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a maitrise des codts de production est un enjeu primordial dans I'industrie pharmaceutique. Les technologies ont

évoluées et les autorités veillent a ce que les nouvelles possibilités d’assurer aux patients un produit de Qualité soient

mises en place. Ces technologies s’entourent de nouvelles regles et de bonnes pratiques qui doivent étre controlées
par des organes indépendants. Ainsi, le Controle et I'Assurance de Qualité ont pris une part de plus en plus importante
dans les activités de routine et sont omniprésents. L'industrie des produits stériles a connu une forte progression ces vingt
dernieres années, avec des effectifs opérationnels multipliés par un facteur de 10 a 100. Des activités de supports ont
émergeés, nécessitants également des ressources de controle. Dans un contexte d’expansion rapide et d’augmentation du
niveau d’exigences, la maitrise des colts de la Qualité prend une place prépondérante dans les codts de production.

HISTORIQUE

Le management de la Qualité est une préoccupation de
nombreuses tétes pensantes dés la premiére moitié du 20¢ siecle.
Le premier auteur a discuter des codts de la Qualité, sans le
nommé ainsi, fut Joseph Juran dans son ouvrage “Quality Control
handbook”" publiée en 1951. Cet auteur a mis en pratique puis
validé I'’hypothese selon laquelle “plus les coiits de prévention
augmentaient plus les colits des rejets et re-travails diminuaient”.

En 1970, la Pensée de Deming redéfinit de maniere profonde la
Qualité en y incluant la notion de “codt”.
Une alternative résume cette Pensée,

“asinonb”:

(@) Quand les gens et les organisations se concentrent sur la
qualité, la qualité tend a augmenter et les colts chutent.

(b) Sinon, quand les acteurs et organisations se focalisent sur les
co(its, les colits tendent @ augmenter et la qualité diminue tout
au long du temps.

Deming défendait le fait que la Qualité est un investissement

rentable dans le temps si les parties s’engagent dans ce

processus.

En 1979, Philip Crosby a popularisé un nouveau concept : “C0Q”
(Cost Of Quality) dans son ouvrage “Quality is Free”. Ce modéle
de gestion de la Qualité est plus communément appelé “P-A-F
model” : Prevention-Appraisal-Failure Model.

En 1986 le Consortium for Advanced Manufacturing International
(CAM-I), publie «Cost Management in Today's Advanced
Manufacturing Environment: The CAM-I Conceptual Design». Dans
cet ouvrage, CAM-I définit la Qualité comme un processus piloté
selon un modele financier dénommeé : “ABC” (Activity-Based
Costing) développé par R. Cooper et R.S. Kaplan. Ce modéle
permet de lié le processus Qualité a un indicateur de ressources
indépendant de la notion de produit.

COUT DE LA QUALITE

Les Autorités sont de plus en plus présentes au sein des
entreprises pharmaceutiques. Les exigences grandissent dans
tous les domaines du secteur pharmaceutique.

Les collts du cycle de vie d’un produit pharmaceutique intégre-il
cette envolée de la Qualité ? Comment mesurer les colits de la
Qualité ? Cette Qualité est-elle justifiée ? Quelles sont les
perspectives a court et long terme ?

Codts de la Qualité et cycle de vie des médicaments

En toute transparence, les Autorités ont montré leur volonté de
hisser la Qualité vers le haut. Les “simples remarques” sont
devenues des “observations mineures” et parfois “majeures”.
Les Autorités s’adaptent au gré des pratiques, et font preuve de
souplesse dans le temps lorsqu’il faut mettre en pratique des
nouvelles techniques, technologies, etc.

L'évolution des codts de la Qualité est donc prévisible depuis
plusieurs décennies, mais dans quelle mesure ? Méme si la
Qualité est sensée étre harmonisée, les pratiques et les
ressources sont différentes d’une entreprise a I'autre.
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Malheureusement, aucune information tangible n’est disponible a
I'heure actuelle pour le secteur pharmaceutique. Lhypothése
selon laquelle “les entreprises pharmaceutiques n’ont pas intégré
I’envolée des colits de la Qualité dans le cycle de vie des
médicaments” pourrait expliquer la chute des marges générée
par les entreprises autrefois a haute plus-value. Peut-étre
également le manque de compétitivité géographique, qui voit les
entreprises se rapprocher de leurs clients et dont les codts de
production deviennent a nouveau rentables. Pression du marché
ou enjeux stratégiques ?

Justification des coiits de Qualité

Il en témoigne les 9 rappels de lots inscrits sur le site de la FDA
pour la section “Vaccines, Blood & Biologics”* pour la seule
période de janvier a juin 2012, les problemes majeurs de Qualité
sont encore fort présents.

