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INTRODUCTION

‘industrie pharmaceutique se doit d’assurer la qualité des produits de santé
gu’elle fabrique. Pour y répondre, elle met a disposition un trés grand nombre
de ressources afin d’obtenir un systeme qualité fiable qui assure la qualité des

produits de maniere constante.

La réduction des colts est au centre du fonctionnement de toutes les entreprises. Le
meilleur moyen de réduire ses colts est d’optimiser le mode de fonctionnement de
I’entreprise, afin de produire dans un temps plus court, un produit de qualité similaire. Le
colt de revient du médicament est alors moins élevé, permettant une vente moins chere,
tout en gardant une marge suffisante.

Cette diminution du prix de fabrication passe par I'optimisation des lignes de production
mais aussi par I'optimisation de tous les services support, y compris le service Assurance

Qualité.

La sous-traitance pharmaceutique et les termes du sujet seront définis dans une premiere
partie. Tout comme la description du service Assurance Qualité Fournisseur au sein du

département Qualité.

Un état des lieux des réclamations fournisseurs sur le site sera ensuite présenté afin d’en
retirer les points essentiels. Cela permettra de mettre en avant la place transverse
gu’occupe la gestion des réclamations dans I'entreprise et dans I'industrie pharmaceutique

en général.

Enfin, des axes d’améliorations seront développés pour ouvrir la discussion sur les voies

d’optimisation encore possible de ce systeme et des systemes qualité en général.
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1.1 Présentation de la sous traitance
pharmaceutique

1.1.1 Définition et histoire de la sous-traitance pharmaceutique

La définition de la sous-traitance généralement admise aujourd’hui est celle de ’AFNOR :
« La sous-traitance est définie comme l'opération par laquelle un entrepreneur confie par un
sous-traité, et sous sa responsabilité, a une autre personne appelée sous-traitant, tout ou
une partie de I'exécution du contrat d'entreprise ou du marché public conclu avec le maitre

de l'ouvrage ».

Elle qualifie ainsi les opérations concernant, pour un cycle de production déterminé, une
ou plusieurs opérations de conception, d’élaboration, de fabrication, de mise en ceuvre ou
de maintenance du produit. Une entreprise dite « donneur d’ordres » confie la réalisation a
une autre entreprise dite sous-traitant ou « preneur d’ordres ». Cette derniére est tenue de
se conformer exactement aux directives ou spécifications techniques du donneur d’ordres.
Posant comme condition que le donneur d’ordres garde en dernier ressort la responsabilité
technique et commerciale des produits ou composants, cette définition a conduit a la
distinction, notamment dans l'automobile et I'aéronautique, entre sous-traitants et
équipementiers. Ces derniers étant en principe responsables commercialement et
techniquement de leurs produits, les donneurs d’ordres ne considérent pas leurs achats aux

équipementiers comme des achats de sous-traitance.

Depuis le début des années 70, les crises agitant les milieux économiques ont obligé les
entreprises a se recentrer sur leur coeur de métier. Trés tot, les industries du textile et de la
maroquinerie ont su mettre en place des activités de sous-traitance pour leur production.

A partir des années 80, ce sont celles de I'automobile et de I'aéronautique qui ont poussé la
croissance de [I'externalisation. Aujourd’hui, dans une économie toujours plus

concurrentielle, tant au niveau national qu’international, 'ensemble des secteurs participe a
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ce phénomene. Au niveau pharmaceutique, si la production a été le premier domaine a étre
sous-traité, ce n’est plus le seul aujourd’hui. L'ensemble de la chaine de valeur de
I'entreprise peut ainsi étre « abandonné » au profit d’un ou plusieurs sous-traitants, que ce

soit la vente, la stratégie ou méme la recherche et développement.

2003 -2010

Poursuite de la croissance
mais durcissement de la

1998 —2002 concurrence

Explosion du marché
(effet génénique et
nouveaux entrants)

Chiflre d alTaire du secteur

-
1990 - 1997

Essor des stratégies de sous-
traitance des laboratoires

e

1980 - 1990

Marcheé peu
développé et stable

Temps

Figure 1 : Evolution de la sous-traitance pharmaceutique

Le processus de production pharmaceutique n’est pas indivisible et intégré comme on
pourrait le croire de prime abord. Si un sous-traitant peut étre chargé du processus dans son
entier, cela n’est pas toujours le cas. On peut identifier différents types de sous traitance, six
au total, qui ce sont développées au fur et a mesure de I'évolution des marchés et de ses

exigences.

1/ La sous-traitance de démarrage : Lorsque le laboratoire pharmaceutique n’a pas ou n’a
pas encore les moyens industriels pour réaliser les lots d’un nouveau produit, il peut avoir
recours a une sous-traitance de démarrage, a un stade plus ou moins avancé de la
conception, de la transposition industrielle du stade laboratoire au stade pilote, semi-
industriel ou industriel. Le laboratoire donneur d’ordre peut ainsi : Etudier la faisabilité

industrielle de son projet, parfaire I’étude analytique et qualitative du produit fini, utiliser un
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délai supplémentaire pour finaliser les prévisions de vente et d’investissement ainsi que
I’éventuelle implantation industrielle qui prendra le relais du sous-traitant des que le

matériel et le personnel seront opérationnels.

2/ La sous-traitance de déclin : Elle permet la gestion de la phase de retrait du marché. En
effet, un médicament en phase de retrait se caractérise par un chiffre d’affaires déclinant,
des stocks, une sous-production, une sous-utilisation des équipements et donc in fine des
surcodts. Or la pérennité de I'industrie pharmaceutique est assurée par la production de

blockbusters produits en grande quantité.

3/ La sous-traitance réguliére : Il s’agit d’une sous-traitance qui est programmée et
routiniére. Lorsque le donneur d’ordre a des difficultés pour produire la forme galénique du
médicament pour des raisons économiques, sanitaires, logistiques (absence de place, de site

de production), personnels non formés etc.

4/ La sous-traitance exceptionnelle : Lorsque le laboratoire donneur d’ordre doit faire
face a un pic de demande d’origine saisonniére entrainant une surcharge de travail, ou

lorsqu’il a été victime d’un événement imprévisible ou inhabituel (greve, incendie...).

5/ La sous-traitance technique : Lorsque le laboratoire donneur d’ordre est incapable
d’internaliser I'opération externalisée, soit parce que la technologie est protégée par un

brevet, soit parce que le sous-traitant est le seul a la maitriser correctement.
6/ La sous-traitance de contrdle et d’entretien: Le sous-traitant effectue alors les

analyses physico-chimiques, biologiques et de radioactivité, réalise des audits qualité, évalue

les systemes de conception des produits et définit les améliorations nécessaires.
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1.1.2 Les enjeux actuels

Les clients ont besoin de fournisseurs qui proposent un large éventail de possibilités pour
gérer leur produit. Si on prend exemple avec la sous-traitance de production, un grand choix
de prestation pourra étre fournit par le sous-traitant (lots industriels, validation des
procédés, gestion des changements d’équipements...). lls imposent une prise en charge
compléte, de la fabrication a la distribution pour permettre de commercialiser rapidement le

produit.

Les maitres mots de la sous-traitance sont :

v Flexibilité
v’ Réactivité

v" Polyvalence

v' Respect des délais et co(its de production
v’ Fiabilité

Sans ces qualités, le fagonnier tirera difficilement des bénéfices de son activité. Les
demandes clients provenant au jour le jour la réactivité est un atout indéniable dans ce type

d’entreprise.

Le sous-traitant réalise ses profits grace a la valeur ajoutée apportée par un processus de

transformation. Il doit donc optimiser au mieux ses capacités humaines et techniques pour

réaliser des bénéfices.

L'optimisation du systéme de gestion des réclamations entre, plus globalement, dans
I’'amélioration des capacités de fonctionnement de I’entreprise. Dans le cas du sous-traitant
en production, il devra par exemple rentabiliser au maximum son temps d’occupation des

équipements en diversifiant les produits.

La satisfaction du client est primordiale pour les laboratoires faconniers. lls existent un
grand nombre de contrainte et d’impératif vis-a-vis du donneur d’ordre. C’est pourquoi il est
important que les deux partenaires travaillent ensemble afin d’établir une relation de

confiance. Cette derniere ne doit pas empécher le client de surveiller les opérations
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déléguées. La réalisation d’audit est obligatoire ainsi que le suivi des variations au dossier
d’AMM.

De son coté, le prestataire se doit d’avertir son client en cas de changement que ce soit
dans le procédé de fabrication, au niveau des matieres utilisées etc. Il doit également étre a
I’écoute des différentes exigences et réclamations du client ce qui peut s’avérer compliqué si
le nombre de donneur d’ordre est important.

Toutes ces exigences, bien qu’étant souvent contraignantes, sont aussi moteur pour le

sous-traitant car elles lui permettent d’adapter et d’optimiser ses systemes.

Malgré la présence de tres nombreux acteurs sur le marché de la sous-traitance dans
I'industrie pharmaceutique, il n’y a encore que rarement des concurrences frontales. En
effet, le marché est toujours extrémement morcelé, avec une constellation de petits
laboratoires qui n’ont pas atteint une réelle taille critique.

Toutefois, les grands leaders du faconnage s’en rapprochent aujourd’hui avec un nombre

important de salariés et une offre de services étendue.

1.1.3 Etat des lieux de la sous traitance pharmaceutique

De nos jours le recours a la sous traitance est une pratique courante dans les industries
de la santé. Les leaders du faconnage deviennent les tenants du savoir intellectuel, propriété
des grands laboratoires.

Le sous-traitant assure la qualité, la fiabilité et la transparence dans une industrie de plus
en plus réglementée. Les partenariats entre les grands laboratoires et les sous-traitants sont
inévitables.

L'industrie de la sous-traitance pharmaceutique affiche un taux de croissance annuelle de
plus de 30%, tendance qui devrait s"accentuer, contre 7% pour I'ensemble de l'industrie

pharmaceutique.

En 2012 le chiffre d’affaires moyen du secteur devrait étre de 2 milliards d’euros.
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En France les leaders de la sous-traitance sont, par ordre d’importance : Fareva, Famar et
Delpharm. Ces trois entreprises se partagent presque 50% du marché de la sous traitance

pharmaceutique.

Ce tableau favorable ne doit toutefois pas masquer les défis auxquels doit répondre la
sous-traitance pharmaceutique. Tout d’abord, le ralentissement du marché du
médicament (pression sur les prix, déremboursements, contraintes réglementaires accrues,
etc.) constitue une menace pour les fagonniers.

Il existe également une disparité liée au type de produit fabriqué : les marges des formes
galéniques simples comme les comprimés, les gélules ou les sirops sont plus attaquées que
celles des produits a plus forte valeur ajoutée comme les seringues pré-remplies ou les uni-
doses.

Enfin, la capacité d’absorption des sites « Big pharma » par les fagonniers n’est pas infini
et le risque de surcapacité de production existe, aggravé par la forte concurrence observée

sur les prix et |'offre de services.
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1.2 Définition des termes du sujet,
présentation du département
Assurance Qualité fournisseurs

1.2.1 Définition des termes du sujet

Etant donné que la sous-traitance pharmaceutique a été détaillée dans la partie ci-dessus
nous nous concentrons ici sur le terme « Réclamation» et sur la description des
fournisseurs.

v' Qu’est ce qu’une réclamation ?

v Qu’elle est la différence entre une réclamation et une observation faite aux

fournisseurs ?

v" Qui sont les différents fournisseurs ?

Une réclamation est la manifestation d’une insatisfaction ou [I'expression d’un
mécontentement du client a I'encontre de son fournisseur. Le client (dans le cas présent :
FAMAR Lyon) pointe un dysfonctionnement qu’il impute au fournisseur et dont il demande
le traitement, et non la récidive.

Les attentes et exigences du client sont de plus en plus importantes. La gestion des
réclamations au niveau du fournisseur comme du client, longtemps délaissée par la majorité
des entreprises, est devenue beaucoup plus stratégique qu’auparavant. Il est nécessaire
pour l'entreprise de proposer un processus de traitement des réclamations qui soit le plus
simple et le plus court possible. Le facteur temps est un facteur trés important. C'est
pourquoi, nombre d'entreprises tentent aujourd'hui de sensibiliser leur personnel a une

meilleure gestion de ces réclamations.

Dans cette thése, nous parlerons de réclamation et d’observation. Ces deux termes sont a

différencier bien gu’ils soient gérés de la méme maniéere, dans la méme base de données.
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v' Une observation se définit de la facon suivante : risque patient nul, produit libéré.
On parle aussi d’observation lorsqu’une demande d’aide est adressée au fournisseur, ou que
I'investigation ne permet pas en interne de démontrer la responsabilité du fournisseur
(manque d’élément).

v' Une réclamation se définit de la facon suivante: risque patient avéré et/ou
marchandise refusée (méme partiellement). Le défaut est de la responsabilité du

fournisseur.

Sur le site de FAMAR Lyon, 128 fournisseurs de matiére premiére et 69 d’article de
conditionnement font qu’au total 197 fournisseurs sont gérés. Les marchandises livrées
proviennent du monde entier (Europe, USA, Asie). Nous verrons dans le deuxieme partie que
sur les 197 fournisseurs, 56 ont fait I'objet d’une réclamation et/ou observation lors des six
premiers mois de I'année 2012.

Une partie de ces fournisseurs est imposée par le donneur d’ordre, I'autre est choisie par

FAMAR lui-méme (action du département « Achats »).

1.2.2 Organisation du département Assurance Qualité Fournisseur

au sein du département Qualité Systemes de FAMAR Lyon

Sept systemes différents sont gérés par le département Assurance Qualité Systemes. Ces
derniers vont étre présentés succinctement, puis sera détaillé le systeme Assurance Qualité

Fournisseur.
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Gestion
documentaire

Gestion des
formations
BPF

Gestion des
changements

AQ

Gestion de la Systemes

qualification/
validation

Gestion des
CAPA

Gestion Gestion des
des audits fournisseurs

Figure 2 : Les sept systémes Qualité

1/ La gestion documentaire
Le systeme est piloté par une base de données interactive, accessible par tous. Celle-ci
permet entre autres de suivre les requétes des différents utilisateurs, d’accéder aux

documents et d’avoir un suivi statistique permanent.

2/ La gestion des formations BPF

La gestion des formations n’est pas sous la responsabilité d’une seule et méme personne
ou d'un seul et méme service. Le terme formation Qualité contient : la formation BPF, la
formation Documentation, la formation Audit, la formation Gestion des changements etc.
Chaque formation est ponctuée par une évaluation, pour validation. Prenons I'exemple du

programme de formation d’un nouvel arrivant :

FORMATION
AU POSTE
DE TRAVAIL

FORMATION FORMATION
QHSE BPF

Figure 3 : Les formations d’un nouvel arrivant
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La formation QHSE est sous la responsabilité du service QHSE, la formation BPF est sous la
responsabilité du service Qualité et la formation au poste de travail est de la responsabilité
du service dans lequel se trouve I'employé.

