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1. Introduction

L’environnement de l’industrie pharmaceutique a évolué durant les dernières années. De plus en plus, les industries pharmaceutiques se doivent d’adopter une démarche de développement durable. Avec l’accentuation de la pression concurrentielle, la compétitivité des marchés de plus en plus importante, les réglementations de plus en plus rigoureuses et des prix de revient des produits qui augmentent, les industries pharmaceutiques cherchent à améliorer leurs performances pour garantir leur développement et leur pérennité. 
La validation, constitue l’un des domaines cible de l’amélioration des performances. Le processus global de validation est constitué de plusieurs étapes,  l’étude proposée ici ne se base que sur une étape de ce processus, il s’agit de la validation des procédés.

L’une des pistes pour améliorer les performances de la validation des procédés est la diminution des délais de relecture des documents associés à cette étape. 
Il se pose alors la question suivante :


Comment réduire les délais de relecture des documents de l’étape de validation des procédés?

Après la présentation du contexte actuel de l’industrie, cette thèse présente le concept de validation des procédés et d’amélioration des performances en industrie pharmaceutique, puis elle propose d’explorer le projet d’amélioration qui a été conduit, en se basant sur les étapes suivies au cours du projet et en les analysants une à une, ce qui permettra par la suite de conclure sur l’atteinte des objectifs de cette étude.

2. Le contexte actuel de l’industrie pharmaceutique

L’industrie pharmaceutique a toujours été un secteur en forte croissance. Cette vérité a changé au cours des dernières années. 

Le marché global du médicament est passé d’une croissance à deux chiffres (15% en 1999) à une croissance à un chiffre (6% en 2008). La concurrence au niveau des pays émergents se fait sentir et participe grandement à l’affaiblissement des premiers marchés mondiaux. 

La contribution des dix premiers groupes pharmaceutiques à la croissance mondiale est un exemple des changements qui touchent l’industrie du médicament. En effet, ceux-ci n’ont contribué qu’à 23% de la croissance mondiale du marché pharmaceutique en 2007, contre 47% en 2003. [1]
2.1. Une réglementation de plus en plus rigoureuse

L’industrie pharmaceutique est tenue par les autorités d’enregistrement quelle qu’elles soient (américaine, européenne, japonaise…) de respecter des normes de plus en plus exigeantes d’assurance de qualité de ses installations de production et de contrôle. 

Les premières « Good Manufacturing Practice* » (GMP) ont été publiées par la FDA en 1978 et les Bonnes Pratiques de Fabrication* (BPF) Européennes en 1989.

Depuis l’arrivée de ces premiers guides, le niveau d’exigence n’a cessé de croître en termes de traçabilité des opérations, de reproductibilité, d’hygiène et de propreté microbiologique, de qualification du matériel et de formation du personnel. [2]
Exemple : Le règlement 21 CFR part 11* publié par la FDA définit les critères selon lesquels les dossiers sous forme électronique et les signatures électroniques seront considérées comme équivalents à des dossiers sur support papier et des signatures manuscrites. 

Cette nouvelle réglementation a déjà entrainé des investissements importants pour sécuriser les outils informatiques utilisés en production. [3]
Afin de s’assurer que les réglementations sont bien suivies, les sites de production sont régulièrement inspectés par les agences de contrôle du médicament des pays de vente. Elles sont susceptibles d’appliquer des sanctions pouvant aller de l’arrêt de lignes de production jusqu’à la fermeture du site. [4]
2.2. Un secteur concurrentiel

La production de médicaments est un secteur concurrentiel. L’industrie pharmaceutique est un secteur de haute technologie et à forte intensité de savoir. Elle présente une structure à deux niveaux. Le premier niveau est représenté par les plus grosses entreprises du secteur qui réalisent la majorité des investissements en recherche et développement et détiennent la plupart des brevets. 

Le second niveau est composé d’un grand nombre de petites entreprises qui fabriquent soit des produits non brevetés, soit des produits brevetés pour lesquels une licence leur a été délivrée.

S’il arrive que les plus grosses sociétés pharmaceutiques fabriquent des produits concurrents, c’est essentiellement sur l’innovation que s’exerce cette concurrence. Les entreprises du second niveau effectuent assez peu de recherche et développement et la concurrence qu’elles se livrent est de type conventionnel et s’exerce sur les prix, le service et l’efficience. [5]
2.3. Des prix de revient qui augmentent

Les industriels cherchent en permanence à maîtriser voir à réduire leurs coût de production.

Sommairement, le coût de revient industriel prend en compte :

· Le coût des matières premières,

· Le coût de la main d’œuvre directement impliquée,

· Le coût d’amortissement des investissements machine,

· Le coût des frais généraux de fonctionnement de l’entreprise. [4]
Avec l’augmentation de ces différents coûts, et des prix de ventes encadrés par les payeurs, qu’il s’agisse d’assureur privés ou de systèmes nationaux d’assurance maladie, l’industrie pharmaceutique se retrouve devant un besoin important de création de la valeur, de nouvelles sources de profits, de gain en productivité. Pour cela, quelques mesures ont été prises telles que, les économies d’échelle, les réductions d’effectifs, les externalisations… Mais aujourd’hui, les entreprises découvrent les limites de ces mesures. Pour aller plus loin, de nouvelles sources de valeur sont à trouver. 

C’est ainsi que ces dernières années, dans le but d’accroitre ses performances, l’industrie pharmaceutique s’intéresse à l’amélioration continue. [1], [6]
2.4. Quant est-il de l’industrie du vaccin ?

Pour l’industrie du vaccin, la décroissance n’est pas d’actualité. Cette industrie repose fortement sur l’innovation. Avec 1,4 milliard d’euros investis dans la recherche et le développement, les pipelines des laboratoires concernés affichent des molécules prometteuses. De 9,5 milliards d’euros en 2006, le chiffre d’affaire devraient avoisiner les 16 à 24 milliards d’ici 2011, grâce à une croissance annuelle moyenne de 15%.

Cependant, la concurrence est aussi présente dans ce secteur comme le montre la Figure 1. De plus toujours grâce à la Figure 1, on constate que chaque industrie du vaccin est en réalité une filiale d’une entreprise pharmaceutique ne se limitant pas à la production de vaccin (exemple, sanofi pasteur est une division de sanofi aventis, GSK Bio de GSK …)
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Figure 1 : Parts de marché des vaccins en 2007

Ce secteur en forte croissance ne suffit pas à contre balancer la décroissance des entreprises du médicament, et ces dernières comptant énormément sur le marché du vaccin, la compétitivité est d’autant plus mis à l’épreuve. 

Ainsi, l’industrie du vaccin s’intéresse aussi à l’amélioration continue pour augmenter sa performance et répondre au besoin de leur société mère. [7]
3. La validation des procédés dans l’industrie pharmaceutique 
3.1. Le processus de Validation
La définition du terme « validation » des bonnes pratiques de fabrication est la suivante : « Etablissement de la preuve, en conformité avec les principes de bonnes pratiques de fabrication, que la mise en œuvre ou l’utilisation de tout processus, procédure, matériel, matière première, article de conditionnement ou produit, activité, ou système permet réellement d’atteindre les résultats escomptés. »[8]
A ce titre, l’industrie pharmaceutique se doit de définir le travail en terme de validation à réaliser, afin de démontrer leur contrôle des aspects critiques de leurs opérations spécifiques.

Avec une méthode basée sur l’analyse des risques, visant à déterminer le champ d’application et l’étendue de la validation, les changements importants, pouvant influencer la qualité du produit, sont validés.

La validation repose sur une planification précise décrite dans un plan directeur de validation. 

Les éléments clés du programme de validation sont donc définis dans ce document comportant au minimum les données suivantes :

· « Politique de validation,

· Structures organisationnelles des activités de validation,

· Relevé des installations, systèmes, équipements et procédés à valider,

· Format de la documentation : format à utiliser pour les protocoles et les rapports,

· Planification et programmation,

· Maîtrise des changements,

· Référence aux documents existants. »

Le processus de validation se déploie en plusieurs activités (chronologiques) :

· La qualification* :

· Qualification de la Conception (QC)*,

· Qualification de l’Installation (QI)*,

· Qualification Opérationnelle (QO)*,

· Qualification des Performances (QP)*,

· La validation des procédés* :

· La maîtrise des changements*,

· La revalidation*.

Le processus de validation se construit avec une architecture documentaire définie. Cette architecture s’articule autour de deux principaux documents, relus et approuvés :

· Le protocole,

· Le rapport.

Le protocole décrit la méthodologie de mise en œuvre des activités de qualification et de validation. Il présente notamment les étapes critiques et les critères d’acceptation.

Le rapport quant à lui présente les résultats obtenus, commente toute déviation observée et conclue. Le rapport est lié à un protocole et toute modification vis à vis du plan défini dans le protocole doit être justifié. [9]
Pour des projets de validation important, un plan de validation, ainsi qu’un rapport final de validation peuvent être utilisé afin d’encadrer plusieurs protocoles et plusieurs rapports et ainsi facilité la compréhension de la planification de la validation, et synthétisé les résultats.

Aujourd’hui, le processus global de validation se déroule en général comme sur le schéma de la Figure 6.



Figure 6 : Processus Global de validation

Pour le sujet de cette thèse le point important est l’étape de Validation des procédés, et surtout la documentation qui y est associée. [10]
3.2. L’étape de validation des procédés

La définition du terme « validation des procédés » des bonnes pratiques de fabrication est la suivante : « Preuve documentée que le procédé, exploité dans le cadre de paramètres établis, est en mesure de fonctionner de manière efficace et reproductible en vue de produire un médicament conforme à ses spécifications et à ses attributs qualificatifs prédéfinis. » [8]
Comme la qualification liée au procédé, la validation des méthodes analytiques et la formation du personnel réalisant les validations, sont des pré-requis à la validation du procédé. Ce qui signifie que l’étape de validation des procédés n’aura lieu qu’après ces trois critères remplis.

Il est demandé à ce que la validation des procédés soit réalisée avant la distribution et la vente du médicament. Il arrive cependant, mais à titre exceptionnel, que le procédé soit validé en cours de production de routine.

On fait la différence entre ces deux types de validations, il s’agit de (respectivement):

· La validation prospective,

· La validation simultanée, ou concomitante.

Il existe un autre type de validation, la validation rétrospective, pour les procédés existants depuis un certain temps (la notion de validation étant récente dans l’industrie pharmaceutique).

La validation du nettoyage fait parti de la validation des procédés. Il s’agit de valider les opérations de nettoyage, afin de confirmer l’efficacité des procédures de nettoyage. [9]
La validation des procédés est la dernière activité du processus de validation.

De manière générale, le processus de validation des procédés se déroule comme sur le schéma de la Figure 5.
Le sujet de cette thèse portant sur les documents de ce processus, les étapes de ce processus ne seront pas détaillées, seul l’architecture documentaire associée sera présentée. [10]

Figure 5 : Processus de validation des procédés de Sanofi Pasteur

3.2.1. L’architecture documentaire liée au processus de validation des procédés chez Sanofi Pasteur

Comme pour toute étape de validation, l’architecture documentaire est composée :

· D’un protocole,

· D’un rapport,

· D’un plan de validation pour les projets importants,

· D’un rapport final de validation pour les projets importants.

S’agissant de la validation des procédés (qui comprend aussi la validation du nettoyage), on parle alors de protocole de validation des procédés (ou du nettoyage) et rapport de validation des procédés (ou du nettoyage).

Schématiquement et de manière simplifiée, l’architecture documentaire pour un projet important est donc celle décrite sur la Figure 6.

Figure 6 : Architecture documentaire liée à une validation de procédé

Le Plan de Validation est le document destiné à présenter et à planifier la stratégie de validation d’un projet, la description des procédés à valider, les critères généraux d’acceptation… Il est souvent lié à plusieurs validations de procédés et de nettoyage. Il n’est donc utilisé que pour des projets assez importants.

Les Protocoles de Validation (de procédé et de nettoyage) sont les documents qui définissent au préalable, les conditions d’un essai, d’une expérience. Ils conduisent obligatoirement à des résultats qualitatifs et / ou quantitatifs.
Les Rapports de Validation (de procédé et de nettoyage) sont les documents analysant les résultats obtenus dans le but de prendre une décision ou de traduire une tendance.

