports, approuver les résultats,
modifier et enregistrer des etalonnages, modifier les requétes, modi-
fier les modéles de rapports, gérer et supprimer les méthodes et les
configurations des IPV, imprimer les rapports, Exécuter les calibra-
tions, exécuter les vérifications de performance de l'instrument, exé-
cuter les méthodes, exécuter les requétes.

Aprés 1’élaboration d’un plan de contrdle, un point trés important exigé par la politique géné-
rale de la qualité¢ de GSK est de gérer les demandes d’acces pour les différents systémes in-
formatis¢, qui définit la démarche et les critéres d’acceptation d’ajout ou modification d’un
profil qui est supporté par un autre systéeme de qualité déja mis en place sur le site de GSK
Boudouaou qui s’appelle « change control » développé dans plusieurs annexes, ainsi la dé-
marche pour la désactivation et I’archivage des acces.

La procédure contient plusieurs volets, Aprés une discussion avec 1’expert chargé de ce projet,
nous avons eu la permission de présenter ces points, a cause de la criticité des informations
impactant la sécurité du site de GSK, ou il est défini les protocoles d’acces pour les diffé-
rentes zones physiques et logiques.

3.3.Troisiéme volet : performance

Une fois le volet de la qualité fini, nous sommes passés au troisieme volet qui est la perfor-
mance, dans le but de travailler avec 1’objectif des 0 pertes.

Partant de 1’analyse détaillée de la charge du laboratoire de contrble de la qualité durant
I’année 2014, nous avons pris chaque activité a part et nous 1’avons analysé, comme il est
présenté ci-dessous :

Controle de I’eau purifiée

En analysant la charge du controle de ’eau purifiée durant I’année 2014, on a trouve qu’elle
était de 797 heures.

Cette charge est répartie en deux activités, contrdle quotidien de la conductivité et contréle
complet hebdomadaire, qui avaient une charge de 381 heures et 416 heures respectivement.

Pour réduire la charge sur le contréle de I’eau purifié¢e, la méthodologie était de collecter les
données sur la conductivité du contréle quotidien et les donnees du contrdle hebdomadaire
durant les deux derniéres années et montrer qu’il n’y a jamais eu de probleme, et par consé-
quent le processus est maitrise.
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Historique des données analytiques :

L’historique des résultats analytiques a été effectué¢ sur tous les contrdles quotidiens de la
conductivité ainsi que sur tous les contréles complets hebdomadaires de 1’eau purifiée durant
les années 2013 et 2014.

Pour le controle quotidien de la conductivité, huit (08) points de prélévement d’eau ont été
recensés a savoir : Pe20, Pe22, Pe23, Pe30, Pe31, Pe40, Pe4l et Pes429.

Pour le contréle hebdomadaire de 1’eau purifiée, quatre (04) points de prélévement d’eau ont
été recenses a savoir : Pe22, Pe30, Pe40 et Pe4l.

Nous avons devisé la collecte des données et 1’analyse en deux parties : le contr6le quotidien
de la conductivité et le contrdle complet hebdomadaire. Les résultats sont présentés ci-
dessous :

Contrdle quotidien de conductivité :
a. Point de prélevement Pe20 :

Les résultats analytiques ont été obtenus sur les contrbles quotidiens de la conductivité du
01/01/2013 au 31/12/2014, hormis les jours fériés, on a recensé 481 données.

b. Point de préléevement Pe22:

Les résultats analytiques ont été obtenus sur les contrdles quotidiens de la conductivité du
01/01/2013 au 31/12/2013, et du 25/11/2014 au 31/12/2014, hormis les jours fériés, on a re-
censé 272 données.

c. Point de prélévement Pe23 :

Les résultats analytiques ont été obtenus sur les contrdles quotidiens de la conductivité du
01/01/2013 au 31/12/2014, hormis les jours fériés, on a recensé 479 données.

d. Point de prélévement Pe30 :

Les résultats analytiques ont été obtenus sur les contréles quotidiens de la conductivité du
01/01/2013 au 31/12/2014, hormis les jours fériés, on a recensé 484 données.

e. Point de préléevement Pe31 :

Les résultats analytiques ont été obtenus sur les contrbles quotidiens de la conductivité du
01/01/2013 au 31/12/2014, hormis les jours fériés, on a recensé 483 données.

Les résultats sont représentes dans le graphe ci-dessous :
f. Point de prélevement Pe40:

Les résultats analytiques ont été obtenus sur les contrdles quotidiens de la conductivité du
01/01/2013 au 31/12/2014, hormis les jours feriés, on a recense 487 données.
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g. Point de prélevement Pe4l:

Les résultats analytiques ont été obtenus sur les contrbles quotidiens de la conductivité du
01/01/2013 au 28/10/2013, hormis les jours fériés, on a recensé 205 donnees.

h. Point de prélevement Pes429:

Les résultats analytiques ont été obtenus sur les contrbles quotidiens de la conductivité du
01/01/2013 au 31/12/2014, hormis les jours fériés, on a recensé 483 données.

Les résultats de conductivité des huit points de prélévement sont présentés dans 1’ Annexe 13.

En analysant les données sur les deux années des huit points de prélevement, nous remar-
quons qu’a partir de février 2014, il y a une détérioration de la conductivité.

La raison avancée par le responsable de la station d’cau, est la détérioration des membranes
de I’osmoseur, la commande d’achat traine toujours vue le probléme rencontré au niveau du
processus achat.

Conscients que ces résultats ne nous permettent pas d’établir un rationnel afin de passer d’un
contréle quotidien de la conductivité a un contr6le hebdomadaire, nous avons décidé de col-
lecter les données relatives aux controles quotidiens au niveau de la station d’eau du point de
prélévement Pe20.

i. Point de prélevement Pe20 au niveau de la station :

Les résultats analytiques ont été obtenus sur les contrbles quotidiens de la conductivité du
01/01/2013 au 28/10/2013, hormis les jours fériés, on a recensé 625 données.

Les résultats sont représentés dans le graphe ci-dessous :
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Figure 59: Conductivité du point de préléevement Pe20 au niveau de la station

Puis nous avons fait une comparaison entre les valeurs de la conductivité mesurées au niveau
du laboratoire de contrdle de la qualité et celles mesurées au niveau de la station d’eau.
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j.  Comparaison entre la conductivité du point Pe20 au niveau du laboratoire et au niveau
de la station :

Les résultats analytiques ont été obtenus sur les contrdles quotidiens de la conductivité du
01/01/2013 au 31/12/2014, hormis les jours fériés, au niveau du laboratoire ainsi qu’au niveau
de la station, on a recensé 481 et 625 données respectivement au niveau du laboratoire et au
niveau de la station.

Les résultats sont représentes dans le graphe ci-dessous :
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Figure 60: Comparaison entre la conductivité du point de prélévement Pe20 au niveau du laboratoire et au niveau de
la station

La comparaison entre les valeurs de la conductivité enregistrées au niveau de la station et
celles du laboratoire a montré qu’a partir de novembre 2013, nous constatons que les valeurs
sont assez proches et que les deux graphes se superposent, de méme les valeurs de la conduc-
tivité au niveau de la station sont un peu plus supérieures a celles enregistrées au niveau du
laboratoire, donc si jamais, une valeur dépasse la norme requise, cette derniére sera détectée
lors du contréle au niveau de la station.

Se basant sur cette derniere analyse, on peut établir un rationnel pour passer d’un contrdle
quotidien de la conductivité a un contréle hebdomadaire, car au niveau du laboratoire on fait
un re-contrdle de la conductivité de I’eau purifiée.

Controle complet hebdomadaire de I’eau purifiée :

Les résultats analytiques ont été obtenus sur les contrdles hebdomadaires de 1’eau purifiée du
01/01/2013 au 31/12/2014, on a recensé 52 données sur 5 tests : aspect, couleur, substances
oxydables, nitrate et métaux lourds et enfin sur la conductivité.

a. Point de préléevement Pe22 :

Les résultats analytiques ont été obtenus sur les contréles hebdomadaires de 1’eau purifiée du
01/01/2013 au 31/12/2013, et du 30/11/2014 au 31/12/2014, on a recensé 57 données sur 5
tests : aspect, couleur, substances oxydables, nitrate et métaux lourds et enfin sur la conducti-
Vité.
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b. Point de prélévement Pe30 :

Les résultats analytiques ont été obtenus sur les controles hebdomadaires de 1’eau purifiée du
01/01/2013 au 31/12/2014, on a recensé 104 données sur 5 tests : aspect, couleur, substances
oxydables, nitrate et métaux lourds et enfin sur la conductivité.

c. Point de prélévement Pe40 :

Les résultats analytiques ont été obtenus sur les contrdles hebdomadaires de 1’eau purifiée du
01/01/2013 au 31/12/2014, on a recensé 104 données sur 5 tests : aspect, couleur, substances
oxydables, nitrate et métaux lourds et enfin sur la conductivité.

d. Point de prélévement Pe4l :

Les résultats analytiques ont été obtenus sur les contrdles hebdomadaires de 1’eau purifiée du
01/01/2013 au 31/10/2013, on a recense 43 données sur 5 tests : aspect, couleur, substances
oxydables, nitrate et métaux lourds et enfin sur la conductivité.

Les résultats concernant les 5 tests ainsi que la conductivité du contréle hebdomadaire de
I’eau purifiée sont présentés dans 1’ Annexe 14.

En analysant les données relatives au controle complet de I’eau purifiée durant les années
2013 et 2014, on constate qu’il n y a pas eu de problémes concernant I’aspect, la couleur, les
substances oxydables, les nitrates et enfin les métaux lourds, par contre, on constate une cer-
taine détérioration de la conductivité, un point développé dans la partie sur la conductivité.

Se basant sur cette derniere analyse, on peut établir un rationnel pour passer d’un controle
complet hebdomadaire de 1’eau purifiée a un contréle mensuel.

La collecte des données concernant la conductivité, et le controle complet de I’eau purifiée
durant les années 2013 et 2014, nous a permis d’élaborer un rationnel, et d’initier un change
control form (CCF) sous le numéro 321009 dans Charisma® afin de passer d’un contréle quo-
tidien et la conductivité a un contréle hebdomadaire et de passer d’un contréle hebdomadaire
complet a un contréle mensuel.

Vu la charge qu’il y a au niveau des changes control, notre change control n’a pas été encore
planifié pour passer devant la commission d’approbation des change control forms.

Une fois qu’on a collecté les données des différents controles de 1’eau purifiée, et élaboré le
rationnel, nous avons calculé le gain en matiére de temps, pour les deux types de contrdle : le
contréle quotidien de la conductivité et le contrdle complet hebdomadaire, présenté ci-
dessous :

— Contrdle quotidien de la conductivité :

Un contr6le quotidien de la conductivité dure en moyenne une heure et demie, en 2014, Il y a
eu 254 controles, I’équivalent de 381 heures.

° Plateforme permettant d’initier des CCF
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Le fait de passer a un controle hebdomadaire de la conductivité, va nous amener a faire 52
controles annuels, I’équivalent de 78 heures annuels.

Sur 2014, on aurait pu gagner 303 heures, I’équivalent de 38 jours.

Le gain sur le controle quotidien de la conductivité est de 1’ordre de 38 jours par an.
— Controéle hebdomadaire de I’eau purifiée :

Un controle hebdomadaire de I’eau purifiée dure en moyenne 8 heures.

Le fait de passer a un contrdle mensuel, va nous amener a faire 12 contrdles complets de I’eau
purifiée par an.

On passera de 52 a 12 contrdles par an, ce qui va nous permettre de gagner 320 heures,
I’équivalent de 40 jours.

Le gain sur le contrdle hebdomadaire de I’eau purifiée est de I’ordre de 40 jours.

La réduction du contréle quotidien de la conductivité et la réduction du contréle complet heb-
domadaire de I’eau purifiée va nous permettre de gagner 78 jours par an.

Les résultats du gain sont représentés dans 1’histogramme ci-dessous :

Charge du contréle de I'eau purifiée

1000 797
500 - 174 B Charge du contrdle de
I'eau purifiée
O -
Avant Aprés

Figure 61: Comparaison entre la charge du contrdle de I'eau purifiée avant et apres I'amélioration
Controle des matieres premiéres :

En analysant la charge des matieres premiéres durant 1’année 2014, on a trouvé qu’elle était
de 624 heures.

Pour réduire la charge sur le contrdle des matiéres premiéres, on a revu le plan
d’échantillonnage des matiéres premiéres, et on a constaté que les prélevements se faisaient
fat par fat, ce qui impliquait des quantités a contr6ler importantes comme le montre le tableau
suivant :
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Tableau 12: Exemples de quantités prélevées de matieres premiéres

) . Réception
Produit Numero de Qu,a ntl,t © Visa au labora- Visa Analyse Visa
lot prélevée .
toire
Aspartame E306110 32 | 13/01/2014 | 13/01/2014 | 13/01/2014 | 15/01/2014 | 19/02/2015
Arome péche | oooag0 60 | 23/01/2014 | 23/01/2014 | 23/01/2014 | 23/01/2014 | 05/02/2014
fraise citron
Blanose 32847 12 | 24/01/2014 | 26/01/2014 | 26/01/2014 | 26/01/2014 | 05/02/2014
Aroﬁvr:'éee”the 1001615565 | 13 | 04/02/2014 | 04/02/2014 | 04/02/2014 | 05/02/2014 | 07/02/2014
Aerosil 333022612 | 15 | 05/02/2014 | 05/02/2014 | 05/02/2014 | 16/02/2014 | 19/02/2014
Gel de silice | 1000253677 | 18 | 11/02/2014 | 11/02/2014 | 11/02/2014 | 11/02/2014 | 12/02/2014
Azc;gnnﬁeflﬁfe DU00348629| 12 | 16/02/2014 | 16/02/2014 | 16/02/2014 | 17/02/2014 | 20/02/2014

Une fois le plan d’échantillonnage connu, la solution pour réduire la charge était de changer

de plan d’échantillonnage, et le remplacer par racine N+1 (v/n +1), un plan d’échantillonnage

utilisé dans I’industrie pharmaceutique.

Le tableau ci-dessous montre, ce qui a €té le tableau précédent si on avait appliqué le plan

d’échantillonnage de (v'n +1)

Tableau 13: Exemples de quantités prélevées de matiéres premiéres avec (vn +1)

) L Réception
Produit Numero de Qu,a ntl,t © Visa au labora- Visa Analyse Visa
lot prélevée .
toire
Aspartame E306110 5 | 13/01/2014 | 13/01/2014 | 13/01/2014 | 15/01/2014 | 19/02/2015
Arome peche | pooo00g 8 | 23/01/2014 | 23/01/2014 | 23/01/2014 | 23/01/2014 | 05/02/2014
fraise citron
Blanose 32847 4 | 24/01/2014 | 26/01/2014 | 26/01/2014 | 26/01/2014 | 05/02/2014
Arog:)‘?v?:e”the 1001615565 | 4 | 04/02/2014 | 04/02/2014 | 04/02/2014 | 05/02/2014 | 07/02/2014
Aerosil 333022612 4 | 05/02/2014 | 05/02/2014 | 05/02/2014 | 16/02/2014 | 19/02/2014
Gel de silice | 1000253677 | 5 | 11/02/2014 | 11/02/2014 | 11/02/2014 | 11/02/2014 | 12/02/2014
f;g:n”;ise fraise | 5 J00348629| 4 | 16/02/2014 | 16/02/2014 | 16/02/2014 | 17/02/2014 | 20/02/2014

Un controle des matiéres premiéres comprend deux phases : identification et essais, d’apres
une analyste, le fait de changer de plan d’échantillonnage impacterait beaucoup plus la phase

d’identification, car elle concerne tous les échantillons, par contre la phase d’essai, concerne
une solution représentative de tous les échantillons, d’aprés la méme analyste, le changement
du plan d’échantillonnage permettrait de gagner deux heures par controle.
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Chapitre 4 : Implémentation du GPS dans le laboratoire de controle de qualité

Comme il y’a eu 42 contrOles de matiéres premiéres en 2014, si on avait appliqué le plan
d’échantillonnage de (v/n +1) on aurait gagné 84 heures.

Le changement du plan d’échantillonnage pour le prélévement des mati¢res premiéres de fiit
par fit & (v/n +1) va permettre de gagner 11 jours par an.

Les résultats du gain sont représentés dans 1’histogramme ci-dessous :

Charge du controle des matieres
premiéeres
700 624
600 - 540
B Charge du controdle des
500 - s .
matieres premieres

400 -

Avant Apres

Figure 62: Comparaison entre la charge de contréle des matiéres premieres avant et apreés I'amélioration

4. Gemba et le Leader standard work

Nous avons continué a suivre la méme démarche utilisée lors de I’implémentation du GPS au
niveau de la ligne de production d’ Augmentin Sachet, nous avons laissé en dernier les deux
éléments car ils ne sont pas prioritaires dans notre démarche.

Pour Le Gemba, nous avons commencé par des formations, ponctuées par des tests, et des
ateliers sur le déroulement du Gemba, ainsi nous avons accompagné les analystes dans la réa-
lisation des Gemba sur le terrain.

Pour le Leader standard Work, nous avons suivi la méme démarche, en commencant par des
formations pour expliquer les notions de I’élément et 1’utilisation d’Outlook, ainsi nous avons
accompagné les analystes dans la réalisation des scripted agenda.

