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INTRODUCTION



@ Habilitation au contréle du nettoyage en producbharmaceutiqu@

A la fin du XlIXe siecle, les industries pharmadgués ont permis la fabrication des
médicaments a grande échelle. En prenant le mdsigpharmaciens ou apothicaires dans les
officines, elles ont permis le développement a deaéchelle des nouveaux médicaments

issus de la chimie.

Les besoins en médicaments sont de plus en plustiamps en raison du vieillissement de la
population, de I'accés a un systéme de santé ffiuaee dans de nombreux pays ainsi que la
circulation facilitée des matiéres premiéres etlpits finis a travers le monde.

D’autre part, la demande exponentielle en preueds djualité de ces médicaments, le déclin
de l'innovation thérapeutique, la diminution dess@s en charge par la sécurité sociale et
enfin la concurrence des génériques, posent de meombdéfis a ces laboratoires

pharmaceutiques, tant économiguement que techooiegient.

Depuis 2005, la France est le premier pays productle médicaments de I'Union

Européenne [1].
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Figure 1 Production pharmaceutique des premiers pag/producteurs européens [1]



@ Habilitation au contréle du nettoyage en producpbarmaceutiqu@

L’augmentation constante du chiffre d’affaire deslustries pharmaceutiques permet de
maintenir un taux de recrutement constant, raaientrariq la crise et I'intensification de la
concurrence au niveau international ménent a unéssea perpétuelle du niveau de

qualification salariale et a 'émergence de nouxezmplois trés spécialisés.

La formation des opérateurs en production pharniapesy pourrait permettre d’atteindre ce
niveau de qualification. Plusieurs choix sont altisponibles :
» Créer une habilitation pour certains salariés

» Prévoir un poste spécifique a cette mission etguter un responsable

Dans chacun de ces deux choix s’opposent avangtgesonvénients. La situation est a
adapter en fonction du mode de fonctionnementteueside ses besoins.

Nous étudierons donc comment se met en place umafion, puis ce qu’est une habilitation
et comment se définit et se déroule le processuetieyage en industrie pharmaceutique. La
derniere partie de cette these montrera I'appbioatie ces principes dans une usine de
production pharmaceutique d'INNOTHERA a Chouzy-Sisse.



CHAPITRE |

LA FORMATION



@ Habilitation au contrdle du nettoyage en prodm:tiharmaceutiqu@.‘\fI

Le monde du travail, et en particulier dans le eactpharmaceutique, est en plein
bouleversement. Les formations professionnelles souvent en décalage avec la réalité du
guotidien des salariés. Les formations de I'ensiggnt théorique sont souvent favorisées, au
détriment des capacités pratiques ou opératiormell&cole est un excellent outil de
réflexion et d’apprentissage d’'un métier mais, agigipe pas suffisamment a I'obtention de

performances concretes en milieu professionnel. [2]

Pour pallier cet écart, il devient essentiel d’ehiri cette formation de base pour qu’elle soit
en adéquation avec la dynamique du monde du trawailidentifie donc les objectifs et les

moyens dans un plan de formation, pour permetteeconstruction cohérente et logique.

LE PLAN DE FORMATION

Le plan de formation constitue un élément clé gaunise en place d’une formation
professionnelle. C’est une démarche prévisionnallerganisation et d’optimisation
d’activité. Il permet d’analyser les écarts entresituation actuelle de I'activité avec celle de
I'avenir, mais aussi d’accompagner les changemeets,ombler les manques et d’anticiper

les évolutions de cette activité.

Le plan daction permet d’assurer I'harmonie enla@evolonté de l'organisateur de la
formation et I'orientation de I'entreprise en magiéle qualification du personnel.
Il permet également d’établir un état des lieux albitions et priorités de toutes les parties

concernées par cette formation.



@ Habilitation au contréle du nettoyage en prodLn:pbarmaceutiqu@.‘\fI

1 Enjeux du plan de formation

Les objectifs de la formation doivent étre fix@priori. La formation est un investissement de
par le temps pris pour sa réalisation. En effet,dersonnes formées ne pourront pas assurer
leur fonction le temps de cette formation, ausshliés opérateurs que les organisateurs. Mais
si cette formation est efficace, ces personnevr@sst plus performantes et travailleront

d’'une maniere plus adaptée a la tache qui lewraesiée.

Les enjeux du plan sont :

« déterminer I'objectif a atteindre a I'issu de lanf@mtion, en fonction des orientations
du responsable, mais aussi des contraintes.

o préciser le réle attendu de la formation, c'esira-th résolution d’'un probléme ou
'amélioration attendue

« définir le profil de compétence attendu pour atteer’objectif fixé par le responsable.
On compare donc les compétences professionneltsslasguelles il faut tendre par
cette formation avec celles disponibles dans légrise

» convertir les besoins de formation en objectifsf@@nation en tenant compte des

délais et des contraintes (réglementaire, techniefee
Plusieurs facteurs vont impacter ce plan de folwnadiu sein de I'industrie pharmaceutique :

o La formation doit étre en adéquation avec les nauxeequis de la réglementation
pharmaceutique. Comme nous le montre I'actualéésdnté du patient passe avant
tout et il faut de plus en plus, démontrer I'innbéwdes opérations qui une a une,

menent a la création d’'un médicament.

o La demande croissante en qualification: La tenelafi@utrefois qui consistait a
embaucher et former sur le tas n’existe quasimerd. Les employés doivent étre
opérationnels le plus rapidement possible, powrassa qualité des taches effectuées

mais aussi pour réduire les codts liés au temgerdeation.

10



@ Habilitation au contrdle du nettoyage en producﬁbarmaceutiqu@

o Les salariés affichent de plus en plus des exigemtergonomie au travail, de
diminution des taches répétitives et de la pémébdu travail. Les organisateurs de la
formation doivent donc mettre a disposition desspenes qui sont aptes a ces

nouvelles fonctions.

o0 La baisse des moyens financiers disponibles popetsonnel. On tend a former a

d’avantage d’activités pour réduire le renouvellaties départs en retraite.

Tous ces facteurs compliquent la mise en placederination, de par les restrictions qu’ils
apportent. Le plan de formation devient donc ua@ebligatoire pour la réussite du projet

de mise en place.

La formation est la pierre angulaire de la gesti®s ressources humaines. Elle gere les
variations entre le recrutement et les avancéesaigére (retraite ou démission) pour
permettre d’acquérir de nouvelles compétencespedisables au développement de I'activité

de I'entreprise [3].

La figure 2 montre I'approche du projet, vu pantieprise :

EVOLUTIONS
(Technologiques,
économiques et sociales)

/

re N

SITUATION ) 4 PROJETS )

Compétences / Savoir-faire X Orientations stratégiques
Niveau Qualité > Plan de for’majuon
Organisation Priorités d’action

Forces / Faiblesses Développement

N j \ / Améliorations j

Figure 2 Approche projet de I'entreprise
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@ Habilitation au contréle du nettoyage en prodLn:pbarmaceutiqu@.‘\fI

En résumé le plan de formation permet de régimegens comme les ressources humaines
ou économiques, de structurer I'organisation detiVéé mais aussi d’accéder a un niveau

supérieur de qualification et d’homogénéisation @mmaissances.

2 Acteurs du plan de formation

Le plan de formation nait la plupart du temps dediaboration de plusieurs secteurs :

* Le responsable du servic€elui-ci gere I'activité de son secteur et Ve besoins en

temps réel. En fonction de I'évolution qu’il souteadlonner a son secteur, il peut faire
des demandes de formation du personnel, voire diantie si I'activité est vraiment
trop importante. C’est donc lui qui est a l'origide plan de formation, de par le
besoin que son activité crée et en fonction desigiohs qu’il fait a long terme. |l
réfere cependant ce besoin a sa direction et aucsede gestion des ressources
humaines, afin de savoir si la mise en place diepest réalisable a court terme en

fonction des moyens humains et économiques a dispos

* Le responsable des ressources humailigsavaille entre la production et la directjon

c'est-a-dire qu’il gére les besoins du responsahleservice impliqué avec les
restrictions qu’impose la direction. Il reste néamms a part car il fournit des conseils
techniques et propose des outils aux responsaldesna participe que de I'extérieur

a ce projet, une fois que toutes les conditionadeement ont éteé fixees.

* Le formateurlui, agit en second sur le plan de formation. ribgmse avec son
expérience, les outils les mieux adaptés au lancedeela formation notamment pour
la création et le déroulement de celle-ci. Il él@bdonc le plan de formation avec le
responsable de service. Il informe ensuite lesaipérs et les personnes ayant un lien
avec la formation et devient ainsi un véritablaisde la communication au sein du
groupe de projet. Il est donc amené a tenir auatdure groupe des avancées du plan

et a étre au coeur du projet.

12



'@ Habilitation au contréle du nettoyage en prodm:t:ibarmaceutiqu@eI

» Les opérateurmterviennent eux, en troisieme plan. lls subisseplan de formation,

voient les mises en place par le formateur et saggpde communication, et enfin

interviennent par des échanges avec formateur ehddezment, sur le plan de

formation en cours pour l'optimiser vis-a-vis dedalité du quotidien. [4]

La figure 3 résume les fonctions de chaque unigéébase du plan de formation.

-

4 RESPONSABLE DU SERVICE )

* Mesure 'évolution de I'activité

» Présente les objectifs et priorités
e Structure les objectifs et les besoing
* Lance la démarche

* Analyse les retours d’'information
» Valide le plan de formation

- J

PLAN DE FORMATION

el
Z

o
D

.
..

--------------------------------------

RESPONSABLE
R.H.

FORMATEUR

Propose des outils

Elabore le plan de formation
Conseille les opérateurs
Informe sur les actions réalisées
Relais de communication

~

:
;
\ ......................................

J

OPERATEURS R

Echangent sur les propositions
Sont informés au fur et a mesure
Font part des besoins en production

/

3

Figure 3Principaux acteurs d'un plan de formation

Stratégie d’élaboration du plan de formation

Un plan de formation doit étre dynamique et chrogmue pour étre efficace. Il doit s’animer

au fur et a mesure des actions entreprises pactears, que nous avons décrits plus haut.
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@ Habilitation au contréle du nettoyage en prodLn:pbarmaceutiqu@.‘\fI

Un plan de formation est a mettre a jour et a anida®s le temps pour pouvoir fournir une
information de qualité. Il devient alors un indeat puissant de I'évolution de I'activité visée.
Si les parametres mesurés, par exemple le besoipednnel a un poste particulier,
diminuent avec le temps, alors la formation et den@an de formation auront été efficaces.

Il convient d’établir une communication et une #abilité claires et efficaces. Les acteurs
doivent donc mettre a jour les procédures misgsaae pour les demandes de formation. En
effet, si les informations ne parviennent pas jlemau acteurs du plan de formation, la

dynamique du plan de formation ne peut se mettreae.

La premiere étape de I'élaboration d’'un plan denfation est de recueillir les informations
auprés de chaque acteur et de les organiser.titremsformer les besoins de compétences du
responsable du secteur, en besoins de formatiare $errain, le manque de savoir-faire peut
étre flagrant mais il peut étre parfois délicadditifier sur quelles personnes reporter cette
fonction.

Plusieurs questions se posent alors : Qui formar pombler le manque de compétence ? La
formation impactera-t-elle la productivité ? Commeemplacer cette personne durant sa

formation ?

Les différents acteurs doivent pour cela s'inteerogur ce qui existe déja mais est a améliorer
et ce qui manque réellement en terme de formafarsi on pourra organiser les actions a
mener en termes de création avec celles en teria@glibration.

On peut citer I'exemple de I'amélioration d’'unerf@tion a un poste de fabrication comme
une presse a comprimer, ou l'on ajoute au fur etesure des d’équipements a celle-ci,
comme un dépoussiéreur ou un détecteur de métactkague matériel, il convient de fournir
une procédure et une formation associée pour gpersonnel soit en mesure d'utiliser et de

nettoyer correctement ces équipements.

Il faut déterminer ensuite ce qui est réalisablesdammeédiat et 'opposer avec ce qui peut
étre fait a plus ou moins long terme. Par exemiplme activité est peu fréquente a un temps
donné, mais qu'une augmentation est prévue, la gbom d’'un salarié est sans doute

préférable a une création d’emploi.

14



@ Habilitation au contréle du nettoyage en prodLn:pbarmaceutiqu@.‘\fI

Enfin il faut identifier les conditions de réussit©n parle de facteurs « Moteurs » et de

facteurs « Freins » :

Les facteurs « Moteurs sont ceux qui favorisent le lancement du plan atenétion. Les
principaux Moteurs sont les acteurs du plan commes Wavons vu plus haut, car ils sont a
I'origine de la formation et la font évoluer.

La réglementation est également un Moteur carnsiformation devient réglementaire, elle
devra étre mise en place immédiatement ou ave@lan & respecter. On peut citer I'exemple
des formations aux Bonnes Pratiques de Fabricatioproduction pharmaceutique. Un autre
moteur pourrait étre la présence de stagiaires,pgemnent en charge la création et le

déroulement de la formation pour dégager I'encadrdrde cette fonction.

Les facteurs « Freinssont ceux qui ralentissent ou bloquent 'avanageldn de formation.
Les moyens nécessaires au lancement de la formgianexemple, sont a opposer aux
moyens disponibles. S’il existe trop d’écart erteeix-ci, la formation aura des difficultés a
aboutir.

La productivité est aussi un handicap car la foiona¢t sa mise en place coltent cher et ne
doivent en aucun cas ralentir le processus qu'gient a améliorer. La production restera
toujours prioritaire puisqu’elle est le garant @depérennité de I'entreprise a court terme.
Pendant sa formation, le personnel est rémunérge massure pas sa fonction primaire. De
plus, il faut souvent un temps d’adaptation apoEmétion, de par les erreurs et les retards
creés, méme si le personnel a été déclaré opématioBnfin le manque de personnel peut
devenir un Frein lui aussi. En période de congékases par exemple, les absences sont plus
nombreuses, et en lien avec la productivité, openg parfois pas lancer une formation si les

autres fonctions vitales doivent étre assuréesi@aremplacements. [5]

La figure 4 montre quelques exemples de ces facteur

15



@ Habilitation au contréle du nettoyage en producpbarmaceutiqu@

4 N

PLAN DE
FORMATION

S

MOTEURS

0 Acteurs du plan
0 Reglementation

- /

Figure 4 Exemple de facteurs « moteurs » et « fresn» du plan d'action

L’élaboration du plan de formation dépend donc thndlyse du contexte et de sa
compréhension. Il convient pour chaque secteurlaéfier les objectifs a atteindre et les

conditions d’atteinte de cet objectif, notammentemes de moyens et de délais.

Le plan de formation doit aussi contenir un certaimbre d’informations obligatoires : le
type de formation a dispenser, le caractere oloiigatou facultatif et les salariés

potentiellement visés.

Il faut donc définir la structure du plan de format c'est-a-dire fixer les actions de formation
a mettre en ceuvre, en fonction des contrainteso@aigues, humaines ou techniques du
responsable.

On doit enfin décrire les spécifications de cesoast: créer un cahier des charges propre a
chacune et voir s’il est respecté. Ceci doit &adiseé en ordonnant ces actions de formations
en fonction de leur importance pour la réalisatidn projet. On les classera donc
chronologiquement pour les rendre plus efficacep@tr prévoir les remplacements en
conséguence.

A la fin de I'élaboration, on s’assure que le ptenformation est cohérent avec les objectifs
fixés par le responsable et la direction, et stl@hérent avec les contraintes du service. On
ne peut pas, par exemple, former tout un atelies gae cela n'impacte la productivité. Il faut
donc gérer les impératifs et placer judicieusenenactions de formation dans le temps pour

atteindre I'objectif de formation dans un tempsropt. [6]
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Le plan de formation est donc a mettre en ceuvra stiivre au fur et & mesure de son
évolution.