Et enfin le Rapport Final de Validation va présenter une synthèse des résultats des validations liées au Plan de Validation, et va conclure sur la conformité de la validation. [10]
4.  L’amélioration continue appliquée dans l’industrie pharmaceutique
4.1. Qu’est ce que l’amélioration continue

Le processus d’amélioration continue est un processus de mise en valeur du système de management permettant d'améliorer les performances globales, en accord avec la politique de l’organisme.
Il s’agit de la recherche de l’excellence.

Cette démarche repose sur des améliorations faites au quotidien. [11]
4.2. Pourquoi améliorer en continue

L’amélioration doit se conduire année après année. Si une entreprise arrête son amélioration, elle sera dépassé soit par ces concurrents, soit par les évènements, soit par les deux. Cette amélioration continue permet de garder des produits et des prix compétitifs. [12]
4.2.1. Différence entre contrôle Qualité et amélioration continue

Pour comprendre l’amélioration continue, il faut commencer par comprendre le concept de contrôle Qualité.

Une entreprise ne fonctionne jamais sans aucun problème,  c’est pourquoi une limite est fixée (exemple : une entreprise se fixe 10% de marge d’erreur). Le contrôle qualité permet de détecter lorsque cette limite est franchie de façon ponctuel (exemple : un pic d’erreur à 20%). Pour y remédier, l’entreprise va mettre en place des actions correctives. [13]
Ce concept pose un problème. Les entreprises ont appris à vivre avec les 10% d’erreurs. Ainsi, une entreprise va toujours commander 10% de plus de matériel pour palier à cette marge d’erreur.

L’amélioration continue vise à diminuer cette marge de 10%. Cette diminution se fera par contre sur un temps plus long que lors d’une action corrective. [12] 

4.2.2. Le processus général d’amélioration continue

De manière générale, l’amélioration continue est toujours construite sur le même processus. (cf Figure 2)
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Figure 2 : Processus général d’amélioration continue 

Cette succession d’étape est ensuite déclinée de différentes manières selon les méthodes développées. Le PDCA est l’une de ces interprétations, et propose un processus structurer sur ce schéma. [12]
4.3. Le PDCA, un processus d’amélioration continue

4.3.1. Historique de la méthode

Le PDCA, ou encore appelé cycle de Deming, a été inventé par Deming en 1950.

William Edwards Deming est un célèbre qualiticien américain. Envoyer au Japon après la Seconde Guerre mondiale, en 1946, afin de relancer l’industrie de ce pays. Jusqu’en 1980, il se rendra à plusieurs reprises au Japon et contribuera aux changements de ce pays, changements dont il est l’un des déclencheurs, grâce à la méthode qu’il a créé.

Les japonais ont ainsi révolutionné la qualité de leurs produits et celle-ci à rapidement dépassée celle des produits occidentaux, comme le montre le graphique de la Figure 2.
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Figure 2 : Comparaison la progression de la qualité des produits entre le Japon et l’occident [14]
Ce n’est qu’en 1975 que les économistes américains comprennent que la qualité des produits de grande distribution du Japon a dépassé la qualité des produits occidentaux et américains. C’est seulement à partir de ce moment qu’il est reconnu au niveau mondial et que la méthodologie qu’il a développée se voit déployer partout dans le monde. [11]
4.3.2. Les 4 étapes du cycle de Deming

Le cycle de Deming est composé de 4 étapes : Plan – Do – Check – Act.

Les étapes « P et D » sont des phases classiques du commandement pour développer l’action. Les phases « C et A », sont propres au fonctionnement de boucle fermée.

Le PDCA est une méthode efficace de management « en boucle fermée » (comme on peut le voir sur la Figure 2), dont l’application fondamentale est le concept de « cycle du progrès ».


Figure 2 : Cycle de Deming

« P » - Plan :

En français, la traduction la plus juste serait « Planifier ». Il s’agit d’une étape de réflexion, de collecte de données pour la préparation et la prévention, avant l’action.

Dès le lancement d’une amélioration, il faut projeter un programme structuré pour tester, comparer, expérimenter et valider les résultats. Les risques de cette étape sont un départ précipité insuffisamment préparé ou une tendance de court-circuiter cette étape sous prétexte d’entrer vite dans l’action.

« D » - Do :

La traduction la plus appropriée est « Déployer » et non pas « Agir », comme cette étape est souvent interprétée. Le déploiement intègre un aspect managérial important rattaché à l’action concrète.

Il s’agit d’une étape collective, dynamique et ordonnée.

Au cours de cette étape, il est important de maîtriser les processus de réalisation et d’assurer une bonne traçabilité des événements.

« C » - Check :

Ici aussi la traduction qui est souvent faite de ce terme est mal appropriée. Il est communément traduit par « Contrôler ». Cependant, cette étape n’est pas qu’un simple contrôle, c’est une vérification doublée d’une analyse. Finalement on pourrait le traduire par « Comprendre ».

« A » - Act :

C’est l’étape clef, où l’on cherche à « Améliorer », en prenant acte des résultats réalisés et des nouvelles exigences. C’est l’étape où l’on de réagit, capitalise et décide pour le cycle suivant.

Pour finir sur ce processus d’amélioration continue, j’aimerai montrer l’évolution que propose ce processus vis à vis des normes qualités (surtout à l’époque, l’ISO 9001 version 1994) et les Bonnes Pratiques de Fabrication :

En effet c’est dernier propose d’écrire ce que l’on fait, et de faire ce que l’on a écrit. La philosophie de Deming à travers le PDCA est d’écrire ce que l’on fait, faire ce que l’on a écrit, vérifier ce qu’on a fait, faire mieux. [11]
4.3.3. Le PDCA et son caractère fractal

D’après Michel Périgord, le PDCA pouvait être vu de manière fractale, avec un PDCA qui s’insère dans chacune des parties d’un PDCA plus global, à l’image des « poupées russes ». Ainsi chaque petit PDCA contribue à un PDCA plus grand, comme cela est représenté dans sur la Figure 3.
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Figure 3 : PDCA à caractère fractal

Grâce à cette représentation du PDCA, Michel Périgord propose de réaliser des petites améliorations locales afin de conduire une amélioration globale. L’initiative Bien du Premier Coup qui est présentée par la suite (cf. 3.5.) repose sur ce schéma, il s’agit d’actions d’amélioration locales qui permettent une fois associées d’obtenir une amélioration globale. [15]
4.3.4. Le PDCA et démarche DMAIC

La démarche DMAIC a été développée par Mikel Harry et Richard Schroeder en 1985.

Cette démarche est la suivante :

· … Partir d’un état de situation

· « D » Définir les plans à mettre en place pour les améliorer

· « M » Mesurer les activités gérées par les plans

· « A » Analyser les écarts de façon comparative

· « I » Améliorer les facteurs clés afin d’atteindre les objectifs (« I » = Improve)

· « C » Maîtriser les caractéristiques de la structure (« C » = Control)
· … Rationaliser et intégrer les meilleures pratiques dans la planification stratégique
Sur la Figure 4, on peut voir le comparatif de cette démarche avec la démarche PDCA. [16]
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Figure 4 : Comparatif PDCA et DMAIC

4.4. L’amélioration par la résolution de problème
L’amélioration suppose naturellement de s’attaquer à des problèmes, et il s’agit donc de diminuer méthodiquement les écarts constatés vis à vis de la situation visée. 

Les écarts sont constatés de deux manières différentes :

· Réactive : l’écart est subi, des actions correctives vont le résoudre.

· Proactive : l’écart est anticipé, des actions préventives vont l’empêcher de se produire. 

De nombreuse méthode existe pour aider à la résolution de problème :

· Méthode SORA*

· Méthode INRS*

· Méthode Kepner et Tregoe*

· Six sigma*

· …

· L’initiative Bien du Premier Coup présentée dans le paragraphe 3.5. en est une développé par sanofi pasteur. 
Toutes ces méthodes reposent sur des principes communs. Elles sont notamment toutes construites en 2 temps :

1. Le recensement des écarts débouchant sur la sélection des problèmes à résoudre et l’organisation à mettre en place,

2. La résolution du problème sélectionné qui fait appel à la méthode et très souvent au travail en groupe. [11]
4.4.1. Le choix des écarts

Cette étape est la plus importante, il s’agit :

· D’une part, de recenser méthodiquement les problèmes, les écarts, les dysfonctionnements,

· D’autre part, de sélectionner ceux qui sont vitaux pour l’entreprise.

Les problèmes à gros enjeux sont à distinguer de la multitude des problèmes moins importants.

Il existe de multiples possibilités pour la récolte des problèmes :

· Audits,
· Coût de la non-qualité,
· Analyse de processus,
· Benchmarking,
· Feed-back clients,
· Brainstorming,
· …

Bien entendu, il ne s’agit pas d’utiliser toutes ces méthodes à la fois, mais d’en choisir une adapté au projet d’amélioration.

Une fois les problèmes recenser, il faut hiérarchiser, sélectionner et structurer afin de faire ressortir les problèmes les plus importants et ayant le plus d’impact.

Le choix se fait souvent sur plusieurs critères dont :

· L’enjeu stratégique, commercial, humain,

· L’enjeu économique,
· La criticité pour le client,
· Le positionnement en amont,
· La faisabilité,
· La cohérence par rapport aux objectifs.

Une solution rapide pour faire cette sélection des écarts les plus pertinents est de se baser sur la matrice « Enjeu-Difficulté » (cf. Figure 7)
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Figure 7 : Matrice « Enjeu-Difficulté »

Une fois les écarts sélectionner, le projet d’amélioration par la résolution de problème peut être lancé. [11]
4.4.2. Préparer la résolution des problèmes sélectionnés (PLAN)

Afin de planifier et de programmer la résolution de problème, il est simple d’utiliser la méthode QQOQCP

· Qui ?... va animer, va participer…

· Quoi ? Que traite-t-on exactement ?

· Où ?... vont se dérouler les réunions…

· Quand ? Quelle sera la périodicité des réunions ? Quand doit se terminer le projet ?

· Comment ? Quelle méthode sera utilisée ?

Le Pourquoi est associé à chacune des questions précédentes. Grâce à cette méthode, la planification est complète. [17]
Le choix des acteurs n’est pas évident. Il se doit pertinent, et il faut prendre son temps pour consulter les principaux pressentis pour s’assurer des compétences, des apports possibles de chacun, des complémentarités et des affinités relationnelles. 

De plus, la réflexion sur les enjeux individuels est indispensable, car la participation à un groupe de travail n’est pas forcément appréciée (charge de travail en plus…). 
Une fois la planification réalisée, il est recommandé de la contractualiser, grâce à une fiche projet, une lettre de mission du groupe… qui va préciser ce qui est attendu du groupe et préciser le rôle des différents acteurs. [11] 

4.4.3. Résoudre le problème (DO)

Pour être efficace dans la résolution de problème, il est important :

· De bien caractériser le problème, notamment grâce à un système de mesure du résultat,

· D’analyser les causes avant de passer à la recherche des solutions,

· De faire preuve de créativité lorsqu’on recherche des solutions possibles en évitant les censures,

· D’éviter d’avoir un comportement négatif vis à vis de l’amélioration,

· De formaliser le plan d’action avec un responsable par action et un délai sur lequel il s’engage,

· De faire valider le travail du groupe à l’issue de chaque étape (afin d’éviter de faire fausse route, d’informer sur l’avancement, d’obtenir le feu vert des experts et du management et de passer à l’étape suivante).
Il faut insister ici sur l’importance de la mesure, qui permet de s’appuyer sur des faits, des constats… [11]
4.4.4. Vérifier et Valider (CHECK)

La phase de vérification et de validation est indispensable pour l’efficacité de la mise en œuvre d’une méthode de résolution de problème.

La vérification et la validation se fait sur plusieurs niveaux :

· Au niveau de l’avancement du groupe,
· Au niveau des résultats et de l’impact des solutions. [11]
4.4.4.1. Au niveau de l’avancement du groupe

Il faut vérifier que l’on progresse bien comme prévu et que l’on respect le planning et le budget et que les choix que l’on fait en avançant sont les bons (choix du premier problème, des causes majeures, des solutions…)

Il faut valider socialement et humainement ces choix argumentés et vérifiés. La validation repose sur un réel consensus du groupe, c’est à dire, débattre, laisser les points de vue s’exprimer et faire adhérer sur le choix du groupe.

