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ABREVIATIONS, SYMBOLES, UNITES

DLU : Date Limite d’Utilisation
DM : Dispositif(s) Médical(aux)
GMP : Good Manufacturing Practices (Bonnes Pratiques de Fabrication)

IFA : Instruction de Formation et d’Apprentissage (ce sont des instructions

spécifiques a la formation des opérateurs sur leurs postes)
IGM : Instruction Générale de Maintenance

JOUE : Journal Officiel de I'Union Européenne

MP : Matiére(s) Premiére(s)

NC : Non Conforme

Ppm : pour « partie par million », un ppm correspond a un rapport de 10, c’est un
qguotient sans dimension. Par exemple, un ppm d’un kilogramme correspond a un

milligramme.
PF : Produit(s) Fini(s)

PQL : Procédure Qualité Locale (ce sont les procédures mises en ceuvre et utilisées

sur le site de production)
RH : Ressources Humaines
SMQ : Systeme de Management de la Qualité

ZAC : Zone a Atmosphére Contrdlée (dans le cadre de ce travail, la ZAC doit justifier
d’'un niveau ISO 8 en termes de contamination particulaire, qui correspond a une
concentration inférieure & 3 520 000 particules de 0,5 pm ou moins par m* d’air et a
une concentration inférieure a 29 000 particules de 5 pm ou moins par m* d’air dans

une zone sans activité de production).
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GLOSSAIRE [1], [21, [3], [4], [5]

Amélioration continue : activité réguliere permettant d’accroitre la capacité a

satisfaire aux exigences.

Assurance de la qualité: partie du management de la qualité visant a donner

confiance en ce que les exigences pour la qualité seront satisfaites.
Client : organisme ou personne qui recoit le produit.

Dispositif médical (selon la norme ISO 13485) : instrument, appareil, équipement,
machine, dispositif, implant, réactif in vitro ou calibreur, logiciel, matériel ou autre
article similaire ou associé, dont la fabricant prévoit qu’il soit utilisé seul ou en

association chez I'étre humain pour la (les) fin(s) spécifique(s) suivante(s) :

- diagnostic, prévention, contréle, traitement ou atténuation d'une maladie,

- diagnostic, contrdle, traitement, atténuation ou compensation d'une blessure,

- étude, remplacement, modification ou entretien de ['anatomie ou d'un
processus physiologique,

- entretien (artificiel) ou maintien de la vie,

- maitrise de la conception,

- désinfection des dispositifs médicaux,

- communication d'informations a des fins médicales par un examen in vitro de

spécimens (prélevements) provenant du corps humain,

et dont l'action principale voulue dans ou sur le corps humain n'est pas obtenue par
des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la

fonction peut étre assistée par de tels moyens.

Enregistrement : support qui fourni des preuves tangibles des activités effectuées

ou des résultats obtenus.

GMP ou BPF (bonnes pratiques de fabrication) : les BPF désignent un référentiel
contenant des exigences de fabrication et de contrble des meédicaments afin de

garantir une qualité minimale.
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ISO: I'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération
mondiale d’organismes nationaux de normalisation (comités membres de I'ISO).
L’élaboration des Normes internationales est en général confiée aux comités
techniques de I'ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude a le droit de
faire partie du comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales,
gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec I'ISO participent

€également aux travaux.

ISO 13485: la norme ISO 13485 mentionnée dans cette these correspond a la
derniére version de la norme au moment de la certification, c'est-a-dire la deuxieme
version de I'ISO 13485 de 2003. L'intitulé de la norme est : « dispositifs médicaux —
systeme de management de la qualité — exigences a des fins réglementaires ». Nous
sommes conscients qu’une nouvelle version de la norme est apparue en 2012. Etant
donné qu’elle n’a pas été utilisée pour le projet, nous nous limiterons a décrire et

utiliser la version de 2003.

ISO TS 16949 : la norme ISO TS 16949 est un référentiel spécifique a I'industrie de
'automobile. La version utilisée dans cette thése est la troisieme version de 2009.
L’intitulé de la norme est: « systeme de management de la qualité — exigences
particulieres pour I'application de I'lSO 9001:2008 pour la production de série et de

pieces de rechange dans l'industrie automobile ».

ISO 9001 : la norme ISO 9001 mentionnée dans cette these fait référence soit a la
version de 2000, soit a la version de 2008. A chaque fois, le suffixe « :2000 » ou
« :2008 » permettra de distinguer les deux versions. La norme ISO 9001 s’intitule

« systeme de management de la qualité ».

Management de la qualité: activités coordonnées permettant d’orienter et de

contrbler un organisme en matiere de qualité.
Procédure : maniere spécifiée d’effectuer une activité ou un processus.

Processus : ensemble d’activités corrélées ou interactives qui transforme des

éléments d’entrée et éléments de sortie.

Produit : résultat d’'un processus.
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Qualité : aptitude d’'un ensemble de caractéristiques intrinséques a satisfaire des

exigences.

Systéeme de management : systéme permettant d’établir une politique et des

objectifs et d’atteindre ces objectifs.
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INTRODUCTION

L’exercice de la qualité est indispensable aujourd’hui pour s’introduire sur le marché
du dispositif médical. Pour satisfaire des exigences clients, pour répondre a des
stratégies sur le marché ou simplement pour s’améliorer, les entreprises se lancent
de plus en plus fréquemment dans des démarches de certification. Etablie par la
réglementation européenne et portée par la dynamique de la standardisation, la
norme ISO 13485 : 2003 répond au mieux aux besoins des entreprises du secteur
des dispositifs médicaux. Elle permet aux structures d’intégrer le management de la

qualité et d’y associer le respect des exigences réglementaires.

Ces projets de certification peuvent apporter de lourdes modifications sur le systeme
de gestion de I'entreprise, selon le fonctionnement de I'entreprise et la volonté de la
direction. Le responsable qualité a donc intérét, lors d’'un projet de certification, a
favoriser au maximum I'exercice de la qualité dans l'activité de I'entreprise. Son
travail est nécessairement en relation avec les autres départements de I'entreprise.
Ainsi, il se confronte aux questions suivantes : est ce qu’un projet de certification
peut devenir un facteur d’amélioration globale ? Quelles sont les difficultés qui

peuvent ralentir cette démarche qualité globale ?

Notre travail s’appuie sur le déploiement d’'un projet de certification selon I''SO

13485 : 2003 au sein d’'une entreprise de production de dispositifs médicaux.

Cette thése, dont la structure reprend la logique d’une conduite de projet, permet de
parcourir I'exercice d’'un projet de certification. Les données présentées rendent
compte de I'évolution du systéme de management de la qualité au regard de la
norme, dans le temps. Ainsi, aprés des rappels historiques et bibliographiques, les
outils et la méthode utilisée seront présentés. Finalement, nous verrons les résultats

et le bilan de la démarche, ainsi qu’une discussion.
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PREMIERE PARTIE : Rappel historique et
bibliographique

1.L’évolution de la qualité

1.1. Rappel historique

Il Nest pas possible de définir exactement a partir de quel moment 'lhomme s’est
intéresseé a la qualité en tant que telle. Notons cependant, dans ce rappel historique,
que vers 1700 avant notre ere, la civilisation babylonienne fournissait le code
d’ « Hammourabi » [6]. Jean Bottéro [7] nous rappelle que ce texte doit étre envisagé
comme un code de bonnes pratiques au service de la gestion de la cité pour
favoriser les bonnes décisions aux bons moments. C’est une des premiéres traces

de l'activité « qualité » de 'homme.

Durant I'ére médiévale, la production est essentiellement artisanale (que ce soit de la
production de biens tangibles ou intangibles) et donc la qualité repose sur le savoir
faire de l'artisan et sur sa capacité a répondre aux besoins de ses clients. L’artisan
peut étre considéré a la fois comme le commercial, le vendeur, le magasinier, le

directeur, le concepteur, 'opérateur...

Durant I'ére industrielle, le contréle qualité prend de I'ampleur pour assurer un
produit conforme. La qualit¢ comme moyen de contrdle s’est imposée par la suite

avec le Taylorisme et cette image a perduré pendant tout le XXéme siecle.

Au cours du XXeme siécle, en réponse aux problématiques de rentabilité, le concept
d’assurance qualité apparait : il permet de garantir un niveau de qualité défini lors
d’une production. L’assurance qualité se trouve en amont de la réalisation et s’inscrit
ainsi dans une logique prévisionnelle. L’assurance qualité se substitue en partie au

contrble qualité et permet de gagner en rentabilité.

C’est seulement a partir des années 90 que le management de la qualité fait son
apparition suite aux limites de I'assurance qualité comme le souligne C. Villalonga
[8] : « La mise en place de l'assurance qualité se fait, mais I'enjeu de la qualité est

ailleurs, dans le management. Il faut trouver I'équilibre entre tout écrire, et permettre
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la productivité ». Les principales évolutions entre lassurance qualité et le

management de la qualité sont l'intégration de 'amélioration continue et de I'aspect

manageérial. En effet, si la qualité peut étre maitrisée au travers des procédés, des

contrbles ou des verrous techniques, les comportements humains ne peuvent, en

partie, qu'étre managés. Le management de la qualité integre les aspects du

comportement des employeés, de I'assurance qualité et du contrdle qualité. Il s’appuie

sur d’autres outils et en particulier sur huit principes [9] :

> l'orientation client,

> le leadership,

» l'implication du personnel,

» I'approche processus,

>

le management par approche systeme,

> I'amélioration continue,

» I'approche factuelle pour la prise de décision,

> les relations mutuellement bénéfiques avec les fournisseurs.

De nouveaux concepts vont certainement émerger pour donner une nouvelle

dynamique au management de la qualité. Les concepts suivants [6] peuvent d’ores

et déja étre énonces :

>
>
>
>
>

A\

YV V V

I'intégration du management des risques,

le renforcement du lien vers la conformité produit,

les ressources financiéres de I'organisme,

la maintenance des infrastructures,

le management des processus, qui est un mangement global maitrisé aux
travers de différents processus définis au sein de I'entreprise,

le « knowledge management » [10] qui est la gestion des connaissances et
des compétences de I'entreprise afin de les pérenniser et d’optimiser leur
accessibilité par les employes.

les notions de résultats/amélioration et efficacité,

le management du cycle de vie,

les liens entre GMP et I''SO 9001,

la compétence, le management de la chaine d’approvisionnement,
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les outils qualités,
la communication,

’'amélioration et I'innovation,

Y V VYV V

la structure du SMQ et le lien avec les travaux sur les autres normes de

management,

» limpact de la technologie et le changement dans le management de
I'information,

» limplication nécessaire de la direction dans le systtme de management de la
qualité,

» ['élargissement du concept de client,

> le «time speed and agility » [7] permet dans une démarche qualité, de

s’attarder sur les impacts qui risqueraient de faire perdre de la flexibilité a

I'entreprise sur le marché. La standardisation doit laisser de la flexibilité a

I'entreprise pour que celle-ci puisse répondre le plus rapidement a la

demande.

L’évolution de la qualité en partant d’'une vision produit pour aller vers une vision
systémique avec la qualité globale a été portée par certaines personnes qu’il semble

pertinent de nommer :

- Walter A. Shewhart [12] approfondit la connaissance de l'utilisation des
cartes de contrble qui permettent d’évaluer en ligne les défauts sur les
produits. Ces cartes permettent de réagir avant la production de produit
non conforme et donc de diminuer les défauts qualité et le colt lié a la non
qualité.

- Deming qui propose de mettre en ceuvre une amélioration technique au
niveau de l'atelier. « Le contréle n’est plus un aboutissement, mais une
étape [...]. Le contréle n’a de sens que parce qu’il introduit 'amélioration
de l'atelier » [6].

- Joseph Juran [13] étend la dimension d’amélioration a toute I'entreprise, et
plus seulement a latelier. L’amélioration s’intéresse au service apres
vente, aux prestations associées, a la chaine d’approvisionnement,... Il

sensibilise également, étant donné I'importante croissance des entreprises
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de services aux Etats Unis et au niveau mondial, sur la nécessité de
développer 'amélioration au sein de ces entreprises.

- Philip Crosby [14] promeut le management de la qualité en redéfinissant la
qualité comme une réponse adaptée a un besoin client. Il appuie les
concepts de I'amélioration continue et du leadership («le style de
gestion » selon ces termes) sans lesquels le management de la qualité
n’est pas réalisable.

- Taiichi Ohno [15] développe quant a lui 'approche du « juste a temps »
associé aux cing zéros (zéro délai, zéro stock, zéro papier, zéro panne et
zéro défaut) et décrit des outils tel le Kanban. Cette méthode permet de
gagner en productivité et de limiter les immobilisations. Le zéro défaut
s’apparente également a I'approche six sigma qui permet d’assurer une

production & 3 ppm de défauts.

Ainsi, au travers du temps, plusieurs personnalités se sont intéressées a la qualité et
ont fait progresser les méthodes, les outils et la conception méme de celle-ci au sein

des organismes.
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1.2. L’apparition des normes ISO

L’organisme international de normalisation (ISO) est un réseau d’organismes qui a
pour mission de favoriser la standardisation via le développement de normes
internationales. Ces normes deviennent I'expression d’un accord international, elles

garantissent des produits et des services fiables et de bonne qualité.

Parmi les types de normes les plus connus, les normes de systeme de management
fournissent un modéle a suivre dans la mise en place et le fonctionnement d’un
systéme de management. L’étendue de ces normes s’applique a tous les types
d’organismes, indépendamment de leur taille et de leur activité. Toutes ces normes
adoptent la méme structure pour permettre aux entreprises d’avoir plusieurs
certifications, mais également pour faciliter les activités d’audit. La norme ISO 9001
peut étre citée comme étant la norme de systéeme de management de la qualité la
plus polyvalente. D’autres normes existent et présentent des caracteres spécifiques
en fonction du domaine d’activité ciblé. Ainsi, la norme ISO 13485 est le modéle de

référence dans le secteur des dispositifs médicaux.

Pour s’assurer d’'un niveau de qualité suffisant, les entreprises de commercialisation
des dispositifs médicaux exigent habituellement de leurs fournisseurs de mettre en
place un SMQ certifié ISO 13485.
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2.La théorie de la « Nouvelle Approche » [16],
[17]

« En 1957, des représentants de 6 états membres décidérent de fonder une
communauté économique européenne afin de réaliser, entre autres choses, un
marché unique ». Ce marché unigue va engendrer la mise en place de dispositions
pour permettre la libre circulation des personnes, des services, des capitaux et des

marchandises dans I'espace européen.

Quelgues années plus tard, pour accélérer la mise en place du « Grand Marché »,
une résolution du Conseil de I'Union Européenne est adoptée le 07 mai 1985 ; elle
définit la théorie de la Nouvelle Approche qui associe la libre circulation des
marchandises a la nécessité d’assurer la sécurité des personnes, des animaux

domestiques et des biens.

Pour ce faire, le concept de la Nouvelle Approche définit des pratiques harmonisées
au niveau communautaire sans que les niveaux existants de protection dans les

Etats membres ne soient abaissés. Il permet, entres autres :

- l'adoption d’exigences essentielles de sécurité définies au sein de directives,
- de définir les spécifications techniques correspondantes aux exigences

essentielles aux travers de normes harmonisés.

« Les directives prévoient comme regle une harmonisation totale a savoir que seuls
les produits conformes peuvent étre mis sur le marché. Elle doit contenir une
description des exigences de sécurité auxquelles doivent répondre tous les produits
relevant de la directive. Elle doit étre suffisamment précise pour permettre, dans la

transposition en droit national, I'établissement d'obligations sanctionnables.»

« Les Etats membres présument conformes les produits accompagnés de l'un des
moyens d'attestation prévu par la directive déclarant leur conformité soit a des
normes harmonisées soit, en absence de normes harmonisées, a des normes
nationales. Au cas ol un Etat membre estime qu'une norme harmonisée ne satisfait

pas aux exigences essentielles, la Commission saisit le Comité « Normes et regles
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techniques » qui rend un avis d'urgence. Selon cet avis, la norme peut étre

maintenue, retirée ou révisée. »

Cette approche nécessite :

- lutilisation d’un marquage spécifique qui certifie la sécurité d’un produit,
- [utilisation de normes européennes relatives a I'assurance qualité,

- la désignation et la notification d’organismes qui autoriseront le marquage CE,

L'application des normes harmonisées emporte présomption de conformité aux
exigences essentielles correspondantes. Elle reste a la discrétion du fabricant, qui
peut choisir d'appliquer les spécifications techniques nécessaires a la conformité aux
exigences essentielles sans s’appuyer sur les normes harmonisées. Pour I'obtention

du marquage CE, le fabricant est soumis a un examen de type.

Les normes inspirées de la réglementation sont habituellement d’origine européenne
et portent le préfixe « EN... ». Elles sont ensuite transposables en tant que norme
nationale pour pouvoir étre appliquées. En France, 'homologation d’'une norme

reléve d’'une décision du Directeur Général de TAFNOR (Norme NF EN).

Il faut ensuite un acte émanant des pouvoirs publics pour qu’'une norme confére
présomption de conformité a la réglementation. La publication des références des
normes européennes au JOUE donne aux normes « EN » le statut de « normes

harmonisées » ou NEH.

Pour pouvoir apposer le marquage CE sur ses produits, le fabricant de DM doit
réaliser un dossier plus ou moins « lourd » en fonction de la classe dudit produit a
commercialiser (voir 83.3 p25). Le fabricant reste responsable de la conformité aux
exigences essentielles des produits qu’il commercialise. Il appose le marquage soit
par auto-certification (classe 1), soit aprés avoir obtenu la certification d’'un organisme

notifié (classes Is, Im, lla, llb et IlI).
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3.La reglementation des dispositifs médicaux
[18], [19]

3.1. Au niveau européen

Un projet de réglement communautaire relatif aux dispositifs médicaux a été publié
fin septembre. Il fusionne les directives relatives aux DM implantables actifs et aux
DM (directives 90/365 et 94/42). Il devrait étre adopté définitivement en 2013. Nous

ne le prenons pas en compte dans notre travail mais ne I'ignorons pas.

La commission européenne a ainsi soumis les DM, hors DM de diagnostics in vitro et
DM implantables actifs, a la directive 93/42/CEE du 14.06.1993 modifiee par les
directives 98/79/CE du 27.10.1998, 2000/70/CE du 16.11.2000, 2001/104/CE du
07.12.2001, 2007/47/CE du 05.09.2007 et par le réglement (CE) 1882/2003 du
29.09.2003.

La directive 93/42/CEE du 14 juin 1993 modifiée relative aux dispositifs médicaux
définit les modalités pour le marquage CE dans le but d’harmoniser les pratiques des
états membres, de garantir la sécurité des utilisateurs et d’atteindre les performances
assignées par le fabricant. Cette directive s’applique aux DM et accessoires a
'exclusion des DM de diagnostic in vitro, des DM implantables actifs, des
médicaments, des produits cosmétiques, du sang, du plasma humain, des organes
et des tissus d’origine humaine ou animale (sauf exception). Le marquage CE fait foi
guant a la satisfaction aux exigences de la directive 93/42/CEE modifiée du 14 juin
1993, excepté pour les dispositifs sur mesure ou les dispositifs destinés a des
investigations clinigues qui ne nécessitent pas de marquage. Il permet la

commercialisation du dispositif sur tout le territoire de I'union européenne.
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3.2. A l'échelon national [17]

Le droit francais transpose la directive 93/42/CEE entre autres textes :

- de l'ordonnance n°2010-250 du 11 mars 2010,

- des décrets n° 2009-482 du 28 avril 2009 et n°2010-270 du 15 mars 2010,

- des arrétés du 15 mars 2010 (pris en application de l'article R. 5211-7, des
articles R. 5211-39 a 52, de l'article R. 5211-53 et de l'article R. 5211-24).

3.3. Répondre aux exigences légales: le
marquage CE

La directive 93/42/CEE du 14 juin 1993 modifiée répartit les DM en 4 classes qui
correspondent a des niveaux de risque d’utilisation différents. L’annexe I1X de cette

directive permet de définir la classe du DM en fonction :

- de la durée d’utilisation,

- du caractere invasif ou non,

- du caractére actif ou non,

- du caractere chirurgical ou non,

- de sa finalité et du lieu d’application (dispositifs contraceptifs, dispositifs
destinés a désinfecter, nettoyer, rincer, hydrater les lentilles de contact ou

dispositifs en contact avec le coeur par exemple).

C’est le fabricant du dispositif qui définit selon les exigences de la directive la classe

du dispositif.

En fonction de la classe du dispositif médical qui doit étre commercialisé, la directive
spécifie la procédure a suivre pour faire approuver le dispositif médical afin

d’autoriser sa commercialisation.
i. Classe | : faible degré de risque.

