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Sigles

AQF : Assurance Qualité Fournisseur

MQF : Manuel Qualité Fournisseur

QF : Qualité Fournisseur

DM : Dispositif Médical

QQOQCP : Qui ?Quand ? Ou ? Quoi ? Comment ? Pourquoi ?
PPAP: Production Part Approval Process

PDCA: Plan Do Check Act

AMDEC : Analyse des Modes de Défaillance, de leurs Effets et de leur Criticité
VSM : Value stream mapping

ALMS: Air Liquide Medical Systems

UTC : Université de Technologie de Compiégne

QPO : Qualité et Performance dansles Organisations

MIM : Mémoire d’Intelligence Méthodologique

TTS : Technologies et Territoires de Santé

Glossaire et définitions

Assurance Qualité Fournisseur : c’est un ensemble d’outils et de méthodes permettant de
s’'assurer que ses fournisseurs sont aptes a livrer des produits conformes. La mise en place de
I’assurance qualité fournisseur permet des gains directs en diminuant la fréquence des controles
d’entrée [1].

PPAP : c'estune démarche utiliséedans1'industrie automobile pour la sélection, la qualification et
I'homologation des fournisseurs de composants et de leurs procédés de production [2].

Produit : assemblage de plusieurs composants et/ou sous-ensembles assemblés, il est considéré
dans ce mémoire comme un dispositifmédical (DM) [Source : MQF].

Composant : composant élémentaire issu d’'un plan et/ou d’une spécification client [Source:
auteur].

Sous-ensemble : assemblage de plusieurs composants quin’est pas considéré comme un dispositif
médical [Source : MQF].

Produit : assemblage de plusieurs composants et/ou sous-ensembles. Il est considéré dans ce
mémoire comme un dispositifmédical (DM) [Source : MQF].

Manuel Qualité Fournisseur (MQF) : Elément du systéme de management dela qualité. Il reprend
I'ensemble des exigences qualité de I'entreprise vis-a-vis de ses fournisseurs. Il est un outil de
communication externe [Source : auteur].

Fournisseur critique : tous les fournisseurs présentant potentiellement au moins un des six
criteres de risque ci-apres sont considérés comme étant critiques : risque technique, risque
d’activité, risque de dépendance, risque stratégique, risque financier, risque lié ala Responsabilité
Sociétale et Environnementale [Source : MQF].
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Avant-propos

Le Master Qualité et Performance dans les Organisations QPO, classé 3¢me au classement
EDUNIVERSAL 2017 des meilleurs Masters dans la spécialité qualité a pour objectif d’acquérir aux
étudiants les connaissances théoriques qui leurs permettent de contribuer efficacement a
I'amélioration de la performance globale des organismes danslesquelsils s’integrent [3].

Le stage de fin d’études représente une bonne opportunitéaux étudiants du master QPO de mettre
en place leurs connaissances théoriques acquises, de prouver leurs compétences et de développer
leur savoir-faire dansle domaine de la qualité. Il représente également aux étudiants une initiative
quileur permet de choisir leurs prochains profils métiers.

Apreés deux ans d’expériencedans le domaine de 'automobile, un domaine ou les exigences qualité
ne cessent d’évoluer, j’ai choisi d’orienter mon projetprofessionnel vers le domaine médical afin de
développer encore plus mes compétences et appliquer les connaissances acquises grace a la
formation QPO.

Le choix du stage en qualité fournisseur étaiten concordanceavec mon objectif principal de devenir
un responsable qualité dans un domaine de technologie de pointe ; le domaine médical.
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Résumé

Les entreprises médicales qui cong¢oivent, fabriquent et commercialisent des dispositifs médicaux
doiventrépondre a des réglements et des normes qui sont de plus en plus exigeantes, a savoir 'ISO
13485 et'ISO15001.

Pour faire face aux différentes obligations et satisfaire les besoins des patients, les entreprises
médicales sont amenées a garantir la conformité de leurs dispositifs médicaux. Pour cela, réduire
les non conformités qui peuvent étre détectées sur les produits et maitriser la qualité des

composants provenant des fournisseurs en amontde la fabrication deviennent une nécessité afin
de garantirla sécurité des patients et gagner en termede performance.

Ce Mémoire d’Intelligence Méthodologique s’intéresse a 'amélioration de la performance du
processus de gestion de la qualité fournisseur. Le travail amené dans ce mémoire s'inscritdans la
volonté de présenter les résultats de la mise en place d’'une démarche d’Assurance Qualité
Fournisseur au sein d'une entreprise de fabrication de dispositifs médicaux (Ventilateurs de
respiration et détendeurs de gaz) ayant 250 fournisseurs de composants. Cette démarche permet
aux entreprises de suivre et d’évaluer la performance du processus qualité en amont de la
fabrication des dispositifs médicaux. Elle leur permet également de bien gérer leurs panels
fournisseurs. A long terme, elle leur offre la possibilité d’externaliser une partie de leurs activités
de gestion de la qualité des composants.

Une présentation générale a permis de prendre connaissance de la démarche d’Assurance Qualité
Fournisseur et d’identifier le besoin en cette derniereetles enjeux associés a son application.

Les objectifs des travaux et les étapes qui rendent incontournables la réussite de 1a mise en place
del’approche pré-citée sont ensuite détaillés.

Une premiere analyse de nos résultatsa montré la pertinence de la démarche d’assurance qualité
fournisseur. Elle nous a exposé les contraintes rencontrées lors de I'application de la démarche

adoptée. Elle nous a montré également la nécessité et le role de la collaboration, entre le client et
ses fournisseurs, pour améliorer d’'une maniere pertinente, la performance globale du processus
qualité.

Mots clés: Médical, maitrise de de la qualité, Assurance Qualité Fournisseur, amélioration,
performance, gestion amont, non-conformité, nouvelles exigences.
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Abstract

Medical companies which design, manufacture and commercialize medical devices have to fulfill
regulations and standards which aremore and moredemanding, namely the ISO 13485and ISO 15001.

To deal with the various obligations and respond to patient needs, medical companies are required to
guarantee the conformity of their medical devices.

For that purpose, reduce non-compliance which can be detected on products and manage the quality

upstream of the components manufactured by suppliers become a necessity to guarantee patients
security and win in terms of performance.

This dissertation is interested in the improvement of the performance of the quality management
process. The work brought in this report aims to present the results of the implementation of the
Supplier Quality Assurance approach within a company of manufacturing of medical devices
(breathing ventilators and gas regulators) having250 component suppliers.

A general presentation describes the Supplier Quality Assurance approach and identifies the
importance of such approach and the challenges associated toits application.

The goals of the works and the key steps for the success of the implementation of the abovementioned
approach are then detailed.

A first analysis of our results showed the relevance of the Supplier Quality Assurance approach. It
exposed us the constraints experienced during the application of the adopted approach. Also, it
allowed us to ensure the necessity and the role of the collaboration, between the customer and its
suppliers, toimprove in arelevant way, the global performance of the organisation.

Keywords : Medical, Quality management, Supplier Quality Assurance, improvement, performance,
upstream management, non-compliance, new requirements.
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Introduction

Les conséquences d'une mauvaise gestion dela qualité des composants provenantdes fournisseurs
peuvent étre lourdes et entrainent, a court terme, des surcofits lors de la fabrication et d’autres
colits, a long terme, liés aux dysfonctionnement détectés dans les dispositifs médicaux
commercialisés. Ces conséquences peuvent également engendrer desrisques pour les utilisateurs
finaux.

Une des démarches pertinentes de gestion des fournisseurs est I’Assurance Qualité Fournisseur.
Elle estbasée surla gestion en amontde la qualité. Son principe réside dansladétection des défauts
ou ils sont créés. A long terme, cette démarche repose sur la délégation aux fournisseurs de la
responsabilité de la gestion de la qualité des composants fournis. Elle offre la possibilité aux
entreprises d’alléger leurs contréle qualité des composants recus et de garantir le respect des
exigences communiquées auparavant.

L’application d'une telle démarche est une dynamique basée sur le triplet: choix, évaluation et
amélioration des fournisseurs. Le choix des fournisseurs potentiels est une résultante de I’analyse
de leurs réponses aux exigences communiquées auparavant. La collaboration efficace client-
fournisseurs permet d’avoir une visibilité claire sur le niveau de maturité de ces derniers. Elle
permet également d’identifierles fournisseurs potentiels qui feront1’objetd’un suivi particulier.

Le présent mémoire est composé de trois chapitres::

Le premier chapitre présente la démarche d’assurance qualité fournisseur; son principe, ses

objectifs ainsi que ses enjeux. Ensuite, on s'intéresse a l’entreprise médicale étudiée. La
problématique découlant dubesoinde mettre en place une démarche assurance qualité fournisseur
estensuite décrite.