Enfin il faut une approbation par un groupe de pilotage (comité), qui approuve les choix après avoir pris connaissance du dossier. Pour cela, le leader du projet doit les convaincre des intérêts et des difficultés. [11]
4.4.4.2. Au niveau des résultats et de l’impact des solutions

Il faut vérifier qu’après mise en œuvre, les solutions apportent les améliorations attendues et surtout que ces améliorations ne sont pas dues à d’autres influences. [11]
4.4.5. Capitaliser et/ou améliorer encore (ACT)
Il y a deux possibilités à ce niveau :

· On a des difficultés à approcher l’objectif,

· Tout a bien marché.

Dans le premier cas, il ne faut pas hésiter à prendre des mesures complémentaires et à compléter par une analyse pour comprendre pourquoi on a ces difficultés.

Dans le deuxième cas, il faut capitaliser avant de reboucler sur un nouveau PDCA. Pour cela, on va formaliser les bonnes pratiques pour les conserver, et on va consolider les nouvelles façons de faire à travers des procédures, modes opératoires ou documents de formations.

Pour conclure sur cette étape, il est important que les utilisateurs fassent vivre le système pour que le « retour d’investissement » soit intéressant. [11]
4.4.6. L’importance de procéder grâce à une méthode 

Il arrive souvent que des personnes veuillent court-circuiter des phases pour gagner du temps. C’est une réaction qu’il faut absolument ne pas suivre.

Sans méthode, on prend des risques et c’est ainsi que l’on se retrouvera, encore et toujours, avec le même problème dans quelques mois.

Une résolution de problème peut prendre du temps (six mois ou plus), mais l’important c’est qu’à la fin le problème soit résolu. Il faut savoir investir pour un gain ultérieur même différé.

Enfin il faut évidemment s’assurer que la méthode utilisée est adaptée au problème. Juran disait : « Quand on n’a qu’un marteau dans sa boîte à outils, tous les problèmes sont en forme de clou ! » [11]
4.5. L’initiative BPC, où une application du PDCA dans l’industrie pharmaceutique

Les initiatives BPC, ou Bien du Premier Coup, sont des processus d’amélioration continue et de résolution de problème qui ont été développés, au sein de sanofi pasteur, en s’appuyant sur le principe du PDCA.

Les initiatives BPC visent à :

· Améliorer la Qualité et la Conformité Réglementaire

· Améliorer les performances : Supply Chain*, HSE*, Economie

· Améliorer le travail au quotidien

· Réduire les gaspillages

· Réduire les pertes de temps et de produit

· Développer l’Amélioration Continue Terrain par les équipes
S’organisant de la même manière que le PDCA et se basant sur une démarche DMAIC, les initiatives BPC utilisent des outils de pilotage et de management spécifiques.

On entend par les différentes étapes DMAIC, les actions suivantes :

Définir : 

· L’équipe projet

· Le titre, les enjeux et les objectifs (avec un indicateur)

Mesurer :

· Grâce à des indicateurs en accord avec les objectifs

Analyser :

· Les causes à la base du problème

Améliorer (Improve):

· En proposant des solutions rapides à mettre en œuvre

· En proposant un plan d’action, avec des actions simples et rapides
Contrôler :

· Le déroulement des actions 

· Le suivi des réunions

· L’efficacité des actions mises en place via les indicateurs (permettant de réajuster s’il y a une déviation)

A travers ces différentes étapes, on voit que l’initiative BPC est une méthode d’amélioration par la résolution de problème (cf. 3.4.).

Pour suivre le déroulement d’une initiative BPC au niveau de l’équipe BPC, mais aussi au niveau de toute personne, la communication se fait par un panneau de management visuel (cf. Figure 3). 
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Figure 3 : Le panneau de BPC

L’intérêt de cette méthode est sa simplicité, ainsi elle peut être piloté par toute personne ayant reçut une formation d’animateur BPC.

De plus cette méthode vis à des améliorations importantes par des actions courtes. Une initiative BPC se faisant entre 3 à 6 mois.

Enfin, il s’agit d’une méthode participative. En effet, l’important ici est d’intégrer dans l’équipe projet les personnes qui seront directement impactées par les changements apportés. Ainsi cela leur permet de s’approprier ces changements, ils appliqueront plus facilement les nouvelles pratiques car ce sont eux qui les ont mises en place.

Une fois une initiative BPC terminée, une réunion de clôture est prévue au cours de laquelle il y a une réelle reconnaissance du travail réalisé.
4.5.1. Le processus de gestion documentaire de ces documents de validation

Chez Sanofi Pasteur, la documentation associée à la validation suit les mêmes règles que pour toutes les documentations officielles. La Figure 7 présente de manière simplifiée le processus que suit un document, de sa création à son archivage.


Figure 7 : Schéma simplifié du processus de gestion documentaire au sein de Sanofi Pasteur

Le projet présentait dans cette thèse porte sur la partie représentait en orange sur le schéma de la Figure 7.

Il s’agit d’optimiser ces étapes du processus pour la validation des procédés.
5. Réalisations, résultats et discussion

5.1. Lancement du projet

5.1.1. Contexte du projet

Ce projet de 6 mois s’est déroulé au sein du site de Marcy l’Etoile de Sanofi Pasteur.
Sanofi Pasteur est la division vaccins du groupe Sanofi Aventis. Il s’agit de la plus importante société entièrement consacrée aux vaccins humains.
Quelques chiffres :

· Activité globale en 2007 : 2 778 millions d'euros (+14,5% par rapport à 2006, à données comparables)

· Effectifs : près de 11 000 employés dans le monde (au 31 décembre 2007)

· Plus d'1,6 milliard de doses de vaccins mises à disposition pour vacciner plus de 500 millions de personnes dans le monde

· Plus d'1 million d'euros investis chaque jour en R&D

Situé en périphérie de Lyon, le site de Marcy l'Etoile s'étend sur une surface de 36 ha, compte 90 bâtiments et emploie plus de 3000 personnes. Sa production s'oriente autour de 3 pôles : les vaccins bactériens, les vaccins viraux et les immunoprotéines.
Le site a enregistré une forte croissance au cours des 10 dernières années.

Plusieurs fonctions clés structurent l’organisation de Sanofi Pasteur :

· Recherche et développement
Optimisation de l’ensemble du processus de mise sur le marché des nouveaux produits :
 

· Opérations industrielles

Les OI organisent la fabrication et la distribution des vaccins.
· Opérations commerciales (développement stratégique des marchés)

Etude des besoins et des opportunités d’alliances et de commercialisation en surveillant les performances de la concurrence.
· Fonctions de support Corporate

Rôle de conseil et de soutien technique aux activités stratégiques et opérationnelles du groupe.
· Ressources Humaines

L’identité de Sanofi Pasteur est basée sur des valeurs que chaque homme et femme se doit de respecter au sein de la société. Chaque année, pour mettre en application ces principes de management, chaque équipe se voit définir des objectifs liés au respect de ces valeurs.
Le projet que je présente dans cette thèse prend place au sein des opérations industrielles.

Il s’est articulé autour de deux principaux services :

Opération Qualité Site : Validation des procédés (SQO Validation des procédés) (8 personnes) :

La mission du service Validation des procédés est de garantir que les procédés, du site sont validés et maintenus validés dans le respect des BPF et des standards qualités Sanofi Pasteur en vigueur. 

Manufacturing Technologie (M.Tech) (≈100 personnes) :

Les équipes M. Tech (Technologie de production) interviennent tout au long du processus de fabrication : 

· En amont, en partenariat avec les équipes R&D du Développement, pour industrialiser les procédés des nouveaux vaccins. 

· Au quotidien, auprès des producteurs, pour améliorer la robustesse et la performance des procédés existants et les soutenir dans la résolution de problèmes. 

· Pour la gestion des projets de nouveaux bâtiments de production industrielle de vaccins
Pour le projet, le service M.Tech est chargé de la rédaction des documents de validation des procédés et le service SQO Validation des procédés est chargé de la relecture du point de vu Qualité des documents de validation des procédés.

C’est pour ça que tout au long de cette thèse, est dans le but de simplifier, 

· Le service M.Tech s’appellera : service « Rédacteur » 

· Le service SQO Validation des procédés s’appellera : service « Relecteur Q »

Un troisième service a été un acteur ponctuel du projet, il s’agit du service  Industrial CMC Compliance (CMC : Chemistry, Manufacturing and Control) ou encore ICC, qui intervient entre autre pour intégrer les informations des rapports de validation dans les dossiers réglementaire.
Toujours pour simplifier la lecture de cette thèse, le service ICC s’appellera : service « Compliance industrielle »
5.1.2. Identifier le besoin en amélioration

Avant de lancer un projet d’amélioration, il est important d’identifier le besoin en amélioration. Le service « Relecteur Q» avait identifié de son côté un besoin de diminution du temps effectif  de relecture. Le gain devant se traduire par une diminution des ETP* sur cette tâche de relecture, et donc une augmentation des ETP pour des tâches à plus fortes valeurs ajoutées.

5.1.3. Identifier un animateur BPC et le former

Une fois le besoin en amélioration identifié, il faut trouver un chef de projet qui pourra le conduire jusqu’à son terme. J’ai été choisi pour conduire le projet d’amélioration du service « Relecteur Q».

Avant de conduire le projet, je devais donc suivre une formation sur la conduite d’une initiative BPC. Cette formation d’une durée de 3h présentée la conduite d’une initiative BPC, formée à l’animation de groupe et aidée les participants à bien définir l’initiative qu’ils allaient conduire.

A la suite de cette formation, l’ensemble des outils (dont le panneau BPC cf. Figure 3) pour conduire l’initiative BPC étaient à la disposition des nouveaux animateurs BPC. 

Par rapport au projet que j’allais conduire, le formateur a émit quelques interrogations sur celui-ci. Il s’est d’ailleurs posé la question de savoir si ce projet, de part sa complexité, pouvait être suivi par une initiative BPC. Finalement le choix a été fait de suivre la démarche BPC pour avoir une conduite de projet structurée.

5.2. Définir

Cette première étape sera à la base de l’ensemble du travail fourni.

C’est au cours de cette étape que seront définis :

· Les enjeux et les objectifs de l’initiative,

· La description des problèmes rencontrés et de ses impacts,

· La description des améliorations attendues,

· Le nom de l’initiative,

· L’équipe projet.

5.2.1. Méthodologie

Ces différents points ont été définis au cours d’une réunion d’une heure sous forme d’un brainstorming* avec l’ensemble du service « Relecteur Q».

Pour la définition de l’équipe, ce travail a été fait en deux temps. Les raisons en sont expliquées dans la partie résultats et la partie discussion de ce paragraphe.  

5.2.2. Résultats

Les enjeux et les objectifs définis ont été les suivants :

· Réduire le temps passé à la relecture des documents de validation

· Réduire le nombre de relectures.

Les problèmes ont été décris de la manière suivante :

· Hétérogénéités des documents

· Documents incomplets

· Documents trop complexes

Ce qui a pour impacts, des relectures longues et donc moins pertinentes ainsi que beaucoup d’allers-retours des documents.

Derrière ces problèmes, les améliorations attendues ont été les suivantes :

· Gain de productivité

· Diminution des délais d’approbation des documents

L’initiative BPC a par la suite été nommée : 

« Réduire les temps de relecture des documents de validation »

Pour l’équipe BPC, il a d’abord été identifié qu’elle serait composée de l’ensemble du personnel du service « Relecteur Q», car il s’agissait d’une initiative lancée par eux et qui été pour un gain de productivité à leur niveau.

Ce pendant, la relecture et la rédaction des documents étant très liées, l’équipe a finalement évoluée et ces construits autour de deux groupes :

· Premier groupe : L’ensemble du personnel du service « Relecteur Q » (8 personnes)

· Deuxième groupe : 4 personnes du service « Rédacteur », 2 personnes du service « Relecteur Q » et 2 personnes du service « Compliance industriel » (pour s’assurer que ce qui serait mis en place conviendrait à leur besoin).

Par la suite, le panneau BPC présentait tous ces renseignements pour permettre à n’importe qui de connaître le projet en cours (cf. Annexe 1).

5.2.3. Discussion

Au cours de cette étape, le point important était la définition de l’équipe projet. 

En effet, pour un projet d’amélioration, qui va conduire à des changements dans la pratique et le quotidien des personnes, il est important d’identifier toutes les personnes qui seront touchées par ces changements, puis de créer un groupe pertinent et homogène, pour faciliter l’acceptation des outils et actions mis en place.

La relecture dépend énormément de la rédaction. Pour observer un gain au niveau de la relecture il fallait agir aussi bien sur celle-ci que sur la rédaction. 

