ECOLE NATIONALE VETERINAIRE DE LYON

Année 2007 - Thesen°® 21

Gestion et Performance des Projets de Développement
en Industrie Pharmaceutique Véteérinaire

THESE

Présentée a 'TUNIVERSITE CLAUDE-BERNARD - LYON |
(Médecine - Pharmacie)
et soutenue publiqguement le vendredi 23 févriei7200
pour obtenir le grade de Docteur Vétérinaire

par

Charles-Eric DESCOTES
né le 12 novembre 1968
a Tassin-la-Demi-Lune (69)

X
|

'

>






JONVID W ANGI831 v 3IOVd3T 0 aunba anbunsy
HLINS-NOWwN3d v EtleleiioRnly auinby sibujoyed
2NOIddiH INFWNIIHYEAT
NGSIAY "L sanBuen
dINHYS D o
ANYIEd
: i UsLIBY np ucne|siba aiboiooixe | jemeuwe
ISS0O4NOUNg L ANvSSAYr d O3 D ¥ IPRN NP UoRe|siigT SBoioaIX0 ) ot Ud
LHIEWYT A NIVHD "5 24Bnog|oill AIBoiog 13 anbigugn
KMMMMMM M aiwyaoig/anbisiydo)g
NEVO IINNOE W T anbgnades 3iBojarsk
LAnvEgHL P Hnedeizy | /aibojoisiug
SINVIDOTOIE SADNITIDS INTWILUYLIA
AN3HNYT 'Q ANVYD 371G
1ONYYEIA d FIOIONYOHY YN YMNCONINDOTY 'L 3TIZ3B 'd UCHINpoId 8p Xnewy aifiojoyed
Jug083T D YHXRIS Y
ONYH43T DY z_wwﬂw M NILSHBIVHOYY ‘W CONYNIOYE "5 uananporday ap sibisjoujed e aificiolg
NOXOd ©
YHIIAING 30 SIATY UOHEIUSLLINY 15 UOINN
YIHONYED "0
HIINNOW 1 MONVYL W FN=IMY Awousas ja 9ifojou3 auyoateoy|
STTVAINY SNOLLONAOHd INAWILMYd3Q
(0oW) 1aNos B{EOIPS Slebew|
ToTEJST T
QHYNNOONH W . Sulenul aua
108N T 39NOd 4 JHOUYO Ul SUOSPBW
INNYEYHT
TENYNOS D arBojojeinay
(SOW) XNIMIA-LOTIHLYM Q
_,_.ﬂ__m .m TYHOHYW L AMNE14 D aiBoosgoues-aifojolewag/enbicioyied-ajwoeUy
(OOW) LONNFSNSOS3A 3 .
(0OW) WAIIHOL ¥ LUE
OFZ0HEYD D . Y3INSIAT SICAINID dr aiBojoisauisauy 1@ alfinuyn
(DoW) LONMIr ' .
nv4-a
SOT0NT OW . )
HIHOOINOE 3 VAYMYS © HIAD0Y L 3oy
SINDVAIWOD 20 XNYWINY INTWILHY4Ia
AVHANOW-LIATVHD o
JLIINDI3T N anbpsye)s-olg - anbieusou-og
UILVEYS o
ZiFHAHIV Y| souaprudsunr 1@ uolesibe
TTTEUAVIOT S XOUNSIN T
YIIHLINGD 'V LNOW3A 'd SRUALIY 580 SKNIFS 18 SEND
HINNIZ 7 . . &
TYNIGHYD LIVTIVD di NVISIONWN0o8 ' IANYHI 0N SsleyselEd salpeiep 1o eifiojoyseied
" STULEY W
GHvIvIA T ZiFHIHOV v asnaiasiu alfiojoyiey
1HZ340 a
33780VNIEIANS A QraoH v CHYHONM A aiipuen sificjoy)ed ‘eiBojounwi ‘sibojoigoony
EERAAELCE on 2 TS FHUIVNIMILIAA INOENJ JINVS INIWILHYdIa
L_suepennsuog op cpfieyy b ‘aroossy janoesuog e zud b ud X3 ¥d

9002Z/60/07 : nol e asiy

LONILYVYWN aueyda)s : unajasng

TANZT 30 INVNOISSNT SJu0D 13 INIWIALNYH3q




A Monsieur Descotes
Professeur a I'Université Claude-Bernard - Lyon |

Qui nous a fait I'honneur de présider notre jurytitese.
Puisse-t-elle étre un antidote, ou un stimulanteescertaines guestions dans notre industrie.

Sincéres remerciements.

Aux hasards de 'homonymie.

A Madame Chauve
Professeur a 'Ecole Vétérinaire de Lyon
Premier assesseur

Qui a accueilli spontanément ce travail, offradieagt conseils efficaces
et déparasitant les erreurs.

Sentiments dévoués.

A Madame Morand
Maitre de conférence a I'Ecole Vétérinaire de Lyon
Second assesseur
Qui a accepté de faire partie du jury de cettectleésl’en éprouver la bonne flottaison.

Sinceres remerciements.

A Monsieur Lorgue
Ancien Professeur a I'Ecole Vétérinaire de Lyon
Membre du jury

Pour son accompagnement, ses conseils préciees etisques constructives.
Pour son aide pendant mes études.

Sentiments respectueux.



A mes parents, pour leur amour et leur dévouement
Ma mere, son intelligence humaine et ses lectures
Mon pére, sa culture et son sens critique

A ma soceur, qui est exceptionnelle

Aux autres membres de ma famille, a travers leggdions

A mes amis de longue date, en particulier Gwerd@lgdme et Jean,
pour votre présence permanente méme lointaine

Aux amitiés forgées durant mes études, aujourghdiois confréres ou consoeurs

A larichesse des multiples rencontres professilbes) vivier d’amitiés et d’expériences

A ceux qui m’entourent dans les épreuves

A Sophie Bougaret et Didier Gourc, consultants estign de projet et familiers des
problématiques pharmaceutiques, sans lesquelavagltn’aurait pas pu démarrer






Resurgam,



Gestion et Performance des Projets de Développement
en Industrie Pharmaceutique Vétérinaire

Table des matieres

INTRODUGCTION.....ctiiitiiteitteie ettt mm et ekt sa et e st et e et e e st esmee e e st e e e s et e e nsne e e s nnreeennnneeennns 11
l. GENERALITES SUR LES PROJETS PHARMACEUTIQUES VETERIN AIRES .........cccceevinen. 13
F AN B =3 {1011 1T LTI 31
B. Typologies des projets de dEVEIOPPEMENT .......cuuieiiiiiiiiiiee ittt err e e e e e e eneaes 14
1. Typologie des projets Selon leur ODJEt ... o eeeeeiiiiiii e 14
2. Typologie des projets en fonction de leur imporeaéconomique dans I'entreprise................ 5.1
3. Typologie des projets en fonction de leurs Clients..........oooooiiiiiiiiiiiiie e 15
C. Les particularités des développements de MEdICEHNELRNNAIIES .........ccccuveeriiieeiiiieeenreee e 16
1. Les projets de DEVEIOPPEMENT.......cccoii ittt re e e e e e e e e e e s e e e e e snnnranes 16
2. LeS projets PharmMaCEULIGUES ................ ommmmmnssererrrmmmerereereereeseeeeesessessansnnsssssreereereeseeaeeaeennn 16
3. Les projets Pharmaceutiques VEtEINNAINES .......cccceeiuurrriiiiiiiiiieieeereeeee e e e e e e s ssssreneeerneeeeeeeeees 18

Il LES PROJETS, DE LEUR CONCEPTION INDIVIDUELLE A LEUR CONSOLIDATION

EN PORTEREUILLE ...ttt ettt ettt e s e et e ssn et e s nn et e e e e e s nneeennrneeenes 21
y N I o] o =3 1o [ 1 ] {0 =3 PR 21
O B o o (=TI TU [ oo (ot o USRS 22
P - V- L | o] o] =] PP 23
3. Le CANIETI HBS CNAIGES. ..ottt e e e ettt e e e e e e aaaaaaaaaae s 24
B. Les activités CONStIULIVES AU PrOJEL.......uuiiiieiii it e e e e e ebree e e e e e 26
1. L'organigramme deS tAChES ...t 26
2. CaractéristiqUEs dES ACHVItES .........cceiieei ittt r e e e e e e e e e e s e e s e e e e e aaeeeea e e s e e s annaanes 27
(ORI o] o (o] a1 0 FoT g [od=T0 1= o | SO RPPU PR PT PP 28
O N = TT= = 10 ] 0] ] = RPEEEER 28
2. Laméthode POteNtiel-TACNES ........cceviiiieeecerec e e 29
R F I T o = 10 1= 29
B WX 1= To | =T aa T g a L= INe (ST CT- U | o APPSR 29
5. LeS PlanS StANAAITS .....cciiiii et e e e e e e eee e 31
D T o o) 1] ¢ ESY= 11T o R PP URUPUURPRPT 32
O I o1 (Y (I o ] (ol o - RO PRR 32
P N - ol =T o011 o] o [0 = P UPPRRPTPT 32
3. Larésolution deS CONTlIES........uiiiiiiitiin e e e ettt e e e s sttt e e e e st e e e e s s stte e e e e s s snbaeeeeeesesbneeeaeeannes 33
E. L'estimation fiNANCIEre @ PIIONT ... ..uueieee smneeeeeeeesititeeeeesssiteeeeeessssteeeeesesasseeeaessastrseeeeessnssseeeaeesans 34
L. LS VANADIES ...ttt 34
P N T [ To o= L= U £ PP PR PRI 36
3. La programmation INEAIE .........ccceeii it it ceeeee ettt rrrr e e e e e e e e e e e e e e e s e e ennanes 38
F. LENSqQUE .vvvveeeeeeeeieeceec
1. La nécessité du risque
2. CONNGAIIE 18 MISOUES ... ettt et e e ettt ettt ettt eeaaaaeeeeaaaannnbebbbebaeaeeeeeaaeaaaaaaaaaens
3. GETEI IES TISQUES ....uvtieieeee i ieiieeeee e s st e e e e e ettt e e e e s eatbaeeeaeesastbseaaeeabaaeeeaessnsbaaaaaeesansbneeaaenins
4. Consolider les risques
G. Le POrtefeUille A PrOJELS .......ociiiieet e ettt ettt e e e e e e e e e e e s e e e e e e aaae e et e eeeaeaaaaaaaeaaasaaaaaaannnnennes
1. LA VISION SIrAtBQIQUE ... vvieieees ittt mereteee e e s sttt e e e e s sttt e e e e e s astba e e e e e saasteeeeesssbaaeaeeesantraeeeeesanns
2. Les perspectives de rentabilité et le risque
3. La gestion du portefeuille de ProjetS.......ccccemurririiiiiiiiiiiii e e e e e e e e e e
. LA PLACE DES PROJETS DANS L'ENTREPRISE .......ccooiiiiiiiii e 55
A. Les projets, quel iINtErét POUN 'ENITEPIISE Pummmerrrrrrrrrrrreerieiirteeeaeeasiesissiessrsaeeseerrrrrraeaeaaaeaeeeesann 55
1. Les projets organisent le déVElOPPEMENL ... ieeiiiiiiiiiiieeeecee e 55
2. Les projets sont des processus d'acquisition dBAEEFBNCES........uvvvvrreriiireeeeeeeiesiiserrreaaeeeens 56
3. Les projets sont des exercices d’Assurance QUalité.............ccccciiiiiiiiiieeeeee e 57
4. Les projets sont au CoUr de IeNtrePriSE ... 58
B. Faut-il Une StruCture SPECITIGUE ?..........uommmmrereeeesiiiritteesssitirreeessinstreeessssasseeeaessasrseeesssanssaneesessans 61



C. POUI QUEIIES MISSIONS ...ttt acmeaatb et tee et et e e et e eaaaaaaaaaaaaaaa e aasseeeeeeeaaaaaaaaaaaaaesaaaaaaannnrnnes 62

D. SElON QUEIS PrOCESSUS ?...eeeeeeiiiiiiieieeeeeeeeie et e et e e e e e e e e e e e e e e e ettt et e e eeaaaaaeaaeaaaaaannnennbssbnseeeeeeeeas 63
R I T =T | [ EEEERRRRR
2. Les méthodes
T L= o 11 | ] PR
E. Quelle place dans 'eNtrEPriSE 2 .....ccii i ce e e e e eee s 64
1. Un département & Part €NLEIE 2 ..........urcorememeeeeeerrereeeeaeeasasssssssssnsrnrrrrrrrreesaeeeeseesensanannsnsnnes 65
2. L’'0rganisation MAtriCIEIIE.............ccoeei e e e e e e e e e e e e e e e e s e e e e e eeeae s 65
3. Les comités de pilotage
F. Avec quelles reSSOUrCeS NUMEAINES 2 ........oomtteeieeiieeetaaiaaaa e e e e e e e e eeteeee e e e e e e aaaaaaaeaaaaaaaaaannns 68
1. D€ NOUVEAUX METIEIS ..veriieeiiutrreeeeesssss e s e e s esstseeeaasssssseseaesasssssessesansssssesssnsssseseessanssseeeenn 68
P N ol = o Lo o o[ PP PUPPRUTPPPUTR 69
T <o [0 o1 o] (o] = RSO RPP PRSP 73
O Y- B (o] 0= U1 T o TR U TR 75
IV. LA PERFORMANCE DES PROUJETS .....ctiiiiiiiiiiiie sttt aitete e e s s etbeee e e s st easssntbeeee e e e nneees 77
A. Qu’'est-ce que la performance dES PrOJELS ? weeeeeeeeiriiiiiiieee e ee e e e ee e e e e e e e e e s e eeeannnnes 77
1. Les leviers de la PerfOrMaNCE .........uuuiii ettt e e e e e e e s e e ses e e e e e e eaaaaaeaaaeas 77
2. Les interprétations des Parti€S PreNANTES ..ceceeermeerrrierieeeeeeeieeiieiiiiiirinrirrrrrrreeaeaeeeeesessanannns 78
3. LesS NIVEAUX d'ODSEIVALION ... ...ueiiiiiiiiiiieee et e e et e e e s eeee e ns 80
B. Le suivi d'un projet pharmMaCEULIQUE ...........ueuiiiiiiiiiiiieeiieeieeeee e e s e e s ss s ssssvrneeeeereeseeaeeeeaeeseesanannnns 80
1. L PrOCESSUS A8 SUIVi..ceiiiiiiiiiiiiiiit ceeeeee ettt et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e bbb be et eeeeaeeaaaaeaaaseeaaaaaaannnnnnes 80
2. LES BIEMENTS MESUIES ... ..uiiiiieiiiiieie s mmmmen ettt e et eittaeteeeasat e e e e e s e sstbeeaeaasbbeeaeesansstaeeeeesanssrees 81
3. LA fiabilite dES MESUIES ....uviiiiii ittt ceeeee ettt e et e e e st e e e e s ebta e e e e s sssbaeeeaeessnteseeeeeeanes 83
4. Lesindicateurs d'aVANCEMENT. ........oiii it ettt et e e e e e e e e e e e e e e e nnnnaees 84
5. DIAULIES INAICATEUIS ..o ettt et e e e e e e e e s e e s e et e b e eeeeeeeeas 89
6. Lacommunication de I'aVANCEMENT............commmrerrriiieeiiiiiie e e e e e ssibree e et e e e e e nneeees 90
C. LA valeur d'UN PrOJEL ..ottt e e e e e e e et e e e e e e eee s s aa e b et e s taerereeraaaaaaaaeaeaaas 94
1. L’évaluation finanCier@n fiNe.........cc.ueiiiiiiiiiie e 94
2. L’évaluation fiINANCIEIE €N COUIS.......uiiiiiiieeee e e iiiieie e ettt et e st e e s e e e e s sneaneeee s 95
3. Les gisements et les pertes de performance...........ccccvvviuiiiiiiiiiiiicieeee e 96
D. La valorisation dynamique du déVeIOPPEMENT .. e e e e e 105
2. L'utilité de Cette VAlOTISAtION ............ .. eeeeeeeeeitiaee e e e et e e e e s et e e e essstbeeeesssnnsbaeeeeeeannees 107
3. Les limites de mesurer 1a ProgreSSION. ... ..ottt e e e e e e e e e e e 107
CONGCLUSION L.cctitiiee sttt e e s s eeem e e e e s ekttt e e e e st tb e e eeeesastbaeeaeeesastaeeeeesasbaeeeeeesansbaeeeaessassaaeeeeessnsen 111
BIBLIOGRAPHIE .....cco oottt ettt e e e ettt e e e s sttt et e e e e saateeeee s s sbaaeeaeesantbaeeeaesaastbaeeeeesannen 121
ANNEXE 1 : TRAVAUX DE L'AVANT-PROUJIET ....ccciiiiiiit ceeiiitiit e e ettt sire e e s sstaee e s sntaae e e e e e 116
1. Etude marketing €t COMMEICIAIE .........e it a e e e e e 116
2. EtUAE tECHNIGUE ...ooieiieeee e eteeee e e e e e e e e e e e et e et e e e s et eeeeeereeeaaeaeaeeeeeaeeaannnnnnnnes 117
R T o (0o [= N o104 =Vl = PRSP RRRR 118
O o (U To [ {1 F= T g o[- PSPPI 118
LT (8 o [ T 4 o o U 1= PP 119
ANNEXE 2 : CONTENU DU CAHIER DES CHARGES.........oaiiiiiiiei ittt siaee e 120
IO B LT Yot o 1T g Je =Y 1= SRS 120
2. Contexte Stratégique POUN FENEIEPIISE ......cceeeeeiieiiiiiiiitee s eeiieee e e e s sttre e e e ssnar e e e s ssaraeeeessanssaeeees 120
T (0] {1 I o] [T U PP U TR TPPPPPPRPP a2
A S T Ll o (N0 T=3Y = ToT o] oT=T 1 41T o A P PRRR 120
LT ST I 0 F= 14 =3 €] o [P UPUPRPRPT 120
T S T Lo I 0 To [ ] (1= PP T TP T T TUPROP 121
A Y o 1= o (= o PSSR 121
ANNEXE 3 : LORGANIGRAMME DES TACHES (WBS)......cct vttt 122
ANNEXE 4 : CARACTERISATION DES ERREURS D’ESTIMATION DES COUTS.......ccccviveeeenee 123
ANNEXE 5 : LES QUALITES DU CHEF DE PROUJET ...coiiiiiiiiiiiiiiiiiiie et a e 124

9



Table des illustrations

Figure 1.
Figure 2.
Figure 3.
Figure 4.
Figure 5.
Figure 6.
Figure 7.
Figure 8.
Figure 9.

Figure 10.
Figure 11.
Figure 12.
Figure 13.
Figure 14.
Figure 15.
Figure 16.
Figure 17.
Figure 18.
Figure 19.
Figure 20.
Figure 21.
Figure 22.
Figure 23.
Figure 24.
Figure 25.
Figure 26.
Figure 27.
Figure 28.
Figure 29.
Figure 30.
Figure 31.
Figure 32.
Figure 33.
Figure 34.
Figure 35.
Figure 36.
Figure 37.
Figure 38.
Figure 39.
Figure 40.
Figure 41.
Figure 42.
Figure 43.
Figure 44.
Figure 45.
Figure 46.
Figure 47.
Figure 48.
Figure 49.

Tableau |
Tableau |
Tableau |

Tableau IV. Synopsis des rbles en réunion d’avaeceém

Typologie des projets, le « type C » GBHES. ........coeeiiiiiiiieaaae e 15
Evolution contraire des risques et dEBIAIESANCES .........uuriiiiiiiiiiiiaa e eeaeaa e eeeeeees 16
Les grandes étapes de la conceptiorpdajet, de I'idée au cahier des charges....ccccceeeeveereeneen... 22
Résumé de la "gestation” d'un NOUVEAUIEO..............coccueviiiiiiiiiieeeie e e e eeeeeaeeee e e e e reeeaeeeeeeenessananns 25
IR T C T U 0] o] [ OS 28
Le réseau Potentiel-TACNES .......cceeee e e e 03
(SN0 [T To | = Vaa T aT=TNe (3N CT= U | AP 03
Evolution de la valeur actualisée nettéomction des années, VAN = f(1)......ccccvveeeeeeeereiiiiiiiinns 37
ATDIE 0B SCENATIOS ...uveiiii ettt eecet ettt e ettt e et e e e e e sttt e e e e atbe e e e e e s st baeeeaeesantbaeeeeessnsraeeeenans 38

Courbes d'acceptabilite dES MSQUES...c.c..iiiii ittt e e e baee e e e e 42
= LTt = 1 O T PR RPN 45
Matrice atouts/attraitS de MCKINSEY, core . i ittt e e e e e e e e e e e e e e 46
Répartition rentabilite/riSQUE A& Pr®IEL...........uviiieiiiiiiiiie et emmmmnre e e e e e e 47
Balanced scorecardsl'€quiliore des PriOriteS ..........eveeeiiuimecreeeeeeeiriieee e e s siieeeee e s sirreeeeeaaes 49
Profil graphique multicritere d’un Proje..........ooi oo ———————— 50
Profil graphique en « radar » d'UN [HOJE.......coeeiiei i ee e e e e e e e e e e e e e e e e e eeeees 51
Représentation du dilemme du dECIAEU..........ceveiiiiiiiee e 52
Typologie des projets, le « type B sEHBId.........coevviiiiiiiiei e 65
Visualisation schématique de I'ellipSBMCIEIE ............cceeeiiiii i crrrr e 66
L& COMILE AE PIOTAGE ... ueii i et ceeeeeeeie e e e ettt e e sttt e e e ettt e e e et e e e e s st b eeeeesentbaeeaeessnssaneeeeeanns 67
Périmeétres possibles du Chef de Projet...........coi i 70
Les problématiques clé du pilotage deeldormance en gestion..........cccvvvevvieecceerieee e, 77
Diagramme de Gantt, utilisation pousu@/i des dates............oooviiiiiiiiiiicccceemeeeeeeeeeeee e 82
Diagramme date-date, visualisSation @EBIS .............oooiiiiiiiiiiiiiiie e a e 85
Diagramme date-date, premier graphi@UETErenCe ............coeoiiiiiiiiieiiiiiieeeee e 85
Diagramme date-date, MISE @ JOUN caaae.ieeeieiiiiiiiiiieeie e e e e ee e e e e e e e s s serre e e e rrereaaaeeaeaeessesaaaanns 85
Diagramme date-date, visualiSation @ESIA ..............coeeieeeiieiiii i errmmr e e e e e e e e e 86
DErIVE & BCNEVEIMENT......ciiiiiieeceeeie ettt e e e e e e 86
Norme C, la courbe CBTP est |a COUrbBEHBFENCE ........coociviiiiic e 87
Norme C, les écarts entre les courbesirest les dérives aladate t..........oovceeeeeceviieeeinneennne, 88
Norme C, lecture rapide du graphigUe . ....oeeiiieeiiiiiiiieieieere et e e e e e ee s e e e e e e eaeaeeee s 89
Visualisation de l'incertitude tempogell...........coo e 94
Arbre de valorisation des options d'UJGE €N COUIS......ooiiieuiiiiiiiiieeee e ceeeee et ee e e e e e e aaaaaaeeeas 95
Qu’'est-ce qui fait & SUCCES A'UN PrOJEL.........vvviieiiiiiiiiie ettt vmeeemr e e s e e s nneaaeeeas 97
En amont, analyser et prévoir le marChé............cccoooiiiii i 98
Durant le développement, les concesslongnt étre prudentes ...........coceveeviceecceveeeesiiee e, 98
Le succes du produit fini n'est pas prablématique de Projet........ccccceeivviiieeceeceeeeesiiieee e 98
I 0 To 10 1Y/ | SRR 99
L8 CONNAISSANCE ......eiiiiieee i sereeem et e st e e st e et et e e st e e sk e e e e e e s n e e e s et e e s ane e e s ae e e e nnne e e s nnreenas 99
(ISR oo 0] 0o ] (=0 0= 0 RPN Q9
Leviers de succés entre le pouvoir ebfaportement .............ooooccciiiiiiiiieeeee e 99
Flux décisifs entre le pouvoir et laMBISSANCE ..........cuviiiiiiieeeeeeeee e e e e e e e e e e s e eneeeraneaneeeees 100
Points critiques entre le comportemerd €0NNAISSANCE ............eeveeiiiiiiiiecmreee e 100
Qu’est-ce qui fait la performance d’BjEt 2 ... 101
Objectifs du dEVelopPEMENT ClINMIGQUE oo . veiiiie et e e seearaee e 102
Détail d’'un des objectifs stratégiqued'@quipe ClINIQUE...........cooiiiiiiiiii e 102
Schéma de valorisation d'Un ProjeE.A.t........ccuuueiieiiiiiiiiree e e e e e e 105
Schéma de valorisation d'Un Projat.a.t........ccuuerieiiiiiiiree e e e s e e e e 106
Schéma de valorisation d’Uun Projat.a.t.........cccoceiiiiiiiieeee e e e e e e e e e e e e 106

. Contexte économique des projets phauigees humains et VEtérinaires...........ccocceeevveeeenen. 20
I. Analyse du comportement face au FSOUE.........ccoiiiiiiii i
II. L'objet et les participants des revdesprojet

Tableau V. Valorisation des options d’un Projelenrs ............ccovvveeeiiiiieeeeeeenee
Tableau VI. StatistiqUESs d’attritiON ..........ceueeiiiiiiieieieie e e e e e e e e e e reaeaaeeeaeas

10



INTRODUCTION

Les vétérinaires, pour la plupart, utilisent desdit&ments dans leur pratique quotidienne.
Comment ces produits pharmaceutiquesjaiaité, sirs et efficaces sont-ils congus, depuis
une idée jusqu’a leur mise a disposition des sirestvétérinaires ?

D’autres vétérinaires organisent le développemertes spécialités.

Concevoir, organiser et réussir le développement des médicaments vétérinairesurest
exercice passionnant et complexe.

Il nous a paru intéressant de présenter la gerl@senduveau produit pharmaceutique destiné
a des animaux a travers une meéthodologig@mgets qui tend a se développer dans cette
industrie.

Au cceur de ces préoccupationschef de projet — éventuellement diplémé vétérinaire —
pilote contre la montre un ensemble de métiers éuffts pour trois objectifs
complémentaires, lqualité, lesdélaiset larentabilité.

Les projets de développement de nouveaux médicamétérinaires ont des spécificités.

lIs sont construits pas a pas, en intelligence d&eologie globale de I'entreprise.

Des lors nous nous interrogerons sur la place tle discipline et son organisation.

Nous aborderons alors la vocation d’'une structergebtion de projets qui est d’'améliorer la

performance des développements.

Cet exposé est destiné a présenter l'organisation pejets des développements
pharmaceutiques vétérinaires.

Il vise aussi a apporter un éclairage particulirmgntrer I'enjeu stratégique d'une telle
organisation et insister sur sa raison d’étre eldiggmance.

« Vaut mieux avoir compris qu’avoir appris »
[Plaisante Sagesse Lyonnaise]

11
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|.  GENERALITES SUR LES PROJETS
PHARMACEUTIQUES VETERINAIRES

A.  Définitions
Projet : Il existe de nombreuses définitions selon letexte et les perspectives. Un projet est
une « démarche spécifique qui permet de structuéhodiquement et progressivement une
réalité a venir ». Ainsi, « un projet est défininsis en ceuvre pour élaborer une réponse au
besoin d'un utilisateur, d'un client ou d'une d¢iémet il implique un objectif et des actions a
entreprendre avec des ressources données » [Nastd 06, 1998]. De nature il s'agit d’'un
« ensemble d'activités coordonnées et maitriséapadant des dates de début et de fin,
entrepris dans le but d'atteindre un objectif confo a des exigences spécifiques » [Norme
X50-115, 2002 ; Norme NF-ISO-10006, 1998]. C'estamgagement au forfait, c’est-a-dire
un engagement de résultatentre un maitre d’ceuvre et un maitre d’ouvrag@LMET,
1997].
On peut parler de projet lorsqu’on s’attelle a l@alisation d’'un objet ou d’une prestation de
service, qui n'a encore jamais été exécuté danscomditions précises et qui est d'une
certaine complexité » [GIARD, 2003].

Produit du projet: « Produit défini dans le cadre du projet etdiau client » [Norme NF-
ISO-10006, 1998]. C’est I'objectif du projet. Paustre objet, le produit est unédicament
vétérinaire. Du point de vue pharmacologique, it étre dequalité, inoffensif et efficace
Du point de vue de 'entreprise, il doit éfeesable, vendableetrentable.

Médicament vétérinaire: Tout médicament destiné a l'animal tel que dééinl'article
L.5141-1 du Code de la Santé Publique [J.O. N°1422{06/2000] conforme a la directive
2001/82/CE (modifié par la directive 2004/28/CE).

« On entend par médicament toute substance ou @upPoprésentée comme possedant des
propriétés curatives ou préventives a I'égard datadies humaines ou animales, ainsi que
tout produit pouvant étre administré a I’'homme diaaimal, en vue d’établir un diagnostic
médical ou de restaurer, corriger ou modifier ldargtions organiques ».

Autorisation de Mise sur le MarchéAMM) : C’est I'agrément officiel rendu par les autésit
compétentes nationales ou européennes qui permetor@mercialisation légale d’'un
médicament. Obtenir ’TAMM est uenjeu majeur du développement d’'un médicament.

Délivrable: C’est I'objectif concret d’'une tache. Sa quabtt définie par des spécifications
techniques. En plus de cela, chaque délivrableaesdmpagné d’exigences temporelles et
financiéres qui encadrent sa réalisation. L’ensentdas délivrables conduit aaroduit du
projet

Management de Projet Le management de projet réunit la gestion dgeprqui est une
fonction desuivi, et la direction de projet, qui est une foncti@cdordination.

Recherche et Développement’est I'ensemble des processus d’acquisition, de
transformation et de diffusion d’informations pettaat de passer de lidée au produit
[BOUGARET, 2002]. Nous utiliserons I'abréviatiorasbique ®&D » dans notre expose.
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Marketing : De nombreuses définitions du marketing ont étp@sées. La suivante a été
retenue par KOTLER [KOTLER et DUBOIS, 1997]. « Leamketing est le mécanisme
economique et social par lequel individus et greupatisfont leurs besoins et désirs au
moyen de la création et de I'échange de produisiges entités de valeur pour autrui. ».

Ces mémes auteurs distinguentniarketing managemengui « apparait des que l'une au
moins des parties identifie clairement ses objeetifla fagcon dont elle va obtenir les réponses
désirées aupres des autres parties ». D’ou laiti@finsuivante, qui semble correspondre
assez a la définition commune du marketing, « Leketeng management consiste a planifier
et mettre en ceuvre I'élaboration, la tarificatitan,promotion et la distribution d’'une idée,
d’'un produit ou d’un service en vue d'un échangetusilement satisfaisant pour les
organisations comme les individus. » [BENNETT, 198& in KOTLER et DUBOIS, 1997].

L’ optique marketingdans son acceptation moderne, est une idée lemieat différente dans

la pratique des relations d’échange. « L'optiquekaiang considére que la tache primordiale
de I'entreprise est de déterminer les besoins stsléles marchés visés et de produire les
satisfactions désirées de facon rentable, careffiace que la concurrence. » [KOTLER et
DUBOIS, 1997].

Efficacité : Du point de vue du produit, il s'agit de la merhance du médicament dans
I'indication médicale de ’'AMM. En ce qui concerlaegestion de projet, les mots efficacité et
performance traduisent I'optimisation des délagsledqualité et des budgets.

Qualité: C’est I'aptitude d’'un ensemble de caractériggjintrinséques d’'un produit, d'un
systeme ou d’'un processus a satisfaire les exigetes clients et autres parties intéressees
[Norme 1SO 9000 v.2000]. En ce qui concerne la piaaie industrielle, il existe des normes
européennes et internationales ainsi qu’un ensedeblb®nnes pratiques.

B. Typologies des projets de développement

Il existe différents types de projets et différenfacons de les regrouper, selon que l'on se
focalise sur leur objet, leur importance économigaes I'entreprise ou la satisfaction de

leurs clients [GIARD, 2003].

Nous soulignerons dans chaque typologie, le schigeorrespond a notre problématique de

développement de nouveaux médicaments.

1. Typologie des projets selon leur objet

Dans cette perspective, nous sommes ici concearédggprojets de conception de produits

nouveaux lls s'opposent aux projets de production unitdpar exemple la construction

d’'une usine de production de vaccins) ainsi qu’gdsation d’'opérations exceptionnelles (par
exemple I'organisation de rencontres de grande eumg I'occasion de I'anniversaire d’'une
entreprise multinationale).

Le marketing est donc logiquement trés présent adéveloppement.

Pour éviter des confusions, on doit noter que EBonadecycle de vien'est pas la méme en
gestion de projet et en marketing. Dans le precasy le cycle débute avec la conception du
produit pour se terminer a la fin du développenmnavec 'arrét de sa fabrication [GIARD,
2003]. La notion marketing de cycle de vie d'unduib concerne la présence du produit sur
son marché et I'évolution de ses ventes et destpmpénérés, en passant par les phases de
lancement, croissance, maturité et déclin [KOTLEREBOIS, 1997 ; LINDON, 1981].
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2. Typologie des projets en fonction de leur importane économique
dans 'entreprise

Notre problématique est le cas ou les projets stams leur majorité, développés par une
seule entreprise. L'entreprise méne plusieurs tgale taille relativement modeste, aucun ne
mettant en cause, a lui seul, la pérennité dedimide.

Cette définition correspond diype G tel que le décrit par [GIARD, 2003], vdtigure 1

Figure 1. Typologie des projets, le « type C » de Giard

une entreprise gére un nombre élevé |de

O : Projet « petits » projets.
D'aprés [GIARD, 2003]

Q :/< - Entreprise Dans la problématique de projets du type|C,

L’entreprise pharmaceutique qui développe des raéukats vétérinaires gére en principe
plusieurs projets en paralléle. Ceux-ci sont plusnins indépendants les uns des autres
mais leur coordination harmonieuse et raisonnés daportefeuille de projetsest un enjeu
capital. L’entreprise sait d’'emblée que tous lexgis n’aboutiront pas.

3. Typologie des projets en fonction de leurs clients

Les projets pharmaceutiques sont a rentabilitérolad, pilotés en stop or go».

La rentabilité contréléese focalise sur le produit final. Le développemdet produits
nouveaux devant étre vendus sur un marché contieiree caractérise par I'existence de
clients potentielsc’est-a-dire une clientele plus ou moins homog&nesegment de marché
en termes marketing ; qu’il s’agisse de prescrigteou d'utilisateurs finaux. Dans ce
contexte, le retour sur investissement pour I'emise est fonction du marché potentiel.
Celui-ci varie selon trois éléments principaux daivent conduire au succes commercial : les
spécifications techniques, le prix de vente fintllee date de lancement sur un marché
dynamique dont I'offre concurrentielle évolue.

Le pilotage en stop or gdait référence a la possibilité d’abandonner lejgir en cours
d’exécution si un des trois éléments précédentagaila rentabilité.

