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INTRODUCTION

La formation est un droit individuel inscrit au code du travail. Pour I'entreprise, la
formation est souvent considérée comme une contrainte lIégale, un colt pour une entreprise.
Au-deld du cadre administratif et obligatoire de la formation, celle-ci représente un outil
indispensable autant pour I'entreprise que pour la personne formée. Pour I'entreprise, la
formation permet de développer son portefeuille de compétences et d’élargir ses savoir-faire.
Une entreprise ayant a cceur de former efficacement ses collaborateurs renforcera aussi
limplication, I'enrichissement et la motivation personnelle de ses collaborateurs. Pour le
salarié, la formation est un moyen de gagner en responsabilités, d’acquérir de nouvelles
compétences. La formation va aussi jouer un rdéle important lors de lintégration des
nouveaux salariés dans I'entreprise. Elle doit permettre I'adaptation du salarié a son nouveau
poste de travail mais aussi au sein de I'entreprise vis-a-vis de ses collégues et managers.
La premiére partie de cette thése a pour vocation de présenter les enjeux de la formation du

point de vue de I'employeur et du salarié et les dispositifs d’accés a la formation existants.

Souvent considérée comme secondaire dans la production d’'un médicament,
'opération de conditionnement est un déterminant indispensable de bon usage du
medicament, de prévention des erreurs et de sécurité pour le patient. Le conditionnement est
'étape ultime avant la mise sur le marché des médicaments. Les opérations de
conditionnement primaire a tertiaire comportent des risques pouvant aboutir, s’ils ne sont pas
maitrisés a de fréquentes non-conformités. Celles-ci peuvent étre décelées trop tard et
parvenir chez les patients avec des conséquences graves : mauvaise posologie, mauvais
médicament, mauvaises informations sur I'étiquetage. Pour I'entreprise il en résulte des
destructions, des retraitements voire des rappels de lot du marché ... Dans cette deuxiéme
partie seront décrites toutes les étapes de conditionnement de comprimés : leurs définitions,

leurs réles et les équipements nécessaires.

Le conditionnement fait intervenir beaucoup d’équipements variés et d’'une haute
technicité avec une cadence élevée. Dans les opérations de production d’'un médicament,
c’est I'étape qui emploie les quantités de personnel les plus importantes et ou la formation
est souvent la plus négligée. La phase de conditionnement est une étape a risque, qu’il faut
maitriser pour garantir la sécurité du patient. Une formation adéquate et satisfaisante des
opérateurs de conditionnement est primordiale. Dans cette troisiéme partie seront abordées,
dans un premier temps, les connaissances théoriques (savoir) a maitriser pour exercer son
travail dans de bonnes conditions puis seront exposeées les compétences a acqueérir au cours

de leur formation telles que les compétences opérationnelles (ou savoir-faire) mises en



ceuvre en situation de travail. Dans un dernier temps, les compétences comportementales

(savoir-étre) qui relévent de la personnalité seront aussi évoquées.

Un travail personnel de six mois a ét¢ mené dans une unité de conditionnement de
comprimés. |l a porté sur l'accueil, I'intégration et la formation des nouveaux opérateurs
arrivant dans l'unité de conditionnement. Les enjeux de cette mission étant renforcés par le
fait que cette unité connait un important turnover au niveau de son personnel. L’intégration
réussie de son nouveau personnel est un facteur clé pour diminuer ce taux de turnover et

fidéliser ses nouveaux employés. Ce travail sera présenté en derniére partie de cette thése.



PARTIE 1 : LA FORMATION

1. Un milieu en évolution

s A I’échelle de I’entreprise

Le facteur humain tient une place considérable dans I'organisation des entreprises.
D’aprés Samuel Pisar, un socio-économiste, « développer la puissance et la diversité de la
création humaine, hisser les gens a un niveau supérieur dans tous les métiers, tel est le
secret de l'avenir. » [Délégation a la formation professionnelle ministére du travail et de
I'emploi, 1992]

Cette phrase convient a l'industrie pharmaceutique qui est une industrie de haute exigence.
Elle nécessite a tous les niveaux, des connaissances, des compétences et des talents qui
sont diversifiés et trés pointus.

Pour André Guittet, il est tout aussi important d’investir dans le domaine des ressources
humaines et des compétences que dans les domaines matériels car les compétences sont

'une des clés du développement. [Guittet, 1998]

L’'industrie pharmaceutique subit des mutations importantes et dans un environnement de
plus en plus imprévisible, il est nécessaire de s’adapter pour répondre a de nouveaux défis
et rester compétitif. Dans ce contexte, il est indispensable de bénéficier de ressources
humaines adéquates.

En ce sens, les entreprises du secteur pharmaceutique doivent développer une stratégie
d’entreprise impliquant des politiques sociales plus efficaces, plus adaptées aux besoins et
attentes des salariés concernant la gestion de I'emploi, de la formation et du développement
des salariés. [Délégation a la formation professionnelle ministére du travail et de I'emploi,
1992]

% A l’échelle des opérateurs de production

L’évolution de lindustrie pharmaceutique induit des changements a différents niveaux.
Dans le secteur de la production pharmaceutique, le métier d’opérateur de production a
évolué car il doit faire face a des responsabilités accrues et doit répondre a une exigence
renforcée. Face a ces changements, la formation prend encore plus d’importance. Ces
changements sont concentrés sur deux axes :

- Transformation des activités: automatisation de la production, évolutions

technologiques des équipements...



- Augmentation du niveau d’exigence : nouvelles compétences demandées, ére de la

polyvalence...

Tout d’abord l'automatisation de la production entraine une diminution du personnel qui ne
doit pas avoir d'impact négatif sur la productivité. Cette réduction de personnel impose un
niveau d’implication accru pour travailler de fagon plus responsable. Par ailleurs, plus le
personnel témoignera d’'un niveau de compétences techniques élevées et des savoir-faire
maitrisés, plus le changement sera facile a accepter et plus le personnel s’adaptera.

Les évolutions technologiques des équipements conduisent a une augmentation du niveau

de technicité requis pour les opérateurs.

Afin de répondre aux nouvelles exigences d’amélioration des colts, de délai et de qualité, de
nouvelles compétences sont nécessaires pour les opérateurs de production telles que :

- Maitrise du systéme informatique

- Capacité a résoudre des problémes

- Capacité a apprendre

- Travail en équipe

- Faculté a prendre des initiatives

- Capacité a communiquer

De fagon plus générale, afin de faire face aux contraintes d’organisation du travail, la
polyvalence des opérateurs est devenue primordiale. Cette polyvalence sera rendue
possible grace au développement des compétences dont les salariés pourront bénéficier a

travers la formation. [LEEM et Polepharma, 2007]

2. Développement des compétences par la formation
% Définitions
« La formation représente I'une des politiques internes mobilisables pour « travailler »
(améliorer, adapter, développer) sur le portefeuille de compétences des salariés, afin de leur

permettre de s’adapter aux évolutions de I'environnement et des objectifs stratégiques de

I'entreprise. » [Barabel, Meier, Perret, et al., 2014]

En dautres termes, la formation consiste a donner les compétences nécessaires aux

opérateurs pour accomplir leurs taches. [Aizier, 2012]

10



Le terme compétence est bien mis en avant dans cette définition.

La norme AFNOR NF X50-750 donne une définition de la compétence professionnelle : il
s’agit de « la mise en ceuvre de capacités en situation professionnelle qui permettent
d'exercer convenablement une fonction ou une activité. » [AFNOR]

Selon André Guittet, une compétence représente « la mise en ceuvre efficace de savoir et de
savoir-faire pour la réalisation d’une tache. » [Guittet, 1998]

Cette définition est en adéquation avec celle de TAFNOR.

C’est donc I'addition du savoir et du savoir-faire qui concourt & une compétence. Le savoir
correspond aux connaissances théoriques et le savoir-faire est relié aux connaissances

opérationnelles, a I'habileté. [Breteau, 2014]

% Deux types de formation

On distingue deux types de formation :

- La formation initiale : D’aprés la norme AFNOR, la formation initiale est « 'ensemble
des connaissances acquises, en principe avant I'entrée dans la vie active, en tant
qu'éléve, étudiant ou apprenti ». [AFNOR]

Dans la plupart des cas, les opérateurs de production sont titulaires d'un CAP, du
BEP ou du Bac, mais aucune formation dipldmante n’est requise pour le métier

d’opérateur.

- La formation continue : selon la norme AFNOR, elle « a pour objet de permettre
l'adaptation des travailleurs au changement des techniques et des conditions de
travail, de favoriser leur promotion sociale par l'accés aux différents niveaux de
culture et de qualification professionnelle et leur contribution au développement
culturel, économique et social ». [AFNOR]

Elle peut étre effectuée par et au sein de l'entreprise (interne) ou au sein de

I'entreprise mais par un prestataire extérieur.

A Tlarrivée dun nouvel opérateur, I'entreprise organise sa formation initiale.
L’organisation et la durée de cette formation sont propres a chaque entreprise. Cette phase
d’apprentissage se déroulera sous la forme d’un tutorat, le nouvel opérateur sera
accompagné d'un tuteur expérimenté et formé pour accompagner le nouveau pendant
plusieurs semaines. Cette formation va permettre aux opérateurs d’avoir les compétences
requises pour accomplir leur travail. lls doivent prendre connaissance des procédures,

connaitre le fonctionnement des équipements, savoir réaliser les saisies informatiques et
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savoir réagir en cas de dysfonctionnements. lls doivent aussi assimiler les régles de sécurité
et des Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF). [Aizier, 2012]

Ces deux derniers points sont des formations théoriques obligatoires d’'un point de vue

réglementaire.

3. Aspects réglementaires de la formation

% Les formations obligatoires

Quel que soit le secteur d’activité, la formation professionnelle est une obligation
légale pour tout employeur. Elle est régie par le code du travail article L6111-1: « La
formation professionnelle tout au long de la vie constitue une obligation nationale. Elle vise a
permettre a chaque personne, indépendamment de son statut, d'acquérir et d'actualiser des
connaissances et des compétences favorisant son évolution professionnelle, ainsi que de
progresser d'au moins un niveau de qualification au cours de sa vie professionnelle ».

[Legifrance]

Les industries pharmaceutiques étudient de plus en plus la question des formations. Cet
aspect humain de la formation est de plus en plus vérifié et étudié lors des audits des
autorités réglementaires. La formation est un point réglementaire présent dans les BPF.

Tout d’abord, comme dit dans le chapitre précédent, pour exercer leur fonction les
opérateurs doivent recevoir une formation sur les BPF : « Le personnel doit recevoir,
initialement puis de facon répétée, une formation, dont I'efficacité est vérifiée, comprenant
les aspects théoriques et pratiques du concept d’assurance de la qualité et de bonnes
pratiques de fabrication ». [ANSM, 2014]

En plus de cette formation sur les BPF, les opérateurs doivent étre formés a leur arrivée pour
assurer leur fonction : « Les membres du personnel nouvellement recrutés doivent recevoir
une formation appropriée aux taches qui leur sont attribuées. Leur formation continue doit

étre assurée et son efficacité pratique périodiquement évaluée. » [ANSM, 2014]

Les industries pharmaceutiques doivent respecter ces réglementations en terme de
formation sous peine d’étre sanctionnées lors d’audits ou d’inspections. Il est du devoir de

l'industrie pharmaceutique de s’assurer de la qualité et de I'évaluation de la formation.

Une autre formation obligatoire doit étre effectuée dés I'arrivée du nouvel opérateur. |l s’agit
de la formation en matiére d’hygiéne et de sécurité. En effet, I'employeur doit veiller a la

sécurité et a la protection de la santé de ses salariés. [Service Public, 2015]
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Les nouveaux embauchés bénéficient d’'une formation pratique et appropriée sur les risques
auxquels ils seront exposés pendant leur vie professionnelle. Cette formation a pour réle
d’informer les salariés, notamment sur les mesures de prévention a respecter pour assurer la
sécurité de chacun, de connaitre la conduite a tenir en cas d’accident ou d’'incendie et de

maitriser les risques spécifiques de leur poste de travail. [INRS, 2015]

+* Modes d’accés a la formation

L’accés a la formation des salariés peut se faire selon deux modes d’accés : soit a la

demande de I'employeur soit par la propre initiative du salarié.

A la demande de I’'employeur :

Chaque entreprise élabore annuellement un plan de formation a destination de ses
salariés. Celui-ci est un document regroupant I'ensemble des formations prévues par
I'employeur pour ses salariés. Il n’y a pas d’obligation Iégale pour 'employeur de soumettre

un plan de formation mais il y est fortement incité.

Le plan de formation comporte deux catégories d’action :

- les actions d’adaptation au poste de travail, ou liées a I'évolution des emplois et au

maintien dans I'emploi dans I'entreprise

- les actions de formation pour le développement des compétences des salariés
Le salarié a l'obligation de suivre la formation choisie par son employeur. Sauf exception
justifiée, ne pas participer a la formation reléve d’une faute professionnelle.
C’est donc 'employeur qui fixe les objectifs de formation en fonction de ses contraintes
économiques, des évolutions technologiques ou du poste de travail et des besoins en
compétences. [Dupont, 2011], [Ooreka, 2015], [Service Public, 2015]

A linitiative du salarié

Il existe différents dispositifs permettant aux salariés d’accéder a des formations émanant

de leur propre initiative :

- le CIF (Congé Individuel de Formation) : il permet de s’absenter pendant les heures

de travail pour suivre une formation indépendamment du plan de formation
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Le congé pour validation des acquis de I'expérience : il permet de se faire valider ses
acquis par un jury dans le but d’obtenir un diplébme, un titre ou une certification. Ce
congé peut durer 24 heures, consécutives ou non.

Le CPF (Compte Personnel de Formation) : a remplacé le DIF (Droit Individuel a la
Formation depuis le 1° janvier 2015 : il est créé dés le début de la vie active pour les
personnes agées d’au moins seize ans (y compris pour les personnes en recherche
d’emploi). Ce CPF est attaché a la personne jusqu’a sa retraite, il reste actif méme en
cas de perte demploi. Le CPF est crédité en heures de formation chaque année
selon des modalités précises.

Le salarié peut a tout moment mobiliser le CPF afin de concrétiser son projet de
formation. Le salarié devra demander I'accord de son employeur seulement si la
formation a lieu pendant le temps de travail.

[Cegos, 2015], [Ministére du travail, de I'emploi, de la formation professionnelle et du

dialogue social, 2015], [Ooreka, 2015]

Le CPF a remplacé le DIF le 1* janvier 2015. Le tableau | résume les différences majeures

entre les deux dispositifs. [Service Public, 2015]

Tableau | : Tableau comparatif entre le DIF et le CPF

DIF

CPF

Publics concernés

Salariés et fonctionnaires

Salariés et demandeurs

d’emploi

Heures acquises

120 heures sur 6 ans

150 heures sur 8 ans avec

possibilité d’ajouts d’heures

Information sur les heures

acquises

Par I'entreprise chaque

année ou en cas de départ

Sur internet

Formations éligibles

Formations qualifiantes ou

non

Formations exclusivement

qualifiantes

Choix du contenu et de la

date de formation

Avec accord de I'employeur

Avec accord de I'employeur
sauf si la formation est

suivie hors temps de travail

En cas de changement

d’entreprise

Maintien des heures
acquises uniquement avec
I'accord du nouvel

employeur

Maintien des heures
acquises sans condition.
Les heures acquises sont

conservées jusqu'au départ

a la retraite.
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4. Objectifs de la formation

D’aprés Michel Barabel et al, I'objectif global de la formation en entreprise est de
« permettre a chaque collaborateur de disposer des compétences nécessaires pour
satisfaire aux exigences de leur emploi a l'instant t. » [Barabel, Meier, Perret, et al., 2014]
Cette phrase montre la finalité de la formation. Pour la plupart des personnes, l'effet
recherché par la formation est bien celui cité. Cependant, au regard du salarié ou de
'employeur, la formation a plusieurs visées, qui ne se limite pas a cette simple finalité.
Entre ces deux positions, les attentes de la formation différent.
Le tableau Il comporte une liste d’objectifs de la formation pour les employeurs et pour les
salariés. [Barabel, Meier, Perret, et al., 2014], [Khelifa, 2011]
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Tableau Il : Tableau comparatif des objectifs de formation pour les salariés et pour les

employeurs

Pour les salariés Pour les employeurs

Objectifs de Objectifs
) différents

la formation -
Objectifs

communs

5. Role du manager dans la formation

Par définition, un manager est « une personne en responsabilités d’autres personnes
dans l'entreprise. » [Stahl, 2013]
Pour le manager, la formation est un levier de performance pour répondre aux objectifs

collectifs et individuels de son équipe.
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En effet, il doit étre sOr de disposer d’effectifs suffisants en nombre et en compétences pour
répondre aux objectifs de performance. Il a aussi un role dans la motivation et dans la
valorisation des talents de son équipe par sa qualité de leadership.