La figure 5schématise comment s’organise la dynaeniy plan de formation :

/

Identifier les
besoins de
formation

Evaluer et
piloter

&

Figure 5 Dynamique du plan de formation

4 Mise en place

Les deux méthodes les plus utilisées pour lancerformation sont représentées dans

la figure 6.

La premiere méthode est une approche « Objectibm :définit les objectifs phares ou
prioritaires par service, et en fonction des ressmsi humaines disponibles. C’est une
meéthode qui permet de définir les besoins de coenpés a décoder en besoins de formation.
L’avantage principal de cette approche est qufalddite la formulation des besoins afin d'y
répondre. Elle résout donc une partie des probléhédsboration du plan de formation.

Une seconde approche serait I'approche « Person@slle-ci est orientée sur les salariés et

sur leurs compétences, en particulier celles naressaux évolutions de l'activité ciblée par
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la formation. Cette méthode permet de définir lglsntre les compétences actuelles et celles
a acquérir. 1l faut donc obligatoirement prévoirsdiéches de poste et des entretiens
individuels pour obtenir des informations sur ldové de carriére des personnes, les projets
personnels avec I'entreprise et les demandeses eXistent.

Cette démarche est donc plus liée a un objectgrdmotion individuelle. Au lieu de prévoir
d’avantage de personnes pour contréler une actbatéme la premiére approche, elle axe
plutdt le développement des savoir-faire des ssagein poste pour les rendre encore plus
compétents. Par contre, elle nécessite que le meebosouhaite s’investir et assumer
d’avantage de responsabilités dans I'entrepride. [7

La fiche de poste permet de fixer les pré-requisi@oste au présent et dans le futur. Elle
définit notamment les objectifs a atteindre, leslétwons possibles si elles sont claires et
déterminées a I'avance et les compétences néassaisalarié.

La rédaction de la fiche de poste fige les attedéssresponsables envers ce poste, mais aussi

les relations de travail a maintenir avec I'entgerarofessionnel.

4 N\ 4 N
APPROCHE « OBJECTIF » APPROCHE « PERSONNEL »

\_ J L J
Situation du service [ Situation du salarié ]
Objectifs du service [ Objectifs du service ]
Besoins de compétences Demande Attentes

_ J de du

Besoins de formation formatl\o: rc:/soonsab
[ Priorités ) [ Priorités ]

Figure 6 Approches pour la mise en place du plan dermation
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Comme nous l'avons vu, le plan doit étre mis a jetrpiloté pour prévoir et ajuster
correctement les formations. La direction doit égant soutenir les démarches pour que
'ensemble de I'entreprise soit regroupé et uni.

Il faut ensuite préparer le lancement de ces faomatdans le quotidien des acteurs. Une
bonne communication étant un sérieux gage de Issitéudu plan, il faut veiller a ce que
information circule par tous les moyens classgju®n peut citer les réunions, les mails

d’'information, les groupes de travalil, etc.

L'idéal serait la création d’'un programme de forimat sous la forme d’'un tableau de

pilotage du plan de formation, ceci notamment pesinouveaux arrivants. Ainsi, le nouveau
salarié avant sa mise en fonction, devra passealigler les formations internes considérées
indispensables. Puis au fur et a mesure de sorrierpé, il pourra postuler aux formations

facultatives, dans le cas d’'une démarche « Personma devra le faire pour la démarche
« Objectif ».

5 Evaluation du plan de formation

L’évaluation du plan de formation est cruciale edle permet une amélioration
continue, de vérifier les connaissances acquisksieapplication et enfin de connaitre I'avis
des personnes formées. L'évaluation permet en detigassurer que I'on atteint les objectifs

fixés.

On pourrait par exemple penser qu'au fil du tentgss formations ne soient plus suivies par
manqgue de temps ou de personnel en productionedyelage ne serait alors plus assuré et
donc la qualité des opérations effectuées ne sphagt garantie. En effet pour un salarié
polyvalent, comment s’assurer que le retour a wretion aprés une absence, se fera

correctement sans une formation de rappel ?
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L’évaluation du plan de formation passe donc panise en place et le suivi d’'indicateurs.
On peut par exemple, suivre I'évolution du TauwxRdement Synthétique ou TRS. Celui-ci
permet de suivre la productivité d’'un secteur cuncételier particulier. En fonction du sens
d’évolution de l'indicateur, on pourra mettre eaqd des actions préventives en améliorant la

formation ou le plan de formation lui-méme.

Cette évaluation peut étre réalisée par le fornmattans le cadre de la formation elle-méme,
par exemple a la fin du stage. Elle peut aussi @rdiée aux encadrants du service, au
responsable de ce service, voire enfin aux resptesales ressources humaines lors d'un
entretien individuel. Cette derniere possibilitej ge parait peut-étre pas systématiquement
applicable, fournirait un regard neutre. En effef'ast une personne tres impliquée au service

qui juge le plan de formation, I'objectivité ne a@i¢iplus certifiée.

Un exemple d’évaluation du plan de formation paurétre la capitalisation. En effet si la

mise en place du plan et des formations paraitetisié on peut fixer un objectif de délai au
bout duquel, I'amélioration des compétences et dienla productivité des salariés, permettra
de suppléer ces colts. Autrement dit, a partir gl gnoment les formations et le temps

alloué par les divers acteurs, deviennent rentgdadas I'entreprise ?
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CREATION DE LA FORMATION

Les objectifs du plan de formation étant fixéss'tgit désormais de construire la
formation elle-méme. Plusieurs approches sontsables pour aboutir a une formation
efficace. La plus largement utilisée par les emiseg, est’approche par les ressources

humaines.

Celle-ci vise a faire s’adapter les travailleurs desoins de la production. Elle repose sur la
faculté des services de gestion des ressourcesiesna repérer les potentiels et a les
intégrer au processus. La formation est donc uill datgestion des ressources humaines
disponibles, pour orienter les savoir-faire vers tdbjectifs de la société. Elle agit sur la
flexibilité et la capacité de I'entreprise a s’atapa la demande pour conserver un niveau

d’égalité sur le marché, voire obtenir un avantamecurrentiel. [8]

Dans cette approche, on distingue quatre étapes :
1. L'analyse des besoins de formationn diagnostic des problémes de fonctionnement

de l'activité visée est établi. On essaie par exerdp déterminer les secteurs touchés
par un probleme, la nature et 'ampleur de ce @mlel ou encore les solutions a
disposition pour le résoudre. On peut égalemeat Eévaluation des performances de
I'entreprise vis-a-vis de ce probleme de formaties,écarts et les échecs des salariés
par rapport aux normes réglementaires et les cesarates exigées par une fonction.
Cette étape pose les bases de la formation.

2. La conception de la formatiarles priorités et les objectifs a transmettre satariés,

en termes de connaissances ou d’aptitudes sontnidés. Cette étape vise a
concrétiser ce que I'on veut apporter a 'actiaté&u’il faut transmettre en formation.
Cette étape est le lien entre les attentes higoares et la réalité du travail que I'on a
déterminée dans le plan de formation au préalable.

3. La mise en place de méthodes d’enseignement ajgpespiC’est la réalisation de la

formation. Cela peut se dérouler selon divers sels¢motamment si une formation
pratiqgue ou non est envisagée. Une partie théorguadispensable pour exposer les

objectifs et les changements liés a cette formatiom développement d’outils
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pédagogiques est indispensable pour I'atteinteothgesctifs fixés, notamment a long
terme.

4. L’évaluation du fonctionnement de la formatioiCette derniere partie permet au

formateur et aux responsables, de pouvoir affiadiofmation au fur et & mesure de
son application. Si la formation est composée dpertie théorique et d’une pratique,
alors on pourra évaluer la compréhension des #tagjset ensuite tester la bonne
application des principes et des savoir-faire acguni formation. L'évaluation permet
de connaitre I'appréciation des formés, mais adsdsimiter les dérives d’application

des consignes dans le temps. [9]

Cette approche par les ressources humaines agissa@ite dans la mesure ou une fois que les
objectifs sont bien définis, le travail de formatipeut étre effectué par une personne autre
gu'une personne du service méme ; par exemple,l'@auploi d’'un stagiaire ou d’une
personne du service de I'assurance qualité, irtadtion vise a combler des manques dans
ce domaine bien précis.

Par contre, cette approche s’intéresse moins glitgion pratiqgue de tels changements dans
I'activité. On adapte volontairement le savoirfate I'employé au systeme, aux dépens du

contenu réel de l'activité.

Une seconde approche, pmansfert des connaissancesle la formation vers la
pratiqgue, permet l'application a long terme au eode travail. Une grande partie des
informations transmises, ne sont pas appliquédiemsnt en situation de travail. Or ici, c’est
la formation qui assure I'applicabilité des coneaixces, a l'activité visée.

La conception prend donc en compte trois niveaux :

1. La formation elle-méme, qui décrit les modalités de passagee dat théorie et
'application concrete au poste : alternance owaitaa deux, implication des
professionnels pour la construction des modulessg¢ignement.

2. L’environnementd’application des savoirs, comme la présence dagorsd pour les

premieres applications, d’'un superviseur ou deegasur les mémes types d’activités
ou d’équipement.

3. Les apprenanisc'est-a-dire les savoir-faire de ceux-ci, leurspanalité ou leur

capacité pour assurer le transfert des connaissahgant la formation. On peut par
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exemple, citer le cas d’'un salarié peu motivé peeter les consignes, en opposition a

une personne qui suit scrupuleusement tout ceugast enseigné.

Cette approche est donc d’avantage tournée versuksite de la formation, et donc a son
application en pratique. Elle encadre tout le pssus pédagogique, et notamment les
difficultés liées a ce processus, comme les difiégs individuelles ou les problemes lies a
I'activité. Cette seconde approche pousse donaradlioration continue des conditions de
travail pour I'apprentissage et la formation. [10]

La formation n’est donc qu'un moyen d’accélérerplecessus d’adaptation, et de
prévenir les problémes les plus fréquents. La nadf@ide a I'activité propose donc la mise
en place de moyens pour comprendre les situatiohsseanalysant et en prenant les bonnes
décisions d’action. Ces moyens peuvent étre teaksigt organisationnels.

L’expérience n’étant pas statique, elle évolue esttransforme en fonction des situations
rencontrées et de la faculté de l'individu a s’ddap celles-ci. [11]
L’'apprentissage est donc indissociable de I'expégeet inversement.

Pour étre optimale, une formation initiale suggBapprentissage par mémorisation des
connaissances mais aussi, par intégration d'un rdedenctionnement, appelé couramment
la déformation professionnelle. Ceci sous-enterallgypprenant accepte cette facon de faire.

La formation doit idéalement I'aider a apprendra etratiquer.

D'une part, le contexte scolaire permet linteractinécessaire au développement des
connaissances et du savoir-faire. Ici I'approche t@nsfert de connaissances tient un role
particulierement important.

D’autre part, la culture du métier par la formatatique, permet cette adaptation au travalil
et & la fonction visée. Il ne s’agit pas de repnala pratique en formation, mais plutdt
d’aider au développement réflexif sur le poste.

L'utilisation de situations de travail pour I'apptessage est bien documentée et montre une

poursuite de l'acquisition de connaissances audela formation elle-méme. [12]
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La poursuite de la formation en activité est doratémalisée par cette aide a I'apprentissage.
Il faut cependant veiller a respecter les cond#igédagogiques permettant une bonne
acquisition, mais aussi aux conditions individugllehacun ayant un mode d’assimilation
propre a lui seul. On pense notamment a la missposition d’outils plus efficaces pour le

guotidien, comme les procédures par exemple.

Normalement, on ne cherche donc pas a faire adéptividu a un idéal de travail, mais a le
valoriser de par ses expériences acquises et ddaaé évoluer vers l'activité pratiquée. Les
actions portées sont d’avantage sociales et plh€reates avec chaque employé, mais

réclament une évaluation préalable tres aboutie.
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Le terme « habilitation » se définit comme la sgi visant a augmenter le pouvoir de
décider et d’agir des membres d’'une organisatiam ptteindre les objectifs de I'entreprise,

tout en respectant les valeurs de celle-ci. [13]

HABILITATION DU PERSONNEL

Pour habiliter un personnel, le responsable desssirer de la mise en place au
préalable, d'une formation aux risques liés a chtbilitation, aux regles d’'usage et a la

conduite a tenir en cas de non-conformité.

L’habilitation du personnel n’est pas directemeBela la position hiérarchique ni a la
classification professionnelle. Elle est matérédipar un document établi par 'employeur et
signé par 'employeur et I'habilité.

Cette formation doit fixer les points les plusiguies de la fonction visée pour en permettre
une meilleure assimilation mais aussi une meillantégration au sein de I'ensemble des

taches a effectuer par la personne.

Un point critique est défini comme :

« Toute opération dont la maitrise insuffisantetpirainer un risque inacceptable pour la
santé du consommateur ou pour la qualité du protlugeut aussi s’agir d'un lieu, d’'un
appareillage, ou encore d’'un stade de prépardtlampoint critique doit pouvoir se maitriser

pour prévenir un ou plusieurs dangers identifig@aavant.» [14]

L’habilitation permet a la personne formée d’eftexatla tache pour laquelle elle est habilitée,
sans besoin pour les responsables d’'ordonner Dgixécde cette tache. L’habilitation ne

décharge pas les encadrants des responsabilgé&sligxécution de la tache.
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PRE REQUIS A L’'HABILITATION

Plusieurs étapes sont nécessaires a I'obtentionedhabilitation. On distingue la
partie théorique de la partie pratique.

Chaque personnel désigné pour étre formé doit d@®sibases indispensables a I'application
de ces notions au poste. La capacité du salarén@rendre et a appliquer comme il se doit,
la formation qu'il suit est appelée Qualificati@cthnique.

Elle est nécessaire, pour garantir la qualité dodfiert d'information du formateur au formé,
puisque celui-ci connait les bases de la tachéateér.

Par exemple, il est capital que I'opérateur corss@u préalable comment fonctionne l'atelier
et comment sont organisés les processus autouri.dgri opérateur habilité a controler le
nettoyage d’un atelier, doit au minimum étre habid utiliser le matériel et 'équipement s’y
trouvant. L'opérateur sera donc plus a méme de oemdpe le nettoyage et donc son
controle.

Pour la partie pratique, plusieurs équipements @auavoir des similitudes et autoriser la
formation d’'un opérateur a plusieurs machines dmlystion. L’habilitation pourra donc
réunir pour une méme fonction, plusieurs matémeisc chacun des particularités. Celles-ci

seront bien sOr a détailler en formation.
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MODULE D'HABILITATION

La formation est a différencier de la qualificatitechnique. En effet la qualification
au poste n’est pas suffisante pour habiliter & ateurs a contréler la qualité du nettoyage de
celui-ci. On doit également distinguer la formatioitiale de celle réalisée en production.

Deux types d’évaluation doivent donc étre miseplaoe.

L’habilitation est délivrée au stagiaire par la jometion de trois parties :
* Qualification technique
» Evaluation en formation ou « a chaud »

» Evaluation post-formation ou « a froid »

La qualification technique étant considérée conaunguise, la formation théorique
doit permettre d’aborder les objectifs ainsi que bases de I'habilitation. Elle fournit une
analyse détaillée des besoins de I'entreprise atepdésigné. Elle doit étre adaptée aux
particularités de I'équipement comme par exempléeees granulateurs de marques

différentes.

Plusieurs équipements d’un méme fournisseur peldtemtsemblables du point de vue de la
conception mais différents sur des points tresriigeies dus aux innovations technologiques.
Il n’est donc pas indispensable que I'opérateuntote soit a tous les postes. |l possede ainsi
la base, ou qualification technique, nécessaige @mprehension des objectifs et attentes de

la formation.

Cette partie théorique doit étre sanctionnée paréwvaluation en formation ou « a chaud ».
Ceci permet d’évaluer la transmission d’informasiomais é€galement que les opérateurs
fournissent un rétro contrdle sur la formation méie donnant une note au formateur et a la
présentation, chaque participant contribue a I'eoraion continue et a I'optimisation de la

formation.
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Au second plan, la formation pratique permet ligissement de [I'habilitation
théorique. La période entre les deux formationsaeixer par I'entreprise. Une date de
recyclage de la formation théorique peut méme d@posee a la suite de I'évaluation de la
partie théorique. Ainsi, on ne pourra pas fourme tnabilitation & un employé dont les deux

parties de la formation ne sont pas suivies d’apeez chronologiquement.