L’Assurance Qualité va gérer/organiser les formations aux Bonnes Pratiques de Fabrication
(BPF) avec tous les deux ans une nouvelle formation de I'ensemble du personnel du site.

Chaque mois a lieu une formation de ce type.

3/ La gestion des changements

Systeme piloté par une base de données interactive permettant de suivre et gérer tous
les changements ayant un impact qualité et/ou produit. La prise de décision est faite lors
d’un forum (bi mensuel) regroupant les différents secteurs dont la Qualité, le Réglementaire,

la Sécurité et la Production.

4/ La gestion de la qualification/validation

Sous la responsabilité du service qualification/validation, rattaché au service Assurance
Qualité Systemes. Sur chaque équipement est effectuée une qualification initiale (revue tous
les 5 ans), la stratégie du « worst case » est appliquée. De plus, 800 équipements sont

soumis a métrologie.

5/ La gestion des CAPA (Corrective Action Preventive Action)
Sous la responsabilité d’'une personne du service, la gestion des CAPA se fait via un

SharePoint que partage I'ensemble du groupe FAMAR.

6/ La gestion des audits
Sont gérés aussi bien les audits internes, qu’externes (clients, réglementaires). Pour les
audits internes un planning biannuel est défini. Pour les audits externes, un systéeme de type

« Backroom » est mis en place (Annexe 1).
7/ La gestion des fournisseurs

La aussi se fait principalement de maniéere informatique et par une personne dédiée.

L'ensemble de ces systémes est accessible via un portail informatique.
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L’Assurance Qualité Fournisseur

GESTION DE L'ASSURANCE QUALITE FOURNISSEUR

QUOTIDIEN RISK ASSESSMENT RECLAMATIONS CHANGEMENTS AUDITS EXTERNES DELEGATION
AGREMENT
ouso

RISK ASSESSMENT RECLAMATIONS CHANGE

REPERTOIRES

Répertoire AQF Codification a prendre en compte
Audit
Delegation control

Essais packaging
TA
Quality Agreement

Figure 4 : Le portail informatique de I’Assurance Qualité Fournisseur

Ci-dessus se trouve le portail a partir duquel sont gérés I’'ensemble des fournisseurs et des

activités du service Assurance Qualité Fournisseur.

l RISK ASSESSEMENT ' Chaque fabricant / fournisseur de FAMAR Lyon est soumis a une

analyse de risque basée sur: le risque produit (usage interne,

externe, stérile), le risque matiere (actif, agent de process, agent d’aspect), le risque
provenance (Chine, Amérique du sud...).

Cette analyse permet de prioriser la réalisation des audits a effectuer pour 'ensemble des

fournisseurs et sous-traitants.

l CHANGEMENTS ' Ici sont répertoriés 'ensemble des changements imposés par nos

fournisseurs, ou a l'initiative de nos clients, ou a l'initiative de
FAMAR Lyon. Une réunion mensuelle permet d’assurer le suivi de ces changements, de
mesurer et d’analyser les impacts qui en découlent. Une moyenne de cinquante
changements est gérée par an. La gestion de ces changements implique un grand nombre de

services sur le site, comme le montre le schéma ci-dessous.
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AQF

- Données descriptives du
changement (Article, code, PF
concernés, fournisseurs,
documentation)

CONTROLE

- Quverture d'un change
CLOTURE control QUALITE
- Analyse des
' échantillons

INDUSTRIALISATION /
VALIDATION REGLEMENAIRE

- Définition de la stratégie de - Evaluation.de I'impact sur le
validation (Nombre de lots+ statut dossier d’AMM
bloquant de certaines analyses) - Communication client pour
information ou accord

INDUSTRIALISATION / SUPPLY CHAIN
PRODUCTION - Date effective du changement

compte tenu des stocks et des
- Evaluation de I'impact process consommations

- Suivi de I'implémentation du - Gestion des créations SAP
changement (Code, recette)

Figure 5 : Cycle de gestion d’un changement

l AUDITS EXTERNES ' L'Assurance Qualité Fournisseur élabore un planning d’audits annuel

tenant compte des priorités de I'analyse de risque. Environ dix a
vingt audits sont réalisés tous les ans par FAMAR Lyon. Les fournisseurs pour lesquels
d’importants litiges sont mis en évidence durant I'année seront rajoutés a ce planning (audit
for cause). Les rapports de ces audits sont ensuite partagés avec I'ensemble des sites FAMAR

via le SharePoint.

DELEGATION Le service gere également la mise en place de délégation de

contréle et de prélevement aux fournisseurs. Un contrat est mis en
place afin de déléguer, a certains fournisseurs, tout ou une partie des contrdles réalisés a
réception. Le but : alléger la charge au niveau du laboratoire de contréle (matiére premiére
et packaging). Cependant, une identification doit étre réalisée sur toutes les réceptions. En

ce qui concerne les prélevements il est demandé aux fournisseurs d’envoyer un préléevement
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représentatif du lot réceptionné, lors de la livraison de ce dernier. Chaque année des
objectifs groupe sont a réaliser. Il est également indispensable de réaliser un audit de ces

fournisseurs.

AGREMENT L'Assurance Qualité Fournisseur prend en charge les contrats

qualité (techniques et généraux) qui doivent étre signés entre
FAMAR et le fournisseur. Ce dernier s’engage a répondre aux exigences qualité,
réglementaire (TSE/BSE, OGM, Phtalates...) et aux spécifications du groupe. Ce contrat va

permettre d’agréer le fournisseur.

RECLAMATIONS Enfin, I’Assurance Qualité Fournisseur se doit de gérer les

réclamations fournisseurs. Un suivi quotidien de ces litiges est
effectué. L'aspect gestion des réclamations sera approfondi en détail dans la deuxieme

partie de ce travail.
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CONCLUSION DE LA PREMIERE PARTIE

Les sous-traitants ont bénéficié de deux facteurs favorables. Tout d’abord, les grands
groupes pharmaceutiques ou « Big pharma », confrontés a |’évolution de leur modele,
externalisent leur capacité de production. Le secteur profite également de la puissance des
génériques mis sur le marché par des entreprises qui ont souvent fait le pari de se passer

d’outils de production.

La sous-traitance ne se cantonne plus uniguement a une sous-traitance de production,
mais se généralise sur 'ensemble de chaine industrielle, de la recherche et développement
jusgu’aux activités de distribution des produits finis.

Tous les faconniers sont amenés a jouer la carte du service en amont et en aval de la
seule formulation galénique. Ce modele « full service » induit le passage d’une logique
industrielle a une logique de services avec des solutions client complétes. Les systemes

internes au faconnier se doivent d’étre performants, robustes et flexibles.

L'optimisation du systéeme de gestion des réclamations entre dans une stratégie

d’amélioration des capacités de fonctionnement de I'entreprise.
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2 s FLUXET PILOTAGE DE LA
GESTION DES RECLAMATIONS,
ETAT DES LIEUX SUR LE SITE DE
LYON ET CAS CONCRETS
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2.1 Flux et pilotage de la gestion des
réclamations fournisseurs

2.1.1 Etude du flux

La complexité croissante des systemes, ainsi que les exigences de plus en plus fortes des
clients placent la maitrise des flux au coceur de la problématique industrielle actuelle. Il s’agit
alors de construire de nouvelles architectures en restructurant et redistribuant les activités,
de mettre en ceuvre des partenariats (interne et externe) permettant de pérenniser les

relations et le systeme.

Il est possible d’identifier trois grandes familles de flux :

v Les flux de personnes
v Les flux matériels (marchandises, matiéres premiéres)
v’ Les flux immatériels (communications, financiers). Ces flux sont non visibles mais ils

peuvent tout de méme étre cartographiés.

La gestion des réclamations s’integre parfaitement dans un flux dit, immatériel, de

communication.

33

——
| —



ECART IDENTIFIE

A réception, au contréle qualité, en
production

INVESTIGATION
Par ou avec ’AQF

ECART D’ORIGINE
INTERNE ECART D’ORIGINE EXTERNE

Enregistrement dans la base de données

TRAITEMENT INTERNE REFUSE L’UTILISATION ACCEPTE
L’UTILISATION
Via CAPA
MISE EN STATUT S
= Blocage
informatique du
produit dans SAP
REFUSE LA RECLAMATION RECLAMATION/OBSERVATION AU FOURNISSEUR

ACCEPTE LA RECLAMATION

REPONSE DU FOURNISSEUR
INTERVENTION DU

SERVICE ACHATS Root cause. Plan d’action / CAPA si nécessaire
CLOTURE
DESTRUCTION REPRISE
Le fournisseur autorise la destruction, Le fournisseur récupére sa
en interne, de la marchandise marchandise

SUPPLY CHAIN : Emission d’un numéro de commande retour
COMPTABILITE : Demande/Réceptionne de I’avoir
MAGASIN : Organisation de la destruction + émission du PV

OU Organisation de la reprise par le fournisseur

REGROUPEMENT DES DONNEES PAR L’AQF POUR CLOTURE DU LITIGE

Figure 6 : Flowchart du flux de gestion d’une réclamation
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Ci-dessous vont vous étre décrites les différentes étapes du flux avec les améliorations

développées au cours du premier semestre 2012.

oc ECART IDENTIFIE

Lorsqu’un écart sur une matiére premiére et/ou un article de conditionnement est

identifié sur le site il peut I’étre a trois niveaux :

1. A Réception :

Le personnel du magasin peut détecter un écart lors du déchargement du camion, il
décide alors :
- Soit de ne pas décharger le camion et donc de renvoyer la marchandise au

fournisseur.

- Soit de réceptionner la marchandise tout en émettant une réserve sur le bon de
livraison. Ce dernier servira ensuite de preuve lors de I'émission de la réclamation,

assurant au fournisseur que le défaut a bien été détecté des la réception.

Initialement, I'’ensemble des informations collectées par le magasin étaient transmises a
I’Assurance Qualité Fournisseur, pour enregistrement, par mail ou téléphone.

Aujourd’hui, une fiche intitulée « Bon interne de réception » a été mise a jour, incluant une
partie « litige fournisseur » (cf. Annexe 2). Cette nouvelle fiche permet d’obtenir toutes les
informations nécessaires de maniére formalisée et permet d’assurer un meilleur suivi des
litiges détectés au magasin. Ce faisant, 'investigation est rapide et efficace, le temps de

traitement de la réclamation est diminué.

2. Au Contrdle Qualité :

Le contréle qualité des matieres premieres se fait au sein du laboratoire de controle. En
revanche, le controle qualité des articles de conditionnement se fait au sein du CAC
(Controle des Articles de Conditionnement). Il s’agit d’un batiment géré par le laboratoire de
contréle mais qui se trouve physiquement au niveau du magasin. Les flux de matiéres sont

ainsi plus simples, permettant un contréle des articles plus rapide.
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Au laboratoire sont détectées des non conformités analytiques et microbiologiques. Le
laboratoire méne seul son investigation avec le soutien de I’Assurance Qualité Fournisseur si
besoin d’informations de la part du fournisseur impliqué. Si la non-conformité est avérée

alors émission d’une réclamation.

Initialement, comme pour le magasin, 'ensemble des informations été transmises par

mail ou téléphone.

Aujourd’hui, une fiche « Litige Fournisseur », déja existante sur le site, a été mise a jour
afin de répondre spécifiquement aux anomalies remontées par le laboratoire et/ou le CAC (cf.
Annexe 3). Cette fiche s’inspire de la méthode QQOQCCP (Qui? Quoi? Ou ? Quand ?
Comment ? Combien ? Pourquoi ?), le « pourquoi » n’étant pas sur cette fiche car il est une

partie de la réponse apportée par le fournisseur.

3. En Production :

Le personnel en production (fabrication et conditionnement) peut détecter une anomalie
lors de la mise en ceuvre de la matiere ou de l'article de conditionnement. Une fiche
« Anomalie » est émise, elle entraine une investigation par [I’Assurance Qualité
Opérationnelle. En fonction des résultats de cette investigation une fiche « Litige
Fournisseur » est transmise a I’Assurance Qualité Fournisseur si la responsabilité de ce
dernier est avérée.

Cette fiche a été mise a jour pour les besoins de la production, afin de répondre au mieux
aux questions qui peuvent/doivent se poser dans ce secteur (cf. Annexe 4), elle s’inspire
également de la méthode QQOQCCP. Auparavant, il n’existait aucun moyen formalisé de

faire remonter une anomalie, donc aucune tragabilité, aucun suivi sur ces litiges.

oc  INVESTIGATION

En fonction du secteur ol a été détectée I'anomalie, I'investigation va étre menée par

différentes personnes, différents services, comme expliqué ci-dessus.
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o ORIGINE DE L’'ECART

- Interne : Traitement via le systeme CAPA

- Externe : Traitement par I’Assurance Qualité Fournisseurs via une base de données

active entre les différents départements du site. Cette base a été développée et

optimisée au cours du 1% semestre 2012. Ci-dessous sont décrites les évolutions

apportées a cette base.

APl /
EXCIPIENT / \';'EE;“S LIENVERS | REC/ | P/ | RM/ | o | DETECTION | TRAITEMENT Foziphﬂgss:w C'L?TTIEEE
PRIMAIRE / PDF REPONSE | OBS | C | PM LITIGE (DATE) | LITIGE (DATE) (DATE) (DATE)
SECONDAIRE
EXCIPIENT PDF REPONSE R P RM | REC-12-001 | 02/03/2012 | 03/03/2012 10/03/2012 11/03/2012
PRIMAIRE PDF REPONSE R C PM | REC-12-002 | 07/04/2012 | 07/04/2012 22/04/2012 | 22/04/2012
Tableau 1 : Base de données de la gestion des litiges 2012
Sur cette premiére partie de tableau, peu de d’intitulé ont été modifié / ajouté.
Auparavant matiéres premiéeres et articles de conditionnement se trouvaient dans des bases
de données séparées.
De plus, il n’y avait pas de lien vers le PDF de la réclamation envoyée au fournisseur de
méme pour la réponse adressée par ce dernier.
ORIGINE
CRITICITE STATUT
SUPPLIER SAP NOM CODE LOT OBJET DE LA (Risque (HB/FFS/CF (R/Rp/A QUANTITE DESTRUCTION
CODE | D’ARTICLE | ARTICLE | SGL | RECLAMATION patient S/SRP/CRM = REFUSEE (oui/non)
. /ASR/A
oui/non) /CPH/CQ/R D)*
M/CU)*
X X X X X Oui cQ R X X
y Y y y y Non CFS Rp y y

*Qrigine : HB = Cosmétiques, FFS = Fabrication Formes Seches, CFS = Conditionnement Formes Seches, SRP =

Sirops, CRM = Crémes, CPH = Céphalosporines, CQ = Contréle Qualité (CAC et Laboratoire de contréle), RM =

Réception Magasin, CU = Customers.

