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Accompagner, faire grandir.

M LIVRE BLANC

Planifier et piloter
les activités des
laboratoires CQ

Dans ce ler Livre Blanc sur les laboratoires de Contréle
Qualité, nous partageons des solutions éprouveées sur
guatre axes principaux autour du pilotage de leur activité.




Repenser les pratiques courantes
au sein des laboratoires

Le syndrome de |a «Boite Noire» dans les laboratoires de contrdle qualité
est un probleme fréguemment rencontré sur les sites pharmaceutiques.

Les laboratoires, bien gqu’occupant une place centrale dans le processus
de production, ne sont pas suffisamment intégrés au sein du flux
opérationnel du site.

La planification granulaire des analyses, basée sur des demi-journées
pour chaque individu et équipement, est la méthode la plus couramment
utilisée dans les laboratoires de contréle qualité. Cependant, malgré un
effort notable de planification détaillée, il demeure rare que les activités
planifiées soient effectivement réalisées conformément au plan.

Nous verrons notamment que, dans un environnement ou les techniciens
sont considérés comme des spécialistes autonomes, une planification
détaillée n'est pas LA bonne approche pour mieux les responsabiliser et
garantir la maitrise des délais de traitement.

'activité des laboratoires de contrble qualité n’est souvent pas pilotée
de maniere optimale. Il est essentiel de disposer de charges et de délais
standards actualisés pour les analyses et les vérifications, afin de garantir
une gestion et un management quotidien efficace du laboratoire.
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Lexique

Une piqure de rappel des termes importants pour ceux qui souhaitent rafraichir leur

mémoire.

Boite noire : Systeme ou processus
dont les mécanismes internes ne sont
pas visibles et/ou compris, mais dont
les entrées et sorties peuvent étre
mesurées et analysées.

Temps standards CQ : Estimation du
temps nécessaire pour accomplir une
tache donnée dans des conditions
spécifigues et en utilisant des
méthodes et des outils déterminés.

Planification : Processus de définition
des objectifs, d’organisation et
de coordination des ressources
nécessaires pour atteindre ces
objectifs. Cela implique la création
d’'un plan détaillé qui identifie les
activitésclés, les délais, lesressources.
On parle de planification court terme
(S+1 a M+1) et long terme (1 an et

plus)
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Flux opérationnel site : Il inclut des
étapestelles que l'approvisionnement
en matieres premieres, la gestion des
stocks, la production, I'assemblage,
le contréle qualité, I'emballage,
I'expédition et la livraison.

Délais standards CQ / Temps de
cycle : Temps total écoulé entre le
début d’une tache et la fin de cette
méme tache. Le temps de cycle est
utilisé comme mesure de durée d’un
processus.

Backlog : Il s’agit d’'un ensemble

ordonné d’activités a réaliser.



Main d’ceuvre directe : Colts liés aux
employés qui travaillent directement
sur l'activité du département créant
de la valeur ajouté (fabrication,
assemblage, contrdle qualité, ...)

Unité Autonome de Controle (UAC)

Utilisé en comparaison avec les
UAP. Elle est considérée comme une
«usine dans une usine». Elle dispose
souvent de son propre personnel, de
ses propres équipements et de ses
propres processus.

Resynchronisation des flux
Pratique de gestion de la chaine
d’approvisionnement visant a
réaligner les flux de matériaux,
d’informations et de produits pour
optimiser la production et les
performances globales de la chaine
d’approvisionnement. Cette pratique
peut étre utilisée dans divers secteurs
industriels pour améliorer |'efficacite,
réduire les colts et améliorer la
qualité.

Campagne d’analyses : échantillons
de plusieurs lots du méme produit
afin de les analyser en une seule
fois et ainsi réaliser des gains de
productivité.

Productivité : La productivité d'un
laboratoire peut étre définie comme
la quantité produite par unité de
ressources utilisées, comme le
temps, la main-d’ceuvre, les matieres
premieres ou les équipements.

Adhérence planning : Mesurée de
plusieurs facons, mais généralement,
elle est calculee en utilisant des
indicateurstelsqueladuréedestaches
par rapport aux délais prévus ou le
pourcentage de taches terminées par
rapport aux taches planifiées,
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1. Charge capacité a horizon 12 mois

Lachargede travail labo doit étre anticipé, ce qui nécessite de consolider de nombreuses

informations...

Le dispositif en place est-il le bon ?

