Strategie aziendali

e azende del settore farmaceuti-

co hanno per decenni operato in

un contesto favorevole caratie-

rizzato da un mercato in crescita

e da elevati margini di profitto.
Di conseguenza il modello operativo classi-
€0 & sempre stato improntato alla necessaria
aftenzione ai parametri qualitativi, ma a una
ridotta considerazione verso fattori quali I'ef-
ficienza, la produttivita e la riduzione dei co-
sti, soprattutto, l?l.a non solo, nell'area delle
Operations, Lo seenario di riferimento sta pe-
ro rapidamente cambiando. Se da una parte
il progressivo invecchiamento della popola-
ziome dei paesi industrializzati e il tomultuo-
50 sviluppo dei paesi emergenti assicurano
una forte crescita nella domanda di farma-
ci per i prossimi decenni, dall’altro tutte le
aziende del settore si troveranno a operare
in un contesto competitive molto pit com-
plesso rispetio al passato. A parte i ben noti
problemi di produttivita nell’ R&D, I'assotti-
gliamento delle pipelines di nuovi prodotti e
le imminenti scadenze brevettuali, che afflig-
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gono le grandi multinazionali, tuite le aziende,
anche le medio-piccole, si trovano ad affron-
tare le sfide derivanti dalla competizione dei
paesi emergenti, da una forte pressione ver-
s0 la riduzione dei prezzi dei farmaci da parte
delle autorita nazionali, dall'aumento dei re-
quisiti regolatori che si riflettono sui costi e,
pitt in generale, dall’aumento dei tempi e dei
costi di produzione e di magazzino e dal pe-
s0 dei costi derivanti dalle inefficienze nella
supply chain. Per operare con successo in
(questo nuovo contesto le aziende farmaceu-
tiche dovranno necessariamente cambiare
ed evolvere.

La qualita a scapito dell'efficienza operati-
va non € pit un approccio sostenibile, Le
aziende del settore dovranno adottare un
nuove modello organizzativo in grado di
coniugare elevata qualita ed efficienza.
Questo nuovo modello ¢'e, esiste da tempo
ed @ gia stato applicato con enorme succes-
s0 in numerosi contesti industriali. Lindustria
del fanmaco, a causa delle sue peculiarita, ha
tardato ad accorgersene e ad adottarlo, ma i

tempi sono ora maturi perché anche il settore
farmaceutico faccia questo passo cruciale,

Il Lean Thinking

La filosofia operativa Lean Thinking viene in-
trodotia nel mondo occidentale negli anni "S0
e ‘90 in seguito alla pubblicazione negli Stati
Uniti di uno studio volto a identificare i fattori
chiave dell'allora strabiliante suceesso com-
petitivo dell industria antomobilistica giappo-
nese (3). Da allora il sisterna ¢ stato applicato
in tutto il mondo, compresa 'Ttalia (4), in real-
ta industriali di ogni ordine e tipo, dalla mul-
tinazionale alla piccola impresa, dall’azienda
manifatturiera alla societa di servizi e sempre
con i medesimi eccellenti risultati in termini
di guadagno di competitivita

In sostanza il Lean Thinking supera il tradizio-
nale modetlo aziendale verticale, basato sulle
funzioni, per proporre un'organizzazione pre-
valentemente orizzontale, basata su processi
a flusso, cioe su tutta quella serie di attivita in-
terfunzionali che portano effettivamente alla
produzione di un *valore”, e sulla lotta a tutt
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gli sprechi che si nascondono in tali proces-

si. La chiave di volta di un'organizzazione di

questo tipo € la creazione di team orizzontali

responsabili della gestione di tutte le attivita
interfunzionali che in sequenza portano alla
creazione o produzione di un'idea, un bene

0 un servizio.