En effet, la finalité humaine pour un manager est de développer ses collaborateurs, de les

faire progresser. [Guedj, 2015]

Le manager a différents moyens d’intervenir au niveau de la formation :
- Par le recrutement : en vérifiant 'adéquation entre ’lhomme et les besoins du poste
- Par son leadership : en impliquant les personnes et en valorisant leurs talents

- Par la délégation : en faisant évoluer les personnes

+* Par le recrutement

Le manager doit s’assurer de disposer en permanence d’un effectif suffisant de
personnes compétentes et motivées pour effectuer le travail requis afin de répondre aux
objectifs collectifs de son unité en terme de performance et de qualité.

Dans le but de déterminer ses besoins en recrutement, le manager peut s’aider des quatre

axes de la performance comme illustré sur la figure 1.

Figure 1 : Les 4 axes de la performance

Une embauche va avoir un impact sur ces quatre axes :
- Axe RH : impact sur les compétences, I'équilibre de I'équipe...
- Axe économique : impact sur la masse salariale, sur les co(ts de la formation...
- Axe processus : impact sur le mode de fonctionnement, I'organisation et 'animation

de I'équipe...
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- Axe client : impact sur les délais, sur le nombre de clients, sur la satisfaction des

clients...

La prise en compte de ces quatre axes par le manager lui permet de connaitre les
répercussions au niveau des performances de son équipe pour déterminer s’il a besoin de
recruter.Le but étant d’atteindre un équilibre sur les quatre axes qui garantit la viabilité de la
décision et de la performance.

Cet outil peut servir au manager pour chaque prise de décision car chaque décision aura un
impact sur ces quatre axes. Il peut alors les anticiper pour s’adapter aux changements et
juger s’ils seront bénéfiques pour sa performance, son organisation et son animation.
[Chapus-Gilbert, Delaunay, Moret, 2009]

Lors d’'un recrutement, le manager de terrain travaille en binbme avec le service RH
(Ressources Humaines) afin de choisir la personne qui s’intégrera au mieux a I'entreprise et
au poste de travail mais aussi au sein de I'équipe. Les critéres de recrutement se déclinent
en trois catégories :

- La compétence : s’assurer de 'adéquation entre le poste proposé et I'expertise de la
personne, au-dela de sa formation et de ses diplémes

- La motivation : évaluer le désir du candidat a intégrer le poste sollicité et dans le
futur, la probabilité de s’y épanouir

- Les valeurs : vérifier si la personne peut adhérer aux valeurs de I'entreprise. Il s’agit
aussi de s’assurer que la personne partage certaines valeurs comme la notion de
vivre ensemble, la ponctualité, la fiabilité qui seront déterminantes pour la réussite de

sa collaboration [Guedj, 2015]

+ Par son leadership

La norme ISO 9001:2015 fait de I'implication et des compétences du personnel, un des
leviers du SMQ (Systeme de Management de la Qualité).
Le principe de I'implication du personnel d'ISO 9001:2015 est le suivant: « Les personnes, a
tous les niveaux, sont 'essence méme d’un organisme et une totale implication de leur part
permet d’utiliser leurs aptitudes au profit de I'organisme ». Cet énoncé est lié au principe du
leadership: « Les dirigeants établissent la finalité et les orientations de I'organisme. Il
convient qu’ils créent et maintiennent un environnement interne dans lequel les personnes

peuvent pleinement s’impliquer dans la réalisation des objectifs de I'organisme ». [ISO, 2012]
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Le manager, par son leadership, doit chercher a rendre les conditions de travail favorables
au développement des compétences de ses collaborateurs.
Le manager exprime son leadership par le biais de facteurs humains favorisant I'implication
du personnel :
- Il communique : informe, fait participer ses collaborateurs a la définition d’objectifs,
écoute les opinions ou suggestions de ses collaborateurs
- Il responsabilise : fait confiance, développe I'autonomie de ses collaborateurs et les
implique a la prise de décisions
- Il soutient ses collaborateurs : il cherche a répondre a leurs attentes quand elles sont
légitimes, il les aide a tenir leur emploi avec succes
- Il donne du sens au travail : en rendant possible la créativité, en leur montrant sa

reconnaissance

Grace a la volonté du manager d’'impliquer son personnel, celui-ci se sentira intégré dans
'entreprise, satisfait et la motivation pour son travail sera améliorée ainsi que son
attachement a I'entreprise.

Les avantages d’'un personnel satisfait par les conditions de travail sont nombreux :
amélioration de la productivité, ameélioration de la fidélisation des salariés (moins de turn-
over, colts de formation et de recrutement moins élevés, préservation du capital
compétences), renforcement de I'image et de la réputation de I'entreprise... [Guittet, 2015],
[1ISO, 2012]

Le collaborateur donne la pleine mesure de ses compétences lorsqu’il est acteur et non un
simple exécutant des taches demandées. C’est le rOle du manager en exprimant son
leadership de favoriser I'implication de son personnel pour lui permettre de développer ses

compétences et d’exprimer son talent. [Stahl, 2013]

% Par la délégation

La formation peut s’exprimer sous un autre aspect qui est la délégation. Le principe
de la délégation selon Delaunay et al. est le suivant: « Se dégager du temps pour se
concentrer sur les taches a plus forte valeur ajoutée. » [Chapus-Gilbert, Delaunay, Moret,
2009]

Cependant, la délégation comprend des autres avantages comme le moyen pour le manager
de transmettre ses compétences, de développer ses collaborateurs et de les responsabiliser.
La délégation donne les moyens aux collaborateurs de se mettre en situation
d’apprentissage. Le manager a le role d’accompagnant et participe a la formation du

collaborateur. Pour que la délégation soit efficace, le manager, de son cété, controle la mise
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en ceuvre des taches qu'il délégue tout en accordant sa confiance au collaborateur et d’'un

autre cOté, le collaborateur fait preuve d’autonomie au cours de la réalisation des taches.

D’un autre point de vue, le manager peut orienter un collaborateur vers telle ou telle mission
qu’il souhaite lui déléguer afin de développer une compétence recherchée chez un
collaborateur.

La délégation représente un excellent moyen pour le manager de faire progresser ses

collaborateurs. [Chapus-Gilbert, Delaunay, Moret, 2009]

6. Role du tuteur dans la formation

La formation d’'un opérateur a son poste de travail se déroule sous la forme d’un
tutorat en binbme pendant une période déterminée (jusqu’a ce qu’il soit autonome). Le réle
du tuteur est d’accompagner I'opérateur tout au long de sa progression. Les tuteurs sont
généralement des opérateurs expérimentés, connaissant bien I'entreprise et possédant
d’excellents savoir-faire mais ils doivent aussi faire preuve de qualités de formateur. Le
tuteur doit avant tout avoir envie d’accomplir cette tache, la volonté de transmettre son
savoir. Un bon tuteur est capable de se rendre disponible, a un bon sens de I'écoute, est un
bon communiquant en utilisant un vocabulaire approprié et sait faire preuve de pédagogie et

de patience.

Le tuteur peut s’appuyer sur une démarche simple en trois étapes pour assurer la
formation de I'opérateur :

1 ere

étape : le tuteur fait et explique ce qu'’il fait et 'opérateur regarde

2éme

étape : 'opérateur fait et le tuteur explique en méme temps

_ 3éme

étape : 'opérateur fait tout en expliquant ce qu’il fait. Le tuteur écoute, observe et
corrige. [Bedry, 2009]

Au méme titre qu’'un manager, un tuteur doit aussi favoriser I'implication de I'opérateur au
cours de sa formation. Le tuteur doit faire travailler 'opérateur : c’est a lui d’aller chercher les
informations, de poser des questions, de prendre des initiatives, de réfléchir et de trouver
des solutions.

Sa formation et son apprentissage n’en seront que meilleurs si 'opérateur est acteur de sa
formation. [Stahl, 2013]

20



7. Evaluation de la formation

Pour garantir I'efficacité et la qualité de la formation, il est nécessaire de I'évaluer. De
plus, il s’agit d’un aspect de respect des BPF : « Le personnel doit recevoir, initialement puis
de facon répétée, une formation, dont l'efficacité est vérifiée,... » et « Leur formation
continue doit étre assurée et son efficacité pratique périodiquement évaluée ». [ANSM, 2014]
Au méme titre qu’un contréle sur un produit, il s’agit de s’assurer que la formation répond

aux objectifs attendus en terme de compétences acquises.

Il existe différentes méthodes pour évaluer une action de formation selon s’il s’agit d’'une
formation théorique ou pratique :
- Méthode d’évaluation d’'une formation théorique : par un questionnaire.
Celui-ci peut étre a choix (simples ou multiples). Ce questionnaire peut aussi contenir
des questions ouvertes a réponses courtes. |l est important d'utiliser un langage clair,
précis, ne comportant pas d’ambiguité pour I'évalué. Les questions ne doivent donner
gu’une possibilité de réponses. L'évaluateur doit définir une note minimale attestant

de la réussite du questionnaire, autrement dit la validation de la formation.

- Méthode d’évaluation d’une formation pratique : par une observation en situation
réelle de travail a I'aide d’'une check-list de points a valider. La check-list contient les
différents points qui doivent étre maitrisés garantissant I'aptitude a travailler de fagon
satisfaisante et en autonomie. Il est important pour I'évaluateur que ces points clés
soient facilement observables et donc simples a évaluer. Tous les points clés validés

attestent de la réussite de I'évaluation. [Breteau, 2014]

La formation a longtemps été pergue comme une obligation légale, un investissement
trop onéreux pour les entreprises. Cependant, les industries pharmaceutiques ont connu des
changements importants qui ont élevé leur niveau d’exigence. Elles ont alors pris conscience
que le facteur humain et la gestion des compétences par la formation sont un levier fort de
leur compétitivité.

Un facteur important de réussite d’une formation est l'implication du personnel a tous les

niveaux de I'entreprise : du manager a 'opérateur en passant par le tuteur.

La formation est d’autant plus importante au conditionnement que le procédé de
conditionnement est une étape critique dans la production d’'un médicament. De plus, c’est
un secteur qui mobilise un grand nombre d’opérateurs et ou I'on retrouve un grand nombre
d’erreurs humaines. Dans une deuxiéme partie, nous allons présenter I'étape de

conditionnement.
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PARTIE 2 : LE CONDITIONNEMENT DE COMPRIMES

1. Définition

L’'étape de conditionnement est définie dans les BPF comme: « Toutes les
opérations, y compris le remplissage et I'étiquetage, que doit subir un produit vrac en vue de
devenir un produit fini. » [ANSM, 2014]

De la méme fagon que pour la formation, la réalisation de I'étape de conditionnement est
soumise aux BPF. En effet, elle doit permetire de fournir un produit fini répondant aux
spécifications requises par 'AMM (Autorisation de Mise sur le Marché) et dont la qualité aura

été controlée pendant toute I'étape de conditionnement.

Le conditionnement est la derniére étape de la production d’'un médicament avant sa mise
sur le marché. Il doit garantir la sécurité et l'intégrité du médicament. [LEEM, 2013]
Mais c’est aussi, I'étape qui débouche sur la forme définitive du médicament et constitue la

présentation du médicament au patient et donc le premier lien entre le patient et I'entreprise.

L’efficacité des opérations de conditionnement dépend de trois facteurs :

- La main d’'ceuvre : savoir-faire du personnel de conditionnement

- Les matériaux : articles de conditionnement

- Le matériel : équipements (machines) des lignes de conditionnement
Une main d’ceuvre qualifiée et formée, des matériaux dont l'interaction a été étudiée et des
équipements avec une bonne condition d’utilisation sont les garants de la réussite de I'étape

de conditionnement. [Dedewanou, 1994]

Le conditionnement se décline en trois types de conditionnement illustrés sur la figure 2. lls

seront développés dans le chapitre suivant.
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Figure 2 : Les 3 types de conditionnement

2. Trois types de conditionnement

s Conditionnement primaire
Définition

Il est défini dans les BPF comme: «Le récipient ou toute autre forme de
conditionnement avec lequel le médicament ou le médicament expérimental se trouve en
contact direct. » [ANSM, 2014]

En d’autres termes, le conditionnement primaire constitue la premiére enveloppe protectrice
du médicament. Cette premiére phase de conditionnement est la plus délicate car le

médicament est en contact avec le milieu extérieur.

Les articles de conditionnement primaire

Le médicament étant en contact direct avec le contenant, il est indispensable
d’étudier la comptabilité entre le produit et le contenant afin de s’assurer de la stabilité et de
lintégrité du produit. En effet, le contenant doit étre complétement inerte vis-a-vis du
médicament. La nature du produit sera un critére de choix pour le type de conditionnement
primaire. Cependant, les formes séches dont les comprimés sont peu soumises aux
interactions contenant/contenu.

Ce type de forme connait un risque de dégradation par les conditions extérieures telles que
la température, la lumiére ou 'humidité (cas des comprimés effervescents notamment).
Le conditionnement primaire doit étre imperméable aux constituants du produit et a

'environnement extérieur. [Wehrle, 2012]
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La majorité des comprimés est conditionnée sous forme de blisters. Les qualités de cette
forme sont sa praticité d’utilisation, sa Iégéreté, son faible encombrement et son colt de
revient peu élevé.

Les blisters sont constitués d’'un support, qui est dans la plupart des cas du PVC
(Polychlorure de vinyle), et d'un film d’operculage, I'aluminium est le plus répandu. Le blister
est composé d’'un complexe PVC/aluminium dans la majorité des cas. [Wehrle, 2012],
[Segeon, 2005]

Le PVC est trés utilisé pour la fabrication des blisters car il posséde une bonne machinabilité
(facile a mouler), il est inerte, robuste et transparent (pratique pour la détection des défauts)
et enfin il est recyclable.

L’aluminium, présente aussi de nombreux avantages tels que sa légérete, sa flexibilité, son
caractére protecteur contre I'’humidité et enfin sa résistance. [Segeon, 2005], [Selim, 2014],
[Wehrle, 2012]

Grace a ces caractéristiques, le complexe PVC/aluminium représenté sur la figure 3 est le

plus répandu pour la fabrication des blisters.

Bande d’aluminium

& 4

“A2=="_ Bande alvéolée de PVC

Figure 3 : Complexe PVC/aluminium formant un blister

Pour former le blister, le PVC est d’abord thermoformé, il est chauffé a haute température
(environ 130°C) et passe par un moule pour permettre la formation des alvéoles dont la taille
correspond aux comprimés a conditionner. Puis, aprés le remplissage des alvéoles par les
comprimés, la bande de PVC alvéolée est scellée au film d’aluminium (préalablement
imprimé) par chauffe (environ 220 °C), c’est I'étape de thermosoudage ou thermoscellage.
[Levacher, 2006], [Segeon, 2005], [Selim, 2014]

Ces différentes étapes aboutissant a la formation d’un blister sont représentées sur la figure
4.
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Le blister n’est pas le seul emballage utilisé pour les comprimés. Ceux-ci peuvent étre

Chauffage de la bande PVC

g

Formation des alvéoles de la taille

des comprimés par des moules

g

Arrivée des comprimés

Remplissage des alvéoles par les
comprimés

g

Thermoscellage de I'aluminium sur
le PVC : température des plaques de
scellage supérieure a la température

des plaques de chauffe du PVC

4

Marquage des mentions légales sur
les blisters

J

Découpe des blisters selon format

J

Pré-découpe des blisters sous forme
de pointillés selon format

Figqure 4 : Les étapes de formation d'un blister

conditionnés dans des tubes ou des strips ou encore des piluliers.