A-t-on le dispositif adéquat d’'un point de
vue équipe et équipements? La surface
paillasses est-elle suffisante pour pouvoir
travailler  correctement? Quand on
commence a avoir du backlog sur certaines
activités, doit-on s’en inquiéter? Cela va-t-
il s'aggraver dans les semaines a venir? On
entend souvent que le labo est une « Black
Box »:onsaitsiles échantillons sont arrivés,
plus rarement quand les analyses seront
finalisées.

Cette activité charge - capacité ne peut
se faire que si le labo mesure certains
indicateurs :

e |e pourcentage de temps paillasse des
techniciens

* |les temps standards des méthodes
analytiques (analyse, vérification)

e Le taux de relance (benchmark <1,5%)

* |a taille moyenne des campagnes pour
certaines méthodes en chimie, pour les
produits finis (selon classes ABC)

Benchmark %Temps a Valeur ajoutée*

82%

60%

Médiane Best-in-class
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Un pré-requis : collecter des données de
plusieurs sources et départements

Le Plan Industriel et Commercial du site
doit permettre d’aider a structurer et
anticiper les évolutions requises a horizon
12 mois (embauches, développement de
compétences, investissements).

Il est rarement dérivé au niveau du labo,
souvent au prétexte que les charges sont
difficilesa évaluer (synergies de campagnes,
variabilité).

Lactivité hors routine doit également
étre dimensionnée en se rapprochant des
équipes projets / DA, et considérant les
analyses des stabilités.

Cet exercice peut paraitre complexe et
chronophage, mais il est indispensable
pour améliorer la transparence avec
les autres départements et appuyer les
exercices budgétaires.

* % du temps Main d’Euvre Direct passé
a réaliser ou vérifier les analyses, pour un
labo industriel de 60 a 80 personnes



Contrat Supply Chain x laboratoire pour avoir un temps de cycle et un co(t unitaire

acceptables

»
>

Co(t unitaire d’analyse

»
»

Temps de cycle

»
|

Nombre d’échantillons par campagne

n Pour un produit x analyse donnée,

le  nombre minimum d’échantillons
acceptable est définie en fonction de
plusieurs criteres tels que :

e |acourbe de colt unitaire
e |e nombre de lots annuel
e Lasaisonnalité éventuelle du produit

Plus le nombre d’échantillons minimum est
faible, plus élevé sera le colt unitaire et
plus faible sera le temps de cycle

Pour un produit x analyse donnée,

le  nombre maximum d’échantillons
acceptable est définie en fonction de
plusieurs criteres tels que :

e |acapacité des équipements d’analyse
e Lacourbe de temps de cycle

Plus le nombre d’échantillons maximum
est élevé, plus faible sera le colt unitaire et
plus éleve sera le temps de cycle

Il s’agit donc d’un compromis, a définir aux bornes du site, afin de respecter un temps
de cycle acceptable en fonction du produit tout en conservant un co(t unitaire d’analyse
optimisé. Les stocks et buffers doivent étre aussi adaptés a ces regles.

Exemple de courbe de codt unitaire pour une analyse HPLC d’impuretés (h)

8 11.5h
L .
& 6.3h
. 3.6h
2
0
0 2 4

—— —
6 8 10 12

Nombre d’échantillon par campagne
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2. Resynchronisation avec le flux

site

Passer un contrat de service avec la supply chain afin de définir des engagements

réciproques

La gestion des urgences ne peut pas étre
la norme

Les équipes CQsont souvent soustension et
« courent » apres les priorités et urgences.

Le client attend son produit a une certaine
date. Lorsque la production prend du
retard, la supply décale des productions
ou n‘a pas anticipé ses besoins matieres
premieres, le CQ se retrouve a devoir re-
prioriser / dé-prioriser, parfois arréter des
activités en cours pour traiter 'urgence du
moment.

Synchroniser les différentes unités auto-
nomes autour d’optima site

Au-dela du CQ, la resynchronisation des
flux doit permettre de se poser la question
des optima site plutdt que d’'optimum par
département.

La modélisation de chaque unité auto-
nome permet d’identifier ses optimum. La
confrontation de ces optimum permet de
s‘accorder sur les optima site.

Considérer le labo CQ comme une Unité
Autonome

Il est nécessaire de construire et commu-
niquer aupres des interfaces des temps de
cycle réalistes par catégorie de produits au
sein du labo, de la réalisation ou réception
de I'échantillon jusqu’a I'’émission d’un cer-
tificat d’analyse.