La pratigue devra permettre la mise en place demassances acquises en formation
théorique. Le formateur doit également étre prépent veiller a la bonne application des

recommandations. De plus, c’est lui qui doit géesréventuelles particularités liees au poste.

Une formation spécifique a chaque matériel et éugnt n’étant pas envisageable, le
formateur doit étre le lien entre la formation thgoe exposant les objectifs finaux de
I'habilitation, et la pratique qui permet d’applguet d’évaluer concrétement si I'éléve est

apte a poursuivre I'exécution de la tache seul.

Cette partie pratiqgue est effectuée sur les imgialls du site, en cours de production si
possible, ou sinon sur des installations recoréstgu Ceci permet de confronter le stagiaire
aux subtilités qui ne seraient pas percues en tiwwmehéorique. La formation globale ne sera
que meilleure si toutes les nouveautés sont absrage partie théorigue au calme.
L’application sur ligne, avec I'addition des comitas et des rendements de la production est

suffisamment ardue.

Cette partie pratique doit elle aussi étre évallfe.opérateur peut trés bien passer avec
succes [l'évaluation théorique mais ne pas appligesr recommandations sur ligne.
L’évaluation pratique doit évaluer si les particites et subtilités du poste visé par
I'habilitation, sont assimilées par le formé. Efeeiméme si celui-ci applique correctement
les principes inculqués en partie théorique, it #galement que les points les plus critiques

soient connus et identifiés.

En cas de modification du matériel ou des équipésnenn recyclage du module
d’habilitation devra étre mis en place. L'opératpourra également suivre une nouvelle fois

le cycle de formation s'’il en fait la demande oursé des évaluations n’est pas conforme.
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Ce deuxiéme passage sera notifié comme « Stagdé@mentaire », sur le suivi de formation

de I'opérateur.

Une fois les deux étapes du module validées, taipér se voit remettre son
habilitation gu’il doit signer. Cette habilitatigreut lui étre retirée a tout moment en cas de
non respect des exigences élémentaires lieeseatéette ou, en cas de trop grande dérive a
moyen terme. Un « stage complémentaire » peutd@reété si les preuves sont suffisantes,
voire un recyclage complet du module d’habilitation
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MISE EN PLACE DE LA FORMATION

La réussite de la mise en place d'un projet paass th plupart des cas par des contraintes et
des objectifs économiques, mais pas seulementualit@ finale de I'habilitation va dépendre
des formateurs de par leurs qualités orales, masi ales personnes formeées, de par leurs

connaissances initiales et leurs capacités d’écoute

1 Le facteur humain

Les transferts d’informations ou de connaissanaggsyndant a des contraintes ou a
des objectifs de productivité, ne sont pas toujoeorapris et sont souvent mal acceptés par les
salariés.

La réussite de la mise en place de I'habilitati@sge cependant par la compréhension et
'adhésion du plus grand nombre. Le facteur hund@wient dés lors un élément majeur de

cette réussite, d’ou I'importance d’une évaluapenformante.

Il faut apporter un maximum de soin au managemanprojet et a la communication qui

'accompagne, vis-a-vis du personnel.

LES SALARIES

INFORMATION
Fond

TRANSPARENCE

y
A\ 4

PEUR DU CHANGEMENT

Figure 7 Résistance au changement

La peur du changement, au sein du personnel, eshateur trés important a prendre en

compte pour la réussite et la pérennisation dueprojs en place.
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Cette peur est générée par différents facteursjmaia peur de ne pas faire face, de perdre
des acquis, des compétences ou du savoir. Les @mamgs nous obligent a nous remettre en
guestion ou a réapprendre les bases du métier.

C’est pourtant bien aux femmes et aux hommes qme Va demander de réaliser un
changement dans leur travail de tous les jours,uparresponsabilité et un investissement
supplémentaires, pour atteindre I'objectif parfaisl a la réussite de I'entreprise et donc de

chacun.

2 La communication

La communication est un élément indispensableders mise en place d'un projet ou
de tout changement dans l'entreprise. Il faut aetsre les informations pour atténuer
craintes et angoisses liées a au changement eefppermne adhésion et une conviction du
plus grand nombre. Il ne faut cependant pas congoenide n’'importe quelle fagon. La
réussite du lancement du projet dépend en grandée pde [lefficacité de cette
communication et de sa bonne gestion, tout cecit garé par I'encadrement au sein de

'entreprise :

e A qui communiquer 2a définition des personnes visées permet de icheisontenu

et la forme de cette communication, afin que cellseit adaptée et en corrélation
avec le projet lui-méme. Le plus souvent il s'algs salariés en lien direct ou dans le
méme environnement mais également des représemtargersonnel et des leaders

d’opinion.

* Quoi communiquer M faut veiller a étre le plus clair et le plustisparent possible

sur les informations sures et vérifiables. Il fautout prix éviter de revenir sur des
propos annonceés pour limiter tout refus du prdjet.pourquoi du projet doit étre
expliqué, en justifiant les apports, les objectifdes résultats attendus. Par exemple,
les attentes économiques ou ce que rapporterajet pme fois mis en place, permet
d’afficher les intéréts collectifs du projet et dod’y impliquer le plus de personnes

possible.
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e Quand communiquer Penir les participants du projet informés est tpitomme

nous l'avons vu précédemment. Des points d’avanoeméguliers avec les équipes
montrent la motivation portée au projet, la conémret la reconnaissance que I'on
accorde aux collaborateurs. Comme pour le typefattmation, il faut veiller a ne
transmettre les informations que lorsqu’elles saes et validées, ni avant ni trop
apres mais tout au long du projet.

« Comment communiquer Pour cette communication, on peut employer tos le

modes utilisés dans I'entreprise comme les réeuniuuidiennes ou hebdomadaires
dans le service, tant que I'’échange d’idées estilples Les réunions de masse ne
permettent pas en effet, de communiquer et de glialoefficacement sur le projet,
puisque la communication y est trop souvent un gmessdinformation de
'encadrement aux équipes. Pour I'évolution du @rat I'implication des salariés, la

communication doit étre a double sens : descenddrscendante.

3 Les types de management

Difféerents modes de management sont proposésléarisrmations professionnelles
pour les entreprises. On parle fréquemment deaksification de Hersey et Blanchard :

1. Directif : Le manager prend les décisions. Il donne beaudbugtructions
et de consignes.

2. Participatif : Ce type tend a optimiser la collaboration du pemgb par les
échanges et un travail en commun. Le manager liexgair le méme plan
gue ses collaborateurs.

3. Persuasif Ce type tend a mobiliser les collaborateurs. L&ssibns sont
prises par le manager qui explique les raisonsodechoix et s’exprime
beaucoup pour susciter des questions et un échange.

4. Délégatif : Le but est de responsabiliser et de faire pa#dicipes
collaborateurs aux prises de décisions. Ce typewrage les initiatives et

les échanges par les propositions individuellesadigctives.
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Aucun modele ni aucune recette toute faite, n’pplieable sans une réflexion préalable sur
I'objectif que I'on souhaite atteindre. Un style sl@nagement n’est ni bon ni mauvais, mais
son efficacité dépend de la situation et des cottaieurs. Un bon manager est souvent celui
qui est capable d’adapter son style a la situagibnotamment au niveau de maturité des
collaborateurs par rapport a un objectif ou undédédonnée. C'est le management Adaptatif
ou Situationnel. [15] [16]

On peut citer également quelques exemples de noxveades de management :

L’Empowerment :C’est la capacitation ou 'autonomisation desatmirateurs, ou

donner du pouvoir pour donner les moyens et aaiorBar cette autonomie, les
collaborateurs sont amenés a prendre des resphitésald s’engager et a assumer.
[17]

* Le management transversdl est tres lié au fonctionnement en mode prdjet.

management de processus décrit dans les norme30&D fait d'ailleurs appel au
management transversal. Celui-ci contrairement anagement vertical, nécessite
une forte implication du leadership et donc unendeaconviction qui se substitue

a l'autorité hiérarchiqgue du management verticed]

 L'organigramme plat: Cette structure favorise la responsabilisation,

I'autonomisation et donc 'Empowerment. On assdac au développement de
managers trés généralistes trés au point sur Rlife des projets de I'entreprise.
Cependant, en cas de haute spécificité, le mansggourra se substituer a un

expert en la matiere. [19]

4 L’aprés-projet

Au méme titre que la mise en place du projet descemployés, la définition de
'avenir de celui-ci est indispensable a la moimatet a l'implication des personnes
concernées. Les expériences et les compétencessexqavec le projet, doivent étre
capitalisées pour faciliter I'application aux fugumgroupes de formation, pour éviter

notamment, de commettre les mémes erreurs.
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Le retour a une activité normale est parfois diigour ceux qui se sont investis dans le
projet. Le fonctionnement en mode projet permet natetive autonomie qui est perdue a la
reprise de fonctions normales. De méme, ce pr@ganhet sur un temps court de passer au
travers de certaines régles comme la hiérarchieleounode de management. Enfin,
limplication de la direction et de I'encadremeriaaéussite du projet, favorise un lien ou une
communication plus directe avec I'équipe qui estégélement stoppée apres le lancement de

ce dernier.

Le retour a la normale peut s’avérer difficile e&caessite donc un management

d’accompagnement assez fort.
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@ Habilitation au contrdle du nettoyage en producﬁbarmaceutiqu@

Le nettoyage est défini comme « I'ensemble desabipéis permettant d’assurer un niveau de
propreté, d’aspect, de confort et d’hygiene etafatisappel dans des proportions variables aux
facteurs combinés suivants : action chimique, actimécanique, température, temps

d’action » [20].

C’est une opération de maintenance et d’entretiem @juipements, outils, matériels et
locaux. Son principal objectif est d’assurer le eaiv de propreté, qui est une notion
d’hygiene, mais aussi d'assurer le bon fonctionmgmen limitant I'encrassement des
appareils.

Le nettoyage est donc une intervention visantrigér macroscopiquement toute salissure.
Le nettoyage-désinfection résulte de I'éliminataes microorganismes par I'utilisation d’'un

désinfectant apres acquisition de la propreté nsaopque [21].

Le but du nettoyage est d’atteindre un état appedprete, ou absence de salissure incluant
poussiere, tache et trace. On peut classer cetpegié en trois catégories :

. Propreté physique ou macroscopique

. Propreté chimique liée aux détergents

. Propreté microbiologique liée a 'activité biologig

Le nettoyage doit satisfaire trois principales exices qui sont :
1. Eliminer la souillure
2. Ne pas altérer le matériau
3. Ne pas étre un facteur de contamination ni un wvectie transfert de

contamination [22].

L’obtention de la propreté, par quelgue moyen gueait, le choix d’'une méthode et d’'un
produit de nettoyage sont avant tout une questierbon sens. Ces regles visent non
seulement a fournir un résultat de qualité au ewwilcolt, mais aussi a assurer la sécurité des
opérateurs et des patients, des matériaux et deég#s de production, toujours en lien avec

les objectifs fixés.
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LES CONTAMINATIONS

Le matériel ou les locaux peuvent étre souillés gigerses sources. On distingue

guatre grands types de contaminations qui peuviméeala propreté visuelle :

Le premier,_la contamination particulgirest liee a I'environnement du médicament

et tout ce qui nentre pas dans la composition édicament, telles les poussieres ou
les cheveux. Cette contamination peut étre prévpauee nombreux moyens comme
le contréle du taux d’empoussierement, la tenuetrdeail pour les salariés, la

caractérisation des équipements meécaniques etshiiepar le nettoyage préventif et

aprés chaque opération de fabrication ou de mainten

Le second type de contamination est la contaminati@robiologique Celle-ci peut

étre prévenue par une désinfection efficace eti¢alpar le contréle qualité. Elle peut
étre quantifiée par dénombrement du nombre de genésent sur une surface. Le
dénombrement peut englober la totalité des germeXre spécifique a un seul type.
Des moyens doivent étre mis en ceuvre pour éviteg centamination en production.
De méme, un protocole de désinfection doit étrégggédour chaque matériel neuf ou

en maintenance.

Le troisieme type de contamination est la contatiinachimique Elle est liée a la

présence de détergents a la suite d’'un nettoyagedd les moyens mis en ceuvre
pour limiter les contaminations précédentes, urentiié de substances détergentes
peut subsister sur le matériel. Ces substancesrargrpas dans la composition des
produits fabriqués, il faut donc s’assurer quedtayage est effectué correctement et

cela inclut que le ringcage le soit également.
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= Le dernier type de contamination et sans doutdus important a maitriser est la

contamination croisé€elui-ci est lié a la contamination du produitrfghé par toute

autre substance active ou excipient qui n’entredaas la composition du produit fini
mais qui fait partie de la formule d’'un autre pribdiabriqué sur le site. Cette
contamination est une des plus importantes posauite du lot fabriqué car I'impact
peut aller jusqu’a la mise en danger de la santgatient, méme pour des doses aussi

faibles, notamment en cas d’hypersensibilité [22].
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LIMITER LES CONTAMINATIONS

Comme nous l'avons défini, le nettoyage entretienmaintient le matériel et les
locaux. Or, comme toute maintenance ou toute actefutte, on trouve deux grands types

de traitement : préventif et curatif. [23]

Le traitement préventif du nettoyage permet de gmévles contaminations liées a
'environnement majoritairement. On filtre, par exde le contenu de Il'air par un filtre

absolu, pour ne pas insérer de particules darsaless de production. De méme, le contréle
de la propreté environnementale permet de maintétat de propreté du matériel stocké

nettoyé.

Cette lutte préventive est organisée sur plusiaMes : protection des équipements par des

moyens physiques ou maitrise des contaminantauliéproduits fabriqués eux-mémes.

= Les moyens physiques employables sont par exertgleegroupement des salles
travaillant sur les mémes produits. La maitrise ftles et donc la création de zones
Personnel ou Matiére, permet de limiter la contatmam des produits par d’autres
substances d’'un méme atelier.

» La création de Zone a Atmosphere Contrdlée ou Zkdte aussi physiquement la
contamination des matiéres. En effet, le traitendenfair permet de diminuer le taux
d’empoussierement et l'arrivée de particules vendet I'extérieur du local.
L'utilisation de pressions différentes peut aussiofiser la propreté. En appliquant
une surpression a l'intérieur des locaux viséss’agsure qu’a I'ouverture des portes,
aucun contaminant ne puisse rentrer par voie a@ien

» La maitrise des contaminants généreés par l'actelieeméme.

Le nettoyage peut donc étre lui-méme envisagé comréeentif, s'il permet en étape
intermédiaire, d’accéder au niveau de propreté liix¢ du nettoyage final. Par exemple, le
dépoussiérage hebdomadaire d’'un appareillage peatiageindre plus facilement I'état de

propreté lors du nettoyage mensuel, qui est legrastique au niveau du contréle.
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Le traitement curatif représente le nettoyage lérrma. Toutes les surfaces de contact avec

les produits sont potentiellement sources de cantions et doivent donc, étre nettoyées

correctement.

Les B.P.F. décrivent notamment que tous les élé&ndat matériel en contact avec les

produits sont nettoyés de maniére a éviter lesi@sgle contamination croisée pendant la

fabrication, mais aussi les altérations pouvan¢ @&tccasionnées par les bactéries et les

moisissures. Des procédures devront étre étabdiesghaque type de produit fabriqué et de

matériel utilisé.

PROTECTION

PREVENTIF :
Nettoyage
Sas

Flux

QUALITE
EFFICACITE _
SECURITE

FROFRETE DES

EQUIPEMENTS £r W\

DES LOCAUX

CURATIF :
Locaux
Equipementg

ACONTAMINANTS
- Physiques
- Chimiques

- Microbiologiques

Figure 8 Schéma bilan de la lutte contre les contamants
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PRINCIPE DU NETTOYAGE

La détergence est le principe physique par legéglipement est rendu propre. Le nettoyage
met donc en ceuvre un procédé physicochimique osol@fiures sont décollées du matériau

et dispersées ou solubilisées.

