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PROFESSION Réglementation

L’industrie française est en
pleine mutation. Elle est face

à des évolutions réglementaires
majeures. La mise en œuvre
opérationnelle des concepts ICH
représente, en effet, un véritable
challenge scientifique, technique,
méthodologique mais aussi
humain. Elle nécessite la prise en
compte de la dimension humaine
pour intégrer notamment l’im-
pact organisationnel induit par
cette mutation culturelle et par la
responsabilisation du personnel
de l’entreprise dans son métier. 
La stricte application des GxP
permet de garantir la qualité
produit par la mise sous contrôle
de tous les processus internes à
l’entreprise. Elle a eu tendance à
segmenter ses activités sur le
cycle de vie d’un médicament en
concentrant les compétences sur
les spécificités de chaque métier
au sein de la R&D, du développe-
ment analytique et procédés ou
de la production. Cela se traduit
par des actions spécifiques au
sein des différents départements,
ne prenant pas toujours en
compte les problématiques des
autres entités et générant ainsi
des difficultés de communication
et de partage sur le savoir des
produits nécessaires à l’améliora-
tion continue de leur qualité.
Du fait de l’évolution des régle-
mentations, les industriels du
domaine des sciences de la vie
sont face à de nouveaux enjeux
qui mettent en avant la participa-
tion des différents acteurs de l’en-
treprise en se basant sur leurs
compétences et leur savoir. Ces

requis changent la donne. 
Entamer une telle mutation
requiert un changement culturel
au sein des laboratoires pharma-
ceutiques. Cela demande une
responsabilisation des différents
départements pour assurer la
continuité d’une collecte de
savoirs partageables et exploita-
bles tout au long du cycle de vie.
Cette responsabilisation concerne
tous les niveaux hiérarchiques, de
l’analyste, du chercheur, de l’opé-
rateur au directeur. C’est un enjeu
car il est important pour le
« management » d’évoluer et de
faire évoluer ses collaborateurs en
même temps.
Une collecte responsable des
données utiles pour une meil-
leure connaissance pendant toute
la phase commerciale du produit
demande d’être un homme de
science et de technique mais
aussi doué d’un sens de la
communication et de la pédago-
gie. Ce sont des compétences à
développer chez les collaborateurs
des différents départements
concernés.

Cette évolution ne pourra se faire
sans les hommes et sans une orga-
nisation qui fédère leurs activités.
L’humain est au cœur de tels
projets d’entreprise. Lui seul est
capable de motiver, challenger,
ajuster, manager. 
Il faut des personnes « clés » qui
peuvent donner du sens à l’action
et qui ont envie d’avancer. Ce sont
elles qui vont fédérer par la valori-
sation des savoirs et compétences
individuels toutes les actions à
mettre en place dans le cadre du
changement culturel.
Mais également, tout collaborateur
doit être capable, à son niveau, de
s’appuyer sur ses talents tout en
travaillant et maîtrisant ses points
de difficulté. C’est par la responsa-
bilisation de l’encadrement et des
personnes elles-mêmes que cette
profonde mutation culturelle et
organisationnelle sera réussie.
Comment évoluer sereinement
tout en conservant la valeur de
chacun, en développant les talents
individuels et collectifs ? 
Pour créer une dynamique alliant
souplesse, partage et innovation,

outre le savoir-faire individuel, une
évolution et une adaptation des
organisations structurelle et
managériale doivent générer de
façon efficiente de nouvelles
synergies entre les différents
acteurs de la société. 
Le manque de repères, les incom-
préhensions, les doutes, les
craintes, les peurs sont des freins
réels à l’évolution de l’entreprise
dans ce nouveau contexte. Il est
indispensable d’intégrer cette
composante essentielle dans le
collectif de l’entreprise. Les compé-
tences techniques et relationnelles
de chacun doivent s’adapter au
mieux aux environnements chan-
geants, aux équipes qui se réorga-
nisent, aux évolutions
économiques et culturelles, aux
climats sociaux qui évoluent.
Comment y arriver ? Il est primor-
dial de prendre suffisamment de
temps, d’apporter de l’énergie
auprès du personnel et d’avoir le
recul nécessaire pour trouver un
sens à cette mutation culturelle. 
L’homme est un des facteurs clés
de succès de l’avancement et l’at-
teinte des objectifs de l’entreprise.
Chacun doit être en mesure de
comprendre et de s’approprier le
sens des décisions, des choix, des
directions à prendre dans leur péri-
mètre de responsabilités et leur
contexte. Il doit être moteur dans
la communication de son savoir et
le partage d’informations entre
départements pour une compré-
hension mutualisée des requis
qualité nécessaires à la sécurisa-
tion du produit lors de l’adminis-
tration au patient. �
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PARMI LES SYSTÈMES D’AIDE À LA DÉCISION, LE « DATAWAREHOUSE »
OU « ENTREPÔT DE DONNÉES » PERMET DE DISPOSER DE DONNÉES FIABLES, SÉCURISÉES
ET AGRÉGÉES SUR LE COUPLE PRODUIT/PROCESS. 

La sécurisation des données 
d’analyse statistique 

des procédés par le datawarehouse
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