Cette typologie peut varier pour un méme projet.

Quand les responsables du projet s’engagent etav&isection Générale a respecter certains
colts de développement, il s’agit alors d’'un pr@getodts controlés Le client est alors
parfaitement connu, lié par un contrat interne alecdirecteur de projet. Ces colts
forfaitaires reposent sur le savoir-faire des estimateursapptéciation des risques [GIARD,
2003].
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C. Les particularités des développements de médicame@terinaires

1. Les projets de Développement

Les projets de R&D ont ceci de particulier qu'il®kéent enunivers incertain. Il en résulte
une forte volatilité de leur valeur qui idecrescendBOUGARET, 2002].

La rentabilité de la recherche est par nature iaoer et les spécifications du produit sont
parfois décidées, parfois découvertes [ALQUIERI, 2002 ; KOTLER et DUBOIS, 1997].

L’ attrition est le terme retenu pour évoquer le taux de rojet sera abandonné avant la fin.
Cette proportion « d’atrésie » se mesure par Eeepce, au sein de I'entreprise ou de
I'industrie. Si I'échantillon le permet, on peut soeer des taux d’attrition & chaque étape du
projet, ou bien des taux spécifiques selon lesstyg®e projets. Ces valeurs font partie de la
mesure duisque et permettent une meilleure vision du portefeuleprojets.

Figure 2. Evolution contraire des risques et des connatgsan

Intensité

Connaissanct

» Temp:

D’apres [BOUGARETet al, 2001]
Avec le temps, les études réalisées augmentenblerissances, ce qui permet de réduire les rigguesmnt le
plus souvent liés a I'ignorance.

2. Les projets Pharmaceutiques

Les projets de nouveau meédicament, humain ou wéiési sont marqués par un fort
environnementéglementaire Celui-ci se concrétise lors du développement |pa€cessité
de constituer un important dossier qui sera soanmsautorités compétentes en vue d’obtenir
I'autorisation de mise sur le marchédu médicamentAMM). Ce « dossier d’AMM » est
structuré selon des regles précises autant déosnsa que dans son contenu.

Celui-ci est supporté par une série d'études dtimumts, des références bibliographiques et
I'expertise d’un spécialiste.

L’administration, a son tour, implique plusieurgpers pour vérifier la qualité des arguments
scientifiques évoqués pour justifier la demandeMiV

Si l'issue est positive, il en résulte tisumé des caractéristiques du pro(REP), qui balise
I'utilisation du nouveau médicament.
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Les regles de communication sont strictes en neatiér médicament, pour des questions
évidentes de santé publique.

Ce procédé évolue au cours du temps et du prdgessEtats-Unis, I'Europe et le Japon sont
les trois grands pboles dAMM dans le monde ; aves degles relativement distinctes.
L’organisationICH (International Cooperation on Harmonisatijpoherche a harmoniser les
exigences a I'’échelle mondiale pour le médicamantdin, leVICH en vétérinaire.

Pour ses besoins propres de développement, awtargayir élaborer les preuves nécessaires
au dossier d’AMM, l'entreprise pharmaceutique d@ss structure ses activités en domaines
plus ou moins successifs.

En partant du stade ou la molécule chimique esi afgntifiée et produite, on distingue
traditionnellement quatre phases dans le développerapres les études précliniques et avec
I'étape importante de I'obtention de TAMM.

« La phase préclinique

« estlancée avec la décision de développer la mielécu

« elle se termine avec I'accord d’administrer la naalé a des individus qui ne
sont pas des animaux de laboratoire.

+ Les principales taches sont I'évaluation de lirmit& chez l'animal de
laboratoire, I'élaboration de procédeés pilotes dedpction industrielle et la
formulation pour la phase |.

+ LaPhasel

« démarre avec les premiers essais de tolérance einéique dans I'espéce
cible ;

« elle prend fin avec l'autorisation des premiereglés thérapeutiques.

« Les missions sont de mettre en évidence les donmeési/es a la sécurité, la
tolérance et la cinétique dans I'espéce cible. e aussi a approfondir la
toxicologie. Elle intégre la formulation pour lagse II.

+ LaPhasell

« estinitiée avec la premiere étude thérapeutique ;

« elle est achevée lorsque les autorités acceptentadeement d'études
thérapeutiques pivotales — i.e. critiques pourester — de grande ampleur.

« Cette phase apporte les premiéres preuves d'dficabérapeutique, la
détermination de la dose efficace et informe stioxécologie a long terme.

« LaPhase lll

« commence avec la premiére grande étude thérapeutigotale ;

+ elle aboutit lorsque la documentation du dossiaMM est compléte.

« Les objectifs sont de démontrer a grande échellpréaive statistique de
I'efficacité et de la sécurité du médicament. Tdes résultats doivent étre
documentés. Le procédé de fabrication doit étremipd et développé
jusqu’aux volumes industriels.

« Obtention de l'autorisation de mise sur le marckidi1)

« Cette étape va du premier dépot de dossier a 'AMM.

« Elle inclut les réponses aux questions des augoriigglementaires, la
production des stocks de lancement, la formatiegmsonnels marketing et
commerciaux.

+ LaPhase IV
+ existe a partir de la commercialisation du médigame
+ elle est plus ou moins productive jusqu’a 'abanderla commercialisation.
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« Cette quatrieme phase contribue a toujours mieoraitre le médicament, par
la pharmacovigilance et de nouvelles études stigunis.

Les phases sont de plus en plus longues et deplpkis chéres mais leurs chances de succes
augmentent car les connaissances s’accumulent.rike éfevé des études scientifiques
indispensables au développement est une caraicfégistdu secteur pharmaceutique,
notamment pour les derniéres phases cliniques [BERES, 2002].

Voici, trés résumé, ce qui fait la particularitélddR&D pharmaceutique.

3. Les projets Pharmaceutiques Vétérinaires

a) L’enregistrement d’'un nouveau médicament

Dans ses grandes lignes, le développement d'uncar@eént vétérinaire est similaire au
développement d’un médicament humain.

Un dossier de demande d’AMM vétérinaire est ainsngosé de quatre parties.

- Patrtie | : partie administrative
Elle présente le résumé des caractéristiques ddujprainsi que I'ensemble du
dossier et regroupe les rapports d’expertise.

« Partie 1l : dossier pharmaceutique
Cette partie informe sur la qualité du produit, ulspla synthese de chaque
composant, en passant par les procédés de fabnatles contrdles qui ménent a
la libération du produit fini, jusqu’a la démonsioa de la stabilité.

« Partie lll : dossier innocuité
Cette partie démontre la sécurit¢ du médicamentr d@nimal, pour le
consommateur de denrées alimentaires issues dmdlataité, pour I'utilisateur
ou la personne en contact avec l'animal traité#h @our I'environnement.

- Partie IV : dossier efficacité
Cette partie comporte des études précliniquesregoes permettant de démontrer
l'efficacité du médicament sur les animaux malades

Globalement, le dossier dAMM est le méme poumédicament humain et un médicament
vétérinaire. Ceci est parfaitement vrai pour lessitgrs qualité, la partie 1l, qui sont

strictement identiques.

Cependant, il existe des spécificités majeures ddicament vétérinaire par rapport au
médicament humain pour les parties Il et IV.

En partie Il
Cette partie est plus complexe pour le médicamestérwaire car, outre les données

toxicologiqgues de base qui existent aussi pour Edicament humain, le médicament
vétérinaire doit justifier :

* de son innocuité pour lI'animal a l'aide d'étudgsedarmentales dites études de tolérance
effectuées classiquement a 1, 3 et 5 fois la de@peutique revendiquée ;

* de son innocuité pour le consommateur des densSees des animaux traités. Il doit
démontrer que ses éventuels résidus persistantlgmenrées sont sans danger pour le
consommateur humain. Tout médicament destiné aadisaux dont les denrées sont
consommables ne peut avoir d’AMM s'il n'a pas obtan préalable pour chacun de ses
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constituants actifs pharmacologiquement la fixatpmur chaque type de denrées des
Limites Maximales de Résidus (LMR). Pour cela ilitddéposer aupres de I'Agence
européenne un dossier extrémement complet portataimment sur les cinétiques et
métabolismes dans toutes les espéces cibles ;

« de son innocuité pour l'utilisateur ou les persenae contact avec I'animal traité. Cette
partie trés importante doit permettre d'évaluer teedalités d'exposition lors de
l'utilisation du médicament et les risques évestlies a cette exposition ;

» de son innocuité pour I'environnement. Cette exigesst la conséquence de la possibilité
de traiter des populations tres importantes d'amimbe traitement de plusieurs dizaines
de milliers de volailles ou de plusieurs centaidesporcs par exemple peut entrainer
I'élimination dans les matieres fécales de ces amnet donc dans I'environnement de
guantités non négligeables de médicaments ou deredsits de dégradation. Il y a donc
lieu, dans le dossier d'AMM, de fournir les étugemrmettant d'évaluer le taux de
contamination éventuelle de l'eau, du sol et diedlasi que les risques possibles pour les
faunes et flores aquatiques et terrestres.

En partie IV
La partie préclinique a pour but de fournir au clinicien des donnéedsspehsables au

développement des essais cliniques : études deariok cinétique et, s'il y a lieu, des
informations sur les phénomenes de résistance.

La partieclinique recense les études effectuées tant en statiomimgrdale que sur le terrain
permettant d'évaluer l'efficacité du médicament Issr especes cibles dans le cadre des
indications thérapeutiques revendiquées, de coafitmposologie et de mesurer les éventuels
effets secondaires.

En vétérinaire le nombre d’animaux en essais aligggest trés variable, de quelques dizaines
(espéeces et indications mineures), des centaingsl@® chiens, chats, bovins etc. a quelques
milliers voire beaucoup plus pour des especesstglle les volailles.

b) Le contexte économique et financier

Pour ces questions-la, les mondes du médicameraihwehvétérinaire sont quantitativement
tres éloignés. Dans tous les cas, le développedentédicaments génériques est beaucoup
plus rapide et beaucoup moins onéreux que celypekiits nouveaux.

Le marché

Le marché mondial de la santé humaine était évalué a 425 milliarlsdaollars en 2003
[WOOD MACKENZIE, 2004] dont 43 % réalisés aux Ethlsis [CASTONGUAY, 2004].
Quant a lui, le marché mondial de la santé anirétdi estimé a 14,9 milliards de dollars en
2005 dont 34% en Amérique du Nord [WOOD MACKENZHED06].

Les colts de développement

Les colts de R&D d'un médicament humain, basé sur une nouvelle entité chimique,
développé en interne et approuvé par l'agence amige a été estimé a 802 millions de
dollars US. Cette valeur prend en compte l'attnitiainsi que le colt de I'argent investi, le
colt du capital immobilisé et les résultats avamidt Journal of Health Economiade mars
2003 cité par La Revue Prescrire (2003 et 2004) Qg5 TONGUAY, 2004 et par SMITH,
2004]. D’'autres sources situent ces codts entreeB@D0 millions de dollars [ALQUIERt
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al., 2002]. Ce sujet reste polémique [La Revue Pnesc2003 et 2004] en raison de son fort
impact économique.

En comparaison, les colts de développement d’uncar@eént vétérinaire s’'étalent de 1 a 15
millions d’euros, selon qu'’il s’agit d’un génériqoa d’'une nouvelle molécule [VANDAELE,
2003] avec de grandes différences selon les espdates.

Les colts dans les deux domaines ne sont probahigras calculés sur les mémes bases, il
est donc difficile de les comparer mais la diff@erst suffisamment énorme pour que I'écart
reste significatif.

La durée de développement

La durée de développemenid’'un nouveau médicament humain jusqu'a son AMM est
estimée entre 10 et 20 ans, dans lesquels le grat®dynthése industrielle et les méthodes
d’analyses ne prendraient que 2 ans [SMITH, 200@UYOT, 2003 ; ALQUIERZet al,
2002]. Elle augmente proportionnellement aux exigen réglementaires, malgré un
raccourcissement des procédures. La focalisatiordes maladies et des sous-populations
plus complexes, des systéemes de libération du muédict plus sophistiqués et des données
toujours plus complétes et complexes réclamées passe public sont d’autres facteurs qui
allongent encore cette durée [SMITH, 2004].

Dans le domaine vétérinaire, la durée de développenm, en moyenne, de trois a dix ans,
respectivement selon la complexité du dossier [VARDE, 2003].

Tableau |. Contexte économique des projets pharmaceutiqguesaihg et vétérinaires

Médicament humain Médicament vétérinaire
Marché mondial 425 milliards U$[Q2003] 14,9 milliards U$02005]
Codts de développement 802 millions URDo3] 1 a 15 millions §2003]
Durée de développement 10 a 20 [2063] 3 a 10 an§003]

Sans chercher a comparer de trop prés des donmfeslas référentiels divergent, on note des écarts
considérables entre les deux domaines, humaint&tingire.

Les médicaments génériques sont développés trédenapnt a un colt trés réduit par apport aux ptedui
nouveaux.

Le remboursement social
Les médicaments destinés aux animaux ne sont pdmLESES par la sécurité sociale.
Tout ce volet économique est donc absent des d@wehoents vétérinaires.

Globalement, développer un médicament humain oérin@ire répond aux mémes principes.
La conduite des projets esimilaire, c’est pourquoi les entreprises vétérinaires peuve
valablement s’inspirer de I'expérience de l'indiespharmaceutique humaine.
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.  LES PROJETS, DE LEUR CONCEPTION
INDIVIDUELLE A LEUR CONSOLIDATION EN
PORTEFEUILLE

« Le tout c’est pas d'y faire, c’est d'y penser ;
mais, le difficile, c’est pas d'y penser, c’est @&yre. »
[Plaisante Sagesse Lyonnaise]

La norme ISO 9004 définit leonceptioncomme « I'ensemble de processus qui transforment
des exigences en caractéristiques spécifiées apdaification d’'un produit, d’'un processus
ou d'un systeme ». Ces exigences ont pour vocddi@néation de valeur, répartie pour le
client comme pour I'entreprise. Une mission mirrigiée francaise a été lancée en 2003 pour
inciter les entreprises a optimiser cette phasmtitiée comme un facteur d@empétitivite,
vitale pour un projet méme si elle ne représertteraiiron que 10 % du codt total d’un projet
[LAMARTHE et VEZIE, 2003b].

La conception est le point de départ de la perfocea

D’une part, parce qu'elle établit des spécificasidachniques, des durées et des codts qui
seront des références pour jauger la performanée gtegression.

D’autre part, parce qu’elle offre une prévisionl’dgenir, elle est donc stratégique.

La conception détermine la cible et le chemin optipour y parvenir.

A. L’objectif du projet

"Il n'est nul vent favorable a celui qui ignoreibua"
(Séneque)

Souvent confondue avec le chemin qui y méne, léindd®n est la source du mouvement
raisonné. De méme, un projet commence par prébmzgectif vers lequel il tend. Celui-ci
sera caractérisé par trois éléments complexesiditd le délai et le codt.

« Parqualité, on entend les spécifications exigées du prochat f

« Ledélai est un impératif auguel de nombreuses prévisionsrattachées ;

« Lecoltest un élément décisif puisqu’un projet est uregtigsement.

Concevoir I'objectif du projet est le processus gomduit d’'une idée plus ou moins abstraite
a la mise en scéne prédictive et précise du futtdicament, concrétisée par le cahier des
charges.

Cela se fait en plusieurs étapes, illustrées daRglire 3
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Figure 3. Les grandes étapes de la conception d'un pdsdtidée au cahier des charges

Technique,
Marketing
ou Autre

IDEE

Marketing X CONCEPT
Avant—Projet>

Direction des
projets >
CHARGES

PROFIL CIBLE

A 4

CAHIER DES

y

Chaque phase fait I'objet de réflexions de pluples poussées.

1. De l'idée au concept

Uneidéeest une possibilité de produit.
Un conceptest une description de cette idée sous I'angleadastages que le consommateur
doit en retirer.

« Les consommateurs n'achétent pas des idées msisothcepts » [KOTLER et DUBOIS,
1997].

Trop d’entreprises ne travaillent pas assez sdéd’'ide départ jusqu’a en faire un concept et
ne tiennent pas assez compte du contexte. La tiéfirdu concept est donc, avant tout, un
exercice marketing. Le concept permet de définir lmarché (périmétre, dynamisme,
concurrence, partage, opportunités, menaces éfg.compréhension de I'environnement
permet a son tour dgositionner le futur produit, c’est-a-dire définir le besoin’itj devra
satisfaire et déterminer ses forces et faibless&tives, et les autres éléments du plan
marketing. Les décisions marketing doivent se meeralssi tot que possible pour étre
traduites en options réglementaires qui serongigts au plan de développement. En plus,
ces décisions sont nécessaires pour prévoir letesent estimer la rentabilité du
projet [STETTER et MAYR, 2003].

La rédaction du concept doit répondre aux questions suivark&3TLER et DUBOIS,
1997] :
1. Le produit est-il facile a comprendre ? C’estlaté d’expression du concept
2. Ses avantages sont-ils crédibles ? C’est ce quipelie lavraisemblance percue
3. Quel est leniveau de besoifd Autrement dit, le produit résout-il un probleme ?
4. D’autres produits résolvent-ils ce probleme de fiagatisfaisante ? Ce qui permet
d’objectiver I'écart de performance
En multipliant le niveau de besoin par I'écart @égfprmance, on a une mesure du niveau de
I"intérétque devrait rencontrer le nouveau produit.
5. Quel est le prix maximal acceptable ?
6. Qui consommerait ce produit et dans quelles citeoaes ? Ceci est la définition du
marché-cibleet de la fréquence d'achat.
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2. L’avant-projet
« L'objet desavant-projetsest de fournir unelescription détaillée d’'un produit ou d’'une
prestation de service ainsi que la définition dhwdget et d'un délai. (...) Lorsque le projet
porte sur I'élaboration d’'un produit nouveau, legpdthéses relatives a I'importance du
marché potentiel font partie depécifications techniquescar elles conditionnent certains
choix. » [GIARD, 2003]

Lorsque le développement d’une molécule peut se &lon plusieurs axes d’indications ou
de formulations, il est recommandé de développéal@ment un sous-projet simple avec la
perspective des options a ajouter ultérieurementefiet, développer d’emblée I'ensemble
requerrait trop de ressources et retarderait énoenéla mise sur le marché [LOUYOT,
2003].

L’avant-projet est un exercice pluridisciplinairei gmplique principalement les départements
Marketing, R&D et Industriel [ALLPORT, 1998]

1. Etudier I'épidémiologie de la pathologie visée feafutur médicament ;

2. Evaluer le degré de satisfaction du marché aveagdpeoches thérapeutiques actuelles ;
3. Estimer la valeur pergue du futur produit par lkesnts.

Ces connaissances devront étre affinées et mjses i le projet se poursuit.

Cette phase est marquée par trois réflexions negeunteractives et sous-tendues par le
contexte réglementaire :

* Les premieres études de marcheé ;

* Les premieres études pilotes, précliniques et/migcles ;

* Les premieres études de faisabilité industrielle.

Ces opérations, éventuellement bibliographiques b faible innovation, permettent de
tester le concept et de préparer les phases ses/dhest souhaitable que ces investigations
soient menées conjointement par des responsablehatpie discipline [QUINTARD et
ZISSWILLER, 1982].

Des réflexions tactiques sont entreprises en gdeapar les difféerents départements pour
maitriser au maximum et le plus tot possible I'eonhement du futur produit. Bnnexe 1
propose un certain nombre de questions a se passrdifférents domaines.

Chaque caractéristique du produit doit étre évatodes I'angle de sa plus-value, c'est-a-dire
de ce gu'elle colte et ce qu’elle rapporte. Aingi dasse chaque caractéristique comme
indispensable ou optionnelle [KENNEDY, 1998 ; ALLRD, 1998].

Cet exercice sollicite differents métiers de I'epitise dans le but de permettre a I'entreprise
de faire les meilleurs choix entre un concept idkadg, cher et risqué a développer, et un
profil minimal plus facile a développer mais offtam moindre succes commercial.

Plusieurs scénarios peuvent étre envisagés maisulrsera conservé. Néanmoins, ce dernier
évoluera dans le temps car les projets de R&D ptmihs d’'imprévus [ALQUIERet al,
2002 ; KENNEDY, 1998].

A lissue de l'avant-projet, un premiprofil cible est proposé. Les chapitres en sont les
alinéas du résumé officiel des caractéristiquegrdduit (RCP) :

+ Formes et présentations - Posologie et mode d’administration

+ Composition « Contre-indications

+ Indications
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« Mises en garde et précautions Pharmacocinétique

d’emploi « (Incompatibilités)
+ Interactions « (Conditions particulieres de
+ Grossesse et allaitement conservation)
- Effets indésirables « (Modalités de manipulation)
« Surdosage + Liste
« Pharmacodynamie «  Prix

Chacun doit étre projeté et analysé dans un ensernhErent.

Le profil cible est un pilier stratégique du déymement. De lui découlent le plan de
développement et les prévisions commerciales. @eg documents maitres conditionnent
'analyse d’investissement, en amont de la décislenlancer ou non le projet puis de
I'entretenir. [KENNEDY, 1998]

Dans le trépied fondamental de qualité, délai eit,cte profil cible est une exigence de
qualité. On lui adjoint un premier plan de dévelempent, plutbt sommaire a ce stade, qui
propose les grandes étapes du cheminement envasageune durée et un colt d’ensemble.
Le niveau de détail dépend de chaque entreprise.

A ce moment-1a, I'avant-projet est proposé aux digeis de I'entreprise.
S’ils le décident, cette consultation va évoluenession stratégique. Cette métamorphose est
un engagement qui se concrétise par le cahiertdeges.

3. Le cahier des charges

Le cahier des charges est wontrat entre la R&D et l'organisation commerciale
[KENNEDY, 1998], duquel le reste de I'entrepriseest’ pas absent. La Direction Générale,
maitre d’ouvrage, s’engagera a mettre a dispodiéi®nessources nécessaires.

Sa rédaction est classiguement sous l'autoritéreedil département de la Direction des
Projets, maitre d’ceuvre. Il requiert I'adhésion g@esties prenantes. Cela implique d’aller
plus loin dans l'estimation des besoins de dévedopgmt. Il est entériné par le maitre
d’ouvrage [GIARD, 2003]

L’ Annexe 2propose un plan pour le contenu du cahier degebar

L’évolution schématisée dansfégure 3 quelques pages plus haut, traduit aussi que ehaqu
étape va plus en profondeur que la précédenteldaéBexion et les calculs.

C’est unprincipe d’économieque de vouloir que les idées ou les projets ébsaent colté

le moins cher possible.

C’est unprincipe de surveillanceque de vouloir maitriser le risque le plus possidr des
connaissances ; mais celles-ci coltent du temghs Edirgent.

Chaque entreprise décrete ou elle place I'équildmiee ces deux principes antagonistes. Par
nature, les projets de R&D démarrent toujours avexforte part d'inconnu.

Il en résulte que le cahier des charges initiapest précis, il peut méme envisager plusieurs
cibles. Il va ensuite évoluer avec I'acquisitionod@naissances [BOUGARET, 2002].

La Figure 4résume les étapes qui ont lieu avant la miseesoradrché d’un produit. C’est une
série de filtres qui visent a sélectionner les @ik candidats.
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Figure 4. Résumé de la "gestation" d'un nouveau produit

Le schéma est annoté page suivante.
4

1. Recherche des idées
| L'idée mérite-t-elle d’étre analysée ? T Nor >
{} Oui
4 ] )
2. Filtrage
L’idée est-elle compatible avec les objectifs, téigees et o >
ressources de I'entreprise ?
\§ J
{} Oui
4 )
3. Développement du test et du concept A
Peut-on faire correspondre a I'idée un conceptleiab
: . >
attractif pour le marché ? Nor
\ J B
{} Oui
4. Elaboration de la stratégie marketing A
| Peut-on mettre en place une stratégie marketingpetf ? o >
{} Oui
4 j ] ) N
5. Analyse économique
Lancer ce produit va-t-il permettre d’atteindre ddgectifs de ~
rentabilité ? Nor
\ Y, D
{} Oui
6. Elaboration du produit o
| Le produit est-il techniquement et commercialenanpoint ? )
Py
Cette phase est hypertrophiée en développement
pharmaceutique. Elle fait 'objet du dossier d’AMM. | Modification N
\ . / d’AMM
U Oui 'y
(.. . . . : >
6bis. Autorisation ou homologation du produit (AMM) Nor |
| Les autorités accordent-elles le droit de commebseia? )
U Oui EOui
/ \ Produit
7. Tests de marché amélio-
Les ventes du produit en test correspondent-eliesatentes ? ~] rable ? —
h {} oui Non Non
8. Lancement ‘0w |Adaptatior_~
&Les ventes correspondent-elles aux attentes ? markoetlng Non
N !
Oul o
_ \/
[ PREPARER L'AVENIF ]

D’aprés KOTLER et DUBOIS, 1997]
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Notes de laFigure 4: Sur cette figure, les éléments en couleur sontudifications du schéma général, pour
mieux traduire la situation du développement d'w@dimament.

e FEtape 6: L'objet du dossier AMM est de démontigue le rapport bénéfice/risque rend le
médicament intéressant. Le niveau de qualité exoyé les études scientifiques qui le composent rend
cette étape critique en délai, en colt et en guedit I'enjeu est 'autorisation de commercialiser.

« [Etape 6bis : Cette étape fait partie de la coromctechnique mais elle est distinguée du développem
pharmaceutique parce que c'est un organisme eutéyie statue.

» Les étapes 7 et 8 sont généralement simultanéessem de la taille réduite du marché, des linotadi
juridiques de la publicité et du besoin de lana&s que possible.

« Lien entre I'étape 7 et I'étape 6 : Améliorer undisdment n’est pas aisé et doit étre justifié dans la
grande majorité des cas, cela implique des vansatimineures ou majeures, du dossier d’AMM. Ce qui
est consommateur de temps et de ressources, atiéMement risqué pour le produit. La fleche est en
pointillés pour symboliser qu'’il n’est pas toujoysssible d’améliorer le produit.

Dans le domaine pharmaceutique, I'étape 6 rassetabigande majorité des activités du
projet.

B. Les activités constitutives du projet
Il existe des lignes directrice®glementaires incontournables pour guider les études a
réaliser de maniere a démontrer objectivementuesitgs du futur médicament, sous la forme
d’études scientifiques principalement, éventuelleinae rapport bibliographique.

Dans ce contexte, chaque point du profil cibleéstiévers 'amont de maniere a définir
comment le valider réglementairement.

Les études « pour la science » sont évitées ait dadf études « pour le projet ». Les études
retenues dans le plan de développement doiventogotgéduire notablement la volatilite,
autrement dit I'incertitude, du projet [BOUGARET@].

Cette liste de taches est ensuite structurée danswvel organigramme.

1. L’organigramme des taches

L’ organigramme des tachegn anglaiswork Breakdown Structur@ VB, organise les
taches du projet pdots de travauxconstitutifs, de facon hiérarchique en partanintkeau
général jusqu’au niveau le plus détaillé [GIARDO2Q LOUYOT, 2003 ; ALQUIERet al,
2002 ; REYNOLDS, 1998 ; VALLET, 1997].

L’ arborescencedes activités est illustrée émnexe 3 On la construit en partant du niveau
général, le titre du projet complet, auquel on mdjses grands sous-projets. Chaque sous-
projet est ensuite détaillé a son tour. Le niveadétail dépend des usages.

Cette décompositiomlescendanten’est pas fonction des relations d’antériorité snde

I’ organisation du travail dans I'entreprise.

La ramification peut étre conduite a partir desvéés de maniere a les regrouper pour
aboutir au profil produitFBS, aux ressources impliquéd’RS, aux responsabilitéOB89

ou aux colts@BS. Le WBSest primordial.

L'utilité de ces organigrammes est d’assurercddérencede I'ensemble du projet et de

permettre une définition univoque dessponsabilités d’exécution des taches [GIARD,

2003 ; LOUYOT, 2003]
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2. Caractéristiques des activités

Le triple impératif classique de qualité+colt+d@si traduit & I'échelle des activités en

1. spécifications techniques ;

2. ressources;

3. durées.

Certains parlent de triple contrainte [LOUYOT, 2p0B s’agit en fait de I'objectif lui-méme.
Le projet tient comme sur un trépied ; au fonasilce trépied. Cette veérité est déclinée pour
chaque activité.

Les spécifications techniquesdoivent se conformer a différents guides et réglaations
(Bonnes Pratiques de Fabrication, Bonnes Pratigqleed aboratoires, Bonnes Pratiques
Cliniques, LDVICH, ...) afin que le dossier de demandfAMM recoive I'approbation
nécessaire a sa commercialisation. Elles définidaequalité du délivrable, indissociable de
sa réalisation.

Entériner la fin d’'une tache se fera en jugeant débvrables. Cela doit impliquer les
utilisateurs en aval de ce travail, c'est-a-direxcedont la propre activité en dépend, et
toujoursin fine le département des affaires réglementaires poguceoncerne les rapports
d’études destinés au dossier de demande d’autorisé mise sur le marché.

Lesressourcessont de trois natures, financiere, main d’ceuveggatpement.

Plutét que de ressources, on pourrait parler dgeeCette notion é&nergie plus familiéere

en ordonnancement industriel, considere que lase¢@n d’'une tache est la conséquence
d’'un effort. Que l'effort soit faible pendant lomghps ou puissant et bref, la multiplication de
I'intensité et du temps donne la mesure de I'émequii doit étre consommeée pour réaliser la
tache.

On voit ainsi comment la gestion de I'énergie drapact direct sur la durée de chaque tache
[GIARD, 2003].

Les durées des activités sont des éléments clefs puisque dewmsolidation permettra
I'évaluation de la durée totale du projet, élénmanjeur d’'un développement.

Giard attire I'attention sur le concept daréed’une tache qui, selon lui et en toute rigueur,
n'a pas d’existence intrinseque. En effet, la dutéme tache résulte d’'une conjonction de
trois facteurs :

» Les spécifications techniques ;

* Le processus opératoire ;

* Les ressources mobilisées.
Pour le dire autrement, une durée n'est figée qae Ip fixation des éléments qui la
conditionnent. Pour manipuler les durées, il faaiadjouer avec ces trois éléments [GIARD,
2003].

Chaque tache est détaillée sur le modele du projet
» L’objectif général de la tache ;
* La personne responsable ;
» Les références aux guides réglementaires ;
» La définition du début de la tache clairement idiitle d’'un point de vue physique ;
* Le schéma expliquant son déroulement ;
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« La définition physique de la fin de la tache, c&slire les délivrables de la tache,
comme un rapport final par exemple, ainsi que ¢e jde la qualité ;
* Lesressources;
» Les durées dans cette configuration ;
» Les pré-requis nécessaires a sa réalisation, cdeséches antérieures ;
» Les taches postérieures, conditionnées par celle-ci
[GIARD, 2003 ; LOUYOT, 2003]

Ces deux derniers points conduisent a consid&exdivités les unes par rapport aux autres.

C. L’'ordonnancement

« Le vrai du vrai c’est pas tant d’aller vite comeaoir par ou passer »
[Plaisante Sagesse Lyonnaise]

L’ ordonnancementdu projet est salanification opérationnelleC’est uneprogrammation
des taches et des ressources dans le respeatjdesfs et descontraintes [GIARD, 2003].

Cela se fait en trois étapes.

1. Le réseau simple est I'enchainement les étudesies aux autres ;

2. Le réseau potentiel-tache permet de calculer legasg

3. Le diagramme de Gantt, dont I'intérét est de visealles activités sur un calendrier.

1. Le réseau simple

Le réseau simplgillustré enFigure 5 est assez facile entuitif , une fois établies les
contraintes d’antériorité. C’est I'enchainementidog et chronologique des taches. Une tache
«antécedeny (synonyme deparent d’ancétre ou de prédécesselrest nécessairement
réalisée avant une tachesuyccesseus (ou enfant ou descendant ces appellations étant
purement relatives bien sdar.

Figure 5. Le réseau simple

Légende des activités Nom
de la | Durée
tache

A 5 » B 4 » C 2

I N

v
O
N

E 3 \

10

DEBUT

|

L 15 > M 3

| [ 4 / e

NN

K 5 »FIN

D’aprés [GIARD, 2002

L’enchainement logique des activités est la preanééape de I'ordonnancement.

Ainsi la tache « | » ne peut démarrer qu'apresnalés taches « F » et « H »,

L'unité de temps ne change pas le raisonnememéesloppement pharmaceutique vétérinaire il sdgimois.
(Les couleurs traduisent le niveau des tached;&'dse leur degré de dépendance amont).
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Le réseau simple peut décrire plusieurs hypothéstesiécrire utilement les options
envisageables [LOUYOT, 2003].

Attention, trop de liens ou trop d’activités somsdreins a une coordination, un suivi et un
contrdle corrects du plan. Il faut donc simplifesrhomogénéiser le réseau [ALQUIERal,
2002].

2. La méthode Potentiel-Taches

La méthodePotentiel-Tachesest une évolution plus sophistiquée que le résegaple. Sa
valeur ajoutée consiste dans le calcul diges au plus téét desdates au plus tarde début
et de fin de réalisation des tachel s'agit de dates relativesindexées au jour n°1 de
démarrage du projet. Elle est illustréeFégure 6.

La transition vers ledates calendairese fait facilement en fixant la date du jour n°1.

Les dates relatives permettent de calculemagsges

3. Les marges

La marge totale(MT) est calculée comme la différence entre ladi fin au plus tard et la
date de fin au plus t6t (ou le début au plus tatd début au plus t6t) [GIARD, 2003].

Par définition, la consommation de cette margeewahoses égales par ailleurs, ne met pas
en cause la date de fin au plus t6t du projet [L@JY 2003]. En revanche, cela a un impact
sur les activités, ce qui réclame de recalculemagyes.

La marge libre(ML) est la partie de la marge totale qui permetretarder la fin d’une tache
sans affecter le début au plus tot de la suivdr@JyOT, 2003].

La marge libre d’'un tache se calcule comme la aiffiée entre la date de début au plus tét du
successeur le plus précoce moins 1 (pour y faireegpondre une date de fin de la tache
concernée) et la date de fin au plus t6t de laet&dmcernée [GIARD, 2003].

La marge indépendant@Ml) est moins usitée. C’est une partie de la redifgre qui permet
de n’avoir aucun impact sur une autre tache, mérnexédente.

La figure suivanteFigure § présente ces marges a travers |'exploitation lgoae de la
méthode potentiel-taches.

4. Le diagramme de Gantt

Le diagramme de Gantt a, quant a lui, un intéré&bativisuel en étalant les tdches dans un
calendrier, comme cela est illustréfegure 7

I manque encore une formulation ou cohabiterdiemtalternatives possibles dans un méme
plan de développement. Les outils classiques achiigitégrent pas les points de décision qui
pourraient générer plusieurs voies possibles [GIARID3 ; LOUYOT, 2003].