Pour étre considéré efficace par les utilisatdaragttoyage doit étre efficace et rapide. Il est
défini par un ensemble complexe de mécanismes qumssisurvenant aux interfaces de trois
phases, qui sont la souillure, le détergent etigosrt. On retrouve donc, constamment une
phase solide (la surface), une premiere phasealkqié souillure) et une seconde (la solution

détergente). La souillure passe donc d’'un étatdsotiollé a la surface, a un état liquide

dispersé dans la solution nettoyante (voir schérdassous) [24].

Le nettoyage est toujours la conséquence de deémrophenes majeurs que sont I'action

chimique et la détergence. La détergence est té&omme « processus selon lequel les
salissures (souillures) sont détachées de leutratie mises en solution ou en dispersion.
Au sens ordinaire, la détergence a pour effet tiopege des surfaces. Elle est la résultante

de la mise en ceuvre de plusieurs phénomenes phlgsidques » [26].

Kluger et alont défini que « pour séparer la souillure de Idame, le détergent doit entrer en
contact avec elle et établir entre eux une foregllesion plus grande que celle existant entre
la surface et la souillure. [...] Lorsque le détetgest ainsi parvenu a mouiller puis a

pénétrer la souillure, il reste a I'écarter deudace a nettoyer » [24].

Interface

Déterqent/SouiIIur\;iu' .
ﬁ #

Interface
Support/Déterge

Interface
Souillure/Suppo

Figure 9 Principe du nettoyage

42



@ Habilitation au contréle du nettoyage en producbbarmaceutiqu@

Le mécanisme de détergence est donc structuréisretapes coexistantes, selon l'interface :

1.

2.

=]
e ©
AL R T ™ ,"‘q???'ﬁ-ﬁn

Mouillage: C'est la séparation souillure/support. Ce soed kensioactifs par
'abaissement de la tension interfaciale, qui petreme cette opération.

Dispersion: L’abaissement de la tension interfaciale soreflsupport permet le
décollement de la souillure. La tension interfacialipport/détergent devient donc
supérieure.

Maintien en suspensianPour étre réellement efficace, le détergent dwiter la

redéposition. La souillure ne doit pas se remedtrele support. Deux mécanismes
permettent ce maintien en suspension dans la @oldétergente : la saponification et
I'émulsification. Le premier estérifie les acidesag insolubles en sels alcalins
solubles. Le deuxiéme mécanisme utilise I'abaissg¢nde la tension interfaciale

souillure/détergent. Un film se dépose a la périghdes particules empéchant une
redéposition sur le support. En effet, les tételmipgs hydrophiles chargées étant
orientées vers la partie hydrosoluble, elles paenete faire se repousser la surface

des particules et la surface du support [25].

P . ( "2

Figure 10 Mode d'action d'un détergent [25]

Plusieurs parametres influencent l'efficacité dutoyage. Le résultat final, et donc la

propreté souhaitée, est directement dépendanttdéléade la souillure, de sa composition et

du type de détergent utilisé. Par exemple, si lenen&étergent est utilisé pour tous les

produits a éliminer des équipements, il se peutsgueomposition et la relation chimique ou

mécanique qui a lieu lors du nettoyage, ne soitgmsnales et donc limitent le niveau de

propreté atteignable pour un temps fixé.
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La propreté est également liee a I'adhésion deudlsre avec I'équipement, mais aussi par
I'état de surface de cet équipement et du temptatdace entre le dépdbt et le début du
nettoyage. En effet, plus la liaison avec I'équipemest forte, moins le détergent pourra
décoller cette souillure. Il en est de méme si Eémau est poreux, la souillure sera plus
difficile a extirper si sa surface d’exposition &sis réduite.

Le temps de latence est aussi important, notampuant les matieres qui peuvent sécher et

former une pellicule plus difficile a éliminer gleeproduit originel.

Pour éliminer ces souillures le plus efficacemdreelus rapidement possible, on utilise la
plupart du temps, des agents détergents pourteyage.
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DETERGENTS

Le terme détergent lui est défini comme« Substarrgenant des tensio-actifs, destinée a
favoriser I'élimination par I'eau de souillures neplubles dans I'eau pure. Le détergent
possede uniquement des propriétés nettoyanteg, détruit pas les micro-organismes par
action directe mais contribue a leur élimination getion mécanique. Apres utilisation d’'un

détergent, les surfaces sont visuellement propaas non désinfectées ». [26]. Un détergent

agit donc toujours sur la propreté visuelle, etesaent celle-ci.

Les détergents ont donc pour role de modifieradld de produits tensioactifs, I'état de
surface de l'eau qui, en raison du phénomene deotersuperficielle, ne parvient que
partiellement a mouiller les objets. lls doiventy eutre, décoller les salissures et les

maintenir en suspension dans l'eau.

Le choix du ou des détergents employés est cqqital garantir I'efficacité du nettoyage.
Le classement des détergents se fait en fonctiorlede composition : les substances
détergentes minérales (sels acides ou basiqudsy etubstances organiques (tensioactifs,
dispersant ou séquestrant) [27].
On utilise donc plusieurs types de détergents pamuéliorer le nettoyage et faciliter
I'obtention de la propreté. lls sont choisis encion de leurs propriétés :
= Mouillant : diminution de la tension superficielpour faciliter la pénétration et le
décollement
= Moussant: diminution de la tension superficiellyoquant la formation d’'une
mousse
= Solubilisant : mise en suspension des substancsdolubles
= Emulsifiant : émulsification des substances lipobtds

= Séquestrant et dispersant : mise en suspensiasoligss

La structure de l'agent détergent est la clé deagzacité a opérer en tant qu'agent de

solubilisation.
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1 Les tensioactifs ou agents de surface

La molécule des tensioactifs contient une téteigolaydrophile, a partir de laquelle s’étend
une longue chaine carbonée hydrophobe (voir figjlirei-dessous).
C’est que I'on appelle I'amphiphilie. La structuaephiphile d’un détergent lui confere des

propriétés particulieres en solution aqueuse.

 Cueue hydrophobe

Téte hydrophile

Figure 11 Structure d'un tensioactif

La téte polaire hydrophile, est frequemment com@atau moins un hétéroatome, comme
'oxygene, l'azote, le souffre ou le phosphore, teon dans des fonctions alcools, thiols ou
amines, etc. Cette partie, en raison de sa conmosfossede une affinité particuliére pour
les solvants polaires, comme I'eau par exemplegucexplique le terme hydrophilie.

La queue hydrophobe, apolaire ou tres peu polase,le plus souvent composée d’une
chaine assez longue hydrocarbonée, qui peut comiffiérents atomes. Cette partie possede
une affinité plus importante pour les solvants ajes, expliquant le terme hydrophobe ou

lipophile.

Dans l'eau, un tensioactif aura donc deux compatembien distincts, en fonction de son
affinité majoritaire, liée a sa structure et a tagortion de chacune de ses extrémités. Ce
dernier parametre est déterminé par la balance opiide-lipophile ou Hydrophilic-

Lipophilic Balance (H.L.B) en anglais.
Ce H.L.B. a l'avantage de respecter la régle di@dté. Ce principe est trés fréquemment

utilisé si plusieurs tensioactifs doivent étre emyps en meélange pour stabiliser une

formulation [28].
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La valeur du H.L.B. permet donc de savoir a l'awastle tensioactif sera plus affin de la
phase organique ou de la phase polaire.

Si on obtient une valeur comprise entre un et Bxtensioactif sera majoritairement
hydrophobe, donnant des émulsions de type eauldales notées E/H ou H/L (hydrophile
dans lipophile).

Figure 12 Emulsion eau dans huile.

Pour une valeur supérieure a dix, les émulsioransele type huile dans eau, notées H/E ou

L/H.

Figure 13 Emulsion huile dans eau

Les agents détergents ont fréquemment un H.L.Bpdsrentre treize et quinze. lls forment
donc majoritairement des émulsions huile dans eau.

En solution aqueuse, la partie polaire hydrophiteragira avec les liaisons hydrogenes des
molécules d’eau. La partie hydrophobe s’agrege paduire la surface de contact avec 'eau,
formant une structure sphérique trés organiséelépmpeicelle. Le coeur de cette sphére est

donc isolé de toute partie hydrophile.
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En solution organique, la partie hydrophobe seguiaé la périphérie pour étre au contact du
solvant. Par contre, les tétes polaires hydrophskegegroupent au centre pour limiter la

surface de contact avec le solvant. On formera dorcstructure en « soleil ».

Figure 14 Micelles de Sodium desoxycholate en salunt aqueuse (a gauche) et en solution organique (a
droite) [28]

A faible concentration, le tensioactif réside enléoole simple ou en petits agrégats. On
définit ensuite la Concentration Micellaire Criteyou C.M.C., qui est la concentration seulil
en tensioactif a partir de laguelle, des micellesfament spontanément. La C.M.C. est
dépendante du pouvoir hydrophobe de la chaine bgdsonée du tensioactif. Plus la taille
de cette chaine augmente, plus la C.M.C. diminwe.ni&me, plus le nombre de doubles

liaisons augmente, plus la C.M.C. augmente.

La valeur de C.M.C. est importante car elle perdeefixer un taux précis de détergent dans
la solution nettoyante. Si la concentration egt faible ou trop forte, I'action émulsionnante

sera inefficace et deviendra méme potentielleneqadtie pour les utilisateurs.

On peut classer ces tensioactifs en plusieurs @aésg Non ionique, ionique ou
Zwitterionique.

1. Tensioactifs non ioniquesLa téte polaire hydrophile de ces molécules njest

chargée. On peut citer 'exemple des Polysorbatew280.

2. Tensioactifs ioniquesla téte polaire hydrophile est chargée soit pgsitient pour

les tensioactifs cationiques comme le Cétyltrimistiyymonium, soit chargée
négativement pour les tensioactifs anioniques cotenSodium Dodecyl Sulfate et le

Desoxycholate.
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3. Tensioactifs Zwitterioniques Ces tensioactifs voient leurs propriétés changer e

fonction du pH comme la Sulfobétaine.

Comme nous l'avons vu précédemment, l'utilisatienditergents a des inconvénients. Le
risque pour la santé du patient et de I'environn@nséaccroit, en raison de la toxicité de
certains produits industriels, utilisés a trés dodoncentration. On retrouve parfois ces
produits trés loin de leur lieu d'utilisation, eeb longtemps apres celle-ci.

Il convient donc de valider la propreté visuelldertue grace aux détergents, mais aussi la
propreté chimique qui veille a I'absence de ceyxr@me sous forme résiduelle.

2 Adjuvants

La plupart des détergents sont également compdadgiehnts pour renforcer I'action des
tensioactifs. Ainsi, on retrouve fréquemment de®nég désinfectant, des agents de
blanchiment chlorés ou oxygénés ou encore desasdest abrasives pour améliorer I'action
meécanique.

Les agents antitartre évitent la formation d’'undtépinéral qui peut devenir un réservoir de
micro-organismes. Ces produits sont souvent desesé@nts comme |'Acide Ethylene

Diamine Tétracétique ou E.D.T.A., ou des inhibitedientartrage comme les phosphonates.

D’autres agents sont utilisés comme les inhibitedgscorrosion, indispensables pour le

nettoyage de métaux légers comme I'aluminium paratiealins forts.
La composition et le choix du détergent sera anflsiencée par d’autres criteres comme la

compatibilité avec les surfaces, la stabilité &utaiere, la température ou I'air, mais aussi la
biodégradabilité et la toxicité.
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CONDITIONS DE NETTOYAGE

Nous avons vu que le nettoyage est influencégsapiopriétés physicochimiques des
souillures d’'une part, et de la surface d’autre.par
D’autres parameétres régissent la durée nécessamettoyage. Ces parametres sont liés a la
méthode ou procédure de nettoyage et sont intendépés. 1l convient de les déterminer

pour que le résultat soit homogéne dans le temps.

1. Action mécanique C’est I'action physique apportée par l'utilisatida matériel, se

traduisant par les notions de frottement, d’abrgsid’'un accessoire, de pression, de
distance et d’angle d'impact. Au cours du nettoyageparametre doit étre modulé
pour éviter toute altération de la surface impl&ué

2. Action chimigue :C’est I'action de la solution détergente, qui gagn fonction de la

concentration de produit pur utilisé en solutiorsLnettoyants sont frequemment
validés pour étre d’'une efficacité optimale a uorcentration précise. Un surdosage
en détergent peut donc d’une part, réduire I'efiiganettoyante, et d’autre part étre
nuisible pour le matériel et I'utilisateur. La fouhe du produit choisi est donc prise en
compte dans ce parametre, comme la qualité de, l\@awgue les détergents sont

moins efficaces en eau dure.

3. Action thermique :La température peut avoir un réle accélérateunau de ['effet

nettoyant de certains produits, mais aussi un effesible sur les salissures comme
les albuminoides et les supports thermosensiblesin@ nous le verrons dans la
modélisation du nettoyage avec la loi d’Arrhenilemigmentation de la température
provogue une augmentation de la vitesse de réactimau chaude favorise la
détergence et les différents pouvoirs d’'un prodoinme le pouvoir mouillant ou
séquestrant. L'élévation de la température favotiabaissement de la tension
superficielle, la solubilisation des graisses efifainution de leur viscosité et enfin,
laugmentation de la turbulence qui atteint son imaxn a ébullition. L’action

thermique peut aussi étre apportée par le frotterdem disque sur un support,
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favorisant l'action des produits thermoactifs comdans la méthode spray ou le

décapage a sec.

Action temporelle :Laisser agir un produit sur son support, accroit pouvoir

nettoyant. Cela permet de décoller, dissoudre rablta les couches de souillures.

Les réactions chimiques aboutissant a la propreté&amt jamais instantanées. La
guantité de souillure résiduelle est liée au tempassé a nettoyer. Ce facteur est
double : il peut s’agir du temps d’action chimiqde détergent et de la durée de
I'action mécanique, qui sont inversement proporiela. Concretement, plus on frotte
et moins le produit a besoin d’agir, et plus orsdaile produit agir et moins on a

besoin de frotter, a propreté équivalente.

Ces quatre facteurs sont communément représentis wtacercle a quatre quartiers, ou

cercle de Sinner (voir la figure 15), ou I'on pautes faire varier : le total des parts doit

toujours étre égal a cent pour cent pour que ldteddinal soit celui attendu.

{ Temps te Action 11

| contact 6 mécanigue
|
f
f

L\ sfficace

Figure 15 Cercle de Sinner [29]

Ainsi, le fait de baisser la température devra éompensé par une augmentation d’'un ou

plusieurs autres parameétres pour arriver au résdéisiré, en se rappelant que le facteur

temps est le plus pénalisant en terme de produetidonc de codt.
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PROPRETE VISUELLE

Le but de la mise en place du nettoyage est diétate risque de contamination. Une
fois les procédures de nettoyage validées, les#ate de vérification de la bonne efficacité
du nettoyage utilisé est la propreté visuelle uamectrace de produit ne doit étre visible aprés

nettoyage.

Ce critére ne tient pas compte de la haute actilgét€ertaines substances pharmaceutiques.
Pour une surface générale ou un équipement aféecte seul produit, la propreté visuelle
peut constituer un critere d’acceptation. Pour guigement a plusieurs produits, ce critéere
visuel est le premier a considérer pour les véiions de nettoyage mais une autre méthode

d'évaluation quantitative peut étre mise en place.

Leblanc a étudié la possibilité davoir un exameuel comme seul critere d'acceptation.
Ceci implique de définir une limite visuelle propeun résidu donné. Il faut noter que la
limite visuelle est une notion abstraite et spgoii d'une surface avec certaines conditions

fixes comme I'éclairement, la distance et I'angtevde [30].

