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N'avez-vous jamais cherché

une information dont dispo-
sait votre collegue qui n'est
malheureusement plus assis a c6té
de vous ? Quelle équipe projet ne
s'est jamais interrogée sur le ration-
nel associé a certaines décisions
antérieures ? Nous avons tous eu
l'occasion de constater dans notre
quotidien la perte d’efficacité liée &
un manque de disponibilité d'une
connaissance a un moment donné.
Dans un contexte ou la quantité de
données et la technicité ne cessent
d’augmenter, I'identification de la
connaissance pertinente pour l'ap-
port des fondements scientifiques
est devenue primordiale. Elle est
indispensable pour supporter I'en-
semble des décisions du dévelop-
pementalafindela
commercialisation d'un produit.
Dans l'industrie pharmaceutique
particulierement, la connaissance
acquise tout au long du cycle de
Vvie est primordiale pour assurer
la maitrise du produit/procédé et
garantir la sécurité du patient. Des
la parution des guidelines ICHOS?,
puis ICHQ10?, le Knowledge
Management (KM), au méme titre
que le ORM, est identifié¢ comme
un élément incontournable de
cette maitrise. Plus récemment,
I'ICH Q123 souligne de nouveau
son importance en l'intégrant
comme un élément central du
Change Management en lien avec
le dossier reglementaire.
Cependant, comme évoqué dans
un précédent article publié dans
Industrie Pharma en janvier 20214,
le KM est encore peu déployé
tant la démarche peut sembler
lourde et complexe a initier. Méme
sila parution de la norme ISO
30401:2018° ainsi que des guides
d'implémentation opérationnelle
édités par le BPOG® en janvier
2020 ou par I'ISPE” en mai 2021
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LGV Te] IRV 713 )l Requis réglementaire, le Knowledge Management (KM)
ou gestion des connaissances est un pilier du Systeme Qualité, au méme niveau que

la gestion des risques.
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présentent des éléments solides,
iln'est pas toujours simple pour
les entreprises de savoir comment
s'engager dans la mise en place
duKM.

Un des écueils a éviter est de
vouloir capitaliser, voire formaliser,
I'ensemble des connaissances
existantes dans I'entreprise.
Lobjectif du KM est de produire
de la valeur ajoutée et non de
collecter 'ensemble des données
existantes. Il est donc essentiel
d’identifier parmi les connais-
sances, tant explicites que tacites,
lesquelles apportent une valeur &
l'entreprise. Celle-ci sera liée bien
évidemment a la criticité de la
connaissance, a sa qualité mais
aussi a son flux. Une connais-
sance n'a de valeur que si elle est
transmise et disponible pour toute
personne pour qui elle est utile, au
moment nécessaire.

En s’appuyant sur des critéres
métier et un systéme de cotation
robuste, I'analyse des flux de
données (Knowledge Mapping) est
un outil pertinent pour détecter
les flux présentant des risques.
Une fois les situations identifiées
et les risques associés évalués, les
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actions de maitrise sont a définir
en fonction de la nature dela
connaissance (explicite ou tacite)
etla cause de son manque de
diffusion.

Sila pertinence de ce Knowledge
Mapping est reconnue, sa décli-
naison sur l'ensemble de I'orga-
nisation peut représenter une
charge non négligeable et étre un
frein au déploiement du KM. 1l est
donc indispensable d'introduire
une étape de priorisation de la
cartographie des connaissances
pour permettre d'ajuster, a I'initial,
l'effort de déploiement. Celle-ci
permet de cibler les processus

ou procédés a cartographier en
priorité au vu d'éléments factuels
signalant un manque de flux

de connaissances. Cette mise

en application doit étre outillée.
Nous proposons, par exermple,
d’analyser les 50 déviations ayant
eu le temps de traitement le plus
long au cours de I'année écoulée.
En effet, ces délais de traitement
sont en général révélateurs d'un
manque de connaissance a une
étape d'un ou plusieurs processus/
procédés. Cette analyse préalable
oriente les efforts de mapping en

se concentrant sur les procédés
présentant les flux de connais-
sances les plus critiques afin d’y
apporter rapidement une réponse
spécifique.

L'apport d'une méthodologie
structurée, comme illustrée dans
la figure ci-dessus, permet a toute
entreprise d'initier une démarche
KM de facon pragmatique. Elle
guide l'effort engagé au juste
nécessaire, sur base du risque et
de la réalité des pratiques, par une
priorisation de la cartographie des
connaissances. Elle integre des
solutions permettant d’'adresser les
différentes composantes du projet
(humain, organisation, contenu,
processus, solutions technolo-
giques), ouvrant la voie & la mise
en place d'un KM raisonnable et
accessible. |
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Cet article est proposé par la société AKTEHOM, cabinet de conseil et d’expertise, qui accompagne les industriels de la pharmacie et des biotechnologies

dans la maitrise de leurs procédés de fabrication et dans la compréhension du produit et du procédé, dans un objectif qualité permettant de garantir
AKTEHOM !lasécurité du patient. AKTEHOM s’oriente depuis sa création dans I'apport de valeur ajoutée 4 ses clients pour leur permettre d'intégrer les évolutions
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