Ce temps de cycle est fonction d’un certain

nombre de criteres :

* |e potentiel de productivité lié aux cam-
pagnes

* |a complexité d’analyse

e |e taux de relance des méthodes

* |a catégorie du mix produit (ABC).

Le labo s’engage a respecter le temps de
cycle défini. En contrepartie, la supply
chain s’engage a intégrer ce temps de cycle
dans le temps de cycle site, a « protéger »
les campagnes PF a forts enjeux (charge et
productivité) pour le labo et a limiter les ur-
gences.



Définition d’un optimum au sein d’'une unité autonome de fabrication

A
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3. La planification hebdomadaire
des activités du labo

Passer d’une logique de planification a une logique de priorisation des activités

Planifier les activités labo n’apporte pas

Réaffecter les responsabilités aux

de valeur a l’'entreprise

La planification granulaire, hebdomadaire,
a la maille de la demi-journée / personne
et équipement est le mode de planification
que l'on retrouve le plus souvent dans les
labos de controle qualité.

Pourtant, ce qui est planifié est rarement
réalisé. Selon notre benchmark, les labos
présentent 35% a 50% d’adhérence au
planning hebdomadaire, lié autant a des
facteursexternesqu’internesaulaboratoire
de contréle qualité.

Alors pourquoi consacrer jusque 8% de
la capacité totale du labo a planifier les
activités ?
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personnes les plus compétentes

Basés sur les standards du LEAN, des
principes de planification dynamique,
renforcant la responsabilité des équipes,
ont été définis :

1. Le planificateur définit les priorités
(file d’attente) en accord avec les
informations supply et délais standards
établis,

2. Des gu’il aterminé une activité, chaque
technicien prend en charge une
nouvelle, selon les priorités définies et
ses compétences,

3. Le manager ou coordinateur terrain
pilote l'activité et la performance du
laboratoire, et s'assure que chacun est
actif sur des activités a Valeur Ajoutée
et prioritaires.

Une solution digitale dédiée a été construite
a cet effet, et est déployée dans des labos
de sites Pharma, Chimie, Cosmétique.




. 6 6 6 ¢

L’intervention d’atryon a permis de diviser par 2
I'effort de planification (4 a 2 ETP) dans un contexte de
croissance forte de l'activité et de l'effectif .

Directeur Qualité d’un site Pharma / Dermo-Cosmétique

lllustration- Planification hebdomadaire vs. réalisation

2 7 8 3 O Sur la base de 100 analyses planifiées pour

la semaine suivante, le bilan en fin de se-

__-__ . . 7/ 7’ /7 7/ . 7/
. 89 maine sur ce qui a été réellement réalisé

est le suivant :

e 27 analyses supplémentaires ont été
demandées et ajoutées au planning
e 8 analyses ont été retirées du planning

om0 2 5 , .« 7 7 2 ., ] ~ , .
Planifié Ajouté Retiré Annulé Réalisé * 30analyses n‘ont pas pu étre réalisees

Par rapport a l'activité planifiée, 65% (27+8+30) n‘a pas été réalisée telle que prévue.
L'adhérence au planning initial est donc de 35%.

Planification S+1 par priorité avec l'outil Microsoft Tasks

Constitution d’une liste d’activités priorisé « a faire » dans laquelle les techniciens viennent
se servir selon leurs compétences

A faire En Analyse

Bioci  Blocd

O Méthode A
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4. Pilotage de

’lexécution des

activités au laboratoire CQ

Remettre la performance au centre des réunions quotidiennes passe par le pilotage

d’indicateurs en ligne avec la stratégie

Les AIC sont largement déployés sur les

sites pharma mais le contenu reste a
améliorer

Les Animations a Intervalle Court (AIC) sont
des réunions quotidiennes qui font partie
des standards déployés dans la majorité
des sites pharmaceutiques.

Cependant, ces outils de management at-
teignent trop rarement les objectifs atten-
dus. Les biais principaux sont :

e Des indicateurs peu pertinents par rap-
port aux objectifs de performance at-
tendus

e Des plans dactions déployés partielle-
ment, sans vérifier qu’ils apportent Ia
valeur attendue

e Des escalades de problemes sans arbi-
trage / décision

 Des décalages de dates a répétition
dans les plans d’actions

Pour créer de la Valeur, ce type de disposi-
tif doit bien évidemment étre approprié et
animé par les personnes du terrain. C’est
I'endroit privilégié pour partager des pro-
blemes et définir les plans d’actions, de
maniere concertée.
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Assurer une cordée avec la ligne

hiérarchique et remettre I'amélioration
continue au centre

Le manager du Labo est en support de 'AIC
afin daider a prendre des actions perti-
nentes et a les piloter.