! parfois confondue avec le célébre diagramme deTPERMéthode Potentiel-Taches est plus facileiliser,
plus lisible et évite certains inconvénients degthode PERT qui n’est quasiment plus usitée [GIARID3].
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Figure 6. Le réseau Potentiel-Taches

F1 F2, F1 : Date de fin au plus tét F2 : dagdfid au plus tard
Légende Nom | Duree
des activitésl:PL D2 D1 : Date de début au plus t6t ; D2 : dateétutau plus tard
ML | MT ML : Marge libre ;. MT : Mge totale
5 | 5| 9] 9] |11]11 13 | 17
A 5 | B 4 Pl C 2 | D 2
1 1 6 6 10 | 10 12 16 \ 19 20
0| o 0| o 0 | o L3 14 = 3
'Y 'y /v 17 | 18
16 | 16 1] 1 \ 30 [ 30
F 5 J 10
12 | 12 / 21| 21
. 20 | 20
12 | 13 15 | 16 /" 17 | 17 \ 35 | 35
G 3 H 3 0 0 K 5
10 | 11 [®[ 13 | 14 31 3 m EIN
0 1 1 1
v 0 0
15 | 27 18 | 30
L 15 M 3
1 | 13 > 16 | 28 o
0 12 12 | 12 D’'apres GIARD, 200

La visualisation graphique de la méthode Potefifalhes aide a calculer les marges et permet daligisule
chemin critique (en traits épais et rouges).

Figure 7. Le diagramme de Gantt

Acts|Nlom activité [Durée | oo | _ 2007 i : _ 2008 _ : R _
Trim4 | Trim1 |Tr|m2 |Tr|m3 |Tr|m4 Trim1 |Tr|m2 |Tr|m3 |Tr|m4 Trinvl |Tr|m2 |Tr|m3 | Trimd
1|Tache A 5M
2 Tache B am
3 |Tiche C 2M
4| Tache D M
5 Tache E M
& Tiche F 5M
T|Tache G 3IM
8 |Tiche H M
9 Tache | am
10 Tache J 10M
11 Tache K 5M
12 |Tache L 15M
13 Tache M M

Diagramme de Gantt correspondant &igure 5et a laFigure 6,d'aprés [GIARD, 2003]
Dans cet exemple, le chemin critique apparait erebaouges pleines et les activités qui ne sostopiiques
peuvent, comme ici, montrer leurs marges (différendtifs hachurés).
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5. Les plans standards

Certes un projet est toujours unique, le dévelogpende chaque médicament étant
spécifique ; néanmoins, il existe suffisamment ce@ssus communs entre les projets pour

justifier 'usage de modeéles, appel@tans standard qui seront adaptés a chaque cas
particulier. Il s’agit d’'un plaménérique complet mais non spécifique.

Les plans standard sont congus a I'échelle ded&tou du groupe d’études. Ainsi, une
premiére ébauche du projet peut étre obtenue eamatant ces « briques » génériques
préconcues dans une matrice elle-méme préalabletassinée.

[LOUYOT, 2003].

Le plan standard d’'un projet contient généralement
* |'ensemble des taches du projet,
* les liens entre les taches,
* lesjalons de suivi et de décision,
* la durée de chacune des taches (estimée sansmeobi&€ontrainte),
» les ressources nécessaires a chaque tache (estméabsence de probléeme ou de
contrainte),
* les responsables organisationnels des taches.
[LOUYOT, 2003].

Recourir a des plans standard présente des avamtege aussi des inconvénients.

a) Intéréts des plans standards

Cette trame commune permet gain de tempsimportant. Elle permet d’associer des
modeles d’études pour avoir une premiere idée djetpdans son ensemble.

Construire un plan standard estexercice structurant Il permet de clarifier la maniere de
travailler, d’identifier des problématiques et d&irer les développements futurs en
capitalisant I'expérience. Les plans standard djgparent ausavoir-faire de I'entreprise et
entrent dans son patrimoine intellectuel. [LOUYQUQ3]

b) Inconvénients des plans standards
Au départ, la mise a disposition des plans stanestrdn exercickourd .

Ensuite, ce plan doit étre régulieremertualisé en fonction des événements internes et
externes a l'entreprise, comme [I'évolution régletaga et les acquis de I'expérience.
[LOUYOT, 2003]

Malheureusement, le chef de projet pourra avoir difultés as’approprier le plan de
développement, c'est-a-dire a réfléchir a la gjratdu projet et a ce qui le rend unique, étant
donné que ce n’est pas lui qui a créé le modetalifLOUYOT, 2003 ; ALQUIERet al,
2002].

Les estimations de durée et de ressources du pdemiasd sont faites en lI'absence de
probleme et de contrainte. Chaque tache doit doeaévue a la lumiere du cas particulier du
projet, faute de quoi une distance s’installe elegseouvriers des études et le maitre d’ceuvre.
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Plus les projets sont innovants, moins la tramencone peut entrer dans les détails, perdant
ainsi de son intérét.

D. L’optimisation

« L'optimisation précede la performance »
[KUTZBACH, 1998]

L’ordonnancement progresse dans la complexit&desaintes :

1. Au départ, seules les contraintes d’antériorité sonsidérées. C’est ce que nous venons
de voir plus haut en cherchant les scénarios gabraciront le chemin critique ;

2. Puis les contraintes de ressources (main d'ceuvré&getpements) sont prises en
compte, ce qui met en évidence des conflits & d¥sgu

3. Et enfin l'univers trés incertain dans lequel éwotout projet de développement ne doit
pas étre occulté.

1. Le critére principal

En développement pharmaceutique, la priorité estégdement donnée a ldate
d’achevement du projet qui doit étre la plus précoce possible, on nomreta da
minimisation de la durée d’achévementlLes écarts budgétaires auront moins d’'impact que
les retards sur I'organisation des opérations dijeprLes raisons d’accélérer la vitesse des
projets sont les mémes qui justifient d’avoir uranie visibilité des dates des différents
jalons :

* La préemption d’une part de marché ;

» L’échéance des brevets ;

* La survenue de nouveaux impératifs réglementaires.
En pharmacie humaine, le manque a gagner peutdrel million USD par jour [DALTON,
2004]. Ainsi il faut aller vite, tout en regarddotn devant soi pour estimer les chances de
saisir les fenétres d’opportunité [GIARD, 2003 ; WQOT, 2003 ; ALQUIERet al, 2002 ;
BOUGARET, 2002 ; GOURC et BOUGARET, 2000]

L’'usage a consacré le terme anglaisalen Go / No go Il s’agit de points particuliers ou
I'on décidera de stopper ou de continuer le prajes. études ne justifient pas toutes une telle
étape, méme en projet trés innovant. Il est impbra pouvoir rationaliser ces rendez-vous
et ne pas trop séquentialiser le travail, c'est@fulanifier une activité apres l'autre, car cela
colte du temps. Sans indice detédictivité des études précédant un tel jalon, il est vain de
vouloir statuer [ BOUGARET, 2002].

La méthode de réduction des délais tient principald en deux techniques :
1. conduire des activités graralléle, c’est le principe dhgénierie concourantg
2. réduire les duréesdes activités. [GIARD, 2003 ; ALQUIEBt al, 2002]

Pour avoir un meilleur impact sur le projet toutien il faut appliquer ces outils en priorité
aux activités critiques.

2. Le chemin critique

Une activité critiqueest une tache dont taarge totaleest nulle. Si elle prend du retard, cela
se répercutera sur la date de fin du projet toti¢en
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La recherche dahemin critiqueest la détermination de la chaine des tachegquesi
L’analyse du chemin critique est cruciale pour neetin évidence les taches les plus sensibles
et diminuer autant que possible les risques qw@atecourent.
Identifier le chemin critique d’un projet est utpeur :
» focaliser lavigilance la ou résident les premiers risques, c’est-a-glineles activités
constitutives du chemin critique ;
« relaxer les taches qui ne sont pas critiques, ldam&sure de leur marge ;
» arbitrer les conflits de charge en établissant des prodétoulant des marges.

Les autres activités sont dites non critiques, ra#tsntion, elles peuvent le devenir si elles
approchent de leur marge totale [LOUYOT, 2003] ble £hemin critique se redessine pour
s’adapter aux aléas du projet. On qualifie d@ckes subcritiquedes taches dont la marge
totale est considérée comme faible par rapporadéas susceptibles de se produire ». On doit
donc surveiller aussi les chemins sub-critiquesYRELDS, 1998].

Cette technique, issue du domaine industriel, stetaéme au marketing ou « la coordination
des multiples activités [de lancement] fait de masplus appel a des techniques élaborées de
programmation, telles que I'analyse du cheminquigi » [KOTLER et DUBOIS, 1997].

3. La résolution des conflits

Comme nous l'avons vu dans la typologie, I'entreppharmaceutique partage ses ressources
entre plusieurs projets. Il y a donc une compétipotentielle pour leur usage. Les principaux
conflits de planification sont liés & ces contragnde disponibilité des ressources, main
d’ceuvre ou équipement.

Elles nécessitent de dater les besoins et lesmllspt@s.

La résolution de ces difficultés conduit a jouer guatre leviers :

1. Veérifier et discuter de la réalité concrete du tibalvec les protagonistes ;
2. Augmenter les ressources ;

3. Retarder la réalisation ;

4. Modifier le cahier des charges, de I'étude, du gmoeget ou du projet.

En somme, on ne saurait parler daanification compléte sans adjoindre a

I’ ordonnancementle travail doptimisation.

Malgré sa connotation positive, I'optimisation peahduire & une dégradation des délais, des
colts voire des spécifications techniques parcellguprend en compte plus de contraintes.
Ce qui est positif, c’est que I'optimisation remd lprévisions plugtalistesdonc plus fiables.

Il serait naif d’outrepasser cette étape puisqe’'ptrmet d’étre mieux préparé a la réalité a
venir. L'optimisation est ainsi une étape stratégiq I'échelle du portefeuille de I'ensemble
des projets. En effet, la résolution des conflgsitpconduire a interagir avec d’autres projets
de I'entreprise.

Il convient de noter ici I'intérét de retarder leip gros de I'investissement. Cela peut paraitre
surprenant mais l'univers est incertain. Les preesieétudes doivent donc, autant que

possible, étre rapides et moins colteuses. Asiptojets abandonnés auront moins pénalisé
les forces vives de I'entreprise. L’ordonnancendmit donc disposer t6t les études ayant un

impact fort sur l'incertitude.

A ce stade on remarquera que deux enjeux de pexfm@wviennent d’étre dessinés : le but et
la voie, c'est-a-dire respectivement le produilfiet le projet pour y parvenir.
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Aprés l'optimisation, une premiére sélection desppsitions d’investissement est établie.
Elles sont soumises a des analyses financieresaygeallons détailler.

E. L’estimation financiere a priori

Le raisonnement financier impose la supérioritéhdmique critere: laentabilité. Celle-ci

permet de :

* mesurer les performances, prévues et réalisées ;

» privilégier le rendement maximal pour les actionesi;

» satisfaire les parties prenantes dans I'entrefiespersonnel) et en-dehors (les clients, les
fournisseurs, etc.).

A travers la rentabilité maximale de ses projetvstissement, c'est la valeur de

I'entreprise qui est maximisée

On ne rentrera pas dans les détails des notionptabias (actifs, passifs), ni fiscales (dettes,

amortissements et impo6ts) ou de finance des &sc{éapitaux et dividendes), méme si elles

influencent dans un second temps les décisionseasttir.

1. Les variables

On mesure cing variables :

1. Le capital investi dans I'acquisition des actifs requis gaptojet ;

2. La durée deie du projet ;

3. Lavaleurrésiduellede I'investissement ;

4. Lesflux nets annuels de liquidité résultant de I'acceptatiu projet ;

5. Le taux dactualisation.

Elles permettent de calculer les indicateurs daleiité d’'un investissement [QUINTARD et
ZISSWILLER, 1982].

Le capital investidésigne la totalité des fonds consacrés :

» alacquisition d'immobilisations corporelles (baents, outillage, machines, etc.) ;

» alacquisition éventuelle de droits (brevets, hices, marques, procédés, etc.) ;

* a des dépenses d'établissement (formation du peesomise au point des équipements,
études et recherches))...

e au financement des besoins permanents et durabfes@s de roulement.

La durée de vied'un projet est complexe a définir. Considéredlaée de commercialisation
du médicament est souvent limité par I'impossibilite faire des prévisions au-dela de ce
gu’'on appelle horizon économique de prévisjoqui constitue une délimitation arbitraire,
mais nécessaire, de la durée de vie d'un projet.Diraction Générale fixe une regle
commune a tous les projets. film du projet est donc définie et programmée claireamen

La valeur résiduelle est la valeur récupérable lors d'une réalisationfine, formée
essentiellement par :

» le prix net résultant de la revente des actifssfixe

» larécupération des besoins en fonds de roulement.

Elle n'a d’intérét que pour apprécier les plus ooims-values en cas de revente des biens et
pour procéder aux ajustements fiscaux. Cette pligsalésinvestissement est rarement
considérée dans les projets qui nous concernenglieadépasse I'horizon économique de
prévision.

34



La notion ddlux nets de liquiditéindique que les projets sont évalués dans uneuegi
financiére et non pas comptable. lls sont cara#@érilans une approche « recettes-dépenses »
illustrée ci-dessous.

Chiffre d’affaires
— Prix de revient direct du chiffre d’affaires
= Marge brute
— Frais fixes d’exploitation (hors amortissements)
= Excédent Brut d’Exploitation (EBE)
— Dotations aux amortissements
= Solde afférent a I'exploitation = Résultat implolsa
— Impots
= Résultat net
+ Dotations aux amortissements
= Capacité d’autofinancement
Capacité d’autofinancement
— Variation des besoins en fonds de roulemengligsxploitation
= Flux net d’exploitation
— Capital investi
+ Valeur résiduelle
= Flux net de liquidité

Ces variables sont calculées pour chaque année.

Le principe financier fondamental est d’acceptedement des projets d’investissement dont
la rentabilité est supérieure au colt des fondsaseir les financer.

L’ actualisation découle de la prise en considération de la valeomporelle de l'argent.
Celui-ci a en effet une valeur différente selonilgest disponible immédiatement ou plus
tard : un euro d’aujourd’hui est préférable a unoenrecevable dans un an [GIARD, 2003 ;
ALQUIER et al, 2002 ; GOURC et BOUGARET, 2000 ; QUINTARD et ZIS8 LER,
1982].

Par exemple, un euro placé a 5 % aujourd’hui pdreet'obtenir 1,05 € dans un an;
inversement 1 € recevable dans un an ne vaut alijuiique 0,952 € (1/(1 + 0,05)) puisque,
placés a 5%, ces 0,952 € vaudront 1€ dans un amédee 1 € recu dans deux ans vaut
aujourd’hui 0,907 € (1/ (1 + 0,05)et ainsi de suite.

Le taux d’actualisationdes projets d’investissement est indexé sur lé¢ deltransfert des
fonds dans le temps et la rentabilité minimale lguperojet doit atteindre pour rémunérer les
pourvoyeurs de fonds. Il est établi en fonctiorladeonjoncture, de I'attrition et des objectifs
de l'entreprise, il est unique et sa déterminatiest stratégique pour I'entreprise
[BOUGARET, 2002].

La Valeur actuelle\() d’'une sommel] devant étre recue au bout td@nnées est liée au taux
d’actualisation ) de la facon suivanteV =1/ (1 +r)'. [KROTLER et DUBOIS, 1997].

Z Les amortissements ne représentant pas des démorse dés lors pas des décaissements, ils niererent
pas dans la démarche « recettes-dépenses ».
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2. Les indicateurs
Nous nous limiterons aux deux indicateurs usuelsigus paraissent les plus pertinents.

Pour calculer les indicateurs nous considererossvédeursa et B définies ci-dessous, en
valeursactualiséesetcumuléessur la durée du projet.

Capacité d’autofinancement <«— O
- Variation des besoins en fonds de roulementdiBsxploitation
- Capital investi B
+ Valeur résiduelle
= Flux net de liquidité

Schématiquementy correspond aux recetteB, représente l'investissement. Ces variables
sont exploitées en valeurs actualisées et cumulées.

a) La valeur actuelle nette (VAN)

Année par année, la différence des dépenses atdettes actualisées permet de calculer
ainsi lacontribution actualisée

Le cumul d’une année sur l'autre constituanvddeur actuelle(ou actualiség nette (il est
implicite que cette valeur est cumulée), abrég& &N, parfois appeléeash-flow actualisé
cumulé(en I'absence d’éléments de fonds de roulementynglaisNet Present Value (NPV)
Cette VAN est l'indicateur le plus utilisé en prigjede R&D [COPELAND et TUFANO,
2004 ; BOUGARET, 2002].

Définition mathématique de laleur actuelle nette VAN = a - 3, en unité monétaire.

Une valeur positive signifie que la rentabilitémhojet est supérieure au taux d’actualisation.
La valeur actuelle nette est un critere d’acceptatiu de rejet d’'un projet. Il montre le revenu
d’un projet.

Cet indicateur a 'avantage de prendre en comptaleur et le moment de réalisation des
flux.

En revanche il serait trompeur de l'utiliser powmparer des investissements, car il ne
mesure pas le rendement des sommes investies.'Gtéisé de I'indice de profitabilité.

b) L’indice de profitabilité (IP)
Définition mathématique deitidice de profitabilité: IP =a / B, exprimé sans unité.
Une valeur supérieure a 1 correspond a une reiéapdsitive. Plus la valeur est élevée, plus
les capitaux investis ont fructifié. C’est pourquiidice de profitabilité est un facteur de
classement des projets entre eux, il permet de amnmles projets qui different dans les
sommes investies et les durées.

La relation entre les deux indicateurs est logigeenP - 1 = VAN B

Exprimée en unité monétaire, cette valeur a diaileun sens, elle est appeléevideur
actuelle nette par euro engagé

Lorsque VAN = 0, alors IP = 1, le projet serait uogération « blanche », sans intérét
financier.
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C) Le taux de rentabilité interne

Pour mémoire, le taux de rentabilité interne nj@sd pertinent a notre avis, surtout pas pour
comparer des projets entre eux.

Le taux de rentabilité interngTRI) est la valeur du taux d’actualisation pour latpukel VAN
s’annule.

L’attrait du TRI est d’étre un concept facile a egpender. On peut ainsi dire qu’il est
équivalent au taux d’intérét auquel I'entrepriseaitld( placer les fonds investis pour en tirer
les mémes bénéfices.

Cependant les inconvénients sont multiples et gén&m effet, le calcul est complexe ; de
plus il en découle un taux moyen qui pourrait k¥igsenser par erreur qu'on touche chaque
année le méme rendement ; enfin, il suppose @uertes flux nets de liquidité sont réinvestis
a ce méme taux [BOUGARET, 2002 ; QUINTARD et ZISSWER, 1982].

Si I'on veut un élément supplémentaire, une repit@sen graphique peut étre utile.

d) Le Graphique VAN = f(t)
Il est possible de représenter graphiquement lexemts abordés ci-dessus. C'est la
visualisation des valeurs actuelles nettes sucmEssi

Figure 8. Evolution de la valeur actualisée nette en famctes années, VAN = f(t)

VAN 4
(3)

-
»

temps t (en années)

1)

(i) (ii) (iii) (iv)

(1) : VAN minimale, valeur actualisée du (3) : VAN maximale
risque maximum (4) : Durée de vie économique optimale
(2) : Point neutre

(i) : phase d'investissement (iii) : phase de rentabilisation
(ii) : phase d’équilibrage financier (iv) : phase de déclin
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Le résultat final n'est pas le seul a compter. ©@ion intérét visuel, cette représentation a
aussi la vertu de montrer la VAN minimale qui dewétre assumée financiérement par
I'entreprise en cours de projet.

Le point neutre correspond a des valeurs partiadie

VAN =0 ; IP =1 ; TRI = taux d’actualisation

A ce moment-la est atteinte darée de remboursemedés investissements actualisés. Cette
durée peut étre un critére de décision [KOTLER ©BDIS, 1997].

e) La prise en compte de plusieurs scénarios

Il est assez paradoxal d’annoncer qu'un développenpbarmaceutique est hautement
incertain et cependant de calculer la VAN d’'un sadinario.

Pour pallier cela on peut consolider une VAN suwspurs issues envisageables. Chaque
possibilité étant probabilisée, la VAN globale dwojpt est la somme des VAN particulieres,
chacune pondérée de la probabilité du scénaridlguraduit.

Fiqure 9. Arbre de scénarios

© © VAN 1, probabilité 1
® VAN 3, proba 3 ® VAN 2, probabilité 2
@ VAN 4, proba 4 ©VANS,probabili¢ 5
© © ® VAN 6, probabilité 6
® ® VAN 8, proba ® VAN 7, probabilité 7
VAN 9, proba 9 .
proba® o © VAN 10, probabilité 10
® VAN 12, proba 12—® VAN 11, probabilité 11
® © VAN 13, probabilité 13

® VAN 14, probabilité 14
Chaque scénario est chiffré et probabilisé.

L’espérance mathématique de VAN se définit commsmtame pondérée des gains possibles.

Sy

n
p est la probabilité de chaque scénario>;<doncz p =1.
i=1
Au fur et a mesure de I'avancée du projet, cetteN\Ma évoluer. Cela est logigue puisque
certains scénarios ne seront plus envisageablds, aussi parce que de nouveaux peuvent
apparaitre. Ces ajustements coincident avec laebdesl'incertitude.

3. La programmation linéaire

La programmation linéaireest une technique mathématiquepimisation. Cela consiste a
maximiser ou minimiser une fonction linéaire comgmsde variables soumises a des
contraintes.

L’application de la programmation linéaire au chdes investissements est déja ancienne. La
fonction économique a optimiser exprime, suivantcks, des revenus ou des codts
[QUINTARD et ZISSWILLER, 1982].

La formulation générale d'un probleme de maxim@atpar la programmation linéaire se
présente comme suit :
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n

Maximiser une formule du type Z= ij X, telle que c;-X; <G
j=1 =1

]

Nous n’entrerons pas plus dans le détail de ceftbadologie qui cherche a atteindre un seul

objectif (par exemple l'optimisation de la valeuctwelle nette) en respectant plusieurs

contraintes. Sa complexité a été allégée par aEggnmes informatiques.

La nature optimisante de cette démarche la rerétessante mais elle évolue en univers

certain, c'est-a-dire avec I'’hypothese implicitecddiitude des données. En d’autres termes, le
risque n’est pas pris en compte.

Comme dans I'art vétérinaire, la pratique n’estlpakéorie, il demeure toujours le besoin de
se confronter & la réalité et aux incertitudeslgSati doivent étre étudiées et intégrées aux
décisions. C’est le management du risque.

F. Le risque

« |l faut toujours prendre le maximum de risquescae maximum de précautions »
[Rudyard Kipling]

Nous nous limiterons ici a une approche volontageimrésumée de ce sujet vaste et
technique. Ce sujet réclame en effet des spée@saljste qui a conduit a créer la fonction de
pilote de risquegui est la « personne chargée de recueillir l&gmmations sur le risque, de
définir et mettre en ceuvre les stratégies de imaite de ce risque et d’en assurer le suivi »
[COURTOT, 2003].

Néanmoins on ne saurait parlergiformance sans cerner la question ddikbilité , miroir

de l'incertitude, c'est-a-dire hisque.

Le risque est inhérent aux projets de R&D, notaninpdrarmaceutiques [GOURC, 2000 ;
GOURC et BOUGARET, 2000 ; ROSE, 1998]

« Lerisqueest la possibilité gu’'un projet ne s’exécute pasfarmément aux prévisions de
dates d’achévement, de colt et de spécificatioas.dcarts par rapport aux prévisions étant
considérés comme difficilement acceptables, voieedeptables » [GIARD, 2003].

Lorsque I'événement redouté s’est manifesté, opamnke plus de risque mais de probleme. Un
problémeest un « événement s’étant déja manifesté et gtisieed’affecter les objectifs du
projet » [COURTOT, 2003].

1. La nécessité du risque

« Il devient de plus en plus risqué de ne pasviens [KOTLER et DUBOIS, 1997]. Or
innover est risqué. Donc I'entreprise mettrait 8eepnité en danger si elle refusait de prendre
des risques dans des projets innovants. Il esiéide ne pas prendre de risques...

Accepter et gérer le risque de son portefeuilldfaii@s est un enjeu deompétitivité et de
profitabilité . A linverse, l'aversion pour le risque peut coirdua des comportements
contreproductifs comme la budgétisation irraisotmalde réserves de sécurité, une
planification trop précautionneuse, et une suretton des prix et des offres de service
[PETERSON, 2004].
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La gestion des risques est ménréatrice de valeur C’est ce qui ressort d’une enquéte
menée aupres de 5000 entreprises par I'associatibonale des directeurs financiers et de
contrdle de gestion. « Innovation et R&D » a étssé en troisieme position des leviers de la
création de valeur et la « Gestion des risquesle-neéme figure au cinquiéme rang
[LAMARTHE et VEZIE, 2003a].

Pour cela, lenanagement des risqueun projetest l'analyseet lagestionrégulieres des
risques d’'un projet. En début de projet en paiigculil ne s’agit pas tant d'éviter que de
savoir prendre des risques. Leur management ceraists en une meilleure connaissance
[BOUGARET, 2002].

Ce travail est un processus itératif progressif [RQ et BOUGARET, 2000], c’'est-a-dire
gu’on le répete au cours de I'avancement du ppmat I'affiner.
1. Liste des événements redoutés ;
2. Quantification :
a. gravité des impacts,
b. probabilité de survenue ;
Hiérarchisation ;
Détermination des actions correctrices ;
Mise a jour tout au long du projet ;
Liste générique des risques, issue des expérigraeesees, utile en phase d'estimation
pour débuter I'analyse d'un projet.

ook w

2. Connaitre les risques

La théorie des jeux nous incite a distinguer lguéesde perdre sa mise et le risque de gagner
moins que prévu. Le comportement est différentwvigs de chacun [BOUGARET, 2002].

L’ identification des risquesst le processus qui permet de trouver, listaraehctériser les
éléments du risque [COURTOT, 2003]. Cette phasealfae est d’abord qualitative puis
guantitative.

a) Lister les points critiques
L’enjeu est de dresser la liste simple et exhaestas risques.

L’identification méthodique
Pour mémoire, nous évoquerons la méthétheCCP (Hazard Analysis Critical Control
Point) dont le mérite est de systématiser I'examen gitocédé pour y déceler les risques
éventuels. Cette liste des « 5M » permet de coaypiu pres tous les aspects :

* Matériel et Batiments

« Milieu
* Matieres
« Méthodes

« Main d'ccuvre

Cette approche théorique doit étre complétée dudeul’expérience.

La mémoire empirigue
D’'une maniere générale, l'expérience rapporte qgas €cueils majeurs des projets
pharmaceutiques se trouvent :

* Dans les études de marché qui doivent détailleddesandes et les offres possibles ;
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* Dans les limitations techniques ;

* Au moment du développement clinique.
En revanche, «il est extrémement rare qu’'un prdgtmédicament échoue a cause du
développement chimique et industriel du principif.a8i la molécule a pu étre synthétisée en
laboratoire de recherche alors un procédé de ftiwit existe et pourra généralement étre
adapté en production. » [LOUYOT, 2003].

D’autres zones dangereuses sont citées plus losjat desacteurs d’échecdes projets.
Savoir conserver et utiliser les connaissancesrehiges par I'expérience est un enjeu de
qualité et deperformance. La maturité de I'organisation de projet se mesemepartie a
I'aune de cette compétence.

Apres cette partie qualitative de l'analyse, I'ab@uantitatif nécessite des prévisions plus
délicates d'impact et de probabilité.

Certains experts conseillent d’appliquer d’abore @pproche qualitative pour estimer les
risques jusqu’a ce que I'événement ou la situatiénetre dans ce qu’il convient d’appeler
une fenétre de vulnérabilité ou dépasse un seuiltotfrance. C’est alors le moment
d’employer une méthodologie quantitative [PETERSQ004].

b) Evaluer I'impact
Un risque ne meérite d’étre considéré que s’il a wossibilité d’influer sur le projet
[LOUYOT, 2003].

L’ampleur des conséquences possibles est appéiéeatt ou lagravité Par exemple un
retard d’'une semaine devrait étre moins grave gd&lai d’'un mois.

Le chef de projet rassemble les différents acteansernés, c'est-a-dire les responsables des
activités qui pourraient prendre du retard et cqukvont le subir en aval, pour préciser
ensemble lgravité possibledes éventualités malheureuses identifiees comareexemple,

la saisonnalité ou l'arrivée d’'un concurrent.

C) Estimer la probabilité
La probabilité est la mesure de l'incertitude.

Par nature, on ne peut pas évaluer précisémegidénce des problémes potentiels. Il est
alors plus juste et plus facile de cerner une vadeobable.

Les valeurs les plus probables semicadréesavec une loi de distribution, soit entre une
valeur pessimiste et une valeur optimiste ; soficawn coefficient, £ 10% par exemple ; soit
encore en exprimant une moyenne et une varianeedistribution normale ou triangulaire ou
autre [GIARD, 2003 ; GOURC et BOUGARET, 2000 ; KCHR et DUBOIS, 1997].

La prise en compte successive de chaque parangtreepde distinguer ceux qui ont le plus
grand impact sur le projet.

d) Hiérarchiser les risques

La comparaison des risques réclame une unité comnappelée I'importance du risque.

L’ importance du risquest le produit de I'impact et de la probabilitd/ERY, 2006]

A importance de risque égale, la gravité et |la abdiié évoluent en sens inverse et délimitent
différents niveaux de risque comme cela est iléustiFigure 10
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Fiqure 10. Courbes d’acceptabilité des risques

Gravité

A
Zone de risque
\ < inacceptable

» Probabilite

D’aprés [EMERY, 2006]
Chaque risque est ainsi catégorisé et il est agbkpselon sa gravité et sa probabilité. Il estsghmssible d’agir
sur le risque, c'est-a-dire le gérer. Il faut canivd’un seuil a partir duquel les risques sontisésk.

3. Gérer les risques

« La connaissance progresse en intégrant en ielbeititude, non en I'exorcisant »
[Edgar Morin]

La gestion des risqued’un projetest le processus deitement, desuivi et decontrdle, et
demémorisation des risques identifiés et des actions entreppieasles traiter [AFNOR, FD
X50-11, 2003]

Le traitement du risquest le « processus de sélection et de mise ereacdasrmesures visant
a modifier le risque. Le terme traitement du risgge parfois utilisé pour les mesures elles-
mémes. Les mesures de traitement du risque peuwehire le refus du risque, son
optimisation, son transfert ou sa prise en compte.

Le suivi et le contrbéle des risquest le processus itératif d’identification, d’avation et de
traitement des risques. Il consiste a :

- Suivre les actions de traitement des risques ;

- Surveiller les risques (évolution, déclenchement...)

- Communiquer sur les risques avec tous les acteurs ;

- Capitaliser les informations issues du processusa®gement des risques ;

- Assurer la continuité (management) du processusatolong du projet.

Le terme denmitigation est parfois utilisé pour désigner les actionséthiction du risque, en
diminuant la probabilité ou la gravité [COURTOT 0.

Les spécialistes de la théorie des jeux ont miévaatence différentsomportementsface au
risque, principalement trois, I'aversion, la nelitézaet I'attirance, résumés dansllableau 1l



Tableau Il. Analyse du comportement face au risque

Comportement

i Description de I'attitude correspondante
face au risque

Le décideur veut assurer ses actions (en sacrifai@mps de réponse)
Aversion pour I'obtention des objectifs. Cette attitude @shommeée pessimisme
car la prise de risque est toujours vue comme g1eane.

v

Le décideur n’attache pas d'importance plus pdréicel au risque pris

Neutralité | ce quiil pourrait perdre) qu'a ce qu'il esperesstit.

Le décideur se focalise sur le gain potentiel plgtée la perte. Il est prét
Attirance a payer les conséquences de ses décisions saalialesgseront un
mélange d’opportunités et de menaces.

D’apres VON NEWMAN, 1953, cité dans [BOUGARET, 2002

Cette classification pratique s’adapte moyenneneenentreprise, comme le montrent des
enquétes réalisées aupres de centaines de déciaestitsitionnels qui montrent que,
contrairement aux joueurs,

1. les managers sont peu sensibles aux probabiligs,nfanque de crédibilité des
estimations et des calculs, ou par refus du raesmemt probabiliste appliqué a un cas
unique ;

2. ils sont a 80% plus déterminés par le risque deeppre par I'espérance de gain, et
précisément par le montant de la perte plus qusagrobabilité ;

3. leurs choix ont une composante émotionnelle faaexdété, de peur, d’excitation et
de joie qui n’est pas mentionnée par les théorscias jeux ;

4. les managers ont une propension a éviter de dédédellors qu’une option leur permet
de réduire lincertitude, par exemple en partagdast possibles pertes avec un
partenaire ou en cernant mieux les probabilités ane étude pilote.

En somme, investir n'est pas parier [ BOUGARET, 3002

Le management des risques passe pathamgement de comportement tactiquec’est-a-
dire opérationnel au niveau des taches. Il fautféat accepter I'univers incertain des études
scientifiques et en particulier cliniques. Une $p@arence scrupuleuse et la rapidité de
réactions adaptées aux aléas doivent remplacétuti sécuritaire qui consiste a éviter les
engagements risqués, conduisant a ne pas étreifagien problémes et quin fing nuit a
'innovation nécessaire aux résultats extraordewitJn tel comportement, plutdét que d’étre
un constat d’échec, peut sauver des projets et npasser leurs espérances [BLAKE,
2004].

4. Consolider les risques

Apres avoir cerné chaque risque, leur consolidationpose. Une consolidation qu’on entend
ici a la fois au sens du regroupement de tousisegies et au sens de rendre plus solide le
projet.

a) Mutualiser les risques

Le regroupement des risques est un facteur delistaioin et de maitrise, c'est ce que
pratiquent les compagnies d’assurances et lesasasin

A I'échelle du projet, le délai et le budget peuvéaire I'objet d’'uneassurance groupée
Cela est parfois plus judicieux et plus efficientieqla multiplication d’assurances
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individuelles, dans la mesure ou les reliquats sargment remis a disposition [GIARD,
2003].

Dans le méme esprit, certains gestionnaires defgrajmutualisent » le risque simplement en

faisant varier l¢aux d’actualisation : celui-ci augmente avec le risque.

Cette option macroscopique peut se justifier loes carence d’information, mais elle a

plusieurs inconvénients [QUINTARD et ZISSWILLER,8 :

* Indexés sur I'expérience, les taux appliqgués pextgnal du futur, d'autant plus si les
projets passés ne sont pas comparables aux paiojetsr ;

* Les taux sont également indexés sur le marché ede moyen pondéré du capital. Or
celui-ci ne tient priori pas compte du risque.

« |l faudrait aller plus loin et faire varier les tagchaque année ou pour chaque phase du
développement, puisque le risque évolue.