Trois cas de figure se présentent.
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1 — Le dispositif est commercialisé stérile : le fabricant doit nécessairement faire une
déclaration CE de conformité selon I'annexe V de la directive qui permet de mettre le

systéme sous assurance qualité.

2 — Le dispositif a une fonction de mesurage : le fabricant peut réaliser une
déclaration de conformité CE suivant 'annexe V ou VI de la directive, ou bien faire

une vérification CE selon I'annexe 1V de la directive.

3 — Le dispositif n’est pas commercialisé stérile et ne présente pas une fonction de
mesurage, une déclaration CE de conformité selon I'annexe VII de la directive est

suffisante.
ii. Classe lla: degré moyen de risque.
Le fabricant choisit soit :

1 - de faire une déclaration CE de conformité via I'évaluation de I'ensemble de son
systéme d’assurance qualité et des produits associés afin d’assurer leur marquage
CE. Dans ce cas, il se reporte a I'annexe |l de la directive a I'exclusion du point 4 qui

concerne la conception.

2 - de faire une déclaration CE de conformité et se reporte a 'annexe VII de la
directive. Il la met en liaison avec la déclaration CE de conformité basée sur
'assurance qualité des produits, sur I'assurance qualité de la production ou sur la

vérification CE, respectivement décrites aux annexes VI, V et IV de la directive.

ii.  Classe IIb : potentiel élevé de risque.
Le fabricant choisit soit :

1 - de faire une déclaration CE de conformité via I'évaluation de I'ensemble de son
systéme d’assurance qualité et des produits associés afin d’assurer leur marquage
CE. Dans ce cas, il se reporte a I'annexe Il de la directive a I'exclusion du point 4 qui

concerne la conception.

2 - de suivre la procédure relative a 'examen CE de type et se reporte a I'annexe Il

de la directive. Il la met en liaison avec la déclaration CE de conformité basée sur
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'assurance qualité des produits, sur 'assurance qualité de la production ou sur la

vérification CE, respectivement décrites aux annexes VI, V et IV de la directive.

iv.  Classe lll : potentiel trés sérieux de risque
Le fabricant choisit soit :

1 - de faire une déclaration CE de conformité via I'évaluation de I'ensemble de son
systéme d’assurance qualité et des produits associés afin d’assurer leur marquage

CE. Dans ce cas, il se reporte a 'annexe Il de la directive.

2 - de suivre la procédure relative a 'examen CE de type et se reporte a I'annexe lll
de la directive. Il la met en liaison avec la déclaration CE de conformité basée sur
I'assurance qualité de la production ou sur la vérification CE, respectivement décrites

aux annexes V et IV de la directive.

De cette maniére, I'évaluation réalisée par 'organisme notifié dépend directement du
« risque patient» engendré par le dispositif. Plus le dispositif a un caractére
dangereux pour le patient, plus la procédure d’autorisation est approfondie, moins le

dispositif présente de risque, plus la procédure d’autorisation est Iégeére.

Les organismes notifiés sont désignés par les autorités compétentes des états
membres de I'Union Européenne. Une autorisation de marquage est réalisée pour un
ou plusieurs produits définis et pour une durée de 5 ans renouvelables. En France, le
seul organisme notifié est le G-Med. A noter que le fabricant est libre de choisir

I'organisme notifié (en Europe) avec lequel il veut travailler.

Le projet de réglement communautaire ne modifie pas la classification des DM.

Le projet de réglement communautaire modifie les procédures de certification. Ainsi

'annexe VI de la directive 93/42 n’existe plus dans le reglement communautaire.
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4.La norme ISO 13485 [2], [20], [21]

La norme ISO 13485 : 2003 est une norme harmonisée qui concilie deux €léments.

En gardant la structure et bon nombre des exigences de I'ISO 9001 : 2000, elle
garde un fond de pensée basé sur le management de la qualité. En intégrant les
exigences réglementaires, elle permet aux entreprises de répondre aux exigences

légales dans le secteur des dispositifs médicaux.

Une étude intéressante menée par M. Besch [20] permet de saisir la spécificité du
domaine des dispositifs médicaux. La norme ISO 13485: 2003 exige une
documentation plus importante que I'I'SO 9001 : 2000, plus particulierement sur les
enregistrements liés aux produits et sur la définition d’'une méthode de tragabilite.
Elle exige également la mise en place d'un systtme de matériovigilance et
I'introduction du management des risques qui permet de maitriser le risque patient
explicité dans la directive 93/42/CEE.

Il souligne également que, via la nécessité de se conformer aux exigences
réglementaires, I'lSO 13485 s’appuie plus sur les concepts de l'assurance qualité
gue ne le fait la norme 1ISO 9001 : 2008.

Une différence également importante est la grande quantité de procédures exigées
par 'ISO 13485 : 2003 par rapport a I'lSO 9001 : 2008. Les procédures exigées par
la norme ISO 9001 : 2000 et par I'lSO 13485 sont :

- maitrise de la documentation,

- maitrise des enregistrements,

- audit interne,

- maitrise du produit non conforme,

- mise en place d’actions correctives,

- mise en place d’actions préventives.
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Les procédures propres a I'lSO 13485 sont :

conception et développement,

conformité du produit acheté aux exigences d’achat,

identification du produit,

distinction des produits retournés a I'organisme des produits finis,
tracabilité,

préserver la conformité du produit en interne et pendant les étapes
logistiques (ou instructions),

maitrise des produits ayant une date limite d’utilisation,

prévoir et effectuer les activités de surveillance et de mesure de maniére
cohérente,

retour d’informations du client,

déterminer, recueillir et analyser les données appropriées pour démontrer
la pertinence et I'efficacité du systéme de management de la qualité,

émission de fiches d’avertissement.

De plus, la norme ISO 13485 exige, si I'application est possible, la mise en place des

procédures suivantes :

description des prestations associées,

validation et application du logiciel pour la production ou la préparation de
service,

validation des procédés de stérilisation,

notification des incidents a I'autorité réglementaire.

Une certification réalisée par un organisme non notifié ne peut pas aboutir a

I'autorisation du marquage CE d’un produit.
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La norme ISO 13485 se décompose en 9 paragraphes :

- le paragraphe 0 est une introduction a la norme, il permet de préciser
quelgues généralités, de définir en quelques mots ce que peut étre une
approche processus et de donner des éclairages sur des compatibilités
avec d’autres normes.

- le paragraphe 1 présente le domaine d’application de la norme.

- le paragraphe 2 souligne la nécessité de s’appuyer sur les définitions de la
derniére version de la norme 1SO 9000.

- le paragraphe 3 spécifie les termes et définitions qui s’appliquent a cette
norme.

- le paragraphe 4, intitulé « systeme de management de la qualité », précise
guels éléments sont indispensables pour la mise en place d’'un SMQ. Les
exigences formulées concernent les exigences générales liées au systeme
et celles relatives a la documentation.

- le paragraphe 5, intitulé « responsabilité de la direction », précise les
prioritts de la direction pour introduire une démarche qualité: son
engagement au travers d’'une politique d’entreprise, le suivi des objectifs
via les revues de direction, 'importance de « I'écoute client »,...

- Le paragraphe 6, intitulé « management des ressources », préconise des
exigences sur la gestion des ressources humaines, la gestion des
infrastructures et également la gestion de I'environnement de travail.

- Le paragraphe 7, intitulé «réalisation du produit» Ss’intéresse
spécifiquement aux activités liées a la relation client, a la conception et au
développement, aux achats, a la production, a [lidentification, a la
tracabilité des produits et a la maitrise des dispositifs de mesure.

- Le paragraphe 8, intitulé « mesure, analyse et amélioration », est orienté
vers la mise en ceuvre de I'amélioration continue en définissant des
meéthodes de mesure : les audits, et en assurant 'amélioration globale au

travers d’actions correctives et préventives.

Cette succincte présentation de la norme souligne I'intérét qu’il convient de porter
aux paragraphes 4 a 8 qui sont les paragraphes les plus a méme de faire évoluer

I'entreprise.
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5.L’ISO TS 16949 par rapport a I'lSO 13485

La norme ISO TS 16949 : 2009 est structurée de la méme maniéere que I'SO 13485 .
2003.

Les principales difféerences que nous avons pu retrouver entre les deux référentiels
(ISO TS 16949 : 2009 et ISO 13485 : 2003) sont les suivantes :

- dans le chapitre 5, la norme ISO 13485 fait référence beaucoup plus
régulierement aux exigences réglementaires et spécifie « pour les besoins de
la présente Norme internationale, les exigences légales se limitent

uniqguement a la sécurité et aux performances du dispositif médical »,

- dans le chapitre 6, la norme ISO TS 16949 formule des exigences sur la
formation du personnel en charge de la recherche et du développement, sur la
formation du personnel sur les postes de travail et sur la motivation et la
responsabilité du personnel.

- dans le chapitre 6, 'ISO TS 16949 précise que I'environnement de travail doit
garantir la sécurité du personnel et qu’il doit rester propre. L'ISO 13485 exige
que I'environnement soit propre ; le personnel doit avoir des tenues et des
comportements adaptés a I'environnement. L'organisme doit documenter les

conditions de travail.

- dans le chapitre 7, 'I'SO TS 16949 précise qu’il faut définir les criteres
d’acceptation du produit. L’'ISO 13485 précise la nécessité de mettre en place
une analyse de risques lors de la planification du produit, 'lSO TS 16949
s’appuie sur TAMDEC comme outil a utiliser en conception et développement
pour maitriser les risques. Concernant [Iactivité de conception et
développement, I'ISO TS 16949 détaille plus spécifiquement les éléments qui
doivent étre pris en compte en donnée d’entrée et les éléments qui doivent
sortir du processus de conception et développement. L'ISO 13485, quant a
elle, exige la mise en place d’une procédure pour favoriser la bonne tenue de

la conception et du développement du produit.
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- dans le chapitre 7, sur la partie achat, I''SO TS 16949 encourage la mise en
place d'un accompagnement des fournisseurs et spécifie que les sources
d’approvisionnement doivent étre approuvées par le client.

- dans le chapitre 7, sur la partie concernant la production, I''SO TS 16949 liste
un ensemble d’éléments a mettre en place pour maitriser au mieux la
production (plan de surveillance, maintenance prédictive et préventive, gestion
des outillages, ordonnancement, instructions sur les postes de travalil,
vérification de la bonne tenue des postes de travail,...). Les exigences de
'ISO 13485 sont plus orientées pour maitriser la contamination du produit,
pour assurer sa protection et le maintien de son état. Elle définit également
des exigences spécifiques aux DM stériles.

- dans le chapitre 7, la norme 1SO 13485 exige que le produit et son état soit

identifié de maniéere appropriée tout au long de la production.

- dans le chapitre 8, les deux référentiels insistent sur I'importance de prendre
en compte les retours d’informations des clients pour améliorer les produits.
Sur la partie audit, I''SO TS 16949 est plus détaillée et précise les différents
types d’audit qui peuvent étre utilisés pour faire une analyse compléte de la
situation.

- Dans le chapitre 8, ''SO 13485 exige que I'entreprise maintienne I'efficacité
de son SMQ pour commercialiser, de maniere répétable, des produits
conformes. L’'ISO TS 16949 précise la nécessité de mettre en place un

dispositif de résolution de problemes.
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6.Les outils utilisés

6.1. Laroue de Deming

Appelé aussi «roue PDCA »; cette
roue permet, par modélisation, de
structurer un projet ou une activité

selon 4 phases.

1. Une phase de prévision (to plan) : planification du projet, définition des
objectifs, des enjeux, des ressources allouées,...

2. Une phase de déploiement (to do) : réalisation du projet.

3. Une phase de comparaison (to check) : faire un point sur le projet, a-t-il atteint
les objectifs ? Les résultats du projet sont ils satisfaisants ?

4. Une phase d’amélioration (to act) : en fonction des résultats, des difficultés

rencontrées et des opportunités, améliorer le systeme.

L’outil est sous forme de roue car ces phases doivent se reproduire, et permettre
ainsi 'amélioration continue d’'un systéeme. Ce modéle peut aussi bien s’appliquer a
des projets qu’aux activités quotidiennes d’une entreprise au travers de I'approche
processus par exemple. Un processus va définir ses objectifs, les ressources a
allouer, la planification de l'activité, puis va réaliser son plan. Ensuite, durant une
revue, le pilote du processus et son équipe réalisent le bilan de ce qui s’est passé et

des résultats obtenus. lls en déduisent des opportunités d’amélioration.
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6.2. Le brainstorming

Littéralement « tempéte de cerveaux », cet d’outil est utilisé habituellement en début
de projet pour recenser toutes les idées des collaborateurs. Egalement utilisé dans le
cadre des résolutions de probléme, cet outil est puissant car il permet en peu de
temps de balayer plusieurs possibilités apparentes. Son avantage est d’éviter de se
positionner dans une réponse, ou dans un schéma qui ne permettrait pas de

résoudre le probléeme.

6.3. Les «5M»[6]

L’outil des 5M classe les éléments d’'un systeme selon 5 critéres :

- Main d’ceuvre : faire travailler des personnes compétentes et formées,

- Méthode : la méthode utilisée doit étre performante et adaptée,

- Matiere : les matiéres premiéres utilisées peuvent présenter un risque. Ce
risque doit étre maitrisé,

- Moyens : les machines et les outils mis a disposition doivent étre validés
pour l'utilisation.

- Milieu : le milieu dans lequel le travail peut avoir un impact. Cet impact doit

étre pris en compte.
Cet outil des 5 M aide a prendre en considération tous les éléments d’'un projet.

A noter cependant que d’autres « M », comme la maintenance, la monnaie ou

encore la mesure peuvent s’ajouter aux 5M déja définis.
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7.Contexte de mise en application

7.1. La qualité aujourd’hui

7.1.1.Les objectifs commerciaux conduisent a la
certification [22]

La certification 1SO 13485 est un label qualité qui permet plus facilement d’acquérir
des clients. Elle est un moyen pour un client de montrer que ses fournisseurs ont un
systeme qualité performant et que, par conséquent, ses fournitures sont conformes.
C’est pour ces raisons qu’il arrive que la démarche de certification soit sollicitée par

une entité extérieure. Elle peut alors représenter :

- peu dintérét si I'entreprise recherche par la certification uniquement le
label, la direction de l'entreprise ne voit pas l'intérét d’engager une
démarche qualité globale. La démarche qualité qui va se mettre en place
sera une démarche « de surface » afin de contenter l'auditeur.

- une opportunité si la démarche de certification devient un levier pour

engager une véritable démarche qualité menée par la direction.

L’objectif mesurable reste le méme pour le client: la certification. En revanche,
I'objectif en interne prend une autre dimension : la mise en place d'un systéme

intégrant les principes du management de la qualité (voir 81.1 de la premiére partie).

Le responsable qualité doit veiller a faire de la certification une opportunité

d’amélioration pour I'entreprise.

7.1.2.Qualité et conduite du changement [22]

Un projet de certification basé sur une norme de systtme de management améne
inévitablement des changements dans l'organisme. Pour que la démarche qualité
puisse vraiment se déployer dans [I'entreprise, les changements devront étre

acceptés. Ce qui peut présenter une résistance a ces changements doit étre
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maitrisé. Les collaborateurs réticents doivent avoir confiance dans le projet et dans
ces motifs. Les principes du leadership permettent de distinguer les points qui

devront étre présentés :

- la vision du projet doit étre présentée pour faire valoir le projet, montrer le
gain que le projet présente pour I'entreprise et ses collaborateurs.
- la cohérence du projet avec les obijectifs fixés par I'entreprise. Le projet

doit étre le (ou un des) moyen(s) d’atteindre les objectifs qui ont été fixés.
Le responsable qualité devra également étre le principal élément moteur du projet.

De nombreux outils permettent d’appréhender le changement. Nous pouvons citer la
pyramide de Maslow [23] qui définit les besoins des personnes ou encore la théorie
bi-factorielle d’Herzberg [23] qui permet de mettre en évidence les éléments

susceptibles de créer de la satisfaction ou de l'insatisfaction au sein du personnel.

Accomplissement de soi
(besoin d'autosatisfaction)

Estime de soi

(besoin de I'ego)

Appartenance
(besoin de liens sociaux)

Survie dans I'avenir
besoin de sécurité)

Survie dans linstant présent
(besoins physiologiques)

Figure 1 : pyramide de Maslow
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Factors Affecting Job Attributes as Reported in 12 Investigations™

Factors characterizing 1,344 events on the Factors characterizing 1,753 events on the
job thatled to extreme dissatisfaction jobthatled to extreme satisfaction
50% 40 30 20 10 0 10 20 30 40 50%
A Achievement
Ittin Fecognition
Mﬁif;;m Work itself
Factors Responsibility
Advancement
A4
A Compary policy I
& administration 5 — *Ac_ia_pted from Herzberg's
UpErision Exhibit 1, page 90, Owerall,
F.elationship with supervisor the motivators accounted for
L 81% of the factors that lead to
. Worls conditi . . :
Hygieneor FiTE COmhans job satisfaction and 21% of
Dissastisfaction walary the factors contnbuting to job
?;;Bﬁme R.elationship with peers dizsatisfaction. The hygiene
. factors accounted for 15% of
Personal life the factors leading to job
F.elationship with subordinates satisfaction and 69% of the
factors contributing to job
Status dizsatisfact on.
L 4 secutity

Figure 2 : représentation de la théorie bi-factorielle d’Herzberg

Ces deux schémas permettent de rendre compte des besoins des individus. La
pyramide de Maslow met en évidence les besoins d’un individu de fagon globale. On
peut distinguer les besoins primaires ou physiologiques qui sont les besoins de
survie, puis les besoins liés a la survie dans l'avenir (emploi stable, sécurité
sociale,...), ensuite les besoins liés a lI'appartenance (nécessite d’avoir une vie
sociale, de participer a des groupes d’activités), puis les besoins d’estime de soi qui
permettent a l'individu d’avoir une reconnaissance qui le valorise et enfin les besoins

d’accomplissement qui correspondent aux besoins de croissance.

Ces cing types de besoins peuvent également étre rapprochés par la théorie
d’Alderfer [23] qui regroupe ces cing types de besoins en 3 types plus globaux. Nous
pouvons considérer que les besoins physiologiques et de sécurité sont des besoins
d’existence, les besoins d’appartenance sont des besoins de sociabilité et que les

besoins d’estime de soi et d’'accomplissement de soi sont des besoins de croissance.

Selon A. Maslow, 'homme cherche d’abord a satisfaire le besoin les plus bas sur la

pyramide avant d’éprouver le besoin supérieur.
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Herzberg développe plus les besoins ressentis au sein d’une entreprise. Ainsi, il
décrit cing facteurs majeurs qui favorisent la motivation des individus. Ce sont
I'accomplissement de soi, la reconnaissance du travail accompli, l'intérét du travail, la

responsabilité et le développement possible (la promotion).

Pour introduire un changement, il faut prendre conscience des besoins des
collaborateurs et y répondre. Par exemple, un réle dans un groupe de travail peut
remplir un besoin d’appartenance, ou des responsabilités dans un travail de groupe
peuvent motiver l'individu, la gratification sur le travail fourni va remplir le besoin

d’estime de soi.

La qualité induit un changement. Dans le cas décrit ci-aprés ce sera le changement
culturel de I'entreprise qui ouvrira une occasion favorable au développement de la
qualité. Mais I'exercice de la qualité restera un moyen pour aller plus vite et plus loin

dans I'évolution culturelle de I'entreprise.

La thése de Laétita Picaud [24] met en avant les éléments qui permettent de
dépasser la résistance au changement pour introduire la démarche qualité. En
s’appuyant sur le triptyque [25] participation, communication et formation, un projet

est plus facilement accepté.

7.1.3.Qualité et management [22]

Une démarche qualité pérenne dans une entreprise nécessite l'intégration de la
qualité par le management. L’enjeu pour le responsable qualité est de conduire la
qualité sans en devenir l'unique acteur. Comme le décrit M. Villalonga [8], son
activité évolue d’'un rble de leader durant le projet de certification, a un réle de
gestionnaire une fois la certification obtenue. De ce fait, la qualité ne doit pas étre

I'affaire de spécialistes, mais doit étre intégrée par tous les acteurs de I'entreprise.

A noter egalement le mal-étre qui peut étre causé par une qualité trop directive,
comme peut le souligner Daniele LINHART [26], lorsque I'employé se sent restreint
par l'utilisation des procédures ou des codes donnés: «elles [les procédures]

entravent le salarié dans ses tentatives de gérer a sa fagon, et souvent mieux, ses
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problemes. » L'enjeu est de permettre un travail normalisé qui laisse de la place a
l'interprétation. La procédure peut étre pergue par le salarie comme un moyen
d’évaluer sa performance, ce qui lui suggére qu’il représente avant tout un colt pour

I'entreprise.