Laseconde partie détaille les étapesde mise en place de la démarche AQF ainsi quela méthodologie
a adopter pour réussir sa mise en ceuvre. Cette partie est conclue par la présentation des travaux
proposés permettant de bien mettre en place la démarche d’assurance qualité fournisseur.

Laprésentation des résultats constitue la troisieme partie de ce mémoire. Les résultats des travaux
dela mise en place dela démarche AQF sont ainsianalysés et discutés.

En plus de synthétiser le travail obtenu,nous apporterons une étude perspective sur les prochaines

étapesdelamise en place dela démarche AQF pour améliorer la performance globale duprocessus
qualité de I'entreprise étudiée.
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L’Assurance Qualité Fournisseur: Contexte et enjeux

1. Présentation de I'entreprise étudiée
1.1 Présentation du groupe Air Liquide

Fondé en 1902, le groupe Air Liquide est leader mondial des gaz pour 'industrie, la santé et

I'environnement. Présent dans 80 pays dans le monde avec environ 65 000 collaborateurs, le
groupe est spécialisé dans 5 domaines principaux:

Industriel marchand: a travers la livraison bouteilles de gaz et de liquide au service de
nombreux clients diversifiés.

Grande industrie: unités de production pour lasidérurgie, la chimie et la raffinerie
Electronique: il est géré par les unités de production pour les gaz spéciaux et les
équipements.

Santé : fabrication des dispositifs médicaux, soins a domicile et approvisionnement des
hépitaux.

Ingénierie & Construction : Conception et réalisation d'unités de production de gaz.

Le groupe rend service a plus de 3 millions de patients et clients dans le monde entier. Le groupe
vise a étre le leader dans tous les domaines d’activités et a contribuer a un monde plus durable.
Avec plusde 300 brevets par an et un chiffre, sa stratégie s’appuie sur I'excellence opérationnelle,
la qualité des investissements et ]'innovation ouverte [5].

1.2 Présentation d’ALMS :I'entreprise d’étude

Air Liquide Healthcare estlabranche du groupe Air Liquide qui est spécialisée dansles domaines

dela Santé a domicile, des gazmédicaux, équipements et services et de I'hygiene et les ingrédients
de spécialité.

Air Liquide Medical Systems estla filiale d’Air Liquide Healthcare dédiée aux dispositifs médicaux.
Sa mission principale estla fabrication des détendeurs de gaz et des ventilateurs de respiration. Le
site d’Antony comporte deux ateliers d’assemblage de dispositifs médicaux a partir de composants
et de sous-ensembles commandés des 250 fournisseurs. Elle a pour mission également
d’accompagner les patients dans la prise en charge des parcours d’insuffisance respiratoire aigué
et chronique.

Présente dans plusde 10 pays dansle monde, Air Liquide Medical Systems opére dans 5 domaines

d’expertise. Elle a des positions fortes de leader dans 3 domaines ; la médecine d’'urgence et
dispositifs pour gaz médicaux, ’aérosolthérapie et les soins intensifs.

Avec 8% du chiffre d’affaire investi dans I'innovation et des centaines d’inventions protégées par
desbrevets, ALMS est spécialisée dansla fabrication d’'une large gammede dispositifs médicaux.
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2. Origine de la mission

Dans le domaine del'industrie arisque, comme I'industrie médical, la gestion de la qualité ne doit
passe limiter au contréle qualité en cours ou en aval de la fabrication des dispositifs médicaux. Elle

doit s’étendre ala mafitrise de la qualité en amont de la fabrication des composants provenant des
fournisseurs.

Tandis que les exigences médicales sont en évolution permanente, le besoin d’'une approche
pertinente de gestion de la qualité des fournisseurs devient nécessaire. Une approche collaborative
et proactive est devenue de plus en plus utilisée ; c’est I'approche Assurance Qualité Fournisseur.
Elle permet aux entreprises de gérer et manager leurs fournisseurs en conduisant un meilleur
partenariataveceux.

La mise en ceuvre d’'une démarche collaborative de gestion des fournisseurs semble étre une
solution la plus adaptée aux entreprises biomédicales pour faire face a certains types d’enjeux a
savoir:

» Lesenjeuxtechniques:

La mission d’'une entreprise biomédicale est orientée vers le développement, la conception, la
fabrication et/ou la commercialisation des dispositifs qui répondent aux exigences du domaine
médical. Pour achever cette mission et rester compétitive, une entreprise biomédicale doit :

Répondre a un ensemble d’exigences réglementaires et normatives du domaine médical. Il
s’agit principalement des normes: SO 13485 et1SO15001.

Garantir le niveau qualité quilui permet de respecterles exigences en question.

Gérer tous ses processus.

Maitriser les risques.

Maitriser le triplet qualité, colit et délai de la fabrication des dispositifs médicaux.

» Lesenjeux financiers:

Le principal enjeu financier dans le cadre de notre étude est la minimisation du coiit de la non
qualité.

Lamise en place d’'une démarched’assurance qualitéfournisseurn’est pas seulement une exigence
ou une nécessité, mais elle représente également des avantages considérables au client et a ses
fournisseurs. Le tableau ci-dessous présente les avantages les plus pertinentes de I'application de
ladémarche d’AQF.

Identifier les fournisseurs performants
Evaluer les fournisseur en permanence

Gérer et améliorer les fournisseurs les
moins performants

Externaliser l'activité/une partie de
'activité de gestion qualité descomposants
S’assurer du respect des exigences des les
premieres phases du projet

Lamjed MEKSI - UTC- Master Qualité et Performance dans les Organisations - 2017/2018

Minimiser les pertes suite a lalivraison des
composants non conforme

Garantir la durabilité de I'activité avec le
client

Garantir la conformité du process de
fabrication selon les exigences du client
S’assurer du bon niveau qualité des
composantslivrés
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Réduire et maitriserlesrisques
Tableau 1 : Avantages de la mise en ceuvre de ladémarche AQF [Source : auteur]

Dansle cas del’entreprise dans laquelle se place I'étude, mettre en placeune démarche d’Assurance
Qualité Fournisseur était une nécessité afin de:

Réduire le taux de non-conformité des produits fabriqués.

Satisfaire les clients et assurer la sécurité des patients.

Minimiser les dérives détectées surleslignes d’assemblage.

Alléger le controéle qualité des produits fabriqués et des composants provenant des
fournisseurs.

Maitriser en amont la qualité des composants provenant des fournisseurs.

Le process global de fabrication des dispositifs médicaux est présenté par les figures suivantes.La
premiere figure décrit]’état existantavantla mise en place deladémarche AQF. En effet, la qualité
des composants provenant des fournisseurs n’était pas maitrisée d’ou la présence d’un controle
qualité a la réception. Le taux de dérives détectées sur les lignes d’assemblage et sur les produits
finis a nécessité la mise en place du controle qualité a la sortie des ateliers. En plus d'impacter les

délais de livraison, un tel contréle n’a pas pu garantir la satisfaction totale des clients. L’état
souhaité est présenté dansla deuxieme figure.

~

Entreprise étudiée

Figure 1 : Process global de fabricationdes DM : avant la mise en place de la démarche AQF

[Source: auteur]

@ XXX
R = & O]

Contrdle réduit Taux de non- Contréle réduit
conformité faible

=

D
BD rtr oD
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=
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Clients satisfaits
Qualité maftrisée en amont

Figure 2 : Process global de fabricationdes DM : état souhaité [Source: auteur]
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3. Qu’est-ce que I’Assurance Qualité Fournisseur ?

L’Assurance Qualité Fournisseur (AQF) est définiecomme étant unedémarche qualité qui, a travers
des étapes bien déterminées et en utilisant les moyens appropriés, permet de s’assurer que le
produit ou le service livré par un fournisseur soit conforme aux exigences de son client. Cette
démarche collaborative vise a garantir que le fournisseur, en utilisant ses moyens, est capable de
respecter les exigences de son clientavecle minimum d’intervention de ce dernier [4].

Souvent, lamise en ceuvre de la démarche assurance qualité fournisseur est réalisée sous 8 étapes :

Définition des exigences qualité des produits / services

Identifier et évaluer les fournisseurs qui répondent aux exigences
Choisir les fournisseurs potentiels

Vérifier le respect des exigences par les fournisseurs choisis
Coopérer avecles fournisseurs qualifiés

Développer un systeme d’évaluation des fournisseurs

Identifier les fournisseursles moins performants

Suivre etaméliorer les fournisseursles moins performants

O N W

4. Maitriser plutot que controler

Le concept du contréle qualité est souvent confondu avec celui de 'assurance qualité. Celui de
I'assurance qualité est axé sur le processus: il permet de s’assurer que les bonnes actions sont
achevées d’'une maniére appropriée pour livrer un produit conformes aux exigences demandées.
L’assurance qualité permet de maitriser et d’anticiperlesrisques dansle but de les éliminer.