De plus les actions d’amélioration identifiées (cf. 5.4.) avaient un intérêt pour les 2 acteurs de la réalisation du document. C’est pourquoi, il était nécessaire d’inclure des personnes du service « Rédacteur » dans l’équipe.

Le service « Rédacteur » étant composé de plus d’une centaine de personne, seulement un échantillon a participé au projet pour que celui-ci reste réalisable.

J’ai choisi de travailler avec deux groupes pour avoir une équipe pluridisciplinaire homogène. En effet, les 4 personnes du service « Rédacteur » faisaient partie de deux entités différentes, nous avions donc une équipe équilibrée (2 personnes pour chaque service).
5.3. Mesurer

5.3.1. Méthodologie

Les indicateurs définis en accord avec les objectifs l’ont été au cours de la même réunion de définition des autres caractéristiques de l’initiative BPC (cf. 5.2.).

Chaque mois les relecteurs relevaient les informations nécessaires aux indicateurs dans leur base de données. Une compilation de toutes les informations de tous les relecteurs permettait ensuite de faire un indicateur global pour le service « Relecteur Q ».

Le nombre de document générés par la validation des procédés étant très important, les indicateurs ont été restreins aux documents les plus longs à relire.

Les indicateurs ne portaient donc que sur les protocoles et les rapports de validation des procédés et du nettoyage, les plans de validation et les rapports finaux de validation.

Les documents suivant ont été exclus :

· CCR*,
· URS*,
· Cahier des charges,
· Stabilités,
· Spécifications*,
· Fiches de prise en compte métrologique.
5.3.2. Résultats

3 indicateurs principaux ont été définis :

· Le nombre d’heure de relecture par document pour la première relecture,
· Le nombre d’heure de relecture par document pour la deuxième relecture,
· Le nombre de relecture par document.

Grâce aux bases de données déjà existantes de relecteurs, j’ai fait un historique et finalement nous avions les résultats pour ces trois indicateurs depuis Août 2007.

Ces indicateurs ont été suivis durant tout le projet (Avril 2008 à Octobre 2008) et le seront au moins encore jusqu’à la fin de l’année ou le début de l’année prochaine, pour être sur que le progrès attendu est atteint et durable.

Les indicateurs étaient alors suivis sur le panneau de management visuel (cf. Annexe 2).

5.3.3. Discussion

Ces 3 indicateurs sont clairement orientés vers les gains pour le service « Relecteur Q ». Au moment de l’intégration du service « Rédacteur », nous sommes restés sur ces 3 indicateurs qui ne permettaient pas d’évaluer le gain au niveau de la rédaction.
De plus les 2 indicateurs portant sur le nombre d’heures de relecture par document présentaient quelques inconvénients :

· Difficile à relever pour les rédacteurs, car il faut évaluer avec précision le nombre d’heures passées par document,

· Difficile à interpréter, car de part l’hétérogénéité des documents, le nombre d’heures de relecture pouvait être très différent entre un document et l’autre, la moyenne n’offrant pas une visibilité suffisante.

Après quelques semaines, et avec plus de recul, nous avons réalisé que le gain apporté par la BPC serait plus important et ne portait pas que sur les temps de relecture, mais aussi et surtout sur les délais comprenant la rédaction, la relecture et l’approbation des documents. Il s’agissait finalement d’un gain plus important pour la performance global de l’étape de validation des procédés !

Cependant, l’objectif et les indicateurs initiaux de la BPC n’étaient centrés que sur les temps de relecture effective et il n’y avait aucune visibilité sur le gain en termes de délai. 

En contre partie, avec un objectif sur les délais le gain aurait été moins visible à cours terme car l’indicateur aurait été suivi annuellement afin d’avoir un nombre de document suffisamment important pour être représentatif.

Après 2 mois sur le projet, nous avons décidé de suivre ce gain et pour l’évaluer, nous avons mis en place deux nouveaux indicateurs :

· Le délai entre la création et l’approbation d’un document de validation (englobant ainsi le temps de rédaction et les temps de « transfert » des documents),
· Le délai entre la réception en première relecture et le renvoi du document après commentaires.
Ces deux indicateurs ont été relevés de manière rétroactive sur 2007, en extrayant les données de la base de données de gestion documentaire. Ils seront suivis sur 4 ans (2007, 2008, 2009 et 2010) afin d’identifier et de contrôler le gain sur la performance global de l’étape de validation des performances.
Ainsi, en 2007, nous avions les résultats suivants :

Délai moyen entre création et approbation d’un document : 240 jours
Délai moyen entre la réception pour la première relecture et le renvoi du document après commentaires : 20 jours
Nous n’avons pas communiqué ces indicateurs au sein de l’équipe projet, car il ne donnait pas assez de visibilité sur les gains à cours terme, gains qui impactaient et donc intéressaient les membres de l’équipe projet.
5.4. Analyser et améliorer

5.4.1. Méthodologie

Pour cette étape de la démarche BPC, il était important d’obtenir l’avis de la majorité des personnes impactées par le projet. J’ai donc fonctionné différemment pour les deux principaux services (« Rédacteur » et « Relecteur Q ») acteurs sur cette BPC.

Pour le service « Relecteur Q », j’ai utilisé la méthode de base de la BPC, méthode reposant sur des post-its et sur le panneau BPC :

· Un post-it jaune et numéroté décrivant un problème,
· Un ou plusieurs post-it bleu se référent à un post-it jaune, avec le même numéro pour une solution d’amélioration.

La démarche a tout d’abord été lancée au cours de la même réunion que pour la définition de l’initiative, puis en dehors de cette réunion, chaque personne pouvait mettre sur le panneau à tout moment un post-it (de problème ou de solution).

Pour le service « Rédacteur », il n’était pas possible d’utiliser la même méthodologie vue que le service est composé de plus d’une centaine de personne. Les 4 personnes appartenant à ce service et à l’équipe pluridisciplinaire ont donc réalisé une enquête dans chacune des entités du service « Rédacteur ». L’enquête s’est basée sur un questionnaire mis en place par les 4 personnes du service « Rédacteur ».

5.4.2. Résultats :

L’ensemble des résultats de l’analyse des causes et des points d’amélioration sont présentés en Annexe 3 pour les causes et en Annexe 4 pour les améliorations.

L’analyse des causes et des points d’améliorations a montré que les deux principaux services étaient en phase quant aux problèmes rencontrés.

De nombreuses causes ont été relevées, cependant, elles étaient toutes liées autour de 4 axes majeurs, à savoir :

· Remise en question récurrente de la stratégie initialement validée,
· Manque de connaissance de ce que doit comporter un document,
· Temps passé à relire ce qui n’est pas de la responsabilité du relecteur,
· Acteurs non formés.
Ainsi, les 4 axes majeurs d’amélioration ont été les suivants :

· Définir des règles de fonctionnement entre le service « Rédacteur » et le service « Relecteur Q »,
· Mettre en place des guides à la rédaction,
· Mettre en place des check-lists de relecture,
· Mettre en place des modules de formation.
Une fois les axes d’amélioration définis, j’ai réalisé un plan d’action en accord avec les 4 axes majeurs. La fiche de renseignement du plan d’action pour le panneau BPC est disponible en Annexe 5.
5.4.3. Discussion

La méthodologie suivie avec le service « Relecteur Q » était très utiles car l’avantage de l’utilisation des post-its est que dès qu’on a une idée, on peut la proposer immédiatement. Il était dommage de ne pas pouvoir utiliser la même méthodologie pour le service « Rédacteur ».

Le fait que l’analyse des causes et des améliorations montre que les deux services étaient en phase m’a beaucoup aidé dans toute la conduite du projet.

S’il y avait eu des divergences de points de vue, il y aurait eu besoin de négocier et je pense que tout au long du projet, des tensions auraient pu se former sur des désaccords et ralentir le projet en lui-même.

5.5. Mise en place du plan d’action et contrôle

5.5.1. Planification du projet

5.5.1.1. Matériel et méthode

L’initiative BPC s’étant articulée principalement autour des services « Rédacteur » et « Relecteur Q » dont les disponibilités en termes de ressource humaine étaient hétérogènes, il a fallut prendre en compte cette différence pour la planification.
Du côté du service « Rédacteur », la disponibilité  des acteurs se limitait aux réunions BPC. Cette disponibilité limitée s’explique par le fait que les acteurs du service ont été ajoutés après le début du projet et par le fait qu’ils n’étaient les instigateurs de celui-ci.
Du côté du service « Relecteur Q », il y avait une plus grande disponibilité car ils étaient à l’initiative du projet.
C’est surtout pour palier à cette hétérogénéité que j’ai divisé l’équipe projet en deux groupes.
Si besoin, il était possible de diviser le groupe du service « Relecteur Q » pour mettre en place plusieurs groupes de travail.
La planification des réunions dépendait ensuite du type d’action. Je détaille les méthodes de management pour chaque action dans les paragraphes associés. 
De manière générale, chaque axe du plan d’action était divisé en plusieurs actions plus concrètes. Les actions étaient réalisées par le groupe du service « Relecteur Q », puis elles étaient présentées au groupe pluridisciplinaire pour faire les commentaires, pour négocier les points de désaccord et pour les valider. Une fois les actions terminées, les résultats étaient présentés aux différents comités concernés.

Ce fonctionnement général est présenté sur la Figure 8.

Figure 8 : Organisation générale pour l’initiative BPC

Pour communiquer sur la planification du projet, j’ai utilisé le panneau présenté en Figure 3. La fiche de planification des réunions pluridisciplinaire est quant à elle présentée en Annexe 6.
5.5.1.2. Discussion

Le fait de travailler avec deux groupes différents m’a causé quelques difficultés.

Ce fonctionnement à provoquer beaucoup d’aller et retour entre les deux groupes, qui ont provoqué quelques retards. En effet, à cause d’une dérive quant à la présence des acteurs du service « Relecteur Q » dans le groupe pluridisciplinaire (notamment à cause des inspections régulières des agences de santé), je me suis retrouvé souvent seul à présenter ce qui avait été réalisé. 
Ce point est détaillé par la suite selon les axes du plan d’action.
5.5.2. Définir des règles de fonctionnement entre le service « Relecteur Q » et le service « Rédacteur »
5.5.2.1. Méthode

Le travail à réaliser :

Ce premier axe a été découpé en trois actions simples et consécutives :

· Définir un principe de fonctionnement dans la rédaction, relecture et l’approbation des documents de validation entre les services « Relecteur Q » et « Rédacteur »,

· Définir les responsabilités dans la relecture des documents pour les deux services,

· Définir des règles de fonctionnement en interne au service « Relecteur Q ».

Pour cette action, j’ai utilisé l’organisation que j’ai présentée sur la Figure 8.
S’agissant d’actions simples et se faisant par une réflexion, j’ai décliné l’organisation générale autour de cette BPC de la manière suivante :

· Tous les mardis, le groupe du service « Relecteur Q » se réunissait et engageait la réflexion sur les actions (sous forme de brainstorming),
· Tous les jeudis, je présentais au groupe pluridisciplinaire ce qui avait été fait, puis nous faisions les modifications nécessaires, et les négociations s’il y en avait avant de le valider,
· Les mardis suivant, je présentais au groupe du service « Relecteur Q » ce qui avait été validé.

Pour la troisième action, seul le groupe du service « Relecteur Q » a travaillé sur ce point au cours d’une réunion en interne.
5.5.2.2. Matériel

Présences aux réunions du service « Relecteur Q » :

Bien qu’ayant une disponibilité plus grande, il était difficile de s’assurer de la présence de l’ensemble du personnel du service « Relecteur Q » à chaque réunion prévue le mardi. Ces réunions se sont rajoutées à leur charge de travail habituelle et donc il arrivait qu’ils ne puissent pas être présents. 

Je n’avais pas non plus besoin de la présence de chacun à chaque réunion, mais il était important d’avoir l’avis de l’ensemble du service afin que les réalisations répondent le plus possible à leurs attentes et à leurs besoins.

J’ai donc proposé que la présence aux réunions ne soit pas obligatoire, mais que les personnes devaient s’organiser pour permettre à chacun de travailler sur chaque action.

De plus j’ai mis en place un indicateur de présence, où je pouvais suivre qui était présent et ne l’était pas à chaque réunion. J’ai voulu être transparent sur cette indicateur et l’ai donc présenté au service, en expliquant qu’il me permettait de m’assurer que j’avais l’avis de tout le monde, et que si je voyais qu’une personne ne venait que très peu souvent, alors je pourrais réagir en déplaçant la réunion de manière à permettre à cette personne de venir.

