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1. Contexte de la digitalisation en entreprise

1.1 Les origines de la révolution numérique

Alors que la digitalisation des entreprises est aujourd’hui au cceur de leurs stratégies, il est essentiel de
comprendre que cette transformation numérique n’est pas un évenement soudain mais plutét la
conséquence d’'une évolution progressive d’innovations et de transformations technologiques, ainsi la
digitalisation évolue continuellement en paralléle avec les avancées technologiques. En effet, cette
dynamique de changement perpétuel s’inscrit dans la lignée des révolutions industrielles qui ont
sculpté I’économie mondiale depuis le 18°™ siécle, marquant a chaque étape des avancées et progrés
majeurs dans les processus de production et de gestion des entreprises. Les révolutions industrielles
sont donc le fruit de la rencontre entre une source d’énergie et un moyen de communication ou de
transport. Elles sont caractérisées par des changements au niveau des énergies utilisées, des méthodes

de production et des technologies informatiques.

De fait, la premiére Révolution Industrielle a commencé vers la fin du 18°™ siécle avec I'apparition de
la mécanisation avec I'invention de la machine a vapeur et I'exploitation du charbon. A partir de 13, ¢a
a permis la naissance de nouvelles industries telles que I'industrie du textile ou de la sidérurgie. A cette
époque, |'utilisation de la vapeur a but industriel était I'un des plus gros progrées pour la croissance de
la productivité humaine. La deuxiéme Révolution Industrielle apparait au 19°™ siécle. Elle est
marquée par lI'extraction du pétrole et du gaz ainsi que l'invention de I'électricité. Cette seconde
révolution est également marquée par une apparition majeure qui est celle du téléphone,
révolutionnant les moyens de communication. D’autres secteurs sont également touchés par cette
révolution, il s’agit des secteurs automobiles et aéronautiques qui bénéficient des progrés des
matériaux tels que l'aluminium et l'acier. Au niveau des entreprises, de nouveaux modeles
d’organisation se développent notamment les chaines de montage avec comme objectif de répondre
a la recherche de productivité suivant le Taylorisme [1]. Le Taylorisme est une méthode de travail dans
les entreprises, correspondant a une organisation rationnelle de celui-ce de facon a ce qu'’il soit divisé
en opérations répétitives et simples dans l'objectif d’'améliorer au plus possible la productivité [2].
Ensuite, arrive la troisieme Révolution Industrielle vers les années 1970, elle marque un gros
changement en ce qui concerne la source d’énergie. En effet, les énergies fossiles devenant de plus en
plus rares, il est maintenant temps de passer a une autre source d’énergie, plus particulierement,
d’origine nucléaire. Cette révolution est également caractérisée par la naissance de I'informatique. Ces
deux changements ont permis l'avenement de I'électronique caractérisé par notamment les
microprocesseurs permettant l'apparition des ordinateurs. Il en résulte de nouveaux moyens de

transmission comme Internet. Cette troisieme révolution marque également I'invention de 'automate
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et du robot permettant I'automatisation des processus de production. Avec les progres de la troisieme
révolution, certains parlent déja de révolution numérique. La quatrieme Révolution Industrielle est ou
nous nous trouvons actuellement et nous en sommes qu’au début. Elle est centrée sur I'intégration des
technologies numériques, c’est une expansion de la révolution précédente mais celle-ci évolue a un
rythme exponentiel. En effet, |'utilisation intensive d’internet a permis I'évolution de la digitalisation et
grace a 'interconnexion de plusieurs réseaux, la transmission d’informations est devenue instantanée
a lI'échelle mondiale. Les entreprises commencent a transformer leurs processus, par exemple en
passant du format papier au format électronique mais pas seulement. Il y a un concept en pleine
actualité qui est I'internet des objets (IoT). Il consiste au processus de connexion d’objets physiques a
Internet, pouvant aller d’'une montre, gadgets électroniques a des appareils médicaux en passant par
tout équipement automatisé, avec le réseau qui connecte tous ces objets. Ce concept est applicable
dans tous les domaines, notamment celui de I'industrie. Voici un exemple au niveau de la logistique
d’une entreprise afin de mieux visualiser ce concept. |oT contréle la disponibilité d’une marchandise
aussi bien chez le fournisseur que le consommateur et en se basant sur les commandes, la livraison est
déterminée de facon automatique par I'loT. C’est de cette facon que les chaines d’approvisionnement

sont optimisées et contrélées de maniere permanente [3].

En rassemblant la troisieme et la quatrieme Révolution Industrielle, on peut donc parler plus
globalement de révolution numérique. Cette derniére a impacté tous les domaines : la production, la
distribution, I'économie, le marketing, I'industrie etc. Elle est caractérisée par I'adoption généralisée de
technologies de l'information et de la communication telles que l'ordinateur, I'internet et les
communications mobiles. En effet, notre maniere de travailler et de communiquer a totalement été
transformée depuis I'utilisation d’Internet. Cette croissance exponentielle de technologies a déja
permis a plusieurs domaines de faire des progres incroyables comme l'intelligence artificielle ou encore
la médecine [4]. Cette révolution est donc plus récente et se distingue des révolutions industrielles par
son contexte historique. Néanmoins, la révolution numérique peut étre considérée d’une certaine
maniere comme une continuité de la révolution industrielle. En effet, elle représente une nouvelle

étape dans I'évolution des technologies et des modes de production [1,5,6].

g gr o

1780 1870 1970 2011
Industrie 1.0 g Indusgrie 2.0 Industrie 3.0 Industrie 4.0

Figure 1
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1.2 Motivations de la digitalisation

Cela fait maintenant plusieurs années que la digitalisation est bien installée dans notre quotidien ainsi
gue dans beaucoup de domaines d’activités. Au niveau des entreprises, elles ne sont pas toutes a jour
en ce qui concerne la digitalisation. En effet, certaines entreprises ne sont pas du tout a jour, alors que
d’autres sont en cours voire déja a la pointe de la technologie. Plusieurs motivations sont a l'origine de
cette transformation. Ces motivations varient en fonction des besoins et objectifs de I'entreprise et se

définissent comme les raisons qui encouragent une entreprise a entreprendre le processus de

digitalisation mais refletent surtout un aspect impératif si une entreprise veut garantir sa durabilité.

Une des premieres motivations est de I'amélioration de lefficacité opérationnelle. Lefficacité
opérationnelle est I'ensemble des ressources nécessaires qui permettent in fine la production du
produit final. En d’autres termes, elle englobe la pratique de toutes les activités menant au produit
final. Lamélioration de cette efficacité opérationnelle consiste a toujours produire ce méme produit
final tout en réduisant les ressources utilisées. Elle reflete une mesure au niveau de la rentabilité d’'une

entreprise en comparant les entrées et les sorties [7,8].

Ensuite, la réduction des colits est une autre motivation, plusieurs moyens sont envisageables tels que
la diminution des colts liés a la main d’ceuvre en remplacant le personnel par des taches
automatisables ou encore en économisant sur les ressources nécessaires comme les impressions. On
remarque que cette réduction des co(ts va de pair avec I'amélioration de I'efficacité opérationnelle. En
effet, si on reprend I'exemple de I'automatisation des taches, cette derniére est un moyen de remplacer
les activités a faible valeur ajoutée et replacer le personnel sur des taches a plus forte valeur ajoutée.

Il est donc important de se pencher sur le repositionnement des ressources.

Une autre motivation est I'amélioration de I'expérience client, I'objectif principal est de répondre au
mieux aux attentes des clients afin de se démarquer des autres concurrents du marché. Différents
moyens peuvent étre installés afin de placer I'expérience client au centre de la digitalisation, par
exemple, la réalisation d’enquéte de satisfaction permet d’avoir un retour sur I'expérience vécue et de

réfléchir a des solutions pour I'améliorer [9].
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1.3 Impacts progressifs sur les pratigues entrepreneuriales

A la suite de toutes ces évolutions numériques, il est évident que les entreprises ont d{ évoluer et
s'adapter au fur et a mesure a ces changements. Ce chapitre se concentre sur la maniere dont la
digitalisation a progressivement modifié ou influencé les pratiques commerciales et entrepreneuriales
des entreprises au fil du temps. En d’autres termes, les impacts refletent la maniére dont Ia
digitalisation a transformé la facon dont les entreprises opérent et comment celles-ci ont mis en place
les différents moyens digitaux. En effet, plusieurs aspects sont touchés et a tout niveau, on peut citer
l'automatisation des processus, la transformation de la communication client, I'expansion des marchés

ainsi que I'évolution des modeles commerciaux.

Premiérement, comme mentionné dans le chapitre 1.1, 'automatisation des processus est apparue
surtout au moment de la troisieme Révolution Industrielle. Afin de suivre cette évolution, les
entreprises ont utilisé les nouvelles avancées technologiques pour automatiser certaines taches
répétitives et monotones avec toujours le méme objectif, celui d’étre en constante amélioration

continue.

Deuxiémement, un outil devenu maintenant indispensable est la création d’un site web afin d’assurer
une bonne communication avec le client. Pour ce faire, la mise en place de différents moyens de
communication est nécessaire tels que les réseaux sociaux, les applications mobiles ou encore les
systemes de chat offrant un support personnalisé et immédiat [9]. Tous ces moyens ont pour but

d’optimiser la communication avec les clients ainsi que de les fidéliser.

Troisiemement, I'évolution des modéle commerciaux est aussi un point qui a incité les entreprises a
opter pour la digitalisation, ce dernier force les entreprises a suivre les nouveaux modéles commerciaux

si elles veulent rester compétitives.