Le controle qualité est définit comme étant1'inspection du produit. Il permet de vérifier,alafin de
la production, siles exigences ont été bien respectées.

Ces deux concepts sont complémentaires pour assurerla qualité totaleattendue.

5. Problématique arésoudre

Une fois les enjeux de 'entreprise déterminés, il est nécessaire de bien exposer la problématique
générale.

Dansle butde clarifier et définir le besoin de 'entreprise a mettre en ceuvre une démarche qualité
fournisseur. Pour ce faire, 'outil QQOQCP a été utilisé [6].
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Mettre en place une démarche permettant de maitriser la gestion des
fournisseurs et d’améliorer la performance du processus qualité de I'entreprise

Emetteurs Récepteurs
Direct: Direction Qualité de Fentreprisa Directs: Acteurs en intarface avec
Indirect: Interlocuteurs et acteurs en les fournisseurs
interface Indirects: Fournisseurs

# Absence d'une démarche fiable de gestion de la performance qualité des fournisseurs
= Internalisation du processus du contrile gualité des composants achetés

> Absence d'un processus clair et efficace de controle qualité des composants achetés
> Absence d'une gestion en amont de la qualité des composants

Au sein des services Qualité Fournisseurs, Contréle Qualité et Achats
d’une entreprise médicale

Lors du lancement d'un nouveau composant
Lors d'une modification d'un composant / Process

= Mombre des fournisseurs éligibles AQF
= Mombre des composants en controle gualité
= Miveau de maturité des organisations qualité des fournisseurs

* Pour maitriser tout le processus de gestion des fournisseurs
* Pour ameliorer les performances gualité internes
PDURQUDI * Pour gérer la gualité des composants en amont de la fabrication des DM
* Pour avoir de la visibilité vis-3-vis des échanges avec les différents interlocuteurs
> Pour &tre réactif et robuste en regard des changements et des alertes

Comment parvenir a gérer le panel des fournisseurs, maitriser la qualité des
composants en amont de la fabrication et assurer I'efficacité les interactions
entre les différents acteurs tout au long du cycle de vie du dispositif médical ¢

Figure 3 : Application de l'outil QQOQCP pour définir la problématique [Source: auteur]

L’enjeu principal de la problématique revient a mettre en place une démarche qualité permettant

de gérer le panel fournisseurs, maitriser la qualité et assurer!’efficacité des interactions entre les
différentsacteurs, internes et externes, tout au long du cycle de vie du dispositif médical.

6. Objectifs mesurables

L’application de la démarche d’assurance qualité fournisseurs’inscrit globalementdansle cadre de

I'amélioration de la performance globale de I'entreprise. Pour mesurer cette performance, le
recoursa certains indicateurs semblenécessaire.

Qualité:

Nombre de fournisseurs éligibles AQF : c’estle nombre de fournisseurs en quile niveau de

confiance estle plus élevée etl’objectifa terme estd’enlever le contréle surles piéces livrées
par ces fournisseurs. Ce serontaussiles fournisseurs préférentiels choisis dansle cadre de
nouveau développement.
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e Nombre de composants en controle qualité : 'externalisation d’'une partie de 'activité
qualité et’amélioration de la performance du service controéle qualité se traduisent par la
réduction du nombre de composants en contrdle réception.

Taux de non-conformité : laréduction du taux de non-conformité des produits recus reflete
lamafitrise de I'activité qualité par les fournisseurs.

Colt desnon conformités: minimiserle taux de dérives revient a réduire les cofits associés.

Nombre de composants en controle qualité : il engendre un coflit supplémentaire lié a
'allocation des ressources matérielles et personnelles.

Amélioration du délai de livraison : I'amélioration du process qualité permet de réduire le

taux de non-conformités détectéesau niveau des produits fabriqués (DM). En conséquent,
cela permetd’éviter’arrét dela production suite au traitement des dérives et d’optimiser
le délaidelivraison des commandes aux clients.

Elle se traduit parla présence des procédures et desrégles internes qui permettent de bien
définir les responsabilités de tous les acteurs.
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IL. Méthodologie adoptée et étapes suivies pour la mise en place de la
démarche d’AQF

1. Méthodologie adoptée

Pour répondre a la problématique générale d’amélioration de la performance du processus de
gestion qualité des fournisseurs, le choix de la méthodologie a suivre est un critére nécessairede la
réussite de sa résolution. En effet, les expériences ont montré I'efficacité de suivre une démarche

d’amélioration continue, telle que la Roue de Deming, pour mettre en ceuvre d'unemaniere efficace
une démarche qualité.

Ainsi, dans notre cas, les différentesphases successives de la Roue de Deming PDCA ont chacune un
but:

Plan: Analyserlasituation ou le probleme, rechercher et sélectionner les solutions.
Do : Mise en ceuvre de la solution adoptée.

Check: Démontrer que I’action s’est déroulée comme prévue

Act: Corrigerl’action en vue d’amélioration.

Pour revenir a notre problématique de mise en place de la démarche d’assurance qualité
fournisseur, une autre forme de la Roue de Deminga été retenue ; c’estla méthodologie des 4P.

Identifier la problématique
» Identifier et metire en Définir les objectifs
place les actions mesurables
d'amélioration Choisir la méthodologie et
définir les actions a réaliser

Progresser Préétablir

.,

# Mettre en ceuvre les
actions prédéfinies

Figure 4 : Méthodologie des 4P [Source : auteur]
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Le tableau suivant présente plus en détailles 4 phases de la démarche :

- Description delaproblématique
- Analyse delasituation

- Définition des objectifs

- Définition des exigences

Rédaction des exigences
Communication des exigences
Création des nouvelles procéduresinternes et externes
- Application des procédures et des nouvelles exigences
- Evaluation desfournisseurs
Prouver
- Analyse desretours des fournisseurs
- Analyse delaperformance globale
- Evaluation desrésultats achevés

- Evaluationdela ierformance deladémarche

- Identification des écarts
- Mise en place des actions d'amélioration
Tableau 2 : Etapes de la démarche adoptée [Source: auteur]

2. Analyse de I'existant

Pour tout projet de mise en ceuvre d’'une démarche d’Assurance Qualité Fournisseur, la
connaissance de I'état existant est une étape primordiale. Elle permet de déterminer les travaux
réalisés et d’identifier les conditions dans lesquelles la démarche est applicable. En effet, un

mauvais diagnostic de 1'état actuel peut influencer le choix de la méthodologie a suivre et par
conséquentlesrésultats dela démarche a mettre en place.

Ainsi, pour bien identifier I'état existant, il est nécessaire de décrire le processus a étudier; c’estle
processus de gestion qualité interne et externe. Le processus étudié comporte principalement trois
parties:

Lavalidation des nouveaux composants ou des composants soumis a une modification.
Le controle qualité des composants alaréception.
Lagestion des non conformités.

a) Analyse du processus de validation des nouveaux composants/composants soumis a
une modification

Le schéma ci-dessous identifie les étapes principales de I'ancien processus de validation d'un
nouveau composant désla phase dela conception jusqu’a son introduction en vie série.
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nouveau composant || fournisseur(s) prototypes

Conception du Choix du (des) Validation des | PRESERIE
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R&D Achats R&D &D = Controle Qyalité Contrdle Qualité

Figure 5 : Ancien processus de validation d’un nouveau composant [Source : auteur]

La premiere phase consiste a concevoir les composants, choisir le fournisseuradéquatet valider les
premiers prototypes. En effet, des la définition d’'un nouveau projet, le service Recherche &
Développement congoit les nouveaux composants a commander. Le service Achats identifie et
contacte les fournisseurs potentiels en se basant sur leurs capacités techniques a s’engager au
respect des exigences du composant. Une fois que le fournisseur est choisi et les premiers
prototypes sont fabriqués et ensuite validés,une deuxiéme phase commence; c’estla phase avant-
série.

Le service Controle Qualité prend en charge la validation des Echantillons Initiaux ainsi que le
controdle des composants en présérie. Une fois 1'accord de lancement en série accordé, le service
Contréle Qualité met en place les régles de contréle des premieres livraisons des nouveaux
composants en vie série.

Plusieurslimites sontliéesa ce processus, a savoir I'internalisation du process de contréle qualité
des nouveaux composants recus, I’absence d’'une évaluation de la capacité du fournisseur a livrer

des produits qui répondent aux exigences du plan et I'absence d’une entité qui interagit entre le
fournisseur etles services internes de 'entreprise dés la fabrication des Echantillons Initiaux.