Enfin, en guise de motivation, j’ai mis en place un challenge. A la fin de ce premier axe, j’ai remis un dessin que j’avais réalisé à la personne ayant le plus participé aux réunions. Ce challenge n’allait pas entrainer la même motivation pour tous, mais j’espérais que la motivation des uns pour ce challenge, entrainerait la motivation des autres.
5.5.2.3. Résultats

Le travail réalisé :

Les trois actions de cet axe ont été terminées en avance sur le planning, grâce à l’organisation des actions.

Définir le principe de fonctionnement dans la rédaction, relecture et l’approbation des documents de validation entre les services « Relecteur Q » et « Rédacteur » :

Nous avons mis en place un logigramme (cf. Annexe 7) qui présente l’enchainement des actions et les responsabilités entre le lancement de la stratégie de validation et l’approbation du document associé, en insistant sur les points les plus importants pour obtenir un flux efficace et homogène entre tous les acteurs.

Définir les responsabilités dans la relecture des documents de validation pour les deux services :

Le service « Rédacteur » effectuant une relecture sur les documents dont il est émetteur, nous avons définit les responsabilités sous forme de plusieurs tableaux (cf. Annexe 8) qui présentent le contenu des documents et les responsabilités pour la relecture de chaque paragraphe. Pour simplifier, nous avons regroupé les contenus généraux à tous les documents.

Les documents qui ont été abordés sont :

· Le plan de validation

· Le protocole de validation

· Le rapport de validation

Le résultat de ces deux actions a, ensuite, été présenté au Comité de Direction du service « Rédacteur ».

Définir des règles de fonctionnement en interne au service « Relecteur Q » :

Nous avons mis en place quelques règles de fonctionnement pour permettre aux personnes du service « Relecteur Q » de s’organiser au mieux pour avoir des temps de relecture efficace (cf. Annexe 9).

Ces règles étant des règles d’autodiscipline, nous avons décidé de prévoir un temps en réunion de service pour discuter des difficultés de chacun, des obstacles ou encore des facilitateurs dans leur organisation pour la relecture des documents. Cet échange permettra ainsi de rappeler les règles de fonctionnement et d’améliorer en permanence l’organisation de chacun.

Présences aux réunions du service « Relecteur Q » :

Les résultats du suivi de l’indicateur de présence sont présentés dans la Table 1, la Figure 9 et la Figure 10.
	Personne
	S17
	S18
	S19
	S20
	Présences
	Absences

	1
	0
	0
	0
	0
	0
	4

	2
	1
	0
	1
	0
	2
	2

	3
	1
	1
	0
	1
	3
	1

	4
	1
	1
	0
	0
	2
	2

	5
	1
	0
	1
	1
	3
	1

	6
	1
	1
	1
	1
	4
	0

	7
	0
	0
	0
	1
	1
	3

	8
	1
	0
	0
	1
	2
	2

	Total
	6
	3
	3
	5
	17
	15


Table 1 : Suivi de l’indicateur de présence au cours du 1er axe du plan d’action

Avec ce tableau, on peut voir que dans l’ensemble, la participation était satisfaisante.
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Abscisse : Les personnes du service « Relecteur Q »
Ordonnée : Les réunions pour cet axe du plan d’action
Figure 9 : Graphique de présence de chaque personne aux réunions du 1er axe du plan d’action
Sur ce graphique, on peut voir que la première personne n’a participée à aucune réunion. En dehors de cette personne, chaque personne a été présente au moins une fois.
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Abscisse : Les réunions pour cet axe du plan d’action
Ordonnée : Le nombre de personne « Relecteur Q »
Figure 10 : Evolution de la présence au cours des réunions du 1er axe du plan d’action

Le suivi de l’indicateur de présence montre une baisse de fréquentation après la première réunion au cours de laquelle je leur ai expliqué comment nous allions nous organiser.

 On remarque que j’ai pu avoir quasiment tout le monde pour ce premier axe malgré le taux de participation faible. 

La seule personne n’ayant pas été présente à ces réunions était présente dans le groupe pluridisciplinaire.

5.5.2.4. Discussion

Sur le travail réalisé :

C’est grâce à l’intérêt de tous les acteurs, à la simplicité des actions (grâce à la découpe du premier axe en 3 actions) et à l’organisation suivie, que ce premier axe d’amélioration s’est fini en avance sur le planning prévisionnel.

Au niveau des réunions avec le service « Relecteur Q », les personnes étaient motivées et se sont bien approprié l’action. 

Au niveau des réunions avec le groupe pluridisciplinaire, il y a eu peu de négociation sur ces points, car il était facile de mettre en place des principes de fonctionnement, des responsabilités dans la relecture qui convenait à tout le monde. En fait il s’agissait de formaliser un existant d’organisation, tout en l’optimisant.

Après la réalisation du 2ème axe du plan d’action (cf. 5.5.3), au cours duquel la structure et le contenu des documents ont subi des changements, j’ai réalisé que la définition des responsabilités dans la relecture des documents aurait été plus intéressante après cet axe. Il sera donc nécessaire d’adapter les responsabilités à la nouvelle structure des documents. (L’Annexe 8 présente les responsabilités pour la relecture après la restructuration).
Sur la présences aux réunions du service « Relecteur Q » :

Avec la baisse de participation suite à la première réunion, j’ai eu un peu peur d’une dérive quant à celle-ci, mais finalement, grâce au roulement instauré, j’ai réussi à avoir un panel suffisamment représentatif pour m’assurer de l’avis de tout le monde. La baisse s’expliquant par les nombreux projets de chacun et la nécessité de s’organiser pour ne pas prendre de retard sur leurs projets tout en participant à la BPC.

Au cours de ce premier axe, une personne du service « Relecteur Q » n’a pas participé aux réunions internes et une autre n’a participé qu’à une réunion. Pour la première, je n’ai pas eu à arranger le créneau des réunions internes, car cette personne participait aussi aux réunions pluridisciplinaires et j’avais donc son avis sur les actions. La deuxième personne ne pouvait pas venir au créneau mis en place, mais elle est venue me donner sont point vue sur les différentes actions en dehors des réunions internes. C’est pour cela que je n’ai pas déplacé le créneau pour cette personne.

Sur la  communication avec le panneau BPC :

Au cours de ce premier axe, je n’ai pas utilisé le panneau de la BPC pour communiquer sur l’avancement du projet. Je n’en avais pas encore vu l’utilité.

Bien que l’action ait été simple et rapide, une communication grâce à ce panneau aurait pu améliorer encore l’appropriation des actions par les acteurs. C’est pour cela que par la suite j’ai communiqué avec cet outil.

5.5.3. Mettre en place des guides à la rédaction des documents

5.5.3.1. Méthode

Cet axe était le plus lourd et le plus long à réaliser. Il a nécessité une organisation plus complexe et une planification bien préparée.

Afin de bien préparer la planification, j’avais prévus 2 réunions pour chaque groupe, au cours des quelles nous avons échangé sur la disponibilité de chacun, la charge de travail que représentait l’élaboration des guides et les documents pour lesquels serait fait les guides.
Les guides à réaliser :

Nous avons décidé de faire des guides assez généraux, et ainsi 6 guides ont été identifiés :

· Guide à la rédaction d’un plan de validation

· Guide à la rédaction d’un protocole de validation des procédés

· Guide à la rédaction d’un rapport de validation des procédés

· Guide à la rédaction d’un protocole de validation du nettoyage

· Guide à la rédaction d’un rapport de validation du nettoyage

· Guide à la rédaction d’un rapport final de validation

Planification au sein du service « Relecteur Q » :

Pour travailler sur ces guides, j’ai divisé le groupe du service « Relecteur Q » en deux. Chaque groupe devait réaliser un guide pour le présenter à l’ensemble du service « Relecteur Q ». Il y avait 2 réunions avec le groupe service « Relecteur Q » toutes les 3 semaines afin de pré valider les guides en interne avant de les présenter en réunion avec le groupe pluridisciplinaire.

Pour faciliter le travail des deux groupes, j’ai divisés les guides en donnant les guides sur les rapports à un groupe et les guides sur les protocoles à l’autre. Ainsi une fois le premier réalisé, ils pouvaient s’en inspirer pour faire les autres guides.

Finalement, chaque groupe avait environ 3 semaines pour préparer le guide (Planification et Gantt cf. Table 2 et Figure 11).

	Guide
	Rédacteur
	Jour de présentation au service « Relecteur Q »

	Protocole de validation des procédés
	Groupe 1
	10/06/2008

	Rapport de validation des procédés
	Groupe 2
	17/06/2008

	Protocole de validation du nettoyage
	Groupe 1
	02/07/2008

	Rapport de validation du nettoyage
	Groupe 2
	08/07/2008

	Plan de Validation
	Groupe 1
	22/07/2008

	Rapport Final de Validation
	Groupe 2
	29/07/2008


Table 2 : Planning de présentation des guides aux réunions en SQO Validation Procédés
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Figure 10 : Gantt initial de la réalisation des guides par les groupes du service « Relecteur Q »

Finitions des guides en groupe pluridisciplinaire :

Les réunions ne se tenaient plus qu’une semaine sur deux, mais était d’une durée de 1h30 contre 1h auparavant.

Les deux personnes du service « Compliance industriel » ont été intégrées au groupe pour prendre en compte leur besoin sur les documents.  La planification de la présentation en réunion pluridisciplinaire est disponible en Table 3.
	Guide
	Jour de présentation

	Protocole de validation des procédés
	12/06/2008

	Rapport de validation des procédés
	26/06/2008

	Protocole de validation du nettoyage
	10/07/2008

	Rapport de validation du nettoyage
	10/07/2008

	Plan de Validation
	24/07/2008

	Rapport Final de Validation
	31/07/2008


Table 3 : Planning de présentation des guides aux réunions pluridisciplinaire

La planification de cette tâche était initialement prévu et communiqué au différents groupe pour fin Juillet, mais j’ai décidé d’allouer si nécessaire 1 ou 2 semaines en août au cas où. 

5.5.3.2. Matériel

Pour cette action, j’ai utilisé le panneau BPC pour communiquer sur l’évolution des indicateurs et le suivi du projet.

Présences aux réunions du service « Relecteur Q » :

J’ai continué à utiliser l’indicateur de présence pour les réunions et j’ai gardé le challenge du dessin. 

Cette fois-ci il fallait organiser les réunions en fonction des guides à présenter. J’ai donc demandé qu’au moins une personne ayant travaillé sur le guide vienne le présenter et qu’au moins deux personnes de l’autre groupe soit présentes pour apporter un regard extérieur et pour valider.

5.5.3.3. Résultats

Les guides réalisés :

Pour la rédaction de ces guides, nous avons insisté sur ce qui est important et indispensable à retrouver dans chaque document, tout en simplifiant au maximum et en retravaillant la structure des documents. 

Chaque guide est composé :

· D’une page expliquant l’objectif du guide,

· D’un sommaire,

· D’un résumé des règles de fonctionnement mis en place,
· De conseils généraux,

· De l’étiquette du document associé au guide ( = paramètres du document ),

· Du plan du document associé au guide,

· Du corps du document associé au guide,

· Des annexes du document associé au guide.

Le corps du document a été restructuré, afin de faire ressortir les éléments importants, éviter les redites entre documents (présence d’une information dans le protocole et dans le rapport associé par exemple). De nombreuses informations ont ainsi basculé depuis le corps du document vers les annexes.  Cette restructuration, permettait ainsi de simplifier la rédaction et par la suite la relecture (et la lecture en inspection) En étudiant la Figure 12, on comprend l’intérêt de cette simplification. 

Figure 12 : Restructuration des documents (exemple d’un rapport de validation des procédés)

Dans l’ancien modèle des documents, après la présentation du sujet qui permettait de rentrer dans le document, les paragraphes qui suivaient provoqués une coupure dans la fluidité du document. En effet, les paragraphes de « Documents de référence », « Responsabilités » et « Condition opératoire », n’étaient présents que pour information, et ne permettait pas un enchainement fluide avec le paragraphe « Résultats et analyse ». Il fallait alors retourner au sujet pour présenter des résultats et une analyse pertinente.