C’est pourquoi il est recommandé d’entrer dans ghudétail au niveau des activités.

b) Additionner les risques

Pour les esprits adeptes des données chiffreepnime des risques peut étre objectivée par
la dispersion mathématique, comme la variance ou I'écart-tygewr de la VAN. Au fur et

a mesure que le développement avance, les inckrsitse réduisent, cela se traduit par des
probabilités qui se radicalisent, ainsi des scésatlisparaissent et d’autres se concrétisent.
On apprécie alors que mlatilité du résultat escompté diminue, I'écart diminue eeterplus
petit et le plus grand résultat possibles. Quetipldude accepte-t-on au départ ?

L’apparition de puissants outils de calcul permetcdmbiner simultanément les mesures de
chaque risque pour estimer l'incertitude dans Idgue projet, voire le portefeuille de projets
tout entier, évolue [ALLPORT, 1998].

La méthode de Monte Carlgest ainsi développée avec la capacité de cdksilordinateurs.
Elle consiste, une fois connues les lois de digtidn, a réaliser un grand nombre d'itérations,
classiquement autour d’un millier. Ces combinaisoosstituent un échantillon aléatoire et
représentatif. Il en découle, pour la durée dugtrej les parameétres financiers, une estimation
de I'espérance mathématique, encadrée de proléshile dépassement. La variance et I'écart
type de la VAN (éventuellement du TRI) sont des umes du risque d’un projet [GIARD,
2003 ; BOUGARET, 2002 ; QUINTARD et ZISSWILLER, 138

Pour les délais I'approche est la méme.
Plus la volatilité de la date de mise sur le marestégrande, plus l'incertitude du calendrier
est élevée et par conséquent plus il faut étréawvig]LOUYOT, 2003].

C) Apprécier le risque
La maitrise du risque est elle-méme incertainigut prendre du recul dans cet exercice. Les
projets étant relativement uniques, I'expériencé €loe considérée avec prudence. Il y a donc
un risque d’erreur sur la mesure du risque elle-eném
D’autre part les méthodes d’analyse des risqugsureuses et exhaustives certes, ne doivent
pas étre trop lourdes au risque de plonger le deeprojet dans une minutie et un degré
d’analyse des données qui 'empécheraient de saisiéventuel risque rapide et délétére
[PETERSON, 2004].

La maitrise des risques demande une double préoauti
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1. Gérer les différentes phases de I'élaboration dionveau produit de facon aussi
rigoureuse que possible. Ce qui faisait I'objetcds premiers paragraphes et dont le
suivi sera abordé dansdbapitre sur le suivi des projets en cours.

2. Organiser efficacement avec des responsabilité®s]ae que nous verrons plus bas,
dans lechapitre dédié a I'organisation

[KOTLER et DUBOIS, 1997].

Il est utile deconsolider les risques des activités pour connaitre le rismuegu par le projet
dans son ensembile.

De méme, la compréhension des risques de tousdgtgpaméliore la vision du portefeuille
de projets de I'entreprise.

Les actionnaires et les dirigeants d’entrepriseeongénéral une aversion envers le risque, ils
chercheront parmi les combinaisons de projets dsicheelle qui donnera la rentabilité de
I'entreprise la plus forte pour un risque le plagfe possible [QUINTARD et ZISSWILLER,
1982].

G. Le portefeuille de projets

« Une entreprise existante est un ensemble detproj
[QUINTARD et ZISSWILLER, 1982].

Savoir caractériser son portefeuille de projetsiestseulement un gage dsion de I'avenir,
mais aussi un argument de négociation pouinkesstisseurspotentiels dans I'entreprise.

En conséquence, ce chapitre traite de la représmntaanciere du portefeuille de projets.
Nous évoquerons ensuite d’'autres criteres utilagpéise de décisions.

1. La vision stratégique

Les outils classiques de planification stratégiqueconcernent les produits sont facilement
adaptés aux projets. Selon que l'on parle de ptoouide projet, les chiffres sont des
estimations dans un avenir plus ou moins lointain.

» Lamatrice BCG(Boston Consulting Groggest un diagramme selon deux dimensions,
la part de marché relative et le taux de croissaluwcenarché. Il est divisé en quatre
cases, a chacune desquelles correspond une sityatibiculiére Les futurs produits
sont placés dans la case qui leur correspond, seué€s par un cercle (appelé une
bulle) dont la surface est proportionnelle au chitf’affaires.

Figure 11 Matrice BCG

Part de marché relative

(échelle logarithmique)
forte faible
. Vedettes D"em"?es
_ élevé (Question
Taux de croissance (Starg markg
du marché
(%) faible | Vaches & lait Poids morts
(Cash-cows (Dogs

Cette répartition simple éclaire les décideurs pauestir, entretenir, rentabiliser ou abandonnerdpits et
projets. D’aprés [MARIONEet al, 1999 ; KOTLER et DUBOIS, 1997]
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Cette matrice, extrémement usitée, n'est vraimentiente que pour les marchés de masse
ou la part de marché est étroitement corrélée aerdabilité. Pour les stratégies de
différenciation, plus propres aux projets innovanise autre approche, multicritére, plus
souple et plus compléte, a été élaborée par leedtde conseil McKinsey [MARIONt al,
1999]

La matrice McKinseyest aussi appeléaéthode Attraits-AtoutsC’est un autre diagramme a
bulles dont I'ordonnée résume lattrait du marchérsaque l'abscisse note la position
concurrentielle. La surface des bulles est proponglle au marché, comportant
éeventuellement un secteur hachuré pour exprimeautiade marché.

Figure 12 Matrice atouts/attraits de McKinsey

A

—

Développemer

Entretien

moyens élevés

Attraits du marché

faibles

faibles moyen: élevé:

»
|

Atouts de I'entrepris

La valeur inscrite dans la matrice est la résuttal'ine dizaine de notes pondérées.
Les attraits sont I'expression des opportunitéaetaces de I'environnement.
Les atouts synthétisent les forces et faiblessé'snkeeprise face a la concurrence.
D’aprés [MARIONet al, 1999 ; KOTLER et DUBOIS, 1997]

L’ajout d’unedimension proportionnelle au risquedans la visualisation de ces graphiques
permet d’équilibrer le portefeuille.

2. Les perspectives de rentabilité et le risque

Il arrive couramment que les projets les plus prtenes soient aussi les plus risqués. Le
portefeuille de projets devr@quilibrer les risques et les chances [ALLPORT, 1998]. Les
sociétés compétitives recherchent la meilleure d¢oaron rentabilité-risque a grande échelle
en équilibrant les risques de leur portefeuilleffdiees avec des projets qui recherchent le
risque, d’autres ou le risque est neutre et enfautces qui fuient le risque [PETERSON,
2004 ; QUINTARD et ZISSWILLER, 1982]

Il faut donc calculer les perspectives financiédesportefeuille tout entier, assorties de la
mesure du risque (par exemple I'écart-type) deskemble. Cela implique I'étude difficile des
liens entre projets au sein d’'un méme portefeuille. Uapgrque du type de |gRigure 13
permet ensuite de visualiser les alternatives @dirchoisir la combinaison qui correspond le
mieux aux préférences des actionnaires enversdaeiet la rentabilité.
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Figure 13. Répartition rentabilité/risque de projets

Y 3
Rentabilité
espérée

» Risque

D’aprés [ALLPORT, 1998 ; QUINTARD et ZISSWILLER, 89]
«XE » est la position du portefeuille actuel de I'eptise.
Les autres points x» sont les autres portefeuilles envisageableppiit de vue de la rentabilité et du risque.
La zone la plus favorable est en haut a gaucherdphgjue ou les perspectives sont meilleures ensnoi
risquées, mais elle comporte moins d’opportunités.
L’innovation apporte des avantages concurrentiedésnelle est risquée. Le risque et la rentabilspéece
évoluent donc conjointement.

Un portefeuille de projetgvolue dans le temps. Introduire de nouveaux projets dans
portefeuille, en accélérer certains ou en arrétartees reste I'un des problémes importants de
I'industrie pharmaceutique [GIARD, 2003]. La sélentdes projets est un enjeu crucial qui
déterminera si demain I'entreprise existera eteijei sera. C’est ce qu’on nomme la gestion
du portefeuille de projets.

3. La gestion du portefeuille de projets

La Direction Générale ne prend pas tant la décidmtancer un projet que de modifier son
portefeuille stratégique de projets. La gestiorpdrtefeuille des projets et des produits est un
exercice stratégique [GIARD, 2003]. La caractérisation stratégique de®jets peut
regrouper de nombreux paramétres. Ces critereatsemguite hiérarchisés pour permettre la
sélection des projets.

L’enjeu est dgprévoir la meilleureperformance de I'entreprise Les deux axes principaux
de cet exercice sont haleur et lafiabilité. On verra que la valeur n'est pas seulement
financiere.

a) Les méthodes de sélection

S'’il est largement admis que les critéres finarscigont prioritaires, il reste que, dans la
pratique, les choix d’investissement et de deéstissmment opérés par une Direction
Générale, éventuellement adossée a un comité datiah des projets, reposent sur un large
éventail de considérations. Ces choix se fondentusie approche « multicritere » qui
explique les décisions d’acceptation ou de rejeDUBARET, 2002 ; QUINTARD et
ZISSWILLER, 1982].

Parmi les principaux criteres, on trouve :

- la contribution des projets aux objectifs ;

- la conformité des décisions envisagées aux podiigénérales ;

- larentabilité des projets ;

47



- lesrisques (natures et degrés d’'importance) assactes projets ;
- les liaisons (positives ou négatives) avec desit&diexistantes ;

- lataille et la localisation des projets ;

- I'état des capitaux et leurs origines ;

- le degré d’'urgence des initiatives projetées.

Nous avons étudié les critéres financiers danshapitre précédent. En particulier la valeur
actuelle nette (VAN) et I'indice de profitabilité™).

Cependant, accorder trop d’'importance a ces inglicatéconomiques conduit a faire des
choix erronés lors des premieres étapes du déwatopmt. En effet, les caractéristiques du
secteur font qu’il est difficile d’évaluer le retowsur investissement [GOURC, 2000 ;
ALLPORT, 1998]. L'accélération croissante des ndlege technologies et des marchés
renforce cette situation.

Nous allons donc nous pencher sur les élémentsiéamptaires de décision.

L'intégration de criteres non financiers

Les estimations financiéres en début de projetoné gas fiables en raison des modifications
qui surviendront invariablement en cours de dévmopent et éventuellement de la
connaissance encore faible d’'un nouveau marchénéme dynamique. Il convient donc de
recourir & d’'autres criteres pour décider de lanceprojet. Plugjualitatifs et donc moins
mesurables, ces criteres peuvent déstabiliserdesdelrs de I'entreprise, habitués a juger sur
la seule rentabilité. Pour autant, des valeurstégigues comme le développement d’une
gamme, I'image de marque ou les synergies sonerdpe en considération [BOUGARET,
2002].

Parmi les informations spécifiques complémentairepeut s’enquérir de :
- latechnologie des produits et/ou des procédeés ;
- les cycles de vie des produits ;
- les possibilités d’exportation ;
- les taux d'utilisation des capacités de production
- les durées de vie des équipements ;
- les besoins en recherche et développement ;
- les impacts sociaux ;
- la structure financiére de I'entreprise avant eéapes initiatives projetées ;
- les valeurs ajoutées ;
les précisions fiscales et juridiques éventuelles.
Cette liste mérite qu'on s’arréte a chaque item IfQLARD et ZISSWILLER, 1982], méme
si elle n’est pas exhaustive.

Les éléments non financiers ont été regroupésoe par[KAPLAN et NORTON, 1996], la

satisfaction duclient, la qualité degprocessus interneset lescompétencesdes salariés
(Figure 14.
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Figure 14. "Balanced scorecardsl’équilibre des priorités

Financier
Processus Client
internes
Compétenceq

D’aprés [KAPLAN et NORTON, 1996]
Chacune des quatre cartes est évaluée. Les déségpigntre cartes doivent étre compensés pourisavde
succes de I'objectif.

La hiérarchisation des critéres

Dans un premier temps, [®ids relatif donné a chaque critere est le méme pous tes
projets.

C’est, par exemple, une note de 1 a 5 : 1 marqueritere avec peu d’impact sur le projet ; 5
est appliqué au contraire aux critéres les plugjaes.

L’attribution des poids est idéalement collégialke j@stifiee ; toujours entérinée par la
Direction.

Ensuite, chaque critére recoit umate spécifique a chaque projet.

C’est, par exemple, une note de -10 a +10 : -16ifsggque le critére est le plus défavorable
possible au projet ; 0 signifie que les conditidesce critére sont normales ou indécidables et
gu’il devrait avoir une influence neutre sur le ishdu projet ; un critere noté +10 est tres
favorable au projet.

La notation de chaque critére est justifiee pampEsonnes concernées, le chef de projet, le
responsable des travaux et son chef de serviceeatullement d’autres collaborateurs. Le
chef de projet est garant de la méthodologie,-a'@hte qu’un raisonnement factuel préside
aux notes choisies.

In fing, il en découle une note globale pour le projet,|l@aomme des produits du poids et de
la note de chaque critere.
Note globale ‘P’ du projet P=>w.s

i=1

ou ‘n’ est le nombre de critéres,
‘W' et ‘s’ sont respectivement le poids et la ndtecritére i.

La visualisation graphiqud-{gure 15et Figure 1§ est plus utile que la note globale dans la
mesure ou cette procédure vise a identifier lestpdorts et les points faibles du projet.
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Figqure 15. Profil graphique multicritére d’'un projet

Critéres
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« Conformité aux politiques général

» Liaisons avec les activités existant

+ Rentabilité

- Valeur actuelle nette (VAN)

- Indice de profitabilité

Taux de rentabilité interne

- VANS successives

- Période de remboursement

» Risque

- Natures

- Degrés

« Etat des capitaux

* Financement

SPECIFICITES

* Point de vue commercial

- Parts de marché

- Cycle de vie

» Point de vue technique

- Technologie

- Capacités de production

- Fiabilité du matériel

* Point de vue socio-humain

* Point de vue fiscal

AUTRES

Notes -10

D'aprés [QUINTARD et ZISSWILLER, 1982]

Dans cette adaptation, la pondération est représeatr les bornes noires.
Moins le critére pése lourd dans I'évaluation dojgt; moins I'amplitude de notation est large, dtmaote se
recentre sur zéro, c'est-a-dire que le critére msrainfluence, méme avec une note extréme.

On peut aussi représenter dans un diagramme ditéode » ou « en radar » les influences
de chaque facteur, représentée par son produdspaiote’ Figure 16.
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Figure 16. Profil graphique en « radar » d’'un projet

Obijectifs
30 Dans ce graphique, dont les axes
'S reprennent les principales rubriques
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L’entreprise élabore ainsi ses propres grilles&msions en privilégiant certains criteres.

Cette procédure donne la parole au facteur hurissin,de I'expérience, c’est ce qui lui donne
sa valeur. Le poids et la note sont qualitatifspesimts de subjectivité.

A linverse, on reproche a cette approche d'@mgicielle, pour lui préférer une approche
plus mathématiqgue comme la programmation multierif@UINTARD et ZISSWILLER,
1982].

La programmation multicritere

La programmation multicriterest une extension de paogrammation linéaire_a fonction a
optimiser devient « multidimensionnelle ». Ainsiugleurs objectifs sont considérés et
hiérarchisés, avec des tolérances et des péndditdgdpassement.

Par cette méthodologie, les contraintes économiguiesent toujours sur les contraintes
d’objectifs.

Plus compléte et plus complexe que la programmdéitiéaire, la programmation multicritere
offre le méme avantage d’'une approoptimisante mais elle souffre de la méme carence de
prise en compte deiicertitude des données [QUINTARD et ZISSWILLER, 1982].

D’autre part, il faut garder un controle intelligedes grilles de notation comparatives
multicritéres, le « scoring » que proposent cestéigiciels d’analyse de portefeuille n’est pas
toujours pertinent. En effet, un projet avec untmbobale inférieure pourra étre préférable si
son incertitude est moins grande [CAUPIN, 2000].

La technigue des options réelles

Le manager qui est face a la possibilité d'investirpas dans un projet, ou de poursuivre les
investissements, peut étre comparé a celui quddétiexercer ou non une option financiere

en bourse.

L’arbre de scénarios, évoqué plus haut-egure 9 dans I'estimation financiére des projets,

peut ainsi évoluer en uarbre de décisions On ne se contente plus alors de chiffrer
I'ensemble de chaque scénario, on valorise ausgideisions intermédiaires des jalons Go /
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No go. Les décisions sont ainsi prises avec degegitons raisonnées et actualisées
[COPELAND et TUFANO, 2004 ; BOUGARET, 2002].

b) Les décisions
Depuis la génération d’idées simples jusqu’aux\smes des avant-projets et aux simulations
de portefeuilles, le projet qui recoit son feu vest passé par une série de filtres qui visent a
dépister les futurs succes en évitant les deuxiléaugvants [BOUGARET, 2002 ; KOTLER
et DUBOIS, 1997]

1) Leserreursd’adoptionse produisent lorsqu’une entreprise laisse unevaisel idée
se développer et donner naissance a un produitannait un échec, toutes choses
€gales par ailleurs, notamment dans l'effort dedament.

2) Les erreurs d’abandonsont commises lorsque, a cause d’'un mauvais dsagno
l'entreprise élimine une bonne idée. Lorsqu’'unereprise commet beaucoup
d’erreurs d’abandon, il est probable que ses estde choix sont trop conservateurs.

L’économie pharmaceutique rend les comités de ibdsigéticents a arréter un projet, méme
face a des indicateurs alarmants. Cela est dO iawgde le manque a gagner surpasse
largement les colts d'un échec; les erreurs d@dmanseraient donc les plus graves
[BOUGARET, 2002].

Comme dans d’autres disciplines — par exemple dgrdistic médical — le décideur doit
reconnaitre I'opportunité au sein d'une masse denées chaotiques. La conviction qu'il
existe unelogique sous-jacenteest rassurante. L’intuition est probablement foeat
alimentée par I'expérience. Néanmoins, il faut éapable de reconnaitre la nouveauté et ne
pas essayer de la caser dans des schémas conrfus{GDal, 2002].

Les choix sont officialisés par écrit pour gardace de leur justification.

Fiqure 17. Représentation du dilemme du décideur
A

b G
® ©
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vise a réduire ce cadran a sélectionner les bons projets Succes

Echec
du produit <

> du produit

Performance du prodi

Ung approchdiscriminante | Unespécificitéforte
permet d’abandonnef évite de conclure a

a bon escient et tof dans ce cadran

Décisior y “No Gd

D’'aprés [BOUGARET, 2002]
Décider a tort, dans un sens ou dans l'autre, mstrai danger. En ce sens les études de développesmet
comme des outils diagnostiques, orchestrés tactiqoe pour disposer vite d'indicateurs robustessitées,
discriminants et spécifiques.
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Lancer un projet

La responsabilité du lancement des nouveautésntediéa Direction Générale qui a €laboré
des critéres de choix aussi précis que possibleligR et DUBOIS, 1997].

La Direction donne mission au chef de projet désighaux chefs de service concernés de
faire aboutir le projet dans les meilleures coondsi dequalité du produit final, dedélai de
réalisation et de respect dudget annoncé. Le cahier des charges est un guidedhtéi est

la rentabilité financiere, le produit doit éfeasable vendableetrentable.

Il est acquis que des aléas vont surgir. Le cheirdget devra maintenir le cap.

Stopper un projet
Il y a deux raisons de stopper un projet. L'ung@gtuse, I'autre est souvent douloureuse.

La naissance d’un produit

Lorsque le projet a réussi a donner naissance praotuit, il se termine comme cela était
programmé initialement.

Selon les options prises par I'entreprisesleceésest décrété plus ou moins tot. Il peut aller
de I'obtention d’AMM jusqu’a la pharmacovigilance dernier lot produit. L&n d’un projet
est programmée dans sa planification. En pratiqeiepriojet prend fin en cours de
commercialisation, aprés un seuil décidé au préalab

Cet événement est entériné par le partage et eoaation de Expérienceacquise.

« L’'avortement »

L’attrition forte des projets de développement phaceutique signifie que de nombreux
projets ne vont pas a terme.

La problématique devient « comment tuer le plus yibssible les projets qui n’aboutiront
pas » [ALQUIERet al, 2002 ; ALLPORT, 1998]. C’est un enjeu évidentrdetabilité de
I'entreprise.

Les succes devant payer les abandons, les exigeleceentabilité de chaque projet en
tiennent compte a travers le taux d’actualisation.

Les équipes engagées sur un projet peuvent raguetetelle interruption. Il faut comprendre
gue le recyclage des ressources fait partie inégrdu processus de gestion du portefeuille
de projets. Une telle décision, par sa sagess@osgive ; d’autre part, I'expérience acquise
doit étre valorisée en étant exploitée pour lesegyprojets. Nous aborderons ce sujet dans le
paragrapheur I'acquisition des connaissances.

A coté de ces décisions radicales, la vie du peutbké de projets est plus nuancée

[BOUGARET, 2002], les décideurs pourront aussi sinale

« différer une décision en demandant un complémentadimation ;

+ mettre un projet en attente d’'une situation plugirfable comme la disponibilité de
ressources ou un marché plus réceptif ;

« diminuer le dimensionnement d’'un projet, par exergn réduisant sa cible pour réduire
son codt, modifiant du méme coup I'ensemble deamatres d’évaluation ;

« alinverse, agrandir la cible en fonction des apyaités de marché, ce qui modifie aussi
les paramétres d’évaluation.
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Certains auteurs ont craint de voir favorisés legeps qui sont déja a un stade tardif de
développement au détriment des jeunes projets [BEARET, 2002].

Ce souci est légitimé par la réduction de l'incadé qui augmente la valorisation des projets
plus avances.

En revanche, des arguments viennent a I'encontoettie inquiétude. Il est en effet sain pour
une entreprise d’investir la ou il y a moins deuiss, I'inverse serait inquiétant a l'issue de
tout le travail de développement. Par ailleurs, Daection Générale programme ses
lancements dans le temps, un nouveau projet etajat @bouti ne sont donc pas forcément
en concurrence dans la mesure ou ils répondefffiéaetits horizons commerciaux.

Lorsque les ressources manquent et que le chocogstlien, chaque cas devrait étre réfléchi
de fagon unique, collégiale et argumentée. On reéfle gain potentiel de chaque option
ainsi que le manque a gagner qui lui est aussicassioa conclusion ne sera pas forcément
reproductible a un cas ultérieur.

Le développement est déja un domaine clef de [§trtei pharmaceutique vétérinaire.
Appliguer les méthodes de gestion de projets puettre profondément en cause la facon de
travailler. Nous allons maintenant évoquer certaimgux de la gestion de projets a I'échelle
de I'entreprise.
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IIl. LAPLACE DES PROJETS DANS L'ENTREPRISE

A. Les projets, quel intérét pour I'entreprise ?

La gestion de projets réclame unésion générale. Des questions parfois un peu
philosophiques (toutes proportions gardées) mérid&tre posées pour donner de I'ampleur
a l'organisation. Quelle est la nature des prdjeQuelle doit étre I'évolution interne de
I'entreprise ? Quelles sont les valeurs nécessairesicces ?

Voici quelques aspects généraux abordés dansprit es

1. Les projets organisent le développement
Le mode d’organisation est un facteur clef de suiat&ns la « gestation » des nouveaux

produits. Améliorer les modes opératoires est ercsamteur de valeur [HAMMER, 2004.
KOTLER et DUBOIS, 1997].

Rappelons les ambitions portées par une organisatiéthodique [LOUYOT, 2003;
GOURC, 2000]
» Définir et formaliser le contenu et le déroulemees opérations de développement ;
» Enchainer les actions les unes par rapport augsautr
* Optimiser le développement en diminuant les d€laés la réalisation de taches en
paralléle par exemple) ;
» Centraliser et consolider I'information ;
* Projeter dans le temps la répartition du travail ;
* Permettre a chacun de connaitre les taches quélaeffectuer ;
* Obtenir un plan de charge et maximiser I'utilisatdes ressources ;
» Renforcer la collaboration entre les différentgiménants ;
» Mesurer et prévenir 'impact d’'une difficulté stensemble du développement ;
» Disposer d'un outil de coordination pour une meileréactivité ;
* Maitriser et améliorer le processus de développémen
Ces atouts devraient étre estimés a I'aune desatotes du systeme :
» Des ressources doivent étre formées et dédiéesaoldination, la planification et la
gestion des projets ;
» Le travail de planification ne soulage pas lesises/de I'organisation plus pointue de
leur activité ;
* Les informations d’avancement des projets doivaetr@gulierement actualisées ;
* La mise en place est lourde, c’est un changemetbipgprofond de méthodes, de
pouvoir et de transparence.

Le projet est a la fois un outil @ahticipation, donc il rassure, et une sourcéndertitude,

donc il est anxiogene. Cet antagonisme peut preyodes conduites « pathologiques » :

e L’inhibition devant 'ampleur du projet et la créénd’échouer ;

e L’activisme, qui se traduit au contraire par urxfincessant de petits projets ;

» L’éclatement identitaire de I'entreprise en raisde la multiplication de projets
singuliers ;

* L’obsession techniciste ou les outils de gestioprdgets veulent compenser I'incertitude.
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Pour éviter I'angoisse ou la désorganisation deliacertitude générée par les projets, il faut
les encadrer par dedispositifs structurants [AUREGAN et JOFFRE, 2002], mais
jusqu’ou ?

2. Les projets sont des processus d'acquisition de qoaissances
L’essence du projet pharmaceutique est la conmaissa

a) A I'échelle d’'un projet
Chaque projet de développement pharmaceutiqueeestpi, un processus d’acquisition de
connaissances. Cet apprentissage est dans la maéme du projet, incertain tant dans sa
conception que dans son déroulement [AUREGAN et RRE; 2002 ; GOURC et
BOUGARET, 2000].

1. La réalisation dudossier de demande d’AMM est une accumulation de
démonstrations scientifiques, c’est une concaténates connaissances ;

2. Le degré dignorance au début d'un projet est prigpmnel a son degré
d’innovation ;

3. L'avancement du projet, fortement caractérisé pacdnnu, conduit a éclaircir les
zones d’'ombres, ce qui va de paire avaédtauction du risque;

4. Les flux d’'information sontomplexeset concourants ce qui réclame une gestion a
part entiere.

Un projet pharmaceutique vétérinaire se dérouleisgy a dix années environ et implique des
dizaines de professionnels. Il en résulte le bedaine véritable gestion des connaissances
afférentes. Celles-ci doivent étre correctememtsirdises a travers le temps et les services de
I'entreprise, ainsi qu’aux nouveaux protagonistes.

b) A I'échelle des projets

La tracabilité des connaissances et des décisions est cruaiale achelle plus large que le
projet isolé. L’enjeu est d’établir géférentiel face auquel on pourra juger la consistance des
informations nouvelles [BOUGARET, 2002].

Les projets interagissent les uns sur les autnes plasieurs directions.
1. A un instant donné, les différents projets en caosmat dans une « concurrence
darwinienne », en effet, les mieux adaptés conduad’élimination des autres.
2. Au cours de I'histoire de I'entreprise, i@moire des projets passés oriente la vie des
projets en devenir.

Le premier point appelle desriteres de suivi homogenegle facon a pouvoir juger et
comparer les projets de facon cohérente. Cela siéeds collection de connaissances plus ou
moinsstandardisées

Le second point, qui a trait a apitalisation de I'expérience, permet a l'organisation de
gagner ematurité. Une erreur ne devrait pas étre répétée. Lesaued pratiques devraient
étre généralisées.

D’autre part, par exemple, lgdans standardle développement — évoqués plus haut —
illustrent la valorisation de I'expérience. 8avoir-faire, régulierement mis a jour, fait partie
du patrimoine de I'entreprise.
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Cette capitalisation « inter-projets » n’est niillami spontanée. Elle réclame des efforts
importants tout au cours du projet pour structuaechiver les informations et en faciliter
l'acces [GARELet al, 2001].

C) La gestion documentaire

La tendance a la spécialisation multiplie les wv#@ants au coeur et autour du projet. La
gestion de I'information est donc de plus en plusiplexe.

La gestion des connaissances est devenue unelidisdppart entiere, surnommée « KM »
pour Knowledge ManagementDes consultants et des logiciels poussent l@rploitation
des bases de données pour offrir une gestion dodaire qui promet de révolutionner les
activités de R&D.

Les nouveaux outils de gestion électronique desurdeats (GED) et de télématique
permettent d’assouplir le stockage et la consoliatie I'information dans I'espace et dans le
temps. Des efforts importants doivent étre consdntit au long du projet postructurer,
archiver les informations et en faciliterdtces La maitrise de ces nouvelles formes de
coopération pour un nombre de croissant de paatitip est urenjeu majeur [GIARD,
2003].

La bonne gestion des connaissances est cruciatedgmprojets, eux-mémes étant cardinaux
pour le développement I'entreprise. La gestion 'gidokmation démontre particulierement
l'interrelation forte qui existe entre le managemeatu projet et celui de la qualité
[BOUGARET, 2002].

3. Les projets sont des exercices d’Assurance Qualité

La méthodologie d’assurance qualité est applicalbbe projets. Le management de projet
dans son ensemble est lui-méme un grand exempelatation de ces principes [LOUYOT,
2003].

a) Pour le succes d’'un projet

Les techniques de qualité dynamique sont misesaee pLOUYOT, 2003].

« Des autocontrbles permettent de vérifier réguli@émntiexactitude du plan du projet ;

« Cela conduit les responsables a ajuster le planngsoudre tout probleme ;

« Ces révisions sont communiquées efficacement aipégla hiérarchie, I'organisation ;
« L’exécution du plan ajusté est contrblée et soicatfté est verifiée ;

« L’expérience est mémorisée dans un processus edfiba gestion des connaissances.
CesCycles Qualitésont incessants.

Ces améliorations doivent bénéficier a 'ensemleléadyestion des projets.

b) Pour la maturité de la structure

L’ apprentissageest un indicateur de processus [FOREST et MEHIER3]. La maturité
d’'une organisation de projets est en effet jugé@aatie sur la valorisation systématique de
I’ expérience Saconsolidation sonpartage au sein de I'entreprise et serploitation dans
les nouveaux plans d’action doit étre concrete.

L’ audit d’une organisation de projets rejoint I'audit Qtéal D’ailleurs, de plus en plus de
référentiels Qualité, comme ISO 9000 v.2000 parngie, et dorénavant certaines
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réglementations, réclament urteacabilité de la planification en ce qui concerne la
conception et le développement [LOUYOT, 2003].

La mise a jourde nombreux éléments traduit cette maturité :
» Les listes diverses (celle des risques par exemple)
» Les points critiques (les jalons par exemple) ;
* Les standards de plans, de colts et de budgetssiprénels, de besoins et de
plannings des ressources ;
» Les procédures et le savoir-faire en général ;
* Les documents (les cahiers des charges par exemple)
* Les estimations et les simulations ;
* Le partage des responsabilités ;
* Les méthodes de communication ;
» Les grilles de sélection des projets ;
* Le modéle de calcul de rentabilité.

4. Les projets sont au coeur de I'entreprise

a) La stratégie d’entreprise
Rappelons que Igestion du portefeuille de projete fond dans la stratégie de I'entreprise.

L’alignement des capacités de développement avetrdéégie de I'entreprise est largement
reconnu dans le monde des affaires comme vital pptimiser laperformance globalede
I'entreprise. Les sociétés doivent s’interrogerlsur fagcon de catégoriser leurs projets et sur
leurs compétences en gestion de projet dans led’leat assurer I'adéquation avec leurs
intentions stratégiques [CRAWFOR® al, 2004].

La stratégie oriente les projets ; les projetsua eur orientent la stratégie. Harmoniser le flux
de valeur est un défi pour les dirigeants d’entses:

» Assurer la cohérence des themes de rechercheedodpement ;

» Sélectionner intelligemment les projets ;

» Orienter les partenariats et la sous-traitance ;

» Déterminer les profils du personnel, ce qui oridatenations et embauches.
[LOUYOT, 2003 ; AUREGAN et JOFFRE, 2002].

Néanmoins, force est de constater que, avec ougasisation spécifique des projets, la
stratégie de I'entreprise elle-méme algatoire. Par manque ou par exces de données, il est
difficile de discerner les tendances avec précistem conséquence, il est usuel pour les
dirigeants de prendre des décisions basées stuitiam plutdét qu'une approche scientifique
[COUTU et al, 2002].

Le plan stratégique est a la fois singulier et iplurll est singulier par sa nécessaire
originalité. Il est pluriel dans le sens ou il dodnsulter un nombre conséquent de métiers
opérationnels [AUREGAN et JOFFRE, 2002].

Sous I'apparence du bon sens, la mise en ceuvretigephilosophie peut étre révolutionnaire
et modifier 'entreprise en profondeur.
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b) La métamorphose de I'entreprise
Le culte de lefficiencepeut étre vécu comme subversif lorsqu’il déstabiles habitudes.

Le projet comme client

Le projet est kvenir de I'entreprise. Le développement des projetsdest unepriorité
stratégique attendue.

C’est ce qui a conduit Aventis a considérer segefgaomme des « clients » du centre de
recherche. Ce dernier était dgmestataire de service [QUENTIN-MILLET, 2001]. On peut
imaginer tous les départements se mettre au seteEgrojets, a l'instar de la convergence
vers le marketing dans les année 80.

Transformer les membres de I'organisation en f@seaurs et clients a des avantages et des
inconvénients [MARIONet al, 1999].

Intéréts de la formule

Lespromessessont mieux honorées.

Le comportementdu personnel qui interagit avec les autres seswase un atout majeur de la
réussite, il doit donc s’adapter.

Ce type de relatioresponsabiliseles acteurs.

Le service prestataire, fort de ses compétencee sta motivation renforce unalture de
service c'est-a-dire fondamentalement une orientatiotode ses comportements par le désir
de servir au mieux le client.

Cette culture peut intégrer la stratégie d’un serygourégitimer son existence.

Les services doivent entretenir lezompétitivité face aux sous-traitants réels, en dehors de
I'entreprise.

Dangers d’'un « espace marchand interne »

Poussé a I'extréme, le « client interne » auraltblerté de choisir ses fournisseurs en raison
de sonintérét individuel. L'entreprise ne serait alors plus un corps.

La fragmentation de I'organisation, lanarchandage permanent, Bpportunisme éventuel

des acteurs et la montée a@esits de transactionsont des menaces liées au systéeme de client
interne.

Dans un systeme transversal de construction detprd| faut un esprit d’équipe entre les
services. La relation client-fournisseur ne vageass ce sens.

Sur I'échiquier interne de I'entreprisky, Direction des Projets peut arbitrer les relations
entre les services grace a linfluence qu'elle a &s ressources. Son objectif est
'avancement des projets selon les priorités désiger la Direction Générale. Cette position
diplomatique peut permettre de rendre viable leojep-roi ».

Le projet comme modéle

Mettons de c6té les freins liés aux enjeux de pwudxoqués a l'instant. lls relévent de la
volonté et de la force de la Direction Généraleedtra en ceuvre ses choix.

La place donnée aux projets de nouveaux médicandants l'industrie pharmaceutique
vétérinaire peut étre plus ou moins extréme.