Dernierement, I'entreprise doit revoir entierement sa structure et la réorganiser en mettant en place
de nouveaux processus et stratégies afin d’inscrire au mieux la digitalisation au sein de I'entreprise. Ces

changements structurels et organisationnels s’effectuent a plusieurs niveaux tels que :

e La mise en place de nouveaux systemes informatiques tels que des plateformes collaboratives,
e Lamise en place d'un nouvel ERP permettant la gestion des diverses activités d’une entreprise
sur une méme base de données,

e Laformation et le recrutement de nouveaux employés [10],
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2. Digitalisation

2.1 Définition

La digitalisation est le procédé qui vise a transformer un objet, un outil, un processus ou un métier en
une solution informatique afin de le remplacer et le rendre plus performant [11]. Cela permet de
remplacer des taches traditionnelles en utilisant des outils informatiques qui offrent de nombreux
avantages. Le digital s’est trés vite installé dans notre quotidien nous permettant de gagner du temps
sur certaines taches quotidienne et il est trés facile d’illustrer par des exemples qui nous paraissent
étre des pratiques habituelles, on peut citer les prises de rendez-vous via notre téléphone, les
commandes en ligne pour tout type d’achats, les commandes de repas, la lecture d’un livre numérique

ou encore les réglages numériques d’'une maison (chauffage, alarme, lampes etc.).

Au niveau professionnel, l'utilisation du digital est devenu indispensable et consiste a optimiser au
maximum les processus afin de gagner en temps qui est un des aspects les plus intéressants a en tirer

[12].

La digitalisation constitue donc approche une stratégie applicable a tous les domaines d’activités qui
est destinée a résoudre les problemes et a ouvrir de nouvelles opportunités d’ajouter de la valeur grace
au numérique. Pour y parvenir, elle nécessite I'acceptation et I'adoption de ces nouvelles technologies
ainsi que de nouvelles pratiques de travail. Financierement, au moins 5% du budget annuel des
entreprises sont investis dans les projets liés a la digitalisation. Il est évident que ce chiffre est en
constante augmentation puisque les progrés technologiques ne cessent de croitre, il faut donc que

I'entreprise dispose de ces nouvelles ressources afin de profiter pleinement de ces avancées [13].

2.2 Avantages

Pour la majorité des cas, les entreprises cherchent a se digitaliser pour les aider a améliorer la qualité
de leurs produits, et ce en diminuant le temps de production et réduisant les co(ts au maximum. C’est
a partir de ces objectifs fondamentaux que les entreprises commencent a créer leur projet de
digitalisation. Il existe bien d’autres avantages de la digitalisation, il faut juste garder a l'esprit que la
stratégie mise en place doit étre alignée et cohérente avec les objectifs pour répondre aux besoins

attendus, ces derniers donneront une plus forte value a I'entreprise.

Tout d’abord, la réduction des colits représente environ 2/3 des initiatives prises par les entreprises
[14]. Plusieurs facons de digitaliser permettant cette réduction. Premiérement, envoyer des courriels a

la place des courriers physiques diminueraient les co(ts liés a I'impression, au stockage ainsi qu’a
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I'expédition de ceux-ci. Deuxiemement, supprimer certains logiciels pour les assembler tous en un

permettraient de réduire les colts opérationnels liés a la maintenance par exemple [15].

Ensuite, une augmentation de la productivité, grace a 'automatisation de certaines taches répétitives,
d’une part il en résulte un gain de temps sur la réalisation de ces taches et d’autres part les ressources
qui ont été remplacées sont maintenant disponibles pour effectuer d’autres taches, ce qui augmente

la productivité interne [16].

Pour continuer, 'amélioration de la collaboration au sein et entre équipes. Un des moyens est
d’utiliser des outils concus spécialement pour favoriser la communication au sein des équipes, entre
les différents départements mais aussi avec les partenaires et les fournisseurs. En rendant une
communication plus fluide, cela permet de diminuer I'inefficacité, diminuer le risque d’erreur et donc

éviter d’avoir une croissance bloquée sur un marché en pleine évolution.

En plus de cela, 'amélioration de délai de mise sur le marché, cette perspective est importante a
prendre en considération puisque les clients deviennent de plus en plus exigeants quant aux
nouveautés et a la qualité. Il est devenu presqu’impératif de produire au bon moment et pour y
répondre de nouveaux défis se positionnent au niveau des processus de fabrication et de la chaine de
production. Il en découle que passer en digital permettrait de diminuer le temps de production en
accélérant le développement des produits, leur fabrication et toute la logistique qui y est liée pour

finalement arriver plus vite sur le marché.

Par la suite, I'lamélioration de I’expérience client, il est important de ne pas sur focaliser uniguement
sur les avantages en interne mais également de s’ouvrir et de s’intéresser a I'expérience client et méme
de les prioriser. En examinant les difficultés rencontrées menant a I'incompréhension entre les deux
entités mais également le retour des clients, il sera plus évident pour I'entreprise de savoir quels
processus digitaliser en priorité sur les autres et donc d’identifier ou commencer leur démarche de

transformation digitale.

De plus, renforcer la culture d’entreprise, chercher continuellement a améliorer ses méthodes de
travail est une source de motivation pour les équipes d’'une entreprise. Ces méthodes peuvent étre
optimisées en adoptant des solutions digitales qui permettent de faciliter certaines taches
quotidiennes des collaborateurs mais aussi en leur offrant une certaine flexibilité d’organisation

notamment avec le travail a distance.
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Ensuite, améliorer la conformité, la conformité réglementaire devient de plus en plus stricte et
pointilleuse dans de nombreux domaines d’activités. Afin de prévenir la non-conformité, il est
indispensable pour les entreprises d’avoir une grande visibilité et un meilleur acces sur les données

relatives aux produits, aux processus ainsi que sur leurs performances [13].

Pour finir, augmenter la visibilité, les entreprises sont maintenant capables de toucher des marchés

qui étaient non exploités avant l'utilisation d’Internet notamment grace aux sites Internet et

commerces en ligne. Les entreprises peuvent désormais s’étendre a I'échelle mondiale et présenter et
vendre leurs produits et services. De cette maniere, la visibilité de I'entreprise et la base des clients

touchés seront augmentées [17].

2.3 Risques/menaces

Comme tout changement, la digitalisation est porteuse de risques et menaces qu'’il est important
d’appréhender afin de limiter les impacts sur I'organisation de I'entreprise. Ces risques sont transverses
et représentatifs de l'interconnexion existante entre les différents métiers, il est donc nécessaire
d’évaluer les risques afin de continuer a garantir la continuité, la disponibilité et la protection des

données et des applications.

Il y a deux fagons de voir la chose, d’une part la mise en place de la digitalisation entraine avec elle de
nouveaux risques puisqu’on se retrouve face a des changements qui auront inévitablement des impacts
sur I'entreprise. D’autre part, la digitalisation va seulement agir comme un catalyseur soulevant des
problématiques déja existantes. Celles-ci vont apparaitre lors de I'élaboration de la stratégie de mise
en place de la digitalisation car l'analyse de risques va permettre de ressortir les différentes
problématiques. Un des risques majeurs a prendre en compte est la sécurisation des données et des
outils. En effet, les données peuvent étre volatiles passant d’un outil a un autre facilement notamment
au travers de courriels, d’applications mobiles ou encore via des outils collaboratifs, il est donc

nécessaire de sécuriser I'information de bout en bout.

En plus de cela, des risques liés a conduite de changement sont aussi a prendre en considération. La
digitalisation peut impacter considérablement le fonctionnement d’une entreprise, il faut donc veiller
a adapter les dispositifs RH existants et accompagner le collaborateur. Il en résulte que la mise en place
de formation et de sensibilisation doit étre partie intégrante au changement aupres des collaborateurs

mais aussi au niveau des différents membres de I'équipe projet [18].
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3. Démarche qualité

3.1 Définition

La démarche qualité se présente comme un projet d’entreprise qui englobe un ensemble de méthodes
et d’actions destinées a contrbler et a améliorer la qualité des produits, des services et des processus

visant a satisfaire au mieux les attentes des clients.

Elle se base sur un systéme de management de la qualité (SMQ), c’est un systéme constitué d’un
ensemble d’activités relatives a la gestion de la qualité en entreprise. Elle est caractérisée comme une
méthode dynamique et participative car elle intégre activement le personnel et permet d’avoir un
regard constant sur I'ensemble des activités de I'entreprise ainsi que sur les impacts potentiels

découlant de nouveaux choix ou décisions [19,20].

Une des motivations principales de la mise en place d’une démarche qualité dans une entreprise est

I'obtention de la certification 1SO 9001 (International Organization for Standardization).

3.2 Norme I1SO 9001

La norme ISO 9001 est une norme de management de la qualité reconnue a travers le monde entier.
Elle aide les entreprises a améliorer leurs performances via différentes exigences qui définissent la
maniere d’'établir, de mettre en ceuvre et d'améliorer en continu un systéme de management de la
qualité [21]. En d’autres termes, une entreprise étant certifiée 1ISO 9001 démontre qu’elle a instauré un

systeme d’amélioration continue a travers une bonne gestion des procédures et des processus [22].

Il y a de nombreux avantages a en tirer, ceux qui vont suivre ne sont pas exhaustifs mais ils font partie
des principaux avantages. Premierement, travailler de maniere plus efficace permet une meilleure
productivité et par conséquent un meilleur fonctionnement de I'entreprise. De ce fait, tous les
processus seront alignés et compris par tout le personnel ayant des impacts sur leurs conditions de
travail car il est évident que lorsqu’un travailleur se sent mieux dans son environnement il sera plus

investi lors de la réalisation de ses taches [20].

Deuxiemement, cette certification prouve que Ientreprise est conforme aux différentes
réglementations. Elle est revue de fagon périodique par des organismes notifiés afin de s’assurer que

les activités réalisées répondent toujours aux normes en vigueur.