Maintenant, les paragraphes qui coupaient le document ont été basculés en annexe pour redonner de la fluidité aux documents.
Avec cette restructuration,  les rapports de validation était directement utilisable à des fins réglementaires, car le service « Compliance industriel » n’avait plus qu’a copié le corps des rapports et n’avait plus à faire un travail de recherche et de synthèse.

Les guides présentent l’ensemble des informations indispensables, « le minimum requis », devant figurées dans les différents documents associés aux guides.

A ça, nous avons rajouté quelques conseils pour aider le rédacteur.

Afin d’obtenir des guides opérationnels et rapidement à disposition pour les rédacteurs, j’ai opté pour des guides conviviaux, sous forme de livret A5, plutôt que de suivre la forme officiel des documents de sanofi pasteur.

Les guides sont présents en Annexe 10.
Planification au sein du service « Relecteur Q » :

Les 2 groupes du service « Relecteur Q » ont été assez autonomes et ont fourni le travail quasiment toujours dans les temps. Seul le premier guide, sur la rédaction d’un protocole de validation des procédés n’avait pas été totalement terminé pour être présenté en réunion pluridisciplinaire. 

Pour ne pas perturber le planning, j’ai décidé que la fin de ce guide serait présentée au groupe pluridisciplinaire après les autres guides.

Bien que les 2 groupes du service « Relecteur Q » aient fourni le travail dans les temps, la planification initiale n’a pas été totalement respectée pour plusieurs raisons (Discussion), mais au final, le résultat a été terminé dans les temps, comme on peut le voir sur le Gantt final Figure 13, et je n’ai pas eu besoin des deux semaines prévues au cas où en Août. 
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Figure 13 : Gantt de la réalisation des guides à la rédaction des documents de validation - Fin

Finitions des guides en groupe pluridisciplinaire :

Une fois les guides terminés par les groupes du service « Relecteur Q », nous devions les valider en réunion pluridisciplinaire.

Suite à quelques points à négocier, nous n’avons pas pu les valider dans les délais. J’ai du prévoir une réunion de validation définitive, mais beaucoup plus tard, pour ne pas retarder les autres axes. 
Présences aux réunions du service « Relecteur Q » :

Les résultats du suivi de l’indicateur de présence sont présentés dans la Table 4, Figure 14 et la Figure 15.
	Personne
	S21
	S22
	S24
	S26
	S28
	S30
	Présences
	Absences

	1
	0
	0
	1
	0
	1
	0
	2
	4

	2
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	1
	5

	3
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	6

	4
	1
	1
	1
	1
	1
	1
	6
	0

	5
	1
	0
	0
	0
	1
	1
	3
	3

	6
	1
	1
	1
	1
	1
	1
	6
	0

	7
	0
	0
	0
	1
	1
	1
	3
	3

	8
	1
	1
	1
	0
	1
	1
	5
	1

	Total
	4
	3
	4
	3
	6
	6
	26
	30


Table 4 : Suivi de l’indicateur de présence au cours du 2ème axe du plan d’action
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Abscisse : Les personnes du service « Relecteur Q »
Ordonnée : Les réunions pour cet axe du plan d’action
Figure 11 : Graphique de présence de chaque personne aux réunions du 2ème axe du plan d’action

On remarque que pour ce deuxième axe, plusieurs personnes ne sont pas, ou peu, venues aux réunions BPC.
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Abscisse : Les réunions pour cet axe du plan d’action
Ordonnée : Le nombre de personne « Relecteur Q »
Figure 12 : Evolution de la présence au cours des réunions du 2ème axe du plan d’action

Le taux de participation moyen par réunion est quant à lui plus élevé que pour le 1er axe d’amélioration. 
5.5.3.4. Discussion

Sur la réalisation des guides :

La restructuration a été une étape difficile. En effet, du côté des groupes du service « Relecteur Q », j’ai rencontré des résistances.

Certaines personnes ne voyaient pas l’intérêt de cette restructuration et avaient même peur de voir des informations qui leur semblaient importante en annexe des documents. Pour ces personnes là, il y a eu une désappropriation de l’action, ils avaient l’impression de perdre la main sur leur action.
Le besoin en restructuration étant bénéfique et la majorité des acteurs y étant favorables, elle a quand même été réalisée. 

Pour palier à la désappropriation des personnes résistantes, il a fallu faire en sorte que celles-ci se sentent réellement rédacteurs des guides. 

Finalement, en suivant les besoins en restructuration tout en gardant la main sur les guides ces acteurs se sont réappropriés l’action. Par la suite, leur travail a été bien accueilli en réunion pluridisciplinaire, ce qui leur a permis d’accepter la restructuration des documents.

Le fait de faire des guides conviviaux et pratiques est très intéressant, car les guides sont fonctionnels et seront plus accessible que les documents avec le format officiel. Cependant, l’inconvénient de ce choix est que les guides seront plus difficiles à mettre à jours et à modifier, en sachant que c’est moi qui est fait la mise en page. Pour y remédier, j’ai du mettre en place un document, qui servira après mon départ et qui explique comment modifier les guides.
Sur la planification au sein du service « Relecteur Q » :

Le fait de travailler avec 2 groupes a grandement accéléré la rédaction des guides. Il y a toutefois eu quelques dérives. En effet après la rédaction du premier guide, le premier groupe avait oublié qu’il fallait démarrer la rédaction d’un autre guide et je n’avais pas pensé à leur rappeler. Finalement le guide en question a été fait dans les temps, mais sous la pression. 

J’ai ensuite toujours relancé les groupes sur les nouveaux guides sur lesquels ils devaient travailler.

Pour la composition des deux groupes, je n’avais pas pensé à faire des groupes en fonction du contenu des guides sur lesquels ils allaient travailler, me disant qu’ils avaient tous déjà travaillé sur tous les documents de validation. Mais pour l’élaboration du guide de « rédaction d’un rapport final de validation », la seule personne du groupe, qui avait déjà travaillé sur un tel document, était en vacances au moment du travail sur ce guide. Il a donc été plus difficile et plus long à réaliser. 

Finalement ce dernier guide aura demandé plus de travail, mais il aura été fini quasiment dans les temps.

Sur les finitions des guides en groupe pluridisciplinaire :

Le fait d’avoir 2 réunions toutes les 3 semaines pour le groupe du service « Relecteur Q » et 1 réunions toutes les 2 semaines pour le groupe pluridisciplinaire a causé quelques difficultés.

Avec une telle organisation il y avait un chevauchement (1 réunion du service « Relecteur Q » et 1 réunion pluridisciplinaire, respectivement le mardi et le jeudi de la même semaine). En soit, ce chevauchement n’était pas critique, mais lorsque le guide était validé par le service « Relecteur Q » le mardi et qu’il devait ensuite être présenté en réunion pluridisciplinaire le jeudi, il ne restait que le mercredi pour que ces derniers préparent leurs commentaires. Pour y remédier, j’ai décidé d’envoyer, au groupe pluridisciplinaire, les deux derniers guides avant la pré validation par le service « Relecteur Q ». J’aurais pu revoir la planification des réunions, mais étant dans une période de vacances, il était déjà assez difficile de trouver des créneaux avec suffisamment de participants.

Les guides ont nécessité beaucoup de négociation sur de nombreux points. La plupart étaient non critiques et ont pu être pris en compte en direct. Certains demandaient plus d’attention.

Malheureusement à cause de manque de disponibilité (principalement à cause des inspections), les personnes du service « Relecteur Q » participant au groupe de travail pluridisciplinaire n’ont pu assister aux réunions. Ceci a entrainé des allés et retours des guides entre le groupe du service « Relecteur Q » et le groupe pluridisciplinaire, car je n’avais pas les connaissances suffisantes pour statuer sur ces points plus critiques.

Ces point ont provoqué un léger retard, d’où la nécessité de faire une réunion de conclusion sur les guides fin Août.

Sur la présence aux réunions du service « Relecteur Q » :

L’indicateur de présence montre que je n’ai pas eu un roulement aussi satisfaisant que pour le premier axe. Certaines personnes n’ont pas pu venir à cause de réunions de projets programmées au même horaire, ou encore à cause des inspections, mais aussi car la rédaction des guides est une action lourde et un travail peu motivant. 

Cependant, grâce à la division en deux sous groupes, je sais que chaque personne a participé à cet axe.

D’un autre côté, l’intérêt qu’ils retireront de la mise en place des guides a aussi permis d’avoir un taux de participation plus élevé, malgré la lourdeur de l’action. Les membres du service « Relecteur Q » attendent beaucoup de ces guides qui devraient diminuer l’hétérogénéité des documents et donc faciliter leur relecture.
5.5.4. Mettre en place des check-lists de relecture

5.5.4.1. Méthode

Organisation générale de l’action :

Au retard engendré par la réalisation des guides, se rajoute l’indisponibilité des acteurs pour cet axe du plan d’action. En effet, cet axe a été débuté fin juillet début août et de nombreux acteurs étaient en vacances. 

Je pensais donc organiser cette action de la manière suivante :

· Je m’occuperai de faire une compilation entre la définition des responsabilités dans la relecture des documents et les guides à la rédaction,

· Je présenterai les check-lists au service « Relecteur Q » avec qui je les finaliserai,

· Je présenterai les check-lists finalisées en réunion pluridisciplinaire pour validation.

Les check-lists à réaliser :

Pour que les check-lists soient le plus efficace possible, il les faut en accords avec les guides. Les check-lists doivent aider le relecteur et lui permettre de savoir ce qu’il doit relire. C’est pour ça que pour faire les check-lists, j’ai fait une compilation entre les responsabilités quant à la relecture définis au cours du premier axe et les guides réalisés au cours du deuxième axe.

Le domaine d’application des check-lists devant être le même que celui des guides, 6 check-lists ont été identifiées :

· Check-list pour la relecture d’un plan de validation

· Check-list pour la relecture d’un protocole de validation des procédés

· Check-list pour la relecture d’un rapport de validation des procédés

· Check-list pour la relecture d’un protocole de validation du nettoyage

· Check-list pour la relecture d’un rapport de validation du nettoyage

· Check-list pour la relecture d’un rapport final de validation

5.5.4.2. Matériel

Présence aux réunions du service « Relecteur Q » :

J’ai une fois de plus utilisé l’indicateur que j’avais mis en place bien que cette fois-ci, les réunions étant organisées sur une semaine, je ne pouvais pas réagir, et déplacer un créneau de réunion. Je l’ai quand même suivi pour garder la dynamique de départ.
5.5.4.3. Résultats

Organisation générale de l’action :

J’ai rapidement réalisé les check-lists, vu qu’il s’agissait simplement d’une compilation entre les responsabilités définis et les guides.

Pour rattraper le retard provoqué par la réalisation des guides, j’ai profité du fait qu’au mois d’août l’activité soit moins intense, et j’ai organisé les 4 réunions avec le service « Relecteur Q », au cours de la même semaine. 
En ce qui concerne la validation des check-lists avec le groupe pluridisciplinaire, elle n’a jamais eue lieu. 

Suite au retard sur les guides, aux vacances et au fait que les check-lists ne soient qu’une compilation en guides et responsabilités, les acteurs du service « Rédacteur » ont estimé qu’il n’y avait pas besoin de les revoir.

Les check-lists réalisées :

Les check-lists ont donc été réalisées en compilant les responsabilités quant à la relecture et les guides à la rédaction. Ainsi, les guides réalisés présentant ce que l’on doit trouver dans un document, les check-lists permettent au relecteur de savoir ce qu’il doit trouver. 

J’ai choisi de faire une check-list commune aux deux services « Rédacteur » et « Relecteur Q ». L’avantage de faire des check-lists communes est qu’un relecteur du service « Rédacteur » peut savoir ce qui sera relu par un relecteur du service « Relecteur Q ».

De façon très générale, le relecteur du service « Rédacteur » va surtout relire ce qui porte sur la forme, et le relecteur du service « Relecteur Q » ce qui porte sur le fond. Les points critiques (exemple : La stratégie de validation) sont quant à eux relu par les relecteurs des deux services.

Les check-lists suivent principalement le plan d’un document (comme définit dans les guides). Certains points généraux sont rajoutés tel que : 

· Les fautes de français,

· L’étiquette du document,

· Le titre du document,

· Le plan du document.

Chaque item demandé dans le guide est présent dans la check-list associée. S’agissant d’une check-list, elle est représentait avec des cases à cocher, et quand un relecteur n’est pas responsable d’un point, la case est noircie (cf. Figure 16).


Figure 16 : Extrait d’une check-list de relecture d’un rapport de validation.