Le plus important est qu’un standard de propreiiéésabli et qu’un visuellement propre soit

universellement reconnu par I'ensemble des persopnésentes. Une formation peut étre
nécessaire pour que tout le monde soit en phasecavetandard et qu’aucun doute ne soit
permis.

Ce contréle visuel passe par la connaissance dess zwitigues du matériel. Tout comme
pour le cas de I'échantillonnage, si 'ensemble z@ses critiques est «visuellement propre»
alors on peut étre assuré que les zones moingua#i sont également «visuellement

propres».

Il doit étre clair pour tous que toute surface quipement non « visuellement propre » doit
étre renettoyé, en appliquant la procédure de yad® dans son intégralité. En effet si une
zone critique n’est « pas visuellement propre g peut impliquer que d’autres zones n’ont

pas été nettoyees efficacement.
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MODELISATION MATHEMATIQUE DE L’ACTION DU NETTOYAGE

La vitesse a laquelle la souillure est éliminée preportionnelle a la quantité de

souillure présente. On suppose donc que le netéogaity une cinétique d’ordre un.

Pour une réaction dont le bilan est A4BC, la vitesse de réaction s'éorit K. [A]*[B]

v est la vitesse de la réaction
k est la constante de nettoyage.

[A] et [B] sont les concentrations en produit ABet

La vitesse est égale a la dérivée en fonction ahypse
v =-0Q /ot

Q étant la quantité de souillure

v est la vitesse d’élimination de souillure

t est le temps de nettoyage

5Q /5t =-v=-k. Q

La résolution de cette équation différentielle deenmier ordre donne une forme

exponentielle : [24] Q=Q).e'kt

o

Figure 16 Modélisation mathématique du nettoyage [

L’élimination des souillures est descriptible paewexponentielle décroissante.
Le nettoyage peut donc étre réalisé selon un témfipg I'état de propreté absolu ne sera pas

pour autant atteint. Cette hypothése se conco#zabgen car, selon le niveau requis, le
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nettoyage pourra étre plus ou moins long. On voitcdqu’il restera toujours une quantité

infime de souillures malgré le nettoyage [24].
Comme nous l'avons vu précédemment, c’est la ptéptisuelle qui nous intéresse.
La quantité de souillure est donc décroissantdpection du temps de nettoyage. D’autres

parameétres que la durée, influencent le résultatetioyage :
= Nature de la souillureCe facteur conditionne la validation du nettoyggse, le choix

du type de détergent a employer. Le temps de latentre le dépbt et le nettoyage

influence aussi le temps nécessaire au nettoyagene nous I'avons vu plus haut.

= Nature de la surfacel.la composition et I'état de la surface influencbaaucoup le
nettoyage. Plus la surface sera poreuse ou ads$erh@ns la durée du nettoyage
devra étre importante. La rugosité augmente laasartle contact avec les souillures
car, celles-ci peuvent épouser la forme du matériaae loger dans des cavités ou le
détergent aura plus de difficultés a pénétrer poouiller et disperser les particules.
La quantité de relief du support est donc inversgmeoportionnelle a I'efficacité du

nettoyage.
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PRESENTATION DU SITE

Le site de production de Chouzy est divisé en deomes : la fabrication et le

conditionnement.

En zone de fabrication Monoproduit, c’est a diredidé a la production d'IDEOS®,

comprimé a base de carbonate de calcium et deiniga) INNOTHERA possede :

Trois ateliers avec comprimeuses rotatives dédiédsTTE 3200, FETTE 2200 et
FETTE 2090

Une salle de pesée dédiée avec pont de pesée MERIMIME . EDO et balances
SARTORIUS

Un atelier de granulation humide dédié au carbodatealcium, avec un mélangeur
granulateur KEVIN HSMG 900, un calibreur KEVIN SURBMILL SM8 et un lit
d’air fluidisé sécheur KEVIN FBS-300

Un atelier de tamisage dédié avec mélangeur BOHLM BOOS a I'étage et transport
gravitaire vers une cuve BTS/BOHLE et un tamis BBGLE au RDC

Un atelier de mélange dédié avec une cuve BOHLEiretmélangeur BOHLE
(agitation par cuve mobile)

En zone de fabrication Multiproduit, ou sont falikg I'IDEOS® et les autres produits, on

retrouve :

Une salle de pesée avec pont de pesée METTLER TQLED balances
SARTORIUS

Un atelier de granulation humide avec un mélang€dDIGE FKM 1200D, deux
granulateurs FREWITT CONIWITT 200 dediés a I'IDEOS®n granulateur
FREWITT MGF 205 et un granulateur FREWITT 603 dédaél’Autre produit et un
sécheur a lit d’air fluidisé GLATT Multiproduit

Un atelier de tamisage a étage avec transporttgnaviet un tamis GLATT au RDC
relié a une cuve BTS/BOHLE

Un atelier de mélange BOHLE (agitation par palesuge mobile)

Deux ateliers avec comprimeuse rotative : FETTEOR28 FROGERAIS MR20
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Un atelier préparatoire pour les solutions de palgige avec mélangeur RAYNERI,
un cuiseur DUMOULIN et un mélangeur Tank de SEJONG

Un atelier de dragéification avec deux Turbines DRWALIN TVV 1200

Un atelier de pelliculage avec une turbine SEJONGdondoir RAYNERI

Un atelier de fabrication avec un mélangeur OSLpasé de deux cuves de stockage
par un filtre presse. Chaque cuve possede une itause 5000 litres. Trois lots
différents peuvent donc étre fabriqués en méme seaaant conditionnement

Un atelier avec mélangeur doseur de poudre CERAdS &ransport pneumatique

Un atelier avec compacteur ALEXANDERWERK WP170

o Production IDEOS = R/

Expedition (&2

Réception : CaCO; &
vitamine D3

(Analyse) g\ E l, Stockage
LIBERATION P

+A1 LIBERATION
Pesée CAN

rr

g L
M
e —1 i J
Granulation '
et Melange Compression
tamisage

Figure 17 Production de comprimés IDEOS®
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En fabrication les matiéres premieres nécessaires a la produsbot acheminées par

camions et livrées a l'arriere du site au magasin.

Apres réception d’'un ordre de transfert, les masiérécessaires a la fabrication des lots sont
sorties du magasin, dépoussiérées et envoyeedlendspesée IDEOS® ou Autres produits
selon le cas échéant. Les masses des matiereepsrpesées sont ensuite contrdlées par
double pesée, avant d'étre stockées dans l'ateierfabrication. Pour 'IDEOS®, une
granulation humide du carbonate de calcium estségl soit en salle KEVIN soit en salle
LODIGE. La poudre y est mélangée a une solutioomdeillage avant de passer dans un
granulateur humide puis dans un lit d’air fluidisgé enfin dans un granulateur sec aprés

passage.

Les matieres seches sont ensuite amenées au tarheaty soit en tamisage IDEOS® soit en
tamisage Autres produits. Pour 'IDEOS®, le mélanigepoudres est dépose dans un petit
mélangeur BOHLE, puis arrive au tamisage bas IDE@@®transfert gravitaire. Pour les
autres produits, les poudres passent directemetiain@isage bas par transport gravitaire, sans
mélange préalable. Les formulations sont tamiséete javant le dép6t dans les cuves
BOHLE et agitation par un retourneur BOHLE (agitetd cuve mobile). Ces cuves sont
ensuite acheminées par transpalette vers les lal€akption des cuves des ateliers de
compression. Ceux-ci sont équipés de comprimeustaives alimentées par transporteurs
pneumatiques ou gravitaire. La poudre de Diosnetie, passe par une étape de compactage
avant d’étre comprimée puis pelliculée en turbibes comprimés de MUCINUM®, eux,
sont drageéifies avant le pelliculage. Aprés congioes les comprimés sont envoyeés au
conditionnement.

Pour le TRANSILANE® poudre, préparé avec ou samsesda formulation est effectuée par
un mélangeur alimenté par transport pneumatique. duwve de pré-mélange et trois big-bag
d’alimentation en composants servent au remplisslgenélangeur central, qui produit la
formulation finale. Cette poudre est ensuite transe par transporteur pneumatique vers le
conditionnement ou elle est mise en pots ou enessi.ch

Pour 'unique forme liquide, le TOT'THEMA®, les mates pesées, liquides et solides, sont
amenées en atelier de sous tirage des liquidest ptra acheminées par transport
pneumatique a la cuve du mélangeur Osla en afegldfHEMA®. Chaque lot contient cing
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mille litres de solution et est stocké dans I'ues deux cuves de stockage. Les lots passent a

travers un filtre presse avant I'envoi au conditiement pour la mise en ampoules bipointes.

Au conditionnementles comprimés a croquer d'IDEOS® sont soit mistidres puis dans

des boites pré-imprimées, soit déposés en vrac dessartons. Les autres produits de la
fabrication, comme le SYMPATHYL®, le MUCINUM®, le IDVENOR®, le
SURQUINA® et 'HELMINTOX®, et ceux fabriqués par gs-traitance, sont mis sous
blister puis mis en boite.

Par exemple, les capsules de PHARMATEX® et POLYGW®A le sirop FLUIDITEC®

ou les comprimés d’ATRICAN® sont seulement conditiés a Chouzy par INNOTHERA

sans y avoir été fabriqués.

APPLICATIONS DE L'HABILITATION

1 Contexte

Plusieurs années avant ce projet, les nettoyagemetous vérifies en autocontrole
par les opérateurs de fabrication. L'encadremeantgonstaté des négligences dans ces
vérifications, cette fonction a été reportée ssicleefs d’équipe et les vérificateurs qualité.
Aujourd’hui, le niveau de qualité ayant fortemenmbgressé a Chouzy, le contrble des
nettoyages entre opérateurs, est de nouveau passibl
La vérification du nettoyage faisant partie deraduiction, les opérateurs doivent étre formés

et évalués pour reprendre cette activité, avendeseaux acquis en termes de qualité.

Il était donc nécessaire de mettre en place unmadion pour formaliser le contrble du
nettoyage et le niveau de propreté requis, maisi aédiger des procédures sur lesquelles
s’appuieraient les opérateurs pour consigner le@rifigation. Ainsi, en vérifiant
scrupuleusement ce qui est annoté dans les pr@&ssdaucun point critique ne pourrait étre

omis.
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Plus généralement, cette transmission de savoe-faest pas anodine. La qualité du produit
est en grande patrtie tributaire de la performanceattoyage. La formation pour habiliter ces
opérateurs, est donc indispensable pour maintemimigeau d’exigence, tout comme
I'évaluation a court et moyen terme des vérifiaasigpour s’assurer notamment, du respect

des procédures et des régles BPF de tracabilité.

Pour la mise en place de cette habilitation, lafadéfinir les compétences nécessaires a la
vérification. Avec le responsable de productiomspurs propositions ont été étudiées telles
gue « A qui confier cette fonction ? » et de « &stjue tout le monde sera habilité ? ».
Il a été défini que tout le monde serait formé prircipes de la vérification du nettoyage et
donc a sa tracabilité, mais que seuls ceux qudeaint la formation pourront signer ces
vérifications dans l'atelier. D’autre part, les Hations seront regroupées en « ilots ». Ces
Tlots regroupent :

» des ateliers d’activité similaire, comme par exaipk ateliers de compression afin

gue chacun connaisse le nettoyage du matériel dpitivérifier ;

» des ateliers proches, afin de limiter les attedtes vérificateur.

2 Définitions

Selon [Institut Nationale de Recherche et de 8t&xu 'Habilitation est la
reconnaissance, de la capacité d’'une personne anptic en sécurité les taches fixées.
L’habilitation n’est pas directement liée a la piosi hiérarchique ni a la classification
professionnelle. L’habilitation est matérialiséer pan document établi par I'employeur et

signé par 'employeur et I'habilité [31].

"Habiliter" est le fait pour une autorité, d'acoardy une personne physique ou morale une
fonction ou un pouvoir. Cest donc autoriser a egerune activité reglementee.

L’habilitation a le méme sens qu'un agrément.

Le mot habilitation qui a I'origine appartient ancabulaire administratif, est aussi souvent

utilisé en droit privé comme synonyme de "mandattie "délégation de pouvoirs".
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L’habilitation est généralement réalisée en unessgion d'étapes :

1. La qualification technique, c'est-a-dire la capacité a exercer une actiuvitémétier
ou un poste déterminé. Cette qualification estrasdke pour assurer I'employabilité
des personnes actives. Elle est mesurée par |&dip acquis ou I'expérience du
personnel.

2. La formation théorique ou I'apprentissage du mode opératoire et du laitedndre.
La qualité espérée pour un nettoyage doit doncd&eete ici. Il faut pouvoir définir
précisément de quelle maniére le nettoyage estraiénet la tracabilité qui en
découle.

3. La formation pratique ou la mise en application des connaissances théwi
acquises sur des installations de I'entrepriseguomnieux, sur des similaires.

4. L’attestation de formation, mentionnant le nom et le prénom du candidat, taéelet
le type de formation ainsi que la réussite ou nd@waluation finale, mentionnée de

fagon explicite.

Recyclage : Périodicité normale et cas particuliers

Une formation de recyclage est a dispenser selenpéniodicité a définir en fonction des
taches effectuées :

» Complexité ou fréquence des opérations

* Evolution technologique du matériel

» Diversité (intérimaires)

Un recyclage particulier est a prévoir dans lesscagnts :
* Changement d’affectation
» A chaque modification de la structure des flot$adeication dans le cas du personnel
permanent

* Non-conformité a I'évaluation de la formation

Au sens strict, I'habilitation sur ce site n’avpds de valeur légale comme peut I'avoir une

habilitation électrique par exemple.
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Il s’agit d’avantage d’une habilitation interne,rpettant de définir qui peut ou ne peut pas

signer la vérification d’un nettoyage, selon ga’'iété formé et évalué correctement ou pas.

3 Les risques

On distingue cing grands types de risques en fatwit selon les BPF :
1. Mélange et confusion (contamination croisée)

Contamination particulaire et microbiologique

Erreur quantitative

Hétérogénéité

a b~ 0N

Altération du produit

Le premier risque est le plus critique pour la micicbn pharmaceutiqgue de formes seches,
chez INNOTHERA a Chouzy-sur-Cisse. En effet, undiéna premiére ou un produit fini
contaminé par une substance étrangeére activenpetre en jeu la vie du patient.
Cette contamination croisée peut étre observéallbdeux phénomenes :
1. Le mélange tout d’abord, peut survenir dans celoesd’un nettoyage mal effectué.
S'’il reste du produit précédent, il y a de fortearmces pour qu’il contamine le lot a
suivre, devenant critique s’il s’agit d’'un produdifféerent. Méme en atelier
Monoproduit, ce risque de mélange provoqueraithétérogénéité par mélange entre
deux lots, notamment si la formulation ou le dossg# différents.
2. Une contamination croisée peut également apparkitse d’'une confusion entre
produits. On peut citer I'exemple de plusieurs aras differentes, stockées au méme
endroit ou circulant dans la méme zone, mais saongegiion ou description

suffisante.

Le second type de risque provient des contamimatjerticulaires et microbiologiques.

Méme pour la production de comprimeés, moins sugdeptd’étre contaminés que les formes
liquides, la teneur du produit fini en microorganés ne peut dépasser un certain seuil.
Celui-ci permet de prévenir tout effet indésiratllemédicament sur les patients, notamment

sur les plus sensibles aux infections (patients agditement corticoides a long terme, etc.).
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Des normes ayant été fixées par le service du @entjualité, en ce qui concerne la
contamination microbiologique, le risque est un p®wins critique que lors d'une
contamination croisée. Le nettoyage a en effetjésdifié pour que le seuil de contamination
microbiologique soit respecté.

La encore un nettoyage et un controle rigoureux isaispensables.

Le troisiéme type de risque provient des probledesiosage. Ceux-ci ne sont pas liés a la
gualité du nettoyage. Méme si une matiere demesuaitin équipement et était retrouvée au
sein du lot suivant, il ne s’agirait que de quastinfimes (moins d’un gramme) sur plusieurs

centaines de kilos de matiere utilisée pour unldatisque de surdosage est donc trés limité.