Nous comprenons donc que le projet de certification, qui va nécessairement passer
par une standardisation des méthodes et par la mise en place de procédures et
d’instructions, doit étre percu comme une amélioration en soi. Les éléments du projet
ne doivent pas étre ressentis comme des entraves sur les activités quotidiennes du

salarié.

7.1.4.La qualité percue comme un carcan

A plusieurs reprises, la littérature [8] [22] explique pourquoi la qualité peut étre
percue comme un carcan limitant et non comme un outil de progrés. La qualité
devient I'imposition de méthodes peu efficaces, difficiles a mettre en ceuvre et parfois
inadaptées a une situation. Ce type de situation peut exister lorsque la qualité est
percue comme une finalité et non comme un moyen de progres. Dans des contextes

de ce type, le responsable qualité doit pouvoir :

- apporter une nouvelle vision de la qualité pour redonner confiance aux
collaborateurs dans la qualité,
- et mettre en ceuvre un systéme de management dont la qualité n'est plus

I'objectif mais seulement I'outil pour parvenir aux résultats escomptés.

Pour redonner confiance aux collaborateurs, le responsable qualité peut intégrer les
principes du management de la qualité qui ont été définis pour faciliter la mise en

place d’'une démarche qualité.
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7.1.5.L’engagement de la direction

Les normes elles mémes évoquent l'importance de I'appui de la direction dans
I'application d’'un systéme de management de la qualité au travers du paragraphe 5 :

« responsabilités de la direction ».

Un projet de certification, ou une démarche d’amélioration globale, doit étre un projet
d’entreprise qui ne peut étre efficace que s’il est mis en ceuvre a tous les niveaux de
I'entreprise. C’est pourquoi I'appui de la direction est indispensable. Sans cet appui,
le responsable qualité n’a aucune Iégitimité pour aller responsabiliser ses
collaborateurs et pour modifier le systéme documentaire. L’appui de la direction doit

étre un appui fort, inscrit dans ses engagements et communiqué sur le terrain.

7.2. Conditions pour réussir une certification [6]

La réussite d’'un projet de certification intégrant les aspects du management de la
qualité dépend fortement de I'engagement de la direction quant a I'obtention de la
certification et quant a l'application de la qualité. Cet engagement s’exprime au

travers de :

- la définition d’une politique et d’objectifs,
- la mise a disposition des moyens techniques et humains,
- Iimplication de la direction dans la communication autour du projet et

autour des exigences réglementaires.
La réussite du projet dépend également de :

- la motivation (ou I'attente) du personnel,

- la qualité des analyses réalisées,

- la cohérence du systéme de management de la qualité déja existant
(procédures en place, enregistrement, gestion des documents,...) et sa

simplicité.

Tous ces éléments vont avoir une influence sur l'intégration des évolutions liées a la

qualité et donc sur la mise en application de la qualité au sein de la structure.
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DEUXIEME PARTIE : matériel et méthodes

1.L’entreprise

1.1. Le contexte de I’entreprise

L’exercice support pour cette thése a été réalisé sur un site en restructuration.

Les principaux clients du site sont des équipementiers automobiles. Initialement, le
site ne travaillait que sur un secteur : 'automobile. Suite aux difficultés économiques
de 2008 liées a la « crise » et a une baisse notable de l'activité, le site s’est donné
les moyens de développer son activité dans le secteur du dispositif médical. En
2011, le premier client médical signe un accord commercial avec I'entreprise. C’est le
début de lactivitt médicale pour le site. Ce nouveau positionnement conduit
I'entreprise a investir dans de nouvelles installations sur le site, notamment la mise

en place d’une zone a atmosphére contrélée.

1.2. Le savoir-faire de I’entreprise

L’activité principale de I'entreprise est I'enduction de silicone sur support tissu.

Le principe est simple : du tricot (ou du tissu) est enroulé sur un dérouleur situé au
point A. Lors de la mise en route de la machine, le tricot se déroule et va étre enduit

de silicone au niveau de la téte d’enduction (point E). La quantité de silicone
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déposée est maitrisée. Puis, I'ensemble « support + silicone » est soumis a une
température élevée dans le four pour que le silicone change de consistance et passe
d'un état liquide a un état solide, c’est I'étape de réticulation. L'ensemble cuit est

alors refroidi (point C) pour étre ensuite enroulé en sortie de machine (point B).

A noter cependant que I'entreprise a également développé des activités de découpe

de support enduit.

1.3. Le produit médical

Le produit médical fabriqué par I'entreprise se présente sous forme d’'une bobine de
tricot enduit de plusieurs dizaines de metres de longueur. Le tricot enduit est ensuite
racheté par des clients, découpé et éventuellement stérilisé pour étre vendu en tant
que pansement ou support pour patch. L'utilisation du silicone confére une
amélioration dans le processus de cicatrisation par rapport au pansement
« ordinaire » a base de colle acrylique. En effet, le silicone adhere a la peau, au
méme titre que le pansement a colle acrylique, mais permet de limiter la destruction

des bourgeons nécessaires a la cicatrisation lors du retrait du pansement.

Utilisé pour les plaies profondes (type ulcére), le pansement a base de silicone

permet de diminuer la durée de cicatrisation.
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1.4. Le systeme documentaire de I’entreprise

Le systeme documentaire de I'entreprise peut étre schématisé de cette maniére :

Figure 3 : pyramide documentaire

Cette pyramide présente les éléments tangibles qui permettront de répondre aux

exigences normatives (du manuel qualité aux enregistrements).

Le projet de certification qui vous sera présenté ici a été réalisé en collaboration avec

I'organisme Bureau Veritas Certification® qui n’est pas un organisme notifié.

1.5. Le projet de certification

Le projet de certification est au coeur du changement industriel qui s’opére au sein de
I'entreprise afin de permettre a un moyen de production d’étre capable a la fois
d’enduire du tissu pour fabriquer de la matiére premiére dans le processus de
confection d’airbag, ainsi que de produire du tricot enduit de silicone pour la
fabrication de pansements. Le processus de production, ainsi que toutes les activités
de l'entreprise, devront répondre aux exigences pour fabriquer de fagon conforme

des produits pour 'automobile et des produits pour soigner des patients.
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La décision de faire certifier 'entreprise selon la norme ISO 13485 : 2003 est la suite
logique pour s’assurer que le systeme permettra de répondre de fagon convenable
aux exigences des dispositifs médicaux. La certification ISO 13485 permet de gagner

la confiance des clients médicaux.

L’entreprise, travaillant dans le secteur d’activité de l'automobile, est forte des
exigences de ce domaine — celles qui peuvent étre retrouvées dans la norme ISO TS
16949 [5]. Les systemes d’enregistrement et de tragabilité sont performants, le
laboratoire permet de réaliser des mesures normalisées. Les moyens de production
sont sous assurance qualité, le personnel opérationnel est formé a la conduite des

machines de I'atelier.

Cependant, le dispositif médical exige de maitriser la contamination biologique du
produit et de I'environnement, de libérer les produits avant de pouvoir les expédier,
de manipuler les produits dans des conditions particulieres et avec du matériel

adapté et d’assurer la préservation de la propreté des produits finis.

C’est dans ce contexte de diversification que I'entreprise a choisi de lancer un projet
de certification. La partie suivante a pour but de rendre compte du projet mis en

place pour I'obtention de la certification.

2.La phase de prévision

La phase la plus importante d'un projet est souvent la phase initiale qui va
conditionner 'ensemble du projet. Comme nous le rappelle la roue de Deming, cette

phase est une phase de prévision. Elle prend en compte :

- la détermination des objectifs (I'objectif global et les différents objectifs
associes),

- la définition de I'organisation du projet

- une planification grossiere dans le temps permettant de visualiser les jalons
importants du projet,

- I'’évaluation initiale du systeme,

- la mise en place de moyens de mesure (indicateurs),
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- une planification fine en définissant le travail a effectuer et les ressources a

allouer.

2.1. Les objectifs

Voir Annexe 1

2.1.1.0Objectif en termes de résultats attendus

L’objectif global est I'obtention de la certification ISO 13485 pour les activités de
conception, de production et de commercialisation de produits semi finis médicaux,
exception faite pour les chapitres 7.5.1.2.2, 7.5.1.2.3, 7.5.1.3, 7.5.2.2, 7.5.3.2.2, 7.5.4
et 8.2.4.2 qui ne sont pas applicables a l'activité du site. La certification s’étend sur
tout le site. Les exclusions sont relatives aux activités non présentes sur le site, c'est-
a-dire les activités relatives a linstallation de machine sur un site client, aux
prestations de service, aux exigences pour la stérilisation et pour les dispositifs
meédicaux stériles, aux dispositifs médicaux implantables et a l'utilisation d’éléments

dont le client serait propriétaire.

Pour I'obtention de cette certification, nous décidons qu’il faut répondre a 95% des
exigences de la norme ISO 13485. Pour avoir une idée du pourcentage d’exigences
auxquels l'organisme répond, nous établirons une méthode d’évaluation. Cette

méthode d’évaluation est utilisée par trois fois dans le projet.

2.1.2.0bjectif de temps

Deux objectifs de temps ont été fixés. Le premier concerne la premiére journée
d’audit qui consiste a s’assurer que le systéme est bien auditable. Il est fixé a mi
juillet 2011. Le deuxiéme concerne l'audit terrain qui doit se dérouler fin septembre
2011. Ainsi, a partir du mois de juillet, suffisamment d’éléments doivent étre mis en
place pour montrer que le systeme est mature ; fin septembre, le systeme doit

apporter suffisamment de preuves pour montrer qu’il fonctionne correctement.

Pour évaluer 'avancement du projet dans le temps, et pour s’assurer de respecter

les jalons définis, plusieurs diagnostics seront réalisés :
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- un diagnostic initial du projet de certification. Il permet de définir la marge de
progression et sert de base pour visualiser la progression (Matériel et
méthode - §2.4 Evaluation initiale du systeme par rapport a la norme I1SO
13485),

- un diagnostic intermédiaire qui permet de comparer 'avancement du projet
par rapport au résultat attendu (Matériel et Méthode - 84 Analyse des données
(juillet 2011)),

- un diagnostic final avant I'audit de certification (Résultats, bilan et discussion -
81).

A cela s’ajoute I'audit documentaire par I'organisme de certification.

2.1.3. Objectif financier : les ressources humaines

Nous avons défini un objectif financier pour le projet de certification a 12K€.

Cette estimation ne prend pas en compte les frais engagés par lI'organisme de

certification. Le détail de I'estimation est présenté en annexe 9.

2.2. Organisation technique du projet

Dans ce projet, nous aurons le réle de chef de projet. Notre principale mission est de
mener a bien le projet de certification selon la norme ISO 13485 : 2003. Le projet est
réalisé selon une approche transversale. C'est-a-dire que nous n’avons aucune
autorité hiérarchique sur les différents acteurs. Cependant, nous devons mobiliser au
fur & et mesure du besoin les différents acteurs nécessaires a la réalisation des

taches.

Nous définissons, en accord avec le responsable qualité, les ressources humaines
nécessaires pour accomplir chaque travail planifié. Avec les acteurs désignés, nous

nous réunissons pour produire les documents qualités nécessaires.
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2.3. Les jalons du projet

Echéance Etape du

(2011) planning

Tableau 1 : présentation des jalons du projet de certification

Pilote

Détalil

de certification

tierce partie

Mi avril Diagnostic initial Michel Analyser la norme ISO 13485 et définir les
exigences.
Intégrer les évaluations du consultant.
Analyser le systéme actuel afin de définir les
éléments a mettre en ceuvre.
Fin avril Prévoir le projet Michel Spécifier le détail des actions a mettre en ceuvre.
(planification) Planifier leur réalisation dans le temps.
Debut Procédures Michel Avoir défini les procédures nécessaires au bon
juillet + documentation fonctionnement de I'organisme et la
+ manuel qualité documentation associée.
mis a jour Avoir mis a jour le manuel qualité.
Mi juillet Audit blanc Michel et  Faire un audit documentaire du systéme pour
documentaire resp. qualité s’assurer de la cohérence et de la bonne gestion
des documents.
Mi juillet Etape 1 de l'audit Auditeur Réalisation de I'audit documentaire en vue de la

certification ISO 13485

Début Ecarts constatés Michel Solde des actions définies suite aux audits
septembre comblés internes et a l'audit de certification.

Septembre Audit systeme Michel Réaliser un audit terrain sur I'ensemble du
systéme pour s’assurer de la bonne utilisation du
systeme et des documents.

Fin Audit de Auditeur Evaluation du systeme selon la norme 1SO 13485.
septembre certification tierce partie
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2.4. Evaluation initiale du systeme par rapport a
la norme ISO 13485

2.4.1.Bareme d’évaluation du systeme

L’évaluation initiale a été réalisée par un consultant externe, la notation et la
méthode de notation sont expliguées en annexe 2 (p93). L’évaluation se fait selon

les critéres :

- sujet non abordé/abordé/traité dans le SMQ,
- sujet non renseigné/partiellement renseigné/totalement renseigné,

- sujet non audité/audité avec/sans écart.

Par la suite, les évaluations (intermédiaire et finale) du systeme sont réalisées en
interne en prenant en considération les résultats des audits internes et le
fonctionnement de I'organisme. Pour chaque sous paragraphe de la norme, une note

est attribuée de cette maniére :

- 0/5: moins de 10% des exigences formulées dans le paragraphe de la norme
sont prises en compte dans le systeme,

- 1/5:de 10 a 30% des exigences formulées par la norme dans le paragraphe
sont prises en compte dans le systeme,

- 2/5:de 30 a 50% des exigences formulées par la norme dans le paragraphe
sont prises en compte dans le systeme,

- 3/5:de 50 a 70% des exigences formulées par la norme dans le paragraphe
sont prises en compte dans le systeme,

- 4/5:de 70 a 90% des exigences formulées par la norme dans le paragraphe
sont prises en compte dans le systeme,

- 5/5: plus de 90% des exigences formulées par la norme dans le paragraphe

sont prises en compte dans le systeme.

L’ensemble de ces évaluations initiales (ci dessous) et intermédiaires (84 —
Résultats, bilan et discussion p59) permettent de suivre I'impact du projet sur le
systéme de management de la qualité de I'entreprise. En fonction des résultats
obtenus, nous réorientons le projet afin de répondre aux exigences de la norme ISO
13485.
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2.4.2.Notation selon les paragraphes de la norme

Le tableau ci-dessous présente les résultats de I'évaluation initiale qui a été réalisée
en avril 2011 par un consultant. L’Annexe 2 présente en détail les résultats du
consultant. Ces résultats vont permettre d’orienter le projet vers I'amélioration
prioritaire des paragraphes les moins bien noteés.

Tableau 2 : évaluation initiale. Notation des chapitres de la norme en fonction de la
conformité aux exigences (5/5: conforme; 0/5: non conforme)réalisé par un
consultant externe en avril 2011.

Chapitre de la Note du consultant Chapitre de la Note du consultant
norme (avril 2011) norme (avril 2011)
4.1 3/5 7.1 3/5
4.2 3/5 7.2 5/5
51 4/5 7.3 2/5
5.2 5/5 7.4 4/5
5.3 -5 7.5 4/5
54 4/5 7.6 5/5
5.5 3/5 8.1 -5
5.6 4/5 8.2 4/5
6.1 8.3 3/5
6.2 5/5 8.4 5/5
6.3 5/5 8.5 3/5
6.4 2/5 Total 76%
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2.4.3.Représentation graphigue

La figure 4 est la représentation graphique de I'évaluation initiale présentée ci-
dessus. Elle permet de visualiser la conformité du systeme en fonction de chaque

paragraphe de la norme.

Conformité du systeme par rapport a la

norme - paragraphes 4 a 8 (avril 2011)
4

e gvr-11

Figure 4: représentation graphique de la conformité du systéme aux différents
paragraphes (4 a 8) de la norme ISO 13485 en avril 2011 (chap. 4 : 60% ; chap.5: 80% ;
chap. 6:80% ; chap.7: 77% ; chap. 8: 75%).

2.4.4.Interprétation des données

La figure 4 peut étre interprétée de cette maniere : en avril 2011, la mise a jour du
systéme en vue de la certification 1ISO 13485 démarre, un professionnel extérieur a
fait cette premiere évaluation. Le systeme de management de la qualité initié via
'ISO TS 16949 est conforme a 60% ou plus aux exigences de chaque paragraphe
de la norme ISO 13485. Cependant, la conformité du systéme est encore insuffisante

pour I'obtention de la certification.

Le systeme, certifié selon I'ISO TS16949, est en grande partie inapproprié ou
incomplet, les principales divergences sont relatives aux différentes exigences des
deux référentiels (voir 8 5 de la premiere partie). Cette différence montre I'aspect

spécifique de la norme ISO 13485 liee a I'activité médicale.
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2.5. Mise en place d’un tableau de bord de
pilotage

L’intérét d’un tableau de bord est de visualiser facilement 'avancement du projet en
faisant apparaitre les résultats par rapport aux objectifs fixés. Sa mise a jour est
hebdomadaire.

Les indicateurs choisis pour suivre I'évolution du projet sont :

- le nombre de procédures exigées validées,
- le pourcentage d’étapes validées / nombre total d’étapes (issues de la

planification fine).

L’état du tableau de bord en fin de projet est présenté en Annexe 3 (p94).
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3.Méthode pour etablir les standards
(procédures, instructions,...)

Les procédures et les instructions sont des moyens utilisés par I'entreprise pour
permettre d’intégrer de maniére efficace des techniques de travail. Pour étre utilisée,

une procédure ou une instruction doit :

- étre adaptée au terrain et aux utilisateurs,
- étre simple sur sa mise en forme (compréhension rapide),
- pouvoir évoluer rapidement,

- répondre aux questions essentielles : qui ? Quoi ? Comment ?

Comme le souligne M. Béllaiche [11], les procédures doivent pouvoir donner un sens
commun au travail. Elles doivent étre acceptées par tous. Les procédures et
instructions définies a ce stade du projet permettent de répondre, avec les processus

et le manuel qualité, a plus de 90% des exigences explicites de la norme.

De mi-mars a fin juillet 2011, différents petits groupes de travail ont défini des
procédures et des instructions. Le travail de fond consiste a définir des méthodes de

travail communes et acceptées par tous les intervenants.

3.1. Meéthode de travalil

Dans la mise en place de procédures qui apportent de la valeur ajoutée, les réunions

sont organisées comme suit :
1 — La réunion de lancement :

Elle réunit les acteurs qui participent a I'élaboration de la procédure. C’est 'occasion
de faire un premier tour de table et un brainstorming pour dégrossir la procédure.
Cette phase de lancement consiste a définir les données d’entrée et les données de
sortie. De cette maniere, le groupe de travail statue sur la finalité de la procédure.

Les exigences normatives sont définies et spécifiées.
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2 — La (ou les) réunion(s) de définition des actions liées a la procédure :

Cette deuxieme phase consiste a réfléchir sur les différentes actions (Quoi ? Qui ?)
qui doivent étre mises en ceuvre a partir des données d’entrée pour conduire aux
données de sortie. Ce premier travail fait ressortir des idées et des problématiques
qui sont notées puis exploitées. Les responsables des différentes taches sont

identifiés.
3 — La (ou les) réunion(s) de réalisation de la documentation associée :

Une fois les actions définies, les documents annexes a la procédure sont créeés. lls
permettront d’enregistrer et de prouver l'activité de I'entreprise. C’est la réponse au
« comment ? ». Les différents documents sont validés en groupe de travail. En
s’appuyant sur les 5 M, il est possible de définir avec précision les éléments de la

procédure.
4 — La réunion de validation de la procédure :

La procédure est validée dans son intégralité par les acteurs qui I'ont définie. Elle est
€également visée par les personnes intéressées, puis elle est soumise a la gestion

habituelle des documents.
Cette méthode a deux avantages :

- mettre en ceuvre des procédures directement créées par le personnel le plus
concerné : les procédures seront donc plus facilement intégrées,

- le personnel peu convaincu par la qualité est amené a faire lui-méme de la
qualité. De cette maniére, il prend en main la qualité de son poste et de

I'entreprise.

3.2. Formation aux procédures

Une fois les procédures et instructions définies, elles sont introduites sur I'atelier de

production et le personnel est formé sur leur utilisation.