*Statut : R = Refus, Rp = Refus partiel, A = Accepté, ASR = Accepté Sous Réserve, AD = Attente de Décision.

Tableau 2 : Base de données de la gestion des litiges 2012 (suite 1)
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Dans cette suite de tableau, la colonne « LOT SGL » a été rajoutée pour avoir a disposition

I’'ensemble des informations nécessaires a la recherche du produit dans SAP.

La notion de criticité avec risque patient ou non est informée, elle permet dans la suite du

tableau de classer le litige.

Le lieu de détection du litige est plus détaillé, auparavant été distingué uniquement la

production et le contréle avant libération.

Enfin, la quantité exacte refusée est renseignée (s’il y a refus, méme partiel) tout comme

la « destination » de la marchandise : destruction sur site ou non.

COUTS DELAI DE | DELAI DE TEMPS DE TEMPS
CLOTURE
NON COMMENTAIRES | CLOTURE | REPONSE | TRAITEMENT D’INVESTIGATION
FINANCES
QUALITE (JOURS) (JOURS) (JOURS) (HEURES)
X X 9 8 1 X CLOS
y y 15 15 0 X y CLOS

Tableau 3 : Base de données de la gestion des litiges 2012 (suite 2)

Cette derniere partie de tableau est nouvelle, les différents délais sont rentrés
automatiquement via une formule aprés que les dates de traitement, réponse et cléture

qualité du litige soient renseignées (en début de tableau).

Aujourd’hui la criticité du litige est calculée. On parle d’un litige mineur quand le produit
est accepté et pour lequel il n’y aucun risque patient. Une anomalie est classée comme
majeure quand le produit est refusé ou partiellement refusé et quand il n’y a aucun risque

patient. Enfin, un litige est défini comme critique quand le risque patient est avéré.

Le temps d’investigation et de traitement du litige par I’Assurance Qualité Fournisseur est

renseigné manuellement.

Les colonnes « COUTS NON QUALITE » et « CLOTURE FINANCES » sont gérées par la

comptabilité et les finances. Elles permettent de donner une indication sur les pertes
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occasionnées par le litige pour la premiére, et de savoir si I'avoir a bien été réceptionné,

dans le cas ou la responsabilité du fournisseur est avérée pour la deuxieme.

Cette base de données permet une interaction quotidienne avec I'ensemble des

départements concernés par la gestion des réclamations fournisseurs.

oc  UTILISATION DU PRODUIT OU NON

En fonction de I'anomalie détectée le produit va étre accepté pour utilisation sur le site

ou non.

- Siaccepté : Le flux de matiere suit son cours. Cependant, une observation est tout de
méme rédigée et transmise au fournisseur. Il est important que ce dernier soit au
courant de nos problématigues méme mineures, dans le but de corriger
d’éventuelles déviations pouvant devenir majeures ou critiques. Une fois, la réponse

qualité obtenue, nous pouvons cloturer le litige.

- Sirefusé : Le produit est bloqué, dans un premier temps de maniere informatique (=
mise en statut S dans SAP, cf. annexe 5), puis physiquement, isolé des autres

marchandises.

oc REDACTION DE LA RECLAMATION/OBSERVATION AU FOURNISSEUR

A chaque litige une réclamation est transmise au fournisseur de maniere officielle et
formalisée (cf. Annexe 6). A lintérieur du document sont renseignés I'ensemble des

informations nécessaires au fournisseur et en interne pour le traitement de I'anomalie.

Le document, seul suffit au traitement de la réclamation. Sur la premiére page se trouve
une description du produit ainsi que les colts facturés au fournisseur. La deuxieme partie
énumeére I'ensemble des contacts utiles au traitement du litige. Enfin la troisieme fraction
décrit la non conformité, les conséquences, le besoin et la/les demande(s) faite(s) au

fournisseur.
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Auparavant la fiche réclamation envoyée au fournisseur n’intégrait pas I'ensemble des
contacts indispensables au traitement du litige. De plus, le fournisseur devait donner sa
réponse qualité directement sur le fichier. Cette pratique a été abandonnée car trop peu
suivie par les fournisseurs. Aujourd’hui, chacun peut donner une réponse qualité sous son

propre format interne, dans le but de faciliter I'obtention de la réponse.

De plus, il a été observé que depuis que la partie financiére se trouve sur la premiére page

la réactivité de la part des fournisseurs est meilleure.

L’ensemble de ces fichiers est classé et consultable via la base de donnée et le lien PDF.

oc REPONSE DU FOURNISSEUR

Le fournisseur peut accepter ou non la réclamation.

S’il y a refus ou désaccord entre les deux parties et qu’aucun ne veut revenir sur sa

décision : Intervention du service Achats, qui prend le leadership sur le sujet.

- Si le fournisseur accepte la réclamation : FAMAR attend de ce dernier une réponse
gualité. Le fournisseur doit décrire et expliquer la cause de la non-conformité (Root
cause), il doit ensuite détailler les actions correctives et préventives (CAPA) qui vont
étre mises en place en interne. Les délais évoqués doivent étre réalistes et

raisonnables.

Le fournisseur indique également s’il souhaite récupérer sa marchandise ou s’il nous

autorise a la détruire.

L'ensemble des réponses est classé et consultable via la base de données et le lien

REPONSE.

oc  REPRISE DE LA MARCHANDISE PAR LE FOURNISSEUR

Intervention de la Supply chain qui émet un numéro de commande retour. Il va permettre

la tracabilité du produit ainsi que la transaction informatique dans SAP.
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Intervention de la comptabilité qui demande I’avoir, assure le suivi de ses demandes et

compléte la base de données une fois celui-ci obtenu.
Intervention du magasin qui tient a disposition du fournisseur le produit pour reprise.

Pour que le fournisseur reprenne la marchandise il faut que celle-ci soit bloquée dans SAP
(statut S) et qu’il y ait un numéro de commande retour. Sans ces deux conditions réunis le

produit ne peut pas quitter le site.

oc DESTRUCTION AUTORISE PAR LE FOURNISSEUR

Dans ce cas, un numéro de commande retour n’est pas nécessaire.

Le magasin intervient pour les transactions physiques et informatiques de la matiere. Il
gére la mise en destruction qui a été demandée par I’Assurance Qualité Fournisseur via une
base de données spécifique aux destructions sur le site. Une fois cette destruction effective
un proces verbal est rédigé attestant les faits et envoyé au fournisseur pour réglement de

I’avoir plus paiement de la destruction.

Comme précédemment la comptabilité gere la réception de I'avoir et compléte la base de

données de gestion des réclamations une fois celui-ci recgu.

oc CLOTURE DU LITIGE

D’un point de vue financier le litige est clos une fois que I'avoir est regu.

Pour le département qualité le litige est clos une fois que la réponse qualité du
fournisseur a été réceptionnée et jugée satisfaisante, comme répondant aux attentes de

I'entreprise.

Ces deux points sont bloquants pour cloturer définitivement le litige.

41

——
| —



Pour résumé, les améliorations se sont portées a trois niveaux :

v’ Externe (d I’Assurance Qualité Fournisseurs), avec I'amélioration et la mise & jour des
fiches litiges dans les services. Les fiches sont plus adaptées, plus claires et suivent
une démarche qualité. Le but étant de faire remonter les litiges rencontrés dans les
différents départements de fagon précise. Le remplissage de ces documents permet

un gain de temps et une transmission de I'information de maniere formalisée.

v' Interne (& [I’Assurance Qualité Fournisseurs), avec I'‘amélioration du fichier
réclamation qui est envoyé au fournisseur, lui signifiant officiellement le défaut
rencontré. Les informations données et demandées sont plus claires, plus précises. De
plus, la réponse qualité n’est plus demandée sur cette fiche, donnant plus de liberté
au fournisseur, dans le but d’obtenir une réponse plus rapide et compléte. Enfin, la
mise en avant (sur la premiere page) de la partie financiére a pour conséquence une

meilleure réactivité des fournisseurs.

v’ Commune (a tous les services), avec I'amélioration de la base de données, dans le but
d’avoir I'’ensemble des informations dans un seul et méme fichier et de favoriser
I'interaction entre tous les services. A terme cette base permettra également, de
développer des indicateurs automatiques pour suivre et avoir une image claire et

précise du statut des réclamations sur site.

Toutes ces améliorations visent a optimiser le processus de gestion des réclamations, le

rendre plus robuste tout en limitant la perte de temps et d’informations.

2.1.2 Un pilotage transverse

Les entreprises ont de plus en plus recours aux fonctions transversales pour assurer la

coordination permanente nécessaire au bon fonctionnement global.
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La gestion des réclamations fournisseurs entre dans cette définition, bien que pilotée par
I’Assurance Qualité Fournisseurs, elle nécessite I'apport et I'aide de nombreux acteurs. De ce
fait, il est nécessaire de pouvoir se rencontrer et d’effectuer des points réguliers sur
I’'avancement du traitement des anomalies. Le but étant de cléturer dans un délai le plus

court possible la réclamation, tout en ne négligeant aucune partie du processus de gestion.

Une autre difficulté est que la « mission transversale » de [I’Assurance Qualité
Fournisseurs dans la gestion des réclamations n’est pas nécessairement prioritaire pour les
différents acteurs et leurs hiérarchies. Les notions d’échanges, de mobilisation, d’implication

sont donc importantes.

La diplomatie est également une notion incontournable, que ce soit en interne avec les
différents services ou avec certains fournisseurs. Les demandes d’informations
complémentaires, les relances font parties du quotidien et nécessitent souvent de prendre

sur soi.

Au cours du premier semestre 2012 ont été remises en place les réunions mensuelles sur la

gestion des litiges fournisseurs.

Sont présents :

v" ’Assurance Qualité Fournisseur (organisateur)
v’ Les achats

v' La comptabilité
v

La supply chain

Toutes les réclamations en traitement ne sont pas abordées au cours de cette réunion.
Les litiges discutés sont ceux avec un impact co(t important, les litiges bloquant pour le flux,
les réclamations avec une forte récurrence chez un fournisseur donné et il a été décidé que
les litiges les plus importants, nécessitant I'intervention d’autres départements (production,
magasin, industrialisation etc.) devaient faire I'objet d’'une réunion spécifique en présence

des personnes nécessaires pour la gestion de la non conformité.

43

——
| —



Le but de ces réunions :

v' Définir des plans d’actions, avec un responsable pour chaque action et un délai de
réalisation

v Assurer le suivi des plans d’actions

v’ Faire part des sujets a risque pour le site, afin de les faire remonter au niveau du

Comité de Direction

Cette réunion mensuelle s’aveére nécessaire et permet de progresser vers la cléture des

litiges importants.

Une autre réunion aborde les Colts Non Qualité relatifs aux litiges fournisseurs et

opérationnels. La comptabilité/finances est a I'origine de ce point mensuel.

Sont présents :

v' Comptabilité/Finances
v" L’Assurance Qualité Fournisseurs

v" L’assurance Qualité Opérationnelle

Le but est ici de faire un point sur les litiges communs a I’Assurance Qualité
Opérationnelle et Fournisseurs, et d’évoquer les colts non qualité gu’ils représentent pour

I'entreprise.

Ce point spécifique a été mis en place cette année.

L'organisation de ces deux points mensuels, permet d’avancer concrétement sur la
gestion des réclamations fournisseurs. Cependant, il faut tout de méme faire attention a ce
qgue les réunions ne se multiplient pas, au risque de diminuer I'implication et la motivation
des individus concernés. Par la suite un procés-verbal doit étre rédigé reprenant au

minimum les points essentiels et les principales conclusions.
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Il est important que les personnes participant a la séance sachent a I'avance en quoi elle
consiste et quels sont les points a I'ordre du jour. La durée maximale de la réunion doit étre

connue et respectée.

Tous ces éléments sont de la responsabilité de I’Assurance Qualité Fournisseurs pour la
réunion mensuelle sur la gestion des litiges et de la responsabilité comptabilité/finances

pour la réunion mensuelle sur les couts non qualité.

En plus des améliorations physiques, matériels présentés précédemment (fiches, base de
données), il a été décidé de remettre en place ces points mensuellement. Le but étant
d’avancer sur les points bloquants et également de se rendre compte des difficultés
rencontrées par chacun des services pour la cléture des litiges. Cela va également permettre
un travail en équipe inter services, améliorant la collaboration et la cohésion entre

départements.
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2.2 Etat des lieux sur le site de
FAMAR Lyon

2.2.1 Etat des lieux général

L’état des lieux présenté ci-dessous est établit sur une période de six mois (du 3 janvier

2012 au 10 juillet 2012).

Au cours des six premiers mois de I'année, 143 litiges ont été traités et 116 ont été

cloturés, soit 81 % des non conformités.

A titre d’information, en 2009, 55 % des réclamations ont été cloturées en fin d’année. En
2010, le pourcentage s’élevait a 69 % et 59 % en 2011. On note une hausse du taux de

cléture de 26 a 12 points en fonction de I'année.

RECLAMATIONS 107 85 79 22 21 %j 69 38
OBSERVATIONS 36 31 86 5 14 % 25 11

Tableau 4 : Etat des lieux général de la gestion des réclamations (janvier-juillet 2012)
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H POURCENTAGE DE CLOTURE (%)

H POURCENTAGE D'EN ATTENTE (%)

Figure 7 : Avancement du taux de réclamations/observations (janvier-juillet 2012)

On observe, grace a ce premier tableau que le nombre de réclamations est trois fois plus
important que le nombre d’observations. Cela signifie que les litiges gérés sur le site sont
souvent des anomalies entrainant un refus de la marchandise, méme partiel, et pouvant
entrainer des dommages pour la santé du patient. De plus, la responsabilité du fournisseur
est avérée lorsqu’une réclamation est transmise, ici elle est donc constatée dans 75 % des

cas.

Les réclamations/observations en « attente » sont les anomalies pour lesquelles la
réponse du fournisseur n’a pas encore été obtenue ou que cette derniére n’est pas jugée

comme satisfaisante et répondant aux attentes de I'entreprise.

Le tableau nous informe également que les 2/3 des litiges traités concernent les articles
de conditionnement (packaging materials). A noter que le site de FAMAR Lyon compte 197
fournisseurs : 128 fournissent des matieres premieres, 69 des articles de conditionnement.
Au total sur les six premiers mois 56 fournisseurs ont regus, au moins, une

réclamation/observation, soit 28 % des fournisseurs.