I 5+1 principi chiave su cui si basa il Lean

Thinking sono estremamente semplici nella

loro definizione, ma generano un profondo

cambiamento della cultura aziendale quando
applicati con rigore e coerenza:

L. Definire il valore, ovvero identificare con
precisione cio per cui i clienti (interni ed
esterni) sono disposti a pagare un prezzo

2. [dentificare il “flusso del valore”, ovvero
I'insieme delle attivita a valore che com-
pongono il processo

3, “Far scorrere il flusso” depurandolo da tutti
glhi sprechi inutli, che fanno perdere tempo
€ generano costi

4. Perseguire un “flusso tirato dal cliente” che
supera il concetto di produzione a scorta,
secondo una logica “push’”, per passare a
una logica “pull” che progetta ¢ produce
solo quello che il cliente vuole e quando
lo vaole

B. “Ricercare la perfezione” ripercorrendo i
precedenti passi in uno sforzo di migliora-
mento continuo.

A questi 5 principi la societa Bonfiglioli Con-

sulting (4) ne ha aggiunto un sesto;

6. Estendere i 5 principi Lean Thinking a tutta
1a Supply Chain.

Un punto cardine del Lean Thinking ¢ la

contrapposizione antitetica fra “valore”, tut-

to cib per cui il cliente esterno o interno é di-

sposto a pagare e “spreco”, cioe tutto quello

che ostacola la creazione del “valore” appe-
santendolo di costi inutili. La letteratura sul

Lean Thinking individua 7 principali tipi di

sprechi: L 4

1. Rilavorazioni dovute a un non rispetto del-
le specifiche

2. Sovrapproduzione

3. Movimentazione non necessaria di mate-
riali

4. Movimentazione non necessaria di perso-
ne

5. Lavorazioni superflue

6. Attese

7. Scorte

Soffermandoci sul primo punto & evidente co-

me il coneetto di “costo della qualitd” venga

ribaltato nel coneetto di costo della “non-qua-
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lita”, come spreco da evitare. A questo propo-
sito il Lean Thinking persegue 'obiettivo del-
la qualiti come conseguenza di un processo
ripulito e completamente sotto controllo in
ogni sua fase e quindi in grado di fornire un
prodotto secondo le specifiche evitando le ri-
lavorazioni finali (“first time quality™) e cen-
trando cosi in pieno quello che era l'obiettivo
della filosofia della Qualita Totale,

Allo stesso modo il Lean Thinking non si con-
trappone a precedenti concetti organizzativi
come Supply Chain Management, Just-In-
Time, Reingegnerizzazione dei Processi ecc.,
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Tabella 1. Risultati ottenuti da Bonfiglioli Consulting nelle oltre 100 diverse reaita :
industriali nelle quali dal 1997 ha applicato il Lean Thinking “alla maniera italiana”

ma li raccoglie e integra in un unico approc-
cio coerente e completo, utilizzandone molti
degli strumenti (Kanban, Value Stream Map-
ping, 55, Visual Management, TPM, SMED,
Six Sigma ecc.). Il Lean Thinking non ¢ dun-
gue una teoria astratta, ma un eccellente stru-
mento pratico e concreto.

In tabella 1 sono riportati i risultati oftenuti da |

Bonfiglioli Consulting nelle oltre 100 diverse
realta industriali nelle quali dal 1997 ha ap-
plicato il Lean Thinking “alla maniera italia-
na", Molte aziende possono essere convinte
di avere gia in qualche modo perseguito l'ot-
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timizzazione delle proprie attivita in un'ottica
di nduzione degli sprechi. Nella realta dei fatti
& stato verificato che anche nelle cosiddetie

iende “eccellenti” le attivith i di
valore non superano mediamente il 33% del
totale (5), il margine di miglioramento teorico
& quindi pari al 67%! Nel settore farmaceuti-
co, dove per lungo tempo le pressioni per la
riduzione dei costi e Faumento dell'efficienza
s0no state limitate, questo margine & sicura-
mente di molto superiore.