Ce processus, a la fois non clair et inefficace, a nécessité la création et I'intégration d’'une nouvelle
entité; la Qualité Fournisseur. Elle a pour missions principales de :

gérer la performance qualité des fournisseurs (évaluation, suivi, audit).

assurer une bonne communication entre les fournisseurs de composants et les services
internes.

demander et analyser les dossiers qualité des fournisseurs pour les nouveaux composants
etles composants en modification.

s’assurer de la capacité du fournisseur a livrer des composants conformes aux exigences
demandées dansle plan.

s’assurer du respect des caractéristiques critiques par le fournisseur pour chaque
composant commandé, étantdonné quele domaine médical nécessite la fabrication des DM
de pointe.

communiquer au service Controle Qualité les caractéristiques a contréler alaréception du

composant ainsi que ses fréquences. Cette tache s'inscrit dans le cadre d’alléger le contrdle
qualité des composantsrecus.

Dans le cas d'un composant en modification, le processus de validation ne marque que la
suppression del’étape du choix du fournisseur.
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b) Analyse du processus de contrdle qualité des composants a la réception

Le service de controle qualité a pour responsabilité d’assurer le contréle des composants a la
réception. Pour cela, différents types de ressources sont mises en place. Le processus de contrdle
qualité alaréception, étant a la fois inefficace et non clair, a besoin d’'une analyse profonde de I'état
actuel. Ainsi, un VSM a été appliqué. Il s’agit d’'une méthodede lean manufacturing de cartographie
d'un processus. Le but de cette cartographie estd'obtenir une vision simple et claire d'un processus
L’enjeu de cette analyse est d’identifierles différents types de gaspillages existants afin de pouvoir
déterminer les améliorations permettantde leséliminer.

Figure 6 : Schéma du chantier VSM appliqué sur un composant controlé [Source : auteur]|

c) Analyse du processus de gestion des non conformités.

Pour les entreprises a risque, la gestion de non-conformités représente un enjeu important pour
maitriser les fournisseurs etla qualité attendue des produits. Ainsi, cette activité de gestion de non
conformités des fournisseurs fait partie du processus d’amélioration de la performanceglobale. La
maltrise de non-conformités consistait a analyser1’état actuel, détecter les écarts etles corriger. Ce
sous-processus ne régit pas a des procédures claires. Ainsi, les non conformités détectées ne
subissent pas toutes les mémes étapes de résolution. Le traitementd’une telle non -conformité
dépend du degré de maturité du fournisseur, de la personne qui est en charge du suivi et de la

criticité de la dérive détectée. Le délai de cloture de la dérive varie d'une non-conformité a une
autre.

Lors du controle des produits regus, tout dysfonctionnement ou dérive dont le fournisseur est le
responsable est considéré comme une non-conformité. Les non-conformités étaient gérées par les
contrdleurs qualités via un systéme informatisé. Le traitement de celles-ci passait par plusieurs
phases:
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Identification de la non-conformité détectée.

Création d'un Procés-Verbal de non-conformité. L'ouverture d'un PV était suivie par son
communication au fournisseur joint par les pieces non conformes.

Demande du traitement de la non-conformité au fournisseur.

Retour du fournisseur sur la non-conformité.

Cloture de lanon-conformité.

La réflexion a été basée sur le suivi des fournisseurs les moins performants en terme de taux de
non-conformité. L’objectif était de sensibiliser ces fournisseurs sur le degré d’'importance de
I'activité qualité etleur demander des analyses surles dérivesde I'année 2017 pour le retoura la
performance. Ainsi, une douzaine de fournisseurs sont identifiés. Afin d'améliorer la qualité des
analyses et de faciliter le suivi des non-conformités, un bilan qualité a été communiqué aux
fournisseurs identifiés. Le bilan contientle détail de chaque non-conformité. Les fournisseurs ont
été appelé a communiquer des analyses pertinentes sur les dérives détectées. Les analyses
demandées doivent comporterles éléments suivants:

Description de la non-conformité.
Actionimmeédiate et délais de mise en place.
Analyse des causesracines.

Evaluation de l'action corrective.

3. Etapes de mise en place de la démarche AQF

Globalement, la réalisation d’un diagnostic est I’étape préalable a toute action. Une fois que I'état
existant est décrit et ses faiblesses sont définies, il estimportant de définir les grands axes de mise
en ceuvre delanouvelle démarche AQF [7].

Dansnotre cas,la démarche AQF s’inscrit dans unevéritable méthodologie compléte d’amélioration
de la performance globale de l'’entreprise. Pour cela, la réflexion a été basée sur les axes
d’amélioration externes ainsi que les axes internes.

Les figures suivantes présentent les étapes de mise en place de la démarche AQF. Elle identifie

égalementles axesinternes et externesainsi que lesdonnées d’entrée et de sortie de chaque étape
principale.

Chantier VSM Besoin des modes
opératoires et des
procédures

. [ 1 1
Etudier I'etat Créer les Appliquer les

existant procédures procédures
internes internes

L L

Etat actuel analysé # Flux clair

I Procédures existantes

* Responsabilités
définis

Figure 7 : Etapes de mise en place de la démarche AQF, Axes internes [Source : auteur]
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Figure 8 : Etapes de mise en place de la démarche AQF, Axes externes [Source: auteur]

Ladétermination des étapes de miseen place de ladémarche AQF dépend de plusieurs parameétres

a savoir la nature de ’entreprise étudiée, le niveau de maturité de ses services ainsi que le résultat
du diagnostic deI’état existant.

Tout d’abord, les nouvelles exigences doivent étre clairement identifiées et détaillées avant d’étre
communiquées aux fournisseurs. Les fournisseurs ont des domaines d’activités différents:
électronique (carte électronique, afficheur...), mécanique (piece usinée...), plasturgie (joint
d’étanchéité, bouchon de réglage...) et d’autres produits standards (visseries ...).

La variation des domaines d’activités de tous les fournisseurs ainsi que leurs tailles et par
conséquent leurs divers moyens techniques et financiers nécessitent de tenir compte de leurs
capacités arespecter les exigences demandées. Il est ensuite nécessaire de capitaliser leurs retours
sur les exigences communiquéesavant d’entamerl’application de la nouvelle démarche.

Finalement,apresavoir tenu comptedes retours des fournisseurs, un systéemed’évaluation est mis
en place afin de leur attribuer une note globale. Cette derniere permetde juger leurs capacités a
respecter les exigences des plans des composants et d’allégerle controle qualité des composants
recus. En d’autres termes, cette évaluation est un outil d’aide a la décision.Elle permetal’entreprise
d’évaluerle niveau de confiance associé a des fournisseurs qui deviennentpotentiels dans |’optique
a terme de supprimerles contréles qualité en internes.

A ces étapes décrites s'ajoute trois autres étapes liées a I'activité interne de I'entreprise. Elles
concernent la création et I'application des procédures internes de I'entreprise apres avoir bien
analysé I'état existantet défini le besoin. Lacréation des procédures internes s’inscritdans la cadre
dela standardisation des activités afin de minimiserles dérives etla dépendance de '’humain.

Ces étapesréunies permettent de mettre en ceuvre une démarche d’assurance qualité fournisseur.
Pourjuger del'efficacité des étapes mises en place, il estincontournable de mesurer la performance
globale réalisée ainsi que d’identifier les améliorations qui permettent de surpasser les obstacles
rencontrés.

Etant donné que la démarche globale de mise en place de la démarche AQF est présentée, les
activités menées a chaque étape ainsi que les moyens utilisés seront parla suite détaillés.
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3.1 Axes d’améliorations externes

Définir les nouvelles exigences :

Pour maitriser les taches réalisées au sein de I'entreprise et entre le fournisseur et les services
internes et garantir leursfiabilités et 1a tracabilité de I'information échangée, des exigences ont été

clairement définies. Ces exigences expriment le besoin de I’entreprise a toute phase du projet. Elles
sont reformulées dans un manuel dénommé le Manuel Qualité Fournisseur et qui est destiné aux
fournisseurs.