En moyenne, une vingtaine de litiges sont ouverts par mois par I'’Assurance Qualité

Fournisseurs.
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Figure 8 : Nombre de réclamations/observations ouvertes par mois par ’AQF (2012)

On remarque une activité trés importante au niveau du mois de janvier, qui peut
s’expliquer par un manque de suivi en fin d’année 2011. Il a donc fallu travailler sur de

nombreux litiges, plus ou moins anciens, en plus de ceux remontés au mois de janvier.
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Figure 9 : Nombre de réclamations/observations ouvertes et cléturées par mois par I’AQF (2012)

Une moyenne de 18 litiges sont cl6turés par mois par I’Assurance Qualité Fournisseurs,
c’est quasiment autant que le nombre de réclamations/observations transmises aux

fournisseurs, I’équilibre est presque atteint.
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Le délai moyen, pour la cléture d’un litige est de 36 jours. Cela peut paraitre long, mais ce
pourcentage est a nuancer en fonction de 'importance, de la criticité, de 'anomalie. Pour les
non-conformités mineures, le délai de cl6ture se rapproche des 15-20 jours, en revanche
pour les anomalies majeures et/ou critiques le délai de cl6ture est plus de I'ordre de 40

jours.

Il faut savoir que le délai peut facilement doubler, voire tripler, si le fournisseur ne
reconnait pas la non-conformité ou ne donne pas de réponse qualité, financiere etc. S’en
suit une période de négociation, généralement longue, entre le fournisseur, I’Assurance

Qualité Fournisseurs et avec I'aide du service Achats.
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Figure 10 : Nombre d’anomalie en fonction de leur criticité (janvier-juillet 2012)

Comme indiqué sur cet histogramme, la proportion de litige mineur est la plus
importante, elle représente 60 % de I'ensemble des litiges traités lors du premier semestre

2012.

Le site de Lyon est trés grand et compte dans son portefeuille de multiples produits de
formes galéniques tres différentes (formes séches, sirops, créemes etc.). Le site est donc

divisé en plusieurs secteurs, on en dénombre huit dans la base de données de gestions des
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réclamations fournisseurs. Le nombre de litiges qui sont remontés par chacun de ces

secteurs est différent.

FORMES

RECEPTION

CEPHALOSPORINES CONTROLE CREMES | CUSTOMER | COSMETIQUES SIROPS
SECHES MAGASIN TOTAL
(FES/CFS) (CPH) QUALITE (CQ) (CRM) (cu) (HB) (RM) (SRP)
NOMBRE DE
:25::?&32 15 3 68 4 4 25 11 13 143
TIONS

Tableau 5 : Etat des lieux général du nombre de réclamations/observations par secteur (janvier-juillet

2012)

H CREMES (CRM)
i CUSTOMER (CU)
& COSMETIQUES (HB)

i SIROPS (SRP)

B FORMES SECHES (FFS/CFS)
H CEPHALOSPORINES (CPH)
i CONTROLE QUALITE (CQ)

LIRECEPTION MAGASIN (RM)

Figure 11 : Pourcentage d’anomalies en fonction du secteur (janvier-juillet 2012)

Un secteur se détache dans la remontée des litiges auprés de I’Assurance Qualité

Fournisseurs, il s’agit du Controle Qualité. Comme expliqué précédemment, ce secteur

regroupe le laboratoire de controle des matiéres premiéres ainsi que le CAC (Contréle des

Articles de Conditionnement). Il semble « logique » que ce secteur se retrouve en téte dans

la détection des anomalies, puisque son role est le contréle des produits et la libération de

ces derniers, les contrbles permettent de mettre en avant ou non une non-conformité.

Viennent ensuite les divisions Cosmétiques et Formes séches.




Si on additionne le pourcentage de réclamations/observations remontées par le Controle

Qualité et par le magasin (Réception Magasin, secteur qui intervient avant le Contrdle

Qualité), nous obtenons un pourcentage de défaut détecté de 56 %. Le reste est observé lors

de la mise en ceuvre des produits dans les différents ateliers.

Toutes ces anomalies ont nécessité pour la majorité d’entre elles une investigation sur le

terrain. Cet indicateur est suivi depuis le début de I'année par I’Assurance Qualité

Fournisseurs. Automatiquement il est entré une heure d’investigation pour tout litige méme

siil n’y a pas d’investigation terrain. Cela permet de comptabiliser le temps de traitement de

la non-conformité.

De plus, le temps d’investigation comprend les visites fournisseurs sur le site, dans le

cadre du traitement d’un ou plusieurs litiges.

FORMES CEPHALOSPORINES CONTROLE CREMES | CUSTOMERS | COSMETIQUES RECEPTION SIROPS
SECHES (CPH) QUALITE (CRM) (cu) (HB) MAGASIN (SRP) TOTAL
(FFS/CFS) (cq) (RM)
TEMPS
D'INVESTIGATION 30,5 7 84 15 16 37 11,5 80 261
(Heures)

Tableau 6 : Etat des lieux général du temps d’investigation par secteur (janvier-juillet 2012)

H FORMES SECHES (FFS/CFS)
H CEPHALOSPORINES (CPH)
& CONTROLE QUALITE (€Q)
H CREMES (CRM)

i CUSTOMERS (CU)

& COSMETIQUES (HB)

L4 RECEPTION MAGASIN (RM)
i SIROPS (SRP)

Figure 12 : Pourcentage des temps d’investigation en fonction du secteur (janvier-juillet 2012)
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Au total, les 143 réclamations/observations, représente un temps d’investigation (par
I’Assurance Qualité Fournisseurs) de 261 heures, c'est-a-dire plus de 37 journées de travail

de sept heures.

Ici, le secteur des Sirops s’insere dans le trio décrit précédemment, il représente 28 % du
temps d’investigation passé par I’Assurance Qualité Fournisseurs sur les anomalies, cela est

dd, entre autres, a un important litige sur des casses de flacons verres.

2.2.2 Etat des lieux secteur par secteur

Chaque secteur est sous la responsabilité d’'une ou plusieurs personnes qui se doivent de
faire remonter les différentes anomalies fournisseurs rencontrées, a I’Assurance Qualité

Fournisseurs.

Un état des lieux rapide, de chaque département, va étre détaillé ci-dessous.

oc FABRICATION FORMES SECHES/CONDITIONNEMENT FORMES SECHES

NOMBRE CLOTURE POURCENTAGE DE CLOTURE (%) EN ATTENTE POURCENTAGE D'EN ATTENTE (%)
RECLAMATIONS 8 5 63 3 38
OBSERVATIONS 7 6 86 1 14

Tableau 7 : Etat des lieux général des réclamations/observations au niveau de la fabrication et du

conditionnement formes séches (janvier-juillet 2012)
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H POURCENTAGE DE CLOTURE (%)

H POURCENTAGE D'EN ATTENTE (%)

Figure 13 : Avancement du taux de litiges cléturés et en attente au niveau de la fabrication et du

conditionnement formes séches (janvier-juillet 2012)

Le taux de cloture sur ce secteur est inférieur a la moyenne générale de 81 %. Cela
s’explique par des anomalies toujours en discussion avec certains fournisseurs, comme des
probléemes de PVC cassant sur ligne, des étuis qui se déchirent lors de la mise en ceuvre ou

encore une prise en masse anormale d’'une matiere premiere.

Le temps d’investigation sur ce secteur est de 30,5 heures, soit deux heures pour chaque
anomalie. En réalité, cinq litiges sur quinze ont nécessité plus de deux heures d’investigation,

pouvant aller jusqu'a six heures.

La fabrication et le conditionnement formes seches arrivent en troisieme position dans le

nombre de litige remonté sur le site.
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oc CEPHALOSPORINES

NOMBRE CLOTURE POURCENTAGE DE CLOTURE (%) | EN ATTENTE | POURCENTAGE D'EN ATTENTE (%)
RECLAMATIONS 2 2 100 0 0
OBSERVATIONS 1 1 100 0 0

Tableau 8 : Etat des lieux général des réclamations/observations au niveau des céphalosporines

(janvier-juillet 2012)

@ POURCENTAGE DE CLOTURE
(%)

H POURCENTAGE D'EN
ATTENTE (%)

Figure 14 : Avancement du taux de litiges cloturés et en attente au niveau des céphalosporines

(janvier-juillet 2012)

Les Céphalosporines représentent un petit secteur sur le site, d’ou le nombre faible de
réclamations/observations remontées. C'est dans le but d’éviter toutes contaminations
croisées que FAMAR Lyon posseéde un batiment dédié a cette forme, connaissant le

caractere allergisant de ce type de molécule.

Le taux de cl6ture est ici de 100 %, avec un temps d’investigation de sept heures, pour
trois litiges. La visite d’'un fournisseur sur ligne pendant une demi-journée (quatre heures)
suite a des problémes de liens d’inviolabilité cassés sur des bouchons est prise en compte

dans la mesure du temps d’investigation de I’Assurance Qualité Fournisseurs.




Ce secteur arrive « logiqguement », au vue de sa taille et de son activité, en derniéere

position au niveau de la remontée des litiges et du temps d’investigation passé par

I’Assurance Qualité Fournisseurs.

oc CONTROLE QUALITE

Comme expliqué auparavant, le Controle Qualité est séparé en deux entités: le

laboratoire de controle et le CAC. Si nous prenons ces deux entités comme ne faisant qu’une

les résultats sont les suivants :

NOMBRE CLOTURE POURCENTAGE DE CLOTURE (%) EN ATTENTE POURCENTAG(E/I)) EN ATTENTE
(J
RECLAMATIONS 51 41 80 10 20
OBSERVATIONS 17 15 88 2 12

Tableau 9 : Etat des lieux général des réclamations/observations au niveau du contréle qualité

(janvier-juillet 2012)

(%)

 POURCENTAGE DE CLOTURE (%)

H POURCENTAGE D'EN ATTENTE

Figure 15 : Avancement du taux de litiges cléturés et en attente au niveau du contréle qualité (janvier-

juillet 2012)




Le Controle Qualité remplit son réle puisque ce secteur fait remonter, a lui tout seul, 48 %
des anomalies du site. Le temps d’investigation total pour I’Assurance Qualité Fournisseurs

est de 84 heures, pour 68 réclamations.

Si nous séparons le secteur en deux, et faisons la différence entre le contréle des articles

de conditionnement et le contréle des matieres premieres :

NOMBRE CLOTURE POURCENTAGE DE CLOTURE (%) EN ATTENTE POURCENTAG(E/I)) EN ATTENTE
(J
RECLAMATIONS 28 26 93 2 7
OBSERVATIONS 13 13 100 0 0

Tableau 10 : Etat des lieux général des réclamations/observations au niveau du CAC (janvier-juillet

2012)

 POURCENTAGE DE CLOTURE
(%)

H POURCENTAGE D'EN
ATTENTE (%)

Figure 16 : Avancement du taux de litiges cl6turés et en attente au niveau du CAC (janvier-juillet

2012)

Pour le CAC, le taux de cloture est proche de 100 %, en effet les litiges rencontrés a ce
niveau ne souffre souvent d’aucune contestation de la part des fournisseurs, car il s’agit

majoritairement de non-respect du cahier des charges.

Le temps d’investigation est de 44 heures pour 41 litiges.




NOMBRE CLOTURE POURCENTAGE DE CLOTURE (%) EN ATTENTE POURCENTAG(EAI)) EN ATTENTE
RECLAMATIONS 23 15 65 8 35
OBSERVATIONS 4 2 50 2 50

Tableau 11 : Etat des lieux général des réclamations/observations au niveau du laboratoire de

contréle (janvier-juillet 2012)

H POURCENTAGE DE CLOTURE
(%)

H POURCENTAGE D'EN ATTENTE
(%)

Figure 17 : Avancement du taux de litiges cloturés et en attente au niveau du laboratoire de contréle

(janvier-juillet 2012)

En ce qui concerne le laboratoire de controle qualité, le taux de cl6ture est tres inférieur a
la moyenne, de 18 points. Cela s’explique par le fait que lorsqu’une non-conformité est
détectée sur une matiére alors, il faut déclencher un processus de re-prélevement puis de
ré-analyse du produit pour confirmer ou non les résultats. Le fournisseur demande souvent a
ce que des échantillons lui soit envoyés. Ce faisant, le temps de traitement de ces litiges est

souvent tres long, d’ol un taux de cléture relativement bas par rapport aux autres secteurs.

Pour le temps d’investigation, il est ici de 40 heures pour 27 litiges. Comme expliqué

précédemment I’Assurance Qualité Fournisseurs n’intervient jamais dans linvestigation




terrain de la non-conformité. Chaque litige représente malgré tout au minimum une heure

d’investigation qui est plus du temps de traitement de la non-conformité.

Seul trois litiges excédent une heure d’investigation, dont un de dix heures, suite a un

différent, concernant les méthodes d’analyses microbiologique d’une matiere.

Au vue de la taille et de I'activité du secteur, ce dernier arrive en téte dans la remontée

des litiges, ainsi que dans le temps d’investigation passé par I'Assurance Qualité

Fournisseurs. Environ 50 % des réclamations transmises ont été détectées a ce niveau.

oc  CREMES
NOMBRE CLOTURE POURCENTAGE DE CLOTURE (%) | EN ATTENTE POURCENTAG(';')) EN ATTENTE
()
RECLAMATIONS 3 3 100 0 0

OBSERVATIONS

100

1 1 0

0

Tableau 12 : Etat des lieux général des réclamations/observations au niveau du secteur crémes

(janvier-juillet 2012)

 POURCENTAGE DE CLOTURE (%)

H POURCENTAGE D'EN ATTENTE (%)

Figure 18 : Avancement du taux de litiges cl6turés et en attente au niveau du secteur crémes (janvier-

juillet 2012)




Comme pour les Céphalosporines le taux de cléture est ici de 100 %, avec trés peu de

litiges remontés. En effet, il s’agit d’une petite activité sur le site.

En revanche, le temps d’investigation est de 15 heures pour quatre litiges. Cela
s’explique par la visite d’'un fournisseur sur ligne pour des problémes au niveau d’une
encartonneuse, ainsi que par un défaut sur des tubes, nécessitant de nombreuses

opérations de tri en interne.

o« CUSTOMERS

Ce « secteur » est particulier, puisqu’il a été créé suite a une réclamation client (d’ou la
dénomination CUSTOMERS) sur un produit fini. Le client a exigé de contacter tous les

fournisseurs des articles de conditionnement en contact direct avec le produit.