Son rble est clé car, au-dela de créer et
soutenir une dynamique d’équipe, il aide
a structurer I'amélioration continue en ac-
tions priorisées simples, réalisables rapide-
ment, et a garantir que les actions menées
permettent de traiter les problemes.

Il est également garant de I'escalade, de sé-
curiser la prise de décision au bon niveau
et de partager les décisions prises.

|
7 <&
p \

i
l

i
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Standard de systeme de gestion opérationnelle

Communlcatlon
Métier (x10)* Pilotage Revue de
performance performance

Contréle / Amélioration

KPI’s consolidés

(TN ]  Reporting
processus métier Escalade

Comité Comité
Pilotage Industriel de direction ucee
Contréle / Arbitrage / Priorités Prédiction / Anticipation
Systéeme de gestion Plan industriel . .
Coordinaﬁon/ opérationnelle et commercial Ob]eCtIfS
Arbitrage

Priorisation - Prédiction /
Ordonnancement / Planification Anticipation Feedbacks

Priorités

Exécution / Amélioration
(boucle courte)

Opérations

Nature de réunion Définition Exemples

Diffuser, communiquer, partager, échan- Réunion de service, réunion encadrement,

Communication ger, informer Town Hall, ...

Performance des proces- | Construire, concevoir, faire évoluer, mesu- | Réunion d’'un domaine, réunion service Quali-
sus métier rer, transformer, analyser té, réunion performance, xx...

. Décider, arbitrer, trancher, acter
Pilotage

.. L. Planifier, ordonnancer, coordonner
Coordination / Priorisation ! !

Comité de Direction, Comité pharma, réunion
investissement, réunion budget...

PIC, PDP, réunion priorisation, réunion plani-
fication

Se coordonner, identifier, mesurer, décider, | Réunion opérationnelle, AIC, point d’équipe

Opérations réagir, adapter quotidien / hebdo

Analyse des challenges principaux liés a I'installation des AIC dans le secteur
pharmaceutique (étude atryon)

Légende :
B Mesurer des KPIs pertinents

Il Arbitrer les problémes escaladés

Segmenter la solution définie en plan
d’actions

Vérifier les résultats des plans d’actions
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On vous accompagne

L'offre de conseil Lean Lab atryon est construite autour
de 4 themes :

La maitrise de la qualité (opérationnel paillasse, robus-
tesse des méthodes analytiques, data integrity, proces-
sus qualité types OOS et déviations, ...)

La digitalisation des processus et des flux (calcul au-
tomatique, dossier d'analyse, pilotage de la péremption

des réactifs, ...) et Data Integrity

La répartition des roles et responsabilités au sein du la-
boratoire et aux interfaces et la gouvernance associée

La planification et le pilotage des activités (adéquation
charge-capacité, resynchronisation des flux site, planifi-

cation dynamique, pilotage de la performance)

Ce livre blanc est focalisé sur ce dernier theme.

Themes traités par notre offre

Maitrise de
la qualité

Organisation
et gouvernance

. \ atryon 14

Digitalisation
des processus
et des flux

Planification
et pilotage
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Accompagner, faire grandir.

David Herbillon Mohamed Habaz
Associé & co-fondateur Associé & co-fondateur
Performance & Management Qualité & Compliance
david.herbillon@atryon- mohamed.habaz@atryon-

group.com group.com
Perceval Descours Kévin Dambon-Hoang
23 Manager Business Development Manager
' Performance & Management : & HR Manager
; ’ perceval.descours@atryon- *<‘ kevin.dambon@atryon-
| group.com group.com

A propos d’atryon :

Nous sommes reconnus comme un cabinet de référence capable d’accompagner la
transformation métier et digitale des industries des Sciences de la Vie, afin de répondre
aux enjeux de Santé Publique, a une échelle internationale

Retrouvez-nous sur : Besoin de notre expertise ?
B contact@atryon-group.com
\ +33(0)62701 1143

a www.atryon-group.com

@atryon @atryongroup
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