5. Conclusion

Nous avons continué a suivre la méme démarche utilisée au niveau de la ligne de production
d’ Augmentin sachet, ce qui nous a permis de maitriser plus la méthodologie suivie pour
I’implémentation du GPS au niveau du laboratoire.

Nous avons pu constater des différences dans la nature des activités au laboratoire de contrdle
de qualité avec celles de la production, tout en confirmant la capacité¢ du GPS de s’adapter a
n’importe quelle activité dans 1’industrie pharmaceutique.

Afin d’implémenter le GPS, notamment dans le volet de performance, il fallait comprendre
les spécificités de I’activité, dans cette optique nous utilisons la démarche du process Mining,
un outil qui soutient la démarche du GPS, dans le but de mieux comprendre 1’activité du con-
trole de la qualité, ce qui nous a permis d’identifier des problémes, et par la suite proposer des
solutions afin d’améliorer la performance.
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Chapitre 5 : Démarche du Process Mining
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1. Introduction

En analysant la charge du laboratoire, nous avons trouvé que la charge principale est le
controle des produits finis, afin d’analyser le processus dans le but d’apporter des amélio-
rations, nous avons utilisé la démarche du process Mining présentée ci-dessous.

Dans le cadre de notre travail, nous avons suivi les 5 phases du cycle de vie d’un projet de
process Mining, sachant que cette démarche n’est pas indépendante de la démarche Lean, car
le but essentiel pour lequel nous employons le process Mining, pour supporter la démarche du
Lean qui entre dans le volet de la performance.

2. Phase 0 : planifier et justifier

Dans le cas de notre démarche, nous limitons notre portée principalement au niveau du
laboratoire au début. Comme nous 1’avons expliqué au début le projet de process Mining
peut étre orienté sur plusieurs axes, dans notre cas le but est de soutenir la démarche du
Lean. C’est pour cela nous pouvons le classer dans les trois catégories qui décrivent le
but des projets de Process Mining :

Un projet exploratoire : pour un début, nous utilisons le Process Mining dans un but de
découvrir les procédés utilisés par le département, dd au fait que nous sommes nouveaux
dans I’organisation, et nous ne sommes pas familiers avec les processus utilisés dans le
domaine pharmaceutique, notamment les processus de contrdle de la qualité au niveau du
laboratoire, ce qui nous aide a comprendre la nature de 1’activité dans un but exploratoire
dans une approche de la découverte de la cartographie des flux de la valeur, sachant que
cet aspect est utilisé par plusieurs experts et consultants LSS que nous avons pu contacter
(Lean six sigma), notamment lors des projets d’implémentation des systémes ou une
simple mission de consulting, qui commence principalement par la compréhension de la
nature de I’activité et les procédés utilisés par I’organisation.

Un projet orienté questions : lors notre démarche, nous pouvons 1’orienter « questions »,
pourquoi la méthode de travail des analystes était différente ? Pourquoi y a-t-il une varia-
tion dans le temps de déroulement du processus de contrdle ? Y a-t- ils des événements
irréguliers?

Un projet orienté but, d’améliorer la performance des processus en matiére de co(ts et de

temps ; nous retenons le temps du déroulement du processus (le lead time pour contréler
la qualité du produit fini) ; le niveau de standardisation (le nombre des standard Works
au niveau du laboratoire).

3. Phase 1 : Extraction des données

Nous commengons par rappeler que le but des données est de permettre au processus de
proccess Mining de répondre aux questions opeérationnelles concernant les activités.
Notre démarche pour la collecte des données se base sur I’identification de tout type
d’enregistrement que I’analyste effectue durant son activité. Apres 1’identification des
sources de données, nous avons constaté que ces sources sont tres hétérogenes, allant des
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simples « log book » pour les différents équipements et dossiers de lots, au BPCS le sys-
téme d’information qui gere les flux logistiques.

Les sources de données que nous avons prises, sont de niveau de maturité classé selon le
task force IEEE pour le Process Mining de 1 a 3, sachant qu’il y 5 niveaux de maturité
pour les « events log » :

Pour le Niveau 1 : Les événements des logs pour lesquels les événements sont génerale-
ment enregistrés a la main, dans notre cas les sources de données du premier niveau sont
les logs book pour les manipulations analytiques et les dossiers analytiques des lots.

Pour le Niveau 2 : Les événements sont enregistrés automatiquement, en tant que sous-
produit du systeme d'information, ou les logs peuvent étre des logs d'erreurs ou
d’exécution des opérations des systémes embarqués, dans notre cas, les sources de don-
nées de ce niveau sont :

Les HPLC : c’est un appareil destiné a contrdler le dosage des principes actifs dans les pro-
duits finis.

Les Balances analytiques : des appareils destinés a mesurer le poids.
Les Karlfishers : un appareil destiné a mesurer la teneur en eau des produits.

Les PH meétres : un appareil destiné a mesurer le PH des produits.

TotalChrom Sequence File CAMANALYSES\SEQUENCES\2015\01 201540307 1.seq

Printed by : baiod on: 26/04/2015 13:57:07
Created by : OUZERARA on: 11/01/2015 11:33:11
Edited by : OUZERARA on: 11/01/2015 11:33:11

Number of Times Edited : 0

Description:

Sequence File Header Information:
Number of Rows : 20
Instrument Type : Quaternary LC Pump Model 200Q/410 with Series 200 Autosampler
Injection Type : SINGLE
Raw tokens channel A H
Result tokens channel A
Meodified tokens channel A
Raw tokens channel B
Result tokens channel B :
Meodified tokens channel B

Sequence Sample Descriptions - Channel A
Name Number Inl StdAmL Samgle Vol Dil Factor Muttipleer

Type
lanis banc 1000000 1,000 1000000 1.000600
jank; 1.0

lani

Rowr
1 Bl
2 Bl STO0 0 1.000000 00 1,000000 .000000
3 Bl STDO_1 1,000000 1000 1,000000 1.006000
4 1.000000 000 1,000000 .00
5 100000 1,000 1,000000 1,000000
5 1,000000 1000 1,000000 1,000000
7 1.0000C0 1,000 1,000000 1,000000
& 1,000000 1,000 1,000000 1,000000
) 1000000 1,000 1,000001 1,000000
10 1.000000 1,000 1,000000 99.700000
11 1.000000 1000 1.000000 99.700000
12 1.000000 1000 1.000000
1 aug 60 403071 D1 1.000000 1000 1000000 10430,005830
200 60 403071 D3 1.000000 1000 1000000 10430.005830
5 aug 60 403071 M1 1.000000 1000 1000000 10430,005830
aug 60 403071 M3 1.000000 1000 1000000 10430.005830
7 2ug 60 403071 F1 1.000000 1,000 1000000 10430,005830
aug 60 403071 F3 1.000000 1000 1000000 10430.005830
19 ok STO1 8 1.000000 1,000 1,000000 1000000
20 Blank ringage 1.000000 1000 1.000000 1.000000

Figure 63: Exemple de log d'événements pris de HPLC

Pour le Niveau 3 : les événements sont enregistrés par des systemes IT d’information, les
événements sont enregistrés automatiquement, mais aucune approche systématique n’est sui-
vie pour enregistrer ces événements, le systéme utilisé a I’entreprise est BPCS™.

10 . . N e . . P
BPCS : un systéme d’information qui gere la planification et la supply chain, sachant que les données générées par le
systéme sont extrémement diverses contenant des informations sur le personnel qui a exécuté les taches, le codt des produits,
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T™H 620033 46 T 20140513 -1350@ D2 DA11 =} =} [} [} [} (] 12C01705 o1
TH 620033 47 T 20148513 13500 D2 250L1 @ @ G} G} G} 60 12¢81785 81
T™H 6520033 48 T 20140513 13500 D2 D436 a a 2 2 2 6@ 12Ce1785 e1
T™H 620033 49 T 20140513 13500 D2 250L1 =} =} [} [} [} ] 12C01705 o1
™ 620833 50 T 20148513 -13508 D2 D505 a a G} G} G} 68 1281785 81
™ 620033 51 T 20140513 13500 D2 250L1 @ @ ] ] ] 6@ 12001705 o1
T™H 620033 52 T 20140513 -1350@ D2 D536 @ @ [} [} [} 60 12C01705 21
™ 620833 53 T 20148513 13500 D2 2s0L1 a a ] ] ] 68 12C81785 81
TH 620033 54 T 29140513 -13508 D2 G306 @ @ ] ] ] 60 12001705 o1
TH 620033 55 T 20140513 13500 D2 250L1 @ @ ] ] ] 60 1201705 el
T™H 620033 56 T 20148513 -13508 D2 G307 a a [:] [:] [:] =] 12001785 81
™ 620033 57 T 20140513 13500 D2 2s50L1 @ @ [} [} [} 60 12001705 o1
™ 620033 58 T 20140513 -1350@ D2 G316 @ @ ] ] ] 6@ 1201785 21
T™H 620033 59 T 20140513 13500 D2 250L1 @ @ [} [} [} 60 12C01705 21
™ 620833 60 T 20148513 -7100 D2 cals a a [} [} [} 68 1281785 81
TH 620033 61 T 20140513 7100 D2 2s50L1 @ @ ] ] ] 6@ 12001705 o1
T™H 620033 62 T 20140513 13500 D2 c418 @ @ ] ] ] 60 1201705 a1
T™H 620033 63 T 20148513 13500 D2 2s0L1 a a [:] [:] [:] 68 12081785 81
™ 620033 64 T 20140513 -13508 D2 €513 @ @ =] =] =] 60 12001705 o1
T™H 620033 65 T 20140513 13500 D2 250L1 @ @ ] ] ] 68 12Ce1785 e1
TH 620033 66 T 20148513 -13508 D2 €514 a a ] ] ] 58 12001785 21
T™H 620033 67 T 20140513 13500 D2 2s50L1 =] =] [} [} [} 60 12C01705 o1
TH 620033 68 T 20140513 -1@2286 D2 €517 @ @ ] ] ] 60 12¢81705 81
T™H 6520033 69 T 20140513 10220 D2 250L1 a a ] ] ] 58 12001785 el
T™H 620033 70 T 20140513 -1350@ D2 D127 @ @ [} [} [} ] 12C01705 21
™ 620833 71 T 20148513 13500 D2 25011 a a G} G} G} 68 12¢81785 81
T™H 620033 72 T 20140513 -13500 D2 D128 @ @ ] ] ] 6@ 12ce17e5 e1
T™H 620033 73 T 20140513 13500 D2 250L1 @ @ [} [} [} 60 12C01705 21
™ 620833 74 T 20148513 -13508 D2 D138 a a [} [} [} 68 12C81785 81
TH 620033 75 T 20140513 13500 D2 250L1 @ @ ] ] ] 6@ 12001705 o1
™ 620033 76 T 20140513 13500 D2 D219 a a ] ] ] 60 12¢e17a5 el
T™H 620033 77 T 29148513 13500 D2 2s0L1 a a [:] [:] [:] 68 1281785 81
™ 620033 78 T 20140513 -13508 D2 D223 @ @ ] ] ] ] 12001785 o1
T™H 620833 79 T 20140513 13500 b2 250L1 @ @ ] ] ] 6@ 12ceives o1
T™H 620033 80 T 20140513 -1350@ D2 D224 @ @ [} [} [} 50 12001705 o1
™ 620833 81 T 209148513 13500 D2 2s0L1 a a [} [} [} 68 12C8178% 81

Figure 64: Exemple de logs des opérations pris de BPC

Lors de I’extraction des données, nous avons pu détecter des incohérences, ou nous con-
firmons la puissance de process Mining. Notamment, parce que nous avons des connais-
sances générales sur le fonctionnement de 1’entreprise, qui ne nous permettent pas de
cerner le probléme complétement. Il faut noter que le probléme détecté n’est pas dans
notre portée du projet, mais il peut impacter la démarche de notre projet. **

Nous avons utilisé un logiciel de process mining qui s’appelle Disco, ou nous avons détecté
I’inexactitude des données concernant les activités de traitement des lots par la modélisation
du processus en utilisant le logiciel a travers les algorithmes de découverte des processus sur
les « events logs ». Pour cela nous avons fait un échantillonnage aléatoire de 3075 cas, et plus
de 82000 événements. Le processus imposé par 1’entreprise exige que chaque cas commence
par une réception « U » et finit avec un Ajustement « AY », ce qui n’est pas le cas pour les
cas présentés, et ce qui montre un disfonctionnement du systéme d’information qui impacte
I’alignement du systéme avec la réalité

-

Figure 65: Schéma extrait des logs de BPCS montrant les opérations effectuées sur les lots de production et la matiére
premiére en utilisant le ""fuzzy modeling"*

I’ordre de travail, les numéros de lots, le planning de fabrication et de libération, les emplacements des lots dans les racks,
etc...

! Un point fondamental qui fait la différence entre le concept de process mining et le data mining, I’exactitude des données
est obligatoire pour I’analyse statistique du data mining (Garbage in Garbage Out), ce qui impacte la qualité du résultat, en
revanche en process Mining cette condition n’est pas forcément une condition. Cela dépends du but de I’analyse mais généra-
lement cela nous indique des problémes de disfonctionnement d’un systéme ou un sous-systéme ou ’absence de I’alignement
décrit et la réalité.
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Nous avancons dans notre analyse, ou lors de I’investigation nous avons détecté les « fin-
dings » suivants :

A travers le modele précédent nous remarquons que le cheminement des activités incohé-
rent, nous citons comme exemple une réception aprés un ajustement, ce cas est impos-
sible, et qui ne refléte pas la réalité sachant qu’il faut que tous les cas finissent par un «
AY » (ajustement final).

Nous avons détecté également des dates incohérentes avec la réalité, nous citons comme
exemple le lot n® 410024-410025 libéres a 24/04/2014, mais la date trouvé sur les logs
09/04/2014.

£ BPCS ETAT PROD 301214.txt - Bloc-notes - a
Fichier Edition Format Affichage 7

420023 13816 24/03/2814 EEPEY X A aL/04 2014 22/04 2014 9,00 13 816 @3/e4/2014 13 816 @3/e4/2014 0
|42%24 13859 25/@3/2014 99,8% X A 82/04/2014 89/04/2014 15,00 13 859 a4/e4/2a14 13 859 18/04/2014
426025 13834 27/83/0614 29,6% X A D4s04/2014 29/04/2014 13,00 13 834 66/04/2814 13 834 18/64/2814
418036 13944 38/83/2014 108, 4% X A a7/04/2014 89/04/2014 10,00 13 944 @3/04/2014 13 944 18/04/2014
411008 9780 14/04/2014 97,8% X A 22/04/2014 24/04/2014 10,00 9 780 24/04/2014 9 780 24/04/2014
411089 9747 15/04/2014 97,5% X A 23/04/2014 84/085/2014 19,00 9 747 25/04/2014 9 747 84/85/2814
411010 9754 16/04/2014 97,5% X A 24/04/2014 04/05/2014 18,00 9 754 26/04/2014 9 754 a4/05/2014
410027 13718  @1/ed/2814 98,8% X A 89/04/2014 28/04/2014 19,00 13 718 11/04/2814 13 718 28/04/2014
410028 13710 @2/e4/2014 98,7% X A 108/04/2014 20/04/2014 18,00 13 718 12/e4/20814 13 718 28/e4/2014
418029 13912 03/04/2014 100, 2% X A 11/04/2014 20/04/2014 17,00 13 912 13/04/2014 13 912 28/04/2014
418030 13807 @3/04/2014 99,4% X A 11/04/2014 28/04/2014 17,00 13 867 13/04/26814 13 867 28/04/2814

Figure 66: Exemple d'une table prise de BPCS ou il y a un probleme

Crdre de libération des produits fabriqués localement

Par GhMS
N DE L"ORDRE : AB/M4/022 DATE : 24/0472014

CODE DESIGNATION FORME ET DOSAGE N° DE LOT DaTE DE SUANTITE
PRODUIT PEREMPTION LIBEREE
110002 CLAMOX YL 500mg/5ml PPSB 402021 11/ 2016 44080 boites
110002 CLAMOX YL 500mg/5Sml PPSB 402025 01/ 2017 423997 boites
110002 CLAMOX YL 500mg/5ml PPSEB 402024 01/ 2017 44089 boites
110007 CLANMOX YL 1g cp disp B14 406026 12/ 2016 31793 boites
110007 CLAMOX YL 19 cp disp B14 406025 12/ 2016 31927 boites
110007 CLAMOX YL 1g cp disp B14 A0G027 27 2016 31897 boites

Figure 67: Ordre de libération confirmant une erreur de saisie pour la libération des lots pour deux lots

Lors d’une investigation sur le terrain, nous avons confirmé que quelques opérateurs in-
tervenant sur le systeme ne sont pas formés sur 1’utilisation de 1’application, aussi que les
roles soit : ne sont pas décrits convenablement avec les fonctions de I’opérateur, soit, ne
sont pas décrits completement (ce risque €tait le seul soulevé dans le rapport d’audit L2
concernant I’aspect technique d’utilisation du systeme BPCS). Nous avons pu constater
¢galement que 1I’administrateur occupe un poste de responsabilité dans le département de
la supply Chain, ce qui contredit la regle de la ségrégation des roles (il faut que
I’administrateur du systéme d’information soit indépendant des autres fonctions).