Une longue investigation a été menée, avec deux audits chez un fournisseur, d’ou un
temps d’investigation d’au moins 16 heures, sans compter la rédaction du rapport et le suivi
des actions correctives (CAPA) mises en places par les fournisseurs. En paralléle, I’Assurance
Qualité Opérationnelle a mené une investigation sur le terrain. Le retrait de lot concerne les
trois réclamations du tableau ci-dessous, puisque trois fournisseurs d’articles de

conditionnement entrent en contact avec le produit fini (flacon, bouchon et pipette).

NOMBRE CLOTURE POURCENTAGE DE CLOTURE (%) EN ATTENTE | POURCENTAGE D'EN ATTENTE (%)
RECLAMATIONS 3 3 100 0 0
OBSERVATIONS 1 1 100 0 0

Tableau 13 : Etat des lieux général des réclamations/observations au niveau du « secteur » customers

(janvier-juillet 2012)
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H POURCENTAGE DE CLOTURE (%)

H POURCENTAGE D'EN ATTENTE (%)

Figure 19 : Avancement du taux de litiges cl6turés et en attente au niveau du « secteur » customers

(janvier-juillet 2012)

Le temps d’investigation de I’Assurance Qualité Fournisseurs sur ce secteur, arrive en

cinquiéme position, par rapport aux autres départements.

oc COSMETIQUES

NOMBRE CLOTURE POURCENTAGE DE CLOTURE (%) EN ATTENTE | POURCENTAGE D'EN ATTENTE (%)
RECLAMATIONS 21 17 81 4 19
OBSERVATIONS 4 2 50 2 50

Tableau 14 : Etat des lieux général des réclamations/observations au niveau du secteur cosmétiques

(janvier-juillet 2012)




H POURCENTAGE DE CLOTURE (%)

H POURCENTAGE D'EN ATTENTE (%)

Figure 20 : Avancement du taux de litiges cléturés et en attente au niveau du secteur cosmétiques

(janvier-juillet 2012)

Le secteur Cosmétique est le deuxieme en terme de remontée de litiges a I’Assurance
Qualité Fournisseurs et le troisieme d’un point de vue du temps d’investigation consacré,
avec 37 heures pour 25 litiges. La visite d’'un fournisseur espagnol durant toute une journée
pour des problemes de bouchons a fortement contribué a un temps d’investigation aussi

important.

Avec 76 % de cloture des réclamations/observations, la division Cosmétique se trouve
inférieure a la moyenne de 5 points. Cela peut s’expliquer par trois litiges trés important sur

une seule et méme matiére, avec plusieurs centaines de milliers d’euros en jeu.

oc RECEPTION MAGASIN

Il s’agit de la premiere barriere de contréle de tout ce que nous recevons sur le site. Ce

secteur permet de faire remonter 8 % des litiges du site.
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NOMBRE CLOTURE POURCENTAGE DE CLOTURE (%) EN ATTENTE POURCENTAG;;I)) EN ATTENTE
(]
RECLAMATIONS 11 10 91 1 9
OBSERVATIONS 0 0 0 0 0

Tableau 15 : Etat des lieux général des réclamations/observations au niveau du secteur réception

magasin (janvier-juillet 2012)

i POURCENTAGE DE CLOTURE
(%)

H POURCENTAGE D'EN ATTENTE
(%)

Figure 21 : Avancement du taux de litiges cloturés et en attente au niveau du secteur réception

magasin (janvier-juillet 2012)

Il est possible de comparer ce secteur au CAC, puisque le taux de cl6ture est trés élevé
également. En effet, les non-conformités détectées au niveau du magasin sont la aussi
souvent peu contestables. Elle porte sur des problémes d’étiquetages, de palettisation, de

marchandises recues en mauvaise quantité etc.

Le temps d’investigation est de 11,5 heures pour 11 litiges traités.




oc  SIROPS

NOMBRE CLOTURE POURCENTAGE DE CLOTURE (%) EN ATTENTE | POURCENTAGE D'EN ATTENTE (%)
RECLAMATIONS 7 4 57 3 43
OBSERVATIONS 6 6 100 0 0

Tableau 16 : Etat des lieux général des réclamations/observations au niveau du secteur sirops

(janvier-juillet 2012)

 POURCENTAGE DE CLOTURE
(%)

H POURCENTAGE D'EN ATTENTE
(%)

Figure 22 : Avancement du taux de litiges cloturés et en attente au niveau du secteur sirops (janvier-

juillet 2012)

Du point de vue de la cl6ture des réclamations le secteur Sirops peut étre comparé a celui

des Cosmétiques, avec quatre points en dessous de la moyenne de 81 %.

Pour le reste, le temps d’investigation est de 80 heures pour seulement 13 litiges. Comme
évoqué auparavant, cela s’explique par un important défaut rencontré sur des casses de
flacons. Le fournisseur a été audité, puis plusieurs productions ont été entierement suivies

sur ligne. A cela viennent s’ajouter des anomalies récurrentes sur des étuis.




Comme présenté ci-dessus aucun secteur n’échappe au traitement des litiges, certains

sont plus sollicités que d’autres, cependant, 'ensemble du personnel se doit d’étre vigilant.

Une anomalie, un litige quel qu’il soit doit étre considéré et traité le plus rapidement

possible.

L’objectif n’est pas de faire des reproches aux fournisseurs mais de leur signaler un défaut
et de travailler en partenariat, pour éviter a I'avenir ce genre de non-conformité et ainsi

tendre vers un nombre d’anomalie de plus en plus faible.

Il est nécessaire d’entrer dans une démarche d’amélioration continue.
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2.3 (Cas concrets

Deux cas vont étre présentés ci-dessous, selon le flux décrit en partie 2, afin de mieux se

rendre compte concretement du travail effectué sur le site pour la gestion d’un litige.

2.3.1 Cas simple/idéal

oc ECART IDENTIFIE

Ecart identifié au CAC, lors du contrble des articles de conditionnement. Il a été constaté
un probléme sur une bobine d’étiquettes cosmétique, le mandrin est libre a 'intérieur de la

bobine. Le défaut porte donc sur un probléeme de serrage du rouleau autour du mandrin.

oc  INVESTIGATION

L'investigation est simple ici, I'écart est d’origine externe / fournisseur, la bobine a été

regue en mauvais état.

Le transport d’une durée de 45 minutes entre I'usine qui fabrique ce produit et FAMAR
Lyon ne peut expliquer ce « desserrage » du rouleau. De plus, le peu de manipulations

effectuées sur les cartons a réception ne peuvent étre responsable de ce défaut.

oc  UTILISATION

L'utilisation de ce rouleau n’est pas possible sur ligne, la marchandise est refusée. Le
produit est bloqué, dans un premier temps de maniére informatique (= mise en statut S dans

SAP), puis physiqguement, isolé des autres dans une zone dédiée, au magasin.
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o« REDACTION D’UNE RECLAMATION/OBSERVATION AU FOURNISSEUR

Ici le litige est classé comme Réclamation et non comme Observation. En effet, une
réclamation se définit de la fagon suivante : risque patient avéré et/ou marchandise refusée

(méme partiellement). Le défaut est de la responsabilité du fournisseur.

Le risque patient est ici nul, cependant la marchandise est refusée en totalité et le défaut

est clairement de la responsabilité du fournisseur.
Ci-dessous le document qui a été envoyé au fournisseur lors du traitement de ce litige.

Le document, seul suffit au traitement de la réclamation. Sur la premiére page se trouve
une description du produit ainsi que les colts facturés au fournisseur. La deuxieme partie
énumeére I'ensemble des contacts utiles au traitement du litige. Enfin la troisieme fraction
décrit la non-conformité et les conséquences sur le site. La partie commentaire permet la
demande d’investigation chez le fournisseur. Elle est utilisée aussi parfois pour indiquer les
besoins sur site, et donc l'urgence du traitement du litige, pour éviter un blocage en

production.
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FAMAR s

FAMAR LYON

N°:12-091 Date:27.03.2012

Nom de F'article f NAME :  LBL BYU GD PAIN 250 BK FR V2

Code SAP / REFERENCE : Commande / ORDER:
Lot FAMAR f BATCH FAMAR: Date réception / RECEPTION 22.03.2012
Lot Fournisseur / BATCH SUPPLIER: Qté regue / QUANTITY RECEIVED : 60000

Qté refusée / QUANTITY REFUSED: 60000
Destruction ou Reprise / DESTRUCTION OR RECOVERY: [< oul/YES [ ] NoN/NO

Coiits facturés par FAMAR /
Description Description

Cout d’'une étiquette : 0.031 €
Quantité refusée : 60000

- 60000x0.031 | =1865.40€

Colit d'une destruction éventuelle (10% cofit article)
- 1865.40x0.10 | =186.54 €

Total: | 2051.94 euros

S5ans réponse de votre part dans un délai de 48 h, la facture sera envoyée.

Without answer from your company within 48 hours, the invoice will be sent.

ASSURANCE QUALITE FOURNISSEURS ——% ﬁ_{f\—‘ —
SUPPLIER QUALITY ASSURANCE ) E
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CONTACTS

ASSURANCE QUALITE FOURNISSEURS
SUPPLIER QUALITY ASSURANCE
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OBJET / OBJECT : Mandrin libre

DESCRIPTION DU PROBLEME

Nous avons retrouvé sur la livraison du produit LBL BYU GD PAIN 250 BK FR V2, des bobines avec un
mandrin libre a l'intérieur.

CONSEQUENCES

L'utilisation de ces bohines est impossible.

Le fait que le mandrin soit libre & I'intérieur va faire que la bobine va tourner dans le vide sur la ligne. Donc
pas de dépose d'étiquettes.

Nous refusons donc les 60000 étiquettes que nous tenons a votre disposition pour reprise ou destruction.

COMMENTAIRES

Encore une fois il s'agit d’un probléme de serrage.
; ere o . s
i st pas | is qu as uit.
Cen'estpasla 1l ~ fois que cela se produit

Merci de mener une investigation pour identifier les causes possibles de ce désagrément et de nous
communiquer les conclusions, afin d’éviter a I'avenir ce genre de non-conformité. Dans l'attente d’une
réponse nous vous prions d’agréer, Madame, Monsieur, I'expression de nos sincéres salutations.

PHOTOS

ASSURANCE QUALITE FOURNISSEURS s 4'1_-'
SUPPLIER QUALITY ASSURANCE ) !

Figure 23 : Fiche réclamation officielle envoyée au fournisseur X d’étiquettes




Ce document est transmis au fournisseur par mail.

oc REPONSE DU FOURNISSEUR

Dans ce cas présent, le fournisseur a accepté la réclamation. La réponse qualité est la

suivante :
8 oute FICHE DE NC — RAPPORT 8D n° JSM 590/12 Pnc 114G
4 00St Martin
Tél: 0477
email-ve  (@groupe .com Date : 270312
1- Référence rapport [] NC Interne NC Externe [] Ameélioration
Emetteur: V.E Client : Famar Matiére fourn. / Qté
Conduct.: M.A N° Cde Client :
Machine: finition Divers (n°litige) : 12-091
Réf. Produit Désignation n® BL etfou n® lot Qté NC / Nb Total Qté retournée / Regue le
chent : 31013270 BL : 60000/60000 pas de retour
V* douche tentation
231117 Lot  :JOG0034/00 Qté Stock NC -
A renseigner par le conditionnement / Finition (dans le cas d'un manque d'éliquette)
Qté initiale lancée - Cté Produite : Qte Acceptée :
2- Description du probléeme ] Récurrent Ef;:;"\:;’;m? [] Oui Non

Le mandnn est libre a linténeur des bobines

o= TTATETITETIC Oe T ITOTT-COTITOTTTIE

Demande de dérog. retouche, rebut, contréle du stock, avorr, ... Responsable Délai Réalisé
Trier Production (Nota: Faire prélévement aprés tri suivant spec client) Cond.

s Tride : Q1 Détruite - Temps -

Controler stock existant 48 H

Relancer Production. Qi Manquante - Qualité ><

N° Lot réfection : té 3 relancer - ADV

Remise en conformité des bobines chez Famar VE/ NM

Non conformité traitée (date et visa contrileur) :

4- Causes réelles Code Resp. Interne % contribution

Lors de la refente de la bobine mére en bobines filles et suite a la détection d'une
anomalie, certaines bobines ont été reprises sur SMAG (machine de finition) afin d'éfre
remise en conformité

La SMAG utilisée présentait une défaillance au niveau des tensions appliquée sur la
bande et ne sermrait pas de fagon correcie les bobines

Suite a cette repnse, l'opératnice de finition n'a pas vénfier le semrage des bobines avant
la mise sous film puis en carton
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5 & 6- Actions correctives Responsable Délai Etat / Efficacité

Changement de la SMAG et mise en place d'une machine permettant NM Immédiat Reéalisée le
un bon serrage des bobines au niveau du mandrin mmedia 30/03/12
Information et validation de la non-conformité 4 l'opératrice de finition NM Immédiat Terminée le
concemée 29/03/12
Information de la non-conformité a I'ensemble des opératrices du E?idc%l:)rs de
défaut rencontré pour qu'une vigilance particuliére soit apportée lors VE/ NM Immédiat va z:esn par
de cette étape opératrices
7- Actions préventives - surveillance Responsable Délai e ——

(Mise a jour AMDEC, rév. plan qualité)

Figure 24 : Réponse qualité du fournisseur X d’étiquettes

Le fournisseur d’étiquettes fournit une réponse formalisée, et structurée. Il reprend
d’abord les informations du produit, la description du probléme. Puis, il met en évidence les
causes ayant entrainées ce défaut puis les actions correctives qui en découlent.

Le fournisseur indique également s’il souhaite récupérer sa marchandise ou s’il nous
autorise a la détruire. Ici comme indiqué ci-dessus la remise en conformité des bobines s’est

faite chez FAMAR, lors d’une visite du fournisseur.

L'ensemble des réponses est classé et consultable via la base de donnée et le lien

REPONSE.

La réponse du fournisseur est acceptée.

oc CLOTURE DU LITIGE

Pour le département qualité le litige est clos une fois que la réponse qualité du
fournisseur a été réceptionnée et jugée satisfaisante, comme répondant aux attentes de

I’entreprise. D’'un point de vue financier le litige est clos une fois que I’avoir est recu.

Le litige est ensuite définitivement cloturé.
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2.3.2 Cas « difficile »

oc ECART IDENTIFIE

L’écart a ici été identifié lors de I'échantillonnage des flts. La présence de copeaux de
bois en surface a été détectée. Le défaut porte donc sur un probléme d’intégrité de la

matiere.

oc  INVESTIGATION

L'investigation est simple ici, I'écart est d’origine externe / fournisseur, les f(its recus
contenaient des copeaux de bois en surface de la matiere. L'écart a été identifié lors de
I'ouverture des f(its au moment de I"’échantillonnage. Les f(ts étaient scellés lors de I'arrivée

sur le site, les copeaux de bois proviennent d’un endroit extérieur au site de FAMAR Lyon.