Troisiemement, étre certifié ISO 9001 est un moyen de se démarquer des concurrents sur le marché
car dans certains domaines d’activités et pour certains clients cette certification est un critere

primordial.
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Dernierement, cela permet d’identifier les potentiels risques liés aux activités réalisées. En effet, une
entreprise qui détient cette certification a nécessairement mis en place un systeme de gestion de la
qualité au préalable. Pour ce faire, une revue générale des activités de I'entreprise a été réalisée afin
de définir les objectifs attendus a la suite de cette mise en place et par conséquent, certains risques

ont pu étre relevés [23].

Pour résumer, la certification I1SO 9001 permet d’assure une certaine crédibilité a I'entreprise. De ce
fait, une démarche qualité a pour premier but de s'améliorer de maniére continue et a tous les niveaux
de I'entreprise sur le long terme. De plus, elle permet également a I'entreprise de rester compétitive et
de se démarquer des concurrents en proposant un produit de qualité qui répond aux attentes des
clients et qui est conforme aux réglementations en vigueur, c’est donc un outil indispensable pour les

entreprises pour assurer leur pérennité [20].

3.3 GMP

Un autre aspect important pour les entreprises afin d’assurer un haut niveau de gestion de la qualité

est le respect des lignes directives des GMP.

Les GMP (Good Manufacturing Practices/Bonnes Pratiques de Fabrication) font partie d’'un ensemble
de directives appelées GxP pour « Good Practices », le « x » correspond aux différents domaines
d’application de ces bonnes pratiques. Elles se déclinent sous différentes formes telles que GDP (Good
Distribution Practices) ou encore GLP (Good Laboratory Practices). Les GMP sont des pratiques
obligatoires dans les milieux pharmaceutiques mais ce ne sont pas des regles universelles, chaque pays
dispose de ses propres reglementations et elles doivent toutes inclure les exigences décrites par

I’Eudralex de la commission européenne ainsi que la FDA (Food and Drug Administration) des USA [24].

Au niveau européen, les GMP sont décrites dans un ouvrage appelé I'Eudralex, ce dernier contient
toutes les réglementations en vigueur sur les médicaments dans I'Union Européenne. Il est divisé en
volumes, eux-mémes divisés en parties, les GMP se trouvent dans le volume 4 et sont séparées en 4

parties.

Les GMP font donc référence aux réglementations sur les bonnes pratiques de fabrication. Elles
définissent des mesures de qualité pour la fabrication, la production et le contréle qualité permettant
de minimiser les risques de contamination, de confusions et d’erreurs dans le but de protéger le
consommateur. Elles définissent également des procédures générales garantissant que les processus
nécessaires a la production et aux tests soient clairement définis, validés, examinés et documentés.

Elles sassurent également que le personnel soit correctement formé aux activités de production et que
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les locaux et le matériel soient adaptés a la production de produits pharmaceutiques et biologiques

[25].

De plus, elles décrivent la norme minimale qui doit étre respectée dans les processus de fabrication
des médicaments pour un fabricant. Les exigences de |'autorisation de mise sur le marché auxquelles
ces médicaments doivent répondre leur permettent d’étre de haute qualité constante ainsi qu’adaptés

a l'usage auquel ils sont destinés [26].
Les différentes exigences que les GMP prennent en considération sont les suivantes :

- Latenue des dossiers,

- Les qualifications du personnel,
- Lassainissement,

- La propreté,

- La vérification des équipements,
- Lavalidation des processus,

- Le traitement des plaintes.

Ces exigences sont pour la plupart trés générales offrant aux entreprises une grande flexibilité en
décidant de la maniére dont ces exigences vont étre, néanmoins cela demande aux entreprises une
interprétation appropriée et cohérente en fonction de leurs activités. De plus, ce sont des sujets

largement discutés lors des audits permettant de voir si I'entreprise controle et gére ses processus [27].
Pour résumer, les exigences des GMP sur les médicaments sont :

- De haute qualité constante,
- Adaptés a l'usage auquel ils sont destinés,

- Répondent aux exigences de I'autorisation de mise sur le marché,

Dans le cadre de ce travail, il me semblait nécessaire de définir ces deux termes plus en détails afin
d’avoir une meilleure compréhension, la suite du travail s’intéresse a un cas plus pratique de

digitalisation au sein de I'entreprise Trasis.
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4. Présentation de l'entreprise Trasis

4.1 Domaines d’activités

Trasis est une entreprise belge active dans le domaine de la médecine nucléaire. Elle est spécialisée

dans les activités suivantes :

- Concevoir, fabriquer, vendre et assurer le support de synthétiseurs de haute performance,
d’équipements de controle qualité, d’équipement de dose, de leur blindage, accessoires et
consommables associées,

- Développer des méthodes et des instruments de synthése personnalisés, soutenir les clients

dans leurs affaires réglementaires et fournir des ingrédients pharmaceutiques actifs.

Ces derniers, également appelés radiopharmaceutiques, sont des composés radioactifs utilisés pour le
diagnostic et le traitement de différentes maladies comme les maladies cardiaques, neurologiques ainsi
que le cancer. Une des missions de Trasis est de contribuer a I'amélioration des soins de santé au niveau

de sa gamme d’agents thérapeutiques et diagnostiques.

Au niveau de son évolution, Trasis a été fondée il y a 20 ans et n’a depuis plus cessé de grandir. En effet,
en 2017 l'entreprise comptait une cinquantaine d’employés alors que maintenant la barre des 300
employés est dépassée. Trasis est donc en pleine croissance, mais qui dit croissance dit aussi croissance
des activités. Trasis met en oeuvre un systeme qualité en intégrant toutes les normes et les
réglementations en lien avec les exigences des différents domaines d’activité et des différents produits.
Notre systéme de gestion de la qualité (SMQ) englobant I'ensemble des activités est certifié 1SO 9001
et Trasis dispose également de deux certifications délivrées par I'AFMPS (Agence Fédérale des

Médicaments et des Produits de Santé) :

- GDP (Good Distribution Practices): relatives a la distribution des substances actives des
médicaments a usage humain.

- GMP (Good Manufacturing Practices) part | et part Il : relatives aux exigences de base pour les
médicaments et les substances actives utilisées en tant que matiéres premieres

respectivement [28].
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4.2 Systeme Management de la Qualité (SMQ)

4.2.1 SMQ chez Trasis

Trasis utilise un systéeme ERP, ce dernier est un logiciel permettant aux entreprises de gérer leurs
activités, dont certains modules liés aux activités « Qualité ». Au niveau de celui-ci, on retrouve donc

un module contenant tous les documents nécessaires et indispensables a la maitrise des activités.

Cet ERP est un logiciel qui n’est pas validé chez Trasis, tout le monde y a acces et cet acces n'est pas
contrélé, il en résulte que chacun a le droit d’apporter des modifications ou méme de supprimer des
éléments volontairement ou non. Un autre probléme venant du fait de la non-validation est que notre
tracabilité des activités doit étre assurée de fagcon manuscrite, c’est-a-dire que tous les documents se
trouvent sous format papier chez Trasis et la gestion de ceux-ci devient de plus en plus difficile et
fastidieuse au vu de I'augmentation des activités. Un autre point qui s’y lie est la formation et le suivi
de celle-ci au niveau de chaque collaborateur. Lorsqu’une nouvelle personne arrive, celle doit se former
avec différentes lectures de documents et on doit étre capable de démontrer que cette personne est
bien formée pour telle opération ou activité. Pour ce faire, apres la lecture, la personne doit renseigner
sur une feuille son auto-formation. Il en découle de lorsque des documents sont mis a jour, il est
nécessaire que les personnes concernées par cette nouvelle version en prennent connaissance et
tracent cette auto-formation également sur une feuille. Ces preuves de formation sont gérées par la

suite par le département des ressources humaines.

Plusieurs types de documents existent chez Trasis avec une architecture bien spécifique, aussi appelée

« pyramide documentaire » :

- Les documents piliers regroupent la disposition de I'organisation et processus de Trasis, la
description des opérations de fabrications ainsi que les contréles qualités associés et pour finir
les différents éléments constituant les SMQ,

- Les procédures décrivent l'organisation générale d'un processus au niveau de son
fonctionnement,

- Les instructions décrivent la marche a suivre pour répondre au fonctionnement général de
I’activité,

- Les formulaires représentent, une fois remplis, les enregistrements relevés pour la majorité
des activités nécessitant une tragabilité,

- Les documents techniques décrivent de maniere détaillée les spécificités de certaines activités,
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Tous ces documents hormis certains documents techniques sont approuvés par la qualité et suivent un
certain flux depuis la rédaction jusqu’a l'approbation. En effet, on retrouve d’abord un rédacteur,
ensuite un ou plusieurs vérificateurs et pour finir un approbateur qui est nécessairement une personne
du département Assurance Qualité pour les documents ol la qualité doit étre garant du systéme ou

d’une activité.

Au niveau de la gestion de ceux-ci, une fois approuvés, une impression est indispensable ainsi que la
signature des différents intervenants. Ensuite, en fonction des processus concernés par ces nouveaux
documents et/ou nouvelles versions, il faut en informer les personnes impliquées. Ces derniéres
doivent suivre une auto-formation (lecture du document) ou une formation en salle de classe qui doit

étre renseignée sur une feuille spécifique afin de garantir le suivi de la formation.

Lorsque des nouvelles personnes arrivent, en fonction du département dans lequel elles se trouvent,
elles doivent lire certains documents afin d’étre formées aux activités relatives a leur fonction. Pour
assurer l'aptitude a exercer l'activité, toutes les lectures doivent aussi figurées dans ce qu’on appelle
une matrice de formation a I'entrée qui liste tous les documents devant étre lus avec la date et la
signature. Ces matrices une fois finies sont conservées au département des Ressources Humaines

comme preuve de formation.