L’ accélération est I'avenir du projet, leritere principalde son déroulement. L'entreprise
veut donc se donner les moyens de cet objectif.
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« Assouplir seglux d’information (transparence, réseau interne dense et multiineel,
contacts externes) ;

- Améliorer laprise de décision(gestion centralisée, facilitation de la consigdtatdes
spécialistes, confrontations constructives) ;

« Entretenir calynamisme(motivation générale, personnel dédié, indicatpertinents).

Cette nouvelle vision de la structure est d’abaédtructurante. L'initiative ne vient plus du
haut de la hiérarchie mais des professionnels tparels. Les chefs de projets peuvent
devenir des champions avec des équipes réduitesmjuplus d’impact sur leur activite.
L’important n’est plus la structure mais l@océdés[GHOSHAL et BARTLETT, 1995].

L’extension de ce modéle a toutes les activitéspteres de I'entreprise est ce qu’on appelle
« l'organisatiorpar projets ».

Le projet comme moteur

Fédérer les énergies autour des projets est pdsitiperformance et I'excellence sont une
source denotivation pour les cadres [DUPUY, 2005].

La responsabilisation et l'interaction directe entre la Direction Générale et les experts
opérationnels sont des vecteurs de réactivité etjuddité des procédés [BARTLETT et
GHOSHAL, 1995].

Cette maturité de I'entreprise la fait évoluer varsstyleparticipatif plutét que seulement

consultatif et encore moins autocratique [MARI@®Nal, 1999]. Cela peut étre motivant pour
les niveaux hiérarchiques inférieurs mais consid&rénme subversif pour les niveaux
supérieurs.

Le projet comme changement

Nous avons concluprécédemmentque le développement de nouveaux médicaments
vétérinaires méritait une structure spécialiséesdamestion des projets. La mise en place de
celle-ci est un changement important dans I'orgdita d’une entreprise, c’est un projet en
Soi qui a un volet de politique interne a maitriser

Les nouveautés qui sont impliquées par la gestoprdjets vont rendrebsolétesdes modes
de fonctionnement. En particulier, les systemedioarx compliqués ne sont déja plus
compétitifs [HOLT, 2003 ; KOTLER et DUBOIS, 199GHOSHAL et BARTLETT, 1995].

Cette décentralisation du pouvoir doit éaecompagnée Perdre le contrble de certaines
ressources, financiéres ou humaines, n’est pde faciccepter.

D’autre part, la collaboration active avec d’autdépartements, donc d’autresltures, peut
étre une source iiquiétude pour la hiérarchie qui perd du contréle.

Cette « mutation culturelle » met du temps a é&itégrée par tous les acteurs, notamment
'encadrement que cette organisation a la foislstab éphémere « désécurise » [GIARD,
2003,].

La hiérarchie se trouve en revanche sous les feurghrd matriciel.

La transparenceet lacordialité sont-elles des valeurs de I'entreprise entre deépants ?
Comment se conjuguent la confiance et le contratesdes services et au dehors ?
Quel est le risque d’ingérence, quel est le rigtjuiremobilisme ?
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Comme dans le célébrekaowledge is Powém, au fond, I'enjeu n'est pas le pouvoir, c’est
le flux d’information qui compte. On I'a vu, leélérité et laconnaissancesont des clefs du
succes.

On voit que les projets de développement de nowveedicaments vétérinaires sont un sujet
complexe et crucial. Toutefois, la mise en plaaend’structure qui leur serait dédiée doit étre
marement réfléchie.

B. Faut-il une structure spécifique ?

Peu d’auteurs envisagent d’intégrer les méthodespridgets a une structure classique
[GIARD, 2003]. La plupart recommandent une struettad hoc [GIARD, 2003;
BOUGARET, 2002 ; Norme X50-105, 1991 ; ISO 1000&917].

Appliqué a des questions banales, le managementojit serait une machine trop lourde. Il
est justifié face a des problématiques complexedltidisciplinaires, ou lincertitude et
I'enjeu temporel sont forts [BOUGARET, 2002 ; CAWRR000].

La mise en place n’est ni simple, ni rapide, ni lmarché mais une fois réalisée elle est
rentable [LOUYOT, 2003].

Dans une perspective de performance, cette qugstioinétre étudiée en trois volets avant de
décider d’'une modification de I'organisation.

1. Tout d'abord, auditer les méthodes de développengemtont déja cours dans
I'entreprise ;
Ensuite, envisager raisonnablement les améliormfpassibles ;
Enfin, peser lesessources lesbénéficeset lesrisques associés a la création d’'une
nouvelle structure.

2.
3.

La mise en ceuvre d'une méthodologie de managengeptajets dans I'entreprise n’est pas
une innovation, c’est I'application d’urmaéthodologie opérationnelle Pour autant, chaque
entreprise étant unique, il s'agit bien d’'un pra@jgiart entiere [LOUYOT, 2003].

Ce projet particulier comporte des risques d’éctient les auteurs parlent peu. On peut
entrevoir qu’une entreprise qui s’engage dans os séaboutira jamais a un succes total,
'organisation sera toujours perfectible ; néanrapita volonté active d’améliorer les
processus devrait empécher un retour a la situatib@rieure. Un tel chantier entraine donc
d’irréversibles changements de fonctionnementel@néprise.

Cet engagementmet en jeu la crédibilité de la Direction Générae des difféerents

départements. Les hauts niveaux hiérarchiques afgrdprise doivent ainsi soutenir les
espoirs d’'une organisation plus efficace et lesreffadjuvants [HAMMER, 2004 ; SIMONS,
2002].

L’'organisation des projets ne devrait pas étre m&gua une structure et des procédures
[GIARD, 2003], mais en premier lieu a des objectifsmme tout projet.
Son élaboration se fait dans 'ordre suivant :

1. Quelles seront semissions?

2. Commentseront-elles réalisées ?

3. Qui lesincarnera ?

% La connaissance confére le pouvoir.
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C. Pour guelles missions ?

La finalité des projets de R&D est bien évidemmedst contribuer a laentabilité de
I'entreprise [BOUGARET, 2002]. Organiser le managemdes projets est un changement
majeur du fonctionnement de I'entreprise ; c’estirpooi la Direction Générale, qui est le
maitre d’ouvrage, et I'encadrement doivent s'impdig pour poursuivre leurs trois objectifs
principaux défficacité, deprogres et dechangemenfMOREL et ROUSSELET, 1997].

Ces trois axes se déclinent en quatre objectifsirabkes, accélérer, consolider, sélectionner
et améliorer.

Accélérer

On 'a vu plus haut, lduréede développement est le critere principal a opemibefficacité
passe par la.

Réduire le temps entre l'idée initiale et le pradiinal est la premiere mission du
management de projets sur le développement.

Consolider
Une entité centralisant les projets de nouveaudpt® doit pouvoir offrir aux dirigeants de
I'entreprise une compréhension générale et évautesson portefeuille de projets.

Améliorer lavision de I'entreprise est un enjeu stratégique du managede projets qui fera
gagner I'entreprise en efficacité.

Sélectionner
L’ attrition est une fatalité du domaine d’activité pharmacgj c’est aussi une démarche
stratégique, tuer des projets est vital pour cauxeagtent.

Un bon management de projets doit éclairer cetaiafpe sélectif » et en instruire les
décisions qui reviennent a la Direction Générale.

Améliorer

Les amélioration®pérationnellesde I'entreprise sont souvent plus rentables et glires
que les développements de nouveaux produits odutdsns et acquisitions [HAMMER,
2004]. Cette quatrieme mission n’est pas négligeabl

Au quotidien, I'entité de management des progisrdonne les activités des différents
départements de I'entreprise pour une meilleutssation des ressources [LOUYOT, 2003].

Au fur et a mesure de son évolution, elle capialisxpérience acquise et identifie les
meilleures pratiques, ce qui améliore les déveloygrgs futurs.

Si I'entité de management de projets iestependantedes autres départements, son regard
extérieur, pragmatique et global, peut proposer uralleure organisation de chaque
département au sein de l'entreprise ainsi qu’undalworation plus efficace. Chaque
département doit se concentrer suritegsrfaces avec les autres ; en plus de son efficacité
interne, cultivée de facon plus traditionnelle [KIKER et DUBOIS, 1997].

L’entreprise doit se doter d’'un mode de fonctioneatparticulier pour réaliser ces missions.
Il est décliné en divers processus.
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D. Selon quels processus ?

Les processugpermettent de concrétiser les missions. lls somposés dictivités utiles
Dans une culture de la performance I'entrepriseélpgie les activités plutdt que les fonctions
[KOTLER et DUBOIS, 1997 ; GHOSHAL et BARTLETT, 19p5

1. Les regles
Elles doivent étrsimples

Les métareglessont de grands principes de fonctionnement qut aorer a réagir aux cas
particuliers. On peut distinguer lesacro-regleset lesmicro-régles Ce ne sont pas des
recettes mais des dispositions homogénes qui reapibisent les acteurs [JOLIVET, 1999,
cité par AUREGAN et JOFFRE, 2002 et par GIARD, 2003

Les macro-regles s’appliqguent aux entreprises du secteur, offiegellou tacites, elles
stabilisent I'environnement. Par exemple, les impératifs néglataires de la pharmacie
industrielle sont des macro-régles officielles.

Les micro-regles ou regles internes, servent, quant a elles, adooaer les activités et les
acteurs au sein de I'entreprise. Leur élaboratiermpet de lier les décisions adaatégie et

ce faisant de rendre les décisions plokérenteset plusrapides. Elles permettent d’ « agir
en situation d’information incompléete et de ratiiéalimitée ». Les regles restent assez
souples pour offrir certaines marges et des camdi¢ révision selon I'évolution des projets
[AUREGAN et JOFFRE, 2002].

Le chef de projet voit ainsi délimité son cadretrdeail et d’action, a l'intérieur duquel il est

responsable [GIARD, 2003 ; CAUPIN, 2000].

De nombreux types de micro-regles peuvent étrdiésgltISENHARDT et SULL, 2001].

» Lesfrontieres qui délimitent le périmétre au-dela desquekssrhanagers ne doivent pas
porter leur attention ;

» Lespriorités, qui permettent de gérer les sujets en cours ;

» Leséchéancegui mettent les acteurs sous tension pour tegidélais.

Ces regles ont plusieurs meérites

» ellesrationalisent les décisions ;

» ellesaccélérentla prise de décision ;

» elles améliorent larédictibilité des comportements individuels ;
» elles donnent unadre pour I'action ;

» elles permettent ldélégation;

» ellesautomatisentdes actions récurrentes et fastidieuses.
[AUREGAN et JOFFRE, 2002].

Les comportements sont décisifs dans la performance

Humainementlimplication est ascendante, la responsabilisatioest descendante.

Nous voulons dire par la que chaque acteur s’impligour le projet et non pour lui-méme.
En revanche, chacun est prét a rendre des comptamnenom.

2. Les méthodes

Les grandes lignes des méthodescdeception de projetont été évoquées plus haut ; les
méthodes dseuivi de 'avancementles projets sont présentées plus bas.
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La problématique méthodologique esadaptation particuliere de processus par ailleurs
classiques et lewadoption.

Un management de projet efficace pouganiser, gérer etanimer, implique une meilleure
utilisation des ressources grace a :

e des connaissances générales ;

* une compréhension de la structure et de l'orgaoisat

* l'application de techniques comme la planification

» [utilisation d’outils, en particulier les logiciglde gestion de projets.
[LOUYOT, 2003].

3. Les outils

Les programmemformatiques sont des alliés du management de projet :
« Pour simuler et élaborer des scénarios variés ;

« Pour évaluer les risques ;

« Pour gérer les ressources ;

« Pour suivre 'avancement en temps réel.

lIs sont au service des missions du managementjktpet doivent donc étre maitrisés.

De plus, lordinateur ne remplace pas le contacimain dans I'animation et la
communication en général.

Dans I'absolu, n’importe quel outil est le bienvesiliest pertinent pour remplir les missions.
Il faut toutefois rester vigilant sur son emploiarPexemple, le suivi etemps réel de
I'activité des services de I'entreprise fournitagil indiscret aux acteurs de gestion de projets,
utile pour le dialogue, mais conflictuel s’il estarprété comme de l'ingérence.

L’organisation des projets est donc assez libéexleadrée par des regles larges, renforcée
par des méthodes et des outils éprouvés. Ses espatistratégiques et croisent les différents

départements de I'entreprise. Il est justifié dardsy une identité a part entiére a cette activité

nouvelle. Cependant, peut-elle trouver légitimensmiplace dans la structure préexistante,

sans redondance et sans conflit ?

E. Quelle place dans I'entreprise ?

Pour mémoire, la typologie des projets pharmaceasicgest du type C de Giard [GIARD,
2003] comme cela a été illustré plus haut pefigure 1

Créer une entité de coordination de projets, ré\aetablir au sein de I'entreprise une
typologie de type B (cfrigure 18 ou les départements concernés sont comme depeses
partenaires.
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Figure 18. Typologie des projets, le « type B » de Giard

T Dans la problématique de projets du type |B,
plusieurs entités différentes s’associent pour le

/ développement d’un projet.

D’apres [GIARD, 2003]

. Entreprise

/

\
\ / O  Projet

Dans ce contexte, les services des départemestsquias comme la R&D ou le marketing,
vont étre coordonnés a I'image d’entreprises s@sag€vont rendre des comptes a des acteurs
qui sont en dehors de leur département, les gesties du projet. C’'est un changement fort
de politique interne.

1. Un département a part entiere ?

La complexité d’'un environnement multi-projets eénk a la Direction Générale d’en
déléguer la coordination. Les différentes structwent le reflet de I'importance accordée aux
projets. Elles correspondent aussi a des stademtigité différents de I'entreprise [SCHMID
et KOCH, 2004 ; GOURC, 2000].

Trois schémas sont rencontrés [GOURC, 2000] :

1. Une « structure projet & part entiere (par exemple une « direction des projets »).
Son directeur est au niveau hiérarchique des éuesides autres départements comme les
finances, la R&D, le marketing ou l'industriel.

2. Un service au sein de la directiftnanciere ou du contréle de gestion.
Si l'accent doit étre porté sur le controle desemdes et I'optimisation du retour sur
investissement.

3. Un service au sein de la directi®&.D .
Si l'accent est porté sur la partie technique plugde gestionnaire. En industrie
pharmaceutique ou les études scientifiques (réaligp@ar le département R&D) ont un
impact majeur sur les projets, cela a l'avantagesideplifier la communication mais
'inconvénient d’empécher la prise de recul, notanten ce qui concerne la finalité
méme, c'est-a-dire le client.

Quelle que soit la matérialisation de cette entité

« Son fonctionnement interne reste classiquemenartulique. Le responsable des projets a
une fonction premiére de gestion du portefeuillgodgets et un réle hiérarchique sur les
chefs de projets, avec éventuellement une platidiczentrale ;

« Elle interagit transversalement avec ses parte)alans et hors de I'entreprise.

2. L’organisation matricielle

La transversalité s'oppose a la verticalité hiérarchique des dépeetds classiques, dits
fonctionnels

Selon un modeleatriciel que les auteurs s'accordent a recommander ouséatempour les
projets pharmaceutiques, le management des ptgsésune trame dans I'entreprise a travers
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les pyramides des départements [GIARD, 2003 ; LOUYQ@003 ; BOUGARET, 2002 ;
ALQUIER et al, 2002 ; GOURC, 2000].

Figqure 19. Visualisation schématique de I'ellipse matriaell

» La Direction Générale est au centre.

e Les départements fonctionnels sont en formes dediés,
pour illustrer leur gestion hiérarchique.

« Le fonctionnement matriciel est symbolisé par @lipse,
dont la pointe symbolise son acces direct a ladlop
Générale.

« Autant dellipses sont créées que de projets. Elles
partagent une hiérarchie commune (symbolisée pal le
point vert relié a I'ellipse).

Les professionnels qui composent cette trame sont
« desacteurs-projets’ils relevent de I'entité de management de psgje
« desacteurs-métiers’ils appartiennent a un service fonctionnel.

Grande tendance de la fin du XX siécle, cestquipes multi-fonctionnelles brisent les
logiques particulieres des départements fonctieannesque-la cloisonnés et retranchés
derriere leur spécialité pour permettre une noevigfon de gérer une entreprise et de créer
de la valeur [KOTLER et DUBOIS, 1997].

Dans une certaine mesure, créer une structure aediei est un constat des carences de
collaboration des structures fonctionnelles enliessePour pallier ces limites, le projet recrée
une sous-entreprise, en shuntant partiellemenhisrchies [BARTLETT et GHOSHAL,
1995]. De fait, la Direction Générale délégue anefs de projets la coordination des grandes
fonctions de I'entreprise en ce qui concerne leetiippement de nouveaux médicaments.

On entend souvent que les fonctions transversalengsanpouvoir.

En réalité, sans position hiérarchique et parfaissslevier budgétaire, la puissance de la

coordination des projets n’est pourtant pas néghige

« Par son influence sur les taches constitutivespdaets, cette entité a en effet un impact
sur I'activité des services.

« Par son orientation apatride pour la performanceptejets, elle est critique sur la qualité
des services.

« Par la mission qui lui est déléguée et I'enjeu bon déroulement des projets, elle peut
réclamer une intervention par la voie hiérarchique.

« Par son pouvoir sur les projets eux-mémes et paasoces aux décideurs de I'entreprise,
elle a une voix au plus haut niveau, en particdbes des comités de pilotage que nous
allons aborder maintenant.

La direction de projets doit pouvoir contrbler lastivités, les colts et les prévisions

[REYNOLDS, 1998].

3. Les comités de pilotage

De nombreuses firmes ont mis en place comité des produits nouveawu comité de
pilotage Composé deadres dirigeantsreprésentant le marketing, la production, la fogn
la recherche et d’autres services fonctionnelsooaitédécisionneletindépendantdu projet
a pour rdle d’'une part dtudier et dapprouver les plans de développement des nouveaux
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produits, d’autre part dsuivre le développement et d’assurerclantinuité entre les projets
[BOUGARET, 2002 ; GAREIlet al, 2001 ; KOTLER et DUBOIS, 1997].

Les réles peuvent étre dissociés en plusieurs ésmmftar exemple un « comité avant-projet »
en amont, et un autre en aval du lancement destprt¢ « comité de pilotage » au sens strict.
Certaines entreprises scindent le pilotage en umitéotechnique, qui ajuste la tactique du
projet, et un comité stratégique, qui supervigeoktefeuille de projets [GOURC, 2000].

L’activité du comité de pilotage se concrétise [g@rréunions d’avancementéunions qui
permettent aux participants d’étre informés et d’agsemble.

Le suivi et le pilotage de Iperformance des projets sont un r6le important du comité de
pilotage, comme cela seahordé plus loirau sujet du suivi de la progression des projets.

Figure 20. Le comité de pilotage

Faisant écho a la figure précédente,|le
comité de pilotage est une structure
matricielle au plus haut niveau.
Il regroupe les cadres dirigeants
(symbolisés par les points) de chague
département impliqué et le chef de pro|et
concerné.

Cela permet de réunir les décideurs de I'entrep@iseelation
avec les meneurs des proj

Ce comitépluridisciplinaire , en donnant la parole aux chefs de projets, se dioh acces
direct aux opérations. Les dirigeants développéardi aine flexibilité et une réactivité basée
sur la connaissance du terrain, sans subir les beil'information qui remonte le systéme
hiérarchique. Combinée a une certaine autonomier péaliser les objectifs, cette
transparence motive et responsabilise. Elle vaorsissi beaucoup mieux les idées
[BARTLETT et GHOSHAL, 1995].

Les réunions de comité de pilotage sont logiqueraaithées par la Direction Générale ou la
Direction de Projets. Celle-la est en effet au cdas échanges puisqu’elle vient rendre des
comptes et c’est vers elle que convergent les qusstElle bénéficie d’'une vision globale
transversale sans prendre parti.

La Direction de Projets joue parfois le role de ratsdir entre les départements. D’autre part,
elle estresponsable devant chacun d’eux des performances bensemble

C’est ainsi qu'une structure particuliere nous pafastifiée au sein de l'entreprise
pharmaceutique vétérinaire pour organiser et sigmrges projets, depuis l'idée jusqu’a la
commercialisation.

Il reste a mettre en place les hommes qui la ferione.
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F. Avec guelles ressources humaines ?

Dans une gestion matricielle, une méme ressouneecamsolidée, d’'une part dans un sens
vertical avec le service qui l'utilise, et d’aup@rt dans le sens horizontal avec le projet qui la
justifie.

Les ressources soquantitatives etqualitatives. Il faut évaluer les besoins, s'assurer de leur
existence et de leur disponibilité et les programdams le temps. Ensuite viennent le suivi et
les mises a jour.

1. De nouveaux métiers

Le cadre des responsabilités en projets est fondé driptyque « maitre d’ouvrage, maitre
d’'ceuvre et responsable de lots de travaux » [GIARID3].

Maitre d’ouvrage: C'est I'acheteur précisément identffiu produit du projet.

Que ce soit un acheteur extérieur ou un « clicterme » a I'entreprise, le maitre d’ouvrage
est la personne ou le groupe de personnes quig®sséouvoir de lancer, de réorienter et
d’'arréter le projet [VALLET, 1997]. SpontanémentDirection Générale remplit ce role. Le
maitre d’ouvrage a la responsabilité de la débnitiles objectifs rassemblés dans un cahier
des charges [GIARD, 2003].

Maitre d’ouvrage déléguéll est chargé par la maitrise d’'ouvrage de lanitén du produit
(en amont du projet), éventuellement d’en fairelésmola définition (au cours du projet) et
d’accepter le produit du projet (lors de la clétdeeprojet) [VALLET, 1997].

Maitre d’'ceuvre: C’est la personne qui garantit le bon achéverdenprojet, c’est-a-dire la
fourniture du produit a la maitrise d’'ouvrage [VAEL, 1997]. « Il assume deux roles :
architecte qui concoit comment réaliser I'objectf coordinateur de la réalisation de
'ouvrage » [GIARD, 2003]. Engagé contractuellemeista-vis du maitre d’ouvrage sur le
bon achévement du projet, il est en charge dest&dtion des ressources au projet. Il garantit
la fourniture du produit a la maitrise d’ouvrageAM_ET, 1997].

Maitre d’ceuvre deélégué Il assure laDirection _de Projet Le directeur de projetpfoject
managey a recu délégation par la maitrise d’'ouvrage dimiddée produit du projet en amont.

Il est parfois appelé a tort maitre d’ouvrage déédl est en charge d’assurer les conditions
du bon achévement du projet [VALLET, 1997].

C’est lechef de projetau sens fort.

La direction de projet est la « fonction de managetinae projet dans laquelle sont prises les
décisions, tant au niveau des aspects techniquesdgu'allocation des ressources et des
actions a mener, concernant les objectifs, laégrat les aspects financiers et l'organisation
du projet » [Norme X50-115, 2002].

Gestionnaire de Projet On I'appelle parfois le planificateur ». Il apporte les informations
analysées nécessaires a la prise de décision. @Wiasveau d’aide a la décision. Il mobilise
les instruments d'analyse de projet et de maiiiésedélais et des colts. Il assure le maintien a
jour du modele de suivi du projet. La Gestion dejgirest située a un niveau moins

“ Attention, une clientéle, classiqguement un segnadentmarché, n'est pas maitre d’ouvrage. Ces grodpes
consommateurs achéteront le produit, mais ils njmeg d'influence décisionnelle en amont, sinon ldes
consultation dans le cadre d’études de marché odgsareprésentants des consommateurs.
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stratégique que la direction de projet. C’est fanction qui apporte a la direction de projets
les informations nécessaires au pilotage du petjetn assure la fiabilité et la pertinence,
permettant de disposer en permanence d'un étaintase et prévisionnel du projet » (...)

« Son r6le consiste aussi a anticiper le plus esnamossible les risques encourus et a prévoir
les dispositions nécessaires pour les maitriseut &a long du projet, elle contribue a sa
malitrise, en établissant également les rapportamtament sur les dépenses engagées et
prévues et la tenue des délais et jalons ». Ciestfonction a part entiere, méme si souvent,
c’est le chef du projet qui, en plus de sa fonctivemiére de pilotage du projet, assume
également ce role de planificateur [GIARD, 20030rMe X50-105, 2002 ; VALLET, 1997].

Responsables de lots de travaults assurent la bonne réalisation des actict#sstitutives
de 'ensemble. Certains lots peuvent étre considéséhme des sous-projets [GIARD, 2003].

En ce qui concerne les projets pharmaceutiquesinaiies, ces différentes fonctions sont
souvent assumées par une méme personne, appdiée gnejet.

Acteur_Métier : Les acteurs métiers sont rattachés a des ssrfocetionnels et mobilisés
temporairement sur un projet. Leur mission et saiuation se limitent a la partie du projet
sur laquelle ils interviennent [GIARD, 2003].

Acteur Projet: Les acteurs projets sont rattachés durablemept@et. lls incarnent l'identité
du projet et sont responsables de la performaraiealgl du projet, résultat du compromis de
toutes les interventions des métiers [GIARD, 2003].

Management de ProjetLe management de projet réunit la gestion deepugdjla direction de
projet. Cette derniére se dénommant apsgject managemerdans les référentiels anglo-
saxons, le terme peut conduire a des erreurs dactian ou de compréhension [GIARD,
2003].

Management par Projet: C'est l'organisation compléte de l'entreprise, dun de ses
départements, en mode projets. Tout devient pebjest géré comme tel.

Cette nouvelle organisation peut paraitre confies® gfju'on ne I'a pas expeérimentée.
Cependant, comme on le verra dans le paragraph@nsuil'industrie du médicament
vétérinaire simplifie ces réles ou les regroupe.

Pour l'illustrer, nous allons nous attarder surdie de chef de projet, qui est sans doute le
poste le plus original et le plus décisif. C’'esttarme qui renvoie en pratique a une grande
variété de situations [GIARD, 2003].

2. Le chef de projet

« Science sans conscience n’est que ruine de bame
[Rabelais]

Il est recommandé que les idées de nouveaux psoshiignt orchestrées par une personne qui
deviendrait en quelque sorte le « champion » dijepeu sein de I'entreprise [KOTLER et
DUBOIS, 1997]
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Il est difficile de décider ce qui est détermindans la liste des responsabilités du chef de
projet. Ses missions dépendent sans doute de lla t& I'entreprise et d’'une certaine
philosophie a développer plus ou moins une valéracesyversale.

En termes de responsabilitdss missions confiées au chef de projet peuvent @tre plus

ou mois vastes [VALLET, 1997].

1. Le « chef de projet » est en charge d’assurerdeditions duoon achévementu projet.

2. Le chef de projet peut également assumer le @lelahificateur ou « gestionnaire de
projet ».

3. Le chef de projet peut aussi étre impliqué dartdisation des différentesessources
(humaines, en équipement et financiéres).

Il est souvent comparé a un chef d’orchestre apardonneg anime et pilote le projet,
fonction de gestion a laquelle s’ajoutent des r&dpgcifigues decommunication de
conception et de consolidation du plan de développement [LOUYOT, 2003 ; GOURC,
2000].

Du point de vue structurgblusieurs structures matricielles sont possillesespondant a un
périmetre plus ou moins large des prérogativeshat de projet, qui sont autant de fonctions
différentes qui devraient appeler des intitulégimtiss pour éviter la confusion [GIARD,
2003].

Figure 21 Périmetres possibles du chef de projet

* * * * F Direction métier

m m m m m h Acteurs-métier

Ll L IC L g
© 0|0 0| o

sur le projet
< J projet par métier

Coordinateur de projet
Liens non hiérarchiques. Fonction de gestion dijepro

Directeur de projet

Liens non hiérarchiques avec les directions méti&ts statut comparable,
Capacité d’intervention a I'échelle des acteursiengtet des correspondants,
Fonction de direction du projet.

D’aprés [GIARD, 2003]

Selon les entreprises, l'intitulé de « chef de @roj fait référence au coordinateur de projet oulieecteur de
projet. Les correspondants métier sont parfois nignés « chefs de projet-métier ».



Le chef de projet est-il apatride ou cosmopolite ?

Bien gu'il travaille étroitement avec les différergervices, il est recommandé qu’il en soit
indépendant [LOUYOT, 2003]. Cette proposition denb&ens peut étre percue comme
subversive, a lI'image des micro-régles qui remétéencause les modes de fonctionnement
préexistants [GIARD, 2003 ; GARE#t al, 2001].

Qu’est-ce qui fait un bon chef de projet ?

a) Le profil du chef de projet

Devant tant d’enjeux critiques pour I'entreprisarfpis colorés de politique interne, et
incarnant la nouvelle organisation des projetghlef de projets est porteur de lourds espoirs.
Il devrait donc étre armé de nombreuses qualités.

On peut classer les qualités ®awvoir, Savoir-Faire et Savoir-étre.

Méme si I'on s’accorde a rechercher un mélange banx de ces catégories, chaque
domaine a ses partisans. Il est donc naturel deta@i@n des dérives, contre lesquelles il faudra
rester vigilant.

Un exemple de vigilance qui revalorise le Savdié@riqgue) et le Savoir-Faire (pratique) :

« Les criteres pour sélectionner un chef de prgulifie se soucient souvent que la
personnalité coincide avec I'environnement, et eseeht en second lieu du fonds de
connaissances théoriques et pratiques. Les congestetef de la direction de projet ne sont
pas assez mises en avant. (...) Le candidat a letidinede projet doit étre choisi sur la base
des compétences réclameées par la complexité detprdUDO et KOPPENSTEINER,
2004].

A

Pour valoriser le Savoir-étre, ses partisans omhenéréé un indicateur :

La capacité du chef de projet a étre apprécié tsphas importante que ses compétences
intellectuelles ou émotionnelles. Cette nouvelléamde «Likeability Quotient> (LQ), que
I'on pourrait traduire aussi par « quotient d’aniébi» serait en effet un meilleur indicateur
pour conduire a bien les projets [ZEITOUN, 2004].

D’autres positionnent le « porteur de projet »apiosé : « Antipathique et Efficace », car il
se bat pour faire avancer le projet [BOURION, 2001]

Pour d'autres, ces valeurs sont trop souvent cagtm aux domaines techniques et
scientifiques :

Les chefs de projets dans leur majorité sont tes techniqguement et trés bons pour motiver
une équipe. Les disciplines associées avec la comsation et le marketing, en revanche,

leur sont étrangeres [DAVIS-MUFFET, 2004].

D’autre part au court du temps, le leader doit égable, pour le succés du projet, d’évoluer
d'un comportement basé sur le contenu a un commperit orienté vers les procédés
[GARAGNA, 2004].

Pour réver un peu, des experts ont su lister plugedvingtaine de qualités du chef de projet
idéal ! [GARELet al, 2001] cf.Annexe 5

L’entreprise doit se contenter de ressourtesnaines Elle choisira donc comment
restreindre le nombre ou I'amplitude des qualisisteses.
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En miroir, cette entreprise ne manquera pas deéeg'oger aussi surdhvironnement de
travail qu’elle offre a ses chefs de projets, emvirement humain et matériel.

Ainsi, gu’est-ce qui peut étre attirant dans lacton de chef de projet ?

C’est probablement parmi la liste suivante qu’ungaipdidat(e) trouvera sewotivations
[GAREL et al, 2001].

+ Attrait de la nouveauté ;

« Esprit d’aventure ;

« Envie d’appartenance a une petite communauté enakilgune ;

« Envie de prise de risques ;

« Attrait d’'une expérience professionnelle a largecse ;

« Enrichissement personnel lié a la multiplicité destacts de cultures différentes ;

« Visibilité accrue dans I'entreprise ;

« Prise plus directe avec les enjeux stratégiqud'sieeprise ;

« Recherche de responsabilités plus que d'autorité ;

« Attrait pécuniaire ;

+ Attrait d’évolution de carriére.

On I'a dit, le chef de projet n’est pas seul. Aemrer rang autour de lui se trouve I'équipe-
projet. C’est une nouvelle unité de I'organisatit@s projets.

b) Le vétérinaire comme chef de projet

Quelles sont les forces et les faiblesses desinaiéas pour remplir la fonction de chef de
projet dans l'industrie pharmaceutique vétérin@ire

Les atouts d’'un vétérinaire

Les vétérinaires ont une formatisnientifique des maladies et des médicamerainsi que
des connaissancesglementairesfondamentales.

Les vétérinaires sont formés a lgpalycompétence» de plusieurs manieres. Au sens
technique, ils sont a la fois cliniciens générabsét éventuellement spécialistes, chirurgiens,
pharmaciens, radiologues, biologistes, épidémistegi diététiciens, entre autres.
L’euthanasie mérite aussi d’étre citée, pour laigegmotionnelle qu’elle réclame.

Leurs patients appartiennent a plusieurs especesak®s. Leur approche est curative et
préventive. lls ont une vision de l'individu et depopulation.

lIs travaillent dans un contexte économique, ert ture chefs d’entreprise, en relation
constante avec des particuliers et d'autres emse=pr Ainsi doivent-ils jongler avec
différentes disciplines et chercher les meillewspromis.

Les vétérinaires ont la réputation d’'épeagmatiques et des’adapter en permanence a
'imprévu. L’expérience professionnelle renforce tcait. Face a un probléme (un animal
malade), ils s’appuient sur des faits (examinerdfléchissent (interpretent), identifient
(diagnostiquent) et proposent des correctionstérants) a court et a long termes (curatifs et
préventifs), & périmetre variable ('animal oureupeau).

Le contact direct avec leurslients et lesuivi des patients, les rend attentifs a la satisfaction
des tiers. Leur performance nécessite en conségudiautres forces que la maitrise
technique.

Les futurs clients sont desnfreres Le vétérinaire chef de projet est donc logiqueniéen
placé pour appréhender de maniere empathiquedéerses et leurs contraintes.
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Les faiblesses d’'un vétérinaire

Les vétérinaires ne sont pas formés aux stratélpedreprises, aux tactiques marketing, aux
problématiques industrielles.
Le développement pharmaceutique est une petite ghrtcursus.

Les étudiants en pharmacie peuvent orienter lemieca de facon plus spécifique vers
I'industrie du médicament.

L’expérience en exercice libéral peut nuire a ljaddon au travail eréquipe dans une
organisation de grande ampleur.

Des atouts marquants mais pas exclusifs

Le vétérinaire fait un bon candidat pour briguefdaction de chef de projet, mais ce n’est
pas le seul.

Quand on voit la liste des qualités souhaitablesgeéce erannexe 5le terreau d’un bon chef
de projets est srement une alchimie complexe. Kenugyons donc au paragraphe que nous
avons consacre gurofil du chef de projet

Chaque corps de métier apporte ses forces etibésstes spécifiques. L'esprit transversal de
la gestion de projets viser@unir les talentsdans une équipe performante.

3. L’équipe-projet
Comme le périmetre du chef de projet, I'équipe-girest concue sur une base plus ou moins
large selon I'importance que I'on veut donner anjgir{GIARD, 2003].

Dans une structure matricielle classique de déyelo@nt de produits pharmaceutiques,
I'équipe de projet est plurifonctionnelle, compodéespécialistes dont le métier est clef pour
I'avancée du projet [GOURC, 2000].