L'investigation conclue a une cause fournisseur.

oc  UTILISATION

L'utilisation de cette matiére n’est pas possible en production, la marchandise est
refusée. Le produit est bloqué, dans un premier temps de maniere informatique (= mise en

statut S dans SAP), puis physiguement, isolé des autres dans une zone dédiée, au magasin.

o« REDACTION D’UNE RECLAMATION/OBSERVATION AU FOURNISSEUR

Ici le litige est classé comme Réclamation et non comme Observation. En effet, une
réclamation se définit de la facon suivante : risque patient avéré et/ou marchandise refusée

(méme partiellement). Le défaut est de la responsabilité du fournisseur.

Le risque patient est avéré, la marchandise est refusée en totalité, le défaut est

clairement de la responsabilité du fournisseur.
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Ci-dessous le document qui a été envoyé au fournisseur lors du traitement de ce litige.

FAMAR

FAMAR LYON

N°:12—-026 Date:24.01.2012

Nom de l'article f NAME :  VASELINE

Code SAP / REFERENCE :

Commande / ORDER:

Lot FAMAR / BATCH FAMAR:

Date réception / RECEPTION

10.01.12

Lot Fournisseur / BATCH SUPPLIER:

Qté regue / QUANTITY RECEIVED :

510 KG (3 fiits)

Qté refusée / QUANTITY REFUSED:

510 KG (3 fits)

Destruction ou Reprise / DESTRUCTION OR RECOVERY:

<] oul/YES

[ ]NON/NO

Coiits facturés par FAMAR /

Description Description
Quantité refusée : 510 kg
Prix de 510 KG de VASELINE = =1555.50€
Cout d’une destruction éventuelle (10 % du prix de la
quantité refusée)
- 1555.50x0.10 =155.55€

Total :

1711.05 euros

Sans réponse de votre part dans un délai de 48 h, la facture sera envoyée.

Without answer from your company within 48 hours, the invoice will be sent.

ASSURANCE QUALITE FOURNISSEURS
SUPPLIER QUALITY ASSURANCE
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CONTACTS

ASSURANCE QUALITE FOURNISSEURS Pos: =
SUPPLIER QUALITY ASSURANCE '

OBJET / OBJECT : Copeaux de bois dans les fiits

Lors de la réception nous avons constaté que des copeaux de bois étaient présents, en surface, dans les
fts livrés.

Nous refusons les 510 KG du lot que nous tenons a votre disposition pour reprise ou destruction.
Nos contraintes de production font que nous avons besoin de votre produit trés rapidement.

Merci de mener une investigation pour identifier les causes possibles de ce défaut et de nous
communiquer les conclusions, afin d'éviter & l'avenir ce genre de non-conformité. Dans l'attente d'une
réponse nous vous prions d'agréer, Madame, Monsieur, 'expression de nos sincéres salutations.

ASSURANCE QUALITE FOURNISSEURS et J\—
SUPPLIER QUALITY ASSURANCE )

Figure 25 : Fiche réclamation officielle envoyée au fournisseur Y de la matiére premiére
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Ce document est transmis au fournisseur par mail.

oc REPONSE DU FOURNISSEUR

Dans ce cas présent les échanges avec le fournisseur ont été beaucoup plus difficiles que

dans le premier cas présenté.

Suite a l'envoi de la réclamation, le fournisseur a refusé la reprise des 3 f(ts sans
transmission d’échantillon au préalable. La non-conformité étant avéré I'envoi d’échantillon
semblait pour FAMAR Lyon une perte de temps non négligeable étant donné les contraintes

de production qui faisait que le site avait besoin de la matiére dans les sept jours.

Aprés plusieurs semaines d’échanges mails et téléphoniques les échantillons et des
photos ont finalement été transmis au fournisseur pour investigation, la reprise des flits a pu
se faire. Entre temps, de nouveaux f(its conformes ont été envoyés pour faire face aux

besoins en production.

Apreés huit mois d’échanges une réponse satisfaisante du fournisseur n’a toujours pas été
obtenue. Le fournisseur mis en cause est en réalité un distributeur qui effectue des tests
analytiques supplémentaires sur les matieres qu’il fournit. La non-conformité a donc été
transmise a ce fournisseur qui lui, I'a transmise au fabricant de la matiére. Le délai de
réponse se trouve donc augmenté et les échanges beaucoup plus long et compliqué
lorsqu’un distributeur doit faire I'intermédiaire. Ce fournisseur a été classé « a risque ». Par

conséquent un audit va étre programmé, avec un suivi renforcé pour les litiges.

oc  CLOTURE DU LITIGE

Pour le département qualité le litige n’est clos qu’une fois que la réponse qualité du
fournisseur a été réceptionnée et jugée satisfaisante, comme répondant aux attentes de

I'entreprise. Ici ce n’est pas le cas.

D’un point de vue financier le litige est clos, I'avoir a été recu.
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Ce litige ayant pour objet la présence de copeaux dans des flts de matiéres premiéres est
toujours en cours depuis janvier 2012. Les relances du fournisseur pour obtenir une réponse

qualité sont fréquentes.

A noter que depuis ce litige aucun autre défaut n’a été relevé avec ce fournisseur.

Les deux exemples ci-dessus ont pour but de présenter concrétement le traitement d’une
réclamation fournisseur. lls servent également a mettre en avant l'indépendance entre
I’évidence d’un défaut et le temps de traitement du litige. En effet, un défaut évident peut

nécessiter un temps de traitement long, et inversement.
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CONCLUSION DE LA DEUXIEME PARTIE

Comme décrit ci-dessus I'ensemble des départements du site est concerné par les non
conformités. Il est important que les informations soient remontées a I’Assurance Qualité
Fournisseurs, qui prendra, aprés investigation, la décision de contacter ou non le

fournisseur.

La diversité des secteurs du site permet de mettre en avant une fois de plus la notion de
pilotage transverse, quand on évoque la gestion des réclamations fournisseurs dans
I'industrie pharmaceutique. L'ensemble des départements du site et impliqué dans ce

systéme chapoté par I’Assurance Qualité Fournisseurs.

Les statistiques présentées permettent de mettre en avant la pertinence et |'efficacité des
améliorations apportées au cours du premier semestre 2012. Avec 81 % des litiges cloturés
durant les six premiers mois de I'année, on note une amélioration de 26 a 12 points en

comparaison aux trois derniéres années.

Les efforts et I'implication de tous les services doivent perdurer dans le temps afin de

maintenir un résultat aussi positif en fin d’année.
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3 s DISCUSSIONS ET REFLEXIONS
PERSONNELLES SUR LES AXES
D’AMELIORATIONS DU SYSTEME
DE GESTION DES RECLAMATIONS
FOURNISSEURS
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3.1 Optimisation / axes
d’améliorations

Le systeme n’est pas parfait il peut encore étre amélioré. Les axes d’améliorations futurs
peuvent étre internes au service Assurance Qualité Fournisseurs, mais aussi externes, en

commun avec tous les services concernés, tout comme au niveau global du groupe.

Rappelons quel était l'objectif ici: La gestion et I'optimisation du systeme de

réclamations fournisseurs.
Quels moyens étaient a disposition ?
v" Humains
—> Le responsable du service Assurance Qualité Fournisseurs

- Les acteurs principaux : L’Assurance Qualité Fournisseurs, la Supply Chain, le

Magasin, les Achats, la Finance/Comptabilité

- Les contributeurs : L'ensemble des départements du site
v' Techniques

- Modes opératoires et procédures du site de FAMAR Lyon

-> Base de données de gestion des réclamations fournisseurs

- Fiches « litiges »

- Fiche « Réclamation »
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3.1.1 Réflexion personnelle sur les axes d’améliorations internes
au service Assurance Qualité Fournisseurs

Un suivi quotidien des réclamations fournisseurs est nécessaire pour la bonne marche du

systeme.

oc  UN SYSTEME AUTOMATISE

Afin de diminuer le temps passé sur la base de données il pourrait étre utile
d’automatiser I'ensemble des indicateurs et des données présentées dans la seconde partie
de ce travail. Aujourd’hui, toutes les statistiques proviennent d’un fichier excel, complété en

grande partie manuellement.

Dans le méme le sens, lorsque les fournisseurs tardent a répondre, ou transmettent des

réponses non satisfaisantes, il est nécessaire de les relancer.

Les relances se font, a ce jour, de maniére épisodique sans respecter un intervalle de
temps régulier et défini. L'idéal serait de mettre au point un systéme, la aussi, automatisé
pour rappeler qu’il est nécessaire de relancer le fournisseur. Cela permettrait de dégager du
temps pour d’autres activités de I’Assurance Qualité Fournisseurs et de s’assurer que les

relances ont bien étaient envoyées.

Le nombre de litige est important, de plus en plus de produits sont fabriqués sur le site,

de ce fait le nombre de fournisseur augmente.
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oc  MISE A JOUR DES CAHIERS DES CHARGES

Un projet de revue de I'ensemble des cahiers des charges matiéres et packagings du site
est prévu en 2013. Lors de cette révision, il sera demandé a chaque fournisseur, un
engagement a répondre sous « X » jours a une réclamation. Le partage des responsabilités

sera également rediscuté.

Reste a définir la valeur de « X ». Cela dépendra peut étre de la classification du litige :

mineur, majeur ou critique.

De plus, pour éviter la récurrence des non-conformités, il est envisagé de négocier avec
chaque fournisseur une participation financiere pour tout litige déclaré et justifié. Il est
parfois difficile d’obtenir des compensations financieres, cependant grace a la base de

données améliorée la visibilité des colts engendrés pour chague anomalie est meilleure.

Le but de la facturation d’un forfait lorsque I'anomalie est récurrente, est, d’inciter le

fournisseur a régler ce probléeme en interne de maniére définitive.

C’est le cas par exemple avec des étiquettes qu’il arrive de recevoir enroulés dans le
mauvais sens, ce faisant, leurs utilisations sur ligne est impossible. Il est donc nécessaire de
rédiger une réclamation au fournisseur, de renvoyer la marchandise sur son site pour
rembobinage puis d’organiser le retour du produit pour utilisation. Les mouvements
physiques, informatiques... que provoque ce type de réclamation sont trés importants, tout

comme la perte de temps occasionnée.
La notion de récurrence reste cependant encore a définir.

Parle-t-on de récurrence quand le défaut est rencontré plus de trois fois par mois, par

semestre, paran ?
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oc  SUIVI DES CAPA

La part de production pharmaceutique pour le fournisseur peut étre anecdotique,
négligeable ou importante. C’'est pourquoi leurs réponses sont variées et plus ou moins
complétes/structurées. A ce jour, il est difficile de contrbler I'efficacité des CAPA des

fournisseurs si ce n’est en audit.

En revanche il est possible de travailler en amont et d’obtenir des réponses plus détaillées
de la part du fournisseur. Il peut étre demandé des preuves d’efficacité des actions
engagées, en particulier pour les litiges majeurs, critiques et/ou récurrents (support de

formation, procédures, rapport de qualification...).

3.1.2 Réflexion personnelle sur les axes d’améliorations externes,
en commun avec '’ensemble des services impliqués

oc OPTIMISATION DE LA BASE DE DONNEES

La base de données a beaucoup évolué au cours du premier semestre 2012. Des
améliorations restent encore possible, pour que cette base devienne réellement le point
central, le point de rencontre de tous les services impliqués dans la gestion des réclamations

fournisseurs.

Une premiere amélioration qui pourrait étre instaurée, concerne le Magasin, la colonne

« Destruction » qui reste inexploitée.
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Lorsque le fournisseur autorise la destruction de sa marchandise, il faut compléter une
autre base de données, gérée par le Magasin, qu’il est nécessaire de consulter régulierement
pour savoir si oui ou non la destruction est effective. Une fois celle-ci effectuée, le processus
habituel est repris : envoi du procés-verbal attestant de la destruction au fournisseur 2>

réception de I'avoir > cléture du litige.

L'idée serait que I’Assurance Qualité Fournisseurs compléte dans un premier temps par
oui ou par non cette colonne, afin d’informer le Magasin de la destruction ou non de la
marchandise concernée dans la réclamation (ce qui est actuellement effectué). Puis, pour les
litiges ou la destruction est autorisée, le Magasin compléterait en ajoutant le lien direct du

proces-verbal correspondant, une fois la destruction effectuée.

Une seconde amélioration, toujours au niveau du Magasin, serait I'ajout d’'une colonne
« Produit repris » dans la base de données. En effet, a I’heure actuelle, pour savoir si le
produit a été repris par le fournisseur il est nécessaire: soit d’appeler le Magasin
directement, soit de chercher dans SAP une trace du produit concerné. La perte de temps

est donc importante.

Il faudrait rajouter cette colonne qui serait complétée par le Magasin et qui informerait

I’ensemble des services concernées que la marchandise a bien quitté ou non le site.

Une derniére amélioration concerne la Supply Chain. En effet, lorsqu’un produit est
renvoyé au fournisseur, il est nécessaire de définir une commande retour. Cette action est
effectuée par le service Supply. Cette commande retour est indispensable au Magasin pour
réaliser les mouvements informatiques dans SAP. De plus, ce numéro est communiqué aux

fournisseurs lors de la reprise.

L’ajout, d’une colonne « Numéro de commande retour » dans la base données, pourrait
optimiser les échanges inter-services. En effet, aujourd’hui ce numéro est transmis par la
Supply par mail, au magasin, a la comptabilité (pour I'avoir si nécessaire), a I’Assurance
Qualité Fournisseurs. Il n’y a donc aucun suivi formalisé, ce qui occasionne parfois une perte

du numéro et donc une perte de temps, alors qu’évitable.
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Le but de ces trois améliorations est d’optimiser le flux, de limiter la perte de temps,
d’améliorer la communication, mais aussi que la majorité des services se sentent impliqués

dans la gestion des litiges.

oc LA COMMUNICATION

La communication est présentée comme un axe d’amélioration. Bien que de nombreux
efforts aient été effectués par I'ensemble des départements, le chemin reste encore long a

parcourir.

Aujourd’hui I'ensemble des services complétent les fiches litiges mises a jour. Cela n’a pas
toujours été le cas et encore aujourd’hui certains services non pas pris I'automatisme de
compléter ces fiches a chaque défaut fournisseur. L’amélioration est flagrante mais cela
passe par un travail important de communication a tous les services qu’il est nécessaire de
perdurer pour ne pas observer de chute ou de relachement dans I'implication du personnel.
Une communication plus ou moins formalisée et automatique de I'état d’avancement du

traitement des litiges pour chaque service, permettrait de continuellement les impliquer.

