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Projet eQMS

retour d’expérience

d’une mise en oceuvre réussie

Lors d'une matinée d'information organisée par Medicalps le 4 avril

dernier, Apsalys a présenté la mise en ceuvre d'un systeme d'informa-
tion automatisé de la Qualité chez Amplitude. Quant au fabricant, il a
livré son propre témoignage, qui pourrait inspirer d'autres industriels.
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La solution Quality Excellence de MasterControl permet d'automatiser et d'accélérer,
via une plateforme unique, les processus de gestion de la qualité tout au long du cycle
de vie du produit.
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réussite maximale. Il faut communiquer, modifier
les processus, expliquer et former. Il est aussi né-
cessaire de garder des capacités de formation pour
les nouveaux collaborateurs.

Et puis, il v a le turn-over qui est un probleme
récurrent auquel la plupart des entreprises doivent
faire face. Il se traduit par la perte de savoir-faire,
la formation de nouveaux collaborateurs, l'évolution
des centres d'intéréts, et la perte d'implication
lorsque les personnes clés s'en vont. Ce probléeme
est majeur, et il n'existe pas un projet dans une
entreprise qui n'y soit confronté.

Pour les petites et moyennes entreprises, il peut
aussi étre difficile de gérer I'adoption du systéme,
en fonction de la culture. L'intégrateur est en mesure
aussi d'apporter un support technique, et une ex-
pertise fonctionnelle en méme temps que des cas
d'expériences.

Un outil majeur de la performance
et un atout dans le cadre des audits

Concernant Amplitude, 'eQMS MasterControl ac-
compagne l'entreprise dans sa croissance organique
et lui apporte une nouvelle autonomie. A ce jour, le
systeme comptabilise pres de 3000 documents
(procédures, templates, fiches d'instructions, enre-
gistrements...), 3200 étapes de workflows, 2000
évenements Qualité et 20 000 taches de formation
environ. L'eQMS est donc devenu un outil majeur

de la performance chez Amplitude. Il prend en
charge toute la gestion de la qualité en France et
son développement multi-sites est en cours.

Cette implémentation facilite la mise en confor-
mité. Le succes du projet s’illustre en particulier
dans la réussite des audits. C'est ainsi quAmplitude
a obtenu, en janvier dernier, l'avis favorable et la
recommandation des auditeurs suite a 'audit MD-
SAP qui inclut la certification ISO 13485:2016 et ce,
en utilisant MasterControl en présence des inspec-
teurs.

Gréace a la pertinence de la solution, 'automati-
sation et I'interconnexion des processus, les béné-
fices du projet ont été multiples. Ils ont permis une
ameélioration significative du niveau qualité, mais
aussi une meilleure fluidité des échanges entre les
collaborateurs.

L'intégration eQMS a également permis de gagner
en réactivité et en confiance lors des inspections.
Le renforcement de la sécurité et le gain en produc-
tivité permettent d’accélérer le traitement des évé-
nements qualité et de faciliter le lancement de
nouveaux produits sur les marchés européens et
internationaux.

Sila mise en place d'une solution eQMS, n'est pas
"un long fleuve tranquille", les bénéfices apportés
sont donc bien a la hauteur des enjeux et apportent
a l'organisation un levier de développement stra-
tégique. pr
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