Etre équipier projetest unefonction & part entiére qui s'ajoute a la fonction printepgui
constitue le métier. Il s'agit d'étre le porte-parde son métier, ou plus largement de son
département, au sein du projet et réciproquement.piatique, cette position peut étre
inconfortable. En effet, elle engendre des tiraibmts des que la transparence entre
départements s’opacifie.

Pour un méme service, ce n’'est pas forcément laeng@rsonne qui est équipiére pour tous
les projets. De par la nature transversale denetian, les équipiers doivent étre acceptés en
tant que tel autant par leur hiérarchie métierparde chef du projet concerné.

Selon I'entreprise, cette équipe sera plutdt feuoni resserrée.

Avantages d'une équipe réduite :

1. Moins de ressources mobilisées par projet, soupldss$a mobilisation ;

2. Meilleure motivation, moins de dilution des tachelarté des roles, chacun se sent utile.
Inconvénients d'une équipe réduite :

1. Questions sans réponse immeédiate par absence dalsé ;

2. Plus de travail pour chague membre.

Il est communément admis que le succes d’'un pegjetiéterminé par I'efficacité de I'équipe
qui le réalise. C’est pourquoi les entreprisessiesit tant sur I'esprit d’équipe en projet.
L’objectif est de permettre & ses membres d’amelita conscience de leur propre role, la
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concentration et 'engagement envers la réussitews objectifs stratégiques [GARAGNA,
2004].

Participer & un équipe-projet est une expérienenge.

Une équipe-projet vit, en quelques mois ou annEegue Vit une entreprise généralement en
plusieurs décennies : naissance, structuratiorissamoce, puis dispersion [GAREd al,
2001].

Nous évoquerons plus particulierement deux équepigui nous paraissent les plus
indispensables, Marketing et R&D. Ces départemsams a la source des nouveaux projets.

a) Equipier Marketing
Le Moniteur des Pharmacies relayait début 2004liiétude de la « crise de l'innovation
pharmaceutique » qui se traduit par un déclin dmbre de nouvelles AMM obtenues
[PUNGIER, 2004]. En conséquence les avantages ocamtiels seront moins évidents, le
développement doit donc se faire en collaborattorité avec les services marketing.

Il est recommandé de ne pas mélanger le marketdgatonnel, qui gére les produits
commercialisés, et le marketing « amont » qui itve&l®e nouveaux concepts. Cependant, une
telle structure n’est pas toujours a la portée deseprises du secteur [O'REILLY et
TUSHMAN, 2004].

L’équipier marketing représente les futalients et lepositionnementdu futur produit.

En relation avec les chefs de produits concernés, réle principal est de traduire les
caractéristiques techniques du produit en termeslgeir pour I'entreprise et de les orienter.

Il évalue comment le produit egendable Il peut intervenir dés les travaux d’avant-prpjet
pour I'’étude marketing et commerciale (Cf. Annexe 1)

b) Equipier R&D
Cet équipier évalue comment le projetfestable

Il représente les futunstilisateurs du produit et legompétencesle I'entreprise. On notera
les nuances par rapport au précédent équipier.

Ces deux équipiers s’éclairent mutuellement. lidénoule I'élaboration et le partage d’'une
vision commune au sein de I'équipe-projet, crucipur sa cohésion. L'équipier R&D
devrait donc étre impliqué des I'avant-projet, pbatude technique (Cf. Annexe.1)

Lorsque plusieurs personnes sont équipieres R&ie denction est classiqguement partagée
par les métiers suivants :

« Pharmaceutique (galénique, analytique, etc.) ;

« Procédés chimiques ;

« Clinique ;

+ Pharmacologie ;

« Pharmacocinétique ;

+ Toxicologie.

[GOURC, 2000]

C) Autres équipiers
Dés l'avant-projet, I'ensemble des départements!'eetreprise est consulté pour des
questions-clefs qui dépassent l'intérét marketing é&isabilité en R&D Cf. Annexe )
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Qu'ils aient ou non la fonction d’équipiers-projétest indispensable d'impliquer les métiers

suivants :

+ Réglementaire. En particulier pour la réglementatd@nregistrement des médicaments ;

« Industriel. Les acteurs ultimes du projet doivent @onsultés dés le début ;

« Financier. Un contrble de gestion spécifique a &DRpeut étre détaché par la direction
financiére ;

« Juridigue. Notamment pour les brevets ;

[GOURC, 2000].

A défaut d’autres équipiers, c’est au chef de prdije pallier.

4. La formation

La formation pour les organisations de projets w@stsujet délicat pour les services de
ressources humaines. Ceci est di en partie auxtergarticulier des acteurs-projets qui sont
a temps partiel sur un ou plusieurs projets etral&ive nouveauté des thémes a enseigner.

L’'objet de la formation fait écho aprofil du chef de projeévoqué plus haut. Elle vise a
renforcer les compétencaastrumentales et comportementales sans les déséquilibrer
[GAREL et al, 2001].

L’entreprise doit aussi capitaliser sexpérienceen la transmettant aux acteurs concernés. Ce

processus d’acquisition de compétenest en plein développement, il sera abordé dans le
chapitre suivant.
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V. LAPERFORMANCE DES PROJETS

A. Ou’est-ce que la performance des projets ?

De paramétres en indicateurs, de paradigmes ermrsuss il y a plusieurs facons d’atteindre
I'objectif.

Dans cet exposé, la performance du projet conclermkveloppement pharmaceutique
c’est donc la question humaine que nous aborddnse Ifaut pas la confondre avec la
performance du produit, qui est affaire de rappoénéfice/risque pour l'usager du
médicament et d’atouts marketing.

1. Les leviers de la performance

Les actionnaires réclament la plus forgmtabilité, c’est leur premier indicateur de valeur
[BOUGARET, 2002].

On a vuplus hauigue cela se traduit en trois valences pharesobgettif du projet qui sont la
qualité, le délai et lecolt. On a vuensuiteque ledélai est le critére principal du pilotage
d'un projet pharmaceutique. Il faut néanmoins restéiqgue et comprendre comment ces
trois leviers interagissent.

La mise en ceuvre doit se faire selon les trois waldnterdépendantes afficacite,

d’efficience et depertinence C’est la cohérence d’ensemble entre ces trommaiés et leur
évolution qui est jugée en matiere de pilotage cernela est illustré eRigure 22

Fiqure 22 Les problématiques clé du pilotage de la perfoigraen gestion

OBJECTIF

Pertinenci ﬂom‘ Efficacité
JELA
ERFORMNNG:.

A

Efficience

D’aprés [BESCOS et MENDOZA, 1994]

La pertinencequalifie une articulation correcte entre les otifscet les moyens déployés.
Chacun détermine l'autre :

e Les objectifs sont-ils judicieux par rapport auxymas existants ?

* Quels moyens choisir et comment les mettre en opowreatteindre les objectifs ?
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En gestion de projet,dfficacité est « le fait de réaliser les objectifs ou leslités poursuivis
(est-on la ou nous souhaitions étre ?) » [BESCOSENDOZA, 1994]. L'efficacité se limite
au résultat, dans le langage courant, elle englabeis I'efficience.

Selon les mémes [BESCOS et MENDOZA, 1994gffitienceconsiste a « maximiser la
guantité obtenue de produits ou de services arphutie quantité donnée de ressources (les
résultats ont-ils été obtenus au moindre colt ¢’'est I'optimisation des moyens mis en
ceuvre. Elle rejoint la notion deendement comparant I'avancement par rapport aux
investissements et la réalité par rapport a laifdation [REYNOLDS, 1998].

A la fois unediscipline et unart, la maitrise de la performance estaompromis.

2. Les interprétations des parties prenantes

Il existe plusieurs théories des « parties presant€Ce théme conduit a de longs débats sur
les interactions internes et externes qui affecttnsont affectées par les décisions de
I'entreprise [PESQUEUX, 2003].

Nous utilisons la définition suivante demarties prenantes « Personne ou groupe de
personnes ayant un intérét commun dans les réesulat’organisme fournisseur et dans
I'environnement dans lequel il agit. » [ISO 9000t294].

« Dans le contexte de cette définition, I'organisimgrnisseur est I'organisme en charge du
projet. » [ISO 10006, 1997]

De fagcon pratique, on peut identifier et qualifieme partie prenante en se posant cing
questions [ALQUIERet al, 2002] :

« Identifier la personne ou le groupe.

+ Quel est son rble dans le projet ?

« Comment est-elle affectée par le projet ?

+ Quel est son intérét dans le projet ?

+ Quelle influence a-t-elle sur le projet (directdinecte, formelle/informelle) ?

Il est recommandé de rapidement caractériser lesipales parties prenant part aux enjeux
d’'un nouveau médicament vétérinaire, d’autant gjus leurs intéréts sont potentiellement
divergents[BOUGARET, 2002 ; ISO 10006, 1997].

a) La Direction Générale

En tant quemaitre d’ouvragela Direction Générale est la premiere « partiepgend » de
I'influence sur le projet. Ellarbitre entre les parties de I'entreprise, pendant quirkection
des Projets les fédére en matrice. Elerdonnele portefeuille de projets avec les différentes
parties externes [AUREGAN et JOFFRE, 2002].

Quel que soit le projet, lerimat de I'économie domine le projet et sous-tend les objectifs de
délai et de spécifications techniques [GIARD, 2003]

La Direction Générale est missionnée par les acéimas qui lui dictent sa ligne de conduite.

b) Les actionnaires

Dans I'’économie de marché actuelle il existe uffierdince essentielle entre les actionnaires
et la Direction Générale qu’ils mandatent.

Leur comportement face au risque est radicaleméateht. Les actionnaires veulent d’abord
maximiser leurs gains et leurs investissements ameernent pas qu’'une seule société. A
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I'inverse, la Direction Générale n’a pas vraimertiia I'erreur et cherche plus logiquement a
minimiser les pertes. Les premiers réfléchissentquutot en termes de chances de gains, la
seconde en terme de codts d’opportunité, c'estealdimanque a gagner et les risques de
pertes des différentes alternatives.

La logique des actionnaires est globalement la ngumpréside aux fusions et acquisitions.

C) Les clients

On notera ici que la norme ISO donne aux clientsplace particuliere puisqu’elle définit la
qualité comme l'aptitude d’'un ensemble de carastifries intrinseques d’un produit, d’'un
systéme ou d’'un processus a satisfaire les exigaheselients et autregarties intéressées
[Norme 1SO 9000 v.2000].

En fin de compte, un développement de médicameissié@st la traduction de la science en
un investissement optimisé qui offre de la valewmaensemble de parties prenantes et de
clients [KENNEDY, 1998]. Il s’agit de bien raisonren termes dealeur ajoutée[CAUPIN,
2000].

d) Les autorités réglementaires

La performance a de plus été définie non seulemdrdavers un bon positionnement sur le
marché mais aussi par l'obtention rapide dune AM&ec un RCP avantageux
[KUTZBACH, 1998].

Ceci s’entend par la qualité des données rassemblée

Sans AMM, pas de commercialisation du médicament.

Le chef de projet implique donc trées en amont leewlas-métier compétents en matiere
réglementaire. En effet, les professionnels quitwamposer le dossier d’AMM et le suivre
auprés des administrations ont logiquement desratifgeclefs a faire valoir.

e) Les départements de I'entreprise

Les grands secteurs de I'entreprise agissent plusans comme des sous-traitants qui vont
permettre de concrétiser le plan du projet.

Chaque département met en avant ses compeétencess etontraintes qui doivent étre
optimisées entre projets.

f) Les partenaires opérationnels

La nature commerciale et contractuelle des colkimrs avec les fournisseurs et les sous-
traitants réclame deselations de confiance étant donné les enjeux, les délaisest
incertitudes.

Précisons toutefois que, si les relations sonttstrient celles d’un fournisseur a un client, on
ne parle pas de partie prenante.

D’autres parties prenantes pourraient étre citB&SPRUEUX, 2003] mais elles sont moins
essentielles.
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3. Les niveaux d’'observation

Les préoccupations et les références des parteapies seront différentes. Les jugements de
la performance seront donc hétérogenes, sansaireaptant incohérents.

Etant donné que le projet évolue en univers inggrilaest probable que le plan initial ne sera
pas respecté. Le jugement devra donc s’équilibm&ne eune vision rapprochée adaptable et
une vision élevée, garante des grands objectdsgecter.

Si nous devions introduire la notion gerformance durablecelle-ci rejoindrait le concept de
qualité.

- La prédictibilité des plans ;

- la stabilité des procédures et des solutions neseguvre ;

- la fiabilité du suivi ;

- lavision a long terme ;

- I'amélioration constante

en seraient cing piliers.

Le vrai bilan du projet viendra de I'histoire duoduit. La réalité peut s’opposer au plan.
I[roniqguement, on peut ainsi voir des plans biepeets conduire a des échecs commerciaux
et, a l'inverse, des projets «ratés » étre resyelec succes. En pharmacie humaine par
exemple, I'échec cardiologique du sildénafil a faitsuccés du Viagfaqui n'est plus a
décrire.

Quoi qu'il en soit, il faut rendre des comptes aerin.

L’évaluation portera sur le degré despect du contrat concrétisé par le cahier des charges,
entériné par les parties prenantes, et en pasicliitteinte des performances techniques
prévues, le respect des délais et du budget [BOUESAR002]

On va donc régulierement sonder la qualité du a@peEment.

A moins de remettre en cause l'idée méme de steatégs points de repére sont utiles au
long des années de développement. L'efficiencam®gens mis en ceuvre doit étre encadrée
pour permettre de réagir rapidement aux dériveARREl, 2003].

Il existe des outils pour cela.

B. Le suivi d’un projet pharmaceutiqgue

« Faut pas faire la besogne pour gu’elle soye.faite
Faut la faire pour la faire. »
[Plaisante Sagesse Lyonnaise]

1. Le processus de suivi

Un projet de nouveau médicament projette une éqigpes I'inconnu. Cela rend difficile de
prévoir ou de gérer 'avancement. Cependant, @estisément pour ces raisons qu’il faut
utiliser des techniques de management de projetqrganiser et planifier [LOUYOT, 2003].

Une réévaluation réguliére de chaque projet doit éhgagée pour contrbler 'adéquation des
moyens consentis et des espérances a I'aide dengotsi de synthese [BOUGARET, 2002].
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Le pilotage correct nécessite de comparer sa &agenodele Ce modele est constitué d’'une
référence d’unelocalisation dans cette référence, d'ung@se a jour de la référence et du
suivi de cette révision.

Des rendez-vous sont déterminésa l'avance avec les acteurs-métiers pour évaluer
'avancement. Ces bilans intermédiaires sont chqasur offrir des points de repéeres faciles
dans le temps permettant de mesurer la progressiorprojet [KUTZBACH, 1998 ;
VALLET, 1997]

Il serait absurde de traiter chaque dimension genfaautonome, celle du temps, celle des
colts et celle des spécifications techniques, -élefite négliger ou privilégier une dimension.
Cela pourrait fournir une vision partielle et b&gs d’autant plus que leur influence
réciproque va étre utile [GIARD, 2003].

En revanche, chaque dimension permet de mesuradl@®gnts qui seront constitutifs de la
vision compléte pour un suivi, et donc un pilotageslligent du projet.

2. Les éléments mesurés

a) L’avancement physique

L’exigence degualité a été fixée dans les spécifications techniquesalement déterminées
pour le produit final, elles sont déclinées pouaigure activité.

Certains auteurs excluent le suivi de la qualitéadgestion de projet [GIARD, 2003] bien que
cela permette de contréler 'adéquation entre leviddble et le délivré et ainsi de valider les
acquisdu projet au fur et a mesure et lui permettrerognesser.

Ce contrdle doit se faire ercollaboration avec les clients internes de I'étude concernée,
c’est-a-dire les acteurs-meétiers en aval, ceuxémmaqui ont participé a la définition initiale
du délivrable puisqu’ils en seront utilisateurs.

En effet, qui doit juger de la qualité d’'une étide

« Ceux qui I'ont réalisée sont trop impliqués ;

- Le chef de projet n’a pas I'expertise nécessaire ;

« C’est donc bien ceux qui vont faire usage de cggltas qui sont le plus attachés

a leur qualité.

Pour illustrer ceci typiqguement, le département aiaires réglementaires doit donner son
opinion sur les études R&D.

Ceci est d’autant plus utile que le processus tlé stresseles acteurs-métiers et peut induire
des comportements pervers. Il existe en effet sque de dégrader insidieusement une
performance technique pour la sacrifier au courhég c'est-a-dire offrir Iillusion d’un bon
avancement lors d’'une réunion de suivi [GIARD, 2003

Cette phase est concrétisée par la mesure de Canamnt.

L’avancementdes taches est déterminé par une valeur mesurnéeyaleur estimée et une

valeur déduite des deux premiéres.

1. Ce qui a été fait est unealeur absolue (par exemple recruter 50 cas dans une étude
clinique ou il était initialement prévu d’en reeutl00) ;

2. Ce quireste a faireest estimé (par exemple recruter 100 autres aasgette méme étude
dont le nombre total de cas nécessaires a étdiaétad 50) ;
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3. L’avancement relatien est déduit. C’est le pourcentage réalisé agwés actualisé ce
qui reste a faire (ici, 50/(50+100) = 33% des rtaments). Ce terme est synonyme
d’avancement techniqU¥ ALLET, 1997].

Ce qui compte, ce n’'est pas l'effort fourni, c’ésrésultat obtenu. Mieux, ce n’est pas ce qui
est réalisé mais ce qui reste a achever [VALLEDB7]9

L’expression de l'avancement se fait de maniéreaibén pour accepter ou refuser la
progression en termes d’acquisition. La mise a ¢hulogiciel de gestion de projet est critique
pour permettre une détection rapide de risquesdeedGIARD, 2003].

Ce qui est fait, comme ce qui reste a faire, stuttaaussi en temps et en ressources. Ce sont
les objets des deux paragraphes suivants.

b) Les délais

L’avancement peut étre tracé dans le temps eticespe a faire peut étre programmé dans un
calendrier. L’enjeu n’est plus seulement de firalides études, mais d’y parvenir rapidement.

C’est dans cet esprit que les dates clefs sontifd®s. On parle d@lons. Ce sont les points
de diagnostic du projet. Ces rendez-vous sontnens pour juger de la progression ou
prendre des décisions. On en profitera pour cetida vitesse et le colt du projet.

Le principe est simple, une fois validées les ndleseétapes franchies et mis a jour le

calendrier, les dates de réalisation sont confemn&tix dates de référence. La visualisation la
plus efficace se fait par le diagrammeG@ntt [GIARD, 2003].

Figure 23. Diagramme de Gantt, utilisation pour le suivi dages

Acts tlom activité [Durée | o1 _ 2007 i i _ 2008 : : it _
Trim4 | Trimvl |Tr|m2 |Tr|m3 |Tr|m4 Trimi |Tr|m2 |Tr|m3 |Tr|m4 Trim1 |Tr|m2 |Tr|m3 | Trim4 (Th
1| Tache A 5M
2 Tache B m
3 Tache C M
4 Tache D am
5 Tache E M
& TacheF M
T Tiche G M
& Tache H M
% Tache | M
10 Tache J 10M
11 Tache K 5M
12 Tache L 15M
13 Tache M M

Exemple d’avancement du projet ddé-igure 7au 10 juin 2008. Le chemin critique a évolué.
Comme cela est mis en évidence par le cercle Iefin du projet a pris deux mois de retard papmpa la
référence initiale qui est signalée par le traisdelignement violet sous les barres de taches.

D’aprés [GIARD, 2003]
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Ces outils ne font pas un diagnostic, ils metteneeidence un symptdbme d’avance ou de
retard, sans I'expliquer. Il ne s’agit donc pas mbus d’outils de gestion. La gestion des
délais se faitndirectement, par le truchement des ressources et des gamunegllgs, ont
un impact sur la durée des taches et donc dessdélaiaut mieux considérer ce qui fait la
durée que la durée elle-méme, comme on lI'a vu danschasctéristiques des activités
[GIARD, 2003].

C) Les codts

L’ énergie de chaque tache, telle que nous l'avaéinie plus haytcomme quantité de
ressource, est traduite en colt. On compte les do@ts et variables, internes et externes. Les
colits sont exprimés dans une unité unique (unitéémaae, charge ou unité d’ceuw)re
[VALLET, 1997].

Le budget du projetquant a lui, est la somme des codts, a laquake ptovisions sont
éventuellement ajoutées pour contrer les risquésRG, 2003].

Le budget est uautil de planning car il informe sur la maniére d’exécuter le prgepermet
de hiérarchiser les activités. C’est aussiautil de contréle puisque c’'est une basie
référence [LOUYOT, 2003].

Il existe plusieurs stades de colts. Un co(lt eslittonnellement budgété, engagé, encouru,
facturé puis décaissé ; de plus ces étapes pegeetémultiplier en jalons de paiement au
cours de la tache. Le controle de gestion de chamieeprise précise le périmetre des
dépenses. Quel que soit le suivi choisi des dépedss projets, il importe d’adopter les
mémesconventions pour construire le référentiel et pour valorisawancement du projet
[GIARD, 2003].

Pour les études de R&D on peut considérer les @iaisurus comme suit.

1. Les charges internes sont la valorisation des Bquassées. L'engagé est égal a I'encouru
qui est pris en compte.

2. Les dépenses externes sont les colts encourus.pellsrent s’échelonner selon
lavancement du travail ; Cela est alors concrétmr des jalons de paiement
correspondant chacun a la réalisation d’'une noeaibses. Pour mémoire, dans ce cas,
les colts engagés correspondent aux études comesandé

3. La fiabilité des mesures

a) Les biais classiques
Le principal écueil est la différence d’état d’aésfarsqu’on planifie et lorsqu’on contrdle.

L’estimation des dépenses doit étre la plus exhaugtossible afin de limiter la tendance
naturelle a sous-estimer le budget pour le faipr@pver [LOUYOT, 2003].

Dans une optique de performance, en particulieurawers incertain comme les projets de
R&D, il faut se méfier dealéas Qui invoque les aléas émet des réserves suspecedes
délais, ce qui conduit a prendre des marges deriggclbans la réalité, ldoi de

® Le recours a desnités d’ceuvrgermet de traduire la charge de travail réellersensommée quand elle est
hétérogene pour une méme ressource.
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Parkinsor! [PARKINSON, 1958] se vérifie bien souvent depuaspsemiére formulation en
1957 : Au début, on pense avoir le temps, maisrohdans l'urgence.

Puisque les marges de sécurité sont sensées Hargévision la plus probable, il est
prévisible qu’elles ne devraient pas toutes étrssommeées, voire méme se compenser. Ainsi,
au lieu d’abandonner un délai tampon a chaqueititiv est conseillé de « mutualiser les
risques » en un tampon global qui sera donc moigdesla somme des marges de sécurité
gue chaque acteur désire [GIARD, 2003].

Trois mots clefs peuvent résumer les freins queg@mt un bon suivi.
» Lafiabilité
- Fiabilité des prévisions
- Fiabilité des mesures
» Lacohérence
- Laréférence et la mesure sont-elles bien compesabl
- Les outils de suivi sont-ils pertinents pour legeobfs prioritaires ?
e Lacommunication
- Les conventions et les références du suivi soptdllaires et acceptées par tous les
protagonistes ?

b) Les logiciels
Les logiciels ne réalisent que des calculs. Lallftaket la pertinence des informations doivent
étre gérées en amont de la saisie. Les logiciels smuvent considérés comme des « boites
noires » dans lesquelles le mystéere régne entrdarée des informationsinpuf) et la
génération d’indicateur®(tpu).
Il est dangereux de ne pas avoir idée des optiaeesppar le développeur du logiciel qu’on
utilise et il est recommandé d’en avoir une petioeptritique. Il est par exemple reconnu
que les calculs d’optimisation sous contrainte,tdaus avons évoqué le principkis haut
peuvent varier selon les systemes et aboutir asdkgions plus ou moins satisfaisantes
[GIARD, 2003].

Le choix du logiciel de gestion de projet doit d@tie consciencieux, collégial et basé sur de
nombreux criteres. L’accompagnement de la miselarepvise a réduire les risques d’erreur

inhérents au paramétrage du logiciel, a la mudiii@ides utilisateurs, leur compétence et les
contrdles qualité éventuels.

Son utilisation n’est qu’unaide a la décisionll faut nommer un administrateur du logiciel et

de la base de données associée. Des mises aéquefites sont indispensables pour tenir
compte de la réalité [GIARD, 2003 ; LOUYOT, 2003].

4. Les indicateurs d’avancement

« La planification détermine ou I'on va.
Les indicateurs d’avancement ont pour objet d’idemtou I'on est. »
[VALLET, 1997]

Nous nous attacherons a deux indicateurs classiques
« Un suivi des dates, parce que le temps est laifgrior
« Un suivi plus complet, qui ajoute 'avancement phys et budgétaire.

® «work expands so as to fill the time available fisr gompletion» : Toute activité enfle jusqu’a consommer
entierement le temps qui lui a été alloué.
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a) Le diagramme dates- dates

Il s’agit d’une visualisation graphique des dérivdes dates prévues. Nous résumerons la
construction de cet outil d’apres Gilles Vallet [MIAET, 1997].

1. Les jalons sont alignés en fonction de leur daéeyoe sur une ligne de temps
Figure 24. Diagramme date-date, visualisation des jalons

Jalon 0 Jalon 1 Jalon 2 Jalon 3
| | |

fempS
2. Cette référence va servir a la fois d’abscisseagtidnnée au graph.
Figure 25. Diagramme date-date, premier graphique de rétéren

J3 A
32 Ligne du présent

J1

Jo J1_ 3233

3. Le suivi se fait en dupliquant la ligne verticaksrdonnées, modifiée avec les nouvelles
dates envisagées.

4. Les jalons sont ensuite reliés a leur nouvelle gareun trait révélateur (Voir Igigure
26). S'il est horizontal, la date n'a pas bougé (dalodans I'exemple) ; s’il descend, il
montre que la date est désormais prévue plusxétr(ele du Jalon 2) ; s’il monte, il trahit
que le jalon prend du retard (illustré par le J&pn

Figure 26. Diagramme date-date, mise a jour

A 32
J3
32 }? Ligne du présent
J1 3

Jo J1 J2J33

5. Quand un trait coupe la ligne du présent, c’esil @st enfin réalisé. Ainsi, sous la ligne
du présent se trouve le passé du projet, c’esteadds jalons réalisés ; au-dessus se
trouvent les jalons encore attendus.

Tache par tache, étape par étape ...
La situation présente doit servir a visualiser Uéurf. Il faut étendre l'analyse aux dates
prévues de fin.

Une fois mise en évidence la situation couranexgfcice doit étre poursuivi par I'estimation
de ce qui reste a faire.

85



Figure 27. Diagramme date-date, visualisation des acquis

“/_/FEU/
J3

projet

Ligne du présent

J2

Passé du
projet

J1

0 J1 32 J3

Cela permet de mettre a jour Ipeojections d’achévement La dérive a achevemengst
I'écart entre la date de fin initialement prévuepiojet et sa mise a jour. Il existe plusieurs
niveaux de dérive en fonction du point de référepheisi, la date initiale ou la date
précédente. Cette nuance a un poids non négligeanle I'évaluation de la performance,
comme cela est illustré éngure 28

Figure 28. Dérive a achevement

I La dérive est I'écart entre une référence choisie et la @igir.

Bl o Y%
jalon fina !

Ces dates sont cruciales pour la visibilité nédessaix gestionnaires du projet. Ce genre de
systeme de suivi est la base des indicateurs pplisgiqués comme la « norme C ».

b) La Norme C

Synonymes Valeur de I'en-cours, Valeur méritée, Norme OC @pec » Cost/Schedule
Control System Criteria (C/SCS@parned value (EV)

Cette méthode est héritée des projets a coltstbéntiElle est utilisée par extension pour les
projets de développement a rentabilité controlées da mesure ou la direction générale peut
étre assimilée au client payeur, maitre d’'ouvragARD, 2003]. Cet outil est réservé aux
études longues et complexes avec des risques idgesién codts et en délais.

La norme C se déduit du calcul de CBTE (Colts Btédgdu Travail Effectué) avec lequel
elle se confond parfois.

Trois courbes vont étre comparées sur un méme iguphElles représentent le cumul,
période par période, des dépenses liées a I'avartem

Lespériodes d’avancemesbnt les durées qui séparent deux points d’avaeicefdALLET,
1997].
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Le lien entre les périodes et les colts se fait’pgancement technique ; a chaque période
correspond une progression des activités (plandiéeéelle), a laguelle correspond un codt
(également planifié ou réel).

Le Codlt Budgété des Travaux Prévosurbe CBTR

A partir de la planification de référence, on pétablir la courbe des Colts Budgétés des
Travaux Prévus (CBTP). Cette courbe de référenaerealonc le projet dans son ensemble.
Le CBTP n’est pas un indicateur d’avancement, maisndicateur deéférence C’est un
échéancier_cumulée charges prévisionnelles qu’on peut tracer autetla durée du projet
des la finalisation de la planification [GIARD, 280

Cette courbe a généralement une forme caractémstige « en S ». Lorsque la pente de la
courbe en S se dresse cela signifie que les dépstaaeélerent.

Dans le secteur pharmaceutique, le type d’étudd#enee ce phénomene : mises au point au
départ (méthodes d’analyse, prototypes galénigte} &vant de lancer les phase les plus
cheres comme les essais cliniques et les montadastriels spécifiques. En fin de projet, la
phase réglementaire est moins colteuse avec de dighajs d’attente.

L’interdiction de publicité du médicament vers lamgd public limite plus ou moins les codts
de lancement. Néanmoins, la mise sur le march&iestrdes dépenses qui peuvent étre
supérieures a celles de toutes les étapes préedd&@TLER et DUBOIS, 1997].

Fiqure 29. Norme C, la courbe CBTP est la courbe de réfé&enc

CBTP/

. A
cout

P

TD > temps

TDate prévue de début du projet ate prévue de fin du projet

Deux courbes d’avancement sont superposées acceP®ur comprendre l'usage qu’on en
fait, il faut considérer les colts comme la tradhrcte I'avancement physique.

Le Codlt Réel des Travaux Effectuésirbe CRTE

A chaque point d’avancement, les codts réels geéfmde écoulée doivent étre cumulés aux
périodes précédentes.

C’est en quelque sorte la méme courbe que la peét&dreconstruite avec les données
réelles ; en ne considérant que les acquis validés.
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Cette deuxiéme courbe peut se construire au farneésure de la progression du projet pour
rendre compte des colts réels du travail effecDRTE).

Pour les preévisions, elle est prolongée au-delaethps présent, en chiffrant le travail qui
reste a effectuer.

Le Colt Budgété des Travaux Effectuésurbe CBTIE

Le CBTE est aussi appeléleur acquise

Cette troisieme courbe est également fondée sutrdeail effectué jusqu'au point
d’avancement courant, mais affectée du budgealaitient prévu pour ce méme travail.
Elle répond a la question : Quel colt était indimént prévu pour le méme résultat ?

Elle est prolongée de fagcon prévisionnelle verselispective de fin du projet.

Figure 30. Norme C, les écarts entre les courbes mesuredéléves a la date t

A .
cod :
|
|
S-S tbtls Rk S S . S :_._._-._._ — =i
CR CP | IS S
T % R S R I B PSS SR o
X o / T
CRTE /| e
CE |
A | A
PE : e
S / flfo f” CBTE
i
|
// :
|
/% I
to <t > temp:
TE TP

PE: Ecart de planning TE : Retard constaté a la date €k : Ecart de productivité CR: Codts restant a
encourir ;CP: Ecart prévisionnel de co(t du projet entié;: Retard prévisionnel du projet entier.

CRTE: Codt réel des travaux effectuéSBTP: Colt budgété des travaux préviBBTE : Colt budgété des
travaux effectués

La différence relative entre CBTP et CBTE peut é@esurée en temps et en co(t, c'est-a-dire
respectivement selon les abscisses et les ordodnégsphique.

Le retard constate« TE », a la date t du suivi, est exprimé en durée,spastraction des
datesCBTP—-CBTE sur I'axe des abscisses.
Une valeur négative de I'écart est un retard, sleqrojet est en avance.

L’ écart de planning« PE », est exprimé en valeur, par soustractiagilr E — CBTP sur I'axe
des ordonnées. Une valeur négative de I'écartresttard, sinon le projet est en avance.
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L’ écart de planning relatiest le rapport PE/budget encouru. Cette valeungede saisir
I'importance proportionnelle de la dérive [GIARD)@3].

L’ écart de productivitée« CE », est exprimé en valeur, par soustractitiil E — CRTE sur
I'axe des colts.

On I'appelle aussicart de colibu écart de performance’est un indicateur d’efficience.

Une valeur négative de I'écart traduit des coliss ghers que prévu ; a I'opposé, une valeur
positive traduit une économie ; pour une méme hgxe d’avancement des travaux et toutes
choses égales par ailleurs.

Comme les autres, la courbe CRTE seule ne veutliienEn effet, peu importe les dépenses
a condition que la valeur acquise soit proportidiene

L’ écart de productivité relatée mesure, a l'instar de I'écart de planning ifelpar le rapport
CE/budget encouru. Cette valeur permet de mieuxéappder I'importance de I'enjeu par
rapport au projet [GIARD, 2003].

La norme C permet unasualisation rapide de la tendance.
Figure 31 Norme C, lecture rapide du graphique

CBTE

© Dans la Norme C, plus la courbe CBTE e¢st
localisée haut et a gauche par rapport aux aytres
® courbes, plus l'indicateur est favorable.

* La comparaison de CBTE avec CBTP permet d’estimei€live par rapport au plan.
Horizontalement, on voit la date ou il était prédarriver au méme stade.
Verticalement, on voit le stade auquel il étaitvoré’arriver a la méme date.

* Verticalement, la comparaison de CBTE avec CRTHEnperd’estimer la dérive des
codts, a hypothéses identiques d’avancement destta

Ces indications sont globales. Elles peuvent réetam examen plus détaillé [GIARD, 2003]

La fréquence et la pertinence de cet exercice di#peh de lacapacité a mesurer
précisément et régulierement les colts et 'avaecenil n'y a pas de bon suivi sans bonne
référence. La qualité du WBS et du CBS dans undadih de planification permettront de
calculer automatiquement le CBTP, puis les CRTEETE.

5. D’autres indicateurs
Les index du projetvaleur prévue, valeur acquise codts réel$ doivent étre combinés avec
d’autres index pour évaluer la performance de lggue maniere directe, immédiate et
transparente [VARGAS, 2004]

On peut par exemple combiner la Norme C avec ke déchévement [VALLET, 1997].

On peut dupliquer la courbe CBTP sur les planiftceg au plus tét et au plus tard, pour
rendre compte des études non critiques.
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Le calcul de I'écart de planning dans la normerdjcateur synthétique, ne permet pas de
déceler si certaines taches critiques ont prisetiard. Pour le savoir, il convient d’analyser

plus en détail le planning [GIARD, 2003].