Dans le but de proposer des solutions pour assurer I’alignement du systéme avec la réalité, nous
suivons une démarche basée sur le risque utilisée dans le cas des contréles des systemes
d’information. Pour cela aprés I’identification des « fndings », nous évaluons leurs risques en
fonctions de leurs impacts, a savoir l’alignement du systéme, la tracabilit¢, la fonction
d’administration.
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Un impact sur I’alignement du systéme d’information avec la réalite, ce qui implique une
différence entre ce qui existe sur le systéme et ce qui existe en réalité, nous constatons
que ce risque est moyen car nous pouvons détecter ce genre de situation, ce qui n’influe
pas sur I’activité principalement.

Un impact sur la tracabilité des taches et les flux des lots et de la matiére premiere, ce qui
est considéré comme un risque moyen, sachant qu’il y a un moyen pour garder cette tra-
cabilité en suivant les logs et les dossiers des lots : de fabrication, de conditionnement, et
Analytique.

Un impact sur la fonction d’administration, que nous jugeons moyen car il y a des moyens
pour la garder la tragabilité sur les actions exécutées par I’administrateur.

Généralement les « findings » trouveés sont classés dans la catégorie de « non-conformité » par
rapport aux procédures et exigences de 1’entreprise et I’activité en général.

Afin d’améliorer le systéme, il importe d’assurer trois types de contrdles, a savoir un con-
trole sur I’application, sur les roles, et de vérification, ainsi que d’assurer des formations
pour les intervenants.

Un contrdle sur ’application qui consiste a définir des verrous pour assurer un chemine-
ment cohérent des activités, exemple : un verrou qui interdit de mettre une réception
aprés un ajustement pour le méme flux. Ainsi que sur la saisie de I’information, qui
automatise la saisie de la date, exemple : une syntaxe qui prend la date du systéme direc-
tement a la place de I’opérateur, qui permet une cohérence absolue avec la réalité.

Un contréle sur les roles, concernant principalement la description des réles pour les in-
tervenants sur le systeme. Ainsi concernant la ségrégation des roles, entre les roles de
I’administration et la fonction de responsabilité sur le terrain.

Un contrdle de vérification par les superviseurs, des Gembas pour Vérifier la saisie des don-
nées et aussi les acces pour les opérateurs.

Une formation sur I’utilisation du systeme BPCS, ce qui est exigé par les BPF qui stipule
la formation sur les systémes avant 1’intervention, ce qui a un impact sur la qualité dans
produits. *2

Nous passons a I’étape de la filtration des données, qui représente une €tape tres impor-
tante dans le processus d’extraction des données, notamment qu’il y a plusieurs dimen-
sions pour étudier le phénomeéne, ce qui représente un point crucial dans la démarche de
process Mining appelé souvent « la malédiction de la dimensionnalité ». Dans le but de

12 L e fait que les données sont incohérentes n’influent pas sur le process mining en général, mais dans notre cas,
notre but est d’analyser les processus du contréle de la qualité au niveau du laboratoire. C’est pour cela nous
accordons une importance a la qualité de I’information car comme nous 1’avons expliqué au début, le but est
d’analyser les processus, pas le systéme de saisie des données qui assure la cohérence entre le systéme et la réali-
té, sachant que toute cette opérations était la plus difficile qui nous a pris plus de 15 jours dans la salle d’archive
lisant les dossiers analytiques des lots et cherchant les dossiers manquant.
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suivre les opérations au niveau du laboratoire, nous pouvons les cerner sous plusieurs
angles, ajoutant le fait que nous voulons avoir une vision plus globale tout au long le
cycle de la production, du controle a la livraison, et non seulement au niveau du labora-
toire, pour cela nous nous sommes intéressés par les lots de produits finis. En terme de
flux, le flux des lots a une portée tout au long la chaine de la valeur de I’entreprise.

Dans cette étapes, dans le but de guider la filtration des données, et par la suite I’analyse, nous
n’avons pas utilisé les méthodes statistiques que le data Mining peut nous offrir, mais a la
place nous avons utilisé des techniques d’OLAP (On line analytical processing), pour cela le
logiciel utilisé principalement est ’EXCEL, ou nous avons fait des analyses croisées pour
croiser les numéros de lots avec les différentes opérations effectuée sur les lots des différentes
sources de données pour donner a la fin un log d’événements décrivant les opérations effec-
tuées sur les lots de production au niveau du laboratoire de contréle .

E lab_process_complete.txt - Bloc-notes - al
Fichier Edition Format Affichage ?

401033 CLAMOXYL 250  Pes,e teneur 2 18/9/14 9:56 Metler HICHEM

401033 CLAMOXYL 250  Mesure PH 18/9/14 11:@7 3 HICHEM

401033 CLAMOXYL 250  Pes,e st amox 1 18/9/14 9:04 Metler HICHEM

401033 CLAMOXYL 250  Pes,e st amox 2 18/9/14 9:06 Metler HICHEM

401033 CLAMOXYL 250  Pes,e st benz 1 18/9/14 9:09 Metler HICHEM

401033 CLAMOXYL 250  Pes,e st benz 2 18/9/14 9:11 Metler HICHEM

401033 CLAMOXYL 250  HPLC Amox 18/9/14 11:38  18/9/14 14:44 HPLC 3 HICHEM
401033 CLAMOXYL 250  Calcul 21/9/14 16:15 HICHEM

401033 CLAMOXYL 250  HPLC Benz 18/9/14 11:55  18/9/14 15:16 HPLC 1 HICHEM
401033 CLAMOXYL 250  Calcul 21/9/14 16:4@ HICHEM

401033 CLAMOXYL 250  Impression 21/9/14 16:43 HICHEM

401033 CLAMOXYL 250  Mesure de teneur 1 18/9/14 9:34 HICHEM
401033 CLAMOXYL 250  Mesure de teneur 2 18/9/14 1@:09 HICHEM
401034 CLAMOXYL 250  Pes,e flacons pleins  18/9/14 9:58 Metler HICHEM
401034 CLAMOXYL 250  Pes,e flacons vides 21/9/14 15:32 Metler HICHEM
401034 CLAMOXYL 250  Pes,e teneur 1 18/9/14 11:41 Metler HICHEM

401034 CLAMOXYL 250  Pes,e teneur 2 18/9/14 13:23 Metler HICHEM

401034 CLAMOXYL 250  Mesure PH 18/9/14 11:@7 3 HICHEM

401034 CLAMOXYL 250  HPLC Amox 18/9/14 11:3@  18/9/14 16:57 HPLC 3 HICHEM
401034 CLAMOXYL 250  Calcul 21/9/14 16:15 HICHEM

401034 CLAMOXYL 250  HPLC Benz 18/9/14 11:55  18/9/14 13:29 HPLC 1 HICHEM
401034 CLAMOXYL 250 HICHEM

401034 CLAMOXYL 250 16:43 HICHEM

401034 CLAMOXYL 250 18/9/14 11:55 HICHEM
401034 CLAMOXYL 250 18/9/14 13:36 HICHEM
401035 CLAMOXYL 250 18/9/14 18:54 Metler SAMIA
401035 CLAMOXYL 250 21/9/14 15:38 Metler SAMIA

401035 CLAMOXYL 250 21/9/14 13:58 Metler SAMIA

Figure 68: Extrait du log des événements concernant des opérations effectuées sur les lots au laboratoire de controle
de la qualité

A la fin de cette phase™ nous retenons principalement deux KPIs : le délai de déroulement du
processus du contrble de la qualité des produits finis, et le niveau de standardisation défini
comme le nombre des standard Works.

4. Phase 2 : créer un modeéle de controle de flot

En utilisant les algorithmes de découverte nous allons découvrir le processus utilisé par les
analystes au niveau du laboratoire du contrdle de la qualité, dans notre cas nous utilisons le
modéle flou ou «the fuzzy model », qui est un algorithme o, considéré dans la littérature
comme un algorithme naif.

Dans notre démarche®, nous utilisons au début pour la découverte le modéle flou pour avoir
une vision par rapport au processus, méme que ce modele est généralement utilisé pour traiter
les problemes du bruit qui affecte les données.

13 | a démarche choisie du process Mining stipule a la fin de la premiére phase de retenir des KPlIs.

1% Nous utilisons dans notre démarche principalement deux logiciels Disco et Prom. Disco (Disco pour dire « discovery » ou
la découverte) est un logiciel commercial trés utilisé par les consultants tres facile a utiliser, utilisant que le modéle flou, mais
présente des options diverses, considéré comme « friendly for the end users ». Nous utilisons aussi Prom 5.2 et 6.4, il est tres
utilisé par les académiciens et les chercheurs qui développent chaque jour des nouveaux algorithmes pour ’analyse des pro-
cessus et la prévision des processus.
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Notre modéle est découvert a partir d’un échantillon de 309 cas et 5414 événements ou activi-
tés, les cas présents représentent des lots de production qui passe par un séquencement des
événements ou activités au niveau du laboratoire, ce qui présente les activités relatives au con-
tréle de la qualité des produits finis.

Nous présentons le modele découvert par « the fuzzy modeling », ou la modélisation floue

Figure 69: Le modéle découvert présentant I'activité du contrdle de la qualité au niveau du laboratoire

D’aprés juste I’observation du mod¢le , nous voyons clairement ¢’est un modele non structuré
appelé souvent par la littérature des modéles « spaghetti », ce type de modéle montre une
variabilité par rapport a la fagon de travail suivie par les analystes, notons que les modele
« spaghetti » sont tres complexes, surtout pour son analyse, une des méthodes suivies est de
faire couper le modele en plusieurs sous modele pour pouvoir 1’analyser.

Nous essayons de minimiser la variance pour pouvoir cerner les activités du laboratoire, car
comme nous I’avons signalé au début du projet, que nous avons un but exploratoire pour un
premier temps, di au fait que nous ne sommes pas familiers avec les processus chimiques du
controle de la qualité, nous signalons I’importance de I’application (software) utilisé pour
I’analyse et les options offertes qui nous ont facilité la démarche.

Nous présentons le modéle avec une « aptitude » minimale, pour qu’on puisse cerner toute les
activités effectuées au niveau du laboratoire, sachant que I’aptitude d’un modéle est sa capaci-
té de présenter tous les cas présents sur le log, ce qui cause une variance au niveau du modele
(présenté par le nombre des arrétes).

Pour mieux comprendre ’aptitude d’un modele, nous expliquons la différence entre un mo-
déle d’aptitude supérieure et un autre d’aptitude d’inferieure, dans notre cas, un modele
d’aptitude supérieure est un modele qui présente tous les cas traités par les analystes au niveau
du laboratoire, nous voyons cette aptitude sur le modéle comme un enchainement ou un sé-
guencement de certaine activité, quand nous reduisons cette aptitude nous obtenons un mo-
dele présentant que les cas les plus fréquents.
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Voici le modéle qui présente un cheminement d’activité au niveau du laboratoire :

7
HPLC Amox/Clav HPLC Bonz
24 . es |

Désagrégation désagrégation
C) 74

Figure 70: Modele représentant I'activité globale du laboratoire de contrdle des six produits finis

Afin de cerner les activités et les spécifications du traitement des produits finis au niveau du
laboratoire, et comme nous I’avons expliqué au début, une des méthodes qui nous permet de
plus comprendre les modeles est de les couper en plusieurs modeéles.

Nous allons présenter les modeéles représentant les activités concernant le contrdle de la
qualité des différents produits finis :
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Figure 71: Modele représentant I'activité globale du contréle de la qualité d'Augmentin 30 ml

Nous remarquons une variance par rapport au cheminement des activités, pour cela nous
réduisons la variance du modeéle, pour cerner les activités relatives au contréle de la qualité du
produit finis Augmentin 30ml.
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Figure 72: Modele représentant les activités du contrdle de la qualité d'Augmentin 30 ml
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De la méme fagon nous présentons les autres produits finis :

Augmentin 60 ml :

Figure 73: Modéle représentant I'activité globale du controéle de la qualité d’Augmentin 60 ml
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Figure 74: Modele représentant I'activité du contrdle de la qualité du produit d'Augmentin 60 ml
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Clamoxyl 1 gramme boite de 14 :

Figure 75: Modéle représentant I'activité globale du contréle de la qualité de Clamoxyl 1g boites de 14
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39

comprimes
7a

Pesée teneur 1
7Aa

Mesure teneur 1
74

Pesée teneur 2
74

Mesure teneur 2
7a

desagregation
7a

Figure 76: Modeéle représentant les activités du contrdle de la qualité de Clamoxyl 1g
boites de 14
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Clamoxyl 1g B6

@®

Figure 77: Modele représentant les activités globales du contrdle de la qualité de Clamoxyl 1g boites de 6
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Clamoxyl 1g B6

Pesée comprimes
6

Pesee teneur 1
6

Mesure de teneur 1
6

Pesée teneur 2
6

Mesure de teneur 2
6

Impression
6

Desagregation
6

Figure 78: Modele représentant les activités du controle de la qualité de Clamoxyl 1g boites de 6
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Clamoxyl 500 mg :

Figure 79: Modéle représentant I'activité globale du contréle de la qualité de Clamoxyl 500 mg
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37
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Figure 80: Modele représentant les activités du controle de la qualité de Clamoxyl 500 mg
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Clamoxyl 250 :

Figure 81: Modele représentant I'activité globale du contréle de la qualité de Clamoxyl 250 mg
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Figure 82: Modéle représentant les activités du controle de la qualité de Clamoxyl 250 mg
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Augmentin Sachet :

Figure 83: Modele représentant I'activité globale du contréle de la qualité d'Augmentin sachet
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29

Pesée sachets pleins

Mesure du PH Pesée st amox/clav 1
63 43

Pesée teneur 1 Pesée st amox/clav 2
63 43

Mesure teneur 1 Pesée st amox/clav 3
64 43

Pesée teneur 2 Pesée st amox/clav 4
63 43

Mesure teneur 2
63

Pesée sachets vides
64

Calcul
63

Impression
63

O

Figure 84: Modele représentant les activités du controle de la qualité du produit d'Augmentin sachet
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L’étape de modélisation du processus découvert représente la cartographie des flux de la va-
leur (VSM), une étape importante dans la démarche d’¢élimination des gaspillages et
I’amélioration de la performance.

Nous remarquons que les processus au niveau du laboratoire de contrdle sont des processus
non structuré ou spaghetti, méme en les coupant en plusieurs sous processus relatifs a chaque
produit finis nous remarquons le méme phénomeéne, de 1a nous confirmons 1’utilisation des
modeles flous pour la découverte des modeles de I’activité a travers les logs d’événement car
elle est 'une des méthodes recommandeées pour traiter des cas similaires.

Nous pouvons conclure que la méthode de travail suivie par les analystes est tres hétérogenes
concernant le séquencement des activités, il y a quelques cas ou le nombre d’activités est infé-
rieur au nombre exigé des étapes pour contrbler le produit, de Ia nous posons deux questions,
pourquoi cette hétérogéneité de la méthode de travail ? Méme en analysant le comportement
des analystes, nous avons remarqué que la méthode n’est pas la méme pour contréler le méme
produit. Nous donnons 1’exemple pour expliquer ce point.

Dans cet exemple nous montrons les vrais noms des analystes sachant qu’ils nous ont accordé
leur permission de diffuser leurs noms dans le cadre de notre projet de fin d’étude.