L'approccio Lean Thinking

nel settore farmaceutico

Tutte le principali multinazionali del farma-
co, come Pfizer, GlaxoSmithKline, Eli Lilly,
Merck, Novartis, AstraZeneca hanno o stanno
implementando I'approccio Lean Thinking,
spesso combinato con il Six Sigma, all'inter-
no delle loro strutture, a cominciare dal ma-
nufacturing per poi estenderlo a tutte le aree
i aziende a capitale italiano stanno avviando
progetti pilota nel nostro Paese. Lobiettivo
¢ evidente: le aziende del settore, come gia
pit1 volte evidenziato, hanno un margine di
miglioramento notevolissimo che finora non
@ ancora stato sfrutiato e che non pud piti es-
sere ignorato alla luce delle nuove pressioni
dustria farmaceutica non sono in fondo diver-
si da quelli classici dell industria manifatturie-
ra. La tradizionale organizzazione per funzio-
ni, dall’ R&D alle Operations al Commerciale,
porta a un'incerta definizione delle respon-
sabilita, a frequenti conflitti e a un processo
decisionale inefficace, in pratica manca una
visione di insieme del processo interfunzio-
nale che porta alla generazione del singolo
prodotto, qualungue sia la sua natura, e quin-
di alla generazione del “valore”. Anche nel-
1a supply chain, i singoli attori della catena
logistico-produttiva, spesso all'interno della
stessa azienda, non apprezzano i benefici di
una gestione integrata e sinergica dei loro ri-
spettivi business, generando conflitti e inef-
ficienze. Larea Manufacturing ¢ tradizional-
mente dominata da una logica di tipo “push”
con una produzione a lotti-code e alti costi di
inventario. I tempi di attraversamento poi so-
no elevati, variabili e molto superiori rispetto
al tempo a valore. Rimanendo sulle Opera-
utilizzano o stanno per introdurre per misu-
rare la disponibiliti operativa, l'efficienza e la
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resa in termini di qualita dei propri impianti
& I'Overall Equipment Effectiveness (OEE).
Un recente studio di settore (6), condotto dal-
la societa Bonfiglioli Consulting in collabora-
zione con Horvath & Partners, societa di con-
sulenza internazionale partners del network
Highland Worldwide, e che ha coinvoito oltre
24 siti produttivi in Italia e all'estero, ha con-
fermato come i valori di OEE siano general-
mente bassi e con un importante margine di
miglioramento (Figura 1).

Appare chiaro quindi come il Lean Thinking
permetta di apportare enormi benefici alle
aziende del settore farmaceutico, non solo
nel settore classico delle Operations e non
limitatamente, come abbiamo visto, alle gran-
di realtad multinazionali. La filosofia della ge-
stione dei processi per flussi ¢ sicuramente
di applicabilita generale a tutte le aree azien-
dali. In particolare nell'area R&D questa si
traduce in un focus sulla cultura del Project
Management. Un progetto di nicerca e svilup-

ALY S A
1
I I I |
Unix |
] § w0 n L] n

“ L

po di un nuovo prodotio & tradizionalmente
un'attivita interfunzionale che coinvolge un
team di esperti di diverse aree. Lapplicazione
della filosofia operativa Lean e dei suoi stru-
il Concurrent Engineering, il Set Based Desi-
gn, il Document Management ecc. permette
di superare le barriere funzionali e di orche-
strare le attivita del team indirizzandole ver-
so obiettivi chiari e in linea con le aspetta-
tive dei clienti intemi ed esterni, favorendo
lo scambio delle informazioni, la capacita di
prendere decisioni efficaci, la valorizzazione
delle “best practices”, lo sviluppo tecnologi-
co e l'innovazione. Si assiste cosi a una ridu-
zione dei tempi di sviluppo e a un aumento
della probabilita di successo dei progetti, as-
sociati a un flusso continuo di quello che, in
ultima analisi, & il valore ultimo delle attivita
di R&D: la conoscenza.

Un discorso a parte merita il problema del
contesto normativo in cui le aziende farma-