Un autre aspect documentaire qui doit étre controlé est ce qu’on appelle les copies conformes. Ces
dernieres sont en fait des impressions des documents en vigueur qui sont mis a disposition ou affichés.
La copie conforme est délivrée par une personne responsable qui garantit par sa signature que le
document est a jour et correspond a l'original. Pour assurer le suivi et la tragabilité, la personne
responsable s’assure des mises a jour et des destructions documentaires si le document n’est plus en
vigueur. Enfin, tous les documents relatifs aux GMP s’approuvent sur base papier en I'labsence d’un
systeme digital « validé », ce qui entraine impressions, signatures et conservations physiques des

documents

4.3 Naissance et nécessité du projet chez Trasis

Aprés avoir présenté la société Trasis et détaillé la gestion du SMQ, certaines problématiques peuvent
déja étre soulevées. Rappelons que Trasis est actuellement en pleine croissance, il a donc fallu se poser
des questions pour envisager le futur et des trouver des solutions afin de continuer a assurer la qualité
des activités de fagcon générale, le cas échéant, il deviendra impossible d’assurer la gestion du SMQ

pour plusieurs raisons :

- Lagestion documentaire assurant la tragabilité en format papier devient de plus en plus lourde

et ingérable au vu du nombre de documents qu’il existe actuellement. Le fait de devoir aller

Mémaoire - FANARA Sophie 18



vers les personnes concernées par le flux de signatures nécessaires pour l'approbation d’un
document demande énormément de temps.

- La tragabilité des auto-formations est aussi assurée sur de fagon manuscrite. Les personnes

doivent pour chaque lecture de nouvelle version de document allé a un endroit spécifique de
I'entreprise, qui pour certains n’est pas la porte a coté, pour aller mentionner sur une feuille la
preuve de la prise de connaissance de la formation.

- La gestion des copies conformes sur le terrain demande aussi un certain temps, des copies
conformes sont affichées a différents endroits de I'entreprise et afin d’assurer ce suivi des
affichages, un fichier Excel existe avec la liste de ces copies avec I'endroit ou elles se trouvent.
Lors de nouvelle version publiée, il faut se pencher sur ce fichier afin de savoir a quel endroit il
faut aller remplacer la copie. Expliqué de cette facon peut sembler assez simple a réaliser mais
en pratique cela peut devenir trés fastidieux et engendrer une grosse perte de temps qui
pourrait étre rentabilisé ailleurs.

- Les formations pour les nouvelles arrivées, ces formations sont reprises dans une matrice de

formation qui se présente sous forme de liste sur laquelle sont repris tous les documents

faisant partie de la formation d’arrivée.

En résumé, les différents points cités ci-dessus font partie des raisons pour lesquelles il est devenu
nécessaire de se pencher sur le sujet de digitalisation afin de simplifier le travail et surtout de gagner
de temps, de pouvoir maintenir la gestion de la tracabilité des documents, des activités et des

formations. C’est a partir de la que I'’émergence du projet est arrivée.

4.4 Défis face au projet

Il est évident que cette naissance et mise en place du projet ne se fait pas seul. Comme tout type de
projet, I'équipe projet se retrouve face a certains défis a surmonter afin de mener a bien celui-ci.

Certains sont listés ci-apres mais ne sont pas exhaustifs :

4.4.1 Résistance au changement

Le projet aura un impact sur I'ensemble de I'entreprise, certains seront plus enchantés que d’autres. Il
va de soi que certains collaborateurs ne voudront pas changer leurs habitudes par manque de temps
ou par manque de nécessité et seront plutot contre l'arrivée d’'un nouveau logiciel a ajouter a leur
routine. Les responsables devront donc étre convaincants et accompagnants tout au long de ce

processus de digitalisation afin d’inclure au fur et a mesure le changement de la routine.
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4.4.2 Investissements financiers

Le défi au niveau investissement va étre de respecter au maximum le budget du projet de sa naissance
a sa mise en routine. Le budget ne contient pas uniquement l'achat tel quel du logiciel mais tous les
aspects qui se trouvent a co6té comme la gestion des licences, les différentes réunions et formations

apportées, les diverses ressources impliquées sur le projet et surtout le respect des deadlines.

4.4.3  Sécurité des données

Toutes les données qui vont se retrouver sur le nouveau logiciel, qu’elles soient confidentielles ou non,
doivent étre sécurisées et assurer l'intégrité des données, c’est pour cela que le choix d’un logiciel

validé est indispensable. Ce point sera discuté plus en détails plus loin dans ce travail.

Qui dit remplacement de certaines taches dit création de nouvelles, pour ce faire il est nécessaire de
revoir I'organisation au sein des équipes impactées. Cette revue d’organisation va permettre d’attribuer
les nouvelles taches en adaptant certains aspects comme les responsabilités, I'infrastructure si

nécessaire, les nouveaux roles etc.

Afin d’assurer la bonne utilisation du logiciel, il est important de recevoir une formation adéquate afin
gu’il soit utilisé a bon escient par tous les collaborateurs. Cette formation est sous la responsabilité de
I'équipe projet et les membres y faisant partie sont par conséquent les personnes de référence vers qui

se tourner.

5. Interactions digitalisation/démarche qualité dans le cas du projet chez Trasis

Les interactions présentées ci-dessous sont celles les plus recherchées dans le cas de chez Trasis.

5.1 Tracabilité

La premiere interaction entre la digitalisation et la démarche qualité est la tragabilité. Pour rappel, le
projet de digitalisation chez Trasis concerne la gestion documentaire et celle des formations L'objectif
ici est d'améliorer la maniere dont la tracabilité est assurée. Pour ce faire, le passage a la digitalisation
va permettre d’une part de mieux gérer la tracabilité des activités et d’autre part de répondre aux

exigences légales en travaillant avec un logiciel validé.
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5.2 Conditions de travail

La deuxiéme est 'amélioration des conditions de travail. La démarche qualité est tout ce qui est mis en
place afin de viser une amélioration constante. Ces conditions de travail seront nettement améliorées
grace a I'implémentation d’un eQMS pour la gestion des documents et des formations. Cet aspect est
d’une certaine maniere la conséquence du premier point discuté, les conditions de travail seront
nettement améliorées puisque le suivi papier ne sera plus une charge de travail et surtout un temps
précieux sera gagné. Les collaborateurs seront déchargés de certaines responsabilités, pouvant donner

un impact positif sur leur implication et ressenti au travail.

5.3 Fiabilité de la qualité

Le dernier point abordé est celui de la fiabilité de la qualité. Cet aspect est également un des résultats
de la tracabilité numérique puisque le systéme qui gere cette tracabilité étant validé, cela apporte une

plus-value a I'entreprise ainsi qu’une certaine crédibilité.

6. Systéme informatisé

6.1 Définition

Un systéme informatisé est composé d’un systeme informatique et de la fonction contrélée qu’il
exploite. Un systeme informatique est un ensemble de composants matériels informatiques (hardware)
assemblés pour fonctionner en conjonction avec un ensemble de programmes logiciels (software), qui
sont collectivement congus pour exécuter une fonction spécifique [29]. Une fonction contrblée peut

représenter un processus, des procédures, du personnel ainsi qu’un équipement.

Systéme informatique Fonction controlée

Systéeme informatisé

Selon I'annexe 11 de 'AFMPS s’appliquant a toutes les formes de systémes informatisés utilisées dans
le cadre d’activité GMP, « un systeme informatisé est un ensemble de logiciels et matériels remplissant

ensemble certaines fonctionnalités » [30].
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Le principe d’un systeme informatique est de remplacer des taches manuelles mais lorsque ces
dernieres étaient réalisées, certains aspects étaient maitrisés comme une certaine qualité du produit,
la maitrise du processus ainsi que I'assurance qualité. Une fois celles-ci remplacées, il ne faut pas qu’il
en résulte une diminution des aspects cités ci-dessus ni méme une augmentation du risque général
relatif au processus. En ce qui concerne la gestion des risques, ceux-ci doivent étre identifiés des le
début du cycle de vie du systeme informatisé. De maniere générale, ces risques comprennent la
sécurité du patient, I'intégrité des données et la qualité du produit. Une fois relevés, une évaluation de

ces risques doit étre réalisée et cette évaluation doit étre justifiée ainsi que documentée [30].

6.2 Validation

6.2.1 Concept

La validation des systemes informatisés représente un levier de performance pour les entreprises. Cela
leur permet de répondre aux exigences auxquelles doivent se soumettre afin d’étre en conformité avec
les réglementations en vigueur. Cela représente un enjeu majeur pour les entreprises actives dans le

domaine de la santé [31].

La validation d’'un systéme informatisé correspond a la confirmation par
'examen et la fourniture de preuves objectives que les spécifications du

logiciel sont conformes aux besoins des utilisateurs et aux utilisations prévues, @_/(

COMPLIANCE @

permettant de répondre aux exigences particulieres de maniére cohérente. O

Autrement dit, la validation permet de garantir que le logiciel apportera un

, . , Figure 2
résultat conforme aux exigences avec un haut degré d’assurance [32]. 7

La validation n’est pas a confondre avec la qualification. La qualification d’un systéme informatisé
fournit des preuves documentées prouvant que les résultats de conception sont adaptés a l'objectif
recherché et répondent bien aux exigences. Ces exigences sont reprises dans un document appelé URS
(User Requirements Specifications), ce document liste toutes les exigences de I'entreprise auxquelles

le logiciel doit répondre.

En d’autres termes, la qualification consiste a vérifier que le systeme fonctionne correctement alors

que lors de la validation, on regarde si le systeme répond bien a ce que I'utilisateur lui a demandé.