L'observation simultanée de la courbe cumulativéuliget, du planning et du diagramme de
Gantt permet de déterminer les causes de varigli@isYOT, 2003].

D’autre part, les indicateurs classiques peuvaet &timés a I'avance grace aux techniques
de simulation comme la méthode de Monte-Carlo danBut d’évaluer et de pallier les
risques de dépassement des délais impartis au,paagsi bien que ceux de dépassement du
budget [GIARD, 2003].

Le calcul mathématique d’indices de performancesaavantages et des inconvénients.
« Leur intérét réside dans le suivi direct, imméeiatransparent de I'efficacité de I'équipe.
« Leur limite tient a la qualité des données et apnsdle la subjectivité.

Plus I'entreprise et ses projets augmentent déetalus les instruments de contrdle sont
utiles [COPELAND et TUFANO, 2004].

Avant de multiplier les cadrans de contrdle il eisal de répondre aux questions suivantes

[DALTON, 2004]

+ Les nouveaux indicateurs vont-ils vraiment aideordanisation a devenir plus
productive ?

« Sont-ils cohérents avec la vision stratégique g tenme de I'entreprise ?

+ Quels sont les objectifs et les facteurs critiquesucceés qui permettront d’y parvenir ?

« Ces nouveaux indicateurs soutiennent-ils la stratégcréent-ils de la valeur ?

« Augmentent-ils la valeur des produits et des pdfit

0. La communication de 'avancement

« Tache moyen de pas lacher de bétises,
parce que t'auras beau courir apres, t'auras dezeles rattraper. »
[Plaisante Sagesse Lyonnaise]

Les chefs de projets, de plus en plus en contaet 8as décideurs de I'entreprise, doivent
développer leurs compétences en communication etaketing. L’organisation de projets
doit étre proactive dans la promotion de ses oifgd®AVIS-MUFFET, 2004].

a) Les réunions d’avancement
Les réunions d’avancementégalement appeléesevues de projet sont des réunions
opérationnelles récurrentes ou les dérives sotéebs pesées. Il en découle I'engagement
immédiat de solutions ou de réflexions [GOURC, 2000ALLET, 1997]. Ces réunions
permettent un contact formel avec les comités libeggeévoqués precédemment

L’objet de ces revues collégiales est de prendsadéeisionséclairées, depuis le lancement

jusqu’a la cessation de chaque projet et deivre 'avancement, comme cela a été illustré
dans leTableau Il
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Tableau Ill. L'objet et les participants des revues de projet

Responsables fonctionnels

/\
/ N
d Direction : . .
L Marketing | Réglementair R&D  Industrigl  Autres.|.
Générale
L | Mutliprojet
Responsablep : L.
des projets=< | Projet1 Décisions
Projet 2
Projet 3 Al
Autres . Controle:

Les revues de projet du comité de pilotage rassamltypiquement legrotagonistes fonctionnels et
transversaux La direction des projets coordonne la réunion.Oigection Générale agit en tant que maitre
d'ouvrage. Les acteurs-métier et les acteurs-psmat conviés selon lgertinence de leur présence, ainsi que
toute partie prenante.

Les revues de projets s@rbgrammeéesa l'avance,

« soit une fréquence minimum, par exemple une revale npois et chaque projet est
« ausculté » deux fois par an ;

« soit lors d’événements particuliers propres auxjgisp comme I'atteinte d¢alons
décisifs.

Des revues particulieres peuvent étre ajoutéesoentibn des événements particuliers,

internes ou externes a lI'entreprise. C’est le oas d'un accident du développement ou du

marché, une réorganisation, un rachat ou toutes aitination qui meérite d’étre discutée en

raison de son impact majeur sur le projet.

Tableau 1V. Synopsis des rbles en réunion d’avancement

Acteur métier | Planificateur Chef de projet

Mesurer I'avancement . .
. Travail en collaboration
des taches

Valider la saisie Travail en collaboration
Faire le point Rapport

Projeter a achéveme Consolidation

Faire des scénarios .
R Support technique Meneur
achevement
Préparer la décisio Support technique Meneur

Daprés [VALLET, 1997].

Déroulement d’une réunion d’avancement, selon [GOURO00] :

1. L’avancement est présenté selon des indicaféaablement définis

2. Les écarts aux prévisions sont assortissdéistions proposéepermettant de prendre des
mesures correctrices.

3. Les projections de la fin du projet sont mises a jour, éventuedletnselon différents
scénarios

4. Lesdécisionsprises dans les revues de projet sont validéesiparautorité multiprojet
susceptible d’effectuer les arbitrages.

5. Un compte-rendy, sous la responsabilité du chef de projet, askunmémoire de la
réunion.
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b) Quelques principes de communication

La présentation de 'avancement d’un projet estnéfange desyntheéseet d'analyse

« |l faut exprimer les messages de factaire etsimple, ce qui reléve de la synthese.

+ Mais lI'exposé doit étrecomplet — exercice d’analyse — pour permettre une bonne
compréhensiondes problématiques.

Contrairement a la tendance déductive des espréntgiques, I'approchéeductive est ici la

meilleure. Elle consiste a commencer par les caimhs. On privilégie donc la synthése par

rapport aux détails, comme le font les journaliste&s explications sont seulement apportées

en fonction des interrogations de l'auditoire. Oassurera évidemment que les points

critiques sont bien compris.

Il est déconseillé d’utiliser un jargon quelcongdes codes ou des abréviations, aussi bien en
réunion que dans les documents, sauf a les exglitEtprimo[GIARD, 2003].

Définissons toutefois €volution nominale c’est une progression qui coincide a la référence
que l'on s’est fixée. Si elle n'est pas nominalégst que les codts, les délais et/ou
I'avancement sont supérieurs ou inférieurs a laifitation.

De nombreuses raisons justifient d’utiliser deaphiques pour communiquer, en particulier

le diagramme de Gantt. La génération et I'évaluaties idées, les échanges et les consensus
entre parties prenantes en sont facilités alors en§oe ces dernieres n'ont pas le méme
langage ni les mémes connaissances [SANZ PEREZO&RES, 2004 ; GIARD, 2003 ;
LOUYOT, 2003].

Néanmoins les visualisations graphiques ne sontopgaurs la panacée.

Par exemple et de maniére anecdotique, en 2000enineprise pharmaceutique travaillait a
I'amélioration du management de son portefeuillgpdsgets et voulait, entre autres, assurer
'adéquation des représentations graphiques auxstigneements et référentiels des
interlocuteurs. En effet, lors de la présentatiam dportefeuille de projets, un responsable
marketing n’attend pas le méme message que son lbgueo du département R&D
[CAUPIN, 2000]. Ainsi, dans un graphique a bullestaille de la bulle représengepriori un
objectif de chiffre d’affaires ou de profit pour peemier, alors qu’elle représente plutdt une
dépense budgétaire pour le second !

On aurait pu imaginer un tableau de bord pour chaugurtie prenante mais I'organisation en
projets est aussi garantehdimogénéitéet d’'unevision partagée C’est pourquoi la direction
des projets doit étre proche de la direction gdeéyai arbitre l'interprétation commune des
indicateurs, rassemblés en véritables outils denmamnication.

Ceux-ci doivent aboutir au seul langage commun iplessentre les financiers et les
développeurs, laalorisation des projets [BOUGARET, 2002].

C) Les outils de communication de I'avancement

Comme en avion, I'observation est réalisée en tekgrace aux instruments qui convergent
vers le tableau de bord. Le chef de projet navidgienéme, il est présent sur le terrain et |l
s'‘assure de la qualité de ses cadrans. En gestmpet, pils sont de différentes natures :
finances, calendrier, avancement, risques etc.

La réflexion qui en découle est affaire de profmssalisme, d’expérience et de travall
d’équipe. Le chef de projet a la charge de troalesrsolutions, mais il n’est pas seul.
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Ce pilotage technique reste fondamentalement uagefl’ingénieuf GIARD, 2003]. Il est

recommandé de définir les indicateurs @éalable et de ne pas hésiter a rappeler leur
signification [GOURC, 2000].

Les tableaux de bord

Un tableau de bordest un ensemble d’indicateurs. Les tableaux del loot vocation a
communiquer des informatiosgnthétiquessur le déroulement du projet.
Chaque tableau de bord est décliné par projegetiecéement mis a jour.

Tableau de bord d’avancement

Il exprime l'avancement ercomparaison d’'un référentiel pour mettre en évidence
I'importance des écarts aux prévisionspibpose déja des solution®t projette différents
scénariosdans l'avenir.

Tableau de bord des colts externes

Il met en évidence lsuivi budgétaire de maniere a réévaluer le budget prévisionnelesur
restant a faire en fonction des écarts observés laveudget réel. Il est validé par le contréle
de gestion [GOURC, 2000].

L’ensemble des tableaux de bord est consolidabis da systéme global pour I'ensemble du
portefeuille de projets ce qui donne lieu a unett®se des colts et des délais [GOURC,
2000].

La fréquence de mise a jour des tableaux de barithfésieure ou égale a celle des réunions
d’avancement.

Le cahier de pilotage

Le cahier de pilotageest la synthése rédigée des données permettathdisation des
connaissances du projet [GOURC, 2000].

Il regroupe des données statiques et des donnéaamityues.
» Les données statiques sont principalement cellesakier des charges, le « cap ».
* Les données dynamiques sont principalement cediesaibleaux de bord, le « bord ».

Les comptes-rendus

On les trouve mentionnés dans la norme X50-105qloede aborde la question de la
diffusion de l'information [Norme X50-105, 2002].

Il nest pas question de rigidifier leur rédactiorais plutét de s’assurer qu'ils existent et
gu’ils remplissent leur réle aupres des utilisageur

Cas particulier de la communication de I'incertitued

La nature des développements pharmaceutiques iinterdaire I'économie de ce chapitre
lors d’'une réunion de suivi. L’aspect désagréalig étre compensé par la maitrise des
facteurs en cause.

Chaque décision doit étre préparée par une évalualies risques selon urapport
bénéfice/colt Le risque résiduel doit étre relativisé a I'awhecodt total lié a I'action ou a
I'inaction [PETERSON, 2004].
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Figure 32 Visualisation de l'incertitude temporelle

Durée— 6 mois

»
»

I m — Probabilités
0% 75% 950/‘ moyennes
Sem.
8

Prévisions de fin et dates des mises a jourSemaine 7Sem. 6~ Sem. 9

Sem.

Exemple de prédiction des dates de projet baséarssysteme utilisant les moyennes de l'industliapres
[BLAKE, 2004]). Ici, mise a jour en semaine 9, eefichéance a six mois a désormais 75% de chariées d’
réduite d’un mois. Les mises a jour successivesainvarier la date prévisionnelle de fin.

D’un point de vue culturel, les acteurs-projet @pivcomprendre que les certitudes de résultat
et de vitesse sont contradictoires. Si nous voukemsgeux nous n’en aurons aucune [BLAKE,
2004]. Il y a un enjeu dansparencepour assumer et accepter les aléas.

On retrouvera cette sagesse dans la valorisatiggrajet a un instant donné, comme on va le
voir au chapitre suivant. Ensuite le risque dai &isualisé a I'échelle globale du portefeuille
de projets pour fournir aux décideurs de I'entr@prine meilleure compréhension du mélange
des projets dans une perspectivepgiortunités et de risques [PETERSON, 2004].

C. Lavaleur d'un projet

“Ultimately, value is determined only by the custoine
« En fin de compte, c’est le client qui attribaevhleur. »
[ALLPORT, 1998]

La valeur du projet est exprimée en unité monét@ifeublions pas pour autant que cette
valorisation traduit aussi quelques valeurs noarfaiéres mais morales, voire sentimentales
etc. associées au projet [BOUGARET et GOURC, 2003].

1. L’évaluation financiere in fine

Commencons par le plus simple. Lorsque le projetrdatson point final, décidé initialement,
on peut en faire lbilan.

Chaque partie prenante peut conduire sa synthesitatjue et en tirer des conclusions
internes pour son fonctionnement. Le chef de préjetit 'équipe de projet et fait de méme.

En ce qui concerne I'entreprise dans son ensefesleriteres financiergt non financiergue
nous avons décrits plus haut sont utilisés pourpewer la réalité a la référence.

Cette simplicité est théorique, il n’est pas tougoiacile d’évaluer le retour sur investissement
a posteriori[ALLPORT, 1998].
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2. L’évaluation financiere en cours

On s’accorde a dire que le développement crée dealeur. Mais comment suivre la
croissance de cette valeur alors qu’elle resteatestant que le projet n’est pas terminé ?

La réponse proposée est assez simple dans sofppri@mn considere que le développement
est un réseau dptions. Chacune est a la fois utile et incertaine.

Une option esttile dans le sens ou elle participe au succés mesudabjeojet, selon les
criteres qui ont présidé a la sélection du prdjat. exemple, chaque indication thérapeutique
coincide avec des perspectives de vente ; lestéasditjues galéniques ou posologiques ont
aussi un impact marketing qui doit étre chiffré aGhe caractéristique du profil cible est ainsi
valorisée.

Une option restencertaine tant qu'il existe une future étape du développdnmur la
confirmer ou I'infirmer. Il est donc logique d’attuer & chaque étape une probabilité.

La valeur de l'option a un instant donné est laeualque lui ont attribuée les services
marketing, réduite par les probabilités de suce&slculées par les services R&D —des étapes
qui restent a franchir. Les alternatives peuverd ptises en compte, comme cela est illustré
par laFigure 33et leTableau V

Figure 33. Arbre de valorisation des options d'un projetcenrs

©\ -

0yl ®6 ®06
O O G B ® 0

Chaque étape franchie réduit I'incertitude.

Tableau V. Valorisation des options d'un projet en cours

Etf pe Etg pe Etg pe Etc. ﬁﬁg’;gen Option acquise
Option A | probgA; | probapA. probapAs probapA, | valeur finale \A
Option B probaB; probapB, | valeur finale \4
Option B’ probap8, | probapE; probapB’s probapB’, | valeur finale \4:
Etc.
Option X | probgX; | probapX, probapXs probapX, | valeur finale

La valeur d’une option K, en cours au stade i,iseedculée par la valeur visée, multipliée
par le produit des probabilités des étapes quemest parcouripK; x pK; x pKy x ...
La valeur cible ¥ est classiquement le chiffre d'affaires additidnmgnéré par la

concrétisation de I'option K.
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Chaque probabilité étant inférieure a 1, fait kexida valeur en cours. La validation d’'une
étape élimine une incertitude, c'est-a-dire cortige probabilité a 1 et les autres a 0, ce qui a
pour effet de modifier la valeur.

La valeur d’'une option se calcule avec les valel@s scénarios possibles et les probabilités
qui y conduisent. On parle d6AN séquentiellespuisque la valorisation de chaque scénario
est découpée en étapes, articulées par les jaleiméo@o [BOUGARET et GOURC, 2003].

La valeur du projet est la somme pondérée de kBuvale ses options.

La valeur du portefeuille est la somme de la vatias projets.

L’intérét d’'une telle approche est aussi de poueaiculer lavolatilité¢ de la valeur, I'écart
type autour de la valeur. Il est attendu qu’ellé de réduire avec I'avancement du projet, une
forte volatilité signant une incertitude élevée [BGARET, 2002].

La multiplication des options au sein des multiglesjets, les interactions et les nouveautés
rendent en réalité ces calculs assez sophistiqués.

La valeur d’'un projet n'est qu'un indicateur. Langaréhension et I'explication de son
évolution sont le travail du chef de projet. De splproactif, comment peut-il éviter la
déperdition de valeur au cours du développement ?

3. Les gisements et les pertes de performance

Les calculs financiers ne sont que la partie éneedgel’iceberg. Comment en arrive-t-on a
telle ou telle situation, bonne ou mauvaise ?
La construction de la performance au quotidientrpas simple.

a) La relation a la performance

Tant que le projet n'est pas terminé, il est imgmesde parler de succés ou d’échec, termes
trop définitifs. Néanmoins, il est évident que kxfprmance des étapes du développement
conditionne le résultat final du projet.

A propos du triptyque délai-colt-qualité de chaqueévité, on a vu que, dans l'industrie
pharmaceutique, lqualité est peu négociable, ldglais priment des que possible et tsgits
viennent en troisieme. C’est donc dans l'ordre itgiablélai puis colt que ces références
permettront de juger la performance.

Respecter la planification est un événement pagiifnérite d’étre reconnu et valorisé. Trop
d’écart — dans un sens ou dans l'autre — trad@troauvaise optimisation initiale.
Néanmoins, il faut prendre du recul sur chaquevigéetplanifiée et la juger selon son impact
sur le projet. Voila pourquoi on identifie temin critique.

Les aléasne peuvent pas étre jugés en eux-mémes. Cepetaampacité a les prévoir, a
anticiper leur impact et leurs solutions particip&ta performance de I'équipe.

L’abandon d’un projet n’est pas un échec, il ede ytour assainir le portefeuille. Arréter des
projets n'a rien de surprenant. A son commencemantprojet pharmaceutique a environ
20% de chances d’aboutir [ALQUIERt al, 2002]. En pharmacie humaine il existe des
statistiques par phase de développement commestighaésenté dansTableau VI
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Tableau VI. Statistigues d’attrition

Stade du développement R|§ques d'abandon
a chaque phase
Phase préclinique 45 %
Phase | 25 %
Phase I 50 %
Phase I 30 %
Enregistrement réglementaire 10 %

D’apres [KUTZBACH, 1998]
Un projet en début de phase | aurait donc @&.8350x 0.70x 0.90 = 23.6 % de chances d’aboutir.
A l'issue positive de cette phase, ses chancesaraent a 31.5%.

Qu’y a-t-il derriére le mot €chouer» ?

« Un échecest définitif. Il sous-entend des regrets. Le giraurait di étre mené autrement
ou bien il aurait d étre interrompu plus tot.

« En termes de marine, uadchouement est fortuit. Par analogie, un projet stoppé
accidentellement met en cause la gestion des 8sque

« Un échouagede navire, quant a lui, est volontaire. De facomilaire, on peut choisir de
suspendre un projet dans I'attente de certainsedwénts, pour mieux gérer les risques ou
pour libérer des ressources par exemple.

Enfin, lesparties prenantesn’auront pas spontanément les mémes conclusiasnditre

d’ouvrage et le maitre d’'ceuvre veillent & transradé systeme de valeurs et les seuils qui
composeront la référence de la performance.

Le cahier des chargesi’est pas une garantie, comme cela est illustriéigure 34 Il traduit
seulement la compréhension collégiale et les cames a un instant donne.

Figure 34. Qu'est-ce qui fait le succés d’'un projet ?

Cahier des charges

Besoin réel Double illusion

(ni possible ni nécessaire)

Défaut d'analyse
Frustration

des clents

Surco(t

Chance

Produit fini

SUCCES

Analysons ce schéma classique.
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Figure 35. En amont, analyser et prévoir le marché

Besoin réel  L’élaboration du concept, les recherches en avesjep
et la définition du profil cible sont une clef ducses.
» Le dynamisme inéluctable du marché réclame de prévo
Cahier I'évolution de la demande.
des chargese C’est essentiellement une problématique de maiketin
stratégique.

Fiqure 36. Durant le développement, les concessions doteatprudentes

Cahier
des charges

e La nature incertaine d'un projet de développemdrarmaceutique
conduit toujours a une certaine dérive.

« C'est essentiellement une problématique R&D.

* Y a-t-il eu une communication préalable correct#eedépartements

Produit fini pour définir ce qui est faisable ?

Fiqure 37. Le succes du produit fini n'est pas une problématde projet

T

Besoin réel

» La performance commerciale du produit fini a tougogté I'ultime
fondement du projet, pourtant elle n'est pas leomistrict de la
performance du développement.

* Le succes du nouveau médicament, avec ses forces daiblesses,

Produit fini est une problématique de marketing opérationnel.

Le succes du projet tient dans la qualité du catiésr charges et la rigueur a le concrétiser.
Pour cela, négocier le compromis entre ce qus@shaitableet ce qui esfaisable fait partie
de la vocation du département projets.

D'autre part, il faut trouver [I'équilibre entre legxigences microscopiques et
macroscopiques On doit en effet se soucier du moindre compodaryrojet, « le diable est
dans les détails », et motiver (plus que réclaifierplication des protagonistes.

D’un autre c6té, les dérives doivent étre analysg@es distance, c'est-a-dire juger une activité
par rapport a son projet, un projet dans le coatdutportefeuille de projets et ce dernier a la
lumiere des autres investissements de I'entreprise.

Cette écologie des projets est fragile.

b) Facteurs de succes et d’échec

Depuis le début, nous avons illustré cet exposéedemmandations ou d’avertissements de
la littérature.

Cherchant a faire la synthése geénts critiques qui favorisent ou menacent le déroulement
des projets, on peut mettre en relief trois pblesedesquels se tissent des relations tactiques
sensibles. Sur ces poles et leurs interrelatiom®sstruit la performance.

Celle-ci apparait alors en tension entre cmsnaissance®t descomportements activés et
contrdlés par upouvoir.

« Ce pouvoir s’entend au sens des ressources, derdéadhie et de leur relatiofigure 3§.
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Fiqure 38. Le pouvoir

investissement

RESSOURCES AUTORIT

Le Pouvoi

La source du mouvement, point clef du succeés, ealievdécisions par I'autorité d’investir des resses.

« Les connaissances sont aussi bien théoriquesavt@grsque pratiques : le savoir-faire, la
technicité.

Figure 39. La connaissance

) formation S
THEORIE > TECHNICITE

expérience

La Connaissance

Le savoir et le savoir-faire s’alimentent I'un ltagL

« Enfin les comportements, le savoir-étre, se déctiad’ échelle individuelle et collective.
Figure 40. Le comportement

culture

. d’entreprise
communication
ORGANISATION — INDIVIDUS
transversalité

Le Comportement

Les comportements sont d’abord une question deopees. La gestion de projets vise a
moissonner le génie de chacun tout en gardantdfebke dans le bon ordre d’'une ruche.
Chacun devrait trouver son intérét dans le sucesgjets.

Bien sdr, ces éléments clefs sont surtout desum&ints dorchestrer, ou, pour prendre une
image biologique, des organes dont on doit faireanps. Pour garder cette analogie, il faut
certes des organes sains, mais il faut aussi askugghysiologie qui les relie, irriguant,
innervant, contrblant etc. De méme, les liens emd® trois pdles que nous venons
d’introduire peuvent dysfonctionner. Nous allonsntner quelques facteurs de succes et
d’échec qu'ils portent.

Par exemple, les ressources humaines sont le deffetmoyens humains que I'entreprise se
donne. Les ressources allouées a I'organisatiompmbgsts se traduisent dans la structure et le
fonctionnement internes.

L’autorité hiérarchique décline les décisions dkss fhauts niveaux vers les moindres avec
plus ou moins de qualité managériale. Quant au oailement général de I'entreprise, il
découle directement de la stratégie de la DirecEénérale.

Fiqure 41 Leviers de succes entre le pouvoir et le compuete

stratégie d’entreprise

AUTORITE m ORGANISATION

ir ]
Le Pouvoir E” Le Comportement

RESSOURCES INDIVIDUS

ressources humaines
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La mise en place de I'équipe humaine et des diftéreervices et son entretien relevent du
pouvoir. Les individus sont des sources d’évolutioonne ou mauvaise, dont le pouvoir doit
tenir compte. L’intégration d’'une Direction des jete dans I'organisation est stratégique.

Les développements pharmaceutiques sont des emjeugonnaissances. Les études du
dossier ’AMM démontrent des connaissances. L&s letre le pouvoir et la connaissance
ont donc une importance majeure dans la condug@ugets de nouveau médicament.

La philosophie des dirigeants de I'entreprise faoerisque va apparaitre dans leur relation
aux connaissances théoriques. Par exemple, cetdammanditeront de nombreuses études
au stade d’avant-projet alors que d’autres preridies décisions avec moins d’éléments. Par
ailleurs, les ressources allouées aux études,ldanaombre et leur ampleur, a un impact non
négligeable sur les chances des projets.

En ce qui concerne la technicité, I'équipementeefdnctionnement sont une question de
ressources. Le but étant de les utiliser a boreediautorité peut se faire conseiller par des
spécialistes de la gestion de projets.

Fiqure 42 Flux décisifs entre le pouvoir et la connaissance

relation au risque

AUTORITE THEORIE
Le Pouvoir La Connaissance
RESSOURCE TECHNICITE

équipement et fonctionnement

La connaissance est un atout concurrentiel. Lestef§ui lui sont consentis doivent rapporter
de la valeur sous forme de clarté décisionnellexmkrtise différenciante, de vision de
I'avenir.

D’autre part, entre la connaissance et le compamentomme entre la téte et les bras, tout
est question de coordination. En entreprise, catse par la communication ; elle doit étre
bien produite, recue correctement, et gérée utikme

L’organisation joue un role primordial pour filtréa subjectivité entre les opinions des
individus et le savoir théorique qui participe & gatrimoine. Elle a aussi un réle d’éducation
au travail d’équipe, en particulier aux collabavas transversales précoces entre métiers dans
les projets. L'organisation en projets permet deniier I'activité pour optimiser I'écologie
des projets et des services, c'est-a-dire la gedés ressources face au temps qui passe.

Figure 43. Points critiques entre le comportement et la a@sance

gestion de I'information

ORGANISATION THEORIE

La Connaissance

Le Comportement

INDIVIDUS

expertise TECHNICITE

La bonne intelligence entre des savoirs, des séaiog et des savoir-étre de haut niveau
fonde la compétence.
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On note par exemple une trop grande confiance de&B dans les résultats des études
pilotes. D’autre part, I'expérience montre que deeurs viennent autant de I'estimation des
colts et des délais R&D que de l'appréciation ducin® comme cela est préciséaamexe 4
[BOUGARET, 2002].

Figure 44. Qu’'est-ce qui fait la performance d’un projet ?

La Connaissance

formation

THEORIE TECHNICITE

expeérience

RESSOURCES

Le Pouvoir Le Comportemenﬁ

Les péles de connaissance, de comportement etud®ipaoivent étre optimisés ainsi que leurs reladi
Les relations indiquées sont des illustrations$ra t’'exemple.

On notera que l'aspect réglementaire n'est pas Eité effet, sauf a parler de lobbying,
I'entreprise se soumet a la réglementation quiesi extérieure. D’autre part, un échec
d’enregistrement est toujours associé a une cateobaique. A cet égard les essais cliniques
sont cruciaux.

C) Les essais cliniques

Dans le schéma précédent, les faiblesses des ebrajses procédent de plusieurs axes, ce
qui peut expliquer que de nombreux projets péeistitau moment de la phase clinique
[ROSE, 1998]. Il n'est pas rare de constater dasptliniques inadéquats ou irréalistes avec
des budgets sous-estimés. Un travail d’équipe icaafé, de I'acrimonie et des surcharges
affectent régulierement la qualité et la duréerduail [DALTON, 2004 ; LOUYOT, 2003].
Ces essais extrémement colteux survenant en fitewkdoppement, un abandon a ce stade
est évidemment tout a fait préjudiciable finanaiéeat et temporellement.

Les «balanced scorecards sont un outil méthodologique dont oml&a évoqué I'usage en

conception pour le choix des projets peut étre utilisé comme outil diagnostique,upo
examiner les « organes sensibles » des essaigueB)iprésentés eigure 45.
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Figure 45. Objectifs du développement clinique

Optimiser les codts de Optimiser les délais de
développement développement

Assurer la qualité de la saisie dg . o
données respectant les délais Minimiser P'attrition

"

Améliorer les procédés et atteindre les objectifs
(délais / colts / qualité)

Satisfaire les donneurs d’ort Entretenir une activité orientée
vers les client
Valoriser I'apprentissay Optimiser les partenari:
ncourager, développer et utiliser
les compétences
Développer des procédés, des outils gt Construire une structure globale, intégrée,
des systemes stables et partagés orientée vers I'objectif et responsable

Les cartes du haut (codts et délais) ont tendaiseendesurer a posteriori ;
celles du bas (fonctionnement et systeme) sontghectives.
D’aprés [DALTON, 2004]

Comme Dalton le propose, on doit aller plus loire qie schéma en le détaillant encore.

Chaque objectif est analysé pour mettre en évidemsdacteurs clefs de succest ses
indicateurs clefs de performanceainsi que le montre 'exemple de la figure sutean

Figure 46. Détail d’'un des objectifs stratégiques de I'éguifinique

Encourager, développer et utiliser

les compétences
Exploiter les compétence
et I'expérience

Développer le Conserver le
potentiel managérial personnel

Attirer et recruter les
bonnes personnes

Cultiver I'esprit
d’équipe

Proportion
réalisée (%)
du plan de
développement

Pourcentage de
renouvellement
du personnel
(% turnove)

Les facteurs clefs de succes sont dans les octeglrtére d’exemple, deux d’entre eux sont accogmgs d’un
indicateur clef de performance, dans une bulle.

D’aprés [DALTON, 2004]

102



Quel que soit I'indicateur de performance, il dévétre étudié selon ces trois axes au moins :
« Quelle est la facilité a le mesurer ?

« Est-il correctement relié a I'objectif stratégigeteau facteur clef de succes ?

+ Quel niveau doit étre visé pour cet indicateur ?

Les indicateurs doivent étre pragmatiques et ldsiteons claires dés le départ.

d) Quelques principes

L’'esprit critique

Que ce soit pour mettre a jour un indicateur irdeau pour sous-traiter une étude, les
informations recueillies sont menacées de cingldagies [QUINTARD et ZISSWILLER,
1982].

» Le biais dans la collecte des données commerciales, tagidqumaines et financieres.
Par exemple l'ignorance des réactions de la coenuoe, ou les approximations dans la
relation prix de vente — quantités écoulables.

« Les interprétations erronées, abusives ou subjectives des informatieaseillies. Par
exemple la surestimation des parts de marché, ouwsolas-estimation des codlts
d’exploitation des équipements.

« La situation et le changement dervironnement socio-économique. Par exemple un
retournement de la conjoncture, une variation de pu de codts, I'accélération du
progres technologique, ou une fusion entre conotsre

« Les conditions spécifiquesde réalisation des projets. Par exemple la coeoae, les
préférences des clients, ou les conditions de otamu

« Les événements d’'ordmexceptionne] comme des troubles sociaux, une déstabilisation
politique, des accidents naturels, ou des évolat@onomiques inattendues.

Le recul nécessaire devant l'information ne s’ajumi pas seulement aux études de marché,

comme le pensent parfois les opérateurs de R&D [YOU, 2003].

En pratique la tendance observée est a la surestimades chances de son projet et a la sous-

évaluation des colts [DALTON, 2004 ; KENNEDY, 199QUINTARD et ZISSWILLER,

1982].

Les mangues dans la communication représentei@d8atdes problemes [ALQUIERL al,
2002]. Cela montre l'aspect essentiel des relatibognaines mais aussi l'utilité de
comprendre sa place par rapport aux autres dagisialité du projet, sinon le travail perd
son intelligence [REYNOLDS, 1998].

La concourance
L’idée deconcouranceest intéressante car elle a révolutionné la falgotravailler.

Pour expliciter cette notion, une célebre métapltspertive [TAKEUCHI et NONAKA,

1986] mérite d’étre citée a nouveau, car elle aréfiFise a la fois par Vincent Giard,

spécialiste des projets [GIARD, 2003] et par PhHiptler et Bernard Dubois, experts en

marketing [KOTLER et DUBOIS, 1997], malgré leurfdiient paradigme de I'entreprise.

D’aprés cette image, I'organisation du savoir et décisions, ne devrait plus étre comparable

a une course de relais mais a une ligne de rugby.

« En course de relais, un partenaire attend le pedtéatbnt il récupere un objet avant de
courir & son tour. Il subit donc la course antégeet ne I'assiste pas.

« En rugby, tous les joueurs sont en mouvement, gicpléer la ligne des avants. Le jeu de
chacun est fonction de I'ensemble et réciproquenm@ntn’est plus dans la somme de
performances individuelles mais bien dans une dyaaend’équipe.
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De méme, dans une dynamige@n-courante tous travaillent ensemble et interagissent, les
acteurs s'impliquent des les premieres étapes.

Ces efforts supplémentaires sont, certes, un iisgeshent, mais celui-ci apporte une
intelligence de groupe rentable pour le projet.ch@nge des connaissances devient une
discipline collective, un travail continu de collaboration depuis la agption des projets.
C’est I'expression concrete dettansversalité.

Il faut travaillerensemble C’est la grande banalité redécouverte par laigyeste projets,
aussi bien entre acteurs métiers et acteurs g@EUPIN, 2000] qu’entre la recherche et le
marketing [KOTLER et DUBOIS, 1997] et d’autres acteque nous avons €voqués.

« Le bon sens a beau courir les rues, personmelui aprés »
[Plaisante Sagesse Lyonnaise]

La prudence

Le Principe de prudencéncite a programmer au plus tét les taches ndiguss, assez tét en
tout cas pour garder des marges totales suffisapteabsorberont d’éventuels aléas. Une
vigilance est donc logiguement recommandée sutalgses subcritiquesc’est-a-dire celles
qui pourraient devenir critiques [GIARD, 2003 ; REQLDS, 1998].

L’économie

Le Principe d’économiepeut s’opposer au principe de prudence car dem@treeut colter
plus cher [GIARD, 2003], une embauche par exemalmise a disposition d’équipements, le
stockage de principes actifs.

Les responsables du projet doivent arbitrer ergeedeux principes et les autres contraintes,
dans le respect des impératifs de la Direction.

La modestie

En gestion de projet, 'humilité est nécessairail@urs comme dans I'art médical ou
d’autres sciences appliquées.

* Avoir conscience de sdimites et aussi de se&pmpétences

e Savoir se remettre en causeétiser ses jugements antérieurs.

Cela n'est possible que dans un environnement goepde que les erreurs soient une
opportunité d’apprendre.

[GIARD, 2003 ; COUTUet al, 2002].

Pour suivre la tendance du projet, il faudrait détrer que les activités de développement ont
créé de la valeur. Cela est possible, comme néussdke voir maintenant.
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D. La valorisation dynamique du développement

Le projet « est une poche d’accumulation temporanéatrice de valeur,
sans laquelle il ny aurait que des flux sans fin »
[PESQUEUX, 2003].

L’idée ici est d’élaborer, pour les acteurs du digweement et en particulier le département
R&D, un indicateur équivalent au chiffre d’affairpsur le département Marketing. Sur la
base de ce qui a été décrit precédemment, les gotilt disponibles pour construire les étapes
de notre indicateur.

a) La valorisation a un instant donné

Cette photographie est le point de départ de ramnebinaison. C’est I'évaluation financiere
statique d’un projet en cours, comme elle gpééSentée plus haut

A un tempst, on sait donc calculer la valeur d’'un projet. Eettaleur correspond au

patrimoine intellectuel que sont les connaissanpessédées — en termes d’études
scientifiques et marketing, ainsi que de maitrige lad qualité et des procédés — qui
rapprochent I'entreprise de la mise sur le mar@éah produit.

b) La fluctuation de la valeur

Il est évident que cette valeur évoluk. priori, elle augmente proportionnellement a
I’élimination des incertitudes [BOUGARET, 2002].

