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L’ APPROCCIO

LEAN THINKING

1i settore farmaceutico si frova di fronte ad un confesto competitivo mollo
complesso che richiede maggiore efficienza e produtiivita. Le aziende
devono necessariamente cambiare ed evolvere. Il modello organizzativo da
adottare per coniugare qualit ed efficienza & il Lean Thinking, applicato a
futte le aree aziendali, a partire dall'Operation fino ai laboratori (R&D,

Controllo Qualitt) e agli uffici

IL SETTORE FARMACEUTICO IN ITALA

Il comparto farmaceutico rappresenta. nel pano-
rama industrale alianc un sefiore di parficolare -
levanza sfrategica ed un imporiante elemento di
compefiy nfemesionale, § micata fconodr

teriori 61.000 unita nelfindotto a monte.
Con un fafturato complessivo di 22,6
miliardi di Euro, I'talia roppresenta il
quarlo merato in Europa e il sesfo nel
mondo e munvlssm un‘elevata voca-
zione il 54% della

ino ol 1978, del

tabilfa dei (crmacl ideati in Halia non ha favorito o
sviluppo delle attivita i R&D a livelio confrontabile
con quello di alfri Paesi indusfrializzofi, pur con al-
cune rilevanti eccezioni, ma ha comunque per-
messo, e soffo certl aspeti favorito, [0 sviluppo il
‘consolidamento di una realfé prodiuttiva di assolufar
eccellenza mendiole. In al

produzione vendula sui mercati inferna-
zionali e un saldo atfivo di 1,2 miardi ci
Euro. Un dato su fuftl evidenzla il ivello
di ecoellenza del setfore: stando a rile-
vamenti del 2005, il 35% delle imporia-
zioni df infermed fulmuceuﬂci o API
degli UsA era

impianii produfiivi fecnologicamente al‘avanguar-
dia affive nella preparazone sia degli infermedi far-

Ingreciients® (AP), per fine con le Gtivita di formula-
tion e pockaging, nel pieno rispetto el pi elevati

nall
Le lfalio

LE NUOVE SFIDE NEL SETTORE
EUTICO

Le aziende del seffore farmaceufico
hanno per decenni operato in un con-
festo favorevole carafterizzato da un
mercatoin crescita e da elevafi margini
di profitio. Di i modello

i 324, pe
numetosita in ambilo europeo dopo la Germania,
©on un numero i addefti pari @ 72.000 unifa ed u-

operativo classico & sempre sfafo im-
prontato alla necessaria attenzione ai
parametri qualitativi, come. imposto




aduna -

dofta considerazione verso fattori quali
efficienza ko produtivita e la riduzione
diei costi. sopraftutio, mar non solo, nel-
Iarea delle Operations. Lo scenario di
riferimento sta perd rapidamente cam-
biando. Se da una B il progressivo
invecchiamento della popolazione dei
Poesi mausmanzzon &l fumuiltuoso svi-
luppo di quelli emergenti assicurano
unaforte crescita nella domanda di far
maci per i prossimi deosnm dallaltro

dustria del farmaco, a causa delle sue peculara,
ha fardato ad accorgersene e ad odotfarlo, ma i
fempi sono ora maturi perché anche il setfore farmar-
ceutico faccia quesfo passo cruciale.

IL LEAN THINKING

La filosofia operativa Lean Thinking viene infrodofta
nel mondo occidentale negli anni ‘80 e ‘90, in se-
guito alla pubblicazione negi Stoti Unifi di uno studio
voifo ad identificare i fattori chiave dell‘aliora stabi-

ad operare in un cenlesie competitivo
molto piti complesso rispetto, al pas-
sato. A parte | ben nofi problemi di pro-
duttivites nell R&D,

lisic Da allora, il sistema & stoto
app\m«e in tutfo il mondo, compresa f1falia, in realta

lustriali di ogn ordine e fipo, dalla mufinazionale
allapiccola impresa, dal'cziend monfcturra al
societa di

delle pipslines di nuovi prodotti € le im-
minenti scadenze brevettuali che affig-

tisulia in fermin o guadagno di competiiite
1541 princip chiave su cul si basa il Lean Thinking
sono estremamente semplici nella loro definzione.