Le quatrieme risque, d’hétérogénéité, est lui apssi lié au nettoyage du matériel de
fabrication. Il est dépendant de la qualité desered utilisées.

Enfin le cinquieme risque, d’altération du produist influencé par les conditions de
stockage ou par les différentes manipulations querdduit subit au cours du process, mais

pas par la qualité du nettoyage ou de sa Vvérifinati

4 Systeme documentaire

Les procédures relatives au Nettoyage en produdimnt divisées en deux: la

Fabrication et le Conditionnement.

Comme le requiérent les BPF, des procédures deyagt, spécifiques a chaque poste de
fabrication ont été mises en place. Celles-ci sonwent liées aux procédures de démontage
des appareils présents au poste. Les outils eddests nettoyants utilisés sur le site, font

aussi I'objet d’'une procédure détaillée.

Pour rédiger une procédure, I'assurance qualitésaardisposition la procédure « Elaboration

et gestion des procédures et modes opératoires ».
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Chaque procédure modifiée doit ensuite étre ertrégisur le réseau informatique, dans le
dossier Qualité puis le dossier Documents En CBa@dMise A Jour, avant d'étre vérifiee
puis approuvée. La procédure est enfin mise ericeedans le systéme documentaire pour

relecture.

Au démarrage d’'un lot en fabrication, la date belire de production y sont notées avec le
visa de I'opérateur. Ces fiches sont constituéan gremier volet avec I'identification du lot
par son numéro et le produit correspondant, le it toxicité du produit, le temps passé en
production, le type de nettoyage a effectuer afargsoduction et la vérification de celui-ci

par une personne habilitée.

Le deuxiéme volet est réservé exclusivement au gdraent de lot. Chaque atelier est
représenté vu du dessus, schématisé avec des £sgseerés au visa de I'opérateur réalisant
le changement de lot, et au visa de celui le ctantppour chaque élément particulier de

I'atelier. (cf. figure 18).

" ATELIER FETTE 2090 ATELIER FETTE 2090

OF : T (ﬁ)

Deslghation Saris. ol !
Présentation : liste b

VAT ¥ = /—'"—__"‘--\.\

W* de ot et e (7 g b
DEBUT :Date Heure Wisa - L/\

B FREBLETION Vg e
k sedtiok

i

FIt - Diate - Haure * Wiz

A NETTOYER cr. nonesiem

S

L T
Type de nettoyoge réalisé = : o ¥ de dot fivide) £ L ts ( e

Mensue!
Lote Wisa
Péremption du nettoyage
Werification du: vide fnettoyage =

Date Wiza
Verification avont redémarrage suite dun propre
Late iWisa s

Benettovage

Réalizé par : Date Wisa

| Enunelleszt gan | LIt ciages: AT Han

Sa pauvelles chatiis © aur i ion
N Namore e caunelles: CINE.

Carmmen tai re e e et ) -

werifie par : bale Wisa,

e o s e Schima & complé far uniquement en cas de netteyags changement da lat,

Figure 18 Fiche Atelier FETTE 2090

Pour un changement de lot lors du fonctionnementcampagne, les opérateurs et

conducteurs doivent donc dater et viser la ficheespondante. Un autre opérateur ou
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conducteur doit ensuite contrdler le changemenibtjedater et viser sur cette méme fiche

pour assurer le double contréle.

Pour les nettoyages, les opérateurs compléterehaigr volet normalement, mais tirent un
trait sur le volet de changement de lot ou de ey signaler la non-applicabilité.

Il n’existait donc aucune fiche de tracabilité spgue des nettoyages, outre le volet gauche
des fiches d'identification. Les changements de doint par conséquent beaucoup plus
documentés, alors que leur criticité est moins irgoe qu'un nettoyage.

5 Temps passé au contrdle des nettoyages

Il fallait dans un premier temps, déterminer lmps passé par les chefs d’équipe et

les vérificatrices qualité, au contrdle des propres

Un fichier Excel a donc été créé avec le nombreateoyage effectués, par ateliers, suivis
d’une vérification par semaine. Chacune de cesuvalest multipliée par le temps théorique

passé pour un contrble sur chaque atelier (VoireXert).

On obtient donc le temps hebdomadaire passé devesifaque poste. C’est donc autant de
temps que les chefs d’équipe et les vérificatrgpesités pourraient passer sur une autre tache

telle que I'amélioration continue.

6 Tracabilité de la vérification du nettoyage

La modification de la tracabilité actuelle du ogtge faisait partie des missions du
stage. Etant donné que le changement de lot &agieigné et consigné sur les fiches
d’identification des ateliers, il était logique gleenettoyage soit réalisé de méme, dans une
logique d’homogénéité de la tracabilité.

Néanmoins, comment consigner le nettoyage sur yninmé déja opérationnel et au format

A5, sans rendre les caracteres d’impression ilési?
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Les dossiers de lot sont imprimés par les gestioemade flux, avec les documents vierges a
remplir par les opérateurs, a chaque étape debtecédion. Le logiciel ACCESS est utilisé
pour simplifier cette tache. En choisissant le tgpeproduit pour lequel un dossier de lot doit
étre édité, une liste d'imprimés s’affichent et yent étre imprimés en un seul clic. Tous les
imprimés doivent donc étre homogenes et opératlsmpmir chacun des ateliers, pour que la
base Access continue d’étre opérationnelle etaaféic

Plusieurs possibilités étaient envisageables :

. Séparer le volet de droitede la fiche d’identification d’atelier en deux pou
insérer le nettoyage, ce qui aurait réduit ces dearties au format A6. La taille
d’'impression était déja presque trop réduite aescirhprimeés en place, il était donc
hors de propos de réduire d’avantage ce parametre.

. Ajouter un imprimé de réalisation du nettoyage a limprimé existant,
constituant deux volets séparés a agrafer a I'iegioa et a mettre dans le dossier de
lot. Cette solution créait un probleme de gaspdldg papier assez conséquent.

En effet certains ateliers ne réalisent que trésdeenettoyage par rapport au nombre
conséquent de changement de lot.

Il aurait fallu barrer la feuille non utilisée posignifier la non-applicabilité. Une page
A4 aurait donc été inutile a chaque lot de la cagnpa

Comme nous l'avons vu plus haut, les imprimés ¢asit le dossier de lot sont tous
imprimés en une fois, avant le démarrage de ladation.

Il n’était pas envisageable de demander a chagémtgur d’imprimer le document
dont il a besoin au dernier moment.

Les ordres d’agencement des nettoyages étant déésripar les chefs d’équipe, et au
fur et & mesure des besoins de la production, était’ pas non plus possible de
demander aux gestionnaires de flux de n’imprimex lgudocument nécessaire et pas

un de plus puisque I'impression est lancée en aisegface a la base Access.

. Modifier I'imprimé actuel en disposant le changement de lot et leyse
en une page A4 recto-verso et en retournant a uemsion antérieure de
I'identification de I'atelier au format A5 (Voir Amexe 2).

Cet imprimé était toujours utilisé pour les ateidonctionnant en campagne, et
produisant plusieurs lots a la fois. Par exempite,genulation humide, trois lots

différents peuvent coexister dans le méme atefiglangeur, sécheur et granulateur.
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Le précédent imprimé était trés similaire aux n@une sauf qu’il n’était pas
spécifiqgue d’'un atelier de fabrication et que Ibl¢au inférieur séparait clairement
changement de lot et nettoyage en deux colonnes.

Cet imprimé était préféré par les opérateurs dudiisa meilleure fonctionnalité au
quotidien au niveau de ce tableau inférieur. Eretefaprés la fin d’'un lot, le
changement de lot est systématiquement réaliséerdept, si le chef d’équipe
programme le nettoyage mensuel au dernier momeut,ges raisons d’organisation,
il se peut qu’un nettoyage soit réalisé juste apeeshangement de lot. L’opérateur ne
pouvant remplacer I'imprimé, il est obligé de baleemention changement de lot et
de noter en commentaire qu’un nettoyage a étélffaiblle donc un scotch PROPRE
par-dessus celui VIDE. Ce probléeme n’existait pascd’ancien imprimé puisque les

deux types de fin de lot étaient bien distincts.

La derniére option était de réunir I'identificatiolatelier, le changement de lot et le
nettoyage sur le méme imprimé. Les opérateurs dtanpurs plus ou moins
réfractaires au changement, il était plus simpleaeir des imprimés actuels et de
greffer au verso, la vérification du nettoyage slausmiéme forme que le vide, mais au
format A4. En effet le nettoyage étant une opénagilus compléte et plus critique, il
était logique de lui accorder d’avantage de plaaBaensi faciliter la lisibilité et donc

I'acceptabilité par les opérateurs.

Méme si cette option était la plus favorable adiac€e du projet, et donc celle choisie, il

subsistait de nombreux problemes a sa mise en,platamment I'impression recto-verso

avec Access (Voir Annexe 3).

Les imprimés modifiés ont été disposés dans lde@evec une fiche d’annotation, pour

gue les personnes concernées puissent émettreresentaires.

Afin d’inclure les opérateurs dans le projet, ilaiétimportant qu’ils participent a

I'optimisation de ces imprimés pour gu’ils soiemfiques et simples a utiliser.
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MISE EN PLACE DE L'HABILITATION A LA VERIFICATION D ES
PROPRES

1 Mise en place de l'imprimé de vérification du nettgage au dos des

imprimés en place

Dans leur base Access, les gestionnaires de thaxsissent le type de produit a
lancer, avec un numéro de lot et un numéro d’orgiles impriment ensuite le dossier de lot
en une fois, contenant tous les documents viergesssaires a la tracabilité du processus de
fabrication, en cliquant sur Impression. La difftéuétait de leur permettre dimprimer

certains fichiers du dossier de lot en recto-venags pas tous.

Grace au service informatique d’'INNOTHERA a Chowsey-Cisse, plusieurs pistes ont été
étudiées pour résoudre ce probléme d’'impressionteBoces pistes passaient par la création
d’'une macro-définition dans les fichiers Word daplimés.

Les macros sont des outils de programmation infogue, permettant de remplacer une
action ou une instruction par un codage au formatud Basic for Application (VBA). Ce
langage de programmation est assez simple et pedmetréer de petits programmes

graphigues notamment.

La macro a donc été créée sur les fiches a éditee@o-verso spécifiquement, pour qu'a
l'ouverture de Word, le pilote de Il'imprimante seonfigure en mode recto-verso
automatique, puis retourne a la configuration ptéoée a la fermeture de ces documents

préecis.
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2 Création de la formation

La communication lors d’'une formation est capitadile doit étre pilotée avec
beaucoup de rigueur, chose que I'on acquiert aegpdrience et I'entrainement. Plusieurs

tentatives ont été réalisées avant de pouvoir tdaceersion finale de la formation.

Pour atténuer les craintes et les angoisses dasitepés au sujet de la vérification des
nettoyages, il était indispensable de communiquec aux, pour les informer de comment se
déroulait le projet et pour les avertir des diffées avancées.

C’éetait une des difficultés de la mise en placecdeorojet : il ne fallait pas communiquer

n'importe quoi. Il faut étre le plus transparentsgible sur la nature du projet mais en ne
parlant que de ce qui est sdr.

Le responsable de production a permis au travesesdgais de présentation, de vérifier que

les mots étaient justes et avaient le sens apgrppur ne pas effrayer.

Pour la réalisation d’une formation, le contenlagbrme doivent étre adaptés a la cible de la

communication.

La formation théoriqueest programmée étape par étape sous format Wang, uh fichier

nommeé scénario pédagogique. Celui-ci permet d'igtigsl objectifs de la formation ainsi que

ses enjeux.

Le scénario pédagogique (Voir Annexe pBrmet de créer des actions de formation, en
suivant un fil conducteur tout au long de I'évatutide cette formation.
On y définit :

* Les enjeux de la formation ou pourquoi cette foramaést mise en place

» Les acteurs impliqués par I'action de formation

* L’objectif principal de la formation

* Le plan d’ensemble dans lequel s’inscrit la formati comme par exemple le

processus général de formation
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* Le contexte de la formation : un changement orgdioisnel ou une remarque suite a
inspection

* Le public visé : nombre et compétences de chacun

» Identifier les points clés du contenu : hiérarchles concepts et les notions selon leur
importance.

» Construire les objectifs pédagogiques : Cf. ci-dasgdans scénario pédagogique)

* Construire le dispositif d’évaluation: QCM évalioat de la formation et fiche
d’appréciation de la formation

» Construire le scénario pédagogique : Successiondd&sentes séquences de la
formation. Un bon scénario pédagogique est un sicépa alternent les différentes
meéthodes et dans lequel les séquences sont egesibr

» Construction des auxiliaires pédagogiques : Tramesps, diaporama, film, matériel
d’expérimentation, jeu...

e Organisation matérielle : Lieux, dates, matériel

» Organisation temporelle : Durée de chaque étape

La construction de ce scénario pédagogique a étérédel apport personnel et pour la qualité
finale de la présentation. En effet, cela a perdeasmieux synthétiser et structurer les
informations a transmettre. Le temps qui étaitudlpour la formation ne permettait pas au
départ, de tout dire. Cependant, en divisant lm&bion en une partie théorique puis en une
partie pratique en atelier, cela permettait de wimr la quantité de connaissances, sans

réduire la qualité du message.

La formation théorique a été réalisée sous Powetrpoi suivant ce qui avait été planifié,
grace au scénario pédagogique. Ce logiciel estrilecipal utilisé pour la création de
présentation et permet hors atelier, de faire passe information claire et animée aux

destinataires.

La formation contient les items suivants :
- Présentation des objectifs pédagogiques
- Intéréts de la formation

- Ce qui est attendu des vérificateurs
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- Rappel des bases reglementaires B.P.F.

- Types de contamination et conséquences possibles

- Niveau de propreté requis pour la vérification

- Définition d’un point critique et applications

- La pratique dans chaque atelier : ou et comment ?

- Tracabilité de la vérification avec les imprimédeelogiciel informatique
- Cas particuliers : traces ou nettoyage incomplet

- Présentation des ateliers de fabrication regroapékots

La propreté visuelle étant un critere relativemabstrait et difficile a formaliser, de
nombreuses difficultés sont apparues pour défimirséuil de propreté a fixer, avec le
responsable de production.

La notion de « propreté » étant personnelle etrgrapchacun, il a été difficile de définir a

I'écrit comment atteindre cet objectif en pratique.

Pour améliorer l'efficacité des vérifications duttogage, il avait été décidé d’habiliter les
opérateurs, uniquement sur les ateliers ou ils aptas a travailler. Ainsi, leur connaissance
du matériel et de son nettoyage, permettraientgideure expertise de la vérification de ce
nettoyage. Le but & terme était de transmettre ¢ettction en gardant un niveau de qualité
optimal du « propre ».

Cette formation était initialement prévue pour dueaviron soixante minutes, évaluation

comprise, sur le temps de travail des opératewen salle de conférence.

La mise en place de cette présentation a été desgme. Plusieurs réunions avec le
responsable de production et le pharmacien de ptioduont été nécessaires pour améliorer
la présentation.

Pour s’assurer de la pérennisation de la véribicatlu nettoyage, il fallait que la formation

soit claire, concise et pas ennuyeuse. De méme Ipsumprimés, il fallait que tout soit

pratique et simple a utiliser au quotidien pour sepersonnes y trouvent un intérét.
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Apres plusieurs essais, la présentation est deverue dynamique, notamment par
'augmentation des déplacements lors de la présemtdes imprimés et des procédures. La
participation des personnes présentes, a égalepsentis d’améliorer le niveau général
d’attention. On peut par exemple, demander a grdupe de répondre a une question, ou

seulement a une personne si celle-ci participe sn@inne semble pas attentive.