Le strip est un conditionnement composé de deux parties en aluminium. Celui-ci joue a la
fois le réle du support et du film d’operculage. Les deux films d’aluminium sont scellés I'un

sur l'autre. C’est un type de conditionnement utilisé pour les comprimés effervescents car

I'aluminium protége bien de 'humidité. [Levacher, 2006], [Segeon, 2005]

Equipements du conditionnement primaire

Les équipements utilisés pour le conditionnement primaire de comprimés sont :

Une blistereuse pour le conditionnement en blisters

Une stripeuse pour le conditionnement en strips
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- Une tubeuse pour la mise en tubes

- Une compteuse de comprimés pour la mise en pilulier
% Conditionnement secondaire
Définition
Le conditionnement secondaire contient le conditionnement primaire ainsi que la
notice. |l n’est donc pas en contact direct avec le médicament. |l est dans la plupart des cas
sous la forme d’un étui, c’est-a-dire d’'une boite cartonnée. Méme s’il participe a la protection

du médicament, c’est un élément clé d’identification et d’information pharmaceutique pour le
patient. [Levacher, 2006], [Wehrle, 2012]

Articles de conditionnement secondaire

Les articles concernés sont les étuis, les notices ou encore les étiquettes.
Les matériaux utilisés pour cette étape sont essentiellement a base de papiers et cartons.
Ces matériaux représentent un colt peu élevé et sont légers.
La notice est le document d’information de référence accompagnant le médicament. Elle est
destinée au patient pour permettre la bonne utilisation du médicament et ainsi garantir sa
sécurité. Elle contient des informations sur la posologie, les précautions d’emploi, les contre-
indications, les effets indésirables... Le patient doit en prendre connaissance avant d’utiliser

le médicament.

Equipements du conditionnement secondaire

Le conditionnement secondaire représente la mise en étui du conditionnement primaire.
Ce réle est assuré par une étuyeuse ou encartonneuse. Elle réalise les fonctions suivantes :
- La mise en forme de I'étui
- L’introduction du conditionnement primaire et de la notice pliée dans I'étui
- Lafermeture de I'étui
[Dedewanou, 1994], [Gauvain, 2012]

A la suite de cette étape de mise en étui, une imprimante Datamatrix permet d'imprimer un

code Datamatrix sur I'étui. |l s’agit d'un genre de code barre, bidimensionnel, représentant
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une quantité importante d’informations sur une surface de un cm?. |l s’agit d’'un code unique
crypté qui permet de lutter contre la contrefacon. [Selim, 2014], [Wehrle, 2012]

Indispensable a la réglementation et a la tracgabilité d’un lot, seront aussi imprimées sur I'étui
les mentions |Iégales du lot en cours (numéro de lot, date de péremption). Ces informations
sont aussi retrouvées sur le conditionnement primaire.

Méme si elle ne joue pas un réle direct sur le conditionnement secondaire, la trieuse
pondérale est un systéme de contrdle pour le conditionnement. Elle vérifie les poids de tous
les étuis. Elle détecte les étuis incomplets (manque blister, notice ou comprimé) et les éjecte.
[Gauvain, 2012]

++ Conditionnement tertiaire
Définition

Le conditionnement tertiaire constitue la derniére étape d’emballage du produit avant
sa mise sur le marché. |l s’agit de regrouper les étuis du conditionnement secondaire dans
un emballage adapté a la logistique. Cette étape permet de favoriser le transport et de

protéger le produit des chocs. [Dedewanou, 1994], [Segeon, 2005]

Articles de conditionnement tertiaire

Pour cette étape, les matériaux utilisés sont des films thermoplastiques pour le
fardelage, des caisses (carton) et du ruban adhésif pour la mise en caisse et enfin des

palettes pour la palettisation. [Dedewanou, 1994]

Equipements de conditionnement tertiaire

La derniére étape de conditionnement comprend :

- Une mise en fardeaux des étuis par une fardeleuse : permet de regrouper les étuis et
faciliter le comptage et la manutention

- Une mise en caisses des fardeaux ou étuis (s’il n'y a pas de fardelage) par une
encaisseuse : facilite le transport

- Un empilement des caisses sur une palette, selon un plan de palettisation
programmeé au préalable, par un palettiseur : favorise le transport, le stockage et

'expédition

Les différentes opérations de conditionnement de comprimés ainsi que les équipements

associés sont décrits sur la figure 5.
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Alimentation en comprimés

4 ~

Comprimés mis sous blisters, tubes, piluliers,
strips...
Blistéreuse, tubeuse, compteuse, stripeuse...

|

Impression des mentions sur le
conditionnement primaire

\/

Introduction du conditionnement \

primaire+notice dans un étui
= Encartonnage
Encartonneuse, étuyeuse

|

-

Marquage des mentions légales sur I'étui,
impression Datamatrix

|

Tri pondéral = Contréle des poids
Trieuse pondérale

]

Regroupement des étuis sous scellage =
Fardelage
Fardeleuse

| |

Mise des fardeaux dans des caisses
= Encaissage
Encaisseuse

|

Fermeture de la caisse = Scotchage
Scotcheuse

|

Mise des caisses sur palette
= Palettisation
Palettiseur

Fiqure 5 : Les étapes pour le conditionnement de comprimés
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3. Roles du conditionnement

Le conditionnement est une étape importante dans le processus de production d’un

médicament comme en témoignent ses différentes fonctions que nous allons expliquer.

s Un réle de protection du médicament

Pour assurer la sécurité du patient et I'efficacité du médicament, le conditionnement
doit garantir la conservation et la qualité du médicament jusqu’a son utilisation par le patient.
Méme si I'élément prépondérant pour assurer cette fonction est le conditionnement primaire
puisqu’il se trouve en contact direct avec le médicament, 'ensemble du conditionnement doit
étre assez solide et étanche afin de répondre aux contraintes de stockage (température,
humidité, lumiére peuvent varier, micro-organismes) et de transport (chocs, vibrations).
Cependant, il est indispensable de respecter la date de péremption et les conditions de
stockages requises pour garantir la qualité du médicament. [Dagonneau-Tridon, 2001],
[Segeon, 2005]

s Un réle d’identification et d’apport d’informations

Le conditionnement permet d’identifier le médicament. Au niveau de I'étui et du
conditionnement primaire doivent étre inscrites certaines informations obligatoires régies par
le Code de la santé publique.

D’aprés larticle R5121-138, « I'étiquetage du conditionnement extérieur d’'un médicament
porte les mentions suivantes, inscrites de maniére a étre facilement lisibles, clairement
compréhensibles et indélébiles :

- Le nom du médicament ou du produit, le dosage, la forme pharmaceutique, le cas
échéant la mention du destinataire ("nourrissons”, "enfants" ou "adultes"), ainsi que,
lorsque le médicament contient au maximum trois substances actives, la ou les
dénominations communes ; les modalités de l'inscription du nom et du dosage en
braille

- La composition qualitative et quantitative en substances actives par unité de prise

- Laforme pharmaceutique

- La liste des excipients qui ont une action ou un effet notoire

- Le mode d'administration et, si nécessaire, la voie d'administration

- Une mise en garde spéciale selon laquelle ce médicament doit étre tenu hors de la
portée et de la vue des enfants

- Une mise en garde spéciale, si elle s'impose pour ce médicament
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- Le numéro du lot de fabrication

- La date de péremption en clair

- Les précautions particulieres de conservation

- Le nom et I'adresse du titulaire de l'autorisation de mise sur le marché et, le cas
échéant, de I'entreprise exploitant le médicament ou le produit

on

- La mention : " Médicament autorisé n° " suivie du numéro de l'autorisation de mise
sur le marché

- Pour les médicaments non soumis a prescription, l'indication thérapeutique

- Le classement du médicament en matiére de prescription et de délivrance,

mentionné dans l'autorisation de mise sur le marché » [Legifrance]

Concernant les mentions légales présentes sur le conditionnement primaire (blisters),
l'article R. 5121-141 du code de la santé publique doit étre appliqué : « Par dérogation aux
dispositions de l'article R. 5121-138, lorsque les médicaments ou les produits sont contenus
dans un conditionnement extérieur conforme aux prescriptions dudit article, les
conditionnements primaires sous forme de blister comportent au moins les indications
suivantes :

- Le nom du médicament ou du produit, le dosage, la forme pharmaceutique, le cas
échéant la mention du destinataire (" nourrissons ", " enfants " ou " adultes "), ainsi
que, lorsque le médicament contient au maximum trois substances actives, la ou les
dénominations communes ;

- Le nom du titulaire de I'autorisation de mise sur le marché du médicament ou produit

- Le numéro du lot de fabrication ;

- La date de péremption. » [Legifrance]

Au-dela de ces informations inscrites sur 'emballage, la notice est aussi un moyen de
transmission d’informations pour les patients. D’aprés l'article R5121-148 du code de la
santé publique, «Sa présence dans le conditionnement de tout médicament est obligatoire ».
L’article R521-149 du code de la santé publique (Annexe 1) détaille les indications devant
étre présentes dans la notice. Elle comporte toutes les informations nécessaires au bon
usage du médicament par le patient telles que des indications relatives aux contre-
indications, aux précautions d'emploi, aux interactions médicamenteuses ou encore la

description d’effets indésirables. [Legifrance], [Levacher, 2006]

+* Un réole fonctionnel

Le conditionnement doit rendre le médicament facilement utilisable par le patient.
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Il peut permettre d’améliorer 'observance du traitement. On peut citer 'exemple des pilules
contraceptives ou le blister sert de calendrier ou encore la possibilité de pouvoir séparer des
unités avec des blisters prédécoupés (utilisés en milieu hospitalier). [Wehrle, 2012]

L’emballage facilite aussi les opérations de transport et de stockage.

% Un réle marketing

Le conditionnement est le premier lien entre I'industriel porteur de la marque et le
patient donc il va jouer un réle non négligeable au niveau de limage de marque de
lindustriel.

Cependant, le design utilisé (couleurs, graphismes, taille et type de police) ne doit pas aller a
I'encontre de la sécurité du patient. Par exemple, le design ne doit pas altérer la lecture des
mentions obligatoires ni comporter trop de similitudes (entre les différents dosages

notamment) pouvant étre responsables d’erreurs de délivrance. [Dagonneau-Tridon, 2001]

% Un role de tragabilité

Sur le conditionnement sont inscrits numéro de lot et date de péremption permettant

un suivi du médicament tout au long de la vie du médicament. Le code Datamatrix sur I'étui
(abordé plus haut) est aussi un garant de la tragabilité du médicament grace a toutes les
informations cryptées qu’il contient. Il joue aussi un rdle contre la contrefagcon des
médicaments, phénomene problématique de plus en plus courant.
Le conditionnement représente le meilleur moyen de défense contre la contrefacon par le
biais de différents systéemes de sécurité et de tragabilité. Certains sont déja mis en place
comme les hologrammes ou des encres changeant de couleur en fonction de la température
ou de la lumiére. [Selim, 2014], [Wehrle, 2012]

Les autorités réglementaires souhaitent renforcer les dispositifs de sécurité et de lutte contre
la contrefagon en imposant, a partir de fin 2017, un systéeme de sérialisation pour chaque
boite de médicament disposant d’'une AMM. La sérialisation est l'intégration d’'un code
unique sur chaque étui de médicament généré de fagon aléatoire. Elle a pour but de garantir

la tracabilité et de s’assurer de l'origine du produit. [Domino, 2014], [Doses, 2014],

4. Le personnel de conditionnement

Toute personne travaillant au conditionnement doit avoir été formée et posséde les

qualifications requises pour exercer ses fonctions.
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Dans un atelier de conditionnement, les différents métiers sont en interaction entre eux

permettant le bon fonctionnement de la chaine de conditionnement. Les principaux,

regroupés en secteurs sont les suivants :

- Les responsables de secteur, d’atelier, d’équipes : ils sont en charge a leur niveau de

'animation de I'équipe opérationnelle, de I'organisation et la planification des taches,

ils assurent le suivi au quotidien des opérations

- Le secteur magasin : il permet I'approvisionnement, le transport et le stockage des

matiéres premiéres, des produits finis ou vrac et des articles de conditionnement sur

les lignes

- Le secteur opérationnel :

O

Le conducteur de ligne : il est responsable du bon fonctionnement d’'une ligne
de conditionnement en s’occupant des réglages du début de lot jusqu’aux
pannes usuelles en cours de production, il est le garant de la qualité de sa
ligne, il coordonne l'organisation de sa ligne et notamment le travail des
opérateurs de la ligne, il peut aussi réaliser les changements de format entre
deux lots ainsi que réaliser certaines opérations de maintenance

L’opérateur de conditionnement : il assure les opérations de conditionnement
de la ligne en approvisionnant la ligne en articles de conditionnement et en
surveillant le bon fonctionnement des machines, il est capable de détecter les
pannes et alerter, il réalise les contrdles en cours de production et remplit les

documents de production concernés

- Le secteur de la maintenance :

O

Les régleurs : ils interviennent pour les réglages des machines, lors de
probléemes techniques sur une machine, ils peuvent s’occuper des
changements de format

Les techniciens de maintenance : ils réalisent les opérations de maintenance
préventive, travaillent pour I'optimisation du fonctionnement des machines et

cherchent a diagnostiquer les pannes

La répartition, l'organisation et les fonctions du personnel de conditionnement

peuvent varier en fonction du type de médicament conditionné, de la taille et de

'organisation de I'entreprise... [Délégation a la formation professionnelle ministére du travail
et de I'emploi, 1992], [LEEM, 2015], [Levacher, 2006], [Segeon, 2005],
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PARTIE 3 : LES REQUIS POUR LA FORMATION DES
OPERATEURS AU CONDITIONNEMENT :
CONNAITRE L’ENVIRONNEMENT DE TRAVAIL,
DEVELOPPER SON SAVOIR-FAIRE ET SON SAVOIR
ETRE

Quels sont les besoins en terme de formation pour que [Il'opérateur de
conditionnement puisse accomplir les taches qui lui incombent et remplir pleinement sa
mission ?

Ces besoins sont découpés en trois catégories : savoir, savoir-faire et savoir-étre.

1. Le savoir:

L’opérateur de conditionnement est intégré dans une structure particuliére qui est une
usine pharmaceutique. Dans un premier temps, il est primordial que l'opérateur ait
connaissance de I'environnement dans lequel il effectue son travail. En effet, les opérations
de conditionnement en usine pharmaceutique répondent a des spécificités en termes de
sécurité, de locaux, d’hygiéne, d’habillage et de qualité. Le produit fabriqué, le médicament,
est un produit de santé destiné a des personnes malades. Il est la cause de ces spécificités.
En effet, sa production est contrdlée par une réglementation stricte afin qu’il puisse répondre

a des critéres d’efficacité et de sécurité pour son utilisation par la patient.

% Connaitre les risques professionnels pour garantir la sécurité

On rappelle que le personnel doit étre formé obligatoirement sur les risques sécurité

dés son embauche et en cas de nouveaux risques au poste de travail.

Les différents risques professionnels

a. Les risques chimiques ou biologiques

Les opérateurs sont fréquemment amenés a manipuler des substances chimiques ou

biologiques présentes dans la composition du médicament ou utilisées lors d’opérations
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particulieres faisant intervenir des produits toxiques comme des nettoyages (détergents) ou
la manipulation de machines a jet d’encre.

Ces substances peuvent étre toxiques et provoquer des effets néfastes pour l'individu. Les
différentes voies de pénétration des toxiques dans I'organisme sont les voies : respiratoire,
orale, cutanée et oculaire.