La validation des systemes informatisés se base sur approche structurée appelée GAMP pour Good
Automated Manufacturing Practice. GAMP est une directive qui aide les entreprises pharmaceutiques
a créer des systemes informatisés conformes aux exigences prédéfinies. Autrement dit, ces sont des

bonnes pratiques a suivre pour se conformer a la réglementation [33].
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La qualification se décline en plusieurs phases durant le cycle de vie du logiciel :

- Qualification de l'installation (IQ): c’est la vérification que le systeme a été installé dans
I'environnement approprié et configuré correctement vis-a-vis des spécifications du fabricant,
c’est-a-dire que le systeme dispose des conditions nécessaires pour fonctionner comme prévu.

- Qualification opérationnelle (0Q) : c’est la vérification que les opérations sont conformes aux
spécifications des exigences de |'utilisateur, donc que le systéme fonctionne de maniére fiable.
Cela consiste également a identifier les différentes caractéristiques pouvant avoir un impact
sur la qualité du produit final. Cette qualification se fait suite a la qualification de I'installation.

- Qualification des performances (PQ): c’est la vérification que le systeme fonctionne de
maniere fiable dans les conditions de production réelles et est donc conforme aux exigences

opérationnelles [34].

Ces différents concepts sont donc des méthodes prouvant que le logiciel installé fournira un haut degré
de qualité. lls sont tous documentés sous forme de protocoles et sont donc cruciaux pour la validation

des systemes.

De maniére générale, au niveau des entreprises, plusieurs avantages motivent les entreprises a
travailler avec un logiciel validé. Tout d’abord, cela permet d’augmenter la fiabilité de I'information
garantissant I'intégrité de I'information. Ensuite, pour des raisons de sécurité, chaque équipement ou
machine est contrélé et paramétré via des logiciels, si ces logiciels ne sont pas validés, les chances
d’avoir un probleme informatique sont plus élevées et la santé des patients et des utilisateurs peut étre
mise a risque. De plus, chaque personne peut a tout moment se tromper, personne n’est infaillible, la
validation est dans ce cas-ci la seule fagon de vérifier que les utilisateurs du systeme informatisé
appliquent ce qu’ils disent. Un autre avantage est celui de la sécurité des données. Les logiciels
installent des contrbles de sécurité. Ces controles permettent également de gérer les accés aux
données du logiciels assurant donc la protection de celles-ci. Ensuite, la validation permet d’identifier
les risques éventuels et penser au préalable aux actions préventives. Dernierement, au niveau
réglementaire, travailler avec des systemes informatisés validés permet de nous tenir prét lors
d’inspection. En effet, étant donné que c’est une obligation légale, il se peut que ce soit un processus

inspecté lors d’'un audit de la FDA par exemple, ainsi nous évitons de recevoir une non-conformité [30].
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6.3 Gestion des données

La gestion des données est un aspect important a prendre en considération lors de la validation des
systemes informatisés et notamment la notion d’intégrité des données. Avant de rentrer dans les

détails il est important de remettre un contexte de ce concept.

Tout d’abord, qu’est-ce qu’une donnée ? Une donnée correspond au premier enregistrement généré
d’une activité, on l'appelle également une donnée brute, elle est considérée comme originale. Cette
derniere peut étre traitée, copiée, manipulée mais une fois modifiée elle perd son caractére original.
Toute activité génere des données, celles-ci peuvent étre utilisées comme je viens de le mentionner et
une des conséquences est la perte intentionnelle ou non de ces données. Lobjectif est donc de
conserver ces données fiables toute au long de leur cycle de vie, c’est-a-dire de leur création a leur

destruction. Il existe plusieurs outils permettant d’assurer la tracabilité et I'intégrité des données.

Premiérement, I'audit trail est un outil permettant d’assurer la tracabilité de la donnée. En effet, il

renseigne sur tout le cycle de vie de la donnée sans forcément avoir contribué a ses activités.

Deuxiemement, le respect du principe d’ALCOA + assure l'intégrité de la donnée, il est important de
mentionner que ces principes doivent étre respectés que ce soit pour une donnée papier ou

électronique. Ces différents aspects prennent le compte :

Attributable : on doit savoir identifier qui a généré la donnée et quand, c’est entre autres

identifier la source de la donnée

- Legible : ladonnée doit étre lisible et on doit s’assurer que la méthode utilisée assure la lisibilité
de la donnée,

- Contemporanenous : la donnée collectée doit étre enregistrée au moment de la réalisation de
I'activité,

- Original : la donnée doit étre originale, si ce n'est pas le cas, elle doit étre une copie conforme
a la donnée originale,

- Accurate : si des informations sont nécessaires a rendre la donnée fiable, elles doivent étre
enregistrées,

- Complete: les éléments constitutifs de la donnée doivent étre présents afin de rendre la
donnée compléte,

- Consistent : la donnée doit étre horodatée de maniere cohérente,

- Enduring : le stockage de la donnée doit assurer sa sécurité et sa pérennité,

- Available : la donnée doit étre disponible et accessible immédiatement en cas de besoin.
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Le respect de ces principes permet de garantir I'intégrité de la donnée [35,36]. La gestion ALCOA+ est

surtout utilisée dans les entreprises réglementées mais a aussi un intérét au niveau de la cohérence

des données, ce n’est donc pas qu’une question de conformité mais c’est également une question

d’efficacité.
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Ma contribution au sein de I'entreprise a été centrée sur le projet de I'implémentation d’'un eQMS. Les

responsabilités qui m’ont été attribuées par I'équipe projet étaient axées sur la gestion documentaire.

Pour ce faire, j'ai été impliquée au niveau de différentes taches. Tout d’abord, il a fallu commencer par
trier 'ensemble des documents existant chez Trasis afin de construire une base documentaire solide
dans le futur eQMS. L'équipe m’a confié la reprise documentaire, c’est-a-dire I'identification des
documents qui allaient devoir se retrouver dans le nouveau logiciel de ceux qui ne devraient pas étre

migrés.

En paralléle de cette reprise documentaire, plusieurs taches de routine m’ont été déléguées, toujours
au niveau de la gestion documentaire. Javais la responsabilité d’assurer la tracabilité des documents.
Pour ce faire, il était question de suivre les nouvelles versions de documents avec leur publication au
sein de I'entreprise, de gérer les demandes de copies conformes sur le terrain ainsi qu’en assurant leur

suivi et pour finir assurer le stockage et I'archivage des anciennes versions papiers aprés la publication.

En résumé, mon investissement lors de mon stage a surtout été axé sur la gestion documentaire pour
I'avancement du projet ainsi que celle de maniéere routiniere afin de continuer a garantir la tragabilité

des activités
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1. Implémentation du projet

1.1 Stratégies de mise en place

Afin de mener a bien ce projet, il est évident qu’il a fallu mettre en place plusieurs stratégies pour le
bon déroulement de celui-ci qui est pour rappel I'implémentation d’'un eQMS. Avant de rentrer dans le
vif du sujet, il est important de souligner que le projet n'a pas démarré du jour au lendemain mais que
les premieres réflexions ont commencé bien avant. En effet, les premiéres réflexions remontent aily a
plus d’un an, ces dernieres reposaient surtout sur comment envisager le futur chez Trasis tout en

considérant la croissance des activités.

Avant de réellement commencer I'implémentation, différentes étapes importantes ont eu lieu.
Evidemment I'équipe projet a été créée, celle-ci est constituée du département Assurance Qualité ainsi
gue de personnes clés avec des expertises différentes afin d’avoir diverses ressources et un maximum
de compétences. La premiere grande étape a été I'élaboration d’'un URS, User Requirement
Specification, qui consiste en I'élaboration d’une liste d’exigences et de critéres auxquels le futur eQMS
devra répondre pour répondre aux besoins de Trasis. Pour le rédiger, I'équipe a soulevé les différentes

problématiques que Trasis rencontre afin d’identifier les besoins nécessaires pour les résoudre.

Une fois la rédaction de I'URS terminée, I"étape suivante consiste en la sélection du logiciel. Sur le
marché on retrouve différents fournisseurs, il a donc fallu sélectionner en sélectionner en tenant

compte de la pertinence, de la cohérence pour rapport aux besoins identifiés ainsi que de l'aspect

financier. Actuellement, le budget annuel concerné a la digitalisation chez Trasis est de 250 000 a 300
000€. Ce montant ne correspond pas aux 5% théorique évoqués mais il représente tout de méme un
investissement considérable. Des réunions et des rencontres ont été organisées avec les différents
fournisseurs afin d’avoir davantage de détails et de précisions sur le logiciel. Aprées avoir posé le pour
et le contre de chacun et de voir lequel est le plus en accord avec notre URS, il en ressort que le
fournisseur choisi a été MasterControl, il est donc notre futur eQMS. En plus de MasterControl, il y a

également un consultant qui va participer tout au long du projet, ce consultant est Apsalys, il est

I'intégrateur de MasterControl et représente une sorte d’interface entre MasterControl et Trasis.

Apsalys est une société active sur les marchés des sciences de la vie, du réglementaire et des systemes
d’information. Elle est experte en réglementation couvrant les GMP et elle est notamment spécialisée
dans les solutions logicielles innovantes avec la mise en place d’'un eQMS [37]. Apsalys est un partenaire

officiel de MasterControl.
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MasterControl une plateforme qui permet de gérer de fagon optimale des processus de
développement, allant de la conception a la commercialisation, d’'une entreprise ayant des activités de
développement et de fabrication de produits reglementés. La plateforme MasterControl contient
plusieurs modules permettant la gestion de différents processus tels que la gestion de la
documentation, du training, c’est-a-dire les formations, des audits internes et externes, des Quality
Events qui comprennent les déviations, les Change Control et les CAPA (Corrective Actions and
Preventive Actions), des projets etc [38]. Dans le cas de Trasis, ce sont d’abord les modules gestion de
la documentation, de la formation et des éveénements qualités qui ont été considérés. Dans le cadre de
ce travail, deux modules seront impliqués, ce sont ceux de la gestion documentaire et du training avec

une contribution personnelle sur la gestion documentaire.