Autant le colt d’un rappel de lot est important, autant il est
préjudiciable de voir le nom d’une entreprise publiée en téte
d’une Warning Letter.

Mettre en conformité et démontrer sa capacité a étre performant
devient un enjeu stratégique pour de nombreuses entreprises qui
doivent également faire face a une concurrence rude.

Management des coiits de la Qualité

P. Croshy avait depuis longtemps identifié que la prévention,
I'évaluation et la gestion des défaillances étaient les facteurs clés
du management des codts de la Qualité. Il précise méme a de
nombreuses reprises que I'investissement accordé a ce

Le codt de la conformité (Cost Of Conformance : COC) est la
somme des collts en prévention et évaluation.

Le codit de la non-conformité (Cost Of NonConformance : CONC)
est la somme des défaillances internes et défaillances
externes.

Les corrélations avec le domaine pharmaceutique sont les

Prévention : processus de gestion de la Qualité (management de
la qualité, qualification, formation, documentation, maintenance,
laboratoires d’analyses...).

Evaluation : processus quantifiables de la maitrise Qualité
(Validation, indicateurs Qualité, analyses de risque, ...).
Défaillance internes : sont les non conformités issues des
processus internes mais maintenues sous controle de
I’entreprise.

Défaillance externes : sont les non conformités issues des
processus internes qui ne sont plus sous contrdle de I'entreprise.

Tous les auteurs s’accordent sur le fait que les codts d’une
défaillance interne, donc sous contrdle, sont tres faibles vis-a-vis
d’une défaillance externe. En effet, une lacune du systéme
Qualité peut aboutir a la distribution d’un produit potentiellement
non-conforme, puis une plainte, un rappel de lots, un proces, etc.
Ce qui peut avoir de lourdes répercussions pour I’entreprise en
termes d’image, de confiance de tous publics, puis perte de
clients et enfin perte de parts de marché.

En fonction des choix de modéles économiques en management
de la Qualité, il est possible de quantifier I'impact financier de la
Qualité. Chaque modele présente des avantages et inconvénients,
et adopter I'un des modeles est un choix stratégique :

Avantages, inconvénients et objectifs des modeles P-A-F et ABC

Perspectives : la Génération “0” défaut

’amélioration de la Qualité est un enjeu économique indéniable.
Car la Qualité ouvre la porte a bien des succes : image de
marque, confiance aux produits et confiance des Autorités dans
les pratiques.

Deming fut I'un des précurseurs en la matiére avec son modele
de la roue de Deming, ou autrement appelé Plan Do Check Act
(PDCA). Ce modele robuste a traversé les décennies et est
toujours présenté comme une référence en matiére de processus
d’amélioration de la Qualité.

Avec son modele Six Sigma (1986), Toyota a défini une méthode
structurée de management orienté vers I'amélioration de la
Qualité et I'efficacité des processus.

Le modéle proposé apporte de maniére tangible une approche de
management économique des processus. Dans le contexte de
mondialisation et de concurrence, Sig Sigma connait un fort essor
début des années 90 pour devenir aujourd’hui une référence
dans tous les secteurs économiques.

Depuis lors, la maitrise des processus et des métiers ont conduit
des entreprises a se lancer a la quéte du Saint Graal : “0” défaut.
Utopie ou objectif ambitieux ? Celui qui se lance a sa recherche
doit faire preuve de ressources dotées d’une grande créativité et
d’une maitrise totale des paramétres des processus.

Niveau de Qualité et Codit de la Qualité / créativité
et Maitrise des processus
Plus la robustesse d’un processus est recherchée, plus les outils
de controles doivent étre nombreux et performants. Ce qui induit
indubitablement a une augmentation du coiit de la Qualité.
L'interconnexion de ses outils devient un challenge permanent. La
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maintenance de ces outils devient complexe et nécessite un
personnel hautement qualifié.

Au final, la robustesse convoitée ne tient plus que sur un fin fil
autour duquel oscillent des défauts. Ces défauts hasardeux dont
les causes sont multiples et pour lesquels il est inconcevable
d’investir plus de temps. Si un des maillons de cette “usine a
gaz” vient a faire preuve de faiblesse, cela peut fréquemment
provoquer des arréts de ligne de production, avec les
conséquences associées : rupture de stock, colit de la main
d’ceuvre pour réparer, main d’ceuvre présente en attente de
produire, documentation des incidents, transporteur en attente du
produit pour livrer.

Quelle entreprise aujourd’hui peut prétendre que ses controles
tant bien humains qu’automatisés soient fiables a 100% ?