Une trace écrite permet d’impliquer le personnel dans leur formation et de prouver

leur aptitude.
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TROISIEME PARTIE : résultats et bilan

1.Planification fine du projet

Les jalons du projet sont définis et présentés ci-dessus (voir §2.3 de la deuxiéme

partie). lls permettent d’avoir un apercu global sur les échéances du projet,

cependant une planification plus fine est nécessaire. La figure 5 (ci-dessous) montre

le découpage du projet en taches simples utilisant principalement des ressources

humaines. Ces taches répondent au besoin en procédures qui a été défini

préalablement.

Cette planification liste les taches liées aux procédures et les ordonne dans le temps.

Le tableau de bord, en paralléle, permet de visualiser I'intégration des procédures

exigées dans le systéme ainsi que I'accomplissement des différentes taches.

Mars Avril Mai Juin

Juillet

S11 S12 S13 S14 S15 S16 S17 S18 S19 S20 S21 S22 S23 S24 S25 S26 S27 S28 S29 S3

Diagnosticinitial - etude de la norme 1SO 13485

Déroulerle processus M1 : piloter la performence

Dérouler le processus O1 : développer le produit

Dérouler le processus O2 : produire les commandes

Dérouler le processus S1 : maintenir les moyens

Dérouler le processus S2 : maintenir I'hygiéne, la sécurité et |'environnement
Dérouler le processus S3 : maitriser la qualité, gérer le SMQ

Dérouler le processus S4 : gérer les RH

Dérouler les processus S5 : acheter des composants

Analyser la norme ISO 13485

MAJ du manuel Qualité

Mise en place de |'activité et de |la documentation correspondante

Créer procédure analyse de risque

Créer procédure validation des moyens

Créer procédure conception et développement

Créer procédure paramétrage achats

Créer procédure pour démontrer la pertience et |'efficacité du SMQ Intégré dans la revue de direction et la procédure relative
Mettre a jour une procédure de gestion des équipements de contréle, de mesure et d'essai
Créer une procédure de "maitrise des produits ayant une durée de vie limitée"

Créer une procédure d'identification du produit

Créer un document assurant le préservation de la conformité du produit

Créer une procédure d'identification et de distinction des produits retournés

Revoir la procédure de maitrise du produit non-conforme

Créer une procédure de retour des informations du clients

Réalisation de la procédure reception et contrdle de produit acheté

Revoir la procédure de tragabilité (étendu + enregistrements requis)

Mise a jour de la procédure de gestion documentaire

Mise a jour de la procédure d'audit interne

Créer une procédure de notification client et de fiche d'avertissement

Revoir laprocédure d'actions correctives et préventives

Programmé en septembre
Programmé en septembre

Programmé en septembre

Programmé en septembre

Programmé en septembre

Figure 5: présentation de la planification fine qui permet de visualiser le détail des

éléments aréaliser.
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2.L’étendue de la norme ISO 13485

Il est nécessaire que le projet de certification prenne en compte les exigences de la
norme. La mise en ceuvre du projet s’étend initialement sur la mise en place de la
politique qualité, du manuel qualité, des différents processus identifies dans le
systeme et des procédures correspondantes incluant les procédures exigées par la

norme.

L’annexe 4 (p95) rappelle la liste des documents définis dans le projet et précise a

quelles exigences de la norme ils répondent.

3.Déploiement de la planification

Deuxieme phase de la roue de Deming : le déploiement. Ce déploiement s’effectue
en fonction des prévisions qui ont été définies en amont. Normalement, a la fin de
cette phase, le projet doit avoir atteint les objectifs fixés. Il est nécessaire, durant
cette phase de déploiement, de surveiller 'avancement du projet et I'atteinte des

objectifs.

3.1. Mise ajour de la politique

La politique de I'entreprise est définie par le directeur de la division et approuvée par

le responsable qualité qui est en charge de la mettre en ceuvre.

Elle présente un réle majeur dans la mise en ceuvre de la qualité, elle indique quelles
sont les priorités de l'entreprise. La politique peut transparaitre dans certains
documents, c’est pourquoi il est nécessaire de la redéfinir régulierement et de la

prendre en compte.

La politique a également un impact sur les objectifs des processus.
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3.2. Mise ajour du manuel qualité

Le manuel qualité est rédigé par le responsable qualité et son équipe et approuve

par le directeur de la division.

Dans le cadre de la certification, les modifications apportées au manuel qualité sont :

ajout des éléments ayant trait a I'activité médicale (activités de I'entreprise,...)

- mise a jour de la liste des procédures du systeme,

- description de la gestion du risque hygiene,

- description du processus de conception et développement des nouveaux
produits,

- présentation du nouvel organigramme,

- mise a jour de 'engagement de la direction et de la politique qualité.

3.3.  Mise ajour des processus

« Les processus requis par la présente Norme internationale, qui sont applicables
au(x) dispositif(s) médical (médicaux) mais non adoptés par l'organisme, relévent de
la responsabilité de ce dernier qui en tient compte dans son systéeme de
management de la qualité [voir 4.1 a)]. » [2]

La norme ISO 13485 requiert que les processus permettant la réalisation des

produits soient définis. Huit processus étaient définis en avril 2011 :
Un processus de management :

-« piloter la performance / définir la stratégie et les objectifs généraux »
Deux processus opérationnels :

-« développer une offre »

-« produire les commandes »
Cinq processus supports :

-« maintenir les moyens »

-« maintenir 'hygiéne, la sécurité et I'environnement »
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-« maitriser la qualité et gérer le SMQ »
-« gérer les ressources humaines »

-« acheter des composants »

Pour chaque processus, un pilote est associé et doit rendre compte de I'activité du

processus en revue de direction.

La cartographie des processus n’a pas été revue, en revanche, chaque processus a
fait 'objet d’'une mise a jour. Les mises a jour des processus et des procédures ont

utilisé les mémes méthodes.

3.4. Evaluation des procédures exigées

Le tableau 3 liste les procédures présentes initialement dans le systeme qui
répondent aux exigences documentaires de la norme. |l permet visualiser la quantité

et la nature des documents a créer ou a modifier avant la certification.

Tableau 3: identification des procédures déja existantes dans le systéme qui
permettent de répondre a tout ou en partie aux exigences de la norme ISO 13485.

Dénomination de la Chapitre de Procédure déja Autres procédures
procédure la norme existante : s’y rattachant
Maitrise des documents 432 PQL/PUS/05/001
Maitrise des 4.3.4 PQL/PUS/05/001
enregistrements
Conception et 7.3.1 IGQS/A/18/004 +
développement IGQS/A/11/002
Conformité du produit 7.4.1 PQL/PUS/10/007 IGQS/A/06/005 +
acheté IGQS/A/06/010 +
IGQS/A/09/004 +
IGQS /A/18/003
Validation des moyens 7.5.21 PQL/PUS/08/001 +
002 + 003
Identification du produit 7.5.3.1
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Tracabilité 7.5.3.2

Maitrise des produits 755
ayant une DLU

Retour d’informations du 8.2.1

client

Maitrise des non- 8.3 PQL/PUS/13/001 + IGQS/A/13/001
conformités PQL/PUS/13/002

Mise en ceuvre de fiches 8.5.1

d’avertissement

Actions préventives 8.5.3 IGQS/A/14/001

Ce tableau met en évidence la nécessité de créer des documents pour définir les

méthodes pour :

- lidentification du produit,

- l'identification et la distinction des éventuels retours de produit fini,
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- latracabilité,

- la préservation de la conformité du produit,

- la maitrise des produits et matieres ayant une DLU,
- la gestion des retours d’informations du client,

- et la mise en ceuvre de fiches d’avertissements.

Les procédures du systeme seront revues pour intégrer les exigences liées a

I'activité médicale et pour rester en adéquation avec le SMQ.

4.Analyse des données (juillet 2011)

Durant les mois de juin et juillet 2011, un diagnostic intermédiaire plus poussé a

permis de faire le point sur 'avancement du projet et sur le SMQ. Il s’appuie sur :

les données du tableau de bord,

les résultats des audits internes,

I'évaluation du systéme de management par rapport a la norme 1ISO 13485,

I'audit documentaire réalisé par I'organisme de certification.

4.1. Etat du tableau de bord

4.1.1.Représentation graphique

Les figures 6 et 7 présentent les résultats du tableau de bord a la date du 12 juin
2011. Chaque graphique présente I'avancement prévisionnel et I'avancement réel.
La visualisation des ces graphiques permet de comparer I'avancement du projet par
rapport a l'avancement prévisionnel dans l'objectif d’ajuster, si nécessaire, les

moyens.
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Avancement des étapes dans la validation
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Figure 6 : représentation graphique de I’avancement du projet (prévu et réel) a la date

du 12 juin 2011, un mois avant I'audit documentaire.
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Figure 7 : représentation graphique des nouvelles procédures effectives (et exigées
par la norme ISO 13485) dans le systéme (prévu et réalisé) a la date du 12 juin.
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4.1.2.Interprétation des résultats

Des le mois de juillet, le tableau de bord montre I'incapacité du projet a répondre aux

objectifs fixés :

- 47% des actions sont soldées pour un objectif a 81%,

- six procédures sont mises en place sur les douze prévues.

Ces résultats médiocres font prendre conscience de la nécessité de modifier les
moyens mis en ceuvre car ils sont insuffisants. La principale difficulté que nous ayons
ressentie est la difficulté a mobiliser les ressources humaines nécessaires sur le
terrain pour la définition et la mise en ceuvre des procédures. Cette difficulté est
probablement du a manque de motivation du personnel qui ne percoit pas l'intérét de

la mise en place de la certification pour I'entreprise.

4.2. Les audits

Plusieurs types d’audits sont effectués durant cette période pour évaluer le systéme

de management de la qualité :

- des audits internes menés a intervalles réguliers pour évaluer le
fonctionnement des différents processus,

- des audits tierce partie effectués dans le cadre de la norme ISO TS 16949.

Les audits réalisés fin juin et début juillet 2011 montrent que le systéme n’est pas
encore mature. Les produits médicaux ne sont pas encore fabriqués en pré-série et
les contrats avec les clients ne sont pas définis. lls montrent également des
faiblesses dans la prise en considération des exigences réglementaires, sur les

aspects de formation du personnel et la définition des besoins en habilitations.

L’audit tierce partie concernant I'ISO TS 16949 montre quelques faiblesses sur la

partie conception.
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4.3. L’évaluation intermédiaire

4.3.1.Données brutes

Etant donné les résultats médiocres montrés par le tableau de bord, une évaluation
plus poussée est engagée au mois de juillet et donne les résultats présenté dans le
tableau ci dessous. L'annexe 5 présente en détail les éléments du systeme qui ont
permis cette évaluation.

Tableau 4 : évaluation intermédiaire. Notation des chapitres de la norme en fonction
de la conformité aux exigences (5/5 : conforme ; 0/5: non conforme) en juillet 2011.

Chapitre de la Note en interne Chapitre de la Note en interne
norme (juillet 2011) norme (juillet 2011)
4.1 4/5 7.1 4/5
4.2 4/5 7.2 4/5
51 4/5 7.3 5/5
5.2 5/5 7.4 4/5
5.3 4/5 7.5 4/5
54 4/5 7.6 5/5
5.5 4/5 8.1 5/5
5.6 5/5 8.2 5/5
6.1 8.3 5/5
6.2 4/5 8.4 5/5
6.3 4/5 8.5 5/5
6.4 2/5 TOTAL 86,4%
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4.3.2.Représentation graphique

La figure 8 est la représentation graphique des données de I'évaluation ci-dessus.
Elle permet de visualiser la conformité du systeme en fonction de chaque

paragraphe de la norme.

Conformité du systeme par rapport a la
norme -Earagraphes 4 a 8 (juillet 2011)

avr-11

a» juil-11

Figure 8: représentation graphique de la conformité du systéme aux différents
paragraphes (4 a 8) de la norme ISO 13485 en juillet 2011 (chap. 4 : 80% ; chap. 5:
87% ; chap. 6: 67% ; chap. 7: 87% ; chap. 8: 96%) ; en gris : résultats de I’évaluation
réalisée en avril (voir Figure 4).
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4.3.3.Interprétation des données

L’évolution du SMQ entre avril et juillet 2011 est globalement encourageante : le
SMQ a su intégrer des exigences pour les paragraphes 4, 5, 7 et 8, et une évolution

favorable de 7 a 21 points est constatée. A noter cependant :

- la régression constatée entre avril et juillet sur le chapitre 6 qui peut
s’expliquer par le fait que les évaluateurs ont changé. L’évaluation d’avril a été
réalisée par un consultant extérieur, et I'évaluation de juillet a été réalisée en
interne.

- linstallation de la ZAC prévue en aolt aura des répercussions sur la notation

des chapitres 6 et 7 de la norme.

Cependant, comme I'expriment les résultats, le systéeme (conforme a hauteur de
86,4% en moyenne) n'est pas en mesure de certifier la performance de sa mise en
ceuvre. Nous rappelons ici que la limite acceptable fixée était a 95% de conformité

aux exigences normatives.

Le graphique montre également que le systéme n’a pas évolué de facon synchrone

(conformité a 67% concernant le chapitre 6 et 96% concernant le chapitre 8).

L’essentiel du travail restant se porte sur le chapitre 6, et plus précisément sur
I'environnement de travail. A cela, 'apport d’'une ZAC va compenser le manque, mais
son intégration en tant que moyen va nécessiter une mise en ceuvre globale
(formation, gestion des flux, gestion du nettoyage et de la maintenance, organisation

fonctionnelle de la zone,...).
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4.4. L’audit documentaire ISO 13485

Fin juillet 2011, 'audit documentaire est réalisé par 'organisme de certification. Cet
audit permet a 'organisme de certification de valider la planification de I'audit terrain.
C’est un moyen d’éviter de réaliser un audit sur un site qui ne serait pas
suffisamment mature pour étre certifié. L’audit documentaire étudie le systéme dans
son ensemble, c'est-a-dire les processus, le manuel qualité, les procédures, les
objectifs et leur cohérence avec la politique qualité, le management de la direction et
les outils associés. |l ne s’appuie pas sur les enregistrements, la formation du

personnel et les instructions.

Le bilan de cet audit est positif d’'un point de vue du systéme : 'auditeur a confiance

dans le systéeme qui est bien défini et possede une documentation suffisante.

En revanche, l'auditeur trouve que la production des produits a usage médicaux n’est
pas assez mature étant donné la faible quantité de productions médicales réalisée a
ce jour. L’auditeur appuie la nécessité de réaliser de nouvelles séries de production

avant 'audit de certification.

Il est donc décidé de repousser la date de l'audit ISO 13485 de quelques moais. |l

sera réalisé le 22 et 23 novembre 2011.

4.5. Conclusion sur les résultats

Les résultats donnés par le tableau de bord, les audits et I'évaluation permettent de
conclure que le projet a progressé dans sa globalité. Néanmoins sa progression est
plus lente que prévue (voir tableau de bord). Aussi, tous les chapitres de la norme ne

sont pas couverts, beaucoup d’exigences du chapitre 6 semblent délaissées.
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5.Pour parvenir aux résultats

5.1. Elaboration du projet de «mutation
industrielle »

Suite aux résultats évoqués dans le chapitre précédent, une nouvelle stratégie est
définie a partir du mois de juin 2011 : le projet de « mutation industrielle » est élaboré

pour faire évoluer I'outil industriel.

L’enjeu principal de ce projet est de dépasser les limites définies dans le paragraphe
précédent. Ainsi il permet a la fois de mobiliser les ressources humaines jusqu’a

maintenant indisponibles et d’élargir le déploiement du projet de certification qui était

jusqu’alors limité aux processus, aux procédures, a la politique qualité et au manuel
qualité. Il s’appuiera également plus fortement sur les trois axes proposés par le

triptyque décrit dans la littérature [25] (voir 8 7.1.2 de la premiere partie) :

- La participation : pour favoriser la participation du personnel, le projet est
défini selon plusieurs groupes de travail animés par cing personnes de
I'entreprise. Ces animateurs feront du management de proximité et intégreront
I'aspect participatif de tous.

- La communication : le projet est présenté a toute I'entreprise et une journée
« de cohésion » est organisée en début de projet afin de donner de la
visibilité. Un tableau de bord est également mis en place, il permet de rendre
compte de I'avancement du projet.

- La formation : tous les éléments qui sont établis par le projet sont ensuite
appliqués dans I'entreprise. Lors de la mise en application des méthodes, le
personnel est formé et, lorsque cela est possible, une signalétique est

déployée.

Pour élargir le périmetre du projet de certification, le projet de mutation industrielle se
focalise plus spécifiquement sur I'atelier et les activités de I'atelier tout en prenant en
compte les exigences de la norme ISO 13485 : 2003. Il compléte le travail déja

réalisé précedemment au sein du projet de certification.
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En se focalisant sur la réponse aux besoins de l'atelier, le projet est représentatif de
la vision de la qualité que pouvait avoir Edward Deming [6]. En effet, ce dernier
cherchait en premier lieu 'amélioration de I'atelier. Ce projet est complémentaire aux
activités hors atelier qui ont déja été déployées via le projet de certification (sur la

conception et les achats par exemple).

Plus précisément, le projet de mutation industrielle prend en compte les activités de
la ligne de production et toutes les activités directement en lien avec la production. A
savoir les activités de maintenance, de nettoyage et de préparation de la ligne, les
consignes de travail, la définition de I'environnement de travail, les activités liées aux
contrbles a effectuer pour assurer la conformité du produit, les activités de réception

et d’expédition et les activités de stockage.

En plus de cette vision, le projet prend également en compte la nécessité de définir
une activité de libération de lot, activité rattachée a la fonction qualité et dissociée de

la fonction production pour assurer I'impartialité des choix opérés.

Les objectifs du projet sont :
- de définir les méthodes de travail et les moyens a déployer en intégrant les
exigences de la norme ISO 13485,
- de déployer un systeme documentaire approprié, applicable et appliqué par le
personnel, et donc d’engager des actions de formation,

- faire adhérer 'ensemble du personnel a une nouvelle « culture ».

Ainsi, ce projet va mettre en place un systéme pérenne qui puisse assurer une
production médicale répondant aux exigences normatives. Son déploiement

appuiera le changement culturel de I'entreprise.

Afin d’étre viable, le projet intégre les contraintes suivantes :
v impliquer un maximum de personnes et d’'opérateurs,
v étre limité dans le temps (afin de pouvoir réaliser la certification terrain le plus
rapidement possible), quelgues mois seulement,
v faciliter la prise de décision,
v intégrer les procédures qui étaient écartées jusqu’a maintenant, faute de

moyens humains, et intégrer les exigences de l'atelier,
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v' intégrer l'activité automobile en place.

Fin juin, la direction accepte de le mettre en ceuvre a partir de septembre. Durant les
mois de juillet et d’aodt, le projet est affiné, et sera déployé a partir de septembre

2011. Les éléments ajustés sur cette période sont relatifs a :

- la fréquence des activités de travail,
- la composition des groupes,

- le périmetre d’action de chaque groupe de travail.

Dans sa forme, le projet est constitué de maniere transversale avec des groupes de
travail rattachés a un groupe de pilotage, les cing groupes de travail sont

définis selon cing themes :

la logistique (réception, expédition),
la production (gestion des flux, temps opérateur, formation,...),
la maintenance et le nettoyage,

les regles d’hygiéne et de vie dans I'entreprise,

YV V V V V

les contréles et la libération du produit fini.

Chaque pilote de groupe de travail définit avec ses collaborateurs, et en adéquation
avec le pilote du projet, les différentes actions qui seront nécessaires pour I'activité

routiniére et qui rentrent dans le périméetre du groupe de travalil.

Le groupe de pilotage permet de prioriser les actions pour intégrer au plus vite les
exigences de la norme ISO 13485 : 2003 et pour définir les actions les plus urgentes

pour le fonctionnement de I'entreprise.

Le projet peut étre détaillé autour des 5M :

» Main d’ceuvre : une trentaine d’acteurs sur 540h de travail.
» Meéthode : 5 groupes pluridisciplinaires de travaill composés de 4 a 6
personnes et un groupe de pilotage qui permet de définir les actions

prioritaires.

Michel PERRIER Page 68 sur 122



Thése d’exercice en pharmacie

» Matiere : le travail doit s’effectuer sur les méthodes de production de I'atelier,
gestion des flux de matieres, de personnes, gestion des interventions et
enregistrement de l'activité.

» Milieu : le projet dure 16 semaines et se déroule sur le site de I'entreprise.

» Matériel : les salles de réunion avec tableau, vidéoprojecteur et matériel

informatique pour la mise en forme.

Un tableau de bord (voir Annexe 6) permet de communiquer avec I'ensemble du

personnel sur le projet. Il présente deux indicateurs :

- un indicateur de moyens permettant d’évaluer les moyens mis en ceuvre pour
le projet. Il représente la quantité de temps passé pour le projet. Il permet
également de chiffrer le colt en ressources humaines.