Les effets peuvent étre de différents types : aigus ou chroniques, réversibles ou irréversibles.
L’effet est qualifié d’aigu lorsqu’il survient immédiatement (il est causé le plus souvent par
des expositions a fortes doses). Par opposition, lorsque l'effet survient en différe, il est decrit
comme chronique (et est du a de faibles expositions répétées). On parle d’effets irréversibles
lorsque les effets causés sont définitifs. Ces effets impactent généralement la mutagéneése,

la cancérogénése ou encore la tératogénése. [Officiel Prévention, 2013], [Sage, 2014-2015]

b. Les risques physiques

Ces risques physiques sont rencontrés lors de l'utilisation des machines. lls sont donc
trés présents au conditionnement puisque c’est un secteur comprenant de nombreuses
machines. Ces risques sont de plusieurs types :

- Risques meécaniques liés aux machines : entrainements par des engrenages,
coupures, écrasements, pincements, brQlures par des éléments chauffants,
projections dans les yeux...

- Risques électriques : les machines sont actionnées par un moteur électrique, risque
d’électrisation voire d’électrocution (électrisation mortelle) par contact en cas de
défaut d’'isolement

- Risques liés au bruit : les machines sont sources de bruit et peuvent occasionnées
des lésions auditives. Ce risque est accentué par la multitude de machines présentes

dans un atelier de conditionnement

Un autre risque est aussi présent qui n’est pas lié directement aux machines. Il s’agit du
risque de chutes. En effet, les sols des ateliers de conditionnement sont souvent encombrés
et peuvent étre glissants provoquant des chutes et ainsi des risques d’hématomes,
d’entorses et de fractures. [Officiel Prévention, 2013], [Sage, 2014-2015]

c. Lesrisques liés a la manutention

Les opérateurs au conditionnement sont souvent amenés a effectuer des
manutentions manuelles. Ces opérations peuvent étre le port de charges lourdes mais aussi
des gestes rapides et répétés. Ces types de manutention engendrent des troubles

musculosquelettiques (TMS).
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Les TMS constituent actuellement les pathologies professionnelles les plus
fréquentes dans les pays industrialisés. Ces TMS touchent principalement le membre
supérieur (cou, épaules, poignets) et plus rarement le membre inférieur (genou). lls affectent
les muscles, les tendons et les nerfs. lls s’expriment par de la douleur mais aussi de la
raideur, une perte de force ou de la maladresse. [INRS, 2015], [Officiel Prévention, 2013],
[Sage, 2014-2015]

d. Le risque d’incendie

Pour qu’un feu puisse naitre, trois éléments sont indispensables et constituent le

triangle du feu, représenté par /a figure 6.

COMBUSTIBLE

Figure 6 : Le triangle du feu

Il faut de I'énergie (étincelle, chaleur, flamme...), un comburant (oxygéne, tout produit
ayant des propriétés oxydantes) et enfin un combustible (acétone, aérosol, propanol,
hydrogéne). La réunion de ces trois €léments donne lieu a un départ de feu. Les incendies

peuvent engendrer des brllures mais aussi des intoxications mortelles. [Sage, 2014-2015]

La prévention des risques

La sécurité des employés doit constituer la principale préoccupation des employeurs.
La prévention des risques professionnels est un élément majeur pour garantir la sécurité des
employés comme fixé dans l'article L 4121-1 du code du travail : « L’employeur prend les
mesures nécessaires pour assurer la sécurité et protéger la santé physique et mentale des
travailleurs. Ces mesures comprennent :

1) Des actions de prévention des risques professionnels ;

2) Des actions d'information et de formation ;

3) La mise en place d'une organisation et de moyens adaptés. » [Legifrance]

L’employeur, en plus de devoir appliquer une démarche de prévention des risques, doit aussi

mettre en place une méthode d’évaluation des risques.
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Cette démarche de prévention des risques comprend des mesures collectives et

individuelles pour la protection des employés. [Sage, 2014-2015]

a. Méthodes collectives

Afin de prévenir les risques chimiques, ces mesures de protection collective doivent étre
mises en place :
- Assurer un stockage des produits chimiques satisfaisant dans des locaux aménagés
(ventilés, isolés...)
- Utiliser au maximum les produits les moins toxiques et présentant le moins de danger
(les moins volatils, moins inflammables)
- Avoir une ventilation générale adéquate permettant de renouveler I'air ambiant et

d’éliminer l'air impur

Ensuite, il est nécessaire d’'informer le personnel a I'aide d’une signalisation de sécurité
appropriée. Cette signalisation permet d’avertir d’'une zone de danger, de montrer les
chemins d’accés pour se rendre a son poste, ainsi que les régles de circulation des
véhicules et de localiser les issues de secours.

Les pictogrammes participent aussi a la signalisation. lls sont placés sur les machines et
permettent d’indiquer le type de danger. lls sont sous la forme triangulaire sur fond jaune
avec bordure noire. Il en existe beaucoup, certains exemples sont représentés sur les figures
7a9.

Figure 7 : Panneau de danger risque surface chaude

Figure 8 : Panneau de danger risque électrique
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Figure 9 : Panneau de danger risque d'écrasement

D’autres moyens permettent de prévenir les risques physiques tels que :
- La présence de carters de protection des machines en mouvement
- La présence des boutons d’arréts d’'urgence des machines
- Un environnement de travail ergonomique : range, sans obstacles, sol antidérapant

et maintenu propre au maximum

Pour pallier les risques liés a la manutention, les opérateurs doivent avoir recours au

maximum a des équipements mécaniques (transpalettes, chariots...) afin d’éviter les
manutentions manuelles. Ces équipements mécaniques pouvant entrainer des accidents, les
opérateurs devront au préalable étre habilités a [l'utilisation de ces équipements de
manutention mécanique.
De plus, il existe des gestes et postures qui réduisent les risques liés a la manutention
manuelle. Afin d’acquérir les gestes et postures adaptés, il est recommandé que le
personnel effectuant des manutentions manuelles suive la formation gestes et postures.
[Officiel Prévention, 2013], [Sage, 2014-2015]

b. Méthodes individuelles

La protection individuelle est assurée par le port d’équipements de protection
individuelle (EPI).
Un EPI est défini par l'article R. 4311-12 du code du travail : « Un EPI est un dispositif ou un
moyen destiné a étre porté ou étre tenu par une personne en vue de la protéger contre un ou

plusieurs risques susceptibles de menacer sa santé ainsi que sa sécurité. » [Legifrance]

lls permettent de protéger l'individu des risques a son poste de travail évoqués plus haut tels
que latteinte cutanée par des substances toxiques (gants ), oculaire (lunettes) ou
respiratoire (masque) a un toxique, le risque de coupures (gants), le risque di au bruit
(bouchons d’oreille) et le risque de chocs (chaussures de sécurité). Quelques EPI sont

représentés sur les figures10 a 15.
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Fiqure 11 : Masque FFP2 protection respiratoire contre les poussiéres

Figure 12 : Chaussures de sécurité

v -

Figure 13 : Protections auditives

Fiqure 14 : Gants anti-coupures

Figure 15 : Gants en latex résistants aux produits chimiques
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L’utilisation des EPI est régie par le code du travail stipulant notamment les obligations des
employeurs en matiere d’EPI. lls doivent étre fournis gratuitement aux opérateurs par
I'entreprise. Celle-ci est le garant de leur bon fonctionnement et de leur bon état hygiénique

et proceédent a des vérifications réguliéres. Les EPI sont réservés a un usage personnel.

Au-dela de l'efficacité de la protection vis-a-vis du risque, il est important de prendre en
compte lavis des utilisateurs dans le choix des EPI (confort, esthétique...) pour une
meilleure acceptation de leur part. Pour choisir les EPI, I'entreprise doit concilier deux
éléments : le meilleur niveau de sécurité atteint pour 'individu et le confort pour I'utilisateur.
Le meilleur compromis entre ces deux éléments est recherché. [Gillet, Goinard, Maimi,
2007], [Sage, 2014-2015]

Les opérateurs doivent suivre une formation afin de connaitre les risques contre lesquels les

EPI les protégent et les conditions d’utilisation adéquates de ces EPI.

En conclusion, les opérateurs doivent avoir conscience de tous ces risques et doivent
appliquer les mesures de prévention collectives et individuelles. La formation des opérateurs
sur les regles de sécurité a suivre, sur l'utilisation des machines, sur la conduite a tenir en
cas dincendie et sur le port des EPI est indispensable pour permettre la réduction des

risques professionnels et les accidents du travail.

% Connaitre les risques de contamination

Au cours des étapes de conditionnement, le produit peut étre exposé a différentes
sources de contamination. Plusieurs moyens de lutte, entrant dans une démarche de gestion
du risque, sont mis en ceuvre pour permettre la maitrise la contamination. Cette maitrise a
toujours pour but de garantir la qualité du produit fini et ainsi la sécurité du patient.

Il est important que les opérateurs, par le biais d’'une formation, aient conscience des
contaminations possibles du produit afin de tout mettre en ceuvre pour protéger le produit de

ces différentes contaminations.

Les différentes contaminations

La contamination est définie dans les BPF comme : « Introduction non intentionnelle
d’'impuretés de nature chimique ou microbiologique, ou de matiére étrangere, a l'intérieur ou

a la surface d'une matiere premiére, d'un intermédiaire, ou d'une substance active, pendant
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la production, I'échantillonnage, le conditionnement ou le reconditionnement, le stockage ou
le transport. » [ANSM, 2014]

Il existe différents types de contaminations :
- La contamination particulaire
- La contamination microbiologique
- La contamination chimique

- La contamination croisée

a. La contamination particulaire

Une particule peut étre de composition liquide, solide ou les deux, et généralement
d'une taille de 0,001 a 1000 micromeétres. Les particules d’'une taille inférieure a 0,5

micromeétres sont les plus répandues. [Tinseau, 2014-2015]

b. La contamination microbiologique

Cette contamination provient de micro-organismes vivants séparés en quatre

groupes : bactéries, virus, levures et moisissures. lls ont la capacité de vivre en suspension
dans l'atmosphére en étant porté par des particules. Contamination bactérienne et
contamination particulaire sont donc extrémement liées. Le ratio est le suivant ;. une bactérie
pour 10 000 particules de poussiére.
Leur principal danger est leur caractére pathogéne, leur capacité a se reproduire dés qu’ils
sont en contact avec un support et dans des conditions favorables et leur capacité a muter
(développer des résistances aux agents de nettoyage par exemple). [Bochot, 2014-2015],
[Theodore, 2012-2013], [Trehel, 2015]

c. La contamination chimique
La contamination chimique est la contamination par des principes actifs ou excipients
n’entrant pas dans la composition du produit ou des agents de nettoyage. Une contamination
croisée (substance d’un produit retrouvée dans un autre) ou un mauvais ringage lors des

opérations de nettoyage sont a l'origine de contaminations chimiques. [Bochot, 2014-2015],
[Dandjinou, 2012]

d. La contamination croisée

La contamination croisée est définie dans les BPF comme : « Contamination d'une

matiere ou d'un produit par une autre matiere ou par un autre produit. » [ANSM, 2014]
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Au conditionnement, le risque de contamination croisée majeur est le mélange de

composants entre deux lots différents. Les éléments d’un lot concernés peuvent étre :

- Des produits : produits semi-finis (comprimés), produits finis

- Des articles de conditionnement : notices, étuis, blisters...

- Des documents : dossier de lot, étiquettes d’identification de lot...

- Des marquages : mentions Iégales et datamatrix

- Des déchets
[Trehel, 2015]

e. La contamination physique

La contamination physique est la contamination d’'un produit par un corps étranger de
l'environnement du produit. Il peut s’agir d’'une tache d’huile, d’'un élément métallique

émanant d’'un équipement. [Bouchet, 2014-2015]

D’une fagon générale, la contamination d’'un médicament peut avoir plusieurs conséquences
a différents niveaux :
- Pour le médicament : modification organoleptique ou physico-chimique (changement
de couleur, modification de I'efficacité)
- Pour le patient : risque de pathologies, de troubles digestifs, cutanés...
- Pour l'entreprise : colts en cas de retrait de lot ou de destruction et image de
I'entreprise salie
[Bochot, 2014-2015]

Afin de prévenir les contaminations, les moyens de lutte reposent sur les 5M (Main
d’ceuvre, Milieu, Matieres, Matériel et Méthodes) qui constituent les cinq sources de
contaminations. Des régles de prévention des risques associés doivent étre suivies pour

réduire au maximum les risques de contaminations.

Les moyens de lutte contre les contaminations

a. Main d’ceuvre

Le personnel a un rdle important a jouer pour limiter les risques de contaminations
car c’est un vecteur important de particules et de microorganismes. L’homme émet en
permanence des particules. Le nombre de particules émises s’éléve a 100 000 particules par
minute en position debout et statique mais ce nombre s’éléve jusqu’a plusieurs millions

lorsqu’il parle, qu’il est en mouvement... Les bijoux et le maquillage sont aussi vecteurs de
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nombreuses particules. L’'homme renferme de nombreux microorganismes provenant de
différentes zones du corps humain (cuir chevelu, secrétions nasales, la salive, les mains...).

Les vétements sont aussi une source importante de microorganismes. [Bochot, 2014-2015]

Pour pallier a ces contaminations par 'lHomme, il est indispensable que les opérateurs de
conditionnement aient une hygiéne personnelle satisfaisante et un habillage approprié.

Les opérateurs doivent appliquer les régles d’hygiéne décrites dans les BPF : « Dans les
zones de production et de stockage, il doit étre interdit de manger, de boire, de méacher ou
de fumer, ainsi que de garder de la nourriture, des boissons, du tabac ou des médicaments
personnels. » et « Le contact direct entre les mains de l'opérateur et les produits non
protégés doit étre évité, de méme qu'avec les éléments du matériel qui entrent en contact
avec les produits. » [ANSM, 2014]

Enfin, au sein de la zone de production, 'opérateur doit porter une tenue adéquate comme
cité dans les BPF : « Toute personne pénétrant dans une zone de fabrication doit porter des

vétements protecteurs appropriés aux opérations qui s'y déroulent. » [ANSM, 2014]

Cette tenue doit étre propre et changée régulierement. Cette tenue comprend au minimum :
- Une charlotte a usage unique
- Un cache-barbe si nécessaire
- Une tunique (blouse, pantalon ou veste pantalon)
- Des chaussures de sécurité
[Dandjinou, 2012], [Segeon, 2005]

b. Milieu

La production pharmaceutique doit se dérouler dans un milieu adapté respectant les
BPF. En effet, la conception des locaux et I'air ambiant circulant peuvent étre sources de
contaminations.
Concernant les locaux, les BPF stipulent : « Leur plan, leur agencement, leur conception et
leur utilisation doivent tendre a minimiser les risques d'erreurs ». [ANSM, 2014]
Les locaux sont séparés physiquement et sont disposés dans un ordre logique de
transformation du produit.
D’aprés les BPF, les locaux doivent aussi « permettre un nettoyage et un entretien efficaces
en vue d’éviter les contaminations, dont les contaminations croisées, le dép6t de poussiéres
ou de saletés et, de fagon générale, toute atteinte a la qualité des produits. » [ANSM, 2014]
Il faut préférer des piéces comportant des surfaces lisses, sans recoins. [Creusot, 2011],
[Segeon, 2005]
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L’air est un important vecteur de contaminations. Dans les BPF, il est indiqué : « L'éclairage,
la température, I'numidité et la ventilation doivent étre appropriés afin de ne pas affecter,
directement ou indirectement, ni les médicaments durant leur fabrication et leur stockage, ni
le bon fonctionnement du matériel. » [ANSM, 2014]

Un systéme de ventilation avec filtres doit permettre de lutter contre les contaminations,
ainsi qu’un systéme de différence de pression entre les locaux afin que I'air ne circule que
dans un sens et ne relargue pas des particules d’un atelier a un autre.

Pour la production des comprimés effervescents, le taux d’humidité est un facteur primordial

a prendre en compte. [Segeon, 2005]

c. Matiéres

Le terme matiéres englobe les matiéres premiéres, les produits semi-finis et finis, les
articles de conditionnement, les fluides (I'eau ou air comprimé par exemple) ou encore les
produits de nettoyage.

Pour pallier tout risque de contamination, les matiéres doivent étre stockées dans des
conditions satisfaisantes évitant toute dégradation du produit. Elles doivent étre correctement
identifiées par une étiquette précisant notamment le numéro de lot, le statut. Toute absence
ou erreur d’identification pourra entrainer des confusions et donc une contamination croisée.