Pour finir, ces check-lists ne sont pas des documents officiels qui suivront les documents à relire, ce qui entrainerait des lourdeurs au moment de mettre le document en relecture.

Les guides sont présents en Annexe 11.
Présence aux réunions du service « Relecteur Q » :

Les résultats du suivi de l’indicateur de présence sont présentés dans la Table 4, Figure 11 et la Figure 12.
	Personne
	S32
	S32
	S32
	S32
	Présences
	Absences

	1
	1
	1
	1
	1
	4
	0

	2
	0
	0
	0
	0
	0
	4

	3
	1
	1
	1
	1
	4
	0

	4
	0
	0
	0
	0
	0
	4

	5
	0
	0
	0
	0
	0
	4

	6
	1
	1
	1
	1
	4
	0

	7
	1
	1
	0
	0
	2
	2

	8
	0
	0
	0
	0
	0
	4

	Total
	4
	4
	3
	3
	14
	18


Table 5 : Suivi de l’indicateur de présence au cours du 3ème axe du plan d’action

Avec ce tableau, on peut voir qu’il y a eu beaucoup d’absence pour la réalisation de cette action d’amélioration.
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Abscisse : Les personnes du service « Relecteur Q »
Ordonnée : Les réunions pour cet axe du plan d’action
Figure 11 : Graphique de présence de chaque personne aux réunions du 3ème axe du plan d’action

Sur ce graphique, on peut voir que seulement 4 personnes du service « Relecteur Q » ont participé aux réunions de cet axe d’amélioration. On remarque surtout que 4 personnes n’ont pas pris part à l’action.
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Abscisse : Les réunions pour cet axe du plan d’action
Ordonnée : Le nombre de personne « Relecteur Q »
Figure 12 : Evolution de la présence au cours des réunions du 3ème axe du plan d’action

Sur cette action, j’ai eu un taux de participation assez faible. Cependant ça n’a pas entravé la mise en place des check-lists (cf. Discussion)
5.5.4.4. Discussion

Sur l’organisation générale de l’action :

Le fait de faire moi-même les check-lists a permis de rattraper le retard comme je l’avais prévu. Je pouvais faire cela car il s’agissait juste d’une compilation et je n’avais pas besoin d’avoir des connaissances trop pointues en validation.

C’est aussi grâce à ce simple travail que j’ai pu me permettre de n’avoir que 4 personnes pour la pré validation au sein du service « Relecteur Q ».

Je comprends le point de vu des acteurs du service « Rédacteur » quant à l’utilité moindre pour eux de revoir les check-lists, cependant j’aurais préféré qu’ils les valident eux aussi. En effet, même si le travail à faire était simple et ne demandé que peu de vérification, il aurait été préférable qu’ils regardent même rapidement, car ils sont (eux et leur service) des futurs utilisateurs de ces check-lists.
Sur les check-lists réalisées :

Mettre en place ces check-lists était assez simple et peu prenant. 

Au moment de la validation avec le groupe du service « Relecteur Q », il y a eu beaucoup de commentaires sur les items qui correspondaient aux items des guides. Il a fallut revenir sur certains points des guides. 

L’avantage de faire des check-lists communes aux deux services, c’est qu’ainsi chacun sait qui est responsable de quoi. L’inconvénient porte sur la forme. En effet, il y a eu des incompréhensions et une interversion entre les responsabilités. Certains comprenaient qu’ils devaient relire ce qui était noircie. Ce malentendu a été surtout du au fait que lorsque l’on avait défini les responsabilités quant à la relecture (cf. 5.5.2.3.), nous avions noirci les cases lorsque les personnes étaient responsable d’un item.

Une fois l’incompréhension levée, l’outil était parfaitement clair.
Sur la présence aux réunions du service « Relecteur Q » :

Je n’ai eu que 4 personnes aux réunions sur cet axe d’amélioration mais cela s’explique par le fait que j’ai fait les 4 réunions sur une semaine du mois d’Août et que beaucoup de personnes étaient en vacances.

Ceci-dit, vu la simplicité de l’action, et le fait que l’on travaillait à partir des guides et des responsabilités déjà mis en place, il n’y avait pas forcément beaucoup de commentaires à faire sur les check-lists. J’ai donc préféré rattraper le planning et avoir moins de participation. 

5.5.5. Mettre en place des modules de formation des rédacteurs et des relecteurs

5.5.5.1. Méthode

Les modules de formation à mettre en place :

L’ensemble des actions de ce projet vont apporter des changements dans la pratique, pour les rédacteurs (avec les règles de fonctionnement et les guides) et les relecteurs (avec les règles de fonctionnement et les check-lists). C’est pour cela que nous avons identifié deux modules de formation à mettre en place :

· Le module de formation des rédacteurs,

· Le module de formation des relecteurs.

Organisation générale de l’action :

Avant de lancer l’action avec les équipes du projet, j’avais déjà réfléchit à la structure des formations.
J’ai donc prévu une réunion avec le service « Relecteur Q » pour chaque module, afin qu’à travers un brainstorming, il me fasse part de leurs idées et des notions importante à faire passer.

Par la suite, j’ai réalisé moi-même les modules, avant de les pré-valider et les arranger avec le service « Relecteur Q » puis de les finaliser et les valider avec le groupe pluridisciplinaire.

5.5.5.2. Matériel

Présence aux réunions du service « Relecteur Q » :

Pour ce dernier axe du plan d’action, j’ai encore une fois utilisé l’indicateur de présence. Il était important que chacun participe à la mise en place des modules de formation car pour la première année de mise en place de ces modules se sont principalement les membres du service « Relecteur Q » qui se chargeront de les dispenser.

5.5.5.3. Résultats

Les modules de formation mis en place :

Pour les deux modules, j’ai voulu créer quelque chose d’interactif. En effet, la formation sur la rédaction et la relecture d’un document est en soit peu intéressante. Je voulais absolument que les personnes qui participeront aux modules soient acteurs du module.

Pour cela, les deux modules étaient construis sur le même schéma.



Figure 19 : Structure des modules de formation

Pour chaque module, j’ai réalisé puis fait valider par les différents groupes, plusieurs outils pour assurer les formations :

· Une fiche descriptive de la formation qui en une page résume la formation pour que ceux qui  s’inscrivent sachent sur quoi porte la formation,

· Le guide du formateur : présentant tout les détails sur l’organisation de la formation, ce qu’il faut dire au cours de l’exposé théorique, comment animer l’exercice pratique…,

· Le diaporama PowerPoint de l’exposé théorique,

· Tous les outils nécessaires à faire l’exercice pratique,

· Le questionnaire d’évaluation des participants,

· Le questionnaire d’évaluation de la formation.

Une communication générale à toutes les personnes impactés par le projet étant prévue (cf. 5.6.), les modules de formations auraient pour cible :

· Un nouvel arrivant devant réaliser des rédactions ou des relectures des documents de validation des procédés ou du nettoyage,

· Pour les autres, le choix est laissé à l’appréciation de leur supérieur hiérarchique.

Le module de formation des rédacteurs (cf. Annexe 12) :

D’une durée de 2h30, il se base tout d’abord sur une introduction où l’on présente l’objectif et le contenu de la formation. Au cours de l’introduction, chaque participant de la formation se présente et explique ses attentes.

Puis un exposé théorique interactif (avec des questions poussant à la réflexion) est présenté, permettant d’aborder les points suivants :

· Les règles de fonctionnement,

· Les responsabilités du rédacteur,

· Les attentes quant au contenu des documents,

· La présentation des guides de rédaction,

· Des conseils pour améliorer la rédaction.

L’exercice pratique se veut ludique. A travers 3 recettes de tarte aux pommes, on leur demande de mettre en place une recette optimale en suivant ce qu’ils ont vu en formation. Les 3 recettes qui leur sont données sont volontairement de 3 types différents :

· Une recette qui ne comporte pas assez d’information,

· Une recette qui comporte un schéma,

· Une recette qui comporte trop d’information.

A la fin de l’exercice les participants devant comprendre qu’un bon document est un document où l’on trouve juste les bonnes informations (ni plus, ni moins) et au bon endroit.

Au cours des questions/réponses, le formateur éclaire les points compliqués ou non compris.

Pour terminer, les participants sont évalués (avec une note minimum à obtenir) et évaluent la formation.
Le module de formation des relecteurs (cf. Annexe 13) :

D’une durée de 2h30, il commence lui aussi par une introduction qui est construite comme pour le module de formation des rédacteurs.

L’exposé théorique est encore une fois interactif (avec des questions poussant à la réflexion) et  aborde les points suivants :

· Les règles de fonctionnement,

· Le rôle du relecteur,

· Ce que doit relire un relecteur,

· La présentation des check-lists,

· Des conseils pour améliorer la relecture.

L’exercice pratique, encore une fois ludique, est quant à lui construit autour d’un mode d’emploi d’une sorbetière. Le mode d’emplois suit le plan d’un protocole de validation et comporte volontairement un certain nombre d’erreurs.

Les participants sont divisés en deux groupes (« Relecteur Q » et « Rédacteur »). Grâce à des check-lists qui leur sont distribuées, ils doivent faire leur commentaire sur le mode d’emploi en reprenant ce qui a été dit au cours de l’exposé théorique.

Le but ici n’étant pas forcément qu’ils fassent les bons commentaires, mais qu’ils utilisent la check-list et qu’ils comprennent sont fonctionnements. 

Le formateur peut ensuite profiter du temps de questions/réponses pour aider les participants sur les points délicats.

Pour terminer, les participants sont aussi évalués (avec une note minimum à obtenir) et évaluent la formation.
Organisation générale de l’action :
Le module de formation des rédacteurs a été fini dans les temps. Quant au module de formation des relecteurs, il a été validé définitivement avec du retard. 

Présence aux réunions du service « Relecteur Q » :

Les résultats du suivi de l’indicateur de présence sont présentés dans la Table 6, Figure 20 et la Figure 21.
	Personne
	S34
	S35
	S36
	S37
	Présences
	Absences

	1
	0
	0
	0
	0
	0
	4

	2
	1
	1
	1
	1
	4
	0

	3
	1
	0
	1
	0
	2
	2

	4
	1
	1
	0
	1
	3
	1

	5
	0
	1
	1
	1
	3
	1

	6
	0
	0
	0
	0
	0
	4

	7
	1
	0
	1
	0
	2
	2

	8
	0
	1
	0
	0
	1
	3

	Total
	4
	4
	4
	3
	15
	17


Table 6 : Suivi de l’indicateur de présence au cours du 4ème axe du plan d’action

Avec ce tableau, on peut voir que la participation globale a été moyennement satisfaisante, mais que le roulement entre les personnes a été suffisant.
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Abscisse : Les personnes du service « Relecteur Q »
Ordonnée : Les réunions pour cet axe du plan d’action
Figure 20 : Graphique de présence de chaque personne aux réunions du 3ème axe du plan d’action

Sur ce graphique, on peut voir que 2 personnes du service « Relecteur Q » n’ont pas participé aux réunions de cet axe d’amélioration.
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Abscisse : Les réunions pour cet axe du plan d’action
Ordonnée : Le nombre de personne « Relecteur Q »
Figure 12 : Evolution de la présence au cours des réunions du 2ème axe du plan d’action

Sur cette action, j’ai eu un taux de participation assez faible, mais le roulement ayant bien fonctionné, j’ai eu la participation de presque tout le monde.
5.5.5.4. Discussion

Sur les modules de formation mis en place :

Le côté interactif et ludique des modules les rend intéressant à la fois à dispenser et à suivre. Que ce soit du côté du groupe du service « Relecteur Q » et du groupe pluridisciplinaire, les modules que j’ai réalisé ont été très bien accueillis.

Pour l’exercice pratique initialement, je voulais qu’il porte sur des documents qu’un rédacteur est en train de rédiger, ou qu’un relecteur est en train de relire. Finalement il est plus intéressant de se baser sur des documents non officiels et plus ludiques. 

Le plus gros intérêt de ces modules, c’est le fait de faire utiliser soit les guides pour les rédacteurs, soit les check-lists pour les relecteurs, leur permettant de se familiariser avec les outils.

Sur l’organisation générale de l’action :

J’ai apprécié de présenter d’abord la structure générale des modules au service « Relecteur Q » et de leur proposer une réflexion sur le sujet. 

Comme je l’ai précisé, initialement pour les exercices pratiques, je n’étais pas parti sur des exercices ludiques. C’est au cours de ces réunions de réflexion que l’idée d’exercices ludiques a germée.