- un indicateur de résultats présentant I'avancement du projet. 1l indique
'avancement du projet en pourcentage, pour chaque groupe de travail et de

facon global.

Ensemble, ces deux indicateurs permettent de mettre en évidence I'avancement du
projet par rapport aux ressources utilisées. Ainsi, en cas de retard ou d’avance

notable sur le résultat, le tableau de bord permet de différencier :

- un mangue de mobilisation des ressources humaines,

- une sous ou surestimation des performances des groupes de travail.

Le tableau de bord est un outil factuel qui permet d’ajuster le projet en fonction des

besoins et de 'avancement.
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5.2. Réévaluation des objectifs

5.2.1.En termes de résultats

100% des procédures exigées doivent étre mises en place avant l'audit de

certification.

Mi novembre, I'organisme doit obtenir la certification ISO 13485.

5.2.2.En termes de temps

L’audit de certification a lieu le 22 et 23 novembre 2011. Le systéme doit étre mis en
place le 13 novembre, et doit répondre, au minimum, a 95% des exigences définies

par la norme.

5.2.3.En termes de ressources financieres

Les charges financiéres sont maintenant imputables aux projets concomitants de

cette maniére :
Charges financieres imputables aux

deux projets
Projet de certification

Projet de mutation industrielle

» Le projet de certification

[l garde un objectif de colt a 11300€.

» Le projet de mutation industrielle

Le projet de mutation industrielle se déploie de la semaine 35 a la semaine 52 de

I'année en cours. Dans sa mise en ceuvre, il comprend :
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- chaque semaine, les groupes de travail de réunissent pendant 1 heure pour
travailler sur les actions,

- toutes les deux semaines environ, le groupe de pilotage de réunit pour faire
un état des lieux, pour répondre aux éventuels questions et pour régler les

interactions qui peuvent apparaitre entre les groupes de travail.

En plus de ces réunions, un événement sur une journée permet d’initier le projet. Il a

pour objectif de créer une cohésion et de communiquer sur les objectifs du projet.

En prenant en compte ce rythme de travail, la quantité d’heures travaillées sur le

projet de mutation industrielle peut étre évaluée :

16 *25+9*7*1,5=494,5 h pour 16 semaines a 25h de travail par semaine dans

les groupes de travail, plus 9 réunions de pilotage de 1h30 ou 7 personnes assistent.

L’heure de travail colte en moyenne 30€. L’évaluation financiére de ce projet peut
s’approcher par ce calcul : 30 * 494,5 = 14835 €.

La premiere approximation du colt du projet en ressources humaines est de 15 k€.

5.3. Deéploiement du nouveau projet

Le début du mois de septembre est marqué par le commencement du projet. Une
journée de lancement est organisée pour présenter a 'ensemble du personnel les

groupes de travail, les objectifs et la réalisation du projet dans le temps.

Les tableaux présentés en Annexe 7 montrent les différentes taches assignées aux

groupes de travail ainsi que ce qu’elles couvrent dans la norme ISO 13485.

Le projet est déployé du mois de septembre 2011 jusqu’au mois de février 2012,
date de la cléture du projet. Il aura nécessité environ 400h de travail. Les éléments
sortis de ce projet de travail sont depuis exploités par I'entreprise, méme si des

ajustements sont parfois nécessaires.
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6.Résultats du projet (novembre 2011)

Les résultats présentés dans cette partie sont les résultats du 19 novembre 2011.

6.1. Etat des tableaux de bord

6.1.1.Projet de certification

6.1.1.1. Représentation graphique

Les figures 9 et 10 représentent I'évolution du tableau de bord du projet de

certification.
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Figure 9 : représentation du nombre de procédures exigées validées.
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Avancement des étapes dans la validation des
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Figure 10 : représentation du pourcentage de procédures exigées validées et mises en
ceuvre.

6.1.1.2. Interprétation des résultats

A partir du mois de septembre, la courbe du « réalisé » croit suite a 2 mois de
stagnation. Cette relance de I'activité sur la mise en ceuvre des procédures est la
conséquence du lancement du projet de mutation industrielle : le projet de mutation
industrielle intégre les derniéres étapes nécessaires a la finalisation du projet de

certification.

Aprés la révision des objectifs début septembre, l'activité réalisée correspond a

I'activité prévisionnelle.

Le systeme est parvenu a atteindre les objectifs fixés en mettant en ceuvre les

ressources nécessaires et en apportant les procédures exigées par la norme.
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6.1.2. Avancement du projet de mutation industrielle

6.1.2.1. Représentation graphique

La figure 11 est une représentation de I'avancement prévu et réel du projet de

mutation industrielle entre le 4 septembre et le 21 novembre 2011.
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Figure 11 : représentation graphique de I’évolution du projet de mutation industrielle
en fonction du temps, du 4 septembre au 21 novembre 2011.

6.1.2.2. Interprétation des résultats

Le graphique ci-dessus montre qu’a la date du 21 novembre 2011, 44% du projet de
mutation industrielle est finalisé. Ces résultats expliquent I'état du tableau de bord
(figure 9 et figure 10) du projet de certification. Une grande part des 44% peuvent

étre imputables au projet de certification.

Le projet de mutation industrielle, quoiqu’étant déja en retard sur les objectifs, a su
prioriser ses activités pour permettre au systeme de l'entreprise de répondre

rapidement aux exigences normatives.
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6.2. Evaluation finale

6.2.1.Données brutes

Le tableau 5 présente les résultats de I'évaluation qui a été réalisée en novembre
2011. L’Annexe 8 présente en détail les résultats et les éléments du systeme qui ont
permis cette évaluation.

Tableau 5: évaluation finale. Notation des chapitres de la norme en fonction de la

conformité aux exigences (5/5: conforme ; 0/5: non conforme) réalisée en interne en
novembre 2011.

Chapitre de la Note en interne Chapitre de la Note en interne
norme (novembre 2011) norme (novembre 2011)
4.1 5/5 7.1 5/5
4.2 5/5 7.2 5/5
51 5/5 7.3 5/5
5.2 5/5 7.4 5/5
5.3 5/5 7.5 4/5
54 5/5 7.6 5/5
5.5 5/5 8.1 5/5
5.6 5/5 8.2 5/5
6.1 8.3 5/5
6.2 4/5 8.4 5/5
6.3 5/5 8.5 5/5
6.4 4/5 TOTAL 97,3 %
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6.2.2. Représentation graphique

La figure 12 est la représentation graphique des résultats du tableau 5.

Conformité du systeme par rapport a la
norme - paragraphes 4 a 8 (novembre 2011)

avr-11

juil-11

e nov-11

Figure 12 : évaluation finale. Représentation graphique de la conformité du systéme
aux différents paragraphes (4 a 8) de la norme ISO 13485 le 19 novembre 2011 (chap.
4: 98% ; chap. 5: 100% ; chap. 6: 89% ; chap. 7: 94% ; chap. 8: 97%) ; en gris:
résultat des I’analyse réalisée en avril (voir Figure 4) et en juillet (voir Figure 8)

6.2.3.Interprétation des résultats

Avant l'audit, le systéeme répond a plus de 95% aux exigences de la norme ISO
13485. Ces résultats prouvent que la direction et le personnel ont pris en compte les

aspects qualité de la norme dans I'évolution industrielle.

La progression de 9% pour le chapitre 6 a 38 % pour le chapitre 4 est 'expression de
la réelle progression du systeme entre avril et novembre 2011, d’autant plus que
l'installation de nouveaux moyens a perturbé les résultats. Les limites mises en
evidence au mois de juillet ont été dépassées grace au nouveau moyen d’intégration
de la qualité au sein de la structure. La conformité aux chapitres 4, 5 et 7 de la

norme a su encore progresser entre aodt et novembre pour passer au-dela de 93%.
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6.3. Reésultats de I'organisme de certification

Suite a l'audit documentaire et a I'audit de certification du 22 et 23 novembre 2011,
'organisme accrédité certifie que le systeme mis en place est conforme aux
exigences de la norme ISO 13485 (conditions définies 82.1.1 — Matériel et
méthodes).

6.4. Bilan financier

6.4.1.Projet de certification 1SO 13485 hors projet de
mutation industrielle

Le nombre d’heures travaillées pour le projet est présenté par le tableau 6. Il décrit la

mobilisation des ressources humaines associées a chaque procédure.

Tableau 6 : Détail de I’utilisation des RH au sein du projet de certification
Durée Nombre Mobilisation des

(heures) d’acteurs RH (en heures)

Création PQL analyse de risque 6 2 12

Création PQL validation des moyens 6 2 12

Création PQL conception et développement 8 2 16

Révision PQL Maitrise des non-conformités 5 2 10

Création PQL retour d’information des clients 3 1 3

Création PQL gestion documentaire 3 1 3

Révision PQL Audit interne 3 1 3

Création PQL émission de fiche d’avertissement 3 1 3

Révision PQL actions correctives et préventives 2 1 2

Mise a jour de la PQL tracabilité 0 0 0

Révision PQL Maitrise des ECME 0 0 0

Création PQL paramétrage achat 2 2 4

Intégration des exigences pour démontrer 2 1 2
I'efficacité du SMQ

Révision PQL de réception et contréle du produit 2 2 4

acheté

Mise a jour PQL maintenance 1 1 1

Création PQL paramétrage achats 2 3 6

Création PQL libération de lot 0 0 0

Création PQL déclaration des maladies 0 0 0
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Création PQL veille réglementaire et 0 0 0
documentaire
Exigences sur la maitrise des DLU, 0 0 0
l'identification et la préservation du produit
Total - - 81

La consommation du projet, en dehors du projet de mutation industrielle peut étre

évaluée a 9030€. Le détail du calcul se trouve en annexe 9.

6.4.2.Projet de mutation industrielle consacré a la
certification

Sur 'ensemble du projet de mutation industrielle, a la date du 18 novembre, 300
heures ont été consacrées au projet de mutation industrielle. Sur ces 300 heures,
240 heures sont imputables au projet de certification car les travaux menés

permettent de répondre aux exigences normatives, soit I'équivalent d’environ 7200£€.

6.4.3.Total : certification 1ISO 13485

7200€ + 9600€ = 16800€

Ce total ne prend pas en compte les colts engendrés par l'organisme de

certification.
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7.Comparaison par rapport aux objectifs

7.1. En termes de résultat attendu

Le projet a abouti au résultat attendu, c'est-a-dire la certification du systéme selon la
norme ISO 13485.

7.2. Entermes de temps

Le systéeme a été certifié en novembre 2011, comme cela avait été défini en juillet.

Cependant, la premiére prévision souhaitait voir la certification se réaliser en

septembre.

7.3. Entermes de charge financiere

Initialement évalué a 12 k€, le projet de certification a finalement colté environ

16800€. L’écart positif entre le réel et I'estimé est de 40% environ.
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DISCUSSION

Dans l'introduction, nous nous demandions comment un projet de certification peut
devenir un facteur d’amélioration globale et quelles pouvaient étre les difficultés qui
ralentiraient la démarche. La premiére partie du projet de certification qui s’étend de
mars 2011 a juillet 2011 donne des résultats peu satisfaisants au regard des

exigences de la norme, plus précisément sur le paragraphe 6.

Nous détaillerons dans les paragraphes 1 et 2 suivants I'analyse des limites de la
méthode utilisée en premier lieu, ainsi que les difficultés liées au projet. Dans le
troisieme paragraphe, nous détaillerons les solutions qui ont été apportées au travers
du projet de mutation industrielle et qui ont permis le déploiement rapide et efficace

du projet.

1.Les difficultés rencontrées

La méthode utilisée en premier lieu a montré rapidement ses limites. En suivant
'ordre logique défini au paragraphe 7.2 de la premiére partie (p40), nous pouvons

tirer les conclusions suivantes :

i. La politique qualité revue en mai 2011 fait clairement apparaitre les objectifs :
parmi ceux-ci figure I'obtention de la certification.

ii. Les moyens techniques et humains nécessaires pour la réalisation du projet
ne sont pas désignés directement par la direction. Si possible, le pilote du
projet regroupe autour de lui les collaborateurs qui conviennent. Cependant,
leur indisponibilité ou leur manque de motivation ne permettent pas d’atteindre
les objectifs fixés. C’est ce que montre le tableau de bord et I'évaluation
intermédiaire (voir 84.1 et 84.3 de la troisieme partie - p59 et p62).

iii. La nécessité de la certification est communiquée au sein de I'entreprise. Les
acteurs ont conscience de la nécessité de satisfaire les exigences
réglementaires et normatives.

iv. Le SMQ en place dans I'entreprise est cohérent et organisé. Il facilite son

évolution en vue de la certification.
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D’autre part, le projet initial s’articule sur les processus, les procédures exigées ou
identifiées comme nécessaires, le manuel qualité, la politique et les objectifs. De ce
fait, il ne répond par encore a l'intégralité des attentes de l'atelier : la définition de
'organisation de l'atelier, la documentation de I'atelier, la formation du personnel

opérationnel,...

La littérature discrédite déja ce type d’erreur [11] : « C’est pourtant cela que nombre

de managers ont retenu : la qualité, c’est I'écriture de procédures ».

Les résultats présentés au paragraphe 4 de la partie « résultats et méthodes »
(résultats intermédiaires présentés p62) montrent que le projet ne permettait pas
initialement d’atteindre les obijectifs fixés. Nous pouvons identifier deux causes qui

seraient a I'origine des difficultés rencontrées :

- une mauvaise définition du projet,

- une résistance au changement.

1.1. Un projet mal défini

Le projet défini initialement présentait deux éléments limitants :

i. la structure du projet: la structure matricielle, utile pour mobiliser des
ressources a compétences variées, fonctionne si le projet est suffisamment
appuyé, ou si le pilote du projet a une certaine crédibilité. Les ressources
humaines n’étaient pas disponibles dans tous les secteurs d’activité de
I'entreprise.

ii. le périmetre inadapté du projet : appuyer un projet de certification uniqguement
sur la mise a jour du manuel qualité, des processus et des procédures

correspondantes est une vision réductrice de I'application de la norme.
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1.2. Larésistance au changement

Plus globalement, nous pouvons également avancer I'hypothése que la résistance
au changement est un facteur négatif sur la réussite du projet. Dans les premiers
mois du projet de certification, il nous était difficile de mobiliser le personnel pour
documenter l'activité médicale. Nous pouvons penser, en nous appuyant sur le
triptyque déja évoqué, que le personnel n’avait pas encore eu une présentation claire
du projet. Initialement, les groupes de travail n’étaient pas mobilisés de fagon
réguliere. Les acteurs étaient donc sollicités sans logique prévisionnelle et ne
voyaient pas clairement la finalité du travail. Méme si le travail de groupe répondait a
une logique participative, le manque de visibilité et de communication a empéché le

bon démarrage du projet.

2.Les solutions apportees

2.1. Un nouveau projet

Pour palier a ce manque, un projet de « mutation industrielle » est apparu et apporte

une nouvelle dynamique au sein de la structure.

i. Il définit un projet transversal a plus grande échelle et porté par le
responsable hiérarchique de I'activité de production.

i. Il permet a chacun de prendre part a lapplication de la norme et au
changement culturel de I'entreprise. Investi dans l'intégration des exigences
de la qualité au sein de son activité quotidienne, la quasi-totalité du personnel
adhere au projet et pourvoit a la démarche qualité.

iii. Il étend le projet de certification sur les activités de I'atelier et du laboratoire

(production, logistique, maintenance, contréles...).
Les résultats de la deuxieme phase du projet répondent aux objectifs.
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Pour expliquer 'amélioration, nous pouvons développer les apports positifs de

I'intégration des principes du management de la qualité :

I.  Porientation client : le client du projet est I'entreprise, plus spécifiquement les
activités qui sont prises en compte par le périmétre du projet. Le projet
s’adapte a la disponibilité des ressources et est orienté pour des activités
précises. Les groupes hétérogenes permettent de répondre avec satisfaction
aux exigences du terrain,

ii. Pimplication du personnel : la mise en place d’une réunion de lancement de
activité a investi toute I'équipe autour du projet. La majeure partie du
personnel étant impliquée dans le projet, un sentiment d’appartenance au
projet s’est développé,

iii. leleadership est exercé en premier lieu par le pilote de projet. Sa position lui
permet d’appuyer le changement a opérer et la nouvelle vision: la
cohabitation de I'activité automobile et de 'activité médicale. A cela s’ajoutent
les membres du groupe de pilotage qui appuient le leadership du pilote.

iv. le management par approche systéme: les groupes de travail étant
hétérogenes, leur production integre des exigences plurisectorielles. Cette
dimension plurisectorielle fait également apparaitre les blocages inter
fonctionnels,

v. [’amélioration continue : le projet a pour objectif de déterminer les moyens
pratiques dans I'atelier pour assurer la coexistence des deux activités,

vi. l'approche factuelle pour la prise de décision : le tableau de bord donne
des données factuelles qui permettent d’engager des actions pour réorienter

le projet si nécessaire.

Compte tenu du fait que le projet de mutation industrielle est issu du projet de
certification et qu’il permet de mettre en ceuvre des principes issus du management
de la qualité, nous pouvons avancer le fait qu'une certification peut porter une

démarche qualité globale.
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2.2. Faciliter I'intégration du changement

Pour intégrer le changement, la communication et la participation du personnel sont
nécessaires. La journée de « cohésion » et la présentation d’un projet qui mobilisait
toute I'entreprise ont donné des clefs au projet en matiére de communication et de
vision dans l'avenir. La mise en place de plusieurs groupes de travail a permis a
chaque personne de se sentir impliquée dans I'évolution de I'entreprise. L’obtention
de la certification est une gratification. La direction a pu féliciter toute I'équipe lors

d’'une réunion trimestrielle.

Nous notons également que de nouveaux gestes ont été intégrés dans les pratiques
professionnelles de I'entreprise. Ces gestes sont relatifs a la maitrise du risque
biologique. Les pratiques définies lors du projet par des groupes hétérogenes ont été
acceptées suite a plusieurs formations. Cette réussite dans I'intégration de nouveaux

gestes a plusieurs facilitants :

- la mise en place de la zone a atmosphére contrélée change I'environnement
de travail et facilite, a ce titre, l'intégration de nouvelles méthodes : nouveau
moyen, nouvelles méthodes.

- la double formation du personnel selon deux aspects, un aspect théorique
pour comprendre le mode de fonctionnement des microorganismes et un
aspect pratique, a permis a tous d’intégrer les mémes pratiques sur un court

laps de temps.

Les projets de certification et de mutation industrielle menés ont permis au systeme
de management de la qualité d’étre conforme aux exigences de la norme et d’obtenir
la certification ISO 13485.

Pour améliorer la pratique, il est certainement préférable de mettre en place un projet
de type mutation industrielle plus tét dans la reconversion de I'entreprise, et
d’incorporer tous les aspects de la norme dans ce projet. Nous pourrions définir des

groupes de travail qui prendraient en compte toutes les activités de I'entreprise.
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THESE SOUTENUE PAR MICHEL PERRIER

ETUDE D’UN PROJET DE CERTIFICATION SELON L’ISO 13485 : INTEGRATION D'UNE
DEMARCHE QUALITE GLOBALE

CONCLUSION

Dans un environnement réglementé et de plus en plus tourné vers
I'harmonisation européenne, la norme NF EN 1SO 13485 apparait pour les
entreprises de production des dispositifs meédicaux comme une solution
acceptable qui permet a la feois de répondre aux exigences minimales
réglementaires et d’améliorer leur systéme de management. La norme NF EN
ISO 13485 : 2003 se situe a la jonction entre les directives relatives aux
dispositifs médicaux et la norme NF EN ISO 9001 : 2008.

Une demarche de certification est un procédé ambitieux pour I'entreprise. Il
exige :

- un travail de fond lié a la nécessité d’établir une politique d'entreprise,
des objectifs, de pourvoir a la formation, d'assurer le maintien du
systéme...

- et un travail de forme lié a linstauration d’'un systéme documentaire
traduisant les méthodes utilisées.

En réponse aux problématiques soulevées dans l'introduction, I'exercice a
permis de se rendre compte que l'utilisation des principes du management de
la qualité permet de déployer plus rapidement et a tous les niveaux de
organisme une démarche qualité g[obale cohérente avec un projet de
certification. Le projet initial, moins mobilisant, a rapidement montré ses limites.
L’exercice permet également de mettre en relief la nécessité d’'accompagner le
changement en s’appuyant sur une communication efficace elt sur la
participation du plus grand nombre d’acteurs de I'entreprise. L'implication de la
direction, explicitée autour de la communication interne, est le facteur
déterminant qui permet de mobiliser et de faire participer les employés autour
de ce projet.