La circulation et la distribution des fluides pour la production doit permettre d’éviter tout

risque de contamination. [Creusot, 2011], [Trehel, 2015]

d. Matériel

Pour éviter les risques de contamination, tout matériel utilisé pour la production ou
pour des opérations annexes doit étre propre, en bon état et facilement nettoyable. [Trehel,
2015]

e. Méthodes

Toute mesure préventive contre les contaminations sera efficace seulement si elle est
accompagnée d’une méthode permettant de guider les opérateurs ou encore de pérenniser
le systéme. Afin d’étre en accord avec les BPF, a chaque mesure est associée un document
écrit qualité (procédure, mode opératoire...). Ces documents doivent étre précis, connus et
suivis par les opérateurs. Par exemple, au conditionnement, ces documents existent pour la
réalisation d’un nettoyage ou d’un vide de ligne (VDL). La mauvaise réalisation de ces

taches peut entrainer des contaminations croisées.
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Il est de la responsabilité du secteur de 'assurance qualité de gérer tous les documents de
qualité que ce soit sa mise en ceuvre, sa mise a jour ou sa disponibilité pour les opérateurs.
[Trehel, 2015]

% Connaitre I'’exigence qualité

Avoir un systéme qualité satisfaisant permet « d’assurer la mise a disposition de
produit de qualité appropriée pour satisfaire aux besoins des patients, des professionnels de
santé, des autorités réglementaires. » [ANSM, 2013]

La qualité doit étre un impératif pour les opérateurs. Une bonne productivité ne sert a rien
sans une qualité associée.
Trois engagements permettent de respecter cette notion de qualité :
- Ecrire ce qui doit étre fait : planifier chaque étape : approche processus
- Faire ce quon a écrit: respecter les spécifications et exigences: approche
procédures
- Ecrire ce que l'on fait : conserver toute trace écrite de ce qui a été effectué pour

vérifier qu’on a bien fait ce qui est écrit : approche tracabilité

Les opérateurs doivent appliquer ces trois engagements afin de répondre a la notion de

qualité nécessaire pour la production de médicaments.

Approche processus

Les processus sont élaborés par le systéme qualité dans une démarche de
management de la qualité. lls correspondent aux taches a effectuer par les opérateurs afin
de satisfaire aux exigences qualité d’'un produit.

Les opérateurs s’assurent de la conformité du produit et donc du bon fonctionnement des
processus a l'aide de contrdles réguliers. lls suivent la performance des processus grace a

des indicateurs. lls comparent les résultats par rapport a des objectifs fixés.

Approche procédures

Le terme procédure est défini dans les BPF : les « procédures donnent les indications
nécessaires a la réalisation de certaines opérations. » [ANSM, 2014]
Les procédures sont des documents internes a I'entreprise, elles doivent étre connues et
étre mises a disposition des opérateurs. Ce sont des textes de référence pour tout travail,

les opérateurs doivent s’y reporter et les appliquer pour toute action ou tache a effectuer.
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De facon générale, les procédures permettent la bonne réalisation des opérations grace a
une description précise, la bonne répétabilité des opérations quel que soit I'exécutant et
participent a I'information et a la formation des opérateurs.

Elles sont conformes aux régles de travail des BPF, elles contribuent ainsi a I'exigence

qualité de I'entreprise. [Emaille, 2003]

Approche tracabilité

Les données des opérations effectuées sont enregistrées et conservées dans le but
de garantir la tracabilité. Les documents écrits permettant d’assurer la tragabilité sont les
enregistrements.

Le terme enregistrement est défini dans les BPF : les enregistrements : « apportent la
preuve des différentes actions entreprises pour démontrer la conformité aux instructions par
exemple les opérations, les anomalies et investigations et permettent de retracer I'historique
de chacun des lots fabriqués... » [ANSM, 2014]
Pour compléter ces enregistrements, les opérateurs doivent respecter les régles de bonnes
pratiques documentaires inscrites dans les BPF :
-« Les saisies doivent étre faites de maniére claire, lisible et indélébile. »
-« Les enregistrements doivent étre effectués ou finalisés au moment ou chaque
action est réalisée. »
-« Toute correction apportée a un document doit étre signée et datée ; la correction
devant permettre la lecture de la mention originale. Le cas échéant, le motif de la
correction doit étre noté. » [ANSM, 2014]

Afin de garantir l'exigence qualité requise, une bonne gestion documentaire est
indispensable. Le déploiement du systéme documentaire par I'assurance qualité doit faciliter

son application par I'opérationnel.

2. Le savoir-faire:

Aprés avoir pris connaissance des spécificités de son environnement de travail,
I'opérateur de conditionnement doit étre apte a effectuer ses missions a son poste de travail.
Une formation pratique sur le terrain va Iui permettre d’acquérir plusieurs savoir-faire
indispensables pour son métier. Afin d’assurer son role, il doit savoir faire fonctionner les
équipements de conditionnement, il doit savoir réaliser les opérations spécifiques au milieu
pharmaceutique, il doit savoir réaliser les contrOles et enfin il doit renseigner les documents

sur le lot produit.
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s Savoir faire fonctionner les équipements de conditionnement

L’'opérateur de conditionnement doit connaitre le réle et le fonctionnement global de
chaque équipement. Sans avoir besoin de connaitre les mécanismes en détail, 'opérateur
est apte a détecter un dysfonctionnement ou une panne afin d’alerter son conducteur de
ligne ou son responsable. Les principaux problémes qui surviennent sont des bourrages
(bourrage notices au niveau de I'étuyeuse par exemple). Il doit étre capable d’arréter a tout
moment une machine et de la redémarrer.

A c6té de son rble de surveillance et d’alerte, 'opérateur de conditionnement est
formé pour alimenter les équipements et éviter un arrét machine di a un manque
d’alimentation (produits ou articles de conditionnement). Il peut s’agir de l'alimentation en
comprimés pour la blistéreuse, stripeuse ou tubeuse, sans oublier les articles de
conditionnement (aluminium et PVC pour la blistéreuse, aluminium pour la stripeuse et tubes
pour la tubeuse). Au niveau de I'étuyeuse, I'opérateur est chargé d’alimenter la machine en
notices et étuis. Les blisters, strips ou tubes sont généralement apportés en continu
respectivement par la blistéreuse, la stripeuse ou la tubeuse. Enfin, les caisses et les

palettes sont alimentées par les opérateurs au niveau de I'encaisseuse-palettiseur.

Le conducteur de ligne est formé, en plus, sur les cinématiques des différents
équipements de conditionnement car il doit étre capable d’assurer le fonctionnement de sa
ligne et de s’occuper des réglages ne nécessitant pas d’intervention technique de la
maintenance.

Aussi, Il est habilité¢ a effectuer les changements de format de sa ligne afin de pouvoir
adapter le conditionnement de différents formats sur sa ligne. Il connait les différentes pieces
qui constituent les équipements et est apte a les changer (montage, démontage) et a

effectuer les réglages nécessaires. [Segeon, 2005]

«+ Savoir réaliser les controles au conditionnement

Les contrbles permettent de s’assurer de la qualité du produit fini, du bon
déroulement des opérations et du bon fonctionnement des équipements. Les contrdles sont
des éléments de tracgabilité apportant la preuve de la conformité des produits finis et
permettent ainsi la libération du lot. Les opérateurs de conditionnement doivent étre formés
a la réalisation des controles. Il existe plusieurs types de contréles :

- surles équipements

- sur les produits
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Les contrbles équipements sont effectués a chaque début de lot, en début de poste ou
journée et en cas de défaut détecté sur la ligne. Les éléments controlés sont généralement
les systémes de contrbles automatiques sur la ligne comme les cellules de détection de
présence de notice, les caméras de contrble de code-barres ou de marquage des mentions
légales. Ces systéemes de contrbles automatisés permettent de détecter un défaut et
d’éjecter le produit concerné. La défaillance de ces systémes de contrble engendre donc un
risque pour la qualité du produit fini. [Gauvain, 2012]

Les contrbles sur les produits sont effectués tout au long de la ligne de conditionnement.
En effet, chaque étape de transformation du produit est contrélée (des comprimés a la
palette). Ces contréles sont effectués a chaque début de lot, a chaque début de journée ou
poste et a la différence du contrdle sur les équipements, régulierement au cours de la

production.

Ces contréles sont appelés IPC (In Process Control ou Contrdle en cours de process.)
La périodicité des controles est définie par le service qualité selon une étude statistique et
est indiquée dans une procédure. Plus la fréquence des contrbles est élevée, plus un
éventuel défaut pourra étre détecté précocement, et ainsi éviter des rebours trop importants.
[Emaille, 2003], [Gauvain, 21012]

Les opérateurs sont formés a la méthode a employer pour réaliser les contrbles
correctement. Il est important que ces contrdles soient réalisés avec la plus grande attention
car ils représentent le seul moyen efficace pour détecter un défaut et sont donc le garant de
la qualité du lot produit.
Les BPF citent les différents éléments que I'opérateur doit vérifier lors d’'un contréle :

-« L'apparence générale du conditionnement

- la présence de tous les éléments de conditionnement

- l'utilisation des produits et des articles de conditionnement corrects

- Il'exactitude des surimpressions

- le fonctionnement correct des contrbles de ligne. » [ANSM, 2014]

Par exemple, lors d’un contrdle d’'un étui, 'opérateur doit vérifier :
- au niveau de l'apparence, qu’il n’y ait pas de déchirure, pas de salissure, pas
d’enfoncement, que I'étui soit correctement formé
- la présence de la notice, des blisters ou strips et le bon état des comprimés
- la conformité des articles de conditionnement en comparant a 'OF (Ordre de
fabrication)

- l'exactitude et la lisibilité des mentions sur les blisters ou strips et sur I'étui
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L’'opérateur doit aussi étre formé a la conduite a tenir en cas de détection d’'une non-
conformité lors d’'un contréle :
- arréter la production
- identifier le produit comme non conforme et l'isoler de la production afin qu’il ne soit
pas remis dans la production
- tracer la non-conformité afin qu’elle puisse étre traitée en étant le plus précis possible
(les contrbles conformes doivent aussi étre documentés)
- Prévenir le conducteur de ligne et son responsable pour connaitre la marche a suivre
pour traiter cette non-conformité
- participer a la recherche de la cause et a la mise en place d’actions correctives si
besoin [Gillet, Goinard, Maimi, 2007]

En fonction de la non-conformité détectée, un contréle remontant peut étre réalisé jusqu’a la

caisse correspondante au dernier contréle sans non-conformité effectué. [Emaille, 2003]
Les différents contrdles décrits sont une obligation Iégale citée dans les BPF. Les opérateurs

sont formés a la bonne réalisation des contréles et ils engagent leur responsabilité a chaque

controle effectué.

% Savoir réaliser les opérations spécifigues au milieu

pharmaceutique

Le vide de ligne

Le vide de ligne (VDL) est une opération réalisée aprés chaque fin de production d’un
lot de conditionnement. C’est une étape indispensable pour démarrer le lot suivant.
Cette opération est définie dans les BPF: « Avant le début de toute opération de
conditionnement, il convient de vérifier que la zone de travail, les lignes de conditionnement,
les machines a imprimer et tout autre matériel sont propres et débarrassés de tout produit,
élément ou document utilisé précédemment et devenu inutile. » [ANSM, 2014]
En effet, entre deux lots, les opérateurs ont pour rble de vérifier qu’il n’y ait plus d’éléments
appartenant au lot précédent afin de pallier tout risque de contamination croisée dans le lot
suivant.
Les opérateurs sont formés et habilités a la réalisation du vide de ligne. |l existe des
procédures a suivre décrivant la fagcon de procéder, les différentes taches dans un ordre

précis a effectuer et les zones de rétention (zones ou il y a un risque d’accumulation du
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produit) a vérifier. |l existe des procédures pour chaque ligne de conditionnement car chaque
ligne a ses propres spécificités et donc son propre vide de ligne.

Le vide de ligne nécessite l'intervention de deux opérateurs : un opérateur qui réalise le VDL
et l'autre opérateur vérifie ensuite le VDL. Cette démarche permet un double contréle et
limite les erreurs.

La réalisation et la vérification du VDL sont tracées dans le dossier de lot.

Le vide de ligne est une opération critique, qui peut avoir des conséquences graves s'il est
mal effectué par les opérateurs, c’est pourquoi les opérateurs ont un réle important a jouer
afin d’éviter tout risque de contamination croisée. Lors de la réalisation du VDL, ils doivent

procéder a un examen minutieux et faire preuve de vigilance. [Segeon, 2005], [Selim, 2014]

Les opérations de nettoyage

Les opérateurs de conditionnement doivent aussi étre formés aux opérations de
nettoyage des équipements et des locaux. Les opérations de nettoyage sont des opérations
critiques car elles permettent de prévenir les risques de contaminations. De la méme fagon
que pour le vide de ligne, les méthodes de nettoyage a appliquer pour les opérateurs sont
définies dans des procédures. L’efficacité de ces méthodes est préalablement démontrée et
validée.

Les nettoyages interviennent a différents moments de la production : a la fin d’'un
poste, entre chaque lot, aprés un arrét long de production, aprés un incident particulier... Les
nettoyages peuvent aussi étre de différents niveaux ou forces. Cette force appliquée est
déterminée par le service qualité et dépend de plusieurs critéres des produits conditionnés.
[Segeon, 2005]

% Savoir renseigner les documents de conditionnement

Compléter le dossier de lot

Les BPF définissent la notion de lot : « Quantité spécifiée de matiére produite par un
procédé ou une série de procédés, de telle sorte qu'elle soit homogéne a l'intérieur de limites
spécifiées ». [ANSM, 2014]

Le dossier de lot contient toutes les informations sur le cycle de production du lot. Le

dossier de lot est I'élément indispensable pour une bonne tracabilité de la production d’'un
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lot. Il permet en effet de restituer dans sa totalité la succession de toutes les opérations
effectuées sur un lot.

Le dossier de lot sert de référence pour le pharmacien responsable dans le but de libérer le
lot ou non. Il vérifie que les conditions dans lesquelles le lot a été produit et les contréles
effectués respectent bien les exigences de 'AMM et que le lot ne présente aucun risque
pour le patient. Le dossier de lot peut étre sous forme papier ou informatique selon les

entreprises.

A un lot est assigné un numéro de lot unique. Toutes les matiéres premiéres, articles
de conditionnement utilisés pour le lot sont référencés dans le dossier de lot.
Les opérateurs doivent remplir tous les champs vides du dossier de lot concernant le
conditionnement. Ces champs concernent par exemple :
- dates et heures des opérations de conditionnement
- initiales des opérateurs exécutant les opérations
- les références des équipements utilisés
- les résultats des contrbles équipements en début de lot
- les résultats des contréles produits et des précisions ou justifications en cas d’écart
- les vérifications effectuées pour le vide de ligne
- les quantités et numéro de référence des produits intermédiaires ou articles de
conditionnement utilisés, détruits, retournés et I'écart par rapport a ce qui était
théoriqguement prévu
- la quantité de produit fini conditionné obtenue et comparée par rapport a la quantité

prévue a produire
Les opérateurs doivent remplir avec attention le dossier de lot car tout manquement ou

erreur dans le dossier de lot peut avoir des conséquences quant a la libération du lot.
[Segeon, 2005], [Gauvain, 2012]

Remplir le cahier de salle

Un cahier de salle est disponible sur chaque ligne de conditionnement. C’est un outil
qui sert de tracgabilité et de suivi des différentes opérations effectuées sur la ligne. Ce sont
les opérateurs qui sont chargés de le remplir. Concernant les lots conditionnés, ils notent
'heure de démarrage et de fin des lots a conditionner, ils précisent toutes les opérations
effectuées pendant les lots en cours (interventions sur les équipements, vide de ligne,
nettoyages...). lls doivent aussi indiquer les autres opérations effectuées comme

maintenance ou nettoyage. Il est indispensable d’ajouter la date et leur signature afin de
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savoir qui a fait quoi et quand. Ce cahier de salle doit contenir le maximum d’informations. I
permet de tracer tout l'historique des opérations effectuées, il est souvent consulté a
posteriori, par exemple pour aider a la décision de libérer un lot ou non. Il est essentiel aussi
lors du changement de poste (en cas de production en continu) pour que la nouvelle équipe

sache ce qui a été fait et ce qui s’est passé pendant le poste précédent. [Segeon, 2005]

Renseigner les arréts de production

Dans un souci d'optimisation de la qualité et de la productivité, il est important de
noter tous les arréts de production, méme les trés courts. Les opérateurs ont en charge de
relater pour chaque arrét, 'heure de l'arrét, la durée de l'arrét et la cause. Ces arréts peuvent
étre répertoriés via un logiciel de suivi des arréts ou via des feuilles de pannes en fonction
des entreprises.