URS — Sélection — MasterControl

Training

Documentation Quality Events

1.2 Implémentation

Il est maintenant question de la mise en place des stratégies élaborées pour I'implémentation. Tout au
long de cette implémentation, plusieurs phases se sont succédé et chacune d’elle a une interface qui

lui est spécifique sur le logiciel.

La premiere phase est la phase de testing. Lors de celle-ci, Apsalys nous a présenté la plateforme
MasterControl au niveau de son design, de ses particularités, de ses différentes fonctionnalités, c’est
une sorte de phase de découverte. En arrivant chez Trasis, le projet se trouvait a cette étape, j'ai donc
pu participer aux différentes réunions. Sur I'interface de testing, nous pouvons essayer toutes sortes
de manipulations dans MasterControl n’entrainant aucune conséquence pour la suite, c’est justement

un moyen pour se familiariser avec l'outil en voyageant au travers de celui-ci.

La deuxieme phase est la phase de développement. Cette phase est une étape de paramétrage. En
effet, MasterControl a une structure générale pouvant s’aligner avec beaucoup d’entreprises, il faut
donc personnaliser la plateforme avec Trasis. Pour ce faire, il a fallu commencer par rassembler les
personnes clés de chaque département afin de leur présenter le projet puisque toute I'entreprise sera
touchée. Ensuite leur premiére implication a été d’identifier les catégories et sous-catégories relatives

aux différents domaines d’activités de chacun qui allaient devoir se retrouver dans MasterControl. En
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plus de cela, un travail de tri documentaire a été réalisé dans chaque documentaire. Pour rappel,
MasterControl est une plateforme sur laquelle se retrouveront les documents constituant les SMQ.
Chacun a donc identifié les documents qui allaient devoir se retrouver dans MasterControl de ceux qui
devaient étre classés ailleurs. Cette étape de tri n’a pas été une tache facile car on se rend compte que
I'importance de la Qualité n’est pas spécialement bien comprise par tout le monde mais ¢a a pourtant
été nécessaire afin de construire une base documentaire solide sur MasterControl. C’est ici que la
reprise documentaire a commencé. La méthode de travail utilisée est la suivante : identifier les
documents ayant recu la mention « a transférer vers 'eQMS » et les renseigner dans un fichier Excel
qui nous servira d’outil de travail tout au long du projet. Sur ces fiches Excel, il fallait y mentionner le
titre du document, l'auteur, 'approbateur, la date de création du document, les différentes catégories

et sous-catégories associées ainsi que d’autres aspects techniques spécifiques de l'activité.

La stratégie mise en place pour cette reprise documentaire a été la création d’un fichier de reprise
Excel, dans lequel chaque document ayant été mentionné comme « a transférer vers I'eQMS » a été
repris avec le titre, la date de création ainsi que les catégories et sous catégories associées. En paralléle
de la reprise, un autre fichier Excel, appelé GAP Analysis, nous servant d’outil a été créé dans lequel se
retrouvent d’autres parametres un peu plus techniques relatifs a I'utilisation de MasterControl. Parmi

ceux-ci on peut citer comme exemples :

- Les accées : contrairement a I'ERP ou chacun avait droit a faire toute sorte de modifications, ici
tout le monde n‘aura pas accés aux mémes manipulations sur la plateforme. Pour ce faire,
chaque fonction est associée a certains acces spécifiques, cela permet d’éviter les erreurs de
manipulation,

- Les flux: ils concernent les flux documentaires, ils sont différents en fonction de type de
document. Si on est dans le cas d’une procédure, une instruction ou un formulaire, il faut
nécessairement qu’ils soient approuvés par une personne du département Assurance Qualité.
Pour ce faire, les flux associés aux différents documents ont été préalablement élaborés afin
gue la personne concernée recoive automatiquement sa tache d’approbation,

- La gestion des formations : les collaborateurs recoivent automatiquement dans leurs taches a
réaliser une notification leur avertissant qu’une auto-formation nécessitant une lecture d’un
document leur est demandée avec une date d’échéance de réalisation renseignée a c6té. Une
fois la formation effectuée, une signature électronique est enregistrée permettant de valider

leur formation.

La troisieme phase concerne phase de validation et de la production. Lors de cette phase, I'entiéreté

des documents repris et des fichiers Excel correspondant sont injectés dans MasterControl. Sur
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I'interface de production, on peut retrouver tous les paramétrages définis lors des phases précédentes

ainsi que tout le design de l'outil. Cette étape d’injection de tout le SMQ est notre derniére étape

d’implémentation.

Voici a quoi ressemble le portail MasterControl, en fonction des accés définis, les modules document

et/ou training sont disponibles sur la plateforme.

m My MasterControl

MY TASKS (0)

You have no tasks

View All Links

Enhanced Search

HELP

Sophie Fanara~ (€3

EXPLORER

m

JUN 2024

(' open

10

My
SUBSCRIPTIONS

Open

MY TRAINING
FOLDER

MY RECENT

G-000017 - 02 - Organi

Open

T-001687 - 01 - 1Q-0Q

Figure 4

MY SETTINGS

( open

A la suite, on arrive a ce qu’on appelle le GO LIVE, c’est-a-dire le lancement du logiciel, sa mise en

routine pour I'ensemble des collaborateurs de Trasis. C’est une étape trés importante car celle-ci

concrétise le projet et marque le début d’un nouveau départ chez Trasis mais ne marque pas pour

autant la fin du projet, bien au contraire !

Testing Développement

Validation

. GO LIVE
Production

Ce projet étant de grande ampleur, I'équipe a voulu
marquer le coup pour le lancement de 'eQMS. Des
mails avec le décompte de jour étaient envoyés et
cette affiche était projetée sur les écrans de Trasis,

marquant ce lancement comme un événement !
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1.3 Apreés la mise en routine

Aprés le lancement de MasterControl, il est évident que la gestion du projet doit continuer. Pour ce
faire, plusieurs moyens ont été mis en place afin de garder un ceil sur cette mise en routine de gérer

les problémes rencontrés et signalés :

- L'équipe projet a planifié de maniére hebdomadaire des réunions dites d’hypercare, qui
consistent a faire le point sur le projet, discuter des points ayant posé des soucis ainsi que des
prochaines taches a réaliser,

- Création d’un support en ligne sur lequel les collaborateurs peuvent poser leurs questions,
leurs problématiques et celles-ci sont traitées par I'équipe projet via un systeme de ticketing,

- Larédaction de FAQ, créant une rubrique consultable qui reprend les réponses aux questions

qui sont les plus souvent remontées, en voici comme exemples :

FAQ eQMS- Je ne trouve pas un document
Un conseil pour toutes vos recherches : ajoutez une étoile * avant ! Attention, les utilisa...

mar., 9 avr. 2024 16:32

FAQ eQMS- Comment chercher un document ?
Pour rechercher un document, vous pouvez aller dans la barre de recherche au-dessus de I'écran. En...

mar., 9 avr. 2024 13:31

Figure 6

2. Gestion de changement

Ce projet étant un projet transversal a toute l'entreprise, il est évident que ¢a représente un
changement radical au niveau des habitudes pour tout le monde, pouvant méme étre frustrant pour
certains. Un aspect important a prendre en compte est le change control qui est un processus
obligatoire selon les bonnes pratiques qualité pour la gestion de changement. Il permet de gérer le

changement avant et apres I'implémentation et d’identifier les impacts potentiels.

2.1 Sensibilisation

La sensibilisation, d’aprés le Centre National de Ressources Textuelles et Lexicale, est I'action de susciter
I'intérét, la curiosité de quelqu’un [39], on peut transposer cette définition avec ce qu’il s’est passé en
entreprise. Différentes réunions avec les personnes responsables des différents départements (Head
of, manager...) ont été organisées avec comme buts principaux de les conscientiser du contexte actuel
dans lequel se trouve Trasis pour qu’ils se rendent compte de la situation et donc de la nécessité du

projet. Les avantages et les améliorations qui en ressortiront pour chacun des départements ont
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également présentés. De plus, dés le début, des sensibilisations en interne ont également été réalisées

par des personnes de référence au sein de chaque département.

2.2 Collaboration

Pourquoi parle-t-on de collaboration ? car c’est avant tout un travail d’équipe. En effet, il y a I'équipe
projet qui est chargée de mise en place et de la gestion de celui-ci, mais sans la contribution de toute
I'entreprise, le projet n‘aurait pas pu arriver a ses fins. Comme c’est un changement qui touche chaque
membre de chez Trasis, il est important que chacun se rende compte que le projet de demain dans
lequel ils vont tous travailler est le reflet de leur implication aujourd’hui, que si nous travaillons tous
ensemble correctement, le résultat ne peut étre que meilleur qui si nous ne nous étions pas alignés
avec les autres départements. On peut donc dire que la collaboration refléte le soutien, le fait que l'on

soit tous dans le méme bateau et que I'on avance tous ensemble.

2.3 Accompagnement

Laccompagnement est aussi un élément important mis en place dés le début et toujours présent une
fois le projet lancé en routine. Mais de quoi s’agit-il concretement ? la notion d’accompagnement une
action durable qui crée une relation entre le créateur du projet et les participants du projet et cette

relation évolue avec le projet [40].