Si ce projet, construit sur des principes du management de la qualité fait ses
preuves, il semble en revanche plus onéreux dans sa réalisation. Son

déploiement provoque une hausse de 40% des moyens utilisés.

Michel PERRIER Page 85 sur 122



Thése d’exercice en pharmacie

L'exercice ne permet pas d'évaluer impact du projet sur la capacité de

production ultérieure au projet. Cependant, I'expérience passée ensuite dans
- I'entreprise permet de constater que le projet a permis de définir des méthodes
de travail adaptées au terrai?n.
Conjointement au projet, uni.program'me de formation est nécessaire afin ;

- d'assurer une cohérence entre ie systéeme qualité et la réalité,

- de permettre I amélloratlon etV ajustement du systéme.
Finalement, nous pouvons dire que la définition dun projet . qui prend en
compte les principes du management de la qualité et qui repond aux besoins
des collaborateurs en matiere de communication, de participation et de

- formation permet d’ antlclper les principales diffi cultes .

VU ET PERMIS D 'IMPRIMER
Grenoble, le < clr.:v_cze..f}-\bo (ZD’f?
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ANNEXES

Annexe 1

Michel Perrier 23 mai 2011

Note de cadrage : projet ISO 13485

1 Objet

1.1 Objet précis du projet
Mise en place des procédures nécessaires et exigées par la norme 1SO 13485.

Le projet est constitué en plusieurs éléments :

1-Tlanalyse et compréhension de la norme et de ces exigences,

2 - 'analyse du systéme d’organisation actuel afin de mettre en évidence les éléments importants a réhabiliter pour
répondre a la norme,

3 - la réalisation d’un tableau de comparaison entre ce qui existe et ce qui doit étre déployé en fin de projet,

4 - la mise en ceuvre effective de groupe de travail autour des procédures,

5 - 'évaluation du systéme avant la certification.

1.2 Motifs du projet

Motifs internes : volonté de faire évoluer I'entreprise sur le marché faisant muter les activités de I'entreprise.

Motifs externes : demande des clients du milieu médical ; exigence normative du client.

1.3 Contexte du projet

Le projet s’inscrit dans une évolution de I'entreprise et de I'activité principale liée 4 une évolution du marché. Il
s’inscrit dans une volonté de satisfaire aux exigences des nouveaux clients et de perfectionner I'entreprise pour
qu’elle réponde de maniére satisfaisante aux besoins des clients.

2 Objectifs

2.1 Objectifs qualités :
Le produit fini du projet correspond a un systéme organisationnel qui répond aux exigences de la norme I1SO 13485
afin de se faire certifier.

2.2 Objectifs de temps

L'audit documentaire a lieu début juillet. Il est donc nécessaire que tous les documents qualités soient définis d’ici 3.

L'audit terrain a lieu fin septembre. Les écarts constatés lors de la premiére partie de I'audit doivent étre soldés. Le
systéme doit étre déployé sur le terrain pour pouvoir apporter la preuve du fonctionnement de I'organisme.

2.3 Objectifs de charges et de coiit
Ressources matérielles nécessaires :
Mobilisation d’un poste de travail avec outil informatique, document papier et matériel de bureau.

Ressources humaines nécessaires :
Mobilisation du personnel lors de la réalisation des groupes de travail. Je suppose qu’une procédure nécessite 3 3 4
séances d’une heure. La taille du groupe dépend de la procédure & mettre en place, ils sont constitués de 2 3 4
personnes. Cependant, les personnes sont amenées a travailler en dehors des séances en groupe pour réaliser la
documentation associée par exemple.

Le projet est constitué de 16 procédures.

2.4 Objectifs de communication
- Communication opérationnelle

Page 1sur3
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Michel Perrier : 23 mai 2011
Au sein des groupes de travail pour le travail en réalisation, '

La base de données pour la programmation des réunions et des rencontres,

La messagerie informatique pour la transmission de document ou pour poser des questions précises,

- Communication informative

2.5 Contraintes relatives aux objectifs :
Contrainte de temps liée aux disponibilités de I'organisme certificateur et des contraintes internes fixées.

La certification doit s"accompagner par la fabrication de produit, cependant, la mise en place de la norme permet de
faciliter la mise en place du systéme de production.

3 Domaine

3.1 Périmeétre
Périmétre fonctionnel : le projet englobe toutes les activités permettant de concevoir, produire et commercialiser
des semi - produits médicaux.

Périmeétre géographique : dans I'entreprise Zodiac Automotive sur le site de Pusignan (englobe I'activité du site de
Pusignan et I'activité des services centraux de la division).

3.2 Type d’organisation du projet
Le projet est compris dans un projet plus grand qui englobe la mise en place des moyens, des procédés, des
formations et de I'organisation de I'entreprise autour de la diversification d’activité.

Le chef de projet n’a pas d’autorité hiérarchique sur les acteurs.

Le chef de projet s’appuie principalement sur la responsable qualité site pour mener son projet.

3.3 Identification et réle des acteurs
Chef de projet : pilote le projet et la réalisation/mise a jour des procédures.

Intervenants : ils mettent en ceuvre le corps du projet, c'est-a-dire la réalisation des procédures.

4 Risques

4.1 Freins
Personnel peu disponible.

Le personnel ne considére pas la certification comme une urgence et ne la place pas dans les priorités du projet
Novesil et de I'activité routiniére.

4.2 Facilitants :
Une partie du personnel est investi et mobilisé dans la réalisation de ce projet.

Volonté de découvrir ce qu’est le management de la qualité — intérét pour la clarification du réle des pilotes de
processus.
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Michel Perrier

23 mai 2011
5 Meéthodes '

5.1 Déroulement du projet
Renvoie au diagramme PERT précisant les étapes et principales activités du projet.

5.2 Outils utilisés
Réunions de travail ; audit consultant ; audit de suivi ISO TS 16949 ; audit interne

6 Communication

6.1 Identité du projet
Nom du projet : projet ISO 13485

6.2 Plan de communication

Tableau de présentation des outils de communication mis en place
Quoi ? Plan d’action Plan d'action Reporting direction | Tableau de suivi
Novesil Systeme (Novesil) projet
Aqui? Resp qualité Resp qualité site et Direction Resp qualité /
site resp indus " resp indus
ou Dans le bureau
communiquer ? 7
Quand ? Hebdomadaire Hebdomadaire Bimensuel Hebdomadaire
Comment ? Réunion Réunion Réunion Affichage
Type de com Opérationnelle Opérationnelle Informative Informative
Resp.delacom | Chef de projet Resp Indus . Resp indus Chef de projet
ISO 13485 ISO 13485
Nbre 1 1 1 1
d’exemplaire de
supports

7 Signatures de la note de cadrage

Visa La_ sy de 5"@1-‘&, A ey F ﬂ ea_mcu“
' J
signature » /)
%"
=
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Annexe 2

Analyse de la conformité selon I'ISO 13485 : données d’avril

Société :

BAREME / SITUATION PAR RAPPORT A LA NORME ISO 13485 - version 2004

74) ACHATS

BAREME :

aABWN-=0O

0 a 20 points
21 a 60 points
61 a 90 points

91 a 100 points

41) SYSTEME DE MANAGEMENT DE LA QUALITE
42) DOCUMENTATION

51) ENGAGEMENT DE LA DIRECTION / POLITIQUE
52) ECOUTE CLIENT

54) PLANIFICATION

55) RESPONSABILITES

56) REVUE DE DIRECTION

62) RESSOURCES HUMAINES

63) INFRASTRUCTURES

64) ENVIRONNEMENT DE TRAVAIL

71) PLANIFICATION REALISATION PRODUIT

72) PROCESSUS RELATIFS AU CLIENT

73) CONCEPTION ET DEVELOPPEMENT

75) PRODUCTION

76) INTRUMENTS DE MESURE
8.2) SURVEILLANCE ET MESURES
8.3) PRODUIT NON CONFORME
8.4) ANALYSE DES DONNEES

8.5) AMELIORATION

Situat.

Situat. Objectif
certif.

O W R G BA BN OWN O ORA WA O DA W oW

w

(3, TS TS TS TS T T S ) (T R R T T, T RS TS T TS

(3]

TOTAL

~
(=2}

76%

100
100%

: SUJET PAS ABORDE / PAS ECRIT

: SUJET PARTIELLEMENT ABORDE / NON ECRIT
: SUJET PARTIELLEMENT ABORDE / NON COMPLETEMENT ECRIT
: SUJET COMPLETEMENT TRAITE / NON COMPLETEMENT ECRIT

: SUJET COMPLETEMENT TRAITE ET ECRIT / QUELQUES ECARTS EVENTUELS
: CONFORMITE ISO 13485, A FAIT L'OBJET D’AU MOINS UN AUDIT

INTERPRETATION DES RESULTATS :

: SYSTEME QUALITE A CONCEVOIR INTEGRALEMENT
: PROGRAMMER UNE INTERVENTION QUALITE

: SYSTEME AUDITABLE AVEC SUCCES PAR VOS CLIENTS
: SYSTEME CERTIFIABLE PAR UN ORGANISME AGREE

Michel PERRIER
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Annexe 3
Etat du tableau de bord du projet de certification (en fin de projet)
Avancement du nombre de procédures
réalisées
18 - EEEEEEEN EEE
" ]
o 16 - u ]
g HE oo
= 14 - n EE oo
S XXX XY | T4
w 12 - H| oo
g
3 10 1 M Prévu
~8 8 | IR
o ’e @ Réalisé
g 6 - °
u
S 4 - m e
= Heo
T 2- "
(=]
2 0 mEEeeseoe
14-mars 3-mai 22-juin 11-ao0t 30-sept. 19-nov.
Temps
Avancement des étapes dans la validation des
procédures
100% - EEEEEEEE EEm
n [ | '-
$ 90% - . L
\w "
= 80% - u -
©
@ 70% - 000000-’=’
(] ”
2 60% -
v - o0
@ 50% - u P M Prévu
© n
& 40% - D * Realisé
*s' 30% - u .
S 20% | oem®eee®
o onm
S 10% -
0% =
14-mars 3-mai 22-juin 11-aodt 30-sept. 19-nov.
Temps
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Annexe 4

Couverture de la norme

Politiqgue qualité

4.2.1al;53

Manuel qualité

4.2.1.b/;4.2.1.c/;4.2.2.,55.1.;5.5.2.

Cartographie des processus

4.1.al;4.1.b/;8.1.

Processus de management

41.c/;4.1.d/;4.1.el;4.1.4/;51;54.1;
5.5.3.;5.6.;6.1.;6.2.2.d/

Processus développer une offre

52.;,7.2

Processus répondre a la demande

7.1.d/;75.11.;75.2.

Processus Maintenir les moyens

6.3.b/ ; 6.3.c/; 7.6.

Processus maintenir I’hygiéne, la sécurité, 6.4.
'environnement
Processus maitriser la qualité, Gérer le SMQ | 5.4.2. : 8.5.1.

Processus gérer les RH

6.2.1;6.2.2.e/;6.2.2.a/ ;6.2.2.b/; 6.2.2.c/

Processus acheter les composants

7.4.1;7.4.2.cl

Procédure de gestion documentaire

423.;,424:421.d/

Procédure de conception et développement | 7.3.
Procédure de contréle du produit acheté 7.4.3.
Procédure de validation des moyens 7.5.2.1.
Procédure d’identification du produit 7.5.3.1.
Procédure de gestion des produits retournés | 8.3.

Procédure de tracabilité

75.3.2.;4.2.1.el;4.2.1.1

Michel PERRIER
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Procédure de préservation de la conformité | 7.5.5.
du produit

Procédure de gestion des produits ayantun | 7.5.5.
DLU

Procédure de surveillance et de gestion des | 7.6.
moyens de mesure

Procédure retour d’information des clients 8.2.1.
Procédure d’audit interne 8.2.2.
Procédure gestion des produits NC 8.3.
Procédure de démonstration de la 8.2.3.
pertinence et de l'efficacité du SMQ

Procédure de notification clients et de fiche 8.5.1.
d’avertissements

Procédure actions correctives et préventives | 8.5.2. ; 8.5.3.

Michel PERRIER
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Analyse de la conformité selon I'ISO 13485 : données de juillet 2011

Norme 13485

Chapitre Note
Systeme de
management
4, 24 0,80 de la qualité
Exigences
1. 4/5 générales
a
b
c
d
e
f
Exigences
relatives a la
2. 4/5 documentation
1.
b
c
d
e
f
2.
a
b

Michel PERRIER

Sur la norme

cartographie

Interactions des
processus

Revues de processus ;
direct

Assurer la dispo des
ressources et des infos
pour les processus

revues de processus

actions nécessaires

politique + obj Qualité

un MQ

Tout doc nécessaire a
I'organisme

Doc réglem

structure documentaire
dans le MQ

domaine défini

Procédure décrite dans
le MQ

Prévu dans le projet "mutation industrielle” : mise en
place de cahier des charges + audit (a spécifier dans

le MQ)

La cartographie est présente dans le manuel qualité

Les interactions des processus sont reportées sur les
descriptifs de processus ; ils ne sont pas présents a
proprement parler sur le manuel qualité

Les processus sont revus au cours des revues de
direction. Leur efficacité et mesurée par les indicateurs
des processus

Le policy deploiment liste les indicateurs de toutes
I'entreprise et en particuliers ceux relatifs aux
processus ; les informations sont affichées sur des
tableaux prévus a cet effet.

Revue de direction et indicateurs
Les plans d'actions

Un document doit, pour chaque type de produit, définir
les spécifications et les exigences relatives au SMQ.

La politique qualité et les objectifs qualités de
I'entreprise sont définis dans le manuel qualité

Il existe un manuel qualité

Les procédures exigées pas la norme se mettent en
place dans le systeme ; elles sont spécifiées dans le
manuel qualité

Les documents jugés nécessaires au bon déroulement
de l'activité sont présents dans le systéme
documentaire, rattaché aux procédures/processus ou
instructions.

Les enregistrements nécessaires pour prouver le bon
déroulement de I'activité de I'entreprise sont définis
dans les procédures (pas encore finies) - procédure
d'enregistrement ou d'archivage ?

Les documents exigés par la réglementation sont les
suivants : le document unique,

Le manuel qualité donne un apercu de la structure de
la documentation (pyramide)

Le manuel qualité définit le domaine d'application du
SMQ en précisant les exclusions et la non application
(81.2)

Le manuel qualité liste les différentes procédures
présentes dans le systeme (81.6)
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c
3.
a
b
c
d
e
g
4,
Responsabilité
5. 0,87 de la direction
Engagement
1. 4/5 de la direction
a
b
c
d
e
2. 1 Ecoute client
Politique
3. 4/5 qualité
a
b
c

Michel PERRIER

interact® PR

ok
ok
ok

ok

Les docs sont versions
informatiq et protégés
par plastique

Doc d'origine exté

ok

Cf. PR maitrise des
enregistrements

Politique qualité (MAJ)

Objectifs qualité établis

Revue de direction 1/an
+ revues de PD

disponibilités des
ressources

adaptée a la finalité de
I'organisme

Satisfaire aux exigences
+ maintenir l'efficacité du
systeme

Fournit un cadre pour
revoir et établir les objs
qualité

Les interactions entre les processus sont spécifiées
dans les FIP.

La procédure de gestion documentaire spécifie le role
et les personnes en charge de la revue et de
I'approbation des documents.

La procédure de gestion documentaire spécifie le réle
et les personnes en charge de la revue et de
I'approbation des documents.

Sont listés en annexe les procédures et leur indice
ainsi que la date de mise a jour. Cette liste est revue
par le responsable qualité

La procédure définit qui est en charge de vérifier que
les documents applicables sont bien mis a jour sur les
lieux d'utilisation

Les documents sont disponibles sur informatique et
sont protégés en format papier (plastique transparent)

Quelle gestion des documents d'origine extérieure ?

Les documents informatiques sont identifiés (archive)
et les documents papiers sont retirés lors de leur
péremption

Définir durée de conservat des docs périmés

Retours clients intégrés dans l'atelier via le panneau
d'affichage - exigences pas affichées

Une politique qualité est établie - présent dans le
manuel de la qualité (Mettre a jour 2011 - 2012)

Les objectifs qualités sont définis, communiqués et
revus au travers de la policy deploiment

Une revue de direction est réalisée tous les ans

Une matrice de polycompétence permet d'assurer les
ressources nécessaires en RH ; une matrice permet
de définir les besoins et les combler

Les exigences clients sont définies dans le kick off de
conception et développement et dans les contrats avec
les clients.

La direction s'assure que la politique qualité est bien
adaptée a la finalité de I'organisme

ok, cf. politique qualité

Lors des revues du policy deploiment et de la revue de
direction
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est communiquée et
d comprise

4, 4/5 Planification
Obj doivent étre

mesurables et cohérents

2.
a
la cohérence du SMQ
n'est pas affectée lors
b de modif du SMQ
Responsabilité
, autorité et
communicatio
5. 4/5 n
Responsabilités et
autorité définies (cf.

1. organigramme)
Définition des liens entre
toutes les personnes
représentation de la

2 direction
Processus établis, MEO

a et entretenus
rendre compte a la
direction

b

c
Communication interne

3.
Revue de
6. 1 direction

Revues de direction

2.

Cf. fiche d'organisation
aah des revues de direction

3.

Management
des
6. 0,67 ressources
Mise a
disposition
des
1. ressources

Michel PERRIER

La politique qualité est affichée dans I'entreprise ;

comprise ?

La politique qualité est revue tous les ans pour

s'adapter au marché et a I'évolution de I'entreprise, elle

peut également étre revue en cas de changement
particulier durant I'exercice.

Cf. policy deploiment.

Le systeme de management de la qualité comprend
les différents éléments permettant de satisfaire aux
exigences 4.1 : FIP, interactions, indicateurs, objectifs,
revues, audit, plan d'action

Le SMQ reste effectif jusqu'a la mise a jour compléte
des éléments exigés et nécessaires au fonctionnement
du systeme.

Les responsabilités et autorités sont définies et
visualisables sur I'organigramme de la division et des
sites

Les principaux liens fonctionnels sont définis dans
I'organigramme

Un responsable qualité est défini dans 'organisme

Le RQ s'assure que les revues sont mises en ceuvre et
les audits également.

Les revues de direction sont l'occasion pour le resp
qualité de faire un retour sur la mise en ceuvre du
SMQ et des améliorations éventuelles

Pas d'éléments permettant d'assurer la sensibilisation
concernant les exigences réglementaires et les
exigences clients

Les revues, les réunions d'encadrement et de
production, les réunions de quarts, les revues de la PD
et des objectifs sont des outils permettant une
communication efficace pour répondre aux objectifs
définis

Annuellement se tient la revue de direction

"+ plan d'action
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Cc

4. .

7. 0,87

1. 4/5
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Ressources
humaines

Infrastructure

Environnemen

t de travail

Réalisation du
produit

Planification
dela
réalisation du
produit

Compétence de MOD

Déterminer les
compétences
nécessaires

Pourvoir la formation

Evaluer l'efficacité des
act® (de formation MOD
et MOI)

MOD a conscience de
I'imp de leur travail et de
la réalisat® des obj
qualités

Conserver les
enregistrements

Exigences relatives aux
activités de maintenance
+ EN

batiment, installation,
espace de W

Equipement matériel
logiciel

Services supports

Dispo particu pour la
maitrise de pdt
contaminé ou
potentiellement comme
tel

Documentation sur le
management des
risques

Définir les objs Q et
exigences relatives au
produit

Les IFA permettent de s'assurer de la bonne formation
de la personne - le recrutement prend en compte les
qualifications requises

Les IFA permettent de définir les compétences
nécessaires et de valider I'acquisition de ses
compétences. Une grille permet également de définir
les compétences requises par poste a pourvoir

Le planning de production prend en compte et/ou
prévoit les formations nécessaires au bon
fonctionnement de l'organisme. Le service HSE
planifie également des formations

les formations externes sont évaluées. Les formations
en internes ?

Des indicateurs en termes de rebus, de productivité,
de maintenance sont affichés et mis a jour
régulierement pour assurer la sensibilisation du
personnel. Quel est la sensibilisation utilisée pour la
MOI ?

Des En appropriés concernant la formation initiale et
pro, le savoir faire et I'expérience sont réalisés par le
resp des RH

Des plannings de maintenance existent et specifient la
fréquence des opérations a réaliser

Les machines nécessaires a la fabrication sont
disponibles dans les locaux. Des espaces de travail
sont en phase de mise en place (ZAC, zone grise)
Le nettoyage est a assurer...