Le tableau suivant détaille les différentes parties qui constituent le Manuel Qualité Fournisseur :

Eléments du Manuel Qualité Explication
Fournisseur . .
Sélection des fournisseurs Cette partie traite la qualification initiale des
fournisseurs ainsi que le renouvellement du certificat
de qualification.
La qualification initiale est basée principalement sur
deux étapes; lasaisie d'un questionnaire détaillé et/ou
l'audit. Le résultat du questionnaire permet de
déterminer a priori la capacité du fournisseur a
respecter les exigences demandées du composant.
L’audit permet de s’assurer de cette capacité. Il permet
de s’assurer que le fournisseur a tous les moyens
nécessaires pour répondre aux exigences.
Al’issu de cette évaluation, les fournisseurssont classés
en 3 groupes; Fournisseur qualifié, Fournisseur non
qualifié et fournisseur pré-qualifié et doit étre audité.
Evaluation des fournisseurs En se basant sur des criteres bien définis, les
fournisseurs évalués auront une note allantde 0 a 100.
Les criteres ainsi que la fréquence d’évaluation peuvent
étre ajustées selon les spécificités du projet.
Les fournisseurs les moins acceptables sont amenés a
fournir des actions efficaces.
Phase projet Etant donné que cette phase est primordiale pour tout
nouveau composant, le process de validation des
Echantillons Initiaux est clairement détaillé. Ainsi, sont
bien définies:
- Lesinterlocuteursachaque phase
- Les documents a communiquer par le
fournisseur lors de la présentation des
Echantillons Initiaux. Les documents demandés
dépendent de la nature, de la criticité et de la
complexité du composant.
Les étapes de validation des Echantillons
Initiaux selon la nature du composant:
composant mécanique, électronique,
composant acheté-vendu.
Une fois la wvalidation du dossier effectuée, un
engagement est signé par le fournisseur. Dés que les
exigences finales du composant sont figées, cet
engagement est suivi par une autorisation de livraison.
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Phase vie série Durant tout le cycle de vie, un composant peut-étre
soumis a diverses modifications.
Cette partie détaille le processus de validation des
modifications (modification fournisseur ou client).
Elle définit également le processus d’audit des
fournisseurs critiques; son objectif, sa fréquence ainsi
que sarésultante.
Le Fournisseur a la responsabilité de fournir des
produits et services conformes aux exigences
transmises. Pour cela, le mode de gestion des non-
conformités estbien défini. Il dépend dela gravitéet de
la récurrence dela dérive. Le mode de fonctionnement
avec le fournisseur, les outils a utiliser ainsi que les
étapesetlesdélaisarespecter sont bien explicités.

Spécificités liés aI'ISO 15001 Etant donné que les dispositifs médicaux fabriqués sont
intégrés dans un environnement de haute pression, les
composants qui les constituent sont soumis a une
réglementation exigeante. Les fournisseurs de ces
composants doivent s’aligner aux spécificités de cette
norme.

Cette partie détaille les exigences qui doivent étre
respectées par les fournisseurs pour répondre aux
spécificités de cette norme qui traite la compatibilité a
I’Oxygene des composants fabriqués.

Tableau 3 : Constitutiondu Manuel Qualité Fournisseur [Source : MQF]

Communiquer les exigences :

Une fois que les exigences ont été définies et le Manuel Qualité Fournisseur rédigé, ce dernier est

communiqué aux fournisseurs. En plus du manuel qualité fournisseur, une charte logistique a été
également communiquée. Vu que le manuel qualité fournisseur décrit les exigences en termes de
qualité des produits et des services livrés, la charte logistique définit les exigences de I’entreprise
enterme de délai,de mode de livraison et de mode de conditionnement.

Toutefois, en se limitant a la diffusion des deux documents cités, la collecte des informations des

fournisseurs sur leurs capacités a respecter toutes les exigences définies et la communication de
leurs commentaires sur chaque partie des manuels semblent étre difficile.

Pour remédier a ce probleme et faciliter la collecte des informations fiables, une enquéte a été

communiquée a tous les fournisseurs. Ainsi, le fournisseur prend connaissance des exigences et
communique asonretour en répondantal’enquéte en ligne.

L’enquéte communiquée a les caractéristiques suivantes:

Format Questionnaire en ligne

Communication Lienversle questionnaire : il est communiqué par un email
Documents: Ils sont communiqués par la poste

Parties Partie 1: Présentation de l'objectifde la communication des documents
etde I'enquéte ; lamise en place deladémarche AQF.

Partie 2 : Information générales sur le fournisseur.
Contacts, secteurs d’activités de ses clients, ses certificats...
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Partie 3 : Information sur la charte logistique.
Le fournisseur renseigne quelques informations logistiques et indique
ses remarques sur les exigences communiquées.

Partie 4 : Niveau de maturité Qualité.

Le fournisseur, a travers quelques données, évalue son niveau de
maturité qualité. Il indique aussi sa capacité a respecter les exigences
qualité.

Partie 5: Sélection et Qualification des fournisseurs.

Des questions d’ordre général se posent. Elles permettent de s’assurer
que le fournisseur estau courant de son criticité ou dela criticité de son
produit.

Partie 6 : Phase projet : Acceptation des Echantillons Initiaux (EI).

Pour s’assurer que le fournisseur maitrise/connait/pratique le process
de validation des Echantillons Initiaux, des questions ciblées ont été
posées. Cette partie permet aussi de vérifier si le fournisseur a les
moyens nécessaires pour s’aligner aux exigences demandées.

Partie 7 : Phase série
Lors de la phase série, il est intéressant de s’assurer que le fournisseur
maitrise les moyens de gestion de non-conformités.

Partie 8: Informations surI'aspect environnemental

Partie 9 : Commentaireslibres du fournisseur
Réponse La personne chargée de répondre a ’enquéte saisie les informations en
accédant au questionnaire en cliquant sur un lien. Une fois 'enquéte
saisie, les informations sont communiquées a [I'entreprise
automatiquement.
Tableau 4 : Caractéristiques de l'enquéte qualité [Source : auteur]

Analyser les retours fournisseurs :

Une fois que I'enquéte ainsi que les documents comportant les exigences sont communiqués, les
réponses sur le questionnaire doivent étre analysées. Les résultats de I’analyse des retours
fournisseurs feral’objet d’'une autre partie de ce mémoire.

Appliquer les nouvelles exigences :

La communication des documents est suivie parla mise en pratique des nouvelles exigences. Ainsi,
on ne s’intéresse dans ce mémoire qu’ala mise en ceuvre des exigences qualité.

En effet, 'application des exigences de la nouvelle démarche qualité consiste a responsabiliser les
fournisseursetaleur faire appliquer les exigencesdes nouveaux processus a savoir :

Processus de validation des nouveaux composants

Processus de validation des composants suite a une modification
Processus de gestion des non-conformités
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En effet,le nouveau processus de validation des nouveaux composants devientle suivant :

Conception du Choix du (des) || Validation des ~Validation | PRESERIE
nouveau composant || fournisseur(s) prototypes o des

R&D Achats R&D &D - Qualité Fourpisseur/ « Controle Qualité

Figure 9 : Nouveau processus de validation d’un nouveau composant [Source : auteur]

Apresavoir validé les prototypes du nouveau composant, I’étape suivante consiste, selon la criticité
etla nature du composant, a demander au fournisseur un dossier qualité. Ce dossier comporte des

informations sur le composant fabriqué, son process de fabrication, sa conformité auxexigences du
plan ainsi que les moyens pour garantir cette conformité.

Cette nouvelle étape exige que le fournisseur maitrise ou pratique les outils adéquats et a les

moyens nécessaires pour répondre aux exigences demandées. Ainsi, un dossier qualité peut
comprendre :

un synoptique de fabrication

un rapport dimensionnel des Echantillons Initiaux : ce rapport doit étre conforme sur la
totalité des cotes du plan. En effet, pour répondre a cette exigence indispensable, le
fournisseur doit avoir les moyens de fabrication qui lui permettent de respecter les cotes
du plan et des moyens de controle pour s’assurer du respect de ces cotes.

un certificat de conformité matiére: le fournisseur déclare que la matiere constituant son
composant est conforme a celle demandée.

un certificat de traitement dans le cas ou le composant est soumis a des exigences de
propreté.

un AMDEC process : cet outil quiserta minimiser les causes potentielles d’apparition dun
défaut avant que le processus de fabrication du produit soit figé.

une étude de capabilité sur 30 composants fabriqués : cette étude permet de s’assurer que
le processus de fabrication est capable de garantir le respect des exigences clients et la
conformité des composants aux plans.

un plan de surveillance: c’estle descriptifde tous les controles réalisés chezle fournisseur
depuis 'entrée en stock de la matiére premiére jusqu’al’expédition du composant. Sa
concordance avecles risques identifiés dans’AMDEC et1’étude de capabilité est vérifiée.
une étude R&R surla capacité desinstruments de mesure a garantir unemesure quipermet
de différencier des piéces conformes et des piéces non conformes.

Lors des phases présérie et série, le niveau de sévérité de controle du nouveau composant recu
dépend en général de plusieurs facteurs a savoir la criticité du produitet la capacité du fournisseur
a respecter les exigences. Selon ces facteurs, le service Qualité Fournisseur, en coordination avec

celui du Controle Qualité déterminent le mode du contréle a adopter pour la vie série: les
caractéristiques a controler, la fréquence de controle, la taille de I’échantillon ...
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Ainsi, une fois le dossier de qualification validé, les composants recus en vie série sont soumis a un
léger contréle qualité a fréquence réduite. Ce controle peut étre levé pendant les premiéres
réceptions.