IActi'u'itg.-' | Resource | Date ITimr: | Duration | Produit | Ressource [

1 | pesée comprimés KARIM 13.06.2014 10:36:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Metler
2 |Pesée D1 KARIM 13.06.2014  10:42:00 0 millis CLAMOXYL 1g BM4  Metler
3 |Pesée D2 KARIM 13.06.2014  10:44:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Metler
1 |Pesée M1 KARIM 13.06.2014  10:45:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Metler
5 |Pesée M2 KARIM 13.06.2014 10:47:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Metler
G |Pesée F1 KARIM 13.06.2014  10:49:00 0 millis CLAMOXYL 1g BH4  Metler
7 |Pesée F2 KARIM 13.06.2014  10:51:00 0 millis CLAMOXYL 1g BH4  Metler
8 |HPLC KARIM 13.06.2014  11:53:00 3 hours, 56 mins CLAMOXYL 1g B4 HPLC 3
o | Calcul KARIM 15.06.2014  11:03:00 0 millis CLAMOXYL 1g BH4

10 | Impression KARIM 15.06.2014  11:05:00 0 millis CLAMOXYL 1g BH4

11 | désagrégation KARIM 15.06.2014  13:33:00 0 millis CLAMOXYL 1g BH4

12 | Peséeteneur KARIM 15.06.2014  15:54:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Metler

13 | Mesure teneur 1 KARIM 15.06.2014  16:03:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4

14 | Peséeteneur 2 KARIM 15.06.2014  16:04:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Metler

15 | Mesure teneur 2 KARIM 15.06.2014  16:12:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4

Figure 85: Cheminement 1 des activités du controle de la qualité de Clamoxyl 1g B14 effectué par Karim
| IActi'u'i’rg.-' [ Resource [ Date ITimE: [ Duration [ Froduit [ Ressource [

1 | pesée comprimés KARIM 24072014 102700 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Metler
2 |Pesée D1 KARIM 24 07.2014 10:35:00 0 millis CLAMOXYL 1g Bi14  Metler
3 | Pesge D2 KARIM 24072014  10:36:00 0 millis CLAMOXYL 1g Bi1d4 Metler
4 | Pesée M1 KARIM 24 07.2014 10:39:00 0 millis CLAMOXYL 1g Bi14  Metler
5 | Pesgée M2 KARIM 24072014  10:41:00 0 millis CLAMOXYL 1g Bi1d4 Metler
& | Pesée F1 KARIM 24 07.2014 10:43:00 0 millis CLAMOXYL 1g Bi14  Metler
7 | Pesgée F2 KARIM 24072014  10:44:00 0 millis CLAMOXYL 1g Bi1d4 Metler
& | Peséeteneur KARIM 24 07.2014 12:01:00 0 millis CLAMOXYL 1g Bi14  Metler
o  Peséeteneur2 KARIM 24072014 12:13:00 0 millis CLAMOXYL 1g Bi1d4 Metler

10 | Mesure teneur 1 KARIM 24 07 2014 12:A17:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4

11 | Mesure teneur 2 KARIM 24072014 12:30:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4

12| HPLC KARIM 24 072014 13:39:00 4 hours, 29 mins CLAMOXYL 1g Bi14 HPLC 2

13 | Calcul KARIM 27072014 13:48:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4

14 | Impression KARIM 27072014 13:51:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4

15 | désagrégation KARIM 27072014  14:41:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4

Figure 86: Cheminement 2 des activités du contr6le de la qualité de Clamoxyl 1g B14 effectué par Karim
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Nous ajoutons un autre exemple pour montrer qu’il y a une hétérogénéité entre les différents
analystes pour le méme produit

| Activity | Resource | Date | Timne | Duration | Produit | Ressource |

1 | pesée comprimés RYM 21.092014  13:35:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Metler
2 | Pesée D1 RYM 21092014 13:48:00 0 millis CLAMOXYL 1g BHM4 Metler
3 PeséeD2 RYM 21.09.2014  13:49:00 0 millis CLAMOXYL 1g BM4  Metler
4 |Pesée M1 RYM 21.09.2014  13:50:00 0 millis CLAMOXYL 1g BM4  Metler
5 Pesée M2 RYM 21.09.2014 13:52:00 0 millis CLAMOXYL 1g BM4 Metler
6 | Pesée F1 RYM 21.09.2014  13:53:.00 0 millis CLAMOXYL 1g BM4  Metler
7 |PeséeF2 RYM 21.09.2014 13:55.00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Metler
g |HPLC RYM 21.09.2014  15:57.00 3 hours, 56 mins CLAMOXYL 1gB14 HPLC 3
9 | Peséeteneur 1 RYM 22092014  09:59:00 0 millis CLAMOXYL 1g BHM4 Metler

10 | Mesure teneur 1 RYM 22092014 10:12:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4

11 | Pesée teneur 2 RYM 22092014  10:37:00 0 millis CLAMOXYL 1g BM4 Metler

12 | désagrégation RY M 22092014  10:45:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4

13 | Mesureteneur2  RYM 22092014 10:52:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4

14 | Calcul RYM 22092014 131500 0 millis CLAMOXYL 1g B4

15 | Impression RYM 22092014 131700 0 millis CLAMOXYL 1g B4

Figure 87: Cheminement 3 des activités du contrdle de la qualité de Clamoxyl 1g B14 effectué par Rym

Nous ajoutons un autre exemple pour montrer qu’il y a des cas traités avec plus de 15 activités

| Activity | Resource | Date | Time | Duration | Produit | Ressource

1 | Pesée Standard 1 RYM 08.09.2014  08:27.00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Metler
2 | Pesée Standard 2 RYM 08.09.2014  08:32:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Metler
3 | pesée comprimés RYM 08.09.2014  09:38:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4  Metler
4 | Pesée D1 RYM 08092014  089:58:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Metler
5 PeséeD2 RYM 08.09.2014  10:01:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Metler
6 | Pesée M1 RYM 08.09.2014  10:03:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Metler
7 | Pesée M2 RYM 08.09.2014  10:07:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Metler
g | PeséeF1 RYM 08092014  10:11:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Metler
9 PeséeF2 RYM 08.09.2014  10:15:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Metler

10 | HPLC RYM 08.09.2014  15:15:00 2 hours, 41 mins CLAMOXYL 1g B4 HPLC 4

11 | Pesée teneur 1 RYM 09.09.2014  10:12:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Metler

12 | Mesure teneur 1 RYM 09092014  10:25:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4

13 | Calcul RYM 09.09.2014  10:41:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4

14 | Impression RYM 09.09.2014  10:43:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4

15 | Pesée teneur 2 RYM 09.09.2014  11:02:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Metler

16 | Mesure teneur 2 RYM 09092014  11:16:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4

17 | désagrégation RYM 09.09.2014  13:03:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4

Figure 88: Cheminement 4 des activités du contrdle de la qualité de Clamoxyl 1g B14 effectué par Rym

Nous remarquons lors de la séparation du mod¢le primaire, qui présente 1’activité globale du
controle de la qualité, qu’il y a des activités communes entre tous les produits finis traités,
nous citons la pesée du produit fini, la pesée des essais du début, milieu, et fin (D,M,F),la pe-
sée des, standards, La mesure et le calcul de la teneur en eau, le calcul du PH , contrdle par la
HPLC, le calcul, le calcul du poids du récipient du produit fini vide du produit qui le contient,
et ’impression.

Aprés I’analyse du processus nous pouvons diviser les activités en deux, ceux qui concernent
les essais sur la teneur en eau ,et la mesure du PH, et ceux relatif aux dosages des principes
actifs Amoxicilline, acide clavulanique, et le benzoate de Sodium passant par la pesée du pro-
duit, des standards, HPLC, le calcul des surfaces et dosage, et I’impression des certificats.
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A ce stade, nous pouvons dire qu’un premier but est atteint, qui est la découverte du processus
utilisé au niveau du laboratoire.

Aprés la modélisation nous avons pu cerner relativement 1’activité au niveau du laboratoire,
complété par une Gemba sur le terrain pour plus d’explications.™

Nous interprétons les processus présentés ci-dessus, pour cela nous commencons par identi-
fier les similitudes et les différences entre les processus du contréle des différents produits
finis :

Nous remarquons que 1’activité du contréle d’ Augmentin 30 et 60 est identique, et qui se di-
vise en deux parties :

les tests relatifs au dosage, qui commence par la pesée des flacons pleins, la préparation
des solutions, et la mesure des standards relatifs au dosage, dans le cas de 1’Augmentin
30 et 60 nous avons deux types de standards Amoxicilline et I’acide clavulaniques, pour
le lancement sur la HPLC , nous remarquons une différence juste pour la pesée des essais
ou nous voyons que pour le 60 nous pesons encore une fois aprés la pesée des flacons
pleins 2 flacon de début, 2 flacons milieu, 2 flacons fin, contrairement au 30 ou
I’analyste prends les valeur de la pesée des flacons pleins. Ensuite la préparation des so-
lutions et les standards (sachant que cela ne figure pas sur le modele, ou nous pouvons le
voir sur I’arréte incidente a la HPLC), et le lancement de la HPLC?, sachant qu’il faut
lancer I’analyse pour le Benzoate de sodium dans une autre HPLC, car il lui faut une
colonne spéciale, contrairement a I’ Amoxicilline et I’acide clavulanique. A la fin du con-
trole 1’analyste vérifie la conformité des surfaces issues de la HPLC, par la suite
I’analyste calcule le poids moyen apreés la pesée des flacons vides, en calculant la diffé-
rence entre le poids du récipient vide et le récipient plein, ce poids entre dans le calcul de
la teneur individuelle en principes actifs et ainsi pour le calcul de I'uniformité de la
masse.

Les tests concernant le PH en utilisant le PH métre et la teneur en eau qui commence par une
pesée et une mesure par le Karl Fisher, sachant que ces deux tests peuvent étre totalement
indépendants relativement au séquencement méme entre eux.

En utilisant les logs des événements, nous avons estimé le temps moyen pour le lead time (en
faisant la somme de la durée de chaque activité) : 12 heures.

Pour le clamoxyl 250 et 500, nous remarquons que c’est le méme principe que I’ Augmentin
30 et 60, cela peut étre séparé entre deux parties :

Celle qui concerne le dosage est la méme que I’ Augmentin 30 et 60.

'3 Les informations qui nous permettent de comprendre plus I’activité, sont considérées comme des régles du métier.

16 |_e principe de la HPLC (high performance liquid chromatography), le but de cette analyse est de trouver la concentration
des éléments qui se trouve dans les produits finis (dans notre cas ¢’est I’amox , clav et le benz), en les comparant avec les
solution des standards en se basant sur le principe de la chromatographie, par le calcul de la quantité de la lumiére transmise
du produit comparant avec le standard ce qui permet de calculer la concentration.
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Contrairement a I’Augmentin, Cette partie ne concerne que le calcul de la teneur en eau, qui
commence par la pesée et la mesure avec le Karl Fisher.

En utilisant les logs des événements, nous avons estimé le temps moyen pour le lead time (en
faisant la somme de la durée de chaque activité) : 12 heures

Pour le Clamoxyl 1g boite de 14 et boite de 6 :

Celle qui concerne le dosage est relativement la méme, sauf que pour le Clamoxyl 1g, il
y a un seul élément a analyser c’est I’amoxicilline (il n’y a pas de benzoate de sodium),
ajoutons le fait que nous n’avons qu’a peser les comprimés au début pas a la fin, ce qui
présente le poids total du comprimé.

La deuxieme partie concerne juste la teneur (pas de PH), mais il y a aussi I’analyse de la dé-
sagrégation des comprimes.

En utilisant les logs des événements, nous avons estimé le temps moyen pour le lead time (en
faisant la somme de la durée de chaque activité) : 10 heures

Pour I’ Augmentin Sachet :

La méme approche que I’Augmentin 30 et 60, sauf que pour le dosage il n’y a pas
I’¢lément de benzoate a analyser, avec la pesée des sachets pleins au début et vide a la fin
pour le calcul du dosage de I’amoxicilline et le Benzoate de sodium

Concernant les essais, nous voyons que c¢’est la méme chose que 1I’Augmentin 30 et 60, con-
cernant le PH et la teneur en eau.

En utilisant les logs des événements, nous avons estimé le temps moyen pour le lead time (en
faisant la somme de la durée de chaque activité) : 14 heures

Nous avons remarqué que le nombre des activités est différent (pour le méme produit), ce
qui est relatif juste au pesées et la préparation des standards (Amox pour clamoxyl 1g,
Amox et clav pour clamoxyl 500 et 250, Amox et clav et Benz pour Augmentin 30 et 60
et sachet). Ce qui est normal car nous pouvons lancer plusieurs analyse de lot en méme
temps, et il nous faut juste une préparation de standards (pour la comparaison) pour tous
les lots a analyser.

Une étape tres importante dans cette phase, est la vérification de 1’alignement du modéle
avec la réalit¢ et les exigences de I’entreprise, pour cela nous utilisons un outil qui
s’appelle LTL checker (sur Prom 5.2), pour vérifier présente la réalité, ainsi pour vérifier
le contr6le sur les opérations dans le but de détecter des cas de non-conformité avec les
procédures, exemple, d’une étape dépendante d’une autre étape effectuée qui n’a pas
respecté cette dépendance.

Nous nous basons essentiellement sur la dépendance logiques des activités du contrdle de la
qualité, exemple, il faut lancement de la HPLC soit précédé de la pesée des essais et stan-
dards.
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Figure 89: LTL checker, un outil permettant la vérification de la conformité

Aprés I’analyse de toutes les dépendances possibles, nous constatons que le modeéle est con-
forme aux exigences et spécifications de I’activité, ce qui €tait attendu di a la réglementation
stricte du domaine pharmaceutique.

Nous confirmons que le processus découvert est aligné avec la réalité, ce qui est attendu grace
a la reglementation stricte du domaine pharmaceutique.

Nous confirmons que nous avons pu atteint notre premier objectif la découverte du processus,
pour nous « des stagiaire qui ne sont pas familiers avec le processus du contréle des produits
pharmaceutique », et méme pour 1’organisation, qui sont familiers avec le processus mais ne
sont pas sur le terrain, et de la nous rappelons que la force du Process Mining est qu’il se base
sur les logs qui représente la réalité.

Nous confirmons I’'utilisation de la modélisation floue a cause du phénomeéne étudié qui n’est
pas structuré, ce qui limite un peu notre analyse, surtout que nos ressources d’analyse (PC)
sont d’une performance limitée, et de 1a nous nous posons une question sur la cause de cette
hétérogénéite de la méthode de travail des analystes.

Nous gardons pour la fin de cette phase la durée que le processus du contrdle de la qualité des
produits finis comme un indicateur de performance, que nous essayons de 1’optimiser dans la
prochaine phase.

5. Phase 3 : créer un modeéle intégré

Dans cette phase, nous essayons de la diviser en deux parties, la premiére pour confirmer
et poser des questions’’ qui ne sont pas découvertes dans la phase précédente, la deu-
xieme partie pour répondre aux questions posées dans les deux phases (2 et 3).

Premiéere partie :
a. Hétérogénéité de la méthode de travail :

Une question déja posée dans la phase précédente, nous utilisons pour ’analyse de ces mo-
deles afin de comprendre et de confirmer ce point, un outil trés connu dans le domaine du

17 . . . - ,
il y a plusieurs fagons d’analyser la cartographie des flux de la valeur (VSM), les « findings » sont retenus lors des séances
de brainstorming avec les analystes, en se basant sur deux critéres, le Takt time de I’activité, et la faisabilité du changement.
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process mining c’est la carte des points ou « dotted chart », cet outil nous donne une vision
globale sur le log des événements, nous I'utilisons principalement dans notre cas pour voir le
séquencement des activités. Sachant que les points représentent des activités du contréle de la
qualité (comme par exemple la pesée des standards, le lancement de la HPLC, ...), et les

by

lignes, les cas (les lots a contréler, par exemple le lot 404025).
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Figure 91: Carte des points de I'activité du contréle des produits finis condensés

Apres I’analyse des deux cartes, nous confirmons 1’hétérogénéité de la méthode suivie
par les analystes, car en comparant les lignes, nous voyons I’hétérogénéité des couleurs
(nous visons principalement le séquencement des couleurs ou « activités »), sachant que
cela est conforme aux modéle découvert par la modélisation floue.

De 1a, nous retenons la question sur I’hétérogénéité des méthodes suivies par les analystes
pour le contréle de la qualite.
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b. Ladurée des processus :

Nous visons a étudier ce point afin d’améliorer le KPI retenu dans les phases précédente,
pour cela nous essayons d’analyser le processus dans les premiers temps pour que nous
puissions trouver des opportunités pour réduire le temps des activités, sachant qu’il n’y a
pas une possibilité de supprimer I’une de ces activités di a la nature stricte du domaine
pharmaceutique.

1 T

Besure de teneur 2 HPLC Amas) e
—

‘ 30.3 hea I 316 he
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21.7 hira

ol e gyt
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Figure 92: Représentation de la durée des activités du contréle des produits finis

En analysant le graphe, nous remarquons que la partie qui prend plus le temps est
I’analyse par la HPLC des dosages des principes actifs (I’Amoxicilline et I’acide clavula-
nique) et le conservateur (le Benzoate de sodium), suivi par le temps du calcul aprés
I’analyse prend une partie importante de la durée du déroulement du processus, et enfin
le temps de la pesée des sachets vides et flacons vides.

c. Variation dans les durées du déroulement des processus :

D’apres le graphe suivant nous avons détecté une variation dans les temps de déroulement
du processus, nous pouvons clairement le voir par la comparaison de la durée médiane
avec la moyenne en utilisant le tableau de bord, qui nous donne une vue globale sur le dé-
but et la fin du controle d’un lot.
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54 hrs

35d
12.01.2014 05:12:00
Ena 09.03.2015 10:55:00

w Iif "WMW i a.!,.. ' ' }Mw i

case D | Events | startea | Finis hed

406008 17 I 26.02.2014 09:25:00 26.02.2014 15.07.00

407064 14 [ 01.03.2015 12:56:00 02.03.2015 10:22:00 l
29404004 15 I 05.03.2014 13:20:00 06.03.2014 11:36:27
406074 17 —— 15.08.2014 10:08:00 16.09.2014 08 42.00
407031 10 [ 04.01.2015 11:07:00 05.01.2015 09:42:00
9140117 17 —— 11.02.2014 10:54:00 12.02.2014 09:54:00
8140047 15 I 26.01.2014 09:58:00 27.01.2014 09:21:00
407012 14 30.11.2014 09:32:00 01.12.2014 09:05:00
406060 15 09.07.2014 10:12:00 10.07.2014 09:53:00
406076 15 — 21.08.2014 13:35.00 22.08.2014 13:17:00

Figure 93: Tableau représentant une vue globale sur les cas traités au niveau du laboratoire

Nous remarquons qu’elles ne sont pas égale (84 heures (moyenne) et 54 heures (mé-
diane), ce qui représente un signe de dispersion.

Suite a une analyse plus détaillé des logs, nous avons pu conclure qu’il y a une variation
dans les durées de traitements des lots au niveau du laboratoire, notamment le temps du
déroulement de la HPLC.