C’est une étape trés délicate car les personnes travaillant depuis des années avec les mémes habitudes
ne sont généralement pas ouvertes au changement car cela signifie la perte de repéres, la participation
a des formations, perte de temps et autres. Afin de réaliser cela au mieuy, il est important de faire les
choses dans l'ordre. Comme dit précédemment, il faut d’abord conscientiser les personnes sur les
problématiques actuelles et les convaincre de la nécessité du projet en leur présentant certaines
actions pouvant étre mises en place afin de régler ces problématiques. Pour les convaincre de la
nécessité de changement, I'équipe présente certaines actions qui pourraient étre mises en place pour
les diminuer voire les supprimer dans le but de convaincre les personnes. Il est évident que les avis ne
seront pas tous d’accord et alignés, c’est donc en accompagnement I'ensemble des collaborateurs que

I'on pourra tous avancer dans la méme direction. Cet accompagnement peut étre décrite en 6 phases :

1) La rencontre, elle permet de relever les différentes problématiques qui régnent au sein de
I'organisation de maniere générale, en prenant en compte leurs processus, les ressources

nécessaires etc.
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2) Lidentification des besoins, aprés avoir relevé et identifié les différentes problématiques, il est
essentiel de penser a comment les solutionner, et notamment en pensant aux besoins
nécessaires qui nous permettraient de les diminuer, voire de les supprimer.

3) La proposition d’actions pour répondre aux besoins, la proposition correspond aux plans
d’actions réfléchis afin de subvenir aux besoins ayant été identifiés. C’est une sorte de stratégie
qui est mise en place afin d'améliorer les problématiques.

4) La définition des modalités de ces actions, c’est-a-dire la maniére dont les actions seront
réalisées

5) Le déploiement des actions identifiées, description générale de la stratégie mise en place des
actions.

6) Laréalisation d’un bilan des actions menées, consiste en I’évaluation des actions réalisées dans

le but de mesurer leur efficacité [41].

2.4 Communication

La communication est un élément clé dans la réussite de ce projet. En effet, c’est a travers les différentes
réunions que les décisions ont été prises et que le projet a pu avancer. Une bonne communication en
interne permet une bonne compréhension du projet afin de convaincre les personnes et de leur donner

de I'enthousiasme au projet.

De plus, différents canaux de communication tels que l'intranet, les mails, de la publicité affichée sur
les écrans TV au sein de lI'entreprise ont été déployés afin d’augmenter la visibilité du projet et de

toucher un maximum de personnes.

2.5 Formation d’utilisation

La formation s’est réalisée de plusieurs facons différentes. Tout d’abord, les membres de I'équipe projet
ont été formé au fur et a mesure sur le logiciel. Ensuite, plusieurs réunions de formation ont été
organisées des personnes de chaque département qui représenteront une sorte de référence pour leur
département respectif. En effet, ils ont la responsabilité de former leur équipe quant a I'utilisation de

MasterControl.

De plus, une consultante d’Apsalys qui a travaillé avec nous tout au long du projet est venue en interne
pour donner une formation portée aussi sur |'utilisation de MasterControl. Pour finir, des séances
d’exercices par groupes ont été organisées afin de se familiariser avec l'outil en faisant des mises en

situation.
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RESULTATS ET DISCUSSIONS
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1. Impact sur la gestion documentaire et le training

Pour rappel, les résultats qui vont étre discutés concernent les processus de gestion documentaire et
des formations. Le passage vers 'eQMS a eu de gros impacts significatifs au niveau de la gestion

documentaire pour plusieurs raisons.

Tout d'abord, 'automatisation des taches manuelles consacrées aux flux documentaires a permis de

gagner un temps considérable. On y retrouve :

- Les signatures d’approbation de documents se font de maniére automatiques grace a
I’élaboration au préalable de workflow. Cependant, en pratique il en ressort que ce point est a
revoir. En effet, les personnes pouvant approuvées des documents recoivent toutes la tache a
réaliser alors que les expertises de chacune ne sont pas équivalentes et ne sont pas destinées
atous les sujets de documents. Il faut donc revoir et optimiser ces workflows afin que les taches
de signature soient envoyées aux personnes concernées de facon encore plus ciblée. ,

- Les matrices de formations réalisées manuellement sont dorénavant réalisées
automatiquement a la suite de la création de jobcodes. Ces jobcodes, (codes métiers),
regroupent des familles de métiers liés aux activités et au département et in fine des
formations communes,

- La gestion des copies conformes est optimisée et mieux suivie, permettant ainsi de réduire le

risque d’erreur via |'utilisation de versions archivées,

Grace a tous ces aspects, le temps gagné peut étre rentabilisé sur d’autres taches a plus forte valeur
ajoutée et par conséquent entrainer une amélioration de la productivité. En plus de ce gain de temps,
il y a également un aspect écologique derriere tout ¢a puisque dés le début de MasterControl, les
nouveaux documents et nouvelles versions ne doivent plus étre imprimées et par conséquent ne seront

plus stockées de maniere physique.

2. Optimisation de la tragabilité

Comme déja mentionné a plusieurs reprises, un des problemes devenus majeur chez Trasis est le fait
que la tracabilité est assurée de maniere manuscrite et ne devient plus gérable pour la gestion des
documents et des formations. Les optimisations ciblées en digitalisant sont d’avoir une meilleure
gestion de la tragabilité de maniere générale et un meilleur apergu sur toute cette tracabilité. En effet,
en version papier, il arrive plus facilement que des documents ne soient pas rangés ou ils devraient, cas

qui pose un probleme lorsque ceux-ci sont réclamés lors d’audits, ¢a pourrait déja donner un sentiment
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de non-maitrise sur la documentation. De plus, il arrive aussi que les versions de documents utilisés ne
soient pas a jour, les utilisateurs se servent donc de version archivée pouvant entrainer des

conséquences sur les produits.

En optant pour la digitalisation, la tragabilité est mieux gérée grace a une cohérence et une meilleure

organisation documentaire en amont.

3. Amélioration de la conformité réglementaire

Limplémentation de MasterControl a permis a Trasis d’étre conforme aux réglementations en vigueur.
En effet, une des exigences est de travailler avec un logiciel validé, qui n’était pas le cas pour I'ERP mais

bien pour MasterControl.

De plus, lors d’audits, la documentation demandée était donnée sous format papier. Pour ce faire, les
personnes devaient se rendre disponibles afin d’aller chercher sur le terrain les bons documents.
Dorénavant, les documents peuvent directement étre pris de MasterControl, ce qui donne un acces

plus rapide et simplifie donc le processus d’audit.

4. Ressources nécessaires pour implémenter le projet

Avant de commencer réellement le projet, un point qu’il faut renseigner est celui des ressources
nécessaires qui seront mises sur le projet. Cet aspect ainsi qu’une estimation du nombre d’heures qui
y seront consacrées nous est donnée par Apsalys. Au fur et a mesure que le projet avangait, nous nous
sommes rendu compte que les ressources recommandées par Apsalys n’étaient pas du tout suffisantes
au vu que l'ampleur et du temps nécessaire a cette mise en place. Des collaborateurs supplémentaires
ont été sollicités en cours de projet pour venir supporter I'équipe. De plus, afin de respecter les
deadlines, chacun des membres de I'équipe a petit a petit dépriorisé ses autres taches et activités
guotidiennes afin de suivre en priorité celles de 'eQMS instaurant une surcharge de travail a maitrise.
Il en résulte donc une augmentation considérable des heures de travail consacrées au projet par
rapport a celles estimées de manieres théoriques. Le suivi du temps consacré est repris sur un fichier
Excel dans lequel les heures de travail sont mentionnées ainsi que les différentes réunions dédiées au
projet. C'est notamment grace a ce suivi que I'équipe s’est apergu de la problématique des ressources.

Lintégrateur a sous-estimé I'impact des ressources et nous a donné des estimations sous-évaluées.
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Un autre point intéressant a aborder est celui des ressources choisies pour étre impliquées dans le
projet. Comme mentionné précédemment, I'équipe projet pour les modules « documents » et
« training » est constitué du département Assurance Qualité Corporate ainsi que d’autres personnes
avec une expertise intéressante pour la gestion de projet. Je trouve que le fait d’'impliquer les personnes
du département assurance qualité dans le projet est une trés bonne stratégie. En effet, elles ont la
responsabilité de la gestion documentaire et des formations, il est donc évident qu’elles ont la
meilleure vision sur le besoin de digitaliser. De plus, au vu de leurs activités quotidiennes, elles sont en
constante interactions avec les différents départements et ont donc une vue transversale de
I'entreprise. Cette transversalité leur permet de bien identifier et comprendre les besoins de chacun et

de pouvoir en tenir compte dans le projet.

5. Amélioration de la sécurité

Dans le logiciel, des droits ont été définis pour chaque collaborateur. Ces droits définissent les acces au
sein de MasterControl. Dans I'ERP, chacun avait tous les droits et donc acces a toutes les catégories et
a toutes les manipulations. Avec MasterControl, les manipulations désirées sont autorisées ou
bloquées pour les personnes ayant ou n‘ayant pas les droits respectivement. Les acces sont donc gérés

de cette maniere, ce qui permet d’éviter les erreurs de manipulations involontaires.

Ensuite, un systeme de back up est mis en place pour sécuriser les données si celles-ci venaient a étre
perdues. Si on compare avec les formats manuscrits, il arrive plus facilement de perdre des documents

et ceux-ci sont plus difficiles a étre récupérés.

Au vu de la croissance de Trasis, il a fallu anticiper un moyen de gérer les futures licences, celles-ci ayant
un co(t, il faut identifier a qui les attribuer. Les licences basiques sont d’office attribuées. En revanche,
pour les licences full, on se penche progressivement sur les KPI relatifs aux utilisateurs ainsi qu’a leur
fréquence d’utilisation tout en tenant compte d’'une homogénéité par département et de la stratégie

d’accés établie a la création de l'outil. C’est une gestion importante a intégrer dans I'organisation.
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6. Feedback des collaborateurs

Avec 'autorisation de ma promotrice, j’ai pu réaliser une petite enquéte de satisfaction au sein de Trasis
sur l'utilisation de MasterControl. Celle-ci a été réalisée 2 mois apres I'utilisation de MasterControl afin

d’avoir un retour sur l'avis général de celui-ci et elle compte 79 participations.