Evaluer et suivre les fournisseurs :

Cette étape seradécrite et détaillée dansle 3emechapitre.
3.2 Axes d’améliorations internes

L’analyse détaillée des processus internes de 'entreprise a permis d’identifier les différentes
sources de perte de performance et de faiblesse. Une telle perte de performance est due en partiea

I'absence des procédures et des régles internes quipermettent d’attribuer les responsabilités et de
garantir 'efficacité des échanges d’information. Le tableausuivantdécritles différent es procédures
etréglesinternescrééesau sein du service qualité.

Processus Procédure existante Procédure nouvelle
Controle qualité des - Plusieurs procédures de controle
piéces recus qualité alaréception sont créées :
1) Contrdle qualité des nouvelles pieces
2) Controle qualité des pieces en
modification
3) Controle qualité des pieces série
Gestion de non- Procédure générique Procédure détaillée de gestion qualité
conformités despieces non conformes. Elle décrit les
étapes a suivre dans le cas de la
détection d’'une dérive
Gestion du logiciel de 1) Procédure de création des gammes de
controle qualité controle
2) Procédure de mise ajour des gammes
de controle suite a la modification des
caractéristiques du composant controlé.
Processus de Procédure générique 1) Synoptique décrivant les différentes
validation d'un étapes de validation d’'un composant
composant (nouveau composant ou composant en
modification)
Tableau 5 : Nouvelles procédures du processus CQ [Source : auteur]
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III. Méthodologie d’évaluation etinterprétation des résultats

1. Systéme d’évaluation des fournisseurs

Une fois que les étapes de diagnostic, de définition des objectifs, de choix de la méthodologie et de
création des procédures internes et externes sont réalisées et mises en ceuvre, un systéme
d’évaluation des fournisseurs efficace s'impose. Il s’inscritdans le cadre de la maitrise du processus
de gestion des fournisseurs et de 'amélioration de la performance interne.

Ainsi, le systeme d’évaluation consiste, dans un premier temps, a définir les parameétres et les
indicateurs de suivi les plus pertinents. Ensuite, les paramétres sont priorisés selon leurs

importances. Enfin, une note d’évaluation est attribué e a chaque fournisseur. Cettenote permetde
mesurer le niveau de maturité qualité, dit aussile niveau d’éligibilité AQF du fournisseur.

Dans cette partie, I'intérét est porté sur I’évaluation des fournisseurs. Ainsi, la méthodologie
d’évaluation vise a créer une base qui regroupe I'’ensemble des fournisseurs. En choisissant les
criteres d’évaluation et en utilisant des facteurs de pondérations, une note sera attribuée a chaque
fournisseur.

a) Systéme de pondération :

Pour évaluer les fournisseurs d'une maniére efficace, il estimportant de bien choisir lesparametres
et les criteresles plus pertinents. Les criteres clés de I’évaluation ainsi que le poids associé a cette
derniére sont décrits par le schéma suivant :

Taux de non-
conformite

20%

Nombre des Audit selon les
réferences en nouvelles
controle réception exigences

25% 5 10%>

Mote globale
d’évaluation

Type de controle ¥ Acceptation des
des références en nouvelles
contrdle réception . exigences
| 10%
15% | 4
Niveau de maturité
de I'organisation

. gualité
30%

Figure 10 : Criteres d’évaluation des fournisseurs [Source : base d’évaluation]
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b) Critéres d’évaluation :

La méthode d’évaluation s’adapte a tous les types de fournisseurs et a la plupart des types de
produits commandés. Elle tient comptede six criteres :

Critére 1: Audit selon les nouvelles exigences

Etant donné que les exigences sont communiquées début de ’'année 2018 et qu'un planning annuel
d’audit est fixé auparavant, certains fournisseurs sont audités selon les nouvelles exigences. Ce
critéere d’'un poids de 10%  représente un encouragementaux fournisseurs quiont été audités et qui

sont engagés d’appliquer les nouvelles exigences. L’attribution d’'une note selon ce critére est
limitée aux fournisseursaudités.

Critére 2 : Acceptation des nouvelles exigences

Une fois que les documents sont pris en compte par le fournisseur, par le biais de I'’enquéte, il
communique son retour. Ce retour exprime soit1’acceptation, soit le refus des exigences transmises.

Critére 3 : Niveau de maturité de I'organisation qualité

Dans son retour sur’enquéte, le fournisseur auto-évalue le niveau de maturité de son organisation

qualité. L’étude combinée de plusieurs réponses permet de juger de la capacité du fournisseur a
respecter les exigences. Ainsi, trois cas peuvent étre identifiés :

Exigences nonréalisables par le fournisseur

Exigencesréalisablesmaisavecsupport
Exigencesréalisablessans problémes

Pour chaque cas, une note est attribuée. Vul'importance de ce critére, un poids de 30% de la note
globale lui a été attribué.

Critére 4 : Type de controéle des références en controle réception

Deux types de controle des produits a la réception peuvent étre identifiés ; un contréle
dimensionnel et un contréle documentaire. Le contréle documentaire se limite ala vérification de
la présence de quelques documents joints a la commande. Il s’agit d’une obligation reglementaire
qui consiste a vérifier la présence des certificats nécessaires ala conformité.

Quantau contréle dimensionnel, il prend plus de temps et engage des moyens humains et matériels
plus importants. Ainsi, plus le taux de référence en contréle documentaire est important mieux le
fournisseur est noté.

Critére 5: Nombre de références en contréle réception

Cecritere permet d’avoir une idée surla qualité des produitslivrés par un fournisseur. En effet, un
fournisseur peut livrer plusieurs références de produits. La décision de mettre un produit sous
controle qualité a la réception dépend de plusieurs facteurs, a savoir sa criticité, I’historique des
non-conformités détectées ainsi que 1’état de validation du dossier qualité. En conséquence, un
fournisseur dont le taux de références en contrdéle réception par rapport au nombre total de
références livrées est élevé correspond a un fournisseur non performant en terme de qualité, et
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inversement. Ce critére vise a tenir compte de la qualité des produits livrés dans I’évaluation du
fournisseur.

Critére 6 : Taux de non-conformité

[1 s’agitdu nombre des produits non conformes par rapportau nombre total de produits livrés en
2017.

Finalement,la base d’évaluation des fournisseursse manifeste par ce fichier :

PARTIE INFORMATIVE PARTIE A METTRE A JOUR MENSUELLEMENT

Eligible AQF
Fournisseur | Acceptation (1-exigences non Nombre de

Nombre | Nombre (Nombre de Nombre de Nombre de

depiees | de  |références . i . .
FOURNISSEUR |~ | - . |lesnouvelles | (ouifnon |2-exigences réalisables | contréle doc
livrées | livraisons | achetées

(2017) | sur2017 |(base2017)

auditéselon | duMQF |acceptées référencesen| || .
référencesen | référenceshors |Taux de NCpour

contrale dim+doc contréle année 2017
SAGE->Q3X) | (Sage->Q1)

AQF(oui/non)
exigences | intégraleme |mais avec support seul

(Oui / Non) nt) 3- exigences réalisables | (SAGE->Q3 )
sans problémes

Fournisseur1 | 3500 Non Oui 0,0%
Fournisseur 2 510 Oui Oui 6,9%
Fournisseur 3 2632 Non Oui 0,0%
Fournisseur 4 3 Non Oui 0,0%
Fournisseur5 | 143805 Oui Qui 1,0%
Fournisseur6 | 1000 Oui Non 0,0%
Fournisseur 7 20 Non Qui 0,0%
Fournisseur § 125 Oui Qui 0,0%
Fournisseur 9 100 Non Qui 0,0%
Fournisseur 10| 1194 Non Qui 0,8%
Fournisseur 11| 536007 Non Oui 0,0%
Fournisseur 12| 8247 103 Oui Oui 0,0%
Fournisseur 13| 2246 3 Oui Non 0,0%
Fournisseur 14| 45 4 Oui Oui 0,0%
Fournisseur 15 200 1 Oui Qui 0,0%
Fournisseur 16 | 111000 21 Non Qui 0,0%
Fournisseur 17 30 1 Oui Qui 6,7%
Fournisseur N | 2112785 119 QOui Qui 0,4%

Figure 11 : Base d’évaluation des fournisseurs [Source : base d’évaluation]

La base d’évaluation est composée principalement de deux parties : une partie informative et une
autre qui contientles données d’entrée pourl’évaluation.