De ce constat, nous confirmons le probléme détecté : La variation dans la durée du déroule-
ment du processus.

d. La péremption de la solution avant le lancement :

Lors de I’analyse des cas irréguliers, nous avons remarqué qu’il y un nombre irréguliers
d’activités.
Evenrts over time

Active cases over time

Case variants

Case duration

Case utilization
Mean activity duration

Mean waiting times

Figure 94: Graphe montrant le nombre des activités par cas

Aprés une analyse des logs nous avons pu détecter la cause du probleme, confirmée par une
Gemba, qui est la péremption des solutions, di au fait que la HPLC était occupée lors de la
préparation.
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Activity Resource Date Time Duration Duration (milliseconds) Produit Ressource

Peslle st benz 1 NACHIDA 16.10.2014 Q8:06:00 2 millis a CLAMOXYL 5ee Metler

Pesfle st benz 2 NACHIDA 16.18.2014 08:03:00 8 millis =] CLAMOXYL 588 Metler

Pesfle flacons pleins MACHIDA 16.1@.2214 @28:30:00 2 millis a CLAMOXYL 5ee Metler
Pesfle essais D1 NACHIDA 16.18.2814 @8:38:00 2 millis a CLAMOXYL 50 Metler

Pesfle essais D2 NACHIDA 16.18.2014 08:40:00 8 millis =] CLAMOXYL 588 Metler

Pesfle essais M1 MACHIDA 16.18.2014 28:42:00 2 millis a CLAMOXYL 5ee Metler

Pesfle essais M2 NACHIDA 16.18.2814 a8:43:08 8 millis a CLAMOXYL 58 Metler

Pesfle essais F1 NACHIDA 16.18.2014 B8:46:00 8 millis =] CLAMOXYL 588 Metler

Pesfle essais F2 NACHIDA 16.1@.2014 B8:47:00 2 millis a CLAMOXYL 5ee Metler

Mesure PH MNACHIDA 16.1@.2814 l1@:41:21 8 millis a CLAMOXYL 58e 3

HPLC Benz NACHIDA 16.18.2814 11:33:53 3 hours, 21 mins 12860000 CLAMOXYL 5ee HPLC 1
Pesfle teneur 1 NACHIDA 16.1@.2014 12:37:00 2 millis a CLAMOXYL 5ee Metler

Mesure de teneur 1 NACHIDA 16.18.2814 12:53:88 8 millis a CLAMOXYL 58e

Pesfle teneur 2 NACHIDA 16.1@.2014 13:85:00 8 millis =] CLAMOXYL 58 Metler

Mesure de teneur 2 MNACHIDA 16.10.20814 13:20:00 2 millis a CLAMOXYL See

Pesfle st amox 1 NACHIDA 19.18.2014 B8:85:00 8 millis =] CLAMOXYL 588 Metler

Pesfle st amox 2 NACHIDA 19.1@.2@14 B8:87:00 2 millis =] CLAMOXYL 5ee Metler

Pesfle essais D1 NACHIDA 19.1@.2014 B8:29:00 2 millis a CLAMOXYL 5ee Metler

Pesfle essais D2 NACHIDA 19.18.2014 B8:31:00 8 millis =] CLAMOXYL 588 Metler

Pesfle essais M1 NACHIDA 19.1@.2@14 28:35:00 2 millis a CLAMOXYL 5ee Metler

Pesfle essais M2 NACHIDA 19.1@.2014 Q8:37:00 2 millis a CLAMOXYL 5ee Metler

Pesfle essais F1 NACHIDA 19.18.2014 B8:39:00 8 millis =] CLAMOXYL 588 Metler

Pesfle essais F2 NACHIDA 19.18.2014 Q8:40:00 2 millis a CLAMOXYL 5ee Metler

HPLC  Amox MNACHIDA 28.1@.2814 @9:37:85 3 hours, 51 mins 13899208 CLAMOXYL 580 HPLC 3
Pesfle flacons wvides NACHIDA 28.18.2814 14:81:@8 8 millis <] CLAMOXYL 580 Metler
Calcul NACHIDA 20.10.2014 14:37:44 2 millis 5] CLAMOXYL 5See

Calcul MACHIDA 21.1@.2814 a7:34:18 8 millis a CLAMOXYL 5ee

IImpressinn NACHIDA 21.18.2814 B8:87:57 8 millis =] CLAMOXYL 588

Figure 95: Exemple d'un log montrant un nombre d'activité irrégulier

Une phase importante dans cette partie est I’analyse des « findings » identifié, pour cela nous
analysons les points présentés pour trouver des opportunités d’amélioration de la performance
des activités du processus, notamment a cause de la nature du domaine pharmaceutique, ou la
réglementation contréle presque toute les activités.

Nous commencgons par analyser chaque point afin de proposer une solution pour réduire la
durée du déroulement du processus

Concernant le temps du déroulement de la HPLC, il nous faut plus de détails sur le processus,
comme nous ’avons expliqué au début, le processus du contrdle des produits finis est divisé
en deux, une partie qui concerne les essais de la teneur en eau et le PH, et la deuxiéme qui
concerne le calcul du dosage des principes actifs dont 1’activité de 1’analyse par HPLC fait
partie.

Nous commengons par expliquer le procédé, L’analyste prépare apres la pesée des six (6)
échantillons du produit fini six (6) solutions. Sachant que la préparation de la solution consiste
a mettre une quantité précise (apres la pesée) de I’échantillon dans un récipient (fiole jaugée
de 1L de volume), et remplir le reste en eau distillé, les passer en agitation (sur les agitateurs)
(environ une heure), et sous les ultrasons (environ 15 minutes) ; par la suite les mettre dans la
HPLC pour I’analyse de dosage (pour le calcul de la concentration). De la nous posons la
question, pourquoi 6 échantillons ? Sachant que la réduction du nombre d’échantillons im-
pacte tout le processus (la partie du dosage), en réduisant le temps non seulement au niveau de
I’analyse de La HPLC mais impacte la pesée et la préparation des solutions, et ainsi le nombre
des standards a préparer.

Concernant Le temps entre 1’analyse et le calcul des surfaces de 1’analyse de la HPLC, Aprés
une analyse des logs nous avons remarqué que le temps du lancement de la HPLC est effectué
en général a la fin du shift, sachant que la durée d’un shift est 8 heures (de 08:00 a 16 :00),
I’analyste I’effectue en général le lendemain, comme nous pouvons le voir dans les exemples
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suivants :

| Activity | Resource | Date | Tirne | Duration | Produit | Ressource |
1 | pesée comprimés IMEMNE 02042014  14:19:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Sartorius
2 |Pesée essais D1 IMEME 02042014  14:28:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Sartorius
3 | Pesée essais D2 IMEME 02.04.2014  14:30:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Sartorius
4 | Pesée essais M1 IMEMNE 02042014  14:32:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Sartorius
5 | Pesée essais M2 IMEME 02042014 14:35:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Sartorius
6 Pesée essais F1 IMEME 02.04.2014  14:37:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Sartorius
7 | Pesée essais F2 IMEME 02 042014  14:38:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Sartorius
& |HPLC Amox IMENE 02042014  15:06:00 4 hours, 10 mins CLAMOXYL 1g B4 HPLC 2
9 | Peséeteneur 1 IMEMNE 03.042014 131700 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Metler
10 | Peséeteneur 2 IMEME 03.042014  13:29:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Metler
11 | Mesure de teneur 1 IMENE 03.042014  13:31:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4
12 | Mesure de teneur 2 IMEMNE 03.042014 13:43:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4
13 | Calcul IMEMNE 03.042014  13:50:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4
14 | Impression IMEMNE 03.042014  13:53:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4
15 | désagrégation IMEMNE 06.04.2014  14:32:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4
Figure 96: Exemple 1 d'un log montrant le temps de lancement de la HPLC
IActi'u'itf | FEesource | Date ITimr: | Duration | FProduit | Ressource
1 | Pesée essais D1 GHIAT 02062014 13:43:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Metler
2 | Pesée essais D2 GHIAT 02062014 13:46:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Metler
3 | Pesée essais M1 GHIAT 02.06.2014 13:48:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Metler
4 | Pesée essais M2 GHIAT 02062014 13:51:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Metler
5 | Pesée essais F1 GHIAT 02.06.2014 13:53:00 0 millis CLAMOXYL 19 B4 Metler
6 |Pesée essais F2 GHIAT 02062014 13:54:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Metler
7  pesée comprimeés GHIAT 02.06.2014 13:57:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Sartorius
g | HPLC Amox GHIAT 02.06.2014 16:15:23 4 hours, 9 mins CLAMOXYL 19 B4 HPLC 2
a | Caleul GHIAT 03.06.2014 10:02:26 0 millis CLAMOXYL 1g B4
10 | Impression GHIAT 03.06.2014 10:15:43 0 millis CLAMOXYL 1g B4
11 | Pesée teneur 1 GHIAT 03.06.2014 13:19:00 0 millis CLAMOXYL 19 B4 Metler
12 | Mesure de teneur 1 GHIAT 03.06.2014 13:51:.05 0 millis CLAMOXYL 1g B4
13 | Pesée teneur 2 GHIAT 03.06.2014 13:55:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4 Metler
14 | Mesure de teneur 2 GHIAT 03.06.2014 14:.19:38 0 millis CLAMOXYL 1g B4
15 | désagrégation GHIAT 03.06.2014  14:36:00 0 millis CLAMOXYL 1g B4

Figure 97: Exemple 2 d'un log montrant le temps de lancement de la HPLC

Une autre cause détectée lors de ’analyse des logs concernant le calcul apres I’analyse
par la HPLC, c’est la charge de travail, sachant que 1’analyste controle plusieurs lots du-
rant les heures de travail et non pas un seul, ot nous avons remarqué que les analystes les
contrdlent parallélement, ce qui impacte le temps du déroulement du processus.

Concernant le temps de la pesée des flacons et sachets vides, le but est de calculer le
poids moyen du produit contenu dans le récipient (flacon/sachet plein-flacon/sachet
vide), cela entre dans le calcul de la concentration des principes actifs et I’uniformité de
masse, De la nous posons la question, quelle est la cause de ce retard ?

Deuxieme partie :
a. Hétérogénéité de la méthode de travail :

Nous continuons notre investigation pour comprendre la cause racine de ces problémes,
nous utilisons un filtre « temps » pour observer 1’activité pendant quelques jours. Nous
utilisons un « replay » du log filtré pour présenter 1’activité.
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Figure 98: Représentation d'un ""Replay' des cas controlés au niveau du laboratoire

D’aprés ’analyse du « replay » de I’activité, nous pensons que le probléme vient du
nombre limités des ressources utilisée pour le contréle de la qualité (les balances pour la
pesée, Karlfisher pour la mesure de la teneur, des agitateurs pour la préparation des solu-
tions).

Nous avons complété cette investigation par un contréle des logs et une Gemba sur le terrain
ou nous avons vu, la cause de cette divergence :

Suite a la distribution des lots a contréler par le superviseur, nous avons tout de suite
remarqué le probléeme, nous avons vu les analystes négocient entre eux (qui lance le pre-
mier ?), ou les analystes sont obligés de faire une autre activité juste parce que la res-
source est déja occupée par un autre analyste, surtout pour la préparation des solutions
pour le lancement de I’analyse sous La HPLC da au manque des agitateurs.

Suite a ce diagnostic confirmé par une Gemba sur le terrain et une discussion avec les
analystes et le superviseur, nous avons confirmé que la cause racine de cette hétérogénéi-
té des méthodes suivies par les analystes, ce qui rend la standardisation des méthodes de
travail impossible au niveau du laboratoire, et qui impacte également la durée du proces-
sus du controle.

b. HPLC:

Lors de cette partie, nous analysons les procédures et la réglementation, pour pouvoir étu-
dier la possibilit¢ d’un changement du nombre d’échantillons utilisé lors du calcul de do-
sage.

Apres I’étude de la pharmacopée, la réglementation, et les exigences de GSK, nous avons
pu conclure que nous pouvons changer le nombre d’échantillon qui est de 6 de tous les
produits finis sauf I’Augmentin Sachet (une exigence de la réglementation du nombre des
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échantillons), sachant que ce changement peut se faire en suivant la procédure de «
change control » de GSK.

c. Letemps pour la pesée des flacons et sachets vides :

Apres I’analyse, nous avons pu détecter la cause racine de ce retard, nous avons pu con-
clure que les analystes n’effectuent pas la pesée qu’une fois les surfaces données par
I’HPLC sont vérifiés, ce qui est généralement effectu¢ le lendemain du lancement de la
séquence, ce qui cause ce retard avant la remise du dossier pour la vérification.

Nous pouvons proposer des solutions pour améliorer le temps entre 1’analyse par ’HPLC
et la pesée des récipients vides, sachant que lors notre analyse sur le terrain, nous avons
exclu les sachets de cette proposition due a la nature du récipient qui n’est pas maitrisée
au niveau du laboratoire.

d. Le temps pour le calcul des surfaces aprés I’analyse effectuée par la HPLC :

Lors de I’analyse, nous avons pu conclure que la cause est le timing du lancement
I’analyse qui est effectuée a la fin du shift.

Nous jugeons que ce probléme est hors notre portée, sachant qu’il n’a pas vraiment un
impact sur la méthode de travail de I’analyste, car nous sommes limités dans notre dé-
marche par les 8 heures de travail.

e. Lavariation dans les durées du déroulement du processus :

de

Apres ’analyse de cette partie, nous avons pu conclure que les causes de ce probléme sont :

Une Variation dans le temps du déroulement de La HPLC :
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Figure 99: Exemples de logs qui montrent la variation du temps d'analyse par HPLC

| Activity | Resource | Date | Time | Duration | Produit | Ressource
1 Pesée comprimés SAMIA 07.09.2014 09:20:00 0 millis CLAMOXYL 1g B/6 Metler
2 Pesée stamox1 SAMIA 07.09.2014 10:01:00 0 millis CLAMOXYL 1g B/6 Metler
3 i Pesée stamox 2 SAMIA 07.09.2014 10:04:00 0 millis CLAMOXYL 1g B/6 Metler
4 Peséeteneur 1 SAMIA 07.09.2014 13:39:00 0 millis CLAMOXYL 1g B/6 Metler
5 | Mesure de teneur 1 SAMIA 07.09.2014 13:48:00 0 millis CLAMOXYL 1g B/6
6 | Pesée teneur 2 SAMIA 07.09.2014 14:45:00 O millis CLAMOXYL 1g B/6 Metler
7 | Mesure de teneur 2 SAMIA 07.09.2014 14:53:.00 0 millis CLAMOXYL 1g B/6
8 |HPLC Amox SAMIA 07.09.2014 15:47:00 2 hours, 41 mins CLAMOXYL 1g B/6 HPLC 4
9 | Calcul SAMIA 08.09.2014 08:44:00 0 millis CLAMOXYL 1g B/6
10 Impression SAMIA 08.09.2014 08:56:00 0 millis CLAMOXYL 1g B/6
11  Désagrégation SAMIA 09.09.2014 11:54:.00 0 millis CLAMOXYL 1g B/6
| Activity Resource | Date Time | Duration | Produit | Ressource
1 pesée comprimés GHIAT 02.06.2014 09:42:00 0 millis CLAMOXYL 1g B/14 Sartorius
2 Pesée essais D1 GHIAT 09.06.2014 09:36:00 O millis CLAMOXYL 1g B/14 Metler
3  Pesée essais D2 GHIAT 09.06.2014 09:37:00 0 millis CLAMOXYL 1g B/14 Metler
4 | Pesée essais M1 GHIAT 09.06.2014 09:40:00 0 millis CLAMOXYL 1g B/14 Metler
5 Pesée essais M2 GHIAT 09.06.2014 09:41:00 0 millis CLAMOXYL 1g B/14 Metler
6 Pesée essais F1 GHIAT 09.06.2014 09:51:00 0 millis CLAMOXYL 1g B/14 Metler
7 | Pesée essais F2 GHIAT 09.06.2014 09:52:00 0 millis CLAMOXYL 1g B/14 Metler
8 | HPLC Amox GHIAT 09.06.2014 10:56:43 4 hours, 7 mins CLAMOXYL 1g B/14 HPLC 2
9 Peséeteneur 1 GHIAT 10.06.2014 13:13:00 0 millis CLAMOXYL 1g B/14 Metler
10 Pesée teneur 2 GHIAT 10.06.2014 13:29:00 0 millis CLAMOXYL 1g B/14 Metler
11 | Mesure de teneur 1 GHIAT 10.06.2014 13:36:09 0 millis CLAMOXYL 1g B/14
12 |Mesure deteneur2  GHIAT 10.06.2014 13:50:29 0 millis CLAMOXYL 1g B/14
Calcul GHIAT 10.06.2014 14:17:41 0 millis CLAMOXYL 1g B/14
| Impression GHIAT 10.06.2014 14:20:33 0 millis CLAMOXYL 1g B/14
| désagrégation GHIAT 10.06.2014 15:44:00 0 millis CLAMOXYL 1g B/14
Activity | Resource | Date Time Duration Produit Ressource
1 Pesée comprimés NACHIDA 15122014 09.09:00 0 millis CLAMOXYL 1gB/%S Metier
2 Peséestamox1 NACHIDA 15122014 10:26:00 O millis CLAMOXYL 1gB% Sartorius
3 Peséestamox2 NACHIDA 15122014 10:28:00 O millis CLAMOXYL 1gB/% Sartorius
4 HPLC Amox NACHIDA 15122014 1235:00 3 hours, 50 mins CLAMOXYL 1gB% HPLC2
s Désagrégation NACHIDA 15122014 130400 O millis CLAMOXYL 1gB/%
6 Mesure de teneur 1 NACHIDA 15122014 13:07:00 O millis CLAMOXYL 1gB/S
7 Peséeteneur2 NACHIDA 15122014 133400 O millis CLAMOXYL 1gB/% Sartorius
8 Mesuredeteneur2 NACHIDA 15122014 14:31:00 0 millis CLAMOXYL 1gB/S
3 Peséeteneur1 NACHIDA 15122014 145600 0 millis CLAMOXYL 1g B% Sartorius
10 | Calcul NACHIDA 16.122014 09:33:00 0 millis CLAMOXYL 1gB/%S
11 Impression NACHIDA 16.122014 093600 0 millis CLAMOXYL 1gB/%

Aprés un Gemba sur le terrain, nous avons pu identifier la cause, qui est un probléme de
maintenance sur ’HPLC, dans ce cadre nous langons un « problem solving » pour trouver
la cause racine. Une autre cause identifiée déja mentionnée au début de cette phase c’est
la charge de travail, ce qui impacte la fagon de travail des analystes.