Ensuite, il serait judicieux de mettre en place : Une communication a tout le site.

En effet, afin que chacun se rende compte du travail effectué dans la gestion des
anomalies fournisseurs, il serait bon de communiquer a tout le site les statistiques

présentées dans la seconde partie de ce travail.

Enfin, il pourrait étre transmis a chaque unité, des statistiques personnalisées,
concernant uniquement le service, sur 'avancement des réclamations. Cela pourrait se faire
de maniere formalisée et permettrait de maintenir les services impliqués dans le traitement

des litiges.
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3.1.3 Réflexion personnelle sur les axes d’améliorations externes,
au niveau global du groupe

Les axes d’améliorations présentées ci-dessous pourraient étre développés a plus long
terme, dans une stratégie d’harmonisation des procédures de I'ensemble des sites du

groupe.

oc LA BASE DE DONNEES

Une base de données commune a tous les sites FAMAR, permettrait une harmonisation
dans le systéme de gestion des réclamations fournisseurs. Le suivi de ces derniers serait
amélioré. Des logiciels comme TrackWise permettent cela. Toutes les informations
nécessaires au traitement de la réclamation sont enregistrées, la création de rapport de non-
conformité pour envoi au fournisseur est automatique. La génération de statistiques est elle
aussi automatisée et précise. La visibilité est globale a tous les sites, permettant de dégager
des tendances sur I'ensemble des fournisseurs utilisées par le groupe. Le gain de temps est

alors tres important.

Ce systéme peut également étre implémenté pour des systemes tels que la ré

évaluation des fournisseurs, la gestion des audits, des CAPA, des Change Control etc.

o« LA COMMUNICATION GLOBALE

L'organisation de Call Conference avec I'ensemble des représentants fournisseur de

chaque site une fois par mois pourrait alors étre mise en place. Le but serait de :

v Faire le point sur les litiges bloquants, communs a plusieurs sites.
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v Mettre en avant les tendances négatives des fournisseurs pour lesquels de
nombreuses réclamations sont émises.

v' Prendre les actions nécessaires pour limiter les risques vis-a-vis de ces fournisseurs.

Le poids du groupe étant plus puissant que le point d’un site seul, il serait alors plus facile
de faire pression pour obtenir les réponses, les actions jugées satisfaisantes aupres des

fournisseurs retissant.

L'ensemble des axes d’améliorations présentés ci-dessus sont des pistes pour un
renforcement du processus actuellement en place. Il n’y a pas de solution unique mais

plusieurs combinaisons qui peuvent ou non tendre vers un processus amélioré, plus robuste.
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3.2 Analyse et bilan du projet

Les figures ci-dessous présentent I'analyse du projet, a son commencement et a sa

finition.

Cette analyse a été réalisée grace a la matrice SWOT, outil de management permettant

d’identifier les points forts et les faiblesses (facteurs internes), les opportunités et les

menaces (facteurs externes) lors de la réalisation du projet.

Ce bilan de début de mission permet de définir les données mises a disposition et les

points critiques du projet.

FORCES

e |dentification claire des acteurs du

projet

e Mise a disposition de toutes les

procédures, modes opératoires

nécessaires

FAIBLESSES

e Périmétre du projet non clairement

défini

e Absence de dates butoirs et

d’objectifs clairs dans le temps

OPPORTUNITES

e Durée de stage suffisante pour

mettre en place des améliorations et

ers

en observer les 17 résultats

MENACES

e Risque de retard dans le lancement
des mises a jour et la communication

sur le site

e Risque d’éparpillement dans le

développement des améliorations

Tableau 17 : SWOT bilan du début de stage
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Le bilan de fin de mission permet de conclure quant a l'avancée du projet, aux

opportunités offertes et de définir les actions en cours, ainsi que les points critiques futurs.

FORCES

Connaissance des flux liégs a la

gestion des réclamations

fournisseurs

Multiples améliorations, mises a jour,

développées et mises en place

Indicateurs permettant d’évaluer la

pertinence de ces évolutions

FAIBLESSES

e Pas d’indicateurs automatiques

e Le suivi des réclamations est

dépendant d’une seule personne

OPPORTUNITES

e Reste des possibilités de faire évoluer

le systéme

MENACES

e Abandon du suivi des réclamations si

pas de personnel dédié

Tableau 18 : SWOT bilan de la fin de stage
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CONCLUSION DE LA TROISIEME PARTIE

Les rapports qui s’établissent avec le fournisseur doivent tendre au maximum vers une
relation de partenaire, dans un souci perpétuel d’amélioration du processus, dans le but de
ne rencontrer plus aucune non-conformité. Le travail en amont avec les fournisseurs est tres
important, il va permettre d’installer une relation de confiance et donc de limiter les

anomalies.

Une autre notion est également a mettre en exergue, il s’agit de l'implication du
personnel. En effet, si le personnel ne se sent pas impliqué dans le systeme, si aucune
communication, aucun feedback ne lui est donné sur les litiges qu’il fait remonter alors sa

motivation va s’effriter et le systeme va en patir.

Le systeme se doit donc d’étre robuste et clair, mais il ne faut pas négliger la composante
humaine qui est ici essentielle au bon fonctionnement de la gestion des réclamations

fournisseurs sur le site.
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CONCLUSION GENERALE

THESE SOUTENUE PAR : QUENTIN BEURIOT

TITRE : GESTION ET OPTIMISATION DU SYSTEME DE RECLAMATIONS FOURNISSEURS
CHEZ UN SOUS TRAITANT DE L'INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE

Aujourd’hui, la sous-traitance ne se cantonne plus uniqguement a une sous-traitance
de production. Tous les fagonniers ou sous-traitants sont amenés a jouer la carte du
service. Les systémes internes de |'entreprise se doivent donc d’étre plus performants,
plus robustes et plus flexibles.

L'optimisation du systéme de gestion des réclamations entre dans une stratégie
d'amélioration des capacités de fonctionnement de I'entreprise.

Tous les départements du site ont un réle & jouer dans ce systéme de Gestion des
Réclamations Fournisseurs. Leur implication est donc essentielle. Comme développé
au cours de la deuxiéme partie de ce travail les améliorations apportées au systéme
lors du premier semestre 2012 ont montré leur pertinence et leur efficacité. En effet,
81 % des litiges ont été cléturés au cours du premier semestre 2012, soit une
amélioration de 26 & 12 points en comparaison aux trois derniéres années.

Les améliorations apportées au systéme et l'implication de I'ensemble des

départements du site, sont a l'origine de ce bon résultat.

Trois notions sont a retenir dans ce travail :

v" La relation avec le fournisseur. Elle doit tendre vers une relation de partenaire

dans le but de diminuer au maximum le nombre de non-conformité rencontré
sur site. Le travail en amont avec le fournisseur, méme s’il est difficilement
mesurable, est essentiel.

v Limplication du personnel. Le systéme ne va fonctionner que si les litiges sont

remontés 3 I'AQF, que si les informations données sont complétes, que si
Iinvestigation est réalisée efficacement et que les défauts sont remontés au
fournisseur. Pour cela la communication avec I'ensemble des départements

est importante. Il faut parler du systéme pour le faire vivre.
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v" Les améliorations techniques propres au_ systéme. U'optimisation du flux

permet de limiter la perte de temps dans le traitement de l'information, de

rendre le systéme plus robuste et plus flexible. Ce faisant, le traitement des

réclamations est plus efficace.

De multiples améliorations peuvent encore é&tre apportées au systéme, cela

nécessiterait du temps et des ressources. Le travail réalisée pendant ces six mois n"est

donc pas une fin en soi et devrait étre poursuivi dans le temps, dans un souci

d’amélioration continue.
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ANNEXE 1 / SYSTEME « BACKROOM »

SOIREE
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ANNEXE 2 / BON INTERNE DE RECEPTION

4 FAMAR
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NIMP15 [ Nen
fee . [ conforme  Observations : NA
Vérification du bon filmage 1 non =
des palettes Conforme
Présence des liens B oui Observations : LI NA
d'inviclabilité [ Non
Vérification de la O conforme ~ Observations: O NA
palettisation O nNon
Conforme
Contenant détérioré O Oui Observations : OO NA
O Non
Contenants propres O Oui Observations : O NA
1 Non
RECEPTION
[ RUBRIQUES COMPLETES [ RUBRIQUES INCOMPLETES
NOM/DATE/VISA
Note : les lignes grisees sont des opérations/documents obligatoires.
REPRODUCTION INTERDITE
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4 FAMAR BON INTERNE DE RECEPTION 214

MA-FI-001 &

RECEPTION INFORMATIQUE / CONTROLE INTERMEDIAIRE

Verification de la commande

O Existante Observations:

[ conforme
[ Mon conforme

Verificafion du bordereau de
livraison

[ conforme Observations:

[1 Mon Conforme

Vérification de la liste de
colisage

Observations:
[ Conforme

[ non Conforme

Vérification de I'origine
[Coupls Fournisseur, Fabricant, arficie)

[] Conforme Observations:

[1 Mon Confarme

Réception dansle 902 (SAP)

1 Oui Observations :
0 Nen

Date de saisie

Visa

Date annulation
Visa

Motif de Fannulation :

Date de la nouvelle saisie
Visa

RECEPTION PHYSIQUE / CONTROLE FINAL

Verification des numeéros de lofs

Observations:
[ conforme

[1 Mon Conforme

Veérification de I'intégrité des
contenants

[ conforme Observations:

1 Mon Conforme

Stockage débord

0 oui Observations:

[ Nen

REFRODUCTION INTERDITE
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L FAMAR BON INTERNE DE RECEPTION 314 MA-FL-001 e

Nbre | Par palettes Total Par contenants Par palettes Total Total par lot

LotEm
LotSGL
M= OT
M® Doc

LotEm
LotSGL
MEOT
MN® Doc

LotEm
Lot 3GL
M= OT

M® Doc

LotErmn
Lot SGL
N=OT
N* Doc

LotErmn
Lot SGL
N=OT
N* Doc

LotErmn
Lot SGL
N=OT
N* Doc

TOTAL TOTAL

NOM/DATE/VISA

REPRODUCTIONINTERDITE
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u FAMAR BON INTERNE DE RECEPTION

44 MA-FI-001 e

LITIGE FOURNISSEUR

Quoi ?

(Description du probléme identifid)

Qui ?
(Personne ayant détecté le défaut)
Ou?
(Lieu de dérection du probiéme)
Quand ?
{date de détection)
Combien ?
(Quantité impactée)
Probleme recurrent 7 []ouw

[] AU DECHARGEMENT

Etiquette contenant jointe 7 [] oul {transmettre aFAQF)
Photo(s) ? [ oul {transmettre 3 AQF)
Reéserve a réception 7 [ oul {transmettre 3 AQF)

Actions immeédiates suite ala
détection 7
(isolement de la marchandise, non
réception de la marchandise...)

COUTS NON QUALITE

(retard li¢ a Fanomalie, nombre de
personnes mobilisées pour le
traitement...)

Lors d'un litige il est nécessaire de fournir un dossier complet a FAQE.

COMMENTAIRES:

[] DANS LE MAGASIN

[ ] noN
[ ] noN

ClnonN

ClnonN

DOCUMENT LIE

MODIFICATION (depuis précédente version)

AJoUT D'UNE CHECK LIST DES CONTROLES A RECEFTION
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ANNEXE 3 / FICHE LITIGE FOURNISSEUR AU CONTROLE QUALITE

MEAMAR FORMULAIRE LITIGES FOURNISSEURS 2
“ * CONTROLE QUALITE
DATE APPLICATION : DATE REVISION : Codification : AQ-FI-158 a B
REDIGEE FAR - VERIFIEE FAR AFFROUVEE FAR
AD FOURMISSEURS AQ OPERATIOMMELLE AQ SYSTEMES
Date / Signature : Date / Signature : Date / Signature :
Article concerné:
Code article :
Numeéro de lot FAMAR :
Etiquette contenant jointe ? O our B noN

Un échantillon doit étre transmis au service AQF pour tous litiges fournisseurs.

Quoi ?
(Description du probléme identifie,

tasts concernés...)

Qui?
{Personne ayant détecte le défaut)

Ou?

Quand ?
(date de détection)

] LABORATOIRE

D LORS DE L"ANALYSE
Comment ?
D LORS DU PRELEVEMENT
Combien ?
(Quantite impactee)
Probléme récurrent ? [ oul
Actions immédiates suite a la
détection ?
(Blocage du lot, retest, analyse d'un
lot précédent...)

[ cac

] CABINE DE PRELEVEMENT

[] sUR LE coa

[] LORS DE U'IDENTIFICATION

[] non

[] soUS TRAITEE (Si oui précisez le sous traitant) =

Informations sur l'analyse
[] sLoQUANTE

COUTS NON QUALITE
(nombre de personnes mobilisées
pour le traitement, cout de
I'analyse/réanalyse, cout de
reprélevement... )

[] RESPECT DE LAPE

DOCUMENT LIE

MODIFICATION (depuis précédente version)

Mode opératoire litiges fournisseurs
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MTAVAD FORMULAIRE LITIGES FOURNISSEURS

O CONTROLE QUALITE 2

EXEMPLE POUR COMPLETER

Quoi?
(Description du probléme identifié, NCViscosité : 2800mPa.s alors que norme de 1500-2500 mPa.s
tests concernés... )

Qui ? Me. X
(Personne ayant detecté le défaut) .
Ou? B<] LABORATOIRE []cac [] cABINE DE PRELEVEMENT
Quand ?
26/06/2012
(date de détection) /06/
B<] LORS DE L'ANALYSE []surLECOoA
Comment ?
] LORS DU PRELEVEMENT ] LORS DE L'IDENTIFICATION
i 7
COI'I'L'EJI'ET_'L Co Lot en entier / 2 Fiits sur 3 etc...
(Quantité impactée)
Probléme récurrent ? [l ouw B<] NnON

Actions immédiates suite a la
détection ?
(Blocage du lot, retest, analyse d'un
lot précedent. .. )

Blocage des filits concernés, Réanalyse d'un lot précedent etc...

[] soUs TRAITEE (Si oui précisez le sous traitant) =

Informations sur I'analyse
] BLOQUANTE <] RESPECT DE LA PE

COUTS NON QUALITE Perte de temps = 7h
(nombre de personnes mobiliséas = Reprélevement dulot

pour le traitement, cout de Réanalyse du lot concerne
I'analyse/réanalyse, cout de Analyse d’un lot précédent
reprélevement...) - AXXE

REPRODUCTION INTERDITE
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ANNEXE 4 / FICHE LITIGE FOURNISSEUR EN PRODUCTION

mEAMAR FORMULAIRE LITIGES FOURNISSEURS

w FABRICATION / CONDITIONNEMENT v

N o ) - EXEMP
DIATE APRLICATION : DWTE REVISION Codification : AQ-FI-159 a

REDIGEE PAR VERIFIEEPAR : AFFROUVEE FAR
AQ FOURNISSEURS AC OPERATIONNELLE AQH SYSTEMES
Date / Signature : Date / Signature : Date / Signature :

Article concerné:

Code article :

Numeéro de lot FAMAR :

Etiquette contenant jointe ? O oun [ ~wox

Un échantillon doit étre transmis au service AQF pour tous litiges fournisseurs.