La premiére partie contient les informations d’ordre général a savoir le nom du fournisseur, le
nombre de piéceslivrées, le nombrede livraisons ainsi quele nombre deréférences livrées en 2017.

Quant a la deuxiéme partie, elle intégre les données d’entrée. Le tableau ci-dessous détaille les
différents types de données s’intégrantdansle calcul de la note globale.

Donnée d’entrée Type

Auditselon lesnouvelles exigences Binaire (Oui / Non)

Acceptation du MQF Binaire (Oui / Non)

Eligibilité AQF Nombre
1 : Exigences non réalisables par le fournisseur
2 : Exigencesréalisables mais avec support
3 : Exigencesréalisables sans problémes

Nombre de références Nombrede0a 200
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Tauxde NC pourl’année 2017 Pourcentage
Note Nombre : note globale / 100
Tableau 6 : Type des données d’entrée de la base d’évaluation [Source : auteur]

Pour garantir que les résultats de I’évaluation soient le plus fiable possible, les données sont mises
a jour mensuellement. Ainsi, selon la note globale, 1’éligibilité AQF du fournisseur est déterminée.
En effet, un fournisseur ayant une note globale plus de 75 est éligible AQF c.-a-d. il est capable,
théoriquement, de respecter toutes les exigences qualités décrites dans le manuel qualité
fournisseur. Ainsi, il sera donc fournisseur potentiel dans le cas de nouveaux développement ou
ressourcing (changementde fournisseur).

Le processus global d’évaluation des fournisseursest présenté comme suit :

Critéres Résultats  Pondération
d'évaluation des audits des critéres

Evaluer le niveau —

» Réponses sur ; ) » Fournisseurs
lenquéte d’eligibilite AQF des évalués et

# Références en _ \
contrile fournisseurs classés

- 4

Figure 12 : Processus d’évaluation des fournisseurs [Source: auteur]

2. Syntheése des résultats de I'enquéte

Les résultats du questionnaire sont indispensables pour donner une vision globale sur la volonté
des fournisseurs a adopter la nouvelle démarche.

Ainsi, les nouvelles exigences ainsi que l'enquéte ont été communiquées a I'ensemble des

fournisseurs. Apres 2 mois, le taux de réponse étaitrelativement faible. Un effort considérable a été
réalisé afin delesrelancer et de les guider a biencomprendre les objectifs de la nouvelle démarche.

Lesréponses surl’enquéte sont générées automatiquement dans un tableau qui permetd’exporter
trés facilement les données saisies. Dans le bus d’obtenir un résultat global qui reflete bien les
réponses des fournisseurs, desindicateurs clés ont été choisis.

En effet, surla base de 250 fournisseurs contactés, ’analyse traite laréponse de 115 fournisseurs
qui ont répondu a I'enquéte, ce qui représente un taux de réponse de 46%. Parmi les 115

fournisseurs qui ont répondu, 50 sont des fournisseurs critiques. L’objectif final est que tous les
fournisseurs critiques répondental’enquéte et acceptentles nouvelles exigences.
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Taux de réponse des
fournisseurs critiques

©9

m Taux de réponse M Pas de réponse m Taux de réponse m Pas de réponse

Taux de réponse a I'enquéte

Le graphe suivant nous a permis de prendre connaissance des principaux secteurs d’activité des
clients de nos fournisseurs.

La majorité de nos fournisseurs travaillent avec des clients qui opérent dans le domaine médical.
Celanouspermetde s’assurer de leur connaissance des spécificités de ce domaine. Lesfournisseurs
quiontdes clients spécialisés dans le domainede 'automobile et del’aéron autique sont familiarisés
avec les outils qualité demandés dans le Manuel Qualité Fournisseur. Le niveau de connaissance et
de maitrise des éléments de ladémarche PPAP est garanti.

Secteurs d'activité des clients de nos
fournisseurs

MEDICAL  AERONAUTIQUE AUTOMOBILE FERROVIAIRE AUTRES

Lanouvelle démarche PPAP exige un niveau de connaissance et de maitrise acceptables des outils
qualité a savoir le plan de surveillance, TAMDEC et les outils de résolution de problémes. Les
résultats de I'enquéte de collecte de données étaient satisfaisants comme montre les graphes
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suivants. Un accompagnement particulier sera dédié aux fournisseurs qui ne sont pas familiarisés
avec ces outilsde base.

Utilisation du plan de Utilisation de I'AMDEC Process Connaissance des outils de
surveillance résolution de problémes

Comme montre les graphes ci-dessous, 83% des fournisseurs sont familiarisés avecla nouvelle
démarche de validation des Echantillons Initiaux. Un tel indicateur pertinent permet de s’assurer
du bon déroulement de la nouvelle démarche. En plus, seulement 6% des fournisseurs qui ont
répondu au questionnairerefusent de mettre en place lanouvelle démarche.

Connaissance et/ou application Acceptation d'appliquer la
de la démarche PPAP démarche PPAP avec ALMS

B OK pour l'application
M Connaissance de la démarche PPAP 1 Produits non concernés

m Pas de connaissance de la démarche B NOK pour l'application

3. Apport de la démarche Assurance Qualité Fournisseur

3.1 Bilan de I'état Avant/Apres la mise en place de la démarche AQF

Toutefois, les résultats d’'une telle démarche d’amélioration continue ne peuvent pas étre
totalementatteints a court terme. Les fondements de la réussite de la mise en ceuvrede la démarche
AQF semblent étre mises en place. Ainsi, plusieurs améliorations ont été constatées. Une étude
comparative entre I’état avant et apres la mise en place de la démarche d’Assurance Qualité
Fournisseur est menée. Elle préciseles outils utilisés pour atteindreles résul tats réalisés.
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» Processus d’identification, évaluation et suivi des fournisseurs

L’évaluation qualité des fournisseurs était basé seulement sur le taux de non-conformité effectué.
Untelindicateur sembleétre non suffisant pour évaluer les fournisseurs d’une fagon pertinente. Le
nouveau systeme d’évaluation des fournisseurs a pris en compte lesindicateurs importants a savoir
le degré de maturité de I'organisation qualité du fournisseur, la maitrise des outils de base, le taux
des composants en controle. Cette évaluation estdevenue un facteur déterminantdans le processus
du choix des fournisseurs pour les nouveaux projets.

Le déploiement et la communication du Manuel Qualité Fournisseur a permis de clarifier les

exigences del’entreprisevis-a-vis de ses fournisseurs a toutes lesphasesdu projetet pour tou ttype
de composant.

1) Systéme d'évaluation des fournisseurs non N

performant d'évaluation et de suivi des fournisseurs
2) Critéres qualité de choix des fournisseurs non
exigeants

2) La qualité est devenue un critére important
pour choisir un fournisseur

« 3) CExigences deéfinies, deétaillées et
\ communiquées

_F'l_ll_ll_ll_ll_ll_ll_ll_ll_ll_.l

* Qutils : MQF, base d'évaluation, Enquéte qualité |

o Em o Em  Em oy Em o Em D EE D B Em s Emo oEm o

3) Exigences qualité réduites / non clairement
\ définis

[
!
i
/

|
|
|
)

» Processusde controéle qualité des composants

L’absence des modes opératoires, des synoptiques et des procédures internes a rendu le contrdle
qualité des composants a la réception inefficace. En plus, la formation des nouveaux arrivés ne
permettait pas de pallierala gestion du controle d’entrée.

La création et la mise en place des nouvelles documentations a permis d’alléger le process de
controle qualité a la réception. Elles ont permis également de clarifier les responsabilités de tous
lesacteurs.

qualité des composants recus

2) Redistribution et éclaircissement des
responsabilités des acteurs du CQ

-I-I-I-I-I-I-I-I-I-IJ _Fi--------------------d

* Qutils : Procedures, MO, Synoptiques

T o o mw o Em o Em o EE o EE D EE Y EE o o oEmow

1 \ ] A -'I
1) Absence de documentation \ { 1) Documentation du processus de controle\
|
.
|
o

|
*  2) Processus de controle qualité non clair
|

> Processus de validation des Echantillons Initiaux

Afinde s’assurer de la capacité des fournisseurs a respecter les exigences lors de la fabrication des
pieces en vie série, un processus de validation des Echantillons Initiaux a été mis en place. Ce
processus est déja utilisé dans les industries automobiles et aéronautiques a fait ses preuves. Des
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éléments preuves de la maitrise du process de fabrication sont demandés aux fournisseurs. Ces
éléments constituants le dossier de qualification des El, dit aussi le dossier PPAP, sont demandés
lors dulancement d’'un nouveau composant et dans le cas d’'une modification.