Nous essayons dans le cadre de notre travail, d’initier un problem solving sur les pannes de la
HPLC, pour trouver la cause racine.

Nous essayons d’optimiser le nombre d’activité en jouant sur la préparation des stan-
dards, sachant que le but des standards est la comparaison entre les solutions préparées a
partir des lots et les standards, dela nous utilisons cette information pour étudier la possi-
bilité de réduire le nombre des activités durant une analyse paralléle (ou I’analyste doit
contr6ler plusieurs lots).
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Retenons les problemes analysés :

- Hétérogénéité des méthodes de travail

- La charge de travail

- Le temps de déroulement de processus de dosage (HPLC)
- Le temps pour la pesée des flacons vides

- La péremption des solutions de dosage

6. Phase 4 : Le support opérationnel

Lors de cette phase nous donnons des solutions et des recommandations pour ameliorer
la performance du processus et les activités du contréle de la qualité au niveau du labora-
toire, a savoir 1’hétérogénéité des méthodes de travail, La charge de travail, Le temps de
déroulement de processus de dosage (HPLC), Le temps pour la pesée des flacons vides,
La péremption des solutions de dosage

Concernant a I’hétérogénéité de la méthode de travail, d0 a la limitation des ressources
utilisées durant le processus du controle de la qualité, nous constatons que la standardisa-
tion est impossible, car dans ces conditions, nous optons pour des solutions qui assurent
plus de flexibilité et pas I’inverse.

Afin d’assurer la standardisation exigée par le GPS, et la continuité fluide du service,
nous recommandons 1’entreprise de fournir des équipements utilisé lors du contréle de la
qualité, nous citons : les balances, les Karl Fisher, et notamment les agitateurs. Ainsi
nous recommandons a 1’entreprise d’assurer une maintenance préventive réguliére au
niveau des HPLC, car nous constatons une baisse de disponibilité importante au niveau
de ce systeme.

Concernant le temps de déroulement du processus de dosage (HPLC), dans le cas de ce
changement, nous initions un CCF en suivant la démarche de GSK pour le « change con-
trol Form » en établissant un rationnel intitulé :

Réduction du nombre d’échantillonnage lors du controle des produits finis :

En analysant la charge du contrdle des produits finis durant ’année 2014, on a trouvé qu’elle
etait de 3848 heures.

Cette charge est répartie sur six produits : Augmentin 30 ml, Augmentin 60 ml, Augmentin
sachet, Clamoxyl 250 mg, Clamoxyl 500 mg et Clamoxyl 1g.

Pour réduire la charge sur le contrdle des produits finis, la méthodologie était de collecter les
données relatives aux différentes teneurs selon le produit finis, sur tous les lots contrélés du-
rant les années 2013 et 2014, et de calculer la capabilité du processus en question.

Les résultats selon le produit, sont présentés ci-dessous :
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Augmentin 30 ml

On a récolté les données de 51 lots sur les années 2013 et 2014 concernant les teneurs en
amoxciline, acide clavulanique et en benzoate de sodium.

On a recense 51 valeurs pour les teneurs moyennes en amoxicilline, en acide clavulanique et
en benzoate de sodium.

On a recense 306 valeurs pour les teneurs individuelles en amoxicilline, en acide clavulanique
et en benzoate de sodium.

Les résultats selon les différents dosages sont présentés ci-dessous :

Dosage en Amoxicilline :

La pharmacopée exige que le dosage moyen en Amoxicilline pour 1I’Augmentin 30 ml soit
compris entre 2850 et 3150

Les teneurs moyennes et individuelles en Amoxicilline pour 1I’Augmentin 30 ml sont présen-
tées dans I’ Annexe 15.

Calcul de la capabilité du processus de dosage en Amoxicilline pour I’Augmentin 30 ml :

Histogramme (3029,03)
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Figure 100: Histogramme de dosage en Amoxicilline pour I'Augmentin 30 ml

Pour le processus de la teneur en Amoxicilline pour I’augmentin 30 mlon a :
Cp =1, 148
Cpk= 1,045

Dosage du acide clavulanique :

La pharmacopée exige que le dosage moyen en acide clavulanique pour 1I’Augmentin 30 ml
soit compris entre 374 et 413,4
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Les teneurs moyennes et individuelles sont en acide clavulanique pour 1’Augmentin 30 ml
sont présentées dans I’ Annexe 15.

Calcul de la capabilité du processus de dosage en acide clavulanique pour I’Augmentin

30 ml

Histogramme (393,79)
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Figure 101: Histogramme du dosage en acide clavulanique pour I'Augmentin 30 ml

Pour le processus de la teneur en acide clavulanique pour I’augmentin 30 ml on a :

Cp=1,015

Cpk = 0,840

Dosage en benzoate de sodium :

La pharmacopée exige que le dosage moyen en benzoate de sodium pour 1I’Augmentin 30 ml
soit compris entre 45,9 et 56,1.

Les teneurs moyennes et individuelle en benzoate de sodium pour I’Augmentin 30 ml sont

présentées dans I’ Annexe 15.

Calcul de la capabilité du processus de dosage en benzoate de sodium pour I’Augmentin

30 mi
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Figure 102: Histogramme du dosage en benzoate de sodium pour I'Augmentin 30 ml
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Pour le processus de la teneur en benzoate de sodium pour 1I’augmentin 30 ml on a :
Cp =1,049

Cpk =1,021

Tableau récapitulatif des processus pour I’Augmentin 30 ml :

Tableau 14: Tableau récapitulatif des processus de dosage pour I'’Augmentin 30 ml

Dosage en|Dosage en
dosage en| .
Processus . ....__lacide clavu- | benzoate
amoxicilline . .
lanique de sodium
Cp 1,148 1,015 1,049
Cpk 1,045 0,84 1,021

Augmentin 60 ml :

On a récolté les données de 104 lots sur les années 2013 et 2014 concernant les teneurs en
amoxciline, acide clavulanique et en benzoate de sodium.

On a recensé 104 valeurs pour les teneurs moyennes en amoxicilline, en acide clavulanique et
en benzoate de sodium.

On a recensé 624 valeurs pour les teneurs individuelles en amoxicilline, en acide clavulanique
et en benzoate de sodium.

Les résultats selon les différents dosages sont présentés ci-dessous :
Dosage en amoxicilline :

La pharmacopée exige que le dosage moyen en Amoxciline pour I’ Augmentin 60 soit compris
entre 5700 et 6300

Les teneurs moyennes et individuelles en Amoxiciline pour I’ Augmentin 60 ml sont présen-
tées dans I’ Annexe 16.

Calcul de la capabilité du processus de dosage d’ Amoxicilline pour I’Augmentin 60 ml
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Histogramme (6131,9759612294)

03 +

0,2 +

Fréquence

0,1 +

0 -
5700 5800 5900 6000 6100 6200 6300 6400
6131,9759612294

Figure 103: Histogramme du dosage en Amoxicilline pour I'Augmentin 60 ml
Pour le processus du dosage en amoxicilline pour I’augmentin 60 ml on a :
Cp=1,178
Cpk=0,917
Dosage en acide clavulanique :

La pharmacopée exige que le dosage moyen en acide clavulanique pour 1’Augmentin 60 ml
soit compris entre 748,1 et 826,9

Les teneurs moyennes et individuelles en acide clavulanique pour 1I’Augmentin 60 ml sont
présentées dans I’ Annexe 16.

Calcul de la capabilité du processus de dosage en acide clavulanique pour I’Augmentin
60 ml

Histogramme (803,145004967879)
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Figure 104: Histogramme du dosage en acide clavulanique pour I'Augmentin 60 ml
Pour le processus de la teneur en acide clavulanique pour I’augmentin 60 ml on a :
Cp=0,923
Cpk = 0,850

Dosage en benzoate de sodium :
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La pharmacopée exige que le dosage moyen en benzoate de sodium pour 1I’Augmentin 60 ml
soit compris entre 91,8 et 112,2

Les teneurs moyennes et individuelles en benzoate de sodium pour 1’Augmentin 60 ml sont
présentées dans I’ Annexe 16.

Calcul de la capabilité du processus de dosage en benzoate de sodium pour I’Augmentin
60 mi

Histogramme (102,057317223957)
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Figure 105: Histogramme du dosage en benzoate de sodium pour I'Augmentin 60 ml
Pour le processus de la teneur en benzoate de sodium pour I’ Augmentin 60 ml on a :
Cp=1,186
Cpk =1,062
Tableau récapitulatif des processus pour I’augmentin 60 ml :

Tableau 15: Tableau récapitulatif des processus de dosage de I'Augmentin 60 ml

teneur  en|teneur en
dosage en| .
Processus . ... |acide clavu-|benzoate
amoxicilline } ;
lanique de sodium
Cp 1,178 0,923 1,186
Cpk 0,917 0,850 1,062
Clamoxyl 250 :

On a récolté les données de 73 lots sur les années 2013 et 2014 concernant les teneurs en
amoxciline, et en benzoate de sodium.

On a recensé 73 valeurs pour les teneurs moyennes en amoxicilline, et en benzoate de sodium.

Nous avons a recensé 438 valeurs pour les teneurs individuelles en amoxicilline, et en ben-
zoate de sodium.

Les résultats selon les différents dosages sont présentés ci-dessous :

Dosage en Amoxicilline :
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La pharmacopée exige que le dosage moyen en Amoxicilline pour le Clamoxyl 250 mg soit
compris entre 237,5 et 262,5

Les teneurs moyennes en amoxicilline pour le clamoxyl 250 mg sont présentées dans le
graphe ci-dessous :

Calcul de la capabilité du processus de dosage en Amoxicilline pour le clamoxyl 250 mg :

Histogramme (256,514441878318)
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Figure 106: Histogramme du dosage en Amoxicilline pour le Clamoxyl 250 mg
Pour le processus de dosage en Amoxicilline pour le Clamoxyl 250 mgon a:
Cp=1,210
Cpk =1,105
Dosage en benzoate de sodium :

La pharmacopée exige que le dosage moyen en benzoate de sodium pour le Clamoxyl 250 mg
soit compris entre 7,65 et 9,35

Les teneurs moyennes en benzoate de sodium pour le Clamoxyl 250 mg sont présentées dans
le graphe ci-dessous :

Calcul de la capabilité du processus de dosage en benzoate de sodium pour le clamoxyl
250 mg :
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Histogramme (8,41926997726662)
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Figure 107: Histogramme du dosage en benzoate de sodium pour le Clamoxyl 250 mg

Pour le processus de la teneur en benzoate de sodium pour le Clamoxyl 250 mg, on a :
Cp = 1,393

Cpk = 1,333

Tableau récapitulatif des processus pour le Clamoxyl 250 mg :

Tableau 16: Tableau récapitulatif des processus de dosage pour le Clamoxyl 250 mg

dosage en
dosage en
Processus . ... _|benzoate
amoxicilline .
de sodium
Cp 1,21 1,393
Cpk 1,105 1,333

Clamoxyl 500 mg :

On a récolté les données de 138 lots sur les années 2013 et 2014 concernant les teneurs en
Amoxicilline, et en benzoate de sodium.

On a recense 138 valeurs pour les teneurs moyennes en amoxicilline, et en benzoate de so-
dium.

On a recensé 828 valeurs pour les teneurs individuelles en amoxicilline, et en benzoate de
sodium.

Les résultats selon les différents dosages sont présentés ci-dessous :
Dosage en Amoxicilline :

La pharmacopée exige que le dosage moyen en amoxciline pour le Clamoxyl 500 mg soit
compris entre 475 et 525
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Les teneurs moyennes et individuelles en Amoxicilline pour le Clamoxyl 500 mg sont présen-
tées dans I’ Annexe 18.

Calcul de la capabilité du processus de dosage en Amoxicilline pour le clamoxyl 500 mg :

Histogramme (505,702829290408)
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Figure 108: Histogramme du dosage en Amoxicilline pour le Clamoxyl 500 mg
Pour le processus de dosage en Amoxicilline pour le Clamoxyl 500 mgon a:
Cp=1,255
Cpk =1,241
Dosage en benzoate de sodium :

La pharmacopée exige que le dosage moyen en benzoate de sodium pour le Clamoxyl 500 mg
soit compris entre 7,65 et 9,35

Les teneurs moyennes et individuelles en benzoate de sodium pour le Clamoxyl 500 mg sont
présentées dans I’ Annexe 18.

Calcul de la capabilité du processus de dosage en benzoate de sodium pour le Clamoxyl
500 mg :

Histogramme (7,69969465334673)
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Figure 109: Histogramme du dosage en benzoate de sodium pour le Clamoxyl 500 mg
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Pour le processus de la teneur en benzoate de sodium pour I’augmentin 60 ml on a :

Cp = 0,947

Cpk = 0,82

Tableau récapitulatif des processus pour le Clamoxyl 500 mg :

Tableau 17: Tableau récapitulatif des processus de dosage pour le Clamoxyl 500 mg

Dosage en
dosage en
Processus . .... | benzoate
amoxicilline .
de sodium
Cp 1,255 0,947
Cpk 1,241 0,829
Clamoxyl 19 :

On a récolté les données de 171 lots sur les années 2013 et 2014 concernant les teneurs en

amoxciline, et en benzoate de sodium.

On arecensé 171 valeurs pour les teneurs moyennes en amoxicilline.

On a recensé 1026 valeurs pour les teneurs individuelles en amoxicilline.

Les résultats selon les différents dosages sont présentés ci-dessous :

Dosage en Amoxicilline :

La pharmacopée exige que le dosage moyen en Amoxicilline soit compris entre 2850 et 3150

Les teneurs moyennes en Amoxicilline pour le Clamoxyl 1g sont présentées dans le graphe ci-

dessous :

Calcul de la capabilité du processus de dosage en Amoxicilline pour le clamoxyl 1 g :
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Histogramme (995,806584417986)
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Figure 110: Histogramme du dosage en Amoxicilline pour le Clamoxyl 1g
Pour le processus de la teneur en Amoxicilline pour le Clamoxyl 1gona:
Cp=1424
Cpk = 1,286
Tableau récapitulatif des processus pour le Clamoxyl 1 g :

Tableau 18: Tableau récapitulatif des processus de dosage pour le Clamoxyl 1g

dosage en
Processus T
Amoxicilline
Cp 1,424
Cpk 1,286

Tableau récapitulatif pour les différents processus pour les produits : Augmentin 30 ml, Aug-
mentin 60 ml, Clamoxyl 250 mg, Clamoxyl 500 mg et Clamoxyl 1g.

Tableau 19: Tableau récapitulatif des différents processus de dosage pour les différents produits

_ _ dosage en Qosage en | dosage en
Indicateur Produit ... | acide clavu- | benzoate
amoxicilline . .
lanique de sodium
Augmentin 30 1,148 1,015 1,049
Augmentin 60 1,178 0,923 1,186
Cp Clamoxyl 250 1,21 NA 1,393
Clamoxyl 500 1,255 NA 0,947
Clamoxyl 1g 1,424 NA NA
Cpk Augmentin 30 1,045 0,84 1,021
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Augmentin 60 0,917 0,85 1,062
Clamoxyl 250 1,105 NA 1,333
Clamoxyl 500 1,241 NA 0,829
Clamoxyl 1g 1,286 NA NA

En analysant les données relatives au contrble des produits finis durant les annees 2013 et
2014, concernant les teneurs en Amoxicilline, en acide clavulanique et en benzoate de sodium
pour les produits : Augmentin 30 ml, Augmentin 60 ml, Clamoxyl 250 mg, Clamoxyl 500 mg
et Clamoxyl 1 g, et en calculant la capabilité de chaque processus de dosage pour les diffé-
rents produits, nous remarquons les différents processus analysés sont assez maitrises.

Sur la base de ses résultats, nous avons établi un rationnel et nous avons initié un change con-
trol form (CCF) sous le numéro 309046 dans Charisma afin de passer de six (06) echantillons
a trois échantillons pour le dosage des produits finis.

Le change control a été approuvé par la commission d’approbation des changes control forms,
et les dosages se font actuellement en le nombre de trois au lieu de six renforcé a six dans le
cas ou la dispersion est supérieure a 4%.