Quoi ?
{Description du probléme
Identifig)

Qui?
(Personne ayant détecté le défaut)
Quand ?
(date de detection)
Ou?
(Sur ligne, an zone...)
Comment 7
Combien ?
(Quantite impactee)
Probléme récurrent ? Clow ] noN

Actions immédiates suite a la
détection ?
(Isolement de la marchandise,
arrét de la fabrication, arrét du
conditionnement...)

COUTS NON QUALITE
{retard lié & I'anomalie, nombre de
personnes mobilisées pour le
traitement.. .}

DOCUMENT LIE MODIFICATION (depuis precedente version)

Mode operatoire litiges fournisseurs

REFRODUCTION INTEEDITE




mEAMAR FORMULAIRE LITIGES FOURNISSEURS
s o FABRICATION / CONDITIONNEMENT

212

EXEMPLE POUR COMPLETER

Quoi?

(Description du probléme Lien fournisseur, dans une sache, au contact de la matiére

identifié)

Qui?
{(Personne ayant deétects le défaut)
Quand ?
(date de detection)
Ou?
(Sur ligne, en zone...)

Mr X.

26/06/2012

Preparatoire 2B

Comment ? Lors du chargement/mise en ceuvre
i 7
Cﬂlzﬂ?llﬂl ’ 200 KG
(Quantits impactds)
Probléme récurrent ? B oul ] noN

Actions immédiates suite a la
détection ?
(isolement de Ja marchandise,
arrét de la fabrication, arrét du
conditionnement. .. )

Arrét de la production
Contact AQO et AQF

COUTS NON QUALITE
(retard 1ig a 'anomalie, nombre de
personnes mobilisées pour le
traitement...)

Arret de la production durant 5h
Mobilisation de 3 personnes
D XAXE

REPRODUCTION INTERDITE




ANNEXE 5 / MISE EN STATUT S DANS SAP

m FAMAR

FAMAR LYON

Mode Opératoire

Page 1/9

Exemplaire n® :

TITRE : MISE EN STATUT 5

N?: AQ-MO - 022

Version— a

Rédigée par -T_PULTIN
RESP . AQ FOURNISSEURS

Vérifiee par : G.CHAUVIN
RESPONSABLE INFORMATIQUE

Approuvée par : CROUCHON
RESP. AQ SYSTEMES

date date date
DATE D’APPLICATION : DATE DE REVUE :
RESPONSABILITES
TYPE RESPONSABLE BACK UP
Litige avant contrdle (magasin) AQF AQS
Litige entre contrdle et libération cQ ca
Litige matiére aprés libération AQD AQF
Litige packasine aprés libération AQF AQS
Litige Produit fini AQOD AQO
LOGIGEAMME
a
“ STATUT NON
STATUT LIBRE LIERE [Q)
(2] MIGO QA32 e
L526 0 L526
(5] 1
L526
REFRODUCTION INTERDITE
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Mode Opératoire n® AQ-M0O-022 a Page2/9

1-LS26
= verifier le stock et la numérotation des palettes

oI ©a@ LK 0N

Synthese das stocks

Entrer le code article

) & L e
e Kumero cemagaatn 501 R
Appuyer sur =5 poaimi fiaconuse o)
erior 2rse
o » =2 0H 006 DRR DDOD i
Vérification - . on @
e T e e Synthése des stocks
At WONE SR ORI e et Urdlede guandds . Etoeb 2ol ey B AT B B
1- Emplacement W Rbgaa’ et £ dsrshiso
2-Statut wetr Lo CLIVE BTONE CRAMAE .
praess s TeLale L)
3-Lot famar Ty DAssonat. tyse de macanin

o1 57 Lot fmminesar Lat AL Stock trpartnie Stock A atrae Dunatis & wrtir

4-Quantité de stock

a1 Ty kg 018 - g1
Q104

MIae ) 0 ]
5-Cumul des stocks ) ®m )-és« = @ 0 o
0 )
*cas particulier 134 Canretiaie
rae) o 104 0OR0OOTSED 3 o o
* Teta) 104
5 0 ]
. ‘8 Teesl
Action = 0 8
Double cliquer sur le numéro = @ ‘
de lot (3) T |y B T LN o 2 Aot | 4 seenne
€10 ) | 5P ] 9 9
] | | &Pl i 9 Ll
vee [5SP1 BEPL L1 a [l
. -] 2lUH SO JEE D048 0N O _
Vérification Elocks articks
Hi P HIAYBE NS G oemuwe S o 00 B G B ek b o
1- numéro de palette mote” T et
{: unite dE StDEk} wiich |k g WL 5| T Wi e taci Lut cirls|NE| Ty |Toplacent | St dicainlef i (1% b ciack epdcin Rbram i Hir | 0| corte £W i | e Baw
-y a L3 (AL
2- guantité par palette RE

Cas particulier /{ stockage en 010 :
Lorsque les deux conditions suivantes se présentent :
Blocage d'une partie de lot
Lot situé dans I'emplacement 010 (=palettier)

Alors il est nécessaire d'effectuer les opérations suivantes avant de poursuivre :
F Demander au magasin d'isoler la quantité prévue en 011 {magasin « sol »)

E Une fois cette £tape réalisée la procédure de mise en statut 5 peut 8tre poursuivie.

Justification de ce cas particulier : une fois le blocage partiel effectué sur cet emplacement il devient
physiguement impaossible de réaliser les mouvements souhaités, le paolettier étant semi outomatise.

EEFRODUCTION INTEEDITE
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Mode Opératoire n® AQ-M0-022 a

Page3/9

Vérification

2- Sélectionner « Autres »
3-Vérifier que le code 344
est bien indiqué

Appuyer sur (Q
Action
4- Renseigner
code article
division FSP1

magasin SGP1

Appuyer sur Lf:!

1-sélectionner « Transfert »

2-MIGO

= Mise en statut S d'un lot déja libére

]
0!0\\::. s ke WNINT B ereryeen
F Resenshr Dae covpfone B3 022002 TednJorils
Wi B [ oy L]

= Dapurerts wtde

Action
5- Renseigner
Lot famar
Quantité

Appuyer sur Q

YT Wavheir | Conviemr | Eripmrn |0 e |

Dakenian a8 B3 0T BN e A
Dulcomplable 06032012 | Tesls derciite
B ) oascotaur B

A B0 sweenm |10 can ||Ee(
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Mode Opératoire n® AQ-M0-022 a Paged /9

2-MIGO (SUITE)

Action Brhon Se
eyuoesoms—my 3 u" %3 58 A

Ma| Transtert Autres . Thibault PULTIN
Waegurayyhaee || Wereer  Conibe Grmgeese | A

6- Cliquer sur 'onglet « Ou »

7-Préciser ici le motif de blocage
en étant le plus précis possible.
0003 2912 BN SeConmeegn
Descorgtale 09 01 202 Tudw dunriits
Cette information est essentielle T -

pour assurer la tracabilité.

Exemples :
Réclamation AQ n°_
Anomalie interne
DST = destruction
etc...

E | E: E I noH 08 DHE DDLS AR Gl

8-Contréle de I'exactitude des
informations renseignées

Doie pwpindle 5022012 Tese

Cliquer sur contrdle

Siun message d'erreur apparait :
traiter le message et recommencer
la procédure au début, 5ile L
message persiste :contacter le x Oupniteme
service informatique sur

fmfrivhelpde sk fr.famar.gr

9-Cliquer sur enregistrer

Vérification

Veérifier la reéussite de I'opération a I'aide des stocks (=transaction L526).
A cette étape la quantite definie lors des précedentes operations est bloquee.

REFRODUCTION INTEREDITE
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Mode Opératoire n® AQ-M0-022 a Page5/9

3-QA32
= Mise en statut S d'un lot non liberé

E b LS !
Sétection des lots de contedie
5._,. T et ok

Action

b
1-Renseigner : 8erérra desdkescn |
- ot e
Code article Pep—
Fiedu toedde

Numeéro de lot s T
Division FSP1 SUDY RERMERY

ek ‘yumﬂn
Lot AR
2-Valider en cliquant sur Fanrnant

exécution (« petite horloge»)

g

i

s
lelslkllab]

* Selecianmer trus ks kz de cont e

PR Sy

Wseeshme 18I0
20604 1&E N Rar Binoe 00 YN LUIE) e L]

3-Sélectionner la ligne concernée
4-Cliquer sur « Décision
d’utilisation »

s ECHD OW

Action
2 8" J @ | Wl &
1 |5l Saish décision dutiisation : stocks
i oo | 2 Couner e, R ewoo | L Exeths oy Lt G5 Fare oo wats eows s | e i

« Stocks de lots de ctrle »

6-Renseigner la quantité a
bloquer dans la ligne concernée

Appuyersur [}

Appuyer sur g
pPpuy ‘_[,_!

7- Une fenétre apparait :
préciser le motif de blocage en
étant le plus précis possible.

8- Cliquer sur « Enregistrer »

idémarer. € S - v P EBSS A

REPRODUCTION INTERDITE
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Mode Opératoire n® AQ-MO-022 a Page 6 /9

CAS D'UN REFUS
5i le lot doit &tre mis en statut 5
dans sa totalité avec certitude
alors il faut procéder a une
opération particuligére

Action
1- Cliquer sur « Défaut ».

2- Dans la partie « Code DU» :
Sélectionner Refus

3- Une fenétre apparait :
préciser le motif de blocage en
étant le plus précis possible

4- Cliguer sur « Enregistrer »

31.10.2809 [

Vérification

Verifier la réussite de I'operation a I'aide des stocks (=transaction L526).
A cette étape la quantité définie lors des précédentes opérations est bloquée.
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Mode Opératoire n® AQ-MO-022 a Page 7/9

4-1LS26
= verifier le stock et la numérotation des palettes

Vérification

Veérifier la réussite de 'opération a l'aide des stocks (=transaction L526).
A cette etape la quantité definie lors des precedentes operations est bloquee.

En cas de blocage partiel : passer a I'éfape suivante.

EEFRODUCTION INTERDITE
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Mode Opératoire n® AQ-MO-022 a Page 8 /9

5-LU04
= Blocage d'une partie d'un lot transfert de la quantité bloquée sur I'emplacement voulu
Veérification
BU}'{E_AGE 1-blocage de la totalité du lot - si la quantité saisie lors des cpérations précédentes
(Totalite du fot) concerne I'intégralité du stock = Etape finalisée, SAP gére automatiquement la mise a

jour
MIGO
A3z

2—-Blocage d'une partie de lot : il est nécessaire de répartir cette quantité sur

'emplacement souhaité.
SAP ne peut pas répartir automatiguement la quantité.

Afficher Instruction de transfert ; iste

Action
Ouvrir la transaction LUO4

1-Saisir

~le code article

~ la division FSP1
' le magasin SGP1
~ le lot famar

1010088 | Q

2-Cocher les deux premiéres
cases (statut + transf partiel)

Appuyer sur Q

ACtiOﬂ o I'- 4
E5Electinniier kg muherir sy | ot o) Fanonsurt vy | Egmon i 2 g
concernée WO nagastn 961 3:-—4'—'- ot 5
3-Cliquer sur « Créer OT » ) [ s ot o e metrevacn o Jorme o [ ] o ot m s e |
f7 |o5 01 z12] {aus]1o00ens |rse1{aspmasas|o] | 58k |
REPRODUCTION INTERDITE
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Mode Opératoire n® AQ-MO-022 a Page 3 /9

5- LU04 (surte)

Action

4-5électionner la ou les
lignes concernges

Saisir la quantité par ligne I FB b dusbekopicl

Fab SF SaeresE |

5-Enregistrer

Vérification Finale

Vérifier la reussite de 'opération a l'aide des stocks (=transaction L526).

Remarque :
Ce mode opératoire est valable et utilisable pour toutes les demandes de destructions faites en interne.

DERNIERES MODIFICATIONS

DATE VERSION MODIFICATION

a Creation
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ANNEXE 6 / FICHE RECLAMATION

N 12— Date :

SUPPLIER

Mom de Farticle f NAME:  PRODUCT

Code SAP / REFERENCE :

Commande f ORDER:

Lot FAMAR / BATCH FAMAR:

Date réeception f RECEPTION

Lot Fournisseur f BATCH SUPPLIER:

Qté regue f QUANTITY RECEIVED :

até refusée / QUANTITY REFUSED:

Destruction ou Reprise f DESTRUCTION OR RECOVERY:

[ ]ow/yes

[ ] NON/NO

Coiits facturés par FAMAR /

Description

Description

Total :

Euros

Sans réponse de votre part dans un délai de 43 h, la facture sera envoyee.

Without answer from your company within 48 hours, the invoice will be sent.

ASSURANCE QUALITE FOURNISSEURS
SUPPLIER QUALITY ASSURANCE
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CONTACTS

ASSURANCE QUALITE FOURNISSEURS
SUPPLIER QUALITY ASSURANCE
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OBJET / OBJECT :

DESCRIPTION DU PROBLEME

CONSEQUENCES

COMMENTAIRES

PHOTOS

ASSURANCE QUALITE FOURNISSEURS e ll'."
SUPPLIER QUALITY ASSURANCE ' )
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- Faeulté e Phosmarie de Grennble

Serment

hw_-

Apnthiraires

Je fure, en présenre des maltres De la furults, Des ronseillers
e l'ordre Des pharmariens ef De mes condisciples -

B'honorer reux qui m'ont instruit dans les préceptes b2 mon
art ef de lenr témoigner ma reconnaissance en restant fdle &
[eur euseignement. '

< H'exerrer, dans [intérdt e lo santd publique, ma profession
auer ronarisnce et de respecter non seulement [o [gislation
ert wigneur, mais aussi [es régles de honweur, de lo probite
et D Mbmintbressement. '

Be we jumais oublier ma responsahilité of mes Deunirs sruers
le malade pf pa Dignité humaine ; en aurun ras e ne .
rongentival 4 ufiliser mes ronnaissances ef mon ffat pour
rorromypre les moeurs ef favoriger des arfes rriminels.

Que [es hommes m'acrordent leur estime 5i 2 suiz fidle &
mes promesses. @Que e sois rouvert M'opprohee st méprisd De
mes ronfreres st 'y mangie.
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