Une procédure de management des risques est définie

Des spécifications techniques permettent de
caractérisé les exigences minimales pour assurer la
conformité du produit

Page 100 sur 122



Thése d’exercice en pharmacie

Spécifications produits, spécification matieres
premiéres, verrou technique sur les recettes, les
instructions de fabrication sont disponibles sur les lieux
de travail

Déterminer les vérifications, validations, surveillances,
controles et essais spécifiq au pdt + criteres
d'acceptation du pdt (pjt mutation)

En pour prouver l'activité Conserver les résultats des activités précédentes

o

Processus
relatif aux
2. 4/5 clients
???
1 a
277
b
Lors des revues de direction, la Iégislation est revue
d
Revue des
exigences
relatives au
2. pdt
Les exigences relatives au produit sont définies dans
le kick off pour les activités de C&D et dans les
spécifications pour les produits.
b écarts résolus ???

???

Communicatio
n avec les
3. clients
L'activité de C&D prend en compte les nouvelles
exigences clients lors de revues de C&D. Le client est
intégré dans le processus de C&D

communication autour du traitement des consultations,
des contrats, commandes ou avenant

La procédure de gestion des retours d'informations
des clients permet de gérer les retours clients

Une procédure de mise en place de fiche
d'avertissement est disponible

Conception et

développemen
3. t
La validation des revues entre les différents acteurs
permet d'assurer une communication transversale
prenant en compte les besoins des différents groupes
impliqués dans le C&D

La procédure C&D définit les étapes de C&D

Les différentes étapes de la C&D sont détaillées dans
la procédure de C&D

les responsabilités sont définies via la procédure

=
3] o @
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a
b
c
d
e
3.
a
b
c
d
Revue de
4, Cc&D
a
b
Vérification
Validation
Maitrise des
7. modifications
4, 4/5 Achats
1.
2.
b

Michel PERRIER

Exigences fct°, de perf,
sécurité

Exigences
reglementaires

Infos des C&D
précédentes (analyse de
risque)

Exigences de la C&D

éléments de sortie du
management des
risques

Satisfaire aux exigences
d'entrée

Fournir les infos
nécessaires a la prod +
achats

Criteres d'acceptation du
pdt

Spécifier les cond
d'utilisation du pdt

En des revues

évaluer les résultats de
C&D pour rep aux
exigences

identif les pb et proposer
des act® nécessaires

En de la vérif.
En de la validation

En des modifs

Evaluation et sélection
des fournisseurs + En

Pr d'achat

En des infos relatives pr
certifié la conformité du
pdt

exigences pr approb du
pdt, PR, PC et équipts

Les exigences fonctionnelles, de performance et de
sécurité sont définies par le client et intégrées dans le
kick off.

Les exigences réglementaires sont inscrites également
sur le kick off

L'analyse de risque regroupe les produits en fonction
de leurs caractéristiques. Les C&D réalisés
précédemment nourrissent l'analyse de risque et ont
un impact sur les C&D suivantes.

Le N-APQP compléte les différents éléments
nécessaire a la C&D

L'analyse de risque regroupe les produits en fonction
de leurs caractéristiques. Les C&D réalisés
précédemment nourrissent l'analyse de risque et ont
un impact sur les C&D suivantes.

Les revues permettent de faire un retour entre ce qui
était défini et la réponse apportée

La procédure définit les éléments a mettre en ceuvre
(spé technique, spé achat,...). La phase indus définie
les éléments nécessaires a la prod série (dossier de
prod). Les resp sont intégrés dans les étapes de C&D

La fiche de spécification produit contient les critéres
d'acceptation

Sur I'étiquetage ou/et sur le contrat d'achat, il est
spécifié que le produit ne peut étre utilisé en I'état, il
est spécifié pour quel type de dispositif le produit peut
étre utilisé

A chaque revue, le travail effectué est enregistré et
gardé

Les revues de C&D intégrent les retours client pour
s'assurer que le produit répond bien aux besoins
exprimés et implicites

En cas de probléme, il est nécessaire de reboucler et
donc d'engager de nouvelles actions

En des revues
En des revues

Toutes les modifications sont considérées comme des
C&D a proprement parler, elles nécessitent donc la
mise en ceuvre des revues jugées nécessaires

L'évaluation des fournisseurs se fait a partir d'une fiche
qui définit des critéres et les note. Certains critéres
sont discriminants. L'évaluation dans le temps des
fournisseurs est réalisée a partir d'un tableau (cf.
ANMZ)

proj mutation

A réception, un PV de réception et des contrbles
permettent de s'assurer que la matiére est bien
conforme

Exigences définies en phase de C&D
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Exigences pré évaluées a partir de I'évaluation
c premiére sur certification et audit

Controle ou autre Des contrbles vont etre, définis pour assurer la bonne
3. tenue du produit acheté

Production et
préparation de

5. 4/5 service
1.1. En pr chaq lot de DM A vérifier. Ol est ce assuré ?
a
Les procédures et les instructions nécessaires sont
b disponibles aux postes de travail
ilsalon des e e et en
équipements appropriés ljou L S
c utilisées et a disposition
Des moyens de contr6les sont mis a disposition dans
I'atelier pour les contrdles rapides et en salle de
d contrble pour les contrdles plus avancés
Les activités de surveillance et de mesures sont bien
réalisées
e
f
(I\:/gz?jiggnor?:r\r/]fn(tji Les conditions d'emballage et d'étiquetage sont
o définies dans les contrats avec les clients ??7?
étiquetage
g
121
a NA
Le produit est fabriqué dans une atmosphére contrélée
qui permet d'assurer un niveau de propreté. Des tests
b sont effectués sur le produit fini.
NA
NA

122 NA NA
123 NA NA
13 NA NA

2.1.

a
Les équipement doivent étre robustes et ont été
gggi?:r::nsts soumis a une procédure de R&R. L_e nouvel
b équipement est en cours de validation (ZAC)
I . Des instructions sont mises a dispositions pour définir
Ut'“sat, q? L L le protocole & respecter (il en manque encore
PR spécifique .
[« certaines)
Les enregistrements et les contrbles nécessaires pour
prouver la bonne production ??? Les enregistrements
sont conservés selon la procédure de gestion
d documentaire
e
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3.1.

3.21
322 NA NA
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IR @ EITEEIEn CEE Cf. procédure de traitement des non conformités
pdts NC
Une procédure définit I'étendu de la tracabilité, et le
PR Traca temps de conservation des enregistrements. Elle
nécessite également la liste des enregistrements

Les produits non conformes ou en attente de contréle
Identification du produit | sont identifiés comme tel (Cf. procédure gestion des

3.3. NC).
NA NA
Préservation de la conformité du produit au cours des
opérations internes et lors de la livraison a la
5. destination prévue
Cf. PR ou instruction r_na_lt(lse des produits ayant une durée de conservation
limitée
- L k du point de vue du consultant ; André possede des
Maitrise des ® 0 P
di itifs d B S Sl i IAe 7t tableaux permettant de recenser les étalonnages
ispositifs de | si pb lors de controle salisées et décrivant un plannin
surveillance et realisees rivant un pianning
6. 1 de mesure
Z[amg::%igt gl Fréquence d'étalonnage définie et suivi. Cf. planning
equ d'étalonnage.
a équipements
Equiement réalé ou Les éléments devant subir des opérations de réglages
réq Iép ok nouvegu sont réglés avant leur utilisation (spécifié dans les
b 9 instructions)
c Equipement identifié Les appareils de mesures étalonnés sont identifiés
Protégé contre les
réglages pouvant
d invalider le résultat
protégé contre tous
e dommages et détériorat®
Mesure,
analyse et
8. 0,96 amélioration
1. 1 Généralités
a E;montrer e Cf. procédure validation du lot (en cours d'élaboration)
Assurer conformité SMQ Revue de dlrecFlon : revue des indicateurs et des
b résultats toute I'année.
Maintenir efficacité du s . L
plans d'actions nourris et mis a jour
c SMQ
Surveillance et
2. 1 mesures
Infos relatives aux . . .
. . ?
) retours d'info des clients Tableau de satisfaction client
Audits internes a . .
> intervalles planifiés Planning des audits
L'audit se fait avec I''SO comme support, mais
conformité du systeme | également en fonction de la politique qualité, des plans
d'actions et des actions correctives/préventives
a

Michel PERRIER
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Les résultats peuvent montrer l'efficacité du SMQ ; les
revues de direction, les revues du PD permettent de
montrer qu'il est mise en ceuvre.

b
L'évaluation se fait par les indicateurs. Des actions
sont mises en place en cas de mauvais résultats, ou
3 alors les objectifs sont revues
Le produit est accepté ou refusé. Une dérogation peut
a1 étre réalisée pour accepter un produit.
4.2.
N:%'éﬁten%l; Le pdt NC est identifié selon la procédure de
P traitement des NC
3. conforme
Procédure traitement des NC
a
b Procédure traitement des NC
Procédure traitement des NC
c
Analyse des La pertinence du SMQ est définie lors des revues de
4 données direction ou tous les éléments nécessaires sont revus
a ok
b ok
A voir ???
c

ok

d
5. - Amélioration

Fiche d'avertissement. Les réclamations clients
doivent provoquer la mise en place d’actions
préventives, si non, la raison doit étre autorisé et

Identifier et MEO ttes les
modifs nécessaires au
maintient du SMQ

1. enregistré
2 aaf
3 aae

Note i]lobale
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Annexe 6
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Annexe 7

Groupe réception et expédition

Définir les zones de stockages (ISOLEM, MP, PF, berceaux, 6.3.a/ et 6.3.c/
consommabiles...)
Définir les flux des produits (MP + PF + en cours + consommable...) | 7.1.a/ et 7.1.b/
Etablir un cahier des charges fournisseurs (inclure la gestion de 7.4.1et7.4.2
I'étiquetage) transport + stockage (si nécessaire) — CCP
Instruction sur le déconditionnement secondaire avant production. 7.5.5
Régles de manutention des produits a usage médical.
Instruction sur I'étiquetage : que préciser sur I'étiquette, comment 7.5.3.1
l'intégrer sur le produit ?
PQL réception + check liste de contrdle a réception (MP, 7;74
consommable,...) et enregistrement
Instruction sur la gestion des DLU 7.5.5
Définir le mode d'identification de la piéce (différents statuts) dans 7.5.3.1
I'atelier
Exigences transports - Documents douaniers et accompagnant la 4.1
marchandise au départ de ZAD (Maritime, Aérien ou Routier)

755;4.24
Instruction expédition a mettre a jour avec les exigences médicales
(check-list expédition)
Définir les conditions de stockage et de propreté de I'atelier 6.4.a/ ; 6.4.b/
Contrdle qualité a réception et avant expédition. Quel ? Combien ? 755:424

Combien de temps ? Archivage ?

Michel PERRIER
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Groupe gestion de la production

Instruction sur I'entrée et la sortie des produits de la ZAC

(conditionnement primaire)

7.1.b/;7.1.d/ ;755

Instructions concernant la production

7.1.a/;7.1.b/;7.1.c/

; 7.1.d/; 6.3.¢/
Lister les enregistrements nécessaires 424
Définir les contrdles visuels, autocontréles, prélévements des 8.24.1

échantillons

Définir le mode opératoire pour préparer la ligne médicale (temps,
RH,...)

6.3.a/; 6.3.b/; 6.4.b/

Planifier la formation du personnel (exigences, temps). Mettre a jour
les IFA.

6.2.2.a/ ;6.2.2.b/;
6.2.2.c/ ; 6.2.2.e/

Définir les exigences sur les réglages machines (si besoin)

Définir la taille et les compétences requises pour la production sur la | 7.5.2.1.b/
MSA

Définir I'organisation a l'intérieur de la ZAC (nombre de personnes,

flux de matiere, des déchets,...)

Elaborer un plan de gestion de changement de campagne 5.4.2.b/

Définir les polyvalences nécessaires (polyvalence/poste/secteur

Organisation interne

d'activité)

Assurez l'identification du produit dans tout le procédé. Définir les 7.5.3.1
regles permettant son identification

Définir les contre réactions a mettre en place en cas de panne ou de | 8.2.3
casse

Réception et qualification de la ZAC 6.3.a/

Michel PERRIER
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Groupe maintenance et nettoyage

Définir les interventions qui pourront étre réalisées en cours de
production, qui nécessiteront l'arrét de la ZAC, qui pollueront

potentiellement le produit

6.3;7:6.4.c/ ;8.2

Définir les méthodes / documents encadrant les interventions 822:84:7.1
internes propres a la ZAC : plan de prévention + plan de remise en

état machine + autorisation de redémarrage

Définir et valider nouveau produit entretien (VIADIL et SURFANIOS) | 7.4.2.a/
- voir impact produits de nettoyage

Définir un procédé de nettoyage de la MSA + ZAC (fréquence de 6.4.b/
nettoyage, régles, enregistrement...)

Définir les régles d'enregistrement des activités de maintenance 6.3;7.6
(qui, quand et quoi)

Créer les nouvelles IGM propres a la ZAC + remodeler les plannings | 6.3
Mettre a jour les instructions de maintenance déja existantes pour 6.3

les adapter a l'activité médicale

Définir un CdC pour les prestataires de services (nettoyage de 6.4.c/
I'atelier, maintenance externe, plan de prévention sous traitant...)

Définir la mise en route et l'arrét de la ZAC (déclenchement, temps, | 6.4.b/
RH,...)

Prévoir la formation du personnel aux IGM de maintenance / ZAC 6.2.2

Groupe regles de vie

Définir des procédures pour I'entrée des visiteurs dans I'entreprise,

dans la ZAC, dans l'atelier,... (systéeme de badge)

Définir les protocoles de nettoyage des mains, de tenue

6.4.a/ et b/ et ¢/

Michel PERRIER
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vestimentaire, d'entrée et de sortie des sas. Définir des zones

propres et les zones sales

Créer la PQL de déclaration des maladies 6.4.a/
Prévoir des masques anti postillons (grippes, autre,...) 6.4.a/
Prévoir le nécessaire dans la ZAC (fontaine, ...?)

Définir un protocole pour aller aux toilettes et assurer la bonne tenue | 6.4.a/
des toilettes

Mettre en place les FDS

Définir les procédures d'urgences, la fréquence des exercices

Définir l'influence hygiene du toit, du parking 6.3;6.4
Prévoir I'évacuation des déchets/gestion des déchets, des 6.3:6.4
vétements utilisés

Rédiger IGF de préparation du personnel (habillement, nettoyage, 6.3.a/

EPI...) - tous employés

Définir un lieu de stockage des matiéres propres (vétement, gants,
chaussures...), des déchets - Organisation des SAS et des lieux

d'entrée. Définir le comportement en ZAC ; les contrdles sur le

6.3.b/;6.4.a/;8.2.2

personnel

Définir le planning de destruction des nuisibles 6.4;
Lister les enregistrements nécessaires 4.2.4
Définir comment sensibiliser le personnel & I'hygiéne 6.2.2
Prévoir des audits de bonnes pratiques professionnelles 8.2.2;84

Groupe contr6le et libération du produit fini

Définir le plan de contréle produit fini (générique/spécifique par

8.24,84

Michel PERRIER
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famille de produits) + plan de surveillance ZAC

Définir la méthodologie pour analyser les échantillons, les garder

intact jusqu'aux tests.

8.4

PQL libération des lots + enregistrement des infos pertinentes pour

chaque lot de produit

83:;4.24:752.1

Mettre a jour les instructions de contréle 83:;75.2.1
Rédiger le CdC pour les sous traitants assurant le contréle 7521
microbiologique des produits

Définir une PQL de tracabilité 42.4;753.1
Définir qui assure la libération des lots (titulaire + "remplacant") 5.5;8.3

PQL Veille réglementaire + documentaire (stratégie globale veille

réglementaire)

Définir procédure de matério-vigilance

Définir les exigences concernant l'archivage des dossiers de 42.4;753.1
production + échantillons

MAJ PQL sauvegarde des données informatiques 42.4;7.6
Définir le synoptique de contr6le du produit fini 8.1.a

Michel PERRIER
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Annexe 8

Norme 13485

Chapitre Note Sur la norme
Systéme de
management de
98% la qualité

26 Etat

maitrise des
processus
externalisés

Exigences
1. 1 générales

a cartographie

Interactions des
b processus

Revues de processus
c ; direct

Assurer la dispo des

ressources et des

infos pour les

processus

revues de processus

f actions nécessaires
Exigences
relatives a la
2. 1 documentation

1. Généralités 1 Doc par pdt
a politique + obj Qualité
b un MQ

c Pr exigées

Tout doc nécessaire
d a l'organisme

e En exigés

f Doc réglem
structure
documentaire dans le

2. Manuel qualité MQ

a domaine défini
Procédure décrite
b dans le MQ

c interact®° PR

Michel PERRIER

Analyse de la conformité selon I'ISO 13485 : données de novembre

Maintenance : plan de prévention/livret d'accueil + bon
d'intervention ; Intervention externe : plan de prévention, cahier
des charges et validation du CDC ; nettoyage : contrat a I'année,
bon d'intervention (retour si probléme de nettoyage) pour la ZAC,
le blanchissement se fera en externe - pas encore défini ; la
routine en interne ; Etalonnage : idem, étalonnage réalisé
également pour la ZAC. Reste a maitriser les processus de
transport et de stockage. Un plan de prévention permet d'évaluer
I'impact d'une intervention et de mettre en ceuvre les éléments
permettant sa maitrise : il ne prend pas en compte les
activités d'étalonnage

La cartographie est présente dans le manuel qualité et les FIP
permettent de décrire les processus (movex DAB/Documents
qualité systéme)

Les interactions des processus sont reportées sur les descriptifs
de processus ; elles sont également décrites de maniéres
synthétiques sur le manuel qualité

Les processus sont revus au cours des revues de direction. Leur
efficacité et mesurée par les indicateurs des processus

Le policy deploiment liste les indicateurs de toutes I'entreprise et
en particuliers ceux relatifs aux processus ; les informations sont
affichées sur des tableaux prévus a cet effet.

Revue de direction et indicateurs

Des plans d'actions sont définis et mis en ceuvre présent dans
277?

Un document doit, pour chaque type de produit, définir les
spécifications et les exigences relatives au SMQ.

La politiqgue qualité et les objectifs qualités de I'entreprise sont
définis dans le manuel qualité

Il existe un manuel qualité

Les procédures exigées pas la norme se mettent en place dans
le systeme ; elles sont spécifiées dans le manuel qualité

Les documents jugés nécessaires au bon déroulement de
I'activité sont présents dans le systéme documentaire, rattaché
aux procédures/processus ou instructions.

Les enregistrements nécessaires pour prouver le bon
déroulement de l'activité de I'entreprise sont définis

Les documents exigés par la réglementation sont les suivants :
le document unique, REACH,

Le manuel qualité donne un apercu de la structure de la
documentation (p 11)

Le manuel qualité définit le domaine d'application du SMQ en
précisant les exclusions et la non application (§ 1.2)

Le manuel qualité liste les différentes procédures présentes dans
le systéeme (81.6)

Un tableau permet de décrire de maniere synthétique les
interactions entre les processus (manuel qualité §1.5)
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Maitrise des
3. documents

Responsabilité de
5 33 100% la direction

Engagement de
1. 1 ladirection

2. 1 Ecoute client
1 Politique qualité

4. 1 Planification

Michel PERRIER

PQL/PUS/05/001

ok

ok

ok

ok

Les docs sont
versions informatique
et protégés par
plastique

Doc d'origine exté

ok

PQL/PUS/05/001

Communication sur
I'imp a satisfaire les
clients

Mettre a jour
(politique qualité)

Objectifs qualité
établis

Revue de direction
1/an + revues de PD

disponibilités des
ressources
Exigences clients
déterminées et
satisfaites

adaptée a la finalité
de l'organisme

Satisfaire aux
exigences +
maintenir l'efficacité
du systeme

Fournit un cadre pour
revoir et établir les
objs qualité

est communiquée et
comprise

revue en permanence
pour adéquation

Obj doivent étre
mesurables et
cohérents

La procédure de gestion documentaire spécifie le role et les
personnes en charge de la revue et de I'approbation des
documents.

La procédure de gestion documentaire spécifie le role et les
personnes en charge de la revue et de I'approbation des
documents.

Sont listés en annexe les procédures et leur indice ainsi que la
date de mise a jour. Cette liste est revue par le responsable
qualité (systéeme documentaire/annexe2 Répertoire
documentaire)

La procédure définit qui est en charge de vérifier que les
documents applicables sont bien mis a jour sur les lieux
d'utilisation

Les documents sont disponibles sur informatique et sont
protégés en format papier (plastique transparent)

La procédure définit les maniéres de gérer les documents
d'origine externe

Les documents informatiques sont identifiés (archive) et les
documents papiers sont retirés lors de leur péremption

La procédure définit les enregistrements et les manieres
d'assurer I'archivage des documents

Retours clients intégrés dans l'atelier via le panneau d'affichage -
exigences pas affichées

Une politique qualité est établie - présent dans le manuel de la
qualité (Mettre a jour 2011 - 2012)

Les objectifs qualités sont définis, communiqués et revus au
travers de la policy deploiment (???)