Il a également fallu respecter les durées fixéex d& scénario pédagogique. Le débit en
formation ne doit étre ni trop lent, afin d'apporteuffisant de dynamisme et stimuler
'auditeur pour qu’il participe, ni trop rapide poaviter les incompréhensions ou que les

personnes se sentent perdues.

La formation pratiqueest réalisée en atelier de fabrication. Le formmatg rappelle la

méthode de vérification du nettoyage ainsi quejéotif de propreté a atteindre.
On vérifie donc :

* Premierement, l'atelier dans son ensemble : mursléhents proches comme les

prises, les filtres de reprise d’air ou les intptewrs, puis le sol.

» On veérifie dans un second temps, I'équipement conenposte de travail, la boite a

outils, les armoires et I'ordinateur.

* Enfin, on contréle la propreté du matériel spéciéi la fabrication dans I'atelier.
Pour I'exemple d'un atelier de pesée, il s’agit liEdances disposées sur une table ou
creusées dans le sol sous la forme de pont de.g@séerifie sur le dessus, en dessous et a
l'arriere notamment des balances, entre les ca@plesetiennent frequemment de la matiere.
Vient ensuite la vérification des écrans de pesédtgjues par leur présence a la verticale
des balances et par la rétention de poussieres ghoddres que I'électricité statique

engendre.

Les points critiques sont reprécisés dans cettiiepgaratique et montrés concrétement dans
'atelier de formation. La tracabilité sur les immpés de vérification et les procédures

générale et spécifique sont également revues avecrhateur.

L’opérateur a donc une vision concréte de commealiser et enregistrer une vérification de

nettoyage.
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Pour cette partie pratique, en étant seul avecelgopne formée, il est plus facile de
maintenir son attention. Les opérateurs connaissale plus, comment se déroule la
signature d’une vérification d’'un nettoyage. lldeudonc suffi d’appliquer sur eux ce gu’ils
avaient vu en formation théorique avec ce qu'ilsiant I'habitude de pratiquer avec les chefs

d’équipe et les vérificatrices qualité.

3 Supports de formation

Pour seconder la présentation Powerpoint, plusieutils ont été utilisés durant la
mise en place de la formation.
Un livret de formation, donné a la fin de la théprpermet aux stagiaires d’avoir en
permanence sous les yeux, un récapitulatif de celew a été présenté avec le
rétroprojecteur.
On y rappelle le plan, les grands axes et les paigs de la présentation. Il est créé pour étre
gardé au quotidien par les opérateurs. Dans le nsgyteequ’un livret de bonne conduite, il
permet un rappel instantané de l'attitude a avaurpla fonction de vérification des
nettoyages (Voir Annexe 5)

Un poster est aussi affiché en salle de formatelui-ci permet un rappel du plan, en
particulier des grands themes et de leur conteimgj gue des temps prévus pour chaque
partie de la présentation. Les stagiaires et imébeur peuvent donc a tout moment se référer

a ce poster pour connaitre I'état d’avancemenadermation (Voir Annexe 6).
Au départ plutét statique, la formation théorigsemogressivement devenue tres animée. Le

poster permet de faire de nombreux rappels poutivesd’attention des personnes, mais

aussi pour améliorer la quantité d’informationgnetes en sortant de formation.
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En salle de formation, des imprimés de tracahilitéhettoyage (réalisation et vérification) et

les procédures papiers, tous liés a I'llot d’ateli@sé par la formation, sont mis a disposition.

Ceux-ci permettent un apprentissage progressié deatabilité impliquée par cette nouvelle
fonction, en surplus de linformation donnée a dlopar le formateur et la présentation

PowerPoint.

Des questions pertinentes, nées de ces échanged'aiteurs permis d’améliorer la
vérification du nettoyage, sur des points que seuksétaient susceptibles de percevoir.

4 Evaluation de la formation

Au terme de la formation théorique avec la prést@rt Powerpoint, une évaluation
permet de contréler « a chaud » les candidats.guiaition des informations capitales telles
gue la notion de point critique ou de contaminatiosisée doit atteindre un niveau suffisant
pour permettre une vérification du nettoyage optmaette évaluation théorique est

présentée sous la forme d’un questionnaire a ahaikiple ou Q.C.M. (Voir Annexe 7).

Pour valider cette premiére évaluation, une nofgseure a sept sur dix doit étre obtenue.
En cas d’échec, le recyclage de la formation tly@eridoit étre effectué. Un rendez-vous a
été pris avec chague personne n‘ayant pas obtemoté& suffisante au Q.C.M, afin de

m’assurer qu’ils avaient compris leurs fautes.

Une des difficultés supplémentaire était que, sédsnateliers visés par la formation, les
attentes et les acquis n’étaient pas identiquesdtinc fallu s’adapter et modifier ce qui avait
été planifié lors des simulations au départ.

Une différence a été constatée entre les persant@sssées et celles qui I'étaient moins,
notamment lors de la correction de I'évaluationrt@las ont tout de suite manifesté leur
déception s’ils avaient coché une mauvaise rép@ela. montrait I'intérét que ces personnes

tenaient a I'égard de la formation et du projeggénéral et de leur envie de bien faire.
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Apres cette premiére partie théorique, I'opératiit suivre la formation pratique en
atelier de fabrication. Celle-ci est sanctionnéeyree évaluation ou tous les points doivent

étre conformes pour étre validée.

On vérifie lors de cette deuxiéme évaluation, lpac#té du stagiaire a effectuer son controle
du nettoyage, mais aussi la détection des « piegeis en place. Ces piéges servant a tester
I'opérateur, sont disposés volontairement par léatzur.

En effet, I'évaluation devant avoir lieu en ateligrfaut attendre le nettoyage complet pour
simuler une vérification du nettoyage avec le faeua Cependant si ce nettoyage est
conforme, I'évaluation portera un biais car rienseea retrouvé en termes de contamination.
Il faut donc volontairement contaminer certains ipgments, qui seront renettoyés par la

suite, dés I'évaluation terminée.
Des scenarii de contaminations ont donc été maae (Voir Annexe 8).

C’est donc sous la forme d'un jeu de piste quealéation pratique s’organise. Deux types
de contamination sont présents, comme énonceé erafian :

1. Présence de traces: Les traces sont a différedegeiparties non nettoyées, car la
procédure a été correctement appliquée. Le véuificadoit donc faire passer une
lingette imbibée d’alcool a 70° au réalisateur dittayage, pour rendre le matériel
impliqué, conforme. Cette non-conformité doit égadat étre notée dans la partie
commentaire au bas de I'imprimé de vérificationrdiitoyage. Le vérificateur note
« Repassage a l'alcool de » suivi de la partie eorée.

2. Matériel non nettoyé : Ce type d’évaluation perdiahalyser la réaction du stagiaire,
lorsqu’un équipement n’a pas été nettoyé du towtteCcatégorie differe de la
premiere dans le fait que la procédure de nettoyéay@as été appliquée. On vérifie
donc que celle-ci soit bien appliquée et que lafaromité soit bien tracée sur les

imprimés une fois revérifiée.

Un tableau, au verso du QCM de I'évaluation thagjcest a remplir par le formateur (Voir

Annexe 9).
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. La partie pratique est validée si toutes lesedamnsignées sont conformes. On évalue donc
pour un ilot d’ateliers de fabrication, si le vixdteur :
1. Porte un masque et des gants
2. Veérifie les points critiques vus en formation pgag et notés dans la procédure de
nettoyage et sur 'imprimé de tracabilité
3. Trace correctement sa veérification (imprimeés etisiarmatique)
Retrouve toutes les contaminations (au moins uner mhaque type de non-
conformité)
5. Sait tracer la non-conformité, note les commerdgagte fait essuyer les traces de
produit avec une chiffonnette imbibée d’alcool & @0 fait renettoyer I'équipement

Si nécessaire.

On y reporte également la conformité de I'évaluatiméorique.
L’'opérateur est donc habilité s’il satisfait a wesitles conditions fixées par I'évaluation
théorique et pratique. L’habilitation est valable an pour la partie pratique. Il y aura donc

une évaluation des contréles, effectuée par laoadrices qualité, au cours de cette année.

Sur ce méme document d’évaluation pratique, on rtepdans le second tableau, ces
contrbles annuels ainsi que I'Mlot visé. Sous a®sd tableau, une mention en rouge rappelle
gue la matrice d’habilitation doit étre mise a jaurchaque obtention ou contréle d'une

habilitation.

Les deux évaluations et le maintien des habilitetisont donc visibles sur un seul et méme

document recto-verso.

La matrice d’évaluation, tout comme la matrice déyyalence, permet de tenir a jour, un
récapitulatif des habilités dans le secteur deidabon. Il est donc impératif que ce fichier
puisse étre consultable dés que possible, s'il spibede suppléer le vérificateur habituel
(Voir Annexe 10).
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5 Validation du projet

Apres création des documents nécessaires au boulel@ent du projet, la formation
est validée par les responsables, coordonnant tdisités du pdle de production
pharmaceutique :

1. Le management de production, tout d'abord, reptésgrar le responsable de
production qui coordonne et manage les chefs ddagule la fabrication et du
conditionnement, le responsable de 'améliorationtinue et enfin le coordinateur de

production.

2. L’assurance qualité, mais seulement une petitéepde ce service, composée d’un
pharmacien responsable, de deux pharmaciens redpessntérimaires dont I'un est
aussi responsable AQ produits, et d'une responshbsysteme de management de la

gualité.

Pour chaque nouveauté, il faut faire valider quertget est conforme aux objectifs et que
rien n'a été omis, dans le respect des BPF etadsurance de la qualité.

L’'assurance qualité vérifie aussi que les proc&letetous les documents s’accordent avec
les normes fixées pour entrer dans le systéme dauaine : présentation, visa du

vérificateur et de I'approbateur, format, etc.

La présentation du projet et de son avancée sa&t $ous la forme d’'une réunion avec
projection d’'un diaporama Powerpoint.

Le but de cette présentation était de prouversslieance qualité, que le projet d’habilitation
était bien avancé au sein de la production, maadeétent qu'il garantissait la qualité et la

sécurité des opérations de vérification du netteyag

Plusieurs craintes s’étaient manifestées : le fiesinde responsabilité aux opérateurs, pour la
fonction de vérification du nettoyage, devait ®etiier sous surveillance. En effet, comment
s’assurer sinon, qu'une dérive n’allait pas s’'insta ?

Cette inquiétude, sur les risques engendrés pafrification des nettoyages entre opérateurs,

a pu étre résolue aisément. En effet, il avaipét&u durant le stage, de former les opérateurs
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a la théorie de la vérification puis ensuite aratigue, pour chaque atelier spécifiquement.
Cela permettait un contrdle a chaque étape.

Il était en plus prévu que le formateur « surveillees premiéres vérifications de nettoyage,
pour s’assurer gue les opérateurs aient bien dédimuites les connaissances nécessaires pour
la vérification et la tracabilité, mais aussi padrifier qu'une contamination ne passe pas
entre les mailles du filet.

Pour instaurer ce projet, un groupe pilote fut ps#p pour les salles de pesées : au lieu
d’appliquer le projet a toute la fabrication en dois et de ne pas pouvoir tout surveiller, il
était préférable de tester les vérifications etrdgabilité sur un seul flot, voire sur un seul

atelier.

La seconde inquiétude était le niveau de propreté Epn désirait fixer auprés des
opérateurs. Le but du projet était d’améliorer dadement de production, notamment en
réduisant les temps d’attente. Or, si le vérifioatsous le prétexte de I'engagement de sa
responsabilité par la signature, prend beaucoup gkitemps que prévu pour vérifier le
matériel, le bilan final en productivité serait molir négatif.

A contrario, si le niveau de propreté fixé étadiptibas, il y aurait eu un risque majoré de
contamination croisée. C’est sur ce point que liemsce qualité insistait le plus.

Il était important que la tracabilité et les modegratoires soient complets et faciles a utiliser
en pratique. De cette facon, le vérificateur saiipuleusement ce gu'il lui est demandé de

faire dans les procédures.

On peut par exemple, demander de vérifier une ahoigvec un gant bleu plutét que

visuellement, en raison de la différence de coulpaur détecter du carbonate de calcium.
Ainsi, si des traces persistent aprés nettoyaggamé permettra de voir immédiatement ces
traces.

Pour la tracabilite, la signature a chaque poiittqaie dans les bulles prévues, permet au
vérificateur de ne pas passer a coté d’'un équipeamesques.

Les procédures fonctionnant sur le méme princilpes décrivent point par point les zones a

contrbler et de quelle maniére : a I'ceil, au ganada lingette si besoin.

Une fois le lancement du groupe pilote validé, fésnions des chefs d’équipe avec les
opérateurs ont pu tenir informé ces derniers deligion du projet.
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Il faut communiquer avec I'ensemble des ateliertadabrication et les prévenir du début du
pilote et donc des premieres convocations a la doon théorique. Il faut également

répondre aux questions qui se posent a proposrdaséaen place de ce projet d’habilitation.

Un rapport détaillé a pu étre transmis aux persermne etaient présentes lors du premier
point avec I'assurance qualité, pour les tenir@want de la réussite du petit groupe en salles

de pesées.
Une fois le projet validé grace au groupe pilotefdrmation doit étre étendue a tout le

personnel travaillant en fabrication et susceptdlgiliser les nouveaux documents mis en

place.

79



CONCLUSION



@ Habilitation au contrdle du nettoyage en prodm:tiharmaceutiqu@.‘\fI

Le nettoyage en production pharmaceutique estegnétéments permettant d’assurer
la qualité du produit fabriqué. Il ne doit en au@as étre assimilé a une opération de second

ordre, mais plutét comme un parametre indispensibla qualité totale

La vérification de ce nettoyage est donc tout aursdispensable. Il est primordial que

I'entreprise optimise cette vérification, dans eaaeption et dans son application.

Comme nous l'avons vu, une analyse poussée dasesside contaminations et des points
critiques du nettoyage des équipements, sont iedsgbles pour mettre en place la formation
qui permettra une vérification efficace et pertirggren lien avec les matieres manipulées en

fabrication.

Cependant, avant de lancer toute formation ou itetiin, il convient de définir la stratégie

de vérification du nettoyage et de choix des perssrhabilitées. Il faut donc faire un état des
lieux précis des ressources humaines disponiblés etiveau de confiance accordé pour le
lancement de ce projet. Il faut également maitisemotions de point critique du nettoyage

et reproductibilité de la vérification.

Les exigences réglementaires en termes de ggalitéde plus en plus rigoureuses et
le recrutement s’oriente donc petit a petit vers elmployés de plus en plus qualifiés, et avec

des diplédmes spécifiques aux métiers de la proalucti

La formation continue permet de pallier ces exigsnte compétences. Les responsables des
sites de production pharmaceutigues ne dérogeantia regle, il est vital pour eux de
développer une analyse fine et une gestion rigaserele leur plan de formation, en lien avec
les objectifs de production a plus ou moins lomgtee

Cependant, la formation colte cher et mobilise semement les opérateurs mais aussi les

équipements si celle-ci implique une partie pragiqu

Toujours dans cette optique de responsabilisati@®rait pertinent de former les opérateurs

au traitement des écarts, et leur transmettre laarede réaliser I'investigation sur un écart



@ Habilitation au contréle du nettoyage en prodLn:pbarmaceutiqu@.‘\fI

et d’évaluer sa criticité pour le process. Etantrdoqu’ils constatent souvent les premiers les

ecarts, ils sont les plus @ méme de renseigneaitdrtces anomalies.

Les possibilités de délégation de compétences dont trés vastes. L'essentiel étant de
réussir a intégrer les personnes dans le projeg motiver et les faire s’intéresser pour qu’ils

gardent I'objectif en mémoire, tout au long de d&tion de ce projet.