Uffici

NCF » aprile 2010




ceutiche si trovano a operare. E noto come le
aziende del settore siano chiamate a rispetta-
re regole qualitative stringenti e severe defi-
nite dalle autorita regolatorie dei paesi in cui
operano (cioe producono o distribuiscono i
loro prodotti). Le attivita di sviluppo e produ-
zione di un farmaco sono letteralmente go-
vemate dal concetto delle “specifiche”, cosi
come richiesto dalle GMF, e ogni prodotto o
attivita in queste aree deve sottostare a strin-
zione. Di conseguenza il mondo produttivo
farmaceutico & dominato da Procedure Ope-
sistemi di controllo ambientale e attivita di
training del personale. E comprensibile come
I'approccio Lean possa essere visto, all inter-
no del settore, come difficilmente coniugabile
conil rigido contesto normativo di riferimen-
to, ma se il problema del rispetto delle spe-
cifiche &, giustamente, ineludibile, & il modo
in cui si puo e si deve arrivare a prodotti che
E stato calcolato che la produzione farma-
ceutica operi a una capacita variabile fra 1/2
e 34, corrispondente a 2 sigma, questo com-
porta una perdita in termini di costi per la
qualita intomo al 20-25% (7). E evidente co-
me 'approccio tradizionale, che scarica sul
controllo qualita del prodetio finito e sulle
eventuali rilavorazioni, il successo o meno
di una campagna produttiva sia estremamen-
te dispendioso e non pii sostenibile. Nella
realta, all'interno degli standard tecnici che
ogni azienda si impone in Aisposta ai requisi-
i normativi, raramente ie pratiche operative,
ciod il modo in cui il personale interagisce
con le attrezzature o il modo in cui le mate-
rie prime e i prodotti scorrono nel processo
produttivo, vengonodefinite con precisione.
da parte degli q)eraton nella preparazone
edemmmddlemdeqmm era-
ramente i tempi sono standardizzati. Lalogica
di produzione per larghi batch, poi, spesso in
presenza di una costante sovra capacita pro-
duttiva con i costi a essa associati, rende il
processo complesso e scarsamente lineare.
11 tutto contribuisce al possibile insorgere di
quelle varianze che poi si riflettono a valle
sulla qualita finale senza essere opportuna-
mente rilevate durante lo scorrere del pro-
cesso, La produzione farmaceutica & in gene-
re orientata alla reazione alle varianze, quan-
do vengono rilevate a valle, ma non alla loro
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prevenzione o al loro rilevamento in tempo
reale durante 1'esecuzione del processo. Per
fare questo & necessario disporre di un pro-
alla produzione del pezzo singolo, o conum-
que di batch ridotti, in cui ogni operazione
sia standardizzata in termini di operativita e
di tempi di esecuzione. Ed & proprio questo
T'obiettivo dell’approccio Lean, un processo
semplice, standardizzato e completamente
sotto controllo, sottoposto perd a continua
revisione e miglioramento nelle sue modalita
operative, anche e soprattutto a opera deghi
stessi operatori di produzione. In questo si ce-
la il segreto della qualita (e quindi del rispet-
to delle specifiche) “al primo colpo” e della
riduzione dei costi operativi. Il concetto del-
la qualith come conseguenza di un controllo
totale del processo e non come parametro da
verificare a prodotto finito & in pieno accordo
con le indicazioni contenute nelle pit recenti
linee guida (iniziativa PAT, ICH Q8 e ICHQ9)
rie internazionali (FDA. EMEA e la giappone-
se MHLV) a supporto dell'innovazione nello
sviluppo e produzione dei farmaci. Nel loro
complesso tali iniziative risultano totalmente
allineate con 'approccio Lean e dimostrano
come tale approccio sia supportato e in qual-
che modo suggerito dalle principali autorita
regolatorie mondiali.

Conclusioni

Il mercato farmaceutico sta profondamente
cambiando in conseguenza delle nuove sfide
competitive. Lindustria farmaceutica Italia-
na, una realta produttiva di rilevanza strate-
gica per il nostro Paese, dovra evolvere verso
una nuova forma di eccellenza operativa per
poter continuare a competere con Successo
nel nuovo contesto, Il Lean Thinking, una fi-
losofia operativa che persegue la riduzione di
tutti gli sprechi per arrivare a disegnare flussi
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lineari, semplici e facilmente controllabili in
operativo per incrementare la qualita dei pro-
dotti, rappresenta la risposta a questa sfida.
no adottando I'approccio Lean, dimosirando
cosi la sua effettiva compatibilita con il igido
contesto normativo di riferimento.

In aggiunta le stesse autorita regolatorie, in
uno sforzo di stimolare |'innovazione nel set-
tore, hanno recentemente emanato linee gui-
da che sostanzialmente confermano come il
stria del farmaco, l'approccio di riferimento
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