En passant de six échantillons a trois échantillons, on réalise les améliorations suivantes :

Tableau 20: Nouvelles durées des contrdles des produits finis

Produit Avant Durée Apres Durée
Augmentin 30 1 12 3 14
Augmentin 60 1 12 2 14
Augmentin sachet 1 14 1 14
Clamoxyl 250 1 12 3 14
Clamoxyl 500 1 12 3 14
Clamoxyl 1g 1 10 3 12

En faisant le dosage pour trois €chantillons au lieu de six et en s’assurant de controler le
nombre indiqué dans le tableau précédent pour chaque produit fini a la fois, on aurait pu avoir
une charge pour les contrdles des produits finis pour 1’année 2014 la charge qui est représen-
tée dans le tableau ci-dessous :

Tableau 21: Charge du contrdle des produits finis apres les améliorations

Nombre
Nombre |de lance-
Produit de lot ment Durée Charge
Augmentin 30 26 9 14 126
Augmentin 60 71 36 14 504
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Clamoxyl 250 47 16 14 224
Clamoxyl 500 70 23 14 322
Clamoxyl 1g 83 28 12 336
Augmentin sachet 29 29 14 406
1918

Le fait de passer d’un contréle de six échantillons a trois, et de contréler le nombre de lot in-
diqué dans le tableau précédent, on passerait d’une charge globale pour le contrdle des pro-
duits finis de 3848 heures a 1918 heures, soit un gain de 1930 heures, I’équivalent de presque
241 jours par an.

Les résultats du gain sont représentés dans 1’histogramme ci-dessous :

Charge du contréle des produits finis

5000

3848
4000
3000 -

1918 B Charge du controdle des
2000 - produits finis
1000 -~
O .
Avant Aprés

Figure 111: Charge du controle des produits finis avant et apres I'amélioration

Concernant Le temps de la pesée des flacons vides, nous rappelons juste que I’analyste
attend qu’il soit sur des résultats des surfaces ( sachant que dans le cas ou les surfaces ne
sont pas conforme, il refait I’analyse), chose qui ne permet pas la préparation des flacons
non utilisés le jour méme du début du contréle, ce qui cause un retard important, sachant
que I’opération de préparation des flacons pour la pesée pends environ 100 minutes, par
la suite I’enregistrement et le calcul du poids moyen et de I'uniformité de masse. De ce
fait nous proposons deux solutions :

La premiere consiste a laver les flacons pour le calcul du poids moyen sans attendre les
résultats du dosage, en se basant sur I’historique réalisés sur 20 lots d’Augmentin 30ml,
20 lots d’Augmentin 60m, Clamoxyl 500mg et clamoxyl 250ml, nous avons pu montrer
qu’aucune déviation ou OOS n’ont été ouvert pour dosage atypique ou non conforme,
ainsi que la dispersion des valeurs individuelles de la teneur n’a pas dépassé les 5%.
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Ajoutant le fait que sur les lots aucun des flacons que l’analyste18 garde pour une éven-
tuelle vérification n’ont pas été utilisé, ce qui nous assure la stabilité des produits, ainsi
de trouver des valeurs atypiques, et suite a cela 1’analyste peut vider les flacons pour le
calcul du poids moyen sans attendre les résultats des surfaces effectué par la HPLC.

Une seconde solution qui consiste a transvaser la poudre contenues dans les flacons non
utilisé lors du contrdle dans d’autres flacons, propre, secs, identifiés et fermés herméti-
quement, gardée dans les dessiccateurs'®, ce qui permet de calculer le poids moyen des
flacons, et garantir en cas de besoin de refaire le test.

Nous estimons que ces propositions nous permettent de gagner plus de 110 minutes dans le
processus du contrble des produits (sirop).

Concernant La charge de travail, nous pensons que notre démarche pour améliorer la
performance des processus, et minimiser le temps de son déroulement, est dans 1’optique
de réduire la charge.

Dans le but de réduire le nombre d’activités, concernant la partie du calcul de la teneur en
principes actifs, sachant que nous pouvons utiliser un seul standard pour effectuer
I’analyse sur la HPLC de plusieurs lots, de 1a nous proposons de lancer plusieurs lots en
méme temps. Sachant que nous pouvons aller a 3-4 lots pour la méme séquence
d’analyse, ce qui permet de réduire le temps et le colt de la préparation des standards,
ajoutant le fait qu’il faut préparer le standard pour tous les lots lancés sur la HPLC, ce qui
permet de gagner le temps pour les préparer séparément pour chaque lot, et ainsi pour
’analyse sur la HPLC.

Nous recommandons de lancer 3 lots en méme temps, nous estimons que cela nous per-
met de gagner 150 minutes pour la préparation des standards (75 minutes pour préparer
les standards), et le lancement sur la HPLC (I’analyse des 3 lots se fait simultanément et
qui prend environ 120 minutes), ce qui nous fait gagner plus de 240 minutes. En terme de
couts, nous estimons que cette proposition nous économisent les deux tiers des consom-
mables pour un contrble paralléle des lots (flacons, méthanols, Vials, colonnes, préco-
lonnes, lampes UV).

Concernant la péremption des solutions de dosage, nous recommandons les analystes de
verifier avant la préparation des solutions, la disponibilité de la HPLC.

En élargissant notre portée par 1’analyse le flux qui traverse le laboratoire du contréle, pour
intégrer I’ensemble de la chaine logistique, allant de la fabrication (la premicre étape de la
production) a la livraison, dans le but de voir la portée de I’amélioration effectuée au niveau
du laboratoire.

Nous utilisons le process mining pour découvrir le processus global qui gere le flux des
lots des produits finis, pour cette partie nous ne suivons pas les phases du cycle de vie

18 C>¢tait durant un problem solving organisé dans le but d’étudier le changement
9 Un dispositif qui contrdle I’humidité pour assurer la réservation des flacons
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d’un projet de process mining a la lettre, sachant que nous avons utilisé¢ pour 1’extraction
des données le systéme d’information comme une source principale.

Nous analysons le modele présenté, lors de cette étude nous nous utilisons 286 cas et 1626
évenements.

G Bonnemment 1

Figure 112: Modele représentant le flux des lots de production a travers I'entreprise

Ce mod¢le nous donne une idée sur le fonctionnement des services de 1’entreprise, nous
commencons dans un premier temps par analyser les flux amont allant de la production
au laboratoire, Nous remarquons que le laboratoire (le contréle des produits finis) a une
vitesse moyenne de traitement d’un lot par 4.9 jours, sachant que cela inclut le préleve-
ment qui ne se fait pas généralement directement apres le conditionnement secondaire.

Lors notre stage au niveau de la production, nous avons pu voir les différentes parties de
la production, ainsi les phases et les caracteristiques du produit a chaque étape, sachant
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que lors notre analyse du processus du laboratoire, nous avons remarqué que le controle
se base sur le produit sans son emballage, de Ia nous avons étudié la possibilité de préle-
ver les échantillons avant le conditionnement final, suite a cette étude nous proposons :

Pour le comprimé, nous proposons deux fagons pour I’effectuer : soit au cours de la
compression : le prélévement se fait par 1’opérateur machine, pour obtenir des échantil-
lons du début, milieu, et la fin, en mettant des étiquettes contenant I’heure du préléve-
ment, soit apres la compression : le prélévement se fait par le technicien du contréle sur
des futs separés.

Pour les sirops, nous proposons que le préléevement se fasse avant la mise en boite par

I’opérateur de la machine, indiquant sur les flacons 1’heure du prélévement.

Pour les sachets, nous proposons que le prélevement se fasse avant la mise en boite par

I’opérateur machine mentionnant sur les sachets 1’heure du prélévement.

Nous estimons le temps gagné suite a cette amélioration est un (1) jour.

Lors notre analyse de la chaine de la valeur de I’entreprise, et notamment lors de
I’analyse du flux aval, nous remarquons le processus de la libération est le plus long, ce
qui lui rend le goulot d’étranglement de 1’entreprise, sachant que toutes les améliorations
effectuées au niveau du laboratoire et méme en production n’auront pas un effet sur la
performance globale de 1’entreprise.

Contréle de qualite — Libération

Absolute frequency 204
Case frequency 204
Max. repetitions 1
R —
Total duration 85.1 mths
Median duration 12 d
Mean duration 127 d
Max. duration 46 d
() Min. duration 24 hrs
] | &

Figure 113: Performance du processus de libération
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Nous constatons que 1’entreprise doit accorder de I’importance a 1’amélioration du processus

de la libération dans le but d’améliorer toute la chaine de la valeur.

Apres une étude qui n’est pas détaillée, nous avons constaté que le probléme était le manque

du personnel.

7. Conclusion

L’objectif du projet de process Mining est de soutenir la démarche du Lean dans le but
d’améliorer la performance des processus en éliminant les sources de gaspillage.
L’objectif est atteint, Lors notre démarche nous avons utilisé les phases de projet de pro-
cess Mining afin d’assurer la méthodologie et la cohérence dans le travail

Durant notre démarche nous avons collecté 1’historique de 1’activité pour construire un
log d’éveénements, par la suite le modéliser en utilisant un algorithme de découverte (mo-
délisation floue) dans le but de découvrir I’activité. Cette étape rentre dans la démarche
de la cartographie des flux de la valeur du Lean. Cette technique nous a permis
d’observer objectivement ce qui se passe réellement sur le terrain, ce qui concrétise un
des principes du Lean le Gemba, d’une maniére la plus objective possible avec la possi-
bilité d’ajouter des filtres pour guider I’analyse.

Au début, nous avons vérifié I’alignement du modele avec la réalité en utilisant les outils
de la vérification de la conformité, ce qui est attendu di a la réglementation stricte du
domaine, par la suite en se basant sur ces modeles, nous avons fait des analyses de la
performance sur les processus du controle de la qualité des produits finis en se focali-
sant principalement sur la réduction du temps de déroulement des processus a travers
I’utilisation de plusieurs outils fournis par la technique de process Mining, ce qui nous a
permis de d’identifier des probleémes confirmés par des gambas sur le terrain et des dis-
cussions avec les collaborateurs, Ainsi nous avons pu proposer des solutions efficaces
approuvees par les analystes lors des réunions et des séance de brainstorming.

L’idée de ce projet est de fournir un outil qui facilite la cartographie des flux de la valeur
en se basant sur la réalité, de comprendre le probléme, de trouver la solution, de standar-
diser, tout cela dans le but d’améliorer la performance en éliminant le gaspillage dans
notre démarche du Lean.
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Conclusion générale

Dans un environnement économique incertain, il est primordial pour les entreprises d’assurer
leur position sur les marchés, pour cela elles doivent maitriser leurs avantages concurrentiels,
pour donner une plus grande valeur ajoutée aux clients, surtout dans le domaine pharmaceu-
tique, un domaine stratégique, ou les acteurs du secteur, doivent maitriser leurs processus, et
réduire les gaspillages.

Dans ce contexte, de réduction des gaspillages, de maitrise des processus et d’amélioration de
la performance, que nous avons fait ce travail, pour répondre a la problématique proposée par
GSK. Un travail composé d’un état de I’art, structuré d’une part, par une revue générale des
concepts du lean, avec un exemple de systeme lean adapté au secteur pharmaceutique, en
I’occurrence le GPS, propre au laboratoire pharmaceutique GSK, et de I’autre part, par le con-
cept de Process Mining et son support dans le déploiement dans une démarche d’amélioration
continue.

La partie pratique de notre travail a consisté a I’implémentation du GPS au niveau de la ligne
de production de 1’Augmentin sachet, et au niveau du laboratoire de contrdle de qualité, un
systeme que GSK doit élargir son implémentation sur tout le site pour se conformer aux exi-
gences du groupe, la démarche suivie est celle préconisée par GSK, a savoir traiter les trois
volets : sécurité, qualité et performance dans 1’objectif de travailler avec 0 accidents, 0 défauts
et O pertes.

Dans un premier temps et pour réussir I’implémentation du GPS, nous avons participé a des
formations dans le but de comprendre le concept du GPS ainsi que ses six €lément a savoir le
performance management, le problem solving, I’operator standard work, zoning/5S, gemba et
le leader standard work.

Ensuite nous avons intégré le projet d’implémentation du GPS au niveau de la ligne de pro-
duction d’Augmentin sachet, en suivant la démarche d’implémentation du GPS avec ses six
éléments.

Une analyse des indicateurs de performance de la ligne de production, une analyse de son
taux de rendement ainsi qu’une analyse de son processus de production, nous a montré les
probléme que rencontre la ligne de production sur les trois volets de la sécurité, qualité et per-
formance et surtout le probleme de la sous performance dont souffre la ligne de production ;
les diagrammes d’Ishikawa, les diagrammes de Pareto, et la méthode des 5P, nous ont permis
lors des séances de problem solving que nous avons effectué de sortir avec les causes racines
des problemes ; ensuite grace a des séances de brainstorming, nous avons déterminé des CA-
PA afin d’y remédier a ces problemes.

Dans un troisieme lieu, nous avons élaboré des operator standards work, afin de standardiser
les taches de travail, et nous avons fait du zoning et des 5S au niveau de la ligne de produc-
tion, des gemba sur le terrain ont été réalisé pour s’assurer de I’efficacité des solutions, ainsi
que des creneaux ont été libéré dans les agendas de managers afin de faire des gemba, des
séances de problem solving, afin de soutenir I’amélioration continue des processus de la ligne
de production d’Augmentin sachet.
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Conclusion générale

Quatriement, aprés la fin de I’implémentation du GPS au niveau de la ligne de production
d’ Augmentin, nous avons intégré le projet d’implémentation du GPS au niveau du laboratoire
de contr6le de qualité, ou nous avons suivi la méme démarche que celle adopté en production.

Une revue des rapports d’audits L1, L2, et L4, nous a permis de sortir avec les problémes que
rencontre le laboratoire de contréle de qualité en matiére de qualité, une analyse détaillée de
la charge du laboratoire durant I’année 2014, ainsi que des diagrammes de Pareto nous ont
permis de répertorier la charge du laboratoire selon les activités.

Dans un souci, de régler les probléemes de qualité, nous avons mené un projet de zoning/5 en
adoptant la démarche d’amélioration propre a GSK, en I’occurrence la DDIE&G, afin de ré-
ussir le projet, nous avons suivi les quatre phases de la démarche, un diagnostic des lieux a été
fait, déterminé le niveau 5S de chaque zone d’activité, classé les zones d’activité selon la prio-
rité a faire du zoning/5S ; un design, ou nous avons déterminé les regles du zoning/5S ; puis
nous avons passé a la partie d’implémentation, ou nous avons, tout d’abord délimité les zones
d’activités, débarrassé, rangé, nettoyé, et standardiser chaque zone d’activité, et enfin, un pro-
gramme d’amélioration et de pérennisation a été mis en place afin de maintenir les standards
et les améliorer continuellement.

Dans le but de controler la gestion des acces, et de s’assurer de la tragabilité des activités,
nous avons collaboré avec 1’équipe de remédiation dans le cadre de 1I’implémentation de la
« validation des systemes informatisés » concernant la partie de gestion des acces, ou nous
avons créé¢ une procédure dans le but de créer un plan d’acces des systemes informatisé au
niveau du laboratoire de contréle de qualité en se basant sur les GQMP et GQG, le plan des
acces se base principalement en premier lieu sur deux volets, d’une part, la sécurité physique,
et d’autre part, dans un second lieu, la procédure définit comment créer, manager les privi-
leges, et supprimer les acces.

Ensuite, pour améliorer la performance du laboratoire de contréle de qualité, nous avons pris
chaque activité : contrdle de I’eau purifiée, controle des matiéres premiéres et le controle des
produits finis, ou nous avons utilisé le concept du Process Mining, pour comprendre 1’ativité
dans le but d’apporter des améliorations tout en soutenant la démarche du GPS.

Nous avons suivi les différentes phases d’un projet de Process Mining, en commencgant par
I’extraction et la filtration des données, la modélisation des activités, ou nous somme sorti
avec un modele qui représente les flux de la valeur au niveau du laboratoire de contrble de
qualité concernant I’activité de controle des produits finis, en s’assurant de son alignement
avec la réalité grace aux outils du Process Mining. Par la suite, nous avons analysé les flux ou
nous avons identifié les sources de gaspillage, en apportant des améliorations par rapport aux
charges de travail.

Pour conclure, nous affirmons que les objectifs fixés au début de ce stage ont été atteint,
puisque le GPS a été implémenté au niveau de la ligne de production d’ Augmentin sachet, et
au niveau du laboratoire de contrdle de qualité, ou les solutions proposées néanmoins, il faut
que GSK continue I’implémentation du GPS aux autres lignes de production et aux autres
départements.
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Annexe 1: Fusions et acquisition de GSK

é‘ i

1873 : Création
de Glaxo

1880: Création de
Burroughs Well-
come and Compa-

ny

P77, |

DY DRUGGISTS “OQ

1830: Création de 1842: Création de
John K Smith & co Beecham

A 4

1995 : Fusion de Glaxo et Wellcome

l

1989 : Fusion de SmithKline Corp et Beecham
plc

Y

2000: Fusion de Glaxo Wellcome plc et SmithKline Beecham

Naissance de GlaxoSmithKline (GSK)
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Annexe 2: Date importante depuis la naissance de GSK

2002

Les premiers 100 millions de comprimés d'Albendazole ont fait I'objet d'un don dans le cadre de
I’engagement de GSK dans la lutte contre la filariose lymphatique.

2004

Lancement de ‘The Clinical Trial Register’ (aujourd'hui le Clinical Study Register), un site internet
qui contient des données d'essais cliniques et qui est accessible au public.