Les données sont exploitées afin de déterminer les causes les plus fréquentes et les plus
colteuses en terme de main d’ceuvre et de durée d’'arrét afin d’améliorer la productivité.
[Segeon, 2005]

3. Le savoir-étre :

Dans un milieu ou le droit a I'erreur est quasiment proscrit au vu des conséquences
pouvant s’avérer dramatiques pour un patient, 'opérateur doit témoigner d’un savoir-étre lui
permettant de répondre a I'exigence nécessaire du poste et du milieu. Il doit avant tout étre
motivé, volontaire, mais aussi étre un bon communicant, qualité importante pour la
transmission d’informations. De plus, il ne faut pas oublier qu’il est intégré dans une équipe,
il est donc important que par son attitude et sa personnalité il puisse inspirer confiance a ses
collaborateurs que ce soit son manager ou les autres opérateurs de la ligne sur laquelle il

travaille.

Le terme savoir-étre, d’aprés 'AFNOR, est « employé pour définir un savoir-faire relationnel,
c’est-a-dire, des comportements et attitudes attendus dans une situation donnée. » |l est un
critere de sélection de plus en plus important car le travail a évolué et les attentes de
'entreprise aussi. Lors du recrutement, les managers ne choisissent plus forcément la
personne la plus qualifiée avec le plus de compétences mais cherchent une personne qui a
le profil, la personnalité et qui saura s’intégrer dans l'entreprise, dans un groupe et un
environnement donné. [Bellier, 2004]

Méme si la formation peut permettre d’acquérir ou d’améliorer certains savoir-étre comme la

capacité d’écoute ou de persuasion, il est trés difficile d’intervenir sur des caractéristiques
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personnelles, profondes et propres a l'individu. Ainsi sélectionner des candidats sur leur
savoir-étre parait judicieux puisque c’est le paramétre le plus compliqué a améliorer avec la
formation, contrairement au savoir et au savoir-faire. [Guittet, 1998]

Pour le métier d’opérateur au conditionnement, trois savoir-étre sont primordiaux pour

répondre aux attentes du poste.

<+ Etre motivé

Maslow a observé que l'individu hiérarchise ses besoins en cing niveaux et a pour but
de les satisfaire selon un ordre de priorité croissante. Ces besoins peuvent étre appliqués au

travail et sont représentés en pyramide sur la figure 16. [Dejoux, 2014]

Besoins d'estime :

Besoins d'affiliation :

Besoins de sécurité :

Besoins physiologiques :

Figure 16 : Pyramide de Maslow des besoins au travail

Les facteurs de motivation sont propres a chaque individu. Cependant, I'entreprise peut
jouer un réle dans la motivation des opérateurs en assurant une rémunération adéquate et
surtout le manager en faisant preuve d’écoute, de confiance, en cherchant a développer les
compétences, en déléguant et en responsabilisant. [Chapus-Gilbert, Delaunay, Moret, 2009]
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Un opérateur motivé par son travail sera plus efficace, plus concerné et plus

concentré. La motivation est donc au service de la performance.

s Bien communiquer

Les opérateurs sont sollicités pour transmettre des informations, que ce soit a 'oral
(communiquer avec son équipe, alerter son responsable, faire remonter les problémes) ou a
I'écrit (remplir le cahier de salle, le dossier de lot). lls doivent étre capables de poser des
questions quand ils n’ont pas compris quelque chose.

La communication se découpe selon trois modes :
- le verbal : signification des mots prononcés
- le non-verbal : le langage du corps et les expressions du visage

- lavoix: le ton, le timbre, le rythme de la voix

D’aprés deux études rapportées en 1967 dans les articles « Decoding of Inconscient
Communications » et « Inference of Attitudes from Nonverbal Communication in Two
Channel », Albert Mehrabian, professeur américain de psychologie a établi les pourcentages

correspondants représentés sur la figure 17. [Le Manager urbain, 2013]

B Non Verbal
B Voix
M Verbal

Figure 17 : Répartition des modes de communication selon le professeur Albert

Mehrabian (source : le manager-urbain.com)

La conclusion de ces études montre que 93% du message qu’on veut transmettre passe

donc par la voix et les gestes.

53



Par ailleurs, un bon communicant pour que son message transmis soit efficace et
compris, se doit d’étre congruent. Etre congruent signifie que les trois modes de
communication doivent étre en accord, sinon la perception du message sera troublée. [Le

Manager urbain, 2013]

s Travailler en équipe

D’aprés Delaunay et al. : « Une équipe est un ensemble d’individus motivés par un
objectif commun, une envie d’agir ensemble et une organisation claire. » [Chapus-Gilbert,
Delaunay, Moret, 2009]

Sur les lignes de conditionnement, les opérateurs sont regroupés en équipe et doivent
collaborer pour réaliser ensemble les objectifs fixés par le manager.

Pour permettre une organisation satisfaisante dans I'équipe, il est important de répartir les
réles de chacun. Cette organisation ne doit pas étre perturbée par 'arrivée d’'un nouveau
membre, celui-ci doit s’intégrer et trouver son réle dans I'équipe.

Les personnes sont capables de travailler avec les autres lorsqu’elles témoignent d'un
comportement permettant un bon fonctionnement du groupe. Avoir une attitude ouverte,
faire preuve de patience et d’écoute, tenir compte des avis des autres, étre solidaire et
proscrire le jugement sont des qualités nécessaires pour travailler en équipe efficacement.
[Savoir-étre Pro, 2015]

Au-dela de ces qualités, c’est surtout la volonté de travailler en coopération qui sera gage de
succes pour une équipe. Une coopération réussie apportera de meilleures performances que
I'action individuelle. [Duluc, Schutz, 2013]
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PARTIE 4 : CAS PRATIQUE DE MISE EN PLACE DE
NOUVEAUX OUTILS DE FORMATION POUR LES
OPERATEURS AU SEIN D'UNE UNITE DE
CONDITIONNEMENT DE COMPRIMES

Cette derniére partie est consacrée au déploiement d’outils de formation destinés aux
opérateurs du conditionnement. Ces outils ont été déployés au sein d'une unité de
conditionnement de comprimés dans le cadre d’une mission de stage d’'une durée de six

mois.

Avant d’aborder le contexte de la mission et d’exposer les différents outils mis en place, il est

intéressant de présenter les activités du secteur conditionnement du site.

1. Présentation du secteur conditionnement

Cette mission s’est déroulée dans le secteur conditionnement d’une industrie
pharmaceutique spécialisée dans la production de comprimés. Au sein du site, le
conditionnement est divisé en deux secteurs :

- Conditionnement de comprimés secs

- Conditionnement de comprimés effervescents

Chaque secteur comprend plusieurs lignes qui s’étendent de la compression a la
palettisation. L’unité de fabrication prépare le mélange de poudre a comprimer pour 'étape
de conditionnement. La compression fait donc partie du conditionnement, ce qui représente
une particularité de ce site. Le conditionnement débute a la compression puis suivent les
étapes de conditionnement, primaire a tertiaire, décrites dans la deuxiéme partie.

Les comprimés secs sont conditionnés dans des blisters alors que les comprimés

effervescents sont introduits dans des tubes ou des strips.

2. Personnel et roles

Les lignes sont constituées d’opérateurs et d’'un conducteur de ligne. Autour de ce
personnel présent sur les lignes, il y a les gestionnaires d’atelier et les chefs de groupe.
Le gestionnaire d’atelier a pour mission d’enregistrer les pannes informatiquement, de
préparer les ordres de fabrication, d’aider a la gestion des stocks et a la cl6ture des ordres

de fabrication. Les chefs de groupe assurent la planification des équipes sur les lignes,
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veillent au respect des objectifs fixés en analysant les indicateurs de production et participent

a 'amélioration des méthodes et des procédés dans leur service.

3. Organisation des lignes

Les opérateurs auront une formation spécifique en fonction du secteur dans lequel ils
sont destinés a travailler. En effet, les équipements sur la ligne sont différents. Le
conditionnement se divise en plusieurs étapes en fonction du secteur. Les organisations
modeles pour une ligne blister (figure 18), tube (figure 19) et strip (figure 20) sont illustrées

respectivement sur les figures 18, 19 et 20.

Compression Blistéreuses Bout de ligne

Figure 18 : Organisation modéle d'une ligne blister

Début de ligne Milieu de ligne Bout de ligne

Figure 19 : Organisation modéle d'une ligne tube

Début de ligne Milieu de ligne Bout de ligne

=

Figure 20 : Organisation modéle d'une ligne strip

4. Contexte de la mission

La formation doit permettre d’apporter la rigueur et les compétences nécessaires aux
opérateurs pour répondre aux exigences de qualité et de productivité de l'unité de
conditionnement de I'entreprise. Actuellement, le processus de formation ne répond pas aux

besoins au niveau de I'accueil, des compétences acquises et de la tracabilité de la formation.
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La mission de stage avait pour but de mettre en place des outils permettant d’améliorer les

trois aspects cités et permettre de répondre aux besoins de I'entreprise.

5. Développement de la mission et des outils

Pour chaque axe d’amélioration de la formation, deux outils ont été élaborés. Pour
chaque outil seront expliqués les aspects suivants :
- Constat : qu’est ce qui est présent et qu’est-ce qui requiert un besoin ?
- Objectifs : qu’est-ce que cet outil va permettre de mettre en place ?
- Méthode et contenu : comment a été réalisé cet outil et comment se présente-t-il ?
- Limites de l'outil : Comment s’assurer que cet outil va perdurer aux changements et

étre maintenu dans le temps ?

% Premier axe d’amélioration : favoriser I’accueil et I'intégration

Livret d’accueil

a. Constat

Actuellement, a larrivée d’'un nouvel opérateur, le chef de groupe présente
brievement au nouvel arrivant I'environnement de travail et les principales regles a suivre.
L’'opérateur regarde une présentation vidéo sur la sécurité sur le site délivrée par les
ressources humaines et un bref accueil sécurité est délivré par les gestionnaires en

production.
b. Objectifs
L’objectif est d’apporter, dés le premier jour, les informations nécessaires aux
personnes telles qu’une présentation compléte du conditionnement, des régles essentielles a
respecter pour faciliter leur intégration. Les personnes pourront alors trouver des réponses a

leurs questions. Cela permet aussi que les informations apportées soient les mémes pour

tout le monde.

c. Méthode et contenu
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Etant nouvelle arrivante, je me suis d’abord demandée ce que jaurais aimé savoir

dés mon arrivée et aussi ce que doit savoir une personne arrivant dans un milieu

pharmaceutique, milieu méconnu pour la plupart des nouveaux opérateurs.

Ce livret est découpé en plusieurs chapitres :

une présentation de I'entreprise

une présentation du conditionnement avec un plan

un organigramme du conditionnement avec des photos pour pouvoir associer un
visage avec un nom et une fonction

des exemples types d’organisation des lignes tubes, strips et blisters avec le role de
chaque équipement

des informations pratiques avec numéros de téléphone des personnes a prévenir en

cas d’absence, les horaires de travail et des pauses

J’ai cherché a expliquer les choses de fagon claire et visuelle en utilisant des schémas et

photos :

un exemple d'une diapositive du livret d’accueil présentant une ligne de

conditionnement type blister est représenté sur la figure 21.

Compression

Blistéreuses Bout de ligne

Transforme le Forme les blisters Forme les éuis + Contréle le poids Groupe Met
mélange de + Introdut les Met les blisters des étuis plusieurs étus automatiquement
poudre en comprimés dans dans des étuis - -dans un film ‘ les fardeaux dans

comprimés par des blisters plastique = une caisse puis
une action fardeau sur une palette
mécanique ALU+PVC

Figure 21 : Diapositive du livret d’accueil représentant I’organisation d’une ligne blister

d. Limites de I'outil

Cet outil devra étre mis a jour régulierement afin d’apporter des informations exactes et

récentes. Il a été élaboré pour le conditionnement, il serait intéressant d’en développer pour

chaque unité de I'entreprise (Fabrication, RH, Contréle qualité...).
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Livrets sécurité

a. Constat

Actuellement, il existe un accueil sécurité sur les risques généraux en production
mais les tuteurs ne dispensent pas systématiquement une formation sécurité sur les risques
au niveau du poste de travail. Il s’en suit des accidents, souvent bénins, chez les nouveaux

arrivants qui peuvent étre évitables.

b. Objectifs

L’objectif est de pointer les principaux risques sécurité présents sur les différents
équipements de chaque ligne afin que les personnes en prennent connaissance dés leur

arrivée et ainsi permettre d’éviter les accidents par méconnaissance des risques.

c. Méthode et contenu

J'ai travaillé avec les CDL des lignes et le service sécurité afin de répertorier les
risques. On a identifié différents types de risques: coupure, brilure, écrasement,
coincement... J'ai aussi consulté la liste des accidents de travail depuis 2009 afin que ces
livrets soient le plus exhaustif possible.

J’ai cherché a schématiser chaque ligne et j'ai séparé le document par zone (zone primaire,
secondaire et tertiaire). Puis, jai présenté chaque risque avec une photo et une explication
qui permettent de I'identifier et de le visualiser rapidement sur la ligne.

Tous les livrets sont affichés sur les lignes.

Sur la figure 22 est représentée un exemple d’'une page contenue dans le livret sécurité

représentant la zone primaire d’'une ligne tube :
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Ne pas mettre les doigts dans les
chaines de transport et glissiére

\

TRI DES
COMPRIMEUSE COMPRIMES

Arréter la machine avant toute
intsrvention

Partie non carterisés
mais danger : tapis en

! -
Lors du changsment du rouleau e
d’aluminium : bien clipser le bras

Attention aux coutsaux

entre les glissiéres

Attentionala rotation ds 1a brosse :
risque de se faire happer

Zone primaire TUB1 Manipuler le brasavec
prudence : bras sous tension

Figure 22 : Diapositive du livret sécurité représentant la zone primaire d'une ligne tube

d. Limites de I'outil

Les risques cités ne sont pas exhaustifs et un nouveau risque peut étre identifié a
tout moment. Il faudra alors mettre a jour les livrets. Cela s’applique aussi lors de tout
changement dans l'organisation de la ligne (ajout ou changement d’équipement par
exemple). Par ailleurs, cet outil est simplement un support d’aide mais ne doit pas entrainer
une baisse de vigilance des personnes.
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s Deuxiéme axe d’amélioration : améliorer les compétences, la

compréhension et les pratiques

Modules de formation

a. Constat
On a constaté que sur les lignes les personnes réalisaient certaines taches par
automatisme, sans en connaitre l'intérét ou encore n’étaient pas correctement formées pour
effectuer ces taches.
De plus, les discours dispensés par les tuteurs et les pratiques qui en découlent sont

hétérogénes entre les lignes et les services.

b. Objectifs

L’objectif est de développer les connaissances et les compétences des opérateurs

dans différents domaines tout en uniformisant les pratiques entre les lignes et services.

c. Méthode et contenu

La premiere étape a été d’identifier les besoins, autrement dit de repérer les
domaines ou la formation est insuffisante.
Les différents modules réalisés concernent les thémes suivants : 'lEBR (Electronic Batch
Record ou dossier de lot électronique), la gestion des articles de conditionnement via le
logiciel sur ligne, les IPC (contrdles en cours de process) ou encore le vide de ligne. Chaque
module est sous forme d’une présentation PowerPoint associée a une évaluation en fin de
présentation.
Il faut savoir que sur le site tout est géré informatiquement : les dossiers de lot, les IPC ainsi
que les stocks et les transports. En plus de connaitre les principes de gestion des matiéres, il
faut étre a l'aise avec le logiciel sur ligne pour réaliser les différentes opérations. Les

modules expliquent le but des opérations et la fagon de les réaliser.

