Comment aligner conformité réglementaire et
performance logistique dans l'industrie

Dans les chaines logistiques industrielles, la pression monte des deux co6tés. D'un c6té, les
régulateurs exigent une tracabilité toujours plus fine des produits, des matieres premieres
jusqu'au client final. De l'autre, les directions d'usine et les supply chain managers cherchent a
réduire les stocks, accélérer les flux et diminuer les colts. Ces deux objectifs sont souvent
présentés comme contradictoires. Pourtant, bien congue, la conformité réglementaire devient
un levier de performance plutot qu'un frein.

Pour y parvenir, il faut repenser la maniere dont les données de production et de logistique
sont collectées, reliées et exploitées. Ce n'est pas un projet purement réglementaire. C'est un
projet de transformation numérique qui touche a l'architecture des systemes d'information, a
l'automatisation des flux et a la gouvernance des données. Voici comment aborder cette
transformation par étapes.



https://www.youtube.com/watch?v=HDCTIP4Ri3s
https://www.youtube.com/watch?v=HDCTIP4Ri3s

1. Cartographier les obligations réglementaires applicables a chaque
flux

Avant de modifier quoi que ce soit dans vos systémes, il faut savoir exactement ce que la loi
exige pour chaque type de produit, chaque marché de destination et chaque étape de la
chaine. Les réglementations ne sont pas uniformes. Un dispositif médical n'est pas soumis
aux mémes regles de tracabilité qu'une piéce automobile ou qu'un produit chimique. Et au sein
d'un méme secteur, les obligations peuvent varier selon le pays de vente.

Le piege ici est de se contenter d'une liste générique d'exigences. Chaque flux a ses
spécificités : certains nécessitent un identifiant unique par unité de vente, d'autres seulement
un suivi par lot. Certains imposent une sérialisation dées la production, d'autres au moment de
I'expédition. Une cartographie précise vous évite de suréquiper inutilement certaines lignes ou
de sous-équiper des zones critiques.

Ce qu'il faut surveiller : ne pas confondre obligation réglementaire et recommandation d'un
client ou d'un organisme de certification. Une recommandation peut devenir une attente
commerciale, mais elle n'a pas la méme force juridique. Distinguez clairement les deux dans
votre analyse.

2. Définir une stratégie de sérialisation et de suivi des