Chacun des résultats sera présenté car ils sont tous intéressants a étre exploités. La répartition des
différents départements sera aussi discutée mais ne sera pas illustrée.

6.1 Département : identification du département dans lequel se trouve le collaborateur

25 @ ©eecutive Committes 0

. Operations 23
20

@ Research & Development 16
15 @ Quality & Regulatory 24

. Customer Services 6

10 @ Finance & Legal 0

s @ infrastructure 3

I I @ Marketing & Sales Support 2

0 . - . Human Resources 5

Figure 7

6.2 Fréquence d'utilisation : a quelle fréquence utilisez-vous MasterControl ?

Au niveau de la fréquence d’utilisation, on voit que

. Tous les jours 18
plus de la moitié des collaborateurs utilisent | g o forc por semaine 2
MasterControl de fagon réguliére, en tenant compte | @ woins d'une fois par semaine 24
des mentions « tous les jours » et « plusieurs fois par | @ Jamais 2
semaine ». C’est un retour motivant pour la suite Figure 8

puisque cela montre que les collaborateurs commencent a intégrer MasterControl dans leurs habitude.
Au niveau de la répartition des départements, on y retrouve un peu de tout ce qui montre que tout le

monde commence a y toucher.
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6.3 Expérience générale : sur une échelle de 1 a 5, comment évalueriez-vous votre expérience

globale avec le logiciel MasterControl ?

De trés bon résultats ont été obtenus concernant | @ tes mauvaise 4
I'expérience  générale, 50% des réponses | @ Mauaise ?
N N @ Médioae 26
correspondent a « bonne » et « trés bonne ». On
. Bonne 38
peut en conclure que les utilisateurs ne sont pas @ s bonne ,
contre la découverte du logiciel et de son utilisation. Figure 9

De plus, ces deux appréciations se retrouvent au sein de tous les départements. Il est intéressant de
constater que les bons retours ne concernent pas seulement le département qualité, ce qui aurait pu
influencer l'avis général puisque beaucoup des acteurs de ce département ont été impliqués dans le

projet.

6.4 Facilité d’utilisation : trouvez-vous MasterControl instinctif et facile a utiliser ?

Concernant la facilité d’utilisation, c’est-a-dire si le
logiciel est assez intuitif d’utilisation, il en ressort un ® o

résultat moins réjouissant mais pas trop étonnant. ® non 51

Plus de 60% des utilisateurs ne trouvent pas

MasterControl « userfriendly ». C’est un résultat que Figure 10
I'équipe projet s‘attendait a avoir puisque on est toujours au début, il faut le temps de trouver ses
reperes et marques. Pour ce cas-ci, on retrouve aussi un mélange de réponses au sein de chaque

département, il n’y a pas de tendance a relever.

6.5 Formation : pensez-vous avoir recu une formation suffisamment adéquate sur I'utilisation de

MasterControl ?

Presque 60% des utilisateurs estiment avoir regu une
formation adéquate. Parmi ceux-ci, ils nont pas tous | g o %
recu le méme niveau de formation. En effet, certains | @ non 33

ont assisté a des séances d’exercices pour se

familiariser avec l'utilisation du logiciel et étaient Figure 11
chargés de former leur équipe respective. Il en ressort qu’en fonction de la formation recue, les avis
sont assez différents a ce niveau-la et avec cette question trés générale et pas spécifique il est difficile

de différencier les personnes ayant suivi la formation de celles ayant été formées sur le terrain.
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6.6 Support : avez-vous déja ouvert un ticket support MasterControl pour obtenir de 'aide ?

Le systeme de ticket support a été mis en place afin
que les utilisateurs posent leurs questions et ® o

problématiques et ce sont les membres de I'équipe | @ non 44

qui ont la responsabilité d'y répondre. Ce résultat

peut donner plusieurs interprétations. En effet, pour Figure 11

les « oui », c’est intéressant de voir que les utilisateurs cherchent a trouver une solution et a la
comprendre en ouvrant un ticket. Cependant, pour les « non », il est difficile de savoir si ces personnes
n’ont pas eu besoin d’aide ou s’ils n‘ont juste pas été plus loin dans la démarche et n‘ont donc pas recu
I'aide adéquate. Au niveau des département concernés, l'ouverture des tickets est le plus retrouvée au
sein des départements Quality & Regulatory et Operations reflétant le fait que ce sont les

départements ayant soumis le plus de réponses.

- Sioui, avez-vous été satisfait de l'aide recue ?

Pour ceux ayant ouvert un ticket, il est intéressant de
voir si l'aide apporté a été suffisante et a satisfait ® o

I'utilisateur afin de savoir si la démarche et fagonde | @ won

faire doivent étre revues dans le but de s"améliorer.

On voit que I'expérience des tickets est une réussite Figure 12
puisqu’elle traite les questions une a une et personnalisées. De cette maniére, I'utilisateur se sent
accompagné et soutenu dans la démarche avec une satisfaction de I'aide recue dans la quasi-totalité

des cas.

6.7 Suggestions : avez-vous des suggestions, recommandations, remarques générales

concernant MasterControl ?

La derniere question donnait 'opportunité de communiquer des remarques, recommandations. Nous
avons recu 33 commentaires et tous les départements y ont contribué avec une tendance au niveau
des formations. En effet, 38% des commentaires contiennent ce mot et se retrouvent pour la majorité
des cas au niveau des personnes ayant répondu « non » a la question 5. De plus, toutes sortes de
remarques sont bonnes a entendre et a prendre en compte afin d’identifier les éventuels
manquements. Il est intéressant d’aller exploiter ces suggestions département par département afin
d’identifier les problémes et avis généraux de chacun d’eux et de mettre en place des actions afin pour

améliorer I'expérience.
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Voici le brainstorming qui en ressort ainsi que quelques exemples de remarques intéressantes a

prendre en compte :

-« Je dois sortir 7 a 8 formulaires et autant d'instructions par jour, il faudrait pouvoir imprimer
directement a partir du site. Pour les gens de terrain MasterControl ne répond a aucun besoin,
c'est inefficient, superflu et chronophage. Un vrai gaspillage de ressources. Le module Training
est quant a lui impeccable. Trés simple d'utilisation et une véritable avancée dans la gestion
des formations chez Trasis. »

-« Bon outil, il faut pratiquer pour maitriser »

-« Outil lourd et peu "userfriendly". Indispensable pour certains types de documentation, mais

scope a limiter pour éviter de tomber dans la surqualité et 'usine a gaz. »

changement . fait personne

Possibilité suivi présent

temps

Niveau formation documents it

user
travail MasterControl formulaire

utilisation formations mastercontrol
acteurs perte

Figure 13

Pour finir, cette enquéte a permis d’avoir un premier retour sur MasterControl et avait comme objectif

principal de relever les principales problématiques et de réfléchir a comment s'améliorer.

Par la suite, il serait intéressant de réaliser la méme enquéte un an plus tard. En laissant une période
plus longue, les collaborateurs auront eu plus de temps de découvrir le logiciel, de 'utiliser et cela

permettrait de comparer les résultats et de voir si ceux-ci se sont améliorés.

Mémaoire - FANARA Sophie 43



CONCLUSIONS ET
PERSPECTIVES

émoire -

FANARA Sophie

44



A travers ce travail, il est maintenant temps de répondre a notre question de recherche qui est pour

rappel la digitalisation en entreprise, est-ce une démarche qualité ?

On pourrait se dire que la digitalisation ne représente qu’'une modernité des outils que I'on utilise et
que l'on suit I'évolution de la technologie. Certes, il y a une vérité a cela puisqu’il y a une démarche de
fonctionnement d’évolutions technologiques mais derriere se cache une vraie démarche qualité qui a
été mise en place afin que I'entreprise en tire en plus de profits. Hormis les nombreux avantages déja
énumérés tels que I'amélioration de la gestion documentaire, de la productivité et efficacité ou encore
de l'amélioration de la conformité réglementaire, les résultats qui ressortent chez Trasis sur les
premiers modules digitalisés sont prometteurs pour la suite. En effet, Trasis est en plein développement
et la technologie ne va pas s’arréter en chemin bien, au contraire. D’autres processus vont étre pris en
compte pour étre automatisés ou digitalisés avec comme optique d’étre toujours en amélioration

continue et de rester sur le marché de la concurrence.

Au terme de ce stage, j’ai pu réellement me rendre compte du fonctionnement d’une entreprise et de
I'impact au niveau de la gestion documentaire dans le cadre du projet. En effet, 'eQMS permet une
réduction des erreurs, un gain de temps et une meilleure tracabilité rendant les données plus
facilement et rapidement accessibles. Si on prend du recul sur 'ensemble de ces avantages, Trasis a

aussi gagné en robustesse au niveau de son systéme qualité.

De plus, j'ai également appris comment un projet était géré mais surtout comment le changement

aupres des collaborateurs était pris en charge et surtout de son importance.

A l'avenir, Trasis doit continuer a évoluer en suivant les avancées technologiques tout en maintenant
I'implication des employés comme priorité. Il est essentiel de mettre en place des stratégies pour
conserver leur engagement et éviter une dématérialisation compléte. De cette maniere, Trasis pourra
maximiser les profits de la digitalisation et garder son aspect humain et relationnel qui est de ces points

forts.

Je terminerai par dire que oui la Digitalisation avec un grand « D » est une démarche Qualité avec un
grand « Q » mais sans oublier que sans 'engagement de la Direction et I'implication de tous, cela ne

fonctionne pas !
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