Une revue de direction est réalisée tous les ans (Qualité/ISO
TS/RdD)

Une matrice de poly compétence permet d'assurer les
ressources nécessaires en RH ; une matrice permet de définir
les besoins et les combler (??7?)

Les exigences clients sont définies dans le kick off de conception

et développement et dans les contrats avec les clients.

La direction s'assure que la politique qualité est bien adaptée a
la finalité de I'organisme

ok, voir politique qualité ; évaluation du systéme de maniére
réguliere

Lors des revues du policy deploiment et de la revue de direction
La politique qualité est affichée dans I'entreprise (a I'entrée)

La politiqgue gualité est revue tous les ans pour s'adapter au
marché et a I'évolution de I'entreprise, elle peut également étre
revue en cas de changement particulier durant I'exercice.

Cf. policy deploiment
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Le systéeme de management de la qualité comprend les
différents éléments permettant de satisfaire aux exigences 4.1 :
FIP, interactions, indicateurs, objectifs, revues, audit, plan
a d'action
la cohérence du SMQ
n'est pas affectée lors Le SMQ reste effectif jusqu'a la mise a jour compléete des
b de modif du SMQ éléments exigés et nécessaires au fonctionnement du systeme.

Responsabilité,

autorité et
5. 1 communication
Responsabilités et
autorité définies (cf. Les responsabilités et autorités sont définies et visualisables sur
1. organigramme) I'organigramme de la division et des sites (Manuel Qualité)
Définition des liens Les principaux liens fonctionnels sont définis dans
entre ttes les I'organigramme
personnes ayant une
incidence sur la
qualité
Nomination d'un
membre de
I'encadrement pour
représenter la Un responsable qualité est défini dans I'organisme (Politique
2. direction qualité + Manuel Qualité)
Processus établis, Le RQ s'assure gue les revues sont mises en ceuvre et les
a MEO et entretenus audits également.
Les revues de direction sont |'occasion pour le resp qualité de
rendre compte a la faire un retour sur la mise en ceuvre du SMQ et des
b direction améliorations éventuelles
Affichage dans l'atelier sur les défauts et les remontés des
clients ; des éléments sur I'hygiene se mettent en place. La
sensibilisation aux direction organise des réunions d'information qui permettent de
exigences dans tout  présenter les évolutions et les différentes exigences des clients a
c I'organisme I'ensemble de I'entreprise.
Les revues, les réunions d'encadrement et de production, les
réunions de quarts, les revues de la PD et des objectifs sont des
Communication outils permettant une communication efficace pour répondre aux
3. interne objectifs définis
Revue de
6. 1 direction
1. Revues de direction | Annuellement se tient la revue de direction
Eléments
2. d'entrée
Les résultats des audits permettent d'évaluer I'efficacité des
ok processus, ils sont intégrés dans cette partie de la revue de
a direction.
ok Une partie liée a I'écoute client permet de préciser les retours
b clients - lié a la procédure de gestion des retours clients
ok L'efficacité des processus est prise en compte (indicateur et
c objectifs), les retours produits sont comptabilisés et évalués
ok La revue de direction prend en compte les états des actions
correctives ou préventives
ok Intégré dans les actions correctives et préventives
ok Un paragraphe permet de noter les évolutions notables qui
f affecteraient le SMQ
g ok Recommandations d'amélioration
ok La revue de direction fait apparaitre les évolutions et les
h nouvelles exigences réglementaires
Eléments de
3. sortie
ok La revue de direction prend en compte les éléments
a d'amélioration du SMQ
La revue de direction prend en compte les retours clients et les
ok retours produits, et définis des actions d'amélioration si
b nécessaire
ok La revue de direction défini les besoins en ressources a
c différentes étapes

Management des
6. 14 89% ressources
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3. 1

4. 4/5

7. 64 94%
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Mise & disposition
des ressources

Ressources
humaines

Infrastructure

Environnement
de travail

Réalisation du
produit

Planification de la
réalisation du
produit

MOE le SMQ et
maintenir I'efficacité

Satisfaire aux
exigences reglt + clt

Compétence de MOD
(formation inutile, pro,
savoir faire et expé)

Déterminer les
compétences
nécessaires

Pourvoir la formation
Evaluer l'efficacité
des act® (de
formation MOD et
MOI)

MOD a conscience
de I'imp. de leur
travail et de la
réalisat® des obj
qualités

Conserver les
enregistrements
Exigences doc
relatives aux activités
de maintenance + EN

béatiment, installation,
espace de travail
Equipement matériel
logiciel

Services supports

Santé, propreté et
habillement
Définition des
conditions de W si
besoin

Formation appropriée
du personnel

Dispo particu pour la
maitrise de pdt
contaminé ou
considéré comme tel

Documentation sur le
management des
risques

Définir les objs Q et
exigences relatives
au produit

Produire des
processus produit +
documents

La responsable qualité et I'assistant qualité travaillent a maintenir
I'efficacité du SMQ

Les IFA permettent de s'assurer de la bonne formation de la
personne - le recrutement prend en compte les qualifications
requises - le tableau de poly compétences permet de visualiser
les compétences

Les IFA permettent de définir les compétences nécessaires et de
valider 'acquisition de ses compétences. Une grille permet de
définir les compétences a avoir pour assurer un poste pour la
MOI

Le planning de production prend en compte et/ou prévoit les
formations nécessaires au bon fonctionnement de I'organisme.
Le service HSE planifie également des formations

les formations externes sont évaluées. Les formations en
internes ?

Des indicateurs en termes de rebus, de productivité, de
maintenance sont affichés et mis a jour régulierement pour
assurer la sensibilisation du personnel. La MOI est sensibilisé
directement par

Des En appropriés concernant la formation initiale et pro, le
savoir faire et I'expérience sont réalisés par le resp des RH =>
document papier dans le bureau de SGB

Des plannings de maintenance existent et spécifient la fréquence
des opérations a réaliser (???)

Les machines nécessaires a la fabrication sont disponibles dans
les locaux. Des espaces de travail sont en phase de mise en
place (ZAC, zone grise)

Le nettoyage est a assurer...

L'|GF/PUS/HYG/001 définit les habits a porter et I'état de santé
propre au personnel

Les conditions de travail sont définies au travers des exigences
ISO 8.

Les besoins en formations doivent sont définis. Il faut maintenant
mettre en place une formation/sensibilisation qui est programmé
entre S50 et S3

Le produit contaminé ou considéré comme tel est géré comme
un produit non conforme et se soumet a la procédure établie

Une procédure de management des risques est définie
(PQL/PUS/08/007) et les AMDEC sont visualisables
(6210/méthodes/Projet général/004 planning projet/)

Des spécifications techniques permettent de caractérisé les
exigences minimales pour assurer la conformité du produit
Spécifications produits, spécification matieres premieres, verrou
technique sur les recettes, les instructions de fabrication sont
disponibles sur les lieux de travail
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c
d
Processus relatif
2. 1 aux clients
1 a
b
c
d
Revue des
exigences
2. relatives au pdt
a
b
c
Communication
3. avec les clients
a
b
c
d
Conception et
3. 1 développement
1.
a
b
c
2.
a
b
c

Michel PERRIER

En pour prouver
l'activité

Exigences spécifiées
par le client
Exigences non
formulées par le
client

Exigences
réglementaire

Ttes exigences
complémentaire

En des revues
Exigences relatives
au pdt sont définies
et documentées

écarts résolus

orga apte a satisfaire
aux exigences

infos relatives au pdt

Assuré par le
commercial

Retours d'infos du
client

Fiches
d'avertissements

Gestion des
interfaces entre les
différents groupes

étapes de conception
étapes de revues,
vérification, validation
et transfert de
concept

resp et autorité pour
la C&D

Exigences fct°, de
perf, sécurité
Exigences
reglementaires

Infos des C&D
précédentes (analyse
de risque)

Déterminer les vérifications, validations, surveillances, controles
et essais spécifiques au pdt + critéres d'acceptation du pdt.
Conserver les résultats des activités précédentes. Les controles
effectués permettent de s'assurer que le produit répond aux
exigences. Les enregistrements des essais et des revues
permettent d'assurer la conformité de la C&D

Elles sont décrites sur le kick off

Les exigences implicites sont prises en compte au travers des
AMDEC

Lors des revues de direction, la législation est revue. Le kick off
prend en compte les exigences réglementaires. Certaines
exigences réglementaires sont spécifiées dans le contrat

Les exigences complémentaires sont prises en compte

Les différentes revues sont stockées dans le dossier de C&D
Les exigences relatives au produit sont définies dans le kick off
pour les activités de C&D et dans les spécifications pour les
produits.

La C&D est réalisée avec le client. Un rebouclage est toujours
réalisé avec le client, particulierement lors des revues (validation,
vérification et planification)

Le produit ne répond pas a toutes les exigences. |l manque la
définition des exigences en termess de packaging et
d'expédition.

L'activité de C&D prend en compte les nouvelles exigences
clients lors de revues de C&D. Le client est intégré dans le
processus de C&D

communication autour du traitement des consultations, des
contrats, commandes ou avenant assuré par le commercial

La procédure de gestion des retours d'informations des clients
permet de gérer les retours clients (PQL/PUS/08/009)

Une procédure de mise en place de fiche d'avertissement est
disponible (PQL/PUS/08/006)

La validation des revues entre les différents acteurs permet
d'assurer une communication transversale prenant en compte
les besoins des différents groupes impliqués dans le C&D

La procédure C&D définit les étapes de C&D (PQL/PUS/07/001)

Les différentes étapes de la C&D sont détaillées dans la
procédure de C&D

les responsabilités sont définies via la procédure. Pour chaque
projet, un chef de projet est défini.

Présent dans kick off + N-APQP

Les exigences fonctionnelles, de performance et de sécurité sont
définies par le client et intégrées dans le kick off.

Les exigences réglementaires sont inscrites également sur le
kick off

L'analyse de risque regroupe les produits en fonction de leurs
caractéristiques. Les C&D réalisés précédemment nourrissent
I'analyse de risque et ont un impact sur les C&D suivantes.
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Revue de C&D

Vérification
Validation

Maitrise des
modifications

4. - Achats

1.
2.
a
b
c
3.
Production et
préparation de
5. 4/5 service
1.1.
a
b
c

Michel PERRIER

En pr chaq lot de DM

Utilisation des
équipements
appropriés

Le N-APQP compléte les différents éléments nécessaire a la
C&D

L'analyse de risque regroupe les produits en fonction de leurs
caractéristiques. Les C&D réalisés précédemment nourrissent
I'analyse de risque et ont un impact sur les C&D suivantes.

Les revues permettent de faire un retour entre ce qui était défini
et la réponse apportée. Des essais et des tests permettent de
répondre aux exigences

La procédure définit les éléments a mettre en ceuvre (spé
technique, spé achat,...). La phase d'industrialisation définie les
éléments nécessaires a la production série (dossier de prod). De
plus, les responsables sont intégrés dans les étapes de C&D afin
de communiquer autour du projet de C&D

La fiche de spécification produit contient les criteres
d'acceptation (fiche signée par le client)

Sur I'étiquetage oulet sur le contrat d'achat, il est spécifié que le
produit ne peut étre utilisé en I'état, il est spécifié pour quel type
de dispositif le produit peut étre utilisé

A chague revue, le travail effectué est enregistré et gardé

Les revues de C&D integrent les retours client pour s'assurer
que le produit répond bien aux besoins exprimés et implicites

En cas de probléeme, il est nécessaire de reboucler et donc
d'engager de nouvelles actions

En des revues (cf. dossier de C&D)

En des revues (cf. dossier de C&D)

Toutes les modifications sont considérées comme des C&D a
proprement parler, elles nécessitent donc la mise en ceuvre des
revues jugées nécessaires

L'évaluation des fournisseurs se fait a partir d'une fiche qui
définit des critéres et les note. Certains critéres sont
discriminants. L'évaluation dans le temps des fournisseurs est
réalisée a partir d'un tableau (cf. ANMZ)

Une instruction permet de s'assurer que le produit est bien
conforme aux exigences d'achats (IGF/MK/006)

A réception, un PV de réception et des contréles permettent de
s'assurer que la matiere est bien conforme. En interne les
parametres critiques de production sont vérifiés et enregistrés.
lls permettent de certifier un niveau minimal de qualité. A cela,
s'ajoutent également les contrdles réalisés sur les produits finis
et en cours de production.

Exigences définies en phase de C&D

Exigences évaluées a partir de I'évaluation via audits

Des contrdle vont étre défini pour assurer la bonne tenue du
produit acheté (contrdle en interne ou réalisé par le fournisseur)
(cf. IGF/MK/006)

A vérifier. Ou est ce assuré ?

Les procédures et les instructions nécessaires sont disponibles
aux postes de travail

La ZAC n'est pas utilisée de maniére optimale aujourd'hui. En
revanche, les machines sont bien utilisées et a disposition
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générales. Inclure
selon les cas :

surveillance et de
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Des moyens de contr6les sont mis a disposition dans l'atelier
pour les contrdles rapides et en salle de contrdle pour les
contrdles plus avancés

Les activités de surveillance et de mesures sont bien réalisées

Mise en ceuvre de
conditionnement + Les conditions d'emballage et d'étiquetage sont définies dans les
étiquetage contrats avec les clients ??7?

Le produit est fabriqué dans une atmosphére contr6lée qui
permet d'assurer un niveau de propreté. Des tests sont effectués
sur le produit fini.

Les équipement doivent étre robustes et ont été soumis a une
Approb des procédure de R&R. Le nouvel équipement est en cours de
équipements validation (ZAC)

Utilisat®° de méthode  Des instructions sont mises a dispositions pour définir le
ou PR spécifiques protocole a respecter (il en manque encore certaines)

Les enregistrements et les contrdles nécessaires pour prouver la
bonne production ??? Les enregistrements sont conservés selon
la procédure de gestion documentaire

Une procédure définie aujourd'hui les codes pour statuer I'état du
produit (PQL/PUS/08/001)

Cf. procédure de traitement des non conformités
(PQL/PUS/13/001)

Une procédure définit I'étendu de la tracabilité, et le temps de
conservation des enregistrements. Elle nécessite également la
PR Traca liste des enregistrements (listing des enregistrements en cours)

Les produits non conformes ou en attente de contrdle sont
identifiés comme tel (Cf. PQL/PUS/13/001 et IGF/MK/006).

Les IGF/MK/001, 002 et 005 et IGF/MSA permettent de garantir
la conformité du produit ; IGF contréle bio contamination ; le
matériel et son utilisation permettent également d'assurer le
maintient de la conformité du produit (ZAC et IGF)

maitrise des produits ayant une durée de conservation limitée
(voir avec le groupe 1)

ok du point de vue du consultant ; André posséde des tableaux
permettant de recenser les étalonnages réalisées et décrivant un
planning

Fréquence d'étalonnage définie et suivi. Cf. planning
d'étalonnage.

Les éléments devant subir des opérations de réglages sont
réglés avant leur utilisation (spécifié dans les instructions)

Les appareils de mesures étalonnés sont identifiés
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Mesure, analyse
et amélioration

Généralités

Surveillance et
mesures

Maitrise du
produit non
conforme

Analyse des
données

Amélioration

Act® correct

Protégé contre les
réglages pouvant
invalider le résultat
protégé contre tous
dommages et
détériorat®

Démontrer la
conformité du pdt
Assurer la conformité
du SMQ

Maintenir I'efficacité
du SMQ

Infos relatives aux
retours d'info des
clients

Audits internes a
intervalles planifiés

conformité du
systeme

MOE entretenu et
efficace

Méthodes
appropriées de
surveillances et de
mesure des PR

Surveiller et mesurer
les caractéristique pdt

NA

Identification du pdt
NC

Action d'élimination
de laNC
Dérogation

Act® bloquant
I'utilisation du pdt

Retours d'infos du
client

confo aux exigences
pdt

caractéristiques et
évolution produit
processus

les fournisseurs

Identifier et mettre en
ceuvre ttes les modifs
nécessaire au
maintient de
I'efficacité du SMQ
Cf. la procédure
PQL/PUS/08/008

ok

ok

Cf. procédure validation du lot (en cours d'élaboration)
Revue de direction : revue des indicateurs et des résultats toute
I'année.

plans d'actions nourris et mis a jour

Tableau de satisfaction client ?

Planning des audits

L'audit se fait avec I''SO comme support, mais également en
fonction de la politique qualité, des plans d'actions et des actions
correctives/préventives

Les résultats peuvent montrer l'efficacité du SMQ ; les revues de
direction, les revues du PD permettent de montrer qu'il est mise
en ceuvre.

L'évaluation se fait par les indicateurs. Des actions sont mises
en place en cas de mauvais résultats, ou alors les objectifs sont
revues

Le produit est accepté ou refusé. Une dérogation peut étre
réalisée pour accepter un produit.

Le pdt NC est identifié selon la procédure de traitement des NC

Procédure traitement des NC
Procédure traitement des NC

Procédure traitement des NC

La pertinence du SMQ est définie lors des revues de direction ou
tous les éléments nécessaires sont revus

ok
ok

La revue de direction prend en compte les changements pouvant
affecter le SMQ

ok

Fiche d'avertissement. Les réclamations clients sont listées dans
un fichier de réclamation. Lorsque le besoin s'en fait ressentir,
des actions sont définies et mises en ceuvre

Procédé a la revue de NC

Les causes des non conformités sont déterminées dans la
procédure de gestion des NC, en amont de la procédure
d'actions correctives et préventives

Une étape permet de décider si I'action envisagée est
souhaitable
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3. Act® prév

Note globale
moyenne
pondérée

moyenne non
pondérée

166 exigences au total

Michel PERRIER

Les actions sont planifiées et mise en ceuvre au travers des
plans d'action

L'enregistrement de I'action et de son état se fait au travers des
plans d'actions

L'efficacité de I'action est évaluée. Les plans d'actions sont revus
régulierement au cours des revues du PD, de la revue de
direction et de I'activité "routiniére" de I'entreprise.

Les NC potentielles sont décelées au cours des analyses de
risques ;

Des actions sont proposées pendant I'analyse de risques et sont
intégrées par la suite comme actions a mettre en ceuvre

idem

L'analyse de risque est I'élément essentiel qui va référencer les
défauts potentiels et les actions mises en ceuvre pour les
contourner

Revue des act® prév et de leur efficacité / I'efficacité des actions
est spécifiée dans le plan d'actions
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Annexe 9

Détail du calcul du paragraphe 2.1.3 :

- un stagiaire pendant six mois : 6000€ (500 * 2 * 6)

- 152 heures de travail en groupe pour mettre en place les 19 éléments listés ci-
dessous : en évaluant le colt d’une heure de travail a 30€, I'approximation
s’éléve a 4560€ de travaux de groupe.

- Mobilisation du responsable qualité : 20h : 20 * 40€ = 800€

Au total, la mise en ceuvre du projet de certification est évaluée initialement a
11360¢€.

Détail du calcul du paragraphe 6.4.1 :

- Un stagiaire pendant six mois : 6000€
- 81h de mobilisation du personnel soit 2430€

- 15h de mobilisation de la responsable qualité soit 600<€.

Total : 9030€

Michel PERRIER Page 121 sur 122



Thése d’exercice en pharmacie

- Waeultd de Phaemarie de Grenoble

Serment

DPE

Apnthirairpz

Je jure, en prégenre Des matires de la farultd, des ronseillers
te ['nrdre des pharmariens ef e mes rondisriples -

H'honorer ceux qui m'onf inslruit dans les précepies e mon
ari ef de [eur tPmoigner ma reronmaissanre en restant fidele &
[eur enspignement.

< B'exerrer, dans ['intbrdt dr lo manté publigue, ma profession
auer ronsrience et de resperier non senlement la [Sgislation
pnt wiguenr, mais aussi [es régles de Uhonnenr, de la probits
et du Désintérpmmement. - '

Be ne fumais ouhlier ma responsahilité of mes deunirs pnuers
le malabe et sa Dignité humaine ; en aurnn ras ie fne -
ronseutival & ufiliser mes romnaissances ef mon #fat poor
rorrompre [es moeurs et favoriger des arfes rriminels.

®ue les hommes m'accordent [pur estime 51 j¢ suis fidele &
mes promesses. Que {e Bois rouuver? dopproheest méprisd de
mes ronfréres s {'y mangue.
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