Manager un transfert de compétence sous la formmeedformation est un gage de réussite,
mais tout est a faire pour obtenir cette réussi&est & nous de « manager notre

management » pour assurer |'efficience attenduéopis:

La finalité d'un projet d’habilitation est de déwpper une méthode basée sur la
réglementation d’'une part et sur I'analyse du pseaBautre part, pour optimiser la formation
des opérateurs. Le but étant toujours d’amélicgeniVeau de qualité de I'entreprise mais
aussi d'assurer la pérennité de I'habilitation pparmettre son utilisation a long terme. Le

projet se doit toujours d’étre pratique et facilatifiser au quotidien.
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ANNEXE 1 : Temps passé au controle des nettoyages
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ANNEXE 2 : Imprimé d’identification d’atelier
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ANNEXE 3 : Imprimé de production
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ANNEXE 4 : Présentation Powerpoint de la formatighéorique
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PLAN:

+ Introduction

+ La verification du nettoyage

» La réalisation des propres en fabrication
+ Conglusion

- Evaluation théorique

LA VERIFICATION DU NETTOYAGE
+ Ce que l'on attend du Veérificateur:

pe

— Vérifier la propreté visuelle
— Contréler les points critiques
— Attitude professionnelle et responsable
— Respecter les procédures de nettoyage et de
vérification
+ § « Contrdle du nettoyage »
— Tracer la vérification du nettoyage
* § « Enregistrement » 5

ol avsion

ATELIER : PESEE AUTRES PRODUITS.

e I

CONCLUSION
v

Rappel des risques:

1. Risque de mélange et confusion

2. Risque de contamination particulaire et
microbiologique

B oo BN owe | cowusoid
RAPPEL

- Consequences d'une contamination croisée: - ¥
— Fiche écart -z

- Investigations

— Mise en quarantaine du lot

— Destruction ou recyclage du lot
- Nettoyage complet

— Risque pour le patient

= PERTES POUR TOUT LE GROUPE
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+ Introduction

+ La verification du nettoyage

* La réalisation des propres en fabrication
* Conclusion
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+ Evaluation théorique

« RAPPEL BPF sur le nettoyage:

CONCLUSION

i i

=32 «[...] Les locaux dojvent étre nettoyés et, le cas
échéant. désinfectés selon des procedures écrites
détaillées. »

— 5.19 « Des mesures technigues ou une organisation
appropriée doivent pouvoir limiter la contamination
croisée. comme par exemple [.. | la vérification de
l'absence de résidus et 'usage d'étiquettes mentionnant
le statut nettoy&" ou "non nettoyé” du matériel. »

— 5.35. « Avant de commencer toute opération de
fabrication, il convient de s'assurer de la propreté de la
zone de travail et du matériel ; toute matiere premiere,
produit, résidu de fabrication antérieure ou document
devenu inutile doivent &tre &liminés. » 10
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="

N
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« critére séparant I'acceptable de l'inacceptable »

— Toutes les zones ou parties qui peuvent nuire a
la qualité du produit = zone de contact

— Zone difficile d'acceés ou d'encrassement
fréquent malgre le nettoyage
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— Metire des gants et un masque

— Controler etape par étape
+ Pigces demontées et equipement
- Appareillage
« Atelier (Murs. sol)

— Inspection & |'ceil, au gant ou a la lingette si
nécessaire

T D

+ En cas de nettoyage incomplet:

— Renettoyage complet des parties impactées si:

+ Parties non nettoyées

« Traces sur tous les équipements

+ Impossibilité de repasser 4 l'alcool 4 70°
» Sil'alcool ne suffit pas

— Enregistrement 37

+ CONCLUSION:

— Importance capitale du nettoyage et de la
vérification

— Controle entre opérateurs

— Rigueur et sérieux

— Confiance et professionnalisme
— Maintien de I'habilitation

«» Points critiques EXEMPLES: A

— Zones difficiles d'accés
(ex: vanne de cuve BOHLE)

—Zones d'encrassement fréquent
(ex: grille de reprise)

— Zones de contact direct et fréquent avec le
produit
(ex: poingons)
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« EN PRATIQUE: N
1

Veérffier 'absence de matériel étranger et de
matériel de nettoyage dans |'atelier
2. Vérifier le nettoyage

3. Remplir et viser |a fiche d'identification - vide de
ligne specifique a I'atelier

4. Verifier le propre avant redémarrage (aprés
remontage)

5. Remplir et viser [a fiche d'identification — vide de
ligne spécifique & I'atelier ET viser sur MES
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Poaints critiques: 4

— Attention particuliére

~ Points capitaux mais le reste de |'équipement
doit étre vérifie attentivement aussi

— Tout matériel ou équipement peut
potentiellement étre critique & une étape de la
vie du médicament (ex: murs, carters)
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>
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+ Si présence de traces: X

— Essuyer les traces avec une lingette imbibée
d'alcool & 70°

— Tracer la conformité sur la fiche de nettoyage
une fois renettoyé

— Commentaires sur imprimé
» « Repassagea [alcoolde ... »

—Log MES et prévenir un chef d'équipe si »
risque de probléme pour la suite du process
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ANNEXE 5 : Livret de formation
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VERIFICATION DU NETTOYAGE

Ce gque 'on attend du wénficateur

o CIQNTROLER les points _:/__';?T ]
crtigiies S

Engage me.nt et
Eesponsabilité

o  VERIFIEE le nettoyage
o TRACER lavérification

Respecter les procédurss
= Procedure de verification générale

=> & Contréle dunettovage dans les v

procedures specifiques des ateliers

Proprete wisuells ;

4 La propreté est labsernce de salissure, incluant
poussiére, tache, et trace. »

VERIFICATION DU NETTOYAGE

ENFRATIQUE :
= Gants ef masque

= Contrdle visuel etape par etape
Equipement local

= Ttiliser les gants 51 la propreté est
difficile & observer

= Consigner sur la fiche de nettovage avant
remoentags

= Consigner sur la fiche de nettoyage avant
redémarrage et sur LIES

= Gignaler tout probleme ou non-conformite
dans la partie commentaire de U'imprimé

A

1 8
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VERIFICATION DU NETTOYAGE

POINTE CRITIOUES

i Critére séparant l'acceptable de U'inacceptable »

= Contactprodutt
= Encrassement fréguent L]
= Difficile & nettoyer

\E”//H

Aprés nettoyage, un point critique ne doit contenir
aucune trace du lot précedent

Eappel CONTAMINATIONS -
= Chimique
= Particulaire Wi
= Microbiologigue £ 00
— CROISEE

VERIFICATION DU NETTOYAGE
CAS PARTICULIERS

Précence de traces .
= Nettoyage des traces a lalcoel 270
= Ajouter commentaires

= Tracer la conformité sur la fiche de
nettovage une fois renettoye

= Log MES et prevenr unchef d’ equipe 51
risque de probléme pour la sutte du process

Nettovage mcemplet

= ERenettoyage si non-conformite

= Tracer le réenettoyage et sa vérification
sur la ficker d’identification d'atelier
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ANNEXE 6 : Poster de la formation théorique

S

HABILITATION A LA
VERIFICATION DU NETTOY AGE
EN FABRICATION

THEMES CONTENT DUREE
Introduction ~Presentatiog 5 min
- Plan
La vérification du = Lesauentes .
hettoyage - Rappels 10 min
- Propreté visuelle
- La pratique :
Les propres - Cas particuliers 10min
Conclusion - Bilan et questions S min
Evaluation theorique | - QCM et correction 15 min
TOTAL 45 min
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'@ Habilitation au contréle du nettoyage en producpbarmaceutiqu'@

Annexe 7 : Q.C.M. d'évaluation théorique de la viization du nettoyage

INNGTHERA CHOLEY Q.C.M. HABILITATION AU CONTROLE DES NETTOYAGES EN FABRICATION

Mam Wi s0. stogiaire Service : Date : Mot : /10 | Commentaires : DATEAISA Fonmateur

(Volidé si note > T)

1. Guels sont les 4 grands types de contaminations ? 7. Lorz d'une vérification, plusicurs partics n'ont pas du fout ¢#¢ neHoyees :
1. O Te signe k. conformité du nettoyage cor je foiz posser ces parties & laleool
2 O e fais rensttoyer les parties concernées
3 O Tenote le rensttoyags complet des pigces concernées dons lo.2one Commentai re
4
§. Qu'est-ce qum point critique 7
2. Quels zoraient los impacts possibles d'unc contamination croisée 7 O Une mone & ne surtout pas nettoyer
O Un rettoyage a l'alooal O Uns mne facils d'accés
O Un rizque pour lo.santé du patient O Une zone dont le nettoyoge ext plus difficile
O Une destruction du lot O Une zone ds contact avee le produit
3. Comment dois-je wérificr un nettoyage ? 9. Te remeigne un doc.urenf de \e’rifica‘hon de‘ nettoyage @ .
O Ts rentre dans Matelisr et signe d'asanas limprimé de produstion O e remplis le suivi ou fur ¢t & mesure de lexéoution de la vérification
O Temets des gants O Te remplis os qus j'ai contrélé et je barrs os quin'est pas avérifisr
O e mets unmasque O Te remplis cs que ['ai contrdlé et je laisse vids os qui nest pas auérifisr

O Aprés vérification, je ne signe que le recto de limprimé de production L
O Je signe tout limprimé au sndroits requis 10. Je constete quil reste des fraces sur une pides démortés

O Te foisposser une lingetts imbibée d'akocl & T0° pour enlever la trace
Te note le repassage 4 I'aleool de cette pice dons les commentaires
Je faiz renettoyer tout l'atelicr

Ts laisse paur aetts fois

Ten parle systématiquement b un chef d'équipe

4. Qu'est-ce qui est attendu de la werification du nettoyoge ? o
O U coritrile du mettayngs pour imiter les ontamintions oroisées o
O Une consience professionnslle o
O Weérifier le plus ropidsment possible o
O Signer un propre sons le vérifier pour gagner du temps
O Tracer za vérification sur le= fiche= de production

5. 4 quoi zert la tragabi de la wérification du nettoyoge 7

O Wérifier que risn e 86 aublis lars de o tragabilité du nettaynge EVALLATION OF Ld FORMATION

O Wérifier unvide de ligne 0 Satisfaction globale : 4 B ¢ D

O Prouver que le matériel est propre pour le dossier de lot suivont 0O Gualité du formateur {pédagogic, animation) : A4 B € D

0 Ce que vous awez oppris répond G vos beseins et attentes :4 B ¢ D

&. Pourquei faut-il zignaler la présence de traces ? o iblite d pplicati ite en =i jonde travail - 4 B ¢ D

O Pour limiter ls risque d'uns contamiration microbienne A : Trdsfian- B 1 Sien- € 1 Mopen- D fasuffizant

O Pour limiter le risque duns contamivation particulsirs etiou i 3tec d'amélioration :

O Pour limiter le risqus d'une contamination eroisée ==

O Pour qus l'spérateur renstois tout l'atelior

O Pour permettrs une amélioration de la méthode de nettoyage

K Brealuation formation PropresS.doe Trngorires le 20007720114 11:20:16 Fage 1 sur 2
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ANNEXE 8: Scenarii de non-conformités volontairepour ['évaluation

pratique

HABILITATION AU CONTROLE DES NETTOYAGES EN

FABRICATION
fLoTl:
Pesées :
CAS 1 CAS 2 CAS 3
Pige 1 Sur balanee ou derviére Sur cloison deriére pomt | Sur sol dervidre port
Pisge 2 Denﬁz:ﬂaﬁe de Den;é:l:t‘i]s.e des Grille d reprise
Pisge 3 Sur poste PC 4 l’a”ié’:efzel’ém“ % | Surle pont de pesée
fLoT2:
Tamisage Idéos :
CAS 1 CAS 2 CAS3
Piige 1 Goulotte Pidres tamis TV
Piége 2 Sal Paste PC Grille de reprise
Piage 3 Cladsan Fails de ewve Rotar
Tamisage Autre :
CAS 1 CAS2 CAS 3
Pige 1 Goulotte Poste PC Piéces tamis
Piage (rille de reprise Clotson Fotar
Piage 3 s transpalette Goulotte d"évar, Fails de cuve
Tamisage BOHLE :
CAS 1 CAS 2 CAS3
Piege 1 Pales Log\e::epxﬁ;oies vis Arfl‘.ere biti
Piége 1 Biti Rails de cuve Cloison
Piage 3 Grille de reprise Grille de reprise Convercle
Tri fabrication :
CAS1 CAS2 CAS3
Piage 1 Fonleant Poste PC
Piisge 1 Balance Sur ou sous tahle
Piige 3 Grille de reprise 5ol
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ANNEXE 9 : Evaluation pratique de la vérificationwnettoyage

HABILITATION AU CONTROLE DES NETTOYAGES EN FABRICATION b

MO OPERATEUR

Sait tracer la

Date e Porteun | véne les cmeTc;::neem | Retrouve &%ﬁ:ﬂfgﬁgﬁg Evaluation
Vévaluation LoT masgue et points S vificat tous les pal theéorigue | HABILITATION VISA
Ny des gants critiques werimeatian pigges fepassage a {nate = 70y | {Ouiou Mony | Formateur
pratioLe (©iND) | (CiNgy |MESHmEmE) e Vool (©/NE)
(T MC) renetioyage)
(I RC)

commentaires f
Remarques

MAINTIEN DE L'HABILITATION & | A MERIFICATION DES NETTOYAGES EN FABRICATION

llot . HABILITATION Visa
2 d'gvaluation Guente (Oui ou Mony | Evaluateur

1ercontrile

26 contrile

38 cantrale

45 contrile
58 contrile
& contrale
Té contrdle
e confrdle

A [ RAPPEL: METTRE A JOUR LA MATRICE D'HABILITATION |

K Eval

070114 113620 P
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ANNEXE 10 : Matrice d’habilitation au contréle du attoyage en fabrication

| ¢ | o | e |k | G |H o ] J | K | L M oM | O ]k | O] K | EF
MATRICE D'HABILITATION DU CONTROLE DES NETTOYAGES EN FABRICATION
DATE D'HABILITATION CONTROLES DE LA VERIFICATION DU NETTOYAGE
EIONS - - - -

| Opérateur | PESEES TTQ“;'{SE’?SHELSE MR20 | TOTHEMA| FETTE [ GRANULATION Contréle 1 Contrdle 2 Coniréle 3 Contréle

TURBINES DATE | WISA [C/NC| DAIE | WIaA [C/NC| DAIE [ VISA [C/NC| DAIE | Vi
‘RE
‘RS
TB
TE
NP
i SR A0 GCOR | ©
NC AT 572011 GCOR | C
ux
onT DR T A011 | GCOR |G
KL
INE PEFIN L
ETT
L
D A
‘RC
TA
i EGE A7 A011 | GCOR |G
155
TD
wc
RO
M A
EAUD
IN E/LAURENT
RY
no
AM
HILE M
ID.5
OIN.T
ER J
IDE
Lc
o
IGIRARD.D
IERO
ous s
3NOLX
5 GILLE
M NSIRI
ET.S
RD
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Résumeé de la thése :

Le nettoyage des équipements et des locaux repecaae étape capitale
en production pharmaceutique. Les formations erepnse ont pour but d’habiliter
le personnel et donc d’augmenter I'efficacité gadaductivité.

Mettre en place une habilitation des opérateursnge d’atteindre cet
objectif d'efficacité car ce sont eux qui sont f#d8s a méme de contrdler la qualité
du nettoyage du matériel qu’ils utilisent au quietid

De la qualité du management et de la communicatépendra la réussite
de la mise en place d'un projet de ce type.

Cette these décrit comment mettre en place unditaabn des opérateurs
au contrble du nettoyage en production pharmaageitigu travers de I'exemple du
site I'INNOTHERA a Chouzy-sur-Cisse.

MOTS CLES

HABILITATION — NETTOYAGE — FORMATION — PROPRETE VISELLE

JURY
PRESIDENT : Dr. Frédéric DEHAUT, Professeur associ€é, Laboratode
pharmacie galénique et industrielle
DIRECTEUR : Dr Aurélie BILLON-CHABAUD, Maitre de conférences,
Laboratoire de pharmacie galénique et industrielle
ASSESSEUR : Dr. Marc CUDELOU, Pharmacien

17 allée Bellevue 41260 LA CHAUSSEE SAINT VICTOR