Le retard pour la validation définitive du module de formation des relecteurs s’explique quant à lui par le retard des guides qui a nécessité une réunion supplémentaire pour les valider.

Sur la présence aux réunions du service « Relecteur Q » :

Sur les deux personnes qui n’ont pas pu venir, l’une participé aux réunions pluridisciplinaire, je n’ai donc pas pris en compte son absence, et l’autre avait des réunions de projet qui s’étaient rajoutées. Je n’ai pas pu trouver un créneau qui convenait le mieux car cette personne partait en vacances 2 semaines au moment de cette action. Ceci dit, je lui ai fait parvenir l’ensemble des outils mis en place et je lui ai demandé de me faire ses commentaires.

Pour cet axe, j’aurai du demander plus de présence, car les acteurs du service « Relecteur Q » seront les premiers à dispenser ces modules. 

Ceci dit, le guide du formateur mis en place pour chaque module devrait être suffisant pour permettre à n’importe qu’elle personne de dispenser les formations.

5.5.6. Contrôle au cours de la conduite du projet

5.5.6.1. Méthode

Le contrôle se faisait sur trois points :

· Le suivi de la planification des réunions

· Les indicateurs (voir si le progrès attendu est atteint et réagir en fonction)

· Le suivi du plan d’action

Suivi de la planification des réunions :

Ce suivi c’est fait sur la planification des réunions du groupe pluridisciplinaire. A chaque réunion je renseignais sur la fiche prévue (cf. Annexe 6, pour la fiche vierge et Annexe 13 pour la fiche remplie) si elle avait eue lieu.

Suivi des indicateurs :

Chaque mois, je demandais aux personnes du service « Relecteur Q » de remplir leurs indicateurs afin de faire la compilation. Les indicateurs étaient ensuite reportés sur la fiche prévue (cf. Annexe 2, pour la fiche vierge et Annexe 15 pour la fiche remplie).

Suivi du plan d’action :

Au cours du plan d’action, je suivais chaque action à la semaine pour savoir si elle était en retard, en avance ou abandonné, afin de pouvoir réagir en fonction. Ce suivi se faisait en se reportant à la fiche prévue à cet effet (cf. Annexe 5, pour la fiche vierge et Annexe 16 pour la fiche remplie)
5.5.6.2. Matériel

Le panneau BPC :

Pour assurer le suivi du projet, j’ai utilisé le panneau BPC, et ses outils déjà en forme, au cours des réunions pluridisciplinaire.

5.5.6.3. Résultats

Suivi de la planification :

Dans l’ensemble la planification des réunions a été respectée. Juste une réunion a été annulée, ce jour j’étais malade.
Suivi des indicateurs :

Les indicateurs n’ont pas montré de progrès tout au long du projet. Il y a eu une certaine instabilité comme on peut le voir sur les Figures 22 et Figure 23.
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Objectif Relecture 1 : Nombre d’heure de relecture ≤ 3h

Objectif Relecture 2 : Nombre d’heure de relecture ≤ 1,5h
Figure 22 : Indicateurs sur le nombre d’heure de relecture par document
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Objectif : Nombre de relecture ≤ 2

Figure 23 : Indicateur sur le nombre de relecture par document

Suivi du plan d’action :

Au moment de la réalisation des guides, au tout début, je voulais faire des guides plus précis, et donc il fallait en faire plus ce qui nécessité une plus grande participation des personnes du service « Rédacteur ». Malheureusement, de part leur manque de disponibilité, j’ai du abandonné ces guides plus précis et j’ai recentré le plan d’action sur des guides plus généraux.

Pour les retards, j’ai expliqué dans les parties associées au plan d’action la façon dont j’ai procédé pour ne pas qu’il y ait trop de dérive.

5.5.6.4. Discussion

Sur le suivi des indicateurs :

Les indicateurs ne pouvaient montrer un progrès au cours du plan d’action. En effet, le plan d’action reposé sur la réalisation des outils qui seront ensuite déployer. Le déploiement de tous ce qui a été réalisé au cours des 6 mois du projet s’est fait fin septembre 2008, et c’est pour cela que les indicateurs ne pouvaient pas mesurer de progrès au cours du projet.
Le panneau BPC :

Le panneau BPC était un très bon outil de conduite. Grâce à un management visuel ludique, il permettait de communiquer simplement en réunion sur l’avancement du projet.

En effet, en un coup d’œil, il est possible de voir :

· Où en sont les actions (en cours, en retard, terminée), 

· Si les réunions planifiées ont eu lieu ou pas, 

· L’ensemble de la définition du problème, des causes, des solutions, 

· L’équipe projet 

· Et surtout l’évolution des indicateurs par rapport à l’objectif.

Le panneau étant affiché dans le bâtiment, il permettait de communiquer à la fois à l’équipe BPC, mais aussi à toute personne de passage voulant connaitre l’avancement de la BPC.

L’inconvénient majeur de cet outil était sa taille imposante qui ne permettait pas de le transporter avec moi aux réunions, quand celles-ci se déroulaient dans un autre bâtiment. 

5.6. Déploiement sur le site de Marcy l’Etoile

5.6.1. Méthode

Mettre en place des pilotes :

Deux principaux pilotes ont été mis en place :

· Un pilote qui permet d’évaluer le gain en temps pour la rédaction et la relecture,
· Un pilote qui permet d’évaluer le gain pour l’utilisation des rapports dans les dossiers réglementaire.

Mettre à disposition des outils réalisés :

Une fois tous les outils réalisés, il fallait les mettre à disposition de tous les acteurs susceptibles de les utiliser (principalement les services « Relecteur Q » et « Rédacteur »).

Nous avons donc identifié tous les acteurs possibles, puis nous avons mis les outils à leur disposition.

Communiquer sur le projet :

Pour accompagner la mise à disposition des outils, une campagne de communication a été mise en place à la fin du projet.

Cette campagne a pour but de présenter les outils aux futurs utilisateurs.

Les cibles étant :

· Le service « Rédacteur » (seul 4 personnes ont participé au projet sur une centaine),

· Les responsables de production, car leurs équipes peuvent ponctuellement rédiger des documents de validation

· Quelques personnes identifiées comme ponctuels relecteur Q sur les documents de validation.

Pour le service « Relecteur Q » il n’y en avait pas besoin, car l’ensemble du service a participé au projet.

Pour optimiser la communication au près du service « Rédacteur », elle devait être animée par moi-même et une personne du service « Rédacteur » ayant participé au projet.

Le nombre de personnes touchées étant important, j’ai prévu deux créneaux d’une heure, donnant ainsi la possibilité aux participants de choisir.
Une fois les performances atteintes, deux autres communications seront prévues, auprès des responsables de production et des responsables des opérations qualité site, avec cette fois ci une communication plus orienté vers le gain de performance.

5.6.2. Résultats

Mise en place des pilotes :

Pour les deux pilotes, les documents ont été sélectionnés en fonction du but du pilote.

Une fois les documents sélectionnés, j’ai contacté, les différents acteurs (rédacteur et relecteur), pour leur présenter les outils, et leur expliquer leur rôle en tant que pilote (notamment relever les gains en temps).

Mise à disposition des outils réalisés :

Les outils suivants ont été mis à disposition sur l’intranet du pôle Validation (auquel appartient le service « Relecteur Q »), accessible par tous :

· Les règles de fonctionnement entre le service « Rédacteur » et le service « Relecteur Q »,

· Une version simplifiée (non conviviale mais exhaustive) des guides à la rédaction,

· Les check-lists de relecture,

· Les fiches descriptives des modules de formation,

· Et le support de la communication faite en fin de projet.

Les guides conviviaux ont été imprimés sous forme de livret A5. Pour la fin du projet, 100 guides de chaque ont été imprimés et ont été distribués au cours de la communication finale du projet. 100 autres guides ont été imprimés par la suite, afin d’en avoir à disposition chez les responsables des différents services (« Rédacteur », « Relecteur Q », Production…).

Communication finale :

La communication réalisée auprès des futurs réalisateurs présentait :

· Le contexte et l’historique du lancement du projet,

· Les intérêts pour chaque service,

· L’équipe projet,

· Les 4 axes d’améliorations, avec présentation des outils, de leur fonctionnement et de leur mise à disposition.

Après une séance de questions/réponses, les guides imprimés ont été distribués aux participants.

5.6.3. Discussion

Sur la mise en place des pilotes :

Avant mon départ, seulement un des pilotes a été lancé, le pilote sur l’évaluation des gains en temps de rédaction et de relecture.

Le document pilote était rédigé mais pas encore relu quand j’ai quitté sanofi pasteur.

Les retours du rédacteur sur l’utilité du guide étaient très positifs, il les a trouvés très utiles et pratiques.

Cependant je n’ai pas eu les chiffres pour voir si le gain en temps est intéressant.

Sur la mise à disposition des outils :

De mettre les outils sur intranet est assez pratique. Un point n’a cependant pas été pris en compte.

En effet, le chemin d’accès à l’intranet est assez complexe, et je n’avais pas pris ce critère en compte. Au cours de la communication finale, j’ai présenté le chemin d’accès, mais avec du recul, je pense qu’il aurait été utile de le rajouter dans les guides imprimés.

La version simplifiée des guides est surtout utile pour les nouveaux arrivants ou des rédacteurs ne rédigeant que très rarement des documents de validation, qui n’auraient pas de guide imprimé à leur disposition (avec l’hypothèse qu’il n’y en ait plus chez les responsables et que la nouvelle impression ne soit pas encore réalisée).

Par contre, avoir deux versions de chaque guide impose que lorsque l’on met à jour un guide, il faut aussi mettre à jour l’autre version.
Sur la communication finale :

Il était important de présenter l’équipe projet et procéder à une présentation en binôme avec un acteur du service « Rédacteur » pour que les personnes du service « Rédacteur » se rende compte que l’on a pris leur besoin en compte.

6. Conclusion

La clôture réelle du projet se fait selon trois conditions :

· Les acteurs du projet sont satisfaits,

· Le plan d’action est terminé,

· Le gain en performance a été atteint.

Une fois ces trois conditions réunies, une cérémonie de clôture se déroulera avec la présence :

· Du directeur de site,

· Du responsable initiative BPC site,

· Le relais BPC au plus près de l’équipe projet (ici un relais BPC des opérations industrielles)

· L’équipe projet.

A la fin des 6 mois sur ce projet, seulement 2 conditions sur les 3 étaient remplies :

· La satisfaction des acteurs du projet,

· La clôture du plan d’action.

En effet, comme je l’ai expliqué dans le paragraphe 5.5.6.4., le gain attendu ne pouvait être atteint qu’après le déploiement des outils.

Les derniers résultats que j’ai pu relevé vis à vis des objectifs sont les suivants :

	
	Objectif
	Août 2008

	Nombres d’heure de relecture par document et par mois, 1ère relecture (h)
	3
	3,8

	Nombres d’heure de relecture par document et par mois, 2ème relecture (h)
	1,5
	3,4

	Nombres de relecture par document et par mois
	2
	3


Table 7 : Résultats du projet à fin Août 2008

Cependant avant mon départ (un peu avant fin septembre), les premiers progrès sur les documents arrivés. Le temps que l’ensemble des outils soient totalement utilisé il faudra attendre 2 à 3 mois selon nos estimations pour atteindre nos objectifs. 

Je regrette de ne pas avoir pu faire la clôture de l’initiative BPC avant mon départ.

A la vue des premiers progrès je suis assez confiant sur la clôture d’ici fin 2008. 
Pour terminer j’aimerai ouvrir sur une réflexion que je me suis faite tout au long de ce projet, quant à la réglementation en industrie pharmaceutique. En effet, aujourd’hui, les bonnes pratiques en générales (fabrication, cliniques, laboratoire) mériteraient un renouveau. Dans le contexte concurrentiel actuel (présenté en introduction), les exigences reposent trop sur de la documentation, ce qui alourdit grandement les projets. Au niveau de la validation, je pense que l’avenir serait des exigences demandant des systèmes assurant que la validation est faite et bonne, et non plus une validation où la plus grosse part est à la documentation. 

Pour comparer, aujourd’hui, les Bonnes Pratiques de Fabrication ont des exigences lourdes comme la norme ISO 9001 version 1994. Une évolution vers le même type d’exigences de la version 2000 voir 2008 de la norme ISO 9001 permettrait de déverrouiller le contexte actuel en industrie pharmaceutique
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