Des aléas peuvent réduire cette valeur, des événemdernes comme l'abandon d’une
indication ou des événements externes comme l&arprématurée d’'un concurrent sur le
marche.

La valeur du projet mérite donc d’étre mise a jduparait sensé de réévaluer le projet au
rythme des revues de projets, lors des jalons Ggt\et a tout le moins une fois par an.

Pour mesurer I'évolution, c’est la différence, ldeita » de valeur, qui sera notre indicateur.

C) Le calcul de la progression

La combinaison d’évaluation du développement quasn@roposons est une mesure de la
progression de la valeur du projet. Elle est ici simplifieeiggu’il faudrait consolider les
différents scénarios qui restent possibles.

Au temps §, le plan de développement programme une séqueééiteles dans un calendrier
de référence. Avec la valeur finale prévue, on miaric calculer la valeur du projet @ t
comme cela est schématiséfggure 47 puis a 1, a  etc. comme cela est montré de facon
simple par les figures suivantes.

Figure 47. Schéma de valorisation d’'un projepa t

to | Activitts 1 (n) | t, | Activités 2 (p) | t, | Activités 3 (p) | tg | Activités 4 (p) | t, Valeur V

Chaqgue étude est assortie d’'une probabilité dedsu¢g) et d’une prévision de durée.
Ato, la valeur de I'enchainement estgy@ V x py X p X ps X ps
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Ensuite, a la datg,tque ce soit un jalon de progression physique rodate, le projet est
réévalué.

Figure 48 Schéma de valorisation d’'un projeta t

étude 2 (g) to étude 3 (g) t3 étude 4 (@) ty Valeur V'

t1

Ay, la valeur de I'enchainement est Y& V' x p,’ x p3’ X py’

On constate que les données qui contribuent auladda valeur ont été révisees.
Il en est ainsi a chaque étape.

Figure 49. Schéma de valorisation d’un projet a t

étude 4 () t,” Valeur V”

t, étude 3 (¢ tg

At,, la valeur de I'enchainement est Y@ V" x p," x p3” x py’

La mesure de la performance estgart ; on peut parler de « Delta », notA .
Aij = V() - V(1)
ou V(t) est la valeur en cours et Y (ést la valeur de référence.

Une évolution nominalec’est-a-dire telle que prévue, est une croissatecda valeur qui
correspond a la suppression de facteurs de risglaoe & planification. Mathématiquement, la
disparition d’'une probabilit@ par définition inférieure a 1, augmente la valéoutes choses
égales par ailleurs.

d) La valeur de référence

A quelle évaluation doit-on se comparer ?
En d’autres termes, doit-on comparer,Yé& V() ou a V() ?
La question se posefortiori pour les jalons plus lointains.

C’est une question dmntrat.

Il existe un engagement qui lie 'équipe de dévpdpent au plan initial, symbolisé par y/(t
Ensuite il peut exister des contrats sur des édesgplus courtes, en particulier sur I'horizon
annuel pour coupler la performance a des primes.

C’est une question daotivation.
Si V(tp) n'est plus accessible, il faut tuer le projet realéfinir ses perspectives. Dans le
second cas, la tension doit étre maintenue panoneelle valeur de référence.

Cet apercu simplifié de I'évaluation dynamique développement permet d’en saisir le
principe. Il est intéressant de se pencher maintea ce qu’elle apporte et sur ses limites.
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2. L'utilité de cette valorisation
La reconnaissance de la performance du développerere plusieurs horizons.

a) Suivre régulierement la valeur du portefeuille degpets

En mesurant la progression de tous les projetBirection Générale de I'entreprise et les
actionnaires seront sensibles au pilotage de kuvalu portefeuille de projets. Cela apporte
un élément indubitable dmntréle.

Parallelement, c’est un moyen de mieux intégrerqaotidien I'incertitude et donc de
développer une culturé@aliste ou I'on vit avec la conscience des aléas.

Cette approcheelie les décideurs aux acteurs opérationnels car chaauit illustrées ses
problématiques.

b) Sensibiliser les acteurs

La valeur en cours Mt présuppose toujours deettre a jour tous les éléments qui la
composent. Ainsi par exemple, un retard de deuxsmai, dans d’autres circonstances ne
paraitrait pas dramatique, peut augmenter fortefi@ensque de ne pas étre premier sur le
marché ou de rater une saison. Cela se traduirarpaffondrement de la valeur et donc un
Delta négatif.

L’ analysedoit accompagner le calcul. Les conséquences,dsoon mauvaises, doivent étre
médiatisées.

On notera que I'évaluation du développement eshdicateurfinancier. Exprimée en Euros
ou en Dollars. Elle est pédagogique car elle rdpgetous les acteurs que les projets sont un
levier pour I'avenir économique de I'entreprise.

C) Renforcer la coopération entre les départements kiting et R&D
La sensibilisation des acteurs les force a se capjer.

Ainsi les acteurs R&D veulent engager leurs effeuis des prévisions bien étayées par les
acteurs Marketing qui doivent définir des produisdables et rentables.

Ces derniers ont intérét a s’assurer que le pesjetaisable.

Chaque acteur estsponsabledevant les autres.

Une équipe doit étreolidaire. On peut imaginer une prime de progression dueprgji
concerne tous les acteurs-projet, méme s’ils nailfant pas au méme moment sur l'ouvrage
car on voit bien que le soin de chacun influencaulecés de tous.

Cet indicateucommun renforce la trame transversale.

3. Les limites de mesurer la progression

On peut pressentir quelquiesins a la mise en place d’'une telle mesure du travail.
Comme tous les systemes aujourd’hui disponiblesstiimparfait. Nous l'illustrerons par
trois avertissements, unmeenace uneffet perverset uneréticence

a) L'imputabilité et la solidarité
C’est une menace idjustice.
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L’ imputabilité réclame de donner a chacun selon ses mérites valdur se dégrade, a qui la
faute ? La question devient aigué si des primesesofeu.

Cela sous-entend que I'on reconnait les effort®phjue les résultats.

Par exemple, si un concurrent inattendu arrivelsunarché, c’est aux acteurs de la veille
concurrentielle d’étre sanctionnés. Si les recret@sde cas cliniques sont plus difficiles que
prévu, c’est aux cliniciens de I'assumer.

Cette dissection de la valeur a le grand inconvénie diviser a nouveau les différents
services et elle promet des discussions sans fin.

Une prime liée a une étude devrait en valoris@réaisibilité et I'utilité pour le projet.

Par prévisibilité on entend la capacité du respolesade I'étude a en prévoir les résultats. Au
cas par cas cependant, la loi des grands nombrésnogonne pas [BOUGARET, 2002],
statistiques et probabilités sont alors dérespolsaiites, a moins d'implémenter une
approche du type de celle qui suit.

Avant de lancer I'étude, si le responsable annéngairésultat avec, par exemple, une
probabilité de 75%, au cas ou ce résultat se coafil recevrait 75% de la prime, sinon 25%.
Cette prime, liée a I'utilité de I'étude, peut étadculée en fonction de la valeur ajoutée que le
résultat apportera a la valeur du projet.

La qualité de I'étude n’est pas seulement jugéesparresponsable mais par I'acteur-métier
qui recoit I'étude, il s’agit souvent des affairéglementaires.

La solidarité est une réponse a la fois plus simple, plus coecpdus brutale mais plus
réaliste.

Considérons que les primes sont une sorte d’avamcée résultat du projet. Si I'entreprise
paie des primes alors que la valeur du projet batsda n’a pas de sens.

Ainsi, indexer les primes individuelles sur I'avantent de la valeur du projet solidarise les
acteurs entre eux et aussi les acteurs avec lfeidee

Que faire lors de I'abandon d’un projet ?

L’ attrition est un phénomeéne fondamental du portefeuille goere de la valeur en libérant

des ressources.

« Soit on considére que cela se traduira par undé@atién des autres projets ou bien par le
lancement d’autres projets pour les mémes actaurgjel cas les primes abandonnées
seront remplacées par de nouvelles, cette sokddds primes mime ce qui se passe a
I'échelle de l'entreprise. Les acteurs sont prégeqgu’il existe aussi un phénomene
inéluctable « d’attrition des primes ».

« Soit on met en place une caisse spéciale qui réensepce genre de décision, dans le but
de la prendre rapidement et de facon pertinente lsiars d’intérét individuel.

L’entreprise doit trouver les moyens de reconna&genre de décision, par des primes, des

responsabilités ou la reconnaissance publique [CARP et TUFANO, 2004].

b) Les marges de sécurité

Pour s’assurer de remplir ses objectifs, effet pervers classique est de se ménager
préventivement de confortables marges de manceuvre.

A cette faiblesse humaine, on peut opposer la déraauivante.

D’abord prendre conscience que ce jeu ne remeepasause la combinaison proposée. En
effet, nous avons voulu un indicateur aussi utike ¢g chiffre d’affaires pour juger de la
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performance. Celui-ci est victime du méme biaisy h chaque année une négociation des
objectifs commerciaux avec un organe central qerdie des objectifs les plus ambitieux
possibles et des opérationnels qui veulent au aioats’assurer d’y parvenir !

Ensuite permettre uneégociation que peut arbitrer la Direction des Projets. Lemtsode
repere sont les valeurs standard de la professimn gue I'expérience propre a l'entreprise,
avec des aménagements pour chague cas particulier.

Trop de prudence entraine une perte de temps \quiga la concurrence.

La prudence qui consiste a faire précéder les étpiyetales d'études pilotes doit étre utilisée
avec parcimonie. La fiabilité acquise doit étredquour justifier le délai et le colt de I'étude
pilote [ BOUGARET, 2002].

C) Une nouvelle culture du résultat

La culture du résultat est moins habituelle dasgiiEpartements R&D qui peuvent y étre plus
spontanémerngticents.

En plus, mesurer la progression de la valeur diepréduit des travaux complexes a un seul
indicateur chiffré. Les acteurs-métier peuventesdisfrustrés par I'absence de justifications.

La mise en place de cet indicateur devrait dorep@trgressive Il faut élaborer une tactique
qui vise a mettre en avant les criteres financiggs tét. Cet indicateur pourra ensuite se
développer jusqu’a déterminer des rémunérations.

La mise en place darimes d’objectifs pour les équipes de projets peut aussi étre @ayeir
délicat a prendre.

Si un acteur-projet participe au jugement d’'un actaétier pour sa prime, cela doit se faire
en harmonie avec la hiérarchie fonctionnelle geguie d'y voir une fuite de son autorité. Les
regles du jeu doivent étre les plus claires possibl début de chaque cycle.

L’organisation en projets pourrait consacrer |'asament de I'acteur-citoyen, a l'instar des
forces de ventes qui ont une forte part de lewirgaVariable, indexée sur leurs résultats, donc
ceux de I'entreprise.

Estimer la valeur ajoutée d'une étude est possiMiesurer I'évolution de la valeur d’'un
projet et donc du portefeuille est possible ausiltiplier les primes en R&D, par étude,
jalon ou plus globalement, amenerait ces acteuéré en symbiose avec le futur de
I'entreprise.

La performance en projets est un phénoméne évajuitifioit étre accompagné. A cété de la
performance de chaque projet, I'évaluation de lmm&tence de I'entreprise vétérinaire a
développer ses médicaments se fait selon les gaetgesuivants [NIFLE, 2003

1. L’exercice de saompétence techniqugrojet par projet, activité par activité ;

2. L’ apprentissageau travers de sa tracabilité et de la valorisad®ison expérience ;

3. Lagestiondes problématiques, c'est-a-dire bien communicpaenir décider et agir ;

4. Le pilotage qui offre une vision et un controle fiables ausghants.

C’est ce que nous avons évoqué sous le nomatarité de la structure de projets, amenant
la notion deperformance durable, et plagant I'entreprise dans une logiquapgirentissage
decoordination et decollaboration.

Q)
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CONCLUSION

Les projets de développement de nouveaux médicaments vétérinaires sont un ensemble
complexe d’activités. Des méthodes et des personnes spécialisées sont nécessaires.

Ces projets appartiennent a un portefeuille, lui-méme inscrit dans la stratégie de I’entreprise.
Cela aussi réclame des compétences particulieres.

Leur progression est critique pour l’entreprise. La performance des projets est donc
stratégique.

Dés les phases amont, la qualité de la démarche conditionne la performance.

Entre la simple idée et la planification optimisée du projet, des compétences particuliéres sont
mises en ceuvre. Ce travail définit 1’objectif a atteindre et la feuille de route qui servira de
référence.

Ainsti, en cours de développement, la performance est jugée en comparaison au plan initial.
Différents indicateurs permettent d’évaluer I’avancement et d’identifier les points faibles. La
sélection des meilleurs projets implique de délicates décisions qui réclament des indicateurs
fiables.

Les critéres de performance doivent étre partagés et ne point dépendre des parties prenantes.
Une structure transversale est un vecteur de communication et d’harmonisation des valeurs
qui unifie ’entreprise et qui restaure un pragmatisme efficace.

Au-dela des bornes du projet, la performance ultime est celle de la structure.

La maturité¢ de la gestion de projet est un processus de valorisation de I’expérience et
d’amélioration constante. Le succes d’un médicament peut étre rattaché a son principe actif’;
le succes des développements est associé a la performance humaine.
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ANNEXE 1 : TRAVAUX DE LAVANT-PROJET

Le profil cible du futur produit projette le Résumé des Caradiques du Produit (RCP) :
« Formes et présentations
« Composition
+ Indications
» Posologie et mode d’administration
« Contre-indications
+ Mises en garde et précautions d’emploi
+ Interactions
+ Grossesse et allaitement
- Effets indésirables
« Surdosage
+ Pharmacodynamie
« Pharmacocinétique
+ (Incompatibilités)
+ (Conditions particulieres de conservation)
« (Modalités de manipulation)
+ Liste
+  Prix

En plus de cela, une série de réflexions doit @teace par les départements de I'entreprise
[BOUGARET, 2002 ; ALQUIERet al, 2002 ; QUINTARD et ZISSWILLER, 1982].

1. Etude marketing et commerciale

Q Le marché justifie-t-il une entrée ou une pénéraplus forte ?
Ces questions sont un préambule au plan marketingara formalisé pour le cahier des
charges.

a) Marchés

Quelle est leur taille ?

Quelle est leur maturité ?

Quelles sont les opportunités et les menaces ?

Comment les besoins sont-ils satisfaits ? (avastagle désavantages des thérapies,
attentes, formes et posologies idéales, ...)

Quelle est la cible visée ? (prescripteurs, progirés des animaux, patients, ...)

Quel est le comportement de la population ? (pdets habitudes, prescription, fidélité,
observance, ...)

O Quelle est leur localisation et quels sont les aiitaires et pourquoi ?

[ Wy

(M

b) Produit

Quelles sont ses caractéristiques ? (nouveautédbagie, usages, farces et faiblesses)
Est-il concurrent ou complémentaire a un produiielade I'entreprise ?
Quel est son cycle de vie ? (durée totale et dileéshaque période)

oDoo

c) Parts de marcheé

Q Quelles sont les cibles visées ? (segments de gagges de consommateurs) ...
O Quel est le marché total ? Quel est son taux dessamce attendu ? Distinguer les
différents nationaux et les contraintes d’expootati
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Quelle est la part de marché susceptible d’étreliae® Pour chaque segment et chaque
pays. Quel est le taux de croissance espéré aepaatt?
Quelle est la longévité estimée du marché ?

d) Concurrence

Quels sont les produits concurrents sur le marché ?

(nombre, technologies, génériques, cycles de vigines, clients visés, distribution, parts
de marché, ...)

Quelles sont les entreprises concurrentes ?

(nombre, stratégie, puissance financiéere, réacpossibles, ...)

Quels sont les usages dans le secteur ?

e) Prix

Comment sont calculés les prix de vente pour de gebduits ? (colt individuel de la
thérapie, traitements de groupes, marges et reinisgmédiaires, ...)

Quels peuvent étre les prix par rapport aux difflse@olumes écoulés ?

Quel est le colt de la fabrication unitaire ?

Quelles sont les économies d’échelle possibles ?

f) Distribution

Quels sont les circuits utilisables ou souhaitaBles
Faut-il les créer ? Apprécier la quantité et laliggiénombre, fiabilité, commissions, )..

g) Publicité

Faut-il en faire et de quel type ? Quand ? Quellestolt prévisible ? Faut-il une
présentation particuliere du produit ?

Etude technique

Est-il techniquement possible et raisonnable dise¥de projet ?

a) Scientifique

De quelle maladie s’agit-il ? (connaissance deathqogie et des modes diagnostiques,
épidémiologie, recherches dans le domaine, schémeapeutiques standard : EU, US et
Japon, ..)

Y a-t-il des besoins non satisfaits dans cettegbagje ?

Quel est le rationnel du choix du principe actif ?

A-t-on I'expérience de projets similaires ?

La bibliographie est-elle fournie ? (pour chaquagghde développement)

Quels sont les sous-traitants potentiels ? (nonguajté, délais, codts, )..

b) Equipements

Quels types faut-il acquérir ? (machines, outillagatériel, maintenance, )...

Quel en est le colt ? Quels sont les délais daision ? A combien estime-t-on les durées
de vie physique par nature du matériel ? (en pmaties degrés d’'usure, d’obsolescence,
les plans d’amortissement,)...

Quels sont les colts et les délais des qualificatid (qualification d'installation,
qualification opérationnelle, qualification de pmrhance)

D’autres disposent-ils des mémes équipements ? @omndes concurrents sont-ils
outillés ?
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Quels sont les financements possibles ? (crédibbautrement)

c) Exploitation

Faut-il prévoir un temps de mise au point ? (rassoirée, colt, .).

Faut-il acquérir des licences de fabrication ?

Y a-t-il concurrence ou complémentarité avec uneegaroduction de I'entreprise ?

Qu’en est-il de I'approvisionnement en matiéresrpéees ? Qui sont les fournisseurs ?
(nombre, origines, .).Quel est le prix ?

Peut-on concevoir des délais de paiement ? (impoetadurée, usages du secteuy, ...

Y a-t-il des risques pour I'environnement ? (totéciexplosion, .).

Quelles sont les performances des machines ? (t&@apde production, utilisations
prévues, etc.)

A combien estime-t-on les colts d’exploitation (odirects : matiéres, salaires, énergie,
etc. ; frais fixes : entretiens, réparations, amsces, etc.)

d) Terrains et constructions

Faut-il acquérir des terrains, des batiments,? .(locaux administratifs, industriels,
laboratoires, entrepdts, ).A quel prix ? Quels sont les délais d’acquisition de
construction ? Faut-il en louer ? (conditions)

Ou faut-il localiser I'investissement ? Pourquoi ?

Y a-t-il des frais accessoires ? Faut-il aménagsrldcaux existants ? (nature, durée et
codts des travaux)

Etude humaine

Dispose-t-on, en quantité et en qualité, des reseethumaines requises par l'activité
envisagée ?

a) Personnel dirigeant, d’encadrement et de magtris

Faut-il recruter des cadres de gestion ? (chef dgetp experts, comptables, )...
Dans quels délais et a quel codt ?

Faut-il engager des « opérationnels » ? (chercheungénieurs, techniciens, )..
Avec quelles spécialisations ? Quel en est le o0t

b) Personnel ouvrier et d’exécution

A-t-on le personnel qualifié suffisant ou faut-inkaucher ? (degrés de qualification,
codts, ..)

Faut-il former les hommes ? (durée, colt, sélectionSont-ils motivés ?

Quelles sont les mesures nécessaires de seécutitéygiene ?

4. Etude financiére

Sous réserve des calculs ultérieurs de rentalgitgrojet est-il avantageux et compatible
avec les enveloppes budgétaires ?

a) Besoins de financement

Quels montants faut-il prévoir pour acquérir lesnabilisations ? (nature des biens, co(ts
totaux, répartition dans le temps))...
A combien peuvent s’élever les besoins permanentsrels de roulement ?
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b) Sources de financement

Q Peut-on trouver des capitaux dans la division corée? (origines, montants,)...
Peut-on en trouver ailleurs dans I'entreprise ?

Q Peut-on obtenir des crédits a long terme ? (natorggnes, montants, co(ts). Des lignes
de crédit ? (natures, origines, montants, codts).

c) Rentabilité

Quelle serait la marge brute, la marge nette (emgemtage et en valeur) ?
Le projet est-il rentable a premiére vue ? (taypraximatif)
Y a-t-il des conditions a la rentabilité ?

oDoo

5. Etude juridigue
O Quels sont les freins et les opportunités légaux ?

a) Brevets

Q Quels sont les brevets qui environnent le projetpact, force, échéance, propriétaire)
Peut-on en acheter la licence ?

O Quels nouveaux brevets pourraient survenir ? Qavaile sur les themes sensibles du
projet ?

Q Y a-t-il des opportunités de déposer de nouveawwvdds ? (molécule, galénique,
procédeés, .).

b) Réglementation d’enregistrement

Quelle procédure est envisagée ?
Quelles doivent étre les particularités du dosti@MM ?
Comment pourrait évoluer la réglementation ?

oDoo

c) Autres réglementations

Y a-t-il des enjeux de santé publique ?

Y a-t-il des réglementations environnementalescopisent le projet ?
Comment pourrait évoluer la réglementation ?

Quels sont les lobbys ? (nombre, influence, tenelmnuarticipation possible, )..

(I W W

Toutes ces informations sont cruciales pour legtr@lles sont analysées de fagcon succincte
pour lI'avant-projet. Elles seront ensuite étudighs en profondeur avant d'étre inscrites
dans le cahier des charges (présenté damsexe suivanfe et suivies au court du
développement.
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ANNEXE 2 : CONTENU DU CAHIER DES CHARGES

Le cahier des charges est un documenté&érence Il contient une vision de l'avenir.
L’acquisition de connaissances au cours du dévelogpt conduit a rédiger des versions
successives [LOUYOT, 2003 ; BOUGARET, 2002 ; AL@Rl et al, 2002 ; MARION et
al.,, 1999]. Les éléments qui le composent smttingents c’est-a-dire gu’ils interagissent,
le chef de projet doit y veiller.

1. Description générale

C’est une vue globale du projet avec un résumédiegs clefs

Probabilité de succes technique, c’est-a-dire ditiba un produit vendable
Délais et période de temps considérée

Conditions financieres

Acteurs et responsables

Obligations et conditions diverses

I W W Wy

2. Contexte stratégigue pour I'entreprise

Etat des lieux a I'échelle de I'entreprise

Caractérisation du futur produittfackup”, produit frere, cannibalisme, synergie, gamme)
Savoir-faire dans le domaine, compatibilité avandige de I'entreprise

Intéréts de I'entreprise

Analyse du risque

Justification économique du projet

Responsabilités

(I I Ny Ny Ny I

3. Profil cible

Le profil cible du futur médicamenvdir I'introduction de I'’Annexe ) est inclus dans le
cahier des charges.

4. Plan de développement

Etudes a réaliser

Contraintes

Cheminement optimisé

Jalons clefs

Calendrier des dépenses et de 'avancement prévus
Responsabilités

Mode de suivi

[ IR Wy I Ry Wy Wy

5. Plan marketing

Avec des détails par pays quand c’est pertinent

Rappel des objectifs généraux poursuivis

Environnement macro-économique

Contexte micro-économique (territoires, concurrehcevets etc.)

Positionnement

Marketing mix

Plan d’actions

Budget précis du plan d’ensemble et des planscpdigis, ce qui implique une évaluation
de la rentabilité espérée des actions prévues palate plan

(I I Ny Ny Ny
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O Responsabilités
O Mode de suivi et d’évaluation de la mise en ceuvre

6. Plan industriel

Matiéres premieres
Conditionnement
Equipement

Procédeés et procédures
Plan d’investissement
Sous-traitance éventuelle
Stockage

Qualité

Responsabilités

[ I N N Iy Iy Iy Iy Wy

7. Signhe de fin

La preuve qui marquera l'accomplissement du pugét étre définie au préalable et
cohérente pour 'ensemble des projets.

« Ce peut étre un événement (obtention de I'AMM, éanent commercial, ...)

« Ce peut étre un objectif (atteinte d’un chiffreft&res, d’une part de marché, ...)

« Ce peut étre une échéance (par exemple 12 mois lepdeuxiéme lancement)
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ANNEXE 3 : FORGANIGRAMME DES TACHES (WBS)

1. Principe actif (molécule)
1.1. Phase de Recherche
1.1.1). Nouvelle entité chimique
1.1.2). Screening
1.1.3). Propriétés physico-chimiques
1.1.4). Développement chimique
1.1.5). Méthodes analytiques
1.2. Phase Préclinique
1.2.1). Décision entrée en développement
1.2.1).1. Etudes pharmacodynamiques
1.2.1).1.1. ... Ce niveau pourrait étre encore détaillé. Celaiglst pour le service concerné...
1.2.1).2. Etude de toxicologie aigué
1.2.1).3. Etude de préformulation
1.2.1).4. Synthéses chimiques
1.2.1).5. Préformulations
1.2.1).6. Etudes de stabilité
1.2.2). Décision de continuer ou pas le développementipigak
1.2.2).1. Etudes de pharmacologie
1.2.2).2. Etudes de toxicologie
1.2.2).3. Pharmacocinétique
1.2.2).4. Etudes de fertilité / tératogenése / mutagenése
1.2.2).5. Développement galénique/pharmaceutique
1.2.2).6. Etude d'échelle
1.2.2).7. Formulation analytique
1.2.2).8. Fabrication des lots cliniques de phase |
1.3. Phase |
1.3.1). Décision de lancer la phase |
1.3.1).1. Pharmacologie clinique
1.3.1).2. ADME animale (Absorption, Distribution, Métabolisirelimination)
1.3.1).3. Toxicologie clinique
1.3.1).4. Etude de I'oncogenése
1.3.1).5. Développement galénique/pharmaceutique
1.3.1).6. Etudes analytiques
. 1.3.1).7. Fabrication des lots cliniques de phase Il
1.4. 1°"indication
1.4.1). Phaselll
1.4.1).1. Décision de lancer la phase II
1.4.1).2. Etudes cliniques
1.4.1).3. Toxicologie chronique
1.4.1).4. Etude oncogenése
1.4.1).5. Développement galénique/pharmaceutique
1.4.1).6. Etudes analytiques
1.4.1).7. Fabrication des lots cliniques de phase Ill
1.4.2). Phase lll
1.4.2).1. Décision de lancer la phase lll
1.4.2).2. Etudes cliniques
1.4.2).3. Etude oncogenése
1.4.2).4. Développement galénique/pharmaceutique
1.4.2).5. Etude d’échelle
1.4.2).6. Formes pharmaceutiques
1.4.2).7. Activités marketing
1.4.2).8. Soumission du dossier d’AMM
1.4.2).9. Approbation par les autorités de santé
1.4.2).10. Lancement
1.4.3). Phase IV
1.4.3).1. Pharmacovigilance
1.4.3).2. Etudes cliniques de nouvelles indications
1.4.3).3. Etudes de nouvelles formes
1.4.3).4. Activités marketing opérationnelles

1.5.  2°™indication
...on recommence en bénéficiant des connaissancasesq..
1.......).....Findu projet

D’aprés[ALQUIER et al, 2002
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ANNEXE 4 : CARACTERISATION DES ERREURS
D’ESTIMATION DES COUTS

Dans son travail de recherche présenté en 200hiS&wugaret renseigne les sources de
variation et les principales causes d’erreur damstitnation des colts de projets
pharmaceutiques [BOUGARET, 2002].

Sources de variation sur | Variables quantitatives Distribution

ltems

I'estimation (discretes ou continues) connue
Technologie trop innovante Continues Le plus
Colt de 9 P (en valeur monétaire) souvent loi de
développement . . . . L . Poisson ou
Contrainte réglementaire évolutive Discrétes pacdit brutal triangulaire
T(?mps de Sous-estimé Continues Loi de
développement Pearson
Brevet peu solide car antagoniste sur Le plus
Codt de protection de | un point, surco(t juridique Conti souvent loi de
- L - ontinues :
linnovation : brevet | Brevet partagé dans le cas de Poisson ou
initial et dépense de | technologie complexe triangulaire
soutien Surco({t négocié en royautés le plus Discretes Loi en

souvent

(dépend de la négociation)

histogramme

Col(ts des matiéres

Peut varier dans le cas de

premiéeres et des . o Continues Loi de Gausf
o technologies trés innovantes
fabrications
Faible hors variation liée a la .
. ... .| stratégie Continues
Promotion et publicité _ _ Loide G
marketing indirect Evénement intercurrent, lié a orde auss
I'arrivée précoce d’un nouveau Discretes
concurrent
Distribution et forces | Faible hors variation liée a la . .
g Continues Loi de Gausg
de vente stratégie
R&D pour le soutien | ldentique au cas de la promotion et Cpntu:mes Loi de Gauss
promotionnel de la publicité Discréetes

Pour mémoire, une variable discréte est binaiy 0, alors qu’une variable continue peut prend® \thleurs

intermédiaires.

Les différentes lois de distribution ne seront fzgupelées ici.
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ANNEXE 5 : LES QUALITES DU CHEF DE PROJET

Les qualités professionnelles sont parfois regres® Savoir, Savoir-Faire et Savoir-Etre.

Dans un seul article, intitul®anagement de projet et gestion des ressources ihama
[GAREL et al, 2001], les auteurs ont recensé un nombre impr@sant de qualités attendues
du chef de projet :

* Maitrise de la dimension instrumentale du pilotdgeprojet ;
« Maitrise des champs techniques impliqués dansoietar
« Compréhension des spécificités du projet et adhésies objectifs ;
« Compétence sociale de I'entrepreneur, c'est-attlieeresponsabilité du résultat et une capacitdéréé ;
«  Profil affectif plutdt marginal :

0 Capacité d'identification au destin du projet ;

o Equilibre indépendance / dépendance vis-a-vis dges;

o Efficacité dans les situations ambigués ;
e Expérience personnelle :

o Connaissance de I'entreprise :

» Connaissance de ses métiers ;
= Connaissance de ses hommes ;
o Disposer de modeles culturels multiples, souvenuacen dehors de I'entreprise actuelle,
voire dans d’'autres lieux de la société ;
« Légitime dans son métier, pour sélectionner leslexperts et faire le tri dans les débats techsigue
« lconoclaste, pour pouvoir éventuellement jouer ig camp de ses pairs techniques, pour les itifséra
stratégiques du projet ;

e Planificateur ;
« Neégociateur ;
e Technicien expert ;
* Psychologue ;
e Vendeur;
« Financier ;
* Inséré dans des réseaux d'influence ;
» Capable de trouver les compromis indispensablaséarvergence du projet ;
e Capacité a résister au stress ;
e Charisme ;
e Disponibilité ;
< Profil évolutif au cours du projet (Strateége cregtuis Gestionnaire réaliste, puis Pompier) ;
e Constructeur d'une vision partagée.

On pourrait y ajouter :

« Geénéraliste expérimenté dans le domaine en causeniNX50-105, 1991].

« Attitude prospective et prévisionnelle [Norme X50511991].

« Connaissances dans les domaines spécifiques dwan®sht vétérinaire : Toxicologie, Pharmacocinétique
Pharmacodynamie, Galénique, Stabilités, Méthodatodage, Tolérance, Résidus, Essais cliniques etc.

* Connaissances dans des domaines cliniques commmeladies respiratoires des bovins ou la dermai®log
du chien par exemple.

e Connaissances dans d’autres domaines : Juridigdigde Rentaire, Marketing, Stratégie, Finance, Imiklst
Logistique, Sous-traitance, pour ne pas les aites.t

 Etc...

« Les vrais bons gones c’est ceux qu’'ont des defgug ne font tort qu’a eux. »
[Plaisante Sagesse Lyonnaise]
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Developing New Veterinary Drugs,
Project Management and Performance

by Charles-Eric DESCOTES

SUMMARY :

Developing new veterinary drugs does not differ mérom human drugs, as rega
complexity, uncertainty and regulation. Thus it Idobe optimised by using proje
management methods.
Developing new products then becomes smarter, wtolerdinating the variod
departments within the company. This organisatemuires to define a clear object
and to plan the best way to reach it. To offseteutainties, several scenarios shoulg
available and adaptations possible. This new osgdion will help optimising eac
project, improving risk management and clarifyitng tunderstanding of the whg
portfolio.
Project management requires new positions likeepgtomanagers and transver
relationships between staff. This is helped byirsgtup a matrix structure givin
priority to the strategic purpose of the future mathents.
Companies move toward project management to imptbee performance. Sing
quality is required by regulation, time is the mostical factor, always keeping
mind the shareholders. Project management will Bésmonise indicators so that t

different stakeholders can all follow up the prégecwhich are examined apd
evaluated at regular time points. Project valuatisna benchmark for the staff

involved and it is consolidated at the portfoligdéto increase the company value.
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The theoretical and practical content providesnbephyte with a general introductipn

and it brings special light on performance for #hos/olved in project management
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DESCOTES Charles-Eric

Gestion et Performance des Projets de Déeveloppement
en Industrie Pharmaceutique Vétérinaire

These Vétérinaire :Lyon, 23/02/07

RESUME :

Le développement de nouveaux médicaments vét@mairdes particularités assez

proches de celles du médicament humain, caractgr@aé sa complexité, son

incertitude d’aboutir et de forts impératifs régkmtmaires. Cette industrie peut

bénéficier de la méthodologie de projets pour ojg@mson fonctionnement.

La genese d’'un produit peut ainsi étre rationaletésoordonner les différents services

de I'entreprise. Cette formalisation impose de ifidar I'objectif et de planifier le

meilleur chemin qui y mene. Cependant, plusieuenados doivent étre considérés et

les adaptations seront inéluctables étant donmSesmd¢onnues qui existent au dép

art.

Les processus de cette nouvelle organisation, optimiser chaque projet, améliorent

la prise de décision face aux risques et offrerg uision claire de I'ensemble du

portefeuille.

Ce mode de gestion réclame de nouvelles fonctionsne celle de chef de projet
des relations transversales entre les différenteerséoncernés. Cela est favorisé
une structure matricielle centrée autour de l'ergatégique que représentent
futurs médicaments.
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La justification de ces changements réside damséliaration de la performance gde

I'entreprise. La qualité étant exigée par la réglatation, ce sont les délais qui s
les plus critiques, mais toujours dans une logigeerépondre a la demande
rendement des actionnaires. L’organisation en fg@ewussi la vocation d’harmonis
les critéres de jugement entre les différentesigsagirenantes et de présenter
indicateurs de suivi. Ainsi les projets sont régndiment examinés pour connaitre
progression de leur valeur. Cette évaluation estapere pour les professionn
concernés avant d’étre consolidée a I'échelle dtefruille et permettre a I'entrepri
d’intégrer son avenir dans son patrimoine.

Les aspects théoriques et pratiques apportentn@semntation générale au novice et
éclairage particulier sur la performance pour Egssionnel des projets.

MOTS CLES : - Gestion de projet
- Recherche et Développement
- Médicament
- Industrie vétérinaire
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