TERE DA ML e e \e
aziende,

vano ad affiontare le sfde. demann
dalla competizione dei Paesi emer-
genti, da una forte pressione versola -
duzione del prezzi dei farmaci da parte
delle autorita nazionali, dallaumento
dei requisiti regolatori che s rifietiono
sui costl e, pit in generale, dall'au-
mento dei fempi & dief cosi di produ-
zione e di magazino e dal peso dei
costi derivanti dalle ineficienze nella
supply-chain

Per operare con successo in questo
nuovo contesto, le aziende farmaceut-
che dovranno necessariamente cam-
biare ed evolvere. La Guallfa @ scapifo
dell'sficienza operativa non & piti un
approceio sostenibile. Le aziende del
seffore dovranno adattare un nuovo
modello organizzativo in grado di co-

fura aziendale quando applicatl con figore e coe-

nza:

1. Definire il *valore, owero identificare con preci
sione cid per cuil | clientl (infemi ed esfemi) sono.
disposti a pagare un prezzo;

2.Idenfificare il *flusso del valore", ovvero [lnsieme
delle attvits a valore che compongono il pro-

ces50;

3."Far scorrere il flusso” depurandolo da fuf gii
sprechi inuti che fonno perdere fempo & gene-
rano cosfi

4.Perseguire un "flusso titato dal cliente” che supera
il concetto di produzione a scorta, secondo una
logica*push’, per passare ad una logica *pullche

€ quando lo vuole;
5."Ricercare la perfezione” riperconrendo i prece-
denti passi in uno sforzo di miglioramento conti-

Quesfo nuovo modello c'8, esiste da
fempo ed & gia stato applicato con

Aguesti 5
6. EsQendere i5 principi Lean Thinking a fufta la Sup-
ply Cl

Visono var modei (uno ve il 5t produtt)

logistica nel




Un punto cardine del Lean Thinking & lo confrappo-
sizione antitetica fra “valore futto cid per cuil cliente:
esterno o Infemo & disposto @ pagare © “sprecd’,
cioe fuflo quello che ostacola la creazione del vo-
lore’, appesantendolo di costi inuti. Il Lean Thinking
individua 7 principali fipi o sprechi:

b mluvnmcm dlovute a un non ispetto delle spec-

2 Sowuumduz\or\e,

Il Lean Thinking &, dunque, un eccel-
lente strumento prafico e concreto che
ha portato a risultati significativiin ter
mini df produttivits (+ 20-30%), dii Tempi
di Atiraversamento (- 50-90%), di Scorte
(- 3040%). di First Time Quality (+ 50%).
di Puntualita di Consegna (> 90%). di
Spazi Ocoupati (- 30-40%), i Costo del
Prodotto (- 20-30%).

L'APPROCCIO LEAN THINKING
INEL SETTORE FARMACEUTICO
Tutte le principali mutinazionaii del far-
maco - come Plizer, GlaxoSmithKine, Ei
Lily, Merck, Novartis, Medimmune
(azienda del Gruppo AstraZeneoa)
hanno o stanno implementando I'op-
proceio Lean Thinking, spesso combi-
nato con i SixSigma, alfintemo delle
foro sirutture, a cominciare dal manu-
focturing per poi esfenderlo a futte le
aree azendall. Al stesso modo, aloune
importanti aziende  capitale italiono
stanno awiando progetti pilofa nel no-
siro Paese. L'obleftivo & evidente: le
aziende del settore, come gid pil volte
evidenziato, hanno un margine di mi-
glioramento nofevolissimo che finora
non & ancora stoto sfruttato & che non
pud pils essere ignorato alla luce delle
iove pressioni compefitive. Molti dei
problemi fipicl dellindustria farmaceu-
non sono in fondo diversi da quell
classicl dellindustria manifofiurierat. L'or-
ganizzazione fradizionalmente e figida-
menle per funzioni. dolla R&D olle
Operations al Commerciale, porta ad
un‘incerta definizione delle responsabi-
i3, a frequenti conflfti ed a un pro-
cesso decisionale ineficace. In pratica,
manca una visione di insieme del pro-

materiali;
4) Movimenlazione non necessaria di persone;

5) Lavorazioni superliue:

6) Aftese;

7) Scorte.

Soffermandoci sul primo punto, & evidente come il
concetto di *costo della quaita” venga ribaltato in
quello di costo della “non-qualitar”, come spreco da
evitare. A questo proposito, il Lean Thinking persegue
Iobieftivo della qualits come conseguenza di un

nerazione  del singolo  prodoffo,
qualunque sia lo sua natura. e, quindi.
del"valore”.Anche nella supply chain, i
singoli attori della catena logistico-pro-
duttiva, spesso allinfemo della stessa
azienda, non apprezzanc | benefici di
una gestione infegrata e sinergica del
loro rispettivi business, generando con-
nml ed ineficlenze. Larea Manufactu-

in
ogni sua fase e, quindi. in grado di fomire un pro-

conforme alle specifiche, evitando le filavora-
zioni finali (first fime quality”)

ing & dominafa da
una logica di ipo “push” con una pro-
duzione a lofficode ed alf costi di in-
vertario. | fempi di affraversamento, poi.




sono elevati, variabili e molto superiori
rispetto al tempo a valore. Rimanendo
sulle Operations, uno degli indicator
che molte aziende uliizzano o stanno

ranno di sicuro beneficio anche in contesfi comy
famente diversi come | loborafori (R8O, CommHo
Qualitd) o gii uffci, dove un'eficace pionificazione
dol iavoro con sistomi i gesfione @ vsta il mante-

per P P
Iits operotiva leficienza e la resa n fer-
mini i qualta del propri impianti &
F'Overall Equipment Effectiveness (OEE).
Un recente studio di sefiore, condotto
dalla nostra sociefd in collaborazione
con i nostr pariner fedeschi (Hovath &
Partners) o Highland Woridwide, jech

nimento di
voro possono fare la differenza sulla qualita delle
atfivita quotidione.