L’objectif et le contenu de chaque module sont résumés dans le tableau /Il :
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Tableau lll : Objectifs et contenus des modules de formation

Modules de

formation

Obijectifs

Contenus

Traitement d’un

Familiariser les
personnes avec les
opérations de

saisies dans les

Etapes pour ouvrir un ordre de production et un lot

Traitement de 'EBR et des blocs de procédure en cours de production

EBR ] d’'un lot : prélevements, contréles IPC, création de journal d’écart
EBR via les A .
o Etapes pour cléturer un lot et un ordre de production
logiciels sur les
lignes
Familiariser les Intéréts d’'un IPC
personnes avec les | Pour les contréles équipements : le risque encouru en cas de mauvais
contrOles fonctionnement de I'équipement, la méthode a suivre pour réaliser le
Les IPC équipement et les contrdle et le moment ou le contréle doit étre réalisé

contrbles sur le
produit a réaliser en

production

Pour les contréles sur le produit : les éléments a vérifier sur les
différentes parties du produit (étuis, notices, fardeaux...)

Démarche a suivre en cas de non-conformité

Identification
des matiéres et
articles de

conditionnement

Savoir comment
identifier les
matiéres en début

et fin de production

Ordre a respecter dans la consommation des palettes : FIFO (First In
First Out)
Intéréts d’identifier les articles de conditionnement
Procédure a suivre pour l'identification des articles de conditionnement
en début de série

Etapes pour la génération d’un stock de produit fini

Approvisionnem
ent et
comptabilisation
des articles de

conditionnement

Savoir comment
commander des
articles de
conditionnement et
savoir les
comptabiliser et les
réintégrer en fin de

production

Intéréts de gérer les stocks des articles de conditionnement
Marche a suivre pour commander les articles de conditionnement :
choix de la palette selon le FIFO, création d’un ordre de transport
Marche a suivre pour comptabiliser les articles de conditionnement en
fin de lot et fin de série
Marche a suivre pour le renvoi des palettes au magasin aprés

comptabilisation

Le vide de ligne

Montrer les intéréts
et la méthode pour
la réalisation d’'un

bon vide de ligne

Définition d’un vide de ligne
Impacts d’'un mauvais vide de ligne
Présentation des éléments a éliminer en fonction de I'opération de
conditionnement a exécuter

Déroulement et méthode d’'un vide de ligne
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Ce sont des modules qui abordent des thémes spécifiques au domaine pharmaceutique et a
la production au sein de l'usine. Sachant que certaines personnes ne connaissent pas du
tout cet environnement avant d’arriver, ces modules trouvent parfaitement leur place pour
aider les personnes a la maitrise de leurs outils de travail.

Le suivi de chaque module fait partie intégrante de la formation et constitue une
compétence a valider dans les trames d’habilitation. En fonction de I'aisance des personnes,

ces modules pourront survenir a des moments différents de la formation.
d. Limites de I'outil
Cet outil est trés formateur mais il requiert beaucoup de temps a libérer pendant la
formation pour pouvoir assister aux présentations. Il ne faut pas oublier que I'animateur aussi

doit se rendre disponible pour mener les présentations. L’idée étant de délivrer un discours

unique et le plus proche de la réalité du terrain.

Défautheque

a. Constat

Certains défauts pouvant survenir sur le produit sont assez simples a identifier et
d’autres demandent plus d’expérience. Les personnes novices sur les lignes peuvent ne pas
repérer tous les défauts et n‘ont donc pas le réflexe d’alerter leur responsable.

Par ailleurs, pour un méme défaut, les personnes utilisent parfois un langage différent et il

peut en résulter des incompréhensions.

b. Objectifs

L’'objectif est de réaliser un outil permettant de reconnaitre les défauts plus

rapidement et plus efficacement tout en utilisant un langage commun.

c. Méthode et contenu

Pour élaborer cette défauthéque, jai listé tous les défauts pouvant survenir au
conditionnement, du comprimé jusqu’a la palette, en interrogeant les chefs de groupe et les
opérateurs. Le document est organisé en trois colonnes :

- Défaut sur : indique quelle étape de transformation du produit est défectueuse.
- Type de défaut : indique I'appellation du défaut
- Aspect du défaut : apporte une photo du défaut

63



Afin de récupérer le maximum de défauts, jai demandé aux opérateurs de me mettre des

défauts survenant de cété, j'ai étudié les réclamations client et jai été interrogé le service
qualité.

Un exemple d’'une partie de la défauthéque concernant certains défauts pouvant survenir sur
les comprimés est représentée sur la figure 23.

Défaut sur Type de défaut Aspect du défaut

Clivage :
cassure a la surface du
comprimé

Collage-picking :
détachement de la surface
inférieure ou supérieure du

comprimé
Tache noire : Par un équipement : Par une tache d'huile :
contamination par une particule ,

étrangére (cheveux, insecte),
par I'huile de lubrification ou par
un équipement (métal)

COmpame Prise d'humidité : comprimés

tachés, décolorés

Défaut de gravure :
gravure sur le comprimé non
nette, manquante, erronée

Figure 23 : Une partie de la défauthéque

d. Limites de I'outil

De la méme fagon que les outils précédents, la défauthéque doit évoluer avec la
production et avec de nouveaux défauts identifiés.
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Cet outil n’a pas été réalisé dans le but d’évaluer la criticité des défauts mais dans le but de
faire prendre conscience des défauts existants pour ensuite aller interroger le responsable
sur la procédure a suivre selon le défaut rencontré.

% Troisieme axe d’amélioration : améliorer la tragabilité

Trames d’habilitation du personnel

a. Constat

Au niveau du service tubes et strips, les trames ne sont pas adaptées au contexte de
formation actuel (beaucoup de turn-over, besoin de polyvalence) pour plusieurs raisons :
- Elles sont peu détaillées, ce qui ne facilite pas le travail du tuteur ainsi que le suivi
- Elles ne sont pas pratiques a remplir car elles sont organisées par lignes
- Elles ne permettent pas d’assurer une tracgabilité satisfaisante

- Les trames opérateur et CDL ne sont pas sous le méme format

Au niveau du service blisters, les trames sont organisées difféeremment. Elles sont
organisées par ligne et par équipement, ce qui représente un gros volume de pages. De

plus, les trames opérateur et CDL sont communes.

b. Objectifs

L’objectif est de réaliser des trames répondant au besoin terrain, favorisant au
maximum le développement des compétences et I'accompagnement des tuteurs. Ces
trames doivent permettre un suivi facile de la formation par le tuteur et par les chefs de

groupe afin de garantir une tragabilité satisfaisante.

c. Méthode et contenu

En premier lieu, il a été essentiel de passer du temps sur les lignes pour observer
leur fonctionnement, les roles de chacun sur la ligne et les différentes opérations a réaliser.
J’ai profité de ces moments pour interroger les personnes sur les lignes, notamment les
tuteurs et les personnes récemment formées ou en formation. J'ai pris conscience des
compétences a acquérir par un opérateur et par un CDL et des exigences demandées.

En deuxieme lieu, j'ai organisé ces compétences en les regroupant par théme et par
ordre de priorité. En effet, il a été décidé d’organiser les trames selon deux niveaux afin de

pouvoir hiérarchiser les compétences :

65



- Niveau 1: former la personne sur les points prioritaires qui lui seront utiles au
quotidien sur son poste
- Niveau 2 : évoluer dans le poste pour développer d’autres compétences exigées pour

étre titularisé

Concernant les trames opérateur, j'ai réalisé une habilitation générale et une
habilitation sur ligne comprenant chacune deux niveaux. L’habilitation générale comprend
des aspects communs au travail sur les lignes de conditionnement (exemple : savoir remplir
le cahier de salle). L’habilitation sur ligne est adaptée et commune a toutes les lignes. Une
personne peut étre formée sur plusieurs lignes a l'aide de cette trame en validant les points

se reférant aux lignes concernées.

Concernant les trames CDL, elles sont spécifiques a une ligne et comportent deux
niveaux. Pour élaborer ces différentes trames CDL, je me suis aidée des gammes de
réglage des équipements pour étudier les différents formats produits sur les lignes.

J'ai également pris comme référence pour connaitre les opérations de maintenance
réalisées par le CDL, le planning des maintenances préventives tenu par le responsable de
maintenance au conditionnement.

Il est a noter que le premier niveau doit étre validé avant de passer au second niveau. De la

méme facon, pour étre CDL, la personne doit déja avoir validé les trames opérateur.

En dernier lieu, il est important d’aller vérifier que le travail réalisé correspond aux
attentes en recueillant les premiers retours du terrain. En effet, a chaque nouvel arrivant, la
formation était effectuée avec ces nouvelles trames afin de les tester. Cela permet aussi de

s’assurer qu’il ne manque rien.

J’'ai résumé l'organisation de ces trames d’habilitation (opérateur et CDL) et leur contenu

dans le tableau IV.
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Tableau IV : Organisation et contenu des trames d'habilitation opérateur et CDL

Trames CDL
Trames opérateur .
Une par ligne
Habilitation générale Habilitation sur ligne
Niveau 1 Niveau 2
Niveau 1 Niveau 2 Niveau 1 Niveau 2
_ o Gestion d’'une
Gestion Habilitation au .
. . . .y : : .y ligne de
Visite de l'usine, | informatisée des | vide de ligne, Opérations - _
) _ _ _ conditionnement | Maintenance
prise de articles de conduite des moins

connaissances
de procédures,
documentation

dossier de lot...

conditionnement
, fermeture et
ouverture
informatique

d’'un lot...

équipements en
fonctionnement
courant,
opérations de

nettoyage...

fréquentes ou
plus délicates

sur certains

équipements...

, cinématique de
chaque
équipement,
réalisation des

transformations

préventive,
diagnostic et
résolution de

problémes...

Un exemple d’une trame opérateur pour habilitation sur ligne niveau 1 se trouve en annexe

2.

d. Limites de I'outil

Pour que ces trames ne deviennent pas obsolétes, il sera important de les mettre a

jour et de les faire évoluer avec les changements de la production.

Au travers de cette formation suivie avec ces trames, on donne les moyens a la personne

d’aboutir a une formation compléte et satisfaisante. Il en résulte que cette formation est

copieuse et demande beaucoup de travail, d’investissement et de temps, a la fois pour les

tuteurs et pour la personne formée. Il n’est pas rare que des personnes ne restent que

momentanément dans I'entreprise, par exemple venant pallier une absence de courte durée

ou un besoin ponctuel de recrue d’effectif. Elles n’auront en aucun cas eu le temps de valider

entiérement leur formation. Il serait envisageable pour ces personnes d’élaborer une sorte

de version courte de ces trames de formation comportant uniquement les points prioritaires

ou les points nécessaires a son habilitation pour une tache spécifique (exemple : uniquement

habilitation bout de ligne).
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Matrice de polyvalence

a. Constat

Actuellement, lorsqu’il y a un besoin de personnel pour une ligne, le chef de groupe
doit réfléchir aux formations des personnes afin de mettre une personne habilitée sur le

poste. Il n’existe pas d’outil répertoriant les formations du personnel effectuées.

b. Objectifs

Dans un contexte d’entreprise ou le besoin de polyvalence est grandissant, il est
indispensable d’avoir, pour les chefs de groupe, un outil permettant d’'organiser les équipes
sur les lignes facilement en sachant rapidement quelle personne est formée sur tel poste.
L’'objectif est d’élaborer un outil qui s’avérerait efficace pour pallier les absences du
personnel, développer la polyvalence, suivre les formations effectuées et détecter des

manques de formations pour certains postes.

c. Méthode et contenu

Il s’agit d’'un tableau commun pour tout le conditionnement répertoriant :

- les noms des opérateurs classés par ordre alphabétique

- leur métier

- leur statut : intérimaire ou titulaire

- leurs responsables n+1 et n+2

- les lignes de conditionnement avec les différents métiers possibles pour chaque ligne
Il est possible de trier ces différents champs permettant une recherche rapide, précise et
orientée selon le besoin.
Dans la case se trouvant a l'intersection entre la personne et le poste concernés, le statut de

la formation peut étre inscrit : V pour validé, EC pour en cours et PR pour en prévision.

d. Limites de I'outil

L’efficacité d'un tel outil réside dans sa mise a jour réguliére et systématique par les

chefs de groupe (ajout d’'un nouvel opérateur, ajout d’'une nouvelle formation).
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6. Bilan de la mission

Un état des lieux a permis d’identifier des manquements et différents axes a
améliorer. Dans cette démarche, des outils ont été pensés afin de répondre aux attentes.
Ceux-ci ont été réalisés avec l'aide du terrain pour faciliter leur mise en place et leur
évolution. Que ces outils soient intégrés a la formation est essentiel mais il est important que
ceux-ci soient maintenus dans le temps en assurant leur mise a jour.

La plupart des personnes employées ne sont pas spécialistes du milieu pharmaceutique et
pour certains n’y ont jamais travaillé. Il est important de pouvoir former les personnes sur des
processus précis, spécifiques a l'industrie pharmaceutique et de pouvoir leur apporter les
compétences nécessaires afin de s’adapter a cet environnement.

D’un point de vue réglementaire, afin de s’assurer que la formation a été efficace et que les
connaissances ont été assimilées, un contrdle par une évaluation est effectué. J'ai réalisé
une évaluation destinée a contrbler la compréhension des documents remis au nouvel

arrivant (livret d’accueil, défauthéque et livret sécurité). (Annexe 3)

7. Bénéfices pratiques pour I'entreprise

Tous les outils réalisés vont permettre d’améliorer l'intégration, I'accueil et les
compétences des nouveaux opérateurs employés au sein de I'entreprise. Ces outils sont mis
a disposition dans le but de garantir une intégration et une formation de ce personnel dans
les meilleures conditions. La formation est colteuse en terme de temps et d’investissement
(doublon avec tuteur). C’est pourquoi si la formation est efficace et répond aux besoins des
personnes, celles-ci resteront, diminuant ainsi le turnover et donc les colts liés a la
formation.

Par ailleurs, dans le cadre d’'une inspection ANSM , cette mission est d’'une grande utilité car
les processus de formation sont des aspects contrdlés et vérifiés par 'agence. L’entreprise

pourra ainsi justifier d’'un processus de formation complet de son personnel.
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CONCLUSION

La formation peut étre un réel atout dans la stratégie de I'entreprise sous réserve
gu’elle soit bien menée et qu’on lui donne de I'importance. A tous les niveaux, chacun a son
réle a jouer. Pour I'entreprise, la formation représente un codt important mais celui-ci doit
étre considéré comme un investissement pour l'avenir dans le but d’avoir un personnel
qualifié, de le fidéliser et de le faire adhérer a la politique de I'entreprise. Pour le manager, la
formation participe au développement des compétences de ses collaborateurs et permet de
les responsabiliser. Il doit contréler que les méthodes et régles apprises sont respectées,
comprises et appliquées. Le tuteur est l'interlocuteur privilégié de la personne formée, il a le
réle le plus important dans la transmission des compétences, il doit étre un bon pédagogue
et étre a I'écoute de la personne formée. Enfin, la personne en formation doit solliciter de
lintérét, de la curiosité et de la motivation pour progresser, s’enrichir et améliorer ses

compétences.

Au sein de l'industrie pharmaceutique, le conditionnement est une étape critique qui
emploie un nombre important de personnes. Apporter a son personnel une formation
compléte, adaptée, bien accompagnée permet d’assurer la qualité de ['étape de
conditionnement et diminuer les risques d’erreurs humaines. Il est important de sensibiliser
son personnel des conséquences d’'une étape de conditionnement mal maitrisée pour la
sécurité du patient : prise du mauvais médicament ou a la mauvaise posologie, manque

d’informations si notice inexistante...