2009

GSK devient un leader dans les soins de la peau avec lI'acquisition de Stiefel.
GSK et Pfizer lancent ViiV Healthcare, une société qui a pour but de délivrer des traitements et des
soins pour les communautés HIV.

2011

Human Genome Sciences et GSK recoivent I'approbation pour Benlysta, le premier nouveau traitement
du lupus en 50 ans.

2012

GSK est sponsor officiel des jeux olympiques et paralympiques, offrant des solutions de laboratoires
pour les mesures anti-dopage.

2015

En mars 2015, GSK acquiert la branche vaccin de Novartis (a I'exception des vaccins contre la grippe)
et avec laquelle ils ont combiné leurs activités Consumer Healthcare pour la création d'une nouvelle
entreprise.
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Annexe 3 : Ligne de production d’ Augmentin sachet

Machine

Son réle

Deux ensacheuses
SL1etSL2

Met les sachets
avec la poudre.

Une encartonneuse

Met les sachets
dans les boites.

Trieuse pondérale

Garantit le controle
en dynamique ultra
précis de tous les
produits condition-
nés

Une vignetteuse

Impression des
mentions sur la
vignette
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Annexe 4 : Nombre de contrdles et charge des contréles des API durant I’année 2014

Tableau 22: Nombre de controéles des API du I'année 2014

Mois Amoxiclave AmOX|c!II|ne
worthing

Janvier 2 6
Février 1 9
Mars 0 14
Avril 2 14
Mai 1 10
Juin 0 14
Juillet 4 11
Aolt 1 0
Septembre 4 6
Octobre 2 2
Novembre 6 8
Décembre 6 10

Tableau 23: Charge des contrdles des API durant I'année 2014

Mois Cha.rge Chgrgg Charge API
Amoxiclave | Amoxiciline

Janvier 12 24 36
Février 12 40 52
Mars 0 56 56
Avril 12 56 68
Mai 12 40 52
Juin 0 56 56
Juillet 24 48 72
Ao(t 12 0 12
Septembre 24 24 48
Octobre 12 8 20
Novembre 36 32 68
Décembre 36 40 76
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Annexe 5 : Nombre de contréles, durées et charges et des contrdles des matieres premieres

durant I’année 2014

Tableau 24: Nombre de contrdles des matiéres premiéres durant I'année 2014

Ardéme Arome Arbéme
Mois menthe ?ec_he Aspartame Gomme de Blanose G.EI. de Stera,te_de Aerosil | Crospovidone |  fraise
L raise xanthane silice | magnésium .
poivrée citron crémeuse
Janvier 0 1 1 0 1 0 0 0 0 0
Février 1 0 0 0 0 2 0 1 0 1
Mars 0 1 0 1 0 0 0 0 0 0
Auvril 0 0 2 0 0 1 0 0 0 0
Mai 0 0 1 0 0 0 1 0 1 1
Juin 1 1 1 0 0 0 0 0 0 0
Juillet 0 0 0 0 3 1 0 0 0 0
Aolt 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Septembre 0 1 0 1 0 0 0 1 1 1
Octobre 0 2 2 0 0 1 0 1 0 2
Novembre 0 0 1 1 0 0 1 0 0 0
Décembre 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0
Tableau 25: Durées des controles des matiéres premieres
Matiére durée
Ardéme menthe
poivrée 12
Ardme péche
fraise citron 12
Aspartame 16
Gomme de
xanthane 16
Blanose 16
Gel de silice 16
Stérate de
magnésium 20
Aerosil 16
Crospovidone 16
Ardme fraise
crémeuse 12
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Tableau 26: Charge des contrdles des matiéres premieres durant I'année 2014

Arbéme At()me Aspar | Gomme Stérate de Cros- Arbme
Mois mgnthe ?re;: par- de xan- | Blanose (zielli(ie mggne- Aerosil povi- fraise C:j;ge
poivrée | .. | tame thane sium done | crémeuse
Janvier 0 12 | 16 0 16 0 0 0 0 0 44
Février 12 0 0 0 0 32 0 16 0 12 72
Mars 0 12 0 16 0 0 0 0 0 0 28
Avril 0 0 32 0 0 16 0 0 0 0 48
Mai 0 0 16 0 0 0 20 0 16 12 64
Juin 12 12 | 16 0 0 0 0 0 0 0 40
Juillet 0 0 0 0 48 16 0 0 0 0 64
Aot 12 0 0 0 0 0 0 0 0 0 12
Septembre | 0 12 0 16 0 0 0 16 16 12 72
Octobre 0 24 | 32 0 0 16 0 16 0 24 112
Novembre | 0 0 16 16 0 0 20 0 0 0 52
Décembre | 0 0 0 0 0 16 0 0 0 0 16
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Annexe 6 : Nombre de contrdles de 1’eau purifiée, durées et charge des controles de I’eau pu-

Tableau 27: Nombre de contrdles de I'eau purifiée durant I'année 2014

rifiée durant 1’année 2014

. Nombre de con- Nombre de con-
Mois trole quotidien tréle hepdoma—
daire

Janvier 21 5
Février 20 4
Mars 22 4
Avril 22 4
Mai 21 5
Juin 22 4
Juillet 21 5
Aolt 21 4
Septembre 22 4
Octobre 19 5
Novembre 20 4
Décembre 23 4

Tableau 28: Durées des contrdles de I'eau purifiée

Type de controle durée
Contro_le quoti- 15
dien
Contrdle heb- 3
domadaire

Tableau 29: Charge des contrdles de I'eau purifiée durant I'année 2014

. Controle | Controle heb- | Charge
Mois L i

guotidien domadaire eau

Janvier 31,5 40 71,5
Février 30 32 62
Mars 33 32 65
Avril 33 32 65

Mai 31,5 40 71,5
Juin 33 32 65

Juillet 31,5 40 71,5

Aot 31,5 32 63,5
Septembre 33 32 65

Octobre 28,5 40 68,5
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Novembre 30 32 62

Décembre 345 32 66,5

Annexe 7 : Nombre, durées et charges des contrbles des produits mis en stabilité durant
I’année 2014

Tableau 30: Nombre de contréles des produits mis en stabilité durant I'année 2014

Augmentin | Augmentin | Augmentin | Clamoxyl | Clamoxyl | Clamoxyl

Mois 30 60 Sachet 250 500

Janvier 2

Février

Mars

Avril

Mai

Juin

Juillet

Aot

Septembre

Octobre

Novembre

olo|o|o|o|o|o|lr|o|lo|r|o
olo|o|o|o|o|o|lr|o|lo|r|o
olo|lr|N ok v o v Ao
Rlo|lolololr| koo
Rrlo|lolololo|lr|lkrlolrl o
o|Nv| olo|lo|lojolnv v ol v INg

Décembre

Tableau 31: Durées des contrbles des produits mis en stabilité

Type produit | durée

Augmentin 30 15

Augmentin 60 15

Augmentin Sachet| 17

Clamoxyl 250 13

Clamoxyl 500 15

Clamoxyl 1g 11
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Annexe 8 : Charge des relevés des conditions environnementales durant 1’année 2014

Tableau 32: Charge des relevées des conditions environnementales durant I'année 2014

Charge des Condi-
Mois tions Environnemen-
tales

Janvier 15
Février 1,5
Mars 15
Avril 1,5
Mai 1,5
Juin 1,5
Juillet 1,5
Aolt 1,5
Septembre 1,5
Octobre 15
Novembre 1,5
Décembre 1,5

Annexe 9 : Nombre, durées, charge des contrdles des produits finis durant I’année 2014

Tableau 33: Nombre de controles des produits finis durant I'année 2014

Mois Augmentin | Augmentin | Augmentin | Clamoxyl | Clamoxyl | Clamoxyl
30 60 sachet 250 500 19
Janvier 0 8 0 4 8 4
Février 3 7 0 7 3 7
Mars 3 7 0 3 10 8
Avril 0 2 0 4 12 14
Mai 0 8 0 7 4 12
Juin 0 5 0 1 8 15
Juillet 0 4 0 2 0 13
Aot 10 6 0 0 1 4
Septembre 1 8 2 7 8 6
Octobre 1 1 5 8 13 0
Novembre 4 9 5 1 0 0
Décembre 4 3 17 3 8 2

Tableau 34: Durees des controles des produits finis
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Type produit Durée
Augmentin 30 12
Augmentin 60 12
Augmentin sachet 14
Clamoxyl 250 12
Clamoxyl 500 12
Clamoxyl 1g 10

Tableau 35: Charge des contrdles des produits finis durant I'année 2014

Mois Augmentin | Augmentin | Augmentin | Clamoxyl | Clamoxyl | Clamoxyl | Charge
30 60 sachet 250 500 19 PF
Janvier 0 96 0 48 96 40 280
Février 36 84 0 84 36 70 310
Mars 36 84 0 36 120 80 356
Auvril 0 24 0 48 144 140 356
Mai 0 96 0 84 48 120 348
Juin 0 60 0 12 96 150 318
Juillet 0 48 0 24 0 130 202
Aolt 120 72 0 0 12 40 244
Septembre 12 96 28 84 96 60 376
Octobre 12 12 70 96 156 0 346
Novembre 48 108 70 12 0 0 238
Décembre 48 36 238 36 96 20 474

168

Ecole Nationale Polytechnique

Département Génie Industriel




Annexes

Annexe 10 : Charge globale du laboratoire de contrdle de la qualité durant I’année 2014

Tableau 36: Charge globale du laboratoire de contréle de qualité durant I'année 2014

Charge des Condi-
mentales
Janvier 56 36 44 38,5 1,5 280 456
Février 80 52 72 34 15 310 549,5
Mars 96 56 28 35 15 356 572,5
Auvril 56 68 48 35 15 356 564,5
Mai 80 52 64 38,5 1,5 348 584
Juin 62 56 40 35 15 318 512,5
Juillet 30 72 64 38,5 1,5 202 408
Aolt 0 12 12 34,5 15 244 304
Septembre 34 48 72 35 15 376 566,5
Octobre 17 20 112 37,5 15 346 534
Novembre 22 68 52 34 15 238 415,5
Décembre 28 76 16 35,5 15 474 631

Annexe 11 : classes de problémes répertoriés a la suite de 1’analyse des rapports d’audits rela-
tifs au laboratoire de contréle de qualité

Tableau 37: Findings des audits L1, L2 et L4 du laboratoire de contr6le de qualité

Classe de probléme Nombre

Zoning/5S 6

Absence de SOP

Gestion des acces

Péremption des réactifs

Formation Training

Gestion documentaire

données incomplets

Erreurs humaines

Etiquetage

NIDN|wWwlwlwlw]|w| &>

Travail incomplet

Non respect des conditions de
stockage

[EEN

SOP périmée

Non respect de la SOP

Contrdle d'humidité dans les salles

Process sampling

A

SOP archivage
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Annexe 12 : Méthodologie suivie pour le calcul du Taux de Rendement Synthétique de la
ligne de production d’Augmentin Sachet durant le mois de Décembre 2014

Pour le mois de Décembre, on a 31 jours.
Pour le temps global il est de 31*24*60 = 44640 min.

Comme la ligne de production de I’Augmentin sachet dispose de deux ensacheuses, le temps
d’ouverture sera le double et par conséquent égal a 89280 min

Pour les arréts planifiés, ils sont d’une durée de 3840 min

Pour le temps planifié qui est la différence entre le temps d’ouverture et les arréts planifiés, il
sera d’une durée de 89280 — 3840 = 85440 min

Pour le temps des pauses, il est d’une durée de 4005 min

Le temps dédié a la production qui est la différence entre le temps planifié et le temps des
pauses, il sera d’une durée de 85440 — 4005 = 81435 min

Comme I’ensacheuse SL1 était a 1’arrét tout au long du mois de Décembre, sont arrét est
d’une durée de 40717 min

Pour les arréts de la ligne, ils sont d’une durée de 6644 min
Pour les micros arréts, ou les pertes de performance, ils sont d’une durée de 8760 min

Durant le mois de Décembre, 27 lots de 9375 boites ont été produits, au total, 27 * 9375 =
253125 boites ont été produites.

Parmi ces 253125 boites produites, il y a eu 235357 bonnes boites et 17768 boites rejetées,
soit un taux de qualité de 93% et un taux de rejet de 7%.

Comme la cadence de production est de 10 boites par minutes, pour les rejets, ils sont d’une
durée de 1777 min et la production nette d’une durée de 23535 min
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Annexe 13 : Conductivité des huit points de prélevement lors du contréle quotidien de 1’eau
purifiée durant les années 2013 et 2014
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Figure 116: Conductivité du point de préléevement Pe23
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Figure 119: Conductivité du point de préléevement Pe40
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Figure 121: Conductivité du point de prélévement Pes429
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Annexe 14 : Résultats des controles hebdomadaires de 1’eau purifiée durant les années 2013 et
2014
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Figure 122: Résultats du contréle complet du point de prélévement Pe21
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Figure 123: Conductivité du contréle complet du point de prélévement Pe22
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Figure 124: Résultats du contrdle complet du point de prélevement Pe30
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Figure 125: Conductivité du contr6le complet du point de prélevement Pe30
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Figure 126: Résultats du contrdle complet du point de prélevement Pe40
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Figure 127: Conductivité du contrdle complet du point de prélevement Pe40
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Figure 128: Résultats du contréle complet du point de prélévement Pe41
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Figure 129: Conductivité du contréle complet du point de préléevement Pe4l
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Annexe 15 : Teneurs moyennes et individuelles en Amoxicilline, acide clavulanique et ben-
zoate de sodium pour I’ Augmentin 30 ml
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Figure 130: Teneurs moyennes en Amoxicilline pour I'Augmentin 30 ml
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Figure 131: Teneurs individuelles en Amoxicilline pour I'Augmentin 30 ml

420

410

400

390
380

\/

i = | imite Inf
M ;J W i} : {; ;;

370

360

350

130025 -
130047
130323
130444
130522
130632
130634
130818
130831

140136

404006

404009

404012

404015

404018

404021

404024

Teneurs moyennes en acide
clavulanique

= Limite Sup

Figure 132: Teneurs moyennes en acide clavulanique pour I'Augmentin 30 ml
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Figure 133: Teneurs individuelles en acide clavulanique pour I’Augmentin 30 ml
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Figure 134: Teneurs moyennes en benzoate de sodium pour I'Augmentin 30 ml
60
50 MM Ay sthibbaer, AR AN At ol
40
30 Lim inf
20 = Teneur mg/flacon
10 e | im sup
0
S o
s

Figure 135: Teneurs individuelles en benzoate de sodium pour I'Augmentin 30 ml
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Annexe 16 : Teneurs moyennes et individuelle en Amoxicilline, acide clavulanique et ben-

zoate de sodium pour I’Augmentin 60 ml

6400
6200
= Limite Inf
6000 - v
5800 Dosages moyens
d'Amoxicilline
5600 .
=== | imite Sup
5400 -
N N O 00 W O O M AN O 1 00 - N AN O M o M 0 M 0
A MmO 0O N N0 M d 4 N +J d N N 0D NN NN O O
o N M T LN N © 0 O O «+« OO0 O O O O O O o O o
O O O O O O O O 0O 0O MMM M MO MO MO OMmMO MmO onom
N N MO MO MO O 0 NN < < < OO0 O O O O O O o O o
L B B B T I T B B B B o S S R R S S S R S
Figure 136: Teneurs moyennes en Amoxicilline pour I'Augmentin 60 ml
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Figure 137: Teneurs individuelles en Amoxicilline pour I'Augmentin 60 ml
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Figure 138: Teneurs moyennes en acide clavulanique pour I'Augmentin 60 ml
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Figure 139: Teneurs individuelles en acide clavulanique pour I'Augmentin 60 ml
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Figure 140: Teneurs moyennes en benzoate de sodium pour I'Augmentin 60 ml
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Figure 141: Teneurs individuelles en benzoate de sodium pour I'Augmentin 60 ml
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Annexe 17 : Teneurs moyennes et individuelles en Amoxicilline et en benzoate de sodium

pour le Clamoxyl 250 mg
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Figure 142: Teneurs moyennes en Amoxicilline pour le Clamoxyl 250 mg
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Figure 143: Teneurs individuelles en Amoxicilline pour le Clamoxyl 250 mg
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Figure 144: Teneurs moyennes en benzoate de sodium pour le Clamoxyl 250 mg
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Figure 145: Teneurs individuelles en benzoate de sodium pour le Clamoxyl 250 mg
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Annexe 18 : Teneurs moyennes et individuelles en Amoxicilline et en benzoate de sodium

pour le Clamoxyl 500 mg
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Figure 146: Teneurs moyennes en Amoxicilline pour le Clamoxyl 500 mg
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Figure 147: Teneurs individuelles en Amoxicilline pour le Clamoxyl 500 mg
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Figure 148: Teneurs moyennes en benzoate de sodium pour le Clamoxyl 500 mg
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Figure 149: Teneurs individuelles en benzoate de sodium pour le Clamoxyl 500 mg
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Annexe 19 : Teneurs moyennes et individuelles en Amoxicilline pour le Clamoxyl 1g
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Figure 150: Teneurs moyennes en Amoxicilline pour le Clamoxyl 1g
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Figure 151: Teneurs individuelles en Amoxicilline pour le Clamoxyl 1g
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