Le service Qualité Fournisseur est chargé de gérer ce nouveau processus. Il s’'occupe également
d’analyser et de valider les dossiers de qualification et par conséquent donner son accord pour

lancer la production en série. Ce nouveau processus permet d’avoir une visibilité claire sur la
capacité du fournisseur alivrer des produits conformes.

I oEEm 5 EEE D B F B P B O S D B o o § Em S N EEN N EEN N EEN N BN N EEE N BN B EEm N Em W

f' 1) Définition d'un processus efficace

1) Processus de validation des EI léger
validation des El

2) Création du service QF et redistribution des
responsabilités lors de la validation des EI

2) Non existence du service QF

3) Absence de visibilité sur la capacité du
fournisseur a respecter les exigences du plan du
composant

« 3] Visibilité claire sur la capacité du fournisseur
| &livrer un composant conforme au plan

" o oW mmm ow o @ ommm W
" oamm o mmm ow o ow
b

hY

Mo ——— — — — — —

P
* Outils : PPAP, Procédures, Synoptiques |

o mm o Em o Em o Em D Em o Em o Em o Em o Em o oEm o

3.2 Avancement du process de qualification des fournisseurs

La base d’évaluation des fournisseurs permet, a long terme, d’atteindre I'objectif principal de la
démarche AQF qui est I'externalisation de I'activité qualité et par conséquent’amélioration de la
performance globale de I’entreprise.

La méthodologie adoptée a permis de réaliser des résultats satisfaisants. Ainsi, le graphe suivant
montre |’évolution du nombre des fournisseurs éligibles AQF.

250

s Nombre fournisseurs en AQF % fournisseurs AQF

Figure 13 : Evolution du nombre des fournisseurs éligibles AQF [Source : base d’évaluation]
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Une évolution considérable du nombre de fournisseurs éligibles AQF est réalisée. Ainsi, la capacité
de ces fournisseurs a respecter les exigences demandées est garantie. Par conséquent, une partie
de l'activité de contréle qualité a la réception sera a terme réalisée en amont directement par le
fournisseur. Seulement un controle alaréception léger et afréquence réduite sera effectué.

Le diagramme suivant montre la répartition de la note AQF a '’ensemble des fournisseurs. Ainsi

17%, soit 42 sur un total de 248 fournisseurs sont éligibles AQF. Ensuite, 57% des fournisseurs ont
une note d’évaluation entre 60 et 70 ce qui représente un potentiel considérable.

70%
60%
50%
40%
30%
20%
11%
N . l
0%
AQF<40 40<=AQF<=55 60<=AQF<=70 AQF >=75

Figure 14 : Répartitionde la note AQF [Source : base d’évaluation des fournisseurs]

3.3 Coiit théorique de I'application de la démarche AQF

Le schéma suivant montre les colits théoriques selon la méthodologie suivie tout au long du cycle
de vie du projet. En rouge, une schématisation du cofit lié a la non application du processus de
validation des échantillons initiaux (PPAP); du fait qu’aucun investissement est requis lors de la
phase de développement du produit, le colit associé a cette phase du projet reste relativement
faible. A ce niveau, la capacité du fournisseur a respecter les exigences demandées n’est pas

garantie. Cela peut probablement engendrer un colit supplémentaire suite a la détection des non
conformités en vie série

Quant a la courbe en vert, elle schématise le colit de qualification des composants. En phase de
développement, le colt de la qualification initiale est relativement élevé. Une fois la qualification
validée, la capacité du fournisseur a livrer des produits conformes est garantie. En effet, la
performance des moyens, les caractéristiques a contréler lors de la fabrication ainsi que la maftrise
du process de fabrication du fournisseur sont analysés et validés lors de la phase de qualification.
Dés lavalidation du dossier de qualification, le respectdes exigences par le fournisseur est garanti.
L’effet de cette validation surla qualité du composant en vie série est considérable. Ainsi, le risque

d’avoir des non-conformités en vie série devient faible, ce qui permet d’éviter des dépenses
supplémentaires.
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Sans démarche PPAP

Avec démarche PPAP

, 1emps

—

Phase de développement | Production (vie série)

Figure 15 : Gains de l'application de la démarche PPAP [Source: auteur]

4. Perspectives

Considéré comme étant une démarche d’amélioration continue, la démarche d’Assurance Qualité
Fournisseur est un projet de grande envergure. Ainsi, ses résultats ne peuvent étre quantifiés qua
long terme.

Le travail effectué, et qui a consisté a la création de ladocumentation interne et alarédaction etla
communication des exigences qualité, ne représente qu'un premier pas vers la réalisation de
'objectifultime : Avoir 100% des fournisseurs qui sont éligibles AQF. Ceci revienta confier I'activité
qualité al’ensemble des fournisseurs existants dansle panel.

La figure suivante présente les perspectives des objectifs a atteindre pour laréussite de la mise en
place dela démarche d’Assurance Qualité Fournisseur.
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Suppression du
controle a la

Réduction du . .
réception

controle a la
. Panel avec reéception

100% des
fournisseurs

.Maitrise des AQF

outils qualité
par tous les
fournisseurs

Acceptation des
exigences par
tous les
fournisseurs

Figure 16 : Perspective des étapes de la réussite de la démarche d’AQF [Source : auteur]

Dans un premier temps, la premiére étape consiste a atteindre un pourcentage d’acceptation des
exigences communiquées qui estégalea 100%. Une telle étape semble primordiale afinde s’assurer
que tous les fournisseurs ont pris connaissance des nouvelles exigences et acceptent de les
appliquer. Ensuite, un suivi particulier est nécessaire pour les fournisseurs qui ne sont pas
familiarisés avecl’'utilisation des nouveauxoutils qualité. Les fournisseurs non matures ou refusant

les exigences peuvent étre sortis du panel. La connaissance etla maitrise des outils qualité de base
estnécessaire pour lacommunication du dossier de qualification, considéré comme étant I’élément
le plusimportant pour valider les composants.

L’étape suivante consiste a évaluertous les fournisseurs en se basant sur le fichier d’évaluation. Les

fournisseurs en AQF sonta garder dansle panel. Un accompagnement particulier des fournisseurs
non éligibles AQF sera fait. L’'objectifest d’avoir tous les fournisseurs en statut AQF.

L’un des objectifs principaux de la mise en place de la démarche d’Assurance Qualité Fournisseur
estde supprimer le controle qualité des composants a laréception. Afin d’atteindre cet objectif, des
actions pertinentes et un suivi rigoureux sont planifiés pour réduire,d’'une maniere permanente, le
controdle qualité alaréception.
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Figure 17 : Objectifultime de la démarche AQF : élimination du contréle qualité chez ALMS [Source :
auteur]
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Conclusion

Dans de but d’améliorer la performance globale de I'organisation et de maitriser le processus de
gestion qualité des fournisseurs, nous avons pu mettre en place une démarche d’amélioration

continue basée sur la collaboration efficace entre un client et ses fournisseurs; c’est la démarche
d’Assurance Qualité Fournisseur.

Cette démarche collaborative a été menée sur plusieurs phases. En effet, I'étude de I'état existant a
permis de bien cerner la problématique et de définir des objectifs réalisables et mesurables. Ce
diagnostica permis de définir clairement1’objectifvisé etles résultats escomptés. Ainsi, le choix de
la méthode était une phase indispensable pour résoudre la problématique générale. La
méthodologie de 4P adoptée a montré sa performance a réaliser des résultats pertinents pour
améliorer la performance globale du processus étudié. En plus, I'intérét sans cesse croissant pour
la fonction d’assurance qualitéfournisseurest devenu une nécessité vitale pour les entreprises qui
externalisent de plus en plus certaines activités qualité dans le but d’alléger leurs structures
internes et de gagner en terme d’efficience, de performance et de compétitivité.

En prenant du recul sur I'implantation de la démarche Assurance Qualité Fournisseur, plusieurs
difficultés et contraintes peuvent étre quantifiées; tout d’abord, la non conviction de certains
fournisseurs par la démarche et ses nouvelles exigences a nécessité un travail supplémentaire
d’accompagnement et de suivi. Ce travail supplémentaire avait pour objectif de démontrer aux
fournisseurs le bénéfice commun de l'application d’'un tel type de démarche. Ensuite,
I'interprétation des nouvelles exigences par certains fournisseurs de cultures différentes a

engendré des applications différentesdes mémes exigences par différents fournisseurs.

Finalement, la participation a la mise en place de la démarche assurance qualité fournisseur m’a

permis de mettre en pratique mes connaissances théoriques et pratiques dans un domaine quine
cesse d’évoluer.

Grace a ce stage j'ai pu développer mon esprit de synthese et ma polyvalence. J'ai aussi amélioré
mon relationnel grace aux nombreux échangesréalisés, etj’ai également pume rendre compte de
mes lacunes en terme d’outils qualité au sens industriel.
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