Esempi di applicazione della Lean nel seffore far-
maceutico

Operations
1 Fiash Meeting, Incontri rapidi giomalieri con feam
perla dei

in fra-
la & alfesiero, ha conlermato come |
valori di OEE siano generolmente bassi
& presentinon un imporlante margine
di miglioramento.
Appare, perfanto, chiaro come il Lean
Thinking prometta di apportare enormi
benefici alle aziende dal campo farma-
ceutico, non solo el settore classico
delle Operations e non limifatamente.
abbiamo visto, alle grandi reaita
multinazionali La filosofc della gestione
dei processi per flussi & sicuramente di
applicabilias generale a tutte le aree
aziendill. Allo stesso modo alouni fipici
sirumenti Lean, come per esempio I V-
sual Management o le 55, inziaimente

blemi e la definizione di azioni
Laboratori Controllo Qualita
Il metodo 55, per avere un posto di lavoro ordinto
senza perdite di fempo per la ricerca di materiali &
sari per I

Realizzazione della “Project Control Room”, con stan-
dordizzazione degli spazi e degli strumenti di socia-
lizzazione e condivisione del feam di Sviluppo
Prodofto.

Un discorso a parte merita il problema del contesto

ad operare. E'noto come le aziende del seffore siano
chiamate a fispetiare regole qualifative stringenti &
severe, definite dalle autorita regolaforie dei Paesiin

applicati alfarea sa-

foro
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prodott). Su tutte dominano le norme definite dak-
I'FDA Americana. le cGMP che cosfituiscono una
sorfa di standard di fiferimento infernazionale & un
obbligo per tutte le aziende che voglicno operare in

dlel mondo.

£ stafo calcolato che la produzione farmaceutica
oper ad una capacita variabile fra 1/2 & 3/4, corr-
spondente @ 2 sigma: questo comporta i fermin di
Gosti per a qualitt una perdifa del 20-25%

La produzione farmaceutica &, in genere, orientata
alla reczione alle varianze, quando vengono rievate
a valle, ma non alla loro prevenzione o ol loro rileva-
mento in fempo recle durante I'esecuzione del pro-
cesso.

Per fare questo & necessario disporre di un processo
semplice, lineare, idecimente orientato alia produ-
zione del pezz0 singolo, o comunaque di batch ridolt
in cui ogni operazione sia standardizota in ferr
di operativita e di fempi di esecuzione. Ed & proprio
quesfo 'obiefiivo dell approcaio Lean: un processo
semplice. standardizzato e completamente soffo
conkolo,confiucmends sotopasla per, A edons

neale con I'approccio Lean e dimo-
sfrano come esso sia supporialo, & in
qualehe modo suggerito, dale princl-
pall autorita regolatorie mondiali, fu-
gando ogni dubbio su una presunta
inapplicabilita del Lean Thinking a set-
fore farmaceutico.

CONCLUSIONI

Il mercato farmaceutico sta profonda-
menfe cambiando i conseguenza
delle nuove sfide compstitive. Lindu-
sfria farmaceutica laliano, una realta
produtiiva di rilevanza strategica per i
nostro Paese, dovid evolvere verso una
nuova forma di eccellenza operativa
per pofer confinuare a competere con
successo nel nuovo contesto. Il Lean
Thinking. che persegue Ia riduzione di
tutti gl sprechi per arrivare a disegnare
flussi lineari, semplici @ faciimente con-
frollabili in ogni area aziendale, costi-
fuendo un supporto operativo per
la qualitay dei prodiotti,

ione. In questo si cela il segreto della quaila (=

ruppvssemc Ia fisposta a questa sida.
L grandimuinczonc famnciceuiche

quindi del rispetto delle speciiche) al
& della riduzione dei costi operafivi

Il concefto di qualita come conseguenza di un con-
rollo fofale del processo e non come parametro da
verificare a prodoto finito & in pieno accordo con le
indicazioni contenute nelle pil recent lines guida

LICH@8 & ICH Q9)

cipali autorita regolatorie infemazionaii (FDA, EVEA
& lagiapponese MHL) a supporto dellinnovazone
nello sviluppo e nella produzione dei formaci. Nel

mostrando cosi a sua effettiva compa-
fibiita con il rigido confesto normativo
di riferimento. Inoltre, le stesse autorita
regolatorie, fese @ stimolare Iinnova-
zione nel setiore, hanno recentemente
emancio linee guida che. ostarvol
mente, confermoano come il Lean Thin-

king possa essere, anche per fndustria
del formaco, I'opproceio di menmeme
peril futuro,