Nous pouvons prendre pour exemple, I'évolution du mirage
automatisé d’ampoules. Le contrdle visuel humain a de trés
nombreuses fois montré ses faiblesses. Les systemes
automatisés ont vite été mis en place : caméras de détection,
logiciels de traitement et systémes d’éjection. Mais ces systémes
ont également montrés leurs faiblesses : particules non visibles a
la caméra et fissures non détectables. Mais oll en sommes-nous
de ces investissements colossaux ?

Le bilan actuel est, pour de nombreux puristes, bien mitigé. En
effet, ce qui pour I'époque était une révolution justifiant les
moyens financiers de machines a plusieurs centaines de milliers
d’euros aboutit aujourd’hui au retour attendu de la main et de
I'ceil du personnel qualifié.

Point sur lequel les experts s’accordent, ¢’est que la liste des
défauts visibles identifiés s’est étoffée et que les défauts trouvés
chez le client sont de moins en moins nombreux.

COUT DE LA NON-QUALITE

La Non-Qualité est une notion récente souvent définie par un
ensemble d’évenements qui conduit a générer un écart a un
processus inscrit dans la démarche Qualité. Le colit associé a
cette Non-Qualité est le colit pour résoudre cet écart.
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Dans leurs définitions respectives de codt de la Qualité, P. Croshy?
et ’ASQ3 (American Society for Quality) établissent que le codt de
la Non-Qualité est la somme des coiits de la Non-Conformité.

Coiit de la Non-Qualité = ¥(Coiits de la non-conformité)

Le codit de la Non-Qualité est un surco(t inutile aux codts de la
Qualité et représente un réel frein a la croissance de I'entreprise.
Cette Non-Qualité engendre des pertes de temps et est
gourmande en ressources (récurrences de déviations, perte de
contrats, frais de justice, pénalités).

Elle se décline en deux localisations: /a Non-Qualité interne et la
Non-Qualité externe.

Coiit du Produit = Coiit de Production
+ (Coiit de la Qualité
+ Coiit de la Non-Qualité interne & externe)

Le coiit de Non-Qualité interne

Le codt de Non-Qualité interne est I'ensemble des dépenses en
ressources liées a un probléme sur le Produit mais sous contrdle
de I'entreprise.

On parle alors de retravail, re-contrdle, re-test, ... qui sont donc
des dupliqua d’activités dans le but de corriger un probléme.

Ces pratiques sont sous controles, documentées et leurs
conséquences pécuniaires sont plus faibles comparées aux co(its
parfois exorbitants de Non-Qualité externe.

Une autre problématique de Non-Qualité interne est les
ressources surexploitées ou Sur-Qualité.

Il est évident que trop de Qualité ne peut rien faire de mal, si ce
n’est que c’est le lieu d’exagérations consommatrices de
ressources.

Qui sait combien de fois une donnée brute est-elle vérifiée et a
quelles étapes ? Pourquoi utiliser de la soude 5N alors que les
validations de nettoyage sont conformes a 0,5N ?

Combien d’argent est gaspillé au nom du “on ne sait jamais” ou
“on peut pas nous reprocher de faire mieux”. Lefficacité du
systeme Qualité est alors mis a rude épreuve, impactant
directement la rentabilité des activités.

Connaitre les requis, ses propres processus et quantifier les
substantiels gains devient indispensable et nécessite une
discipline réguliere. En voici un exemple :



Le coiit de la Non-Qualité externe
Les codts de Non-Qualité externe est
I’ensemble des mesures pour corriger un

probleme hors du contrdle de I'entreprise.

Il peut avoir un faible impact, comme par
exemple une plainte sur un blister de
comprimés ou habituellement
I'aluminium est gaufré finement et que le
client recoit non-gaufré.

Le probléme était connu par I'entreprise,
mais I'aluminium est réputé identique,
donc sans conséquence. Seuls les colits
du traitement de la plainte, et de
I'investigation sont pris en considération.

Dans d’autres cas, les conséquences
peuvent se chiffrer a plusieurs millions
d’euros. Par exemple, une erreur
d’étiquetage sur des flacons présente le
risque d’injecter a un patient un produit
néfaste, des plaintes, rappel de lots,
investigations, audits, et constituent en
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plus une mauvaise publicité pour
I'entreprise garante de la Qualité de ces
produits.

William Weldon, CEO de J&J a déclarés
que le codt des rappels de lots de J&J a
pesé 900 millions de dollars sur son
activité en 2011.

CONCLUSION

La Qualité est un processus qui nécessite
de nombreuses ressources qualifiées.
L’évaluation réguliére des Codts de la
Qualité et de la Non-Qualité permettrait
de mesurer I'efficience de ce processus.
Dans le contexte de maitrise totale des
colits, le pragmatisme est de rigueur. Une
analyse méme succincte permettrait
d’identifier des possibles améliorations
rapides, d’identifier des pratiques sans
plus-value et un gain certain sans
impacter la santé du patient. Il
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