Afin de pallier au maximum a tous ses risques pour le patient, I'entreprise apporte
des outils ou support d'aide destinés a son personnel pour l'aider dans ses différentes
taches (trames d’habilitation, défautheque, modules de formation). Elle peut aussi mettre en
place des habilitations pratiques pour la réalisation de certaines taches spécifiques comme

le vide de ligne, les contréles en cours de process ou le nettoyage.
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ANNEXES

ANNEXE 1: ARTICLE R5121-149 DU CODE DE LA SANTE PUBLIQUE
DISPONIBLE SUR www.legifrance.gouv.fr

Article R5121-149 En savoir plus sur cet article...
Modifié par DECRET n°2014-955 du 21 ao(t 2014 - art. 2

La notice est établie en conformité avec le résumé des caractéristiques du produit. Elle comporte un texte
standard, invitant expressément les patients a signaler tout effet indésirable suspecté a leur médecin, a leur
pharmacien ou a tout autre professionnel de santé ou bien directement au centre régional de
pharmacovigilance, et précisant les différents modes de notification a leur disposition. Elle comporte
également, dans l'ordre, les indications suivantes :

1° Pour l'identification du médicament ou du produit :

a) Le nom du médicament ou du produit, le dosage, la forme pharmaceutique, le cas échéant la mention du

destinataire (" nourrissons ", " enfants " ou " adultes ") ainsi que la dénomination commune lorsqu'il ne
contient qu'une seule substance active et que son nom est un nom de fantaisie ;

b) La catégorie pharmacothérapeutique ou le type d'activité dans des termes aisément compréhensibles
pour le patient ;

2° Les indications thérapeutiques ;

3° L'énumération des informations nécessaires avant la prise du médicament relatives aux contre-
indications, aux précautions d'emploi, aux interactions médicamenteuses et autres interactions susceptibles
d'affecter I'action du médicament et aux mises en garde spéciales. Cette énumération doit :

a) Tenir compte de la situation particuliere des catégories suivantes d'utilisateurs : enfants, femmes
enceintes ou allaitant, personnes agées, personnes présentant certaines pathologies spécifiques ;

b) Mentionner, s'il y a lieu, les effets possibles du traitement sur la capacité a conduire un véhicule ou a
utiliser certaines machines ;

c) Comporter une liste des excipients dont la connaissance est nécessaire pour une utilisation efficace et
sans risque du médicament ou du produit ;

4° Les instructions nécessaires pour un bon usage, en particulier :
a) La posologie ;
b) Le mode et, si nécessaire, la voie d'administration ;

c) La fréquence de I'administration, en précisant, si nécessaire, le moment auquel le médicament ou produit
peut ou doit étre administré, et, le cas échéant, selon la nature du produit ;

d) La durée du traitement ;
e) La conduite a tenir en cas de surdosage ;

f) La conduite a tenir au cas ou I'administration d'une ou plusieurs doses a été omise ;
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g) La mention, si nécessaire, d'un risque de syndrome de sevrage ;

h) La recommandation de consulter un médecin ou un pharmacien pour toute précision ou conseil relatif a
['utilisation du produit ;

5° Une description des effets indésirables pouvant étre observés lors de I'usage normal du médicament ou
du produit et, le cas échéant, la conduite a tenir ;

6° Un renvoi a la date de péremption figurant sur le conditionnement extérieur, avec :
a) Une mise en garde contre tout dépassement de cette date ;

b) S'il y a lieu, les précautions particuliéres de conservation ;

c) S'il y a lieu, une mise en garde en cas de signes visibles de détérioration ;

d) La composition qualitative compléte en substances actives et excipients ainsi que la composition
quantitative en substances actives, en utilisant les dénominations communes pour chaque présentation du
médicament ou du produit ;

e) La forme pharmaceutique et le contenu en poids, en volume, ou en unités de prises, pour chaque
présentation du médicament ;

f) Le nom et I'adresse du titulaire de I'autorisation de mise sur le marché et, le cas échéant, de I'entreprise
exploitant le médicament ou le produit ;

g) Le nom et I'adresse du fabricant ;

7° Lorsque le médicament est autorisé conformément aux articles R. 5121-51 et suivants sous des noms
différents dans les Etats concernés, une liste des noms autorisés dans chacun de ces Etats ;

8° La date a laquelle la notice a été révisée pour la derniére fois.

Pour les médicaments figurant sur la liste visée a I'article 23 du reglement (CE) n° 726/2004 du Parlement
européen et du Conseil du 31 mars 2004, la notice doit, outre les renseignements mentionnés ci-dessus,
comporter la mention : " Ce médicament fait I'objet d'une surveillance supplémentaire ". Cette mention est
précédée du symbole noir mentionné a l'article 23 du réglement (CE) n° 726/2004 du Parlement européen
et du Conseil du 31 mars 2004 et suivie d'une phrase explicative déterminée par la Commission
européenne.

Pour les préparations radiopharmaceutiques, la notice doit, en outre, mentionner les précautions a prendre
par l'utilisateur et le patient durant la préparation et I'administration du produit et les précautions spéciales
pour I'élimination du conditionnement et de ses contenus non utilisés.

La notice peut comporter, outre le signe distinctif de I'entreprise, des signes ou des pictogrammes
explicitant certaines des informations ci-dessus ainsi que d'autres informations compatibles avec le résumé
des caractéristiques du produit. Ces éléments doivent étre utiles pour les patients et ne présenter aucun
caractére promotionnel.
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ANNEXE 2 : TRAME D'HABILITATION OPERATEUR SUR LIGNE NIVEAU 1

NOM :

FONCTION : OPERATEUR DE CONDITIONNEMENT Tubes Niveau 1

PRENOM :

SERVICE : UP STRIPS TUBES

OBJECTIFS : HABILITATION AU POSTE SURLIGNE : TUBE1/2/3/4*

COMPETENCES CO:’ICPC;EJIES';(S;ES COMMENTAIRES
ACQUISES (RESP. ACTION (Si support ou
o RESP. |REALISE | (COLLABORATE i enregistrement
N ACTIONS DE FORMATION ACTION LE UR) %L:Ri%s.'rl:; nécessaire, préciser
A*[NA*| VISA | A" | NA" | VISA la localisation)
1 |HABILITATION SPECIFIQUE A LA LIGNE
Prise de connaissance de
L . . l'instruction vide de ligne
Habilitation au vide de ligne sur Tube 1/2/3/4 D D D D disponible sur la ligne
* Suivre la formation pratique
sur ligne
Prendre connaissance du livret sécurité de la Disponible sur la ligne
ligne i Hipn
2 |CONDUITE DES EQUIPEMENTS EN FONCTIONNEMENT COURANT DE LA LIGNE
Alimentation en Arrét et mise en route
comprimés de I'équipement D D D D
Ic’Ien;ufl[gatl?jr,\ et |:| |:| |:| |:| Panne ne nécessitant pas
reso ution d'une panne d’intervention technique
simple
Vide de ligne HIEE HIE
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NO

ACTIONS DE FORMATION

RESP.
ACTION

REALISE
LE

COMPETENCES

COACQUISES | ACQUISES
(COLLABORATE (R'(E)Suphég;'ON
UR) .
DIRECT)
VISA A* NA* VISA

COMMENTAIRES
(Si support ou
enregistrement
nécessaire, préciser
la localisation)

Enveloppeuse
(Tube 1,2 et 4)

Arrét et mise en route
de I'équipement

Changement rouleau
d’aluminium

|dentification et
résolution d’'une panne
simple

Panne ne nécessitant pas
d’intervention technique

Vide de ligne

Tri des comprimés
(Tube 1,3 et 4)

Alimentateur de tubes

Arrét et mise en route
de I'équipement

Approvisionnement en
tubes

Identification et
résolution d’'une panne
simple

Panne ne nécessitant pas
d’intervention technique

Tubeuse

(Tube 1,2 et 4)

Arrét et mise en route
de I'équipement

Approvisionnement en
bouchons

Identification et
résolution d’'une panne
simple

N T O O e
N I A O O A O R

O Od Oogood odo
OO0 O /oddd O oo

Panne ne nécessitant pas
d’intervention technique
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COMPETENCES

COMPETENCES COMMENTAIRES
ACQUISES (RéggUA%E'ISON (Si support ou
N° ACTIONS DE FORMATION RESP. |REALISE | (COLLABORATE OU RESP. 'enregl_strem’en_t
ACTION LE UR) DIRECT) nécessaire, préciser
VisA | & | NA* | VISA la localisation)
Etuyeuse : * Arrét et mise en route
- Tube 1 de I'équipement
- Tube 2 Approvisionnement en
- Tube 3 étuis et en notices
- Tube 4 Identification et

résolution d’'une panne
simple

Vide de ligne

Trieuse pondérale

(Tube 1,3 et 4)

Arrét et mise en route
de I'équipement

Identification et
résolution d’'une panne
simple

Panne ne nécessitant pas
d’intervention technique

Vide de ligne

Impression d’étuis

(Tube 1)

Arrét et mise en route
de I'équipement

|dentification et
résolution d’'une panne
simple

Panne ne nécessitant pas
d’intervention technique

Opérations de
changement de lot

Caméra

Arrét et mise en route
de I'équipement

N O s O I
I N A O O A O R R A

OO O oo oo dign
00 OO0 000 djfn
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COMPETENCES

COMPETENCES

COMMENTAIRES

(Tube 1 et 2)

de I'équipement

Approvisionnement en
caisses

Vide de ligne

Etiqueteuse fardeaux

Vide de ligne

Scotcheuse

Arrét et mise en route

ACQUISES (RéggUA%E'ISON (Si support ou
N° ACTIONS DE FORMATION RESP. |REALISE | (COLLABORATE OU RESP. ,enregl_strem’en_t
ACTION LE UR) DIRECT) nécessaire, préciser
A* [ NA*| VISA | A* | NA* | VISA la localisation)
(Tube 2,3, 4) IQentifigatiop et Panne ne nécessitant pas
F§SO|UtI0n d’une panne |:| |:| |:| |:| d’intervention technique
simple
Opérations de
changement de lot D D D D
Fardeleuse Arrét et mise en route
de I'équipement D D D D
Changement du
rouleau de film D D D D
Iqen;“ﬂt?atlzfl et |:| |:| |:| |:| Panne ne nécessitant pas
I'?SO ution d'une panne d’intervention technique
simple
Vide de ligne |:| |:| |:| |:|
Palettiseur Arrét et mise en route D D D D

(Tube 3 et 4)

de I'équipement

OPERATIONS DE NETTOYAGE
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COMPETENCES

COMPETENCES COMMENTAIRES
ACQUISES (RéggUA%E'ISON (Si support ou
o RESP. |REALISE | (COLLABORATE : enregistrement
N ACTIONS DE FORMATION ACTION LE UR) %L:RREECSTP) nécessaire, préciser
A* [ NA*| VISA | A* | NA* | VISA la localisation)
Connaitre les différentes forces de nettoyage ][] Hil
Tube 1 |:| |:| |:| |:|
o . Tube 2
Avoir pris connaissance D D D D
des instructions de Tube 3
nettoyage L[] ][]
Tube 4 |:| |:| |:| |:|
Connaitre les produits de nettoyage a utiliser et
leurs applications D D D D
Connaitre 'emplacement du matériel et des
produits de nettoyage D D D D
Savoir réaliser un Tube 1
nettoyage quotidien D D D D
Tube 2 |:| |:| |:| |:|
Tube 3 |:| |:| |:| |:|
Tube 4 |:| |:| |:| |:|
Savoir utiliser 'automate de la station de lavage D D D D
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COMPETENCES

COMPETENCES COMMENTAIRES
ACQUISES (RéggUA%E'ISON (Si support ou
o RESP. |REALISE | (COLLABORATE : enregistrement
N ACTIONS DE FORMATION ACTION LE UR) %L:RREECSTP) nécessaire, préciser
A* [ NA*| VISA | A* | NA* | VISA la localisation)
Lavage des piéces a la station de lavage D D D D
Savoir positionner les différentes piéces sur le
chariot pour un séchage optimal D D D D
Connaitre les temps de séchage D D D D
Savoir utiliser le soufflage a I'air comprimé D D D D
Démontage, nettoyage | Convoyeurs
et remontage D D D D
Détecteur de métaux D D D D
Tubeuse Force 3
(Tube 3) D D D D
Force 3
Change
ment de
diamétre D D D D
ou force
4
Enveloppeu | Force 3
co L]0 L]0
(TUbe 1’2) Force 4 |:| |:| |:| |:|
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COMPETENCES

COMPETENCES COMMENTAIRES
ACQUISES (RéggUAiE'ISON (Si support ou
N° ACTIONS DE FORMATION RESP. |REALISE | (COLLABORATE OU RESP. ,enregl_strem’en_t
ACTION LE UR) DIRECT) nécessaire, préciser
AT NA ] ViSA | A 1 NA* | VISA la localisation)
Nettoyage Alimentation en
pharmaceutique comprimés ][] Hil
(Tube 1 et4)
Tubeuse
(Tube 1,2 et 4) D D D D
Etuyeuse |:| |:| |:| |:|
Fardeleuse
Hi L1 0
Encaisseuse/Palettise
i | O | O
Lubrificateur D D D D
Aspirateurs D D D D
Bacs de récupération D D D D
Sols, cloisons, grilles
d’aspiration et Bl il
mobiliers
Changement des filtres d’aspiration D D D D
APPROBATION DU PROTOCOLE D'HABILITATION :
RESPONSABLE DIRECT : VISA : DATE :
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ANNEXE 3 : EVALUATION NOUVEL ARRIVANT

Nom :

Prénom :

Date :

1. A quoi sert une trieuse pondérale ? — 1 point

2. Quelles affirmations sont vraies ou fausses ? — 5 points

VRAI FAUX

Il est autorisé d’apporter ses médicaments personnels en zone de production 0 0
Il faut se laver les mains en début de poste et aprés chaque retour de pause 0 0
Il faut changer de tenue une fois par semaine

[] []
Les charlottes doivent couvrir les cheveux et les oreilles

L] L]
Lors du passage de la zone de production a I'extérieur, il faut garder la 0 0

charlotte, mettre une surblouse jetable bleue et des surchaussures

3. Quels sont les équipements a utiliser lors d’une durée prolongée (+ de 30 minutes) en

zone primaire ? (contact direct avec le produit) — 5 points

[l
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4. Quel est le risque qualité encouru si les opérations de nettoyage ou de vide ligne ne sont
pas effectuées correctement ? — 1 point

5. Compléter le principe de base de la tracgabilité, un des principes des BPF : — 2 points

« Faire et écrire ce que I'on

6. Citer un défaut pouvant survenir sur : — 3 points
- un comprime :
- un étui:

- un fardeau :
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7. Le livret sécurité permet d’identifier : —3 points

] Les risques pour le produit
] Les risques pour I'opérateur

] Les risques pour I'environnement

Note obtenue : /20

Visa évaluateur :
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TITRE

La formation des opérateurs au conditionnement au sein de l’industrie
pharmaceutique : exemple pratique de la mise en place de nouveaux outils
de formation au sein d’une unité de conditionnement de comprimés

Theése soutenue le 01/07/2016

Par Gracia Justine

RESUME :

Au sein de I’industrie pharmaceutique, 1’étape de conditionnement du médicament est 1’étape
ultime dans la production d’un médicament avant sa mise sur le marché. Cette étape suit
I’étape de fabrication et a comme rdles principaux I’identification et la protection du
médicament. Les opérateurs de conditionnement présents sur les lignes pour conduire les
équipements sont responsables du bon déroulement de cette étape. Afin de garantir la maitrise
et la qualité de cette étape, une formation du personnel adaptée et satisfaisante est essentielle.
Elle doit permettre d’apporter aux opérateurs le savoir nécessaire et les compétences
opérationnelles pour exercer leur métier dans les meilleures conditions. Au-dela de ces
connaissances théoriques et de ce savoir-faire, afin de répondre aux exigences du métier,
I’opérateur devra faire preuve de qualités personnelles spécifiques telles que la rigueur ou la
faculté de travailler en équipe.

L’implication de tous les niveaux de I’entreprise (manager, tuteur et formé lui-méme) est un
facteur clé dans I’efficacité de la formation. Elle sera renforcée par la mise en ceuvre d’outils
d’aide a la compréhension, au suivi de la formation et a une intégration réussie du nouvel
arrivant.

MOTS CLES : Formation, opérateur, conditionnement, comprimés, compétences, manager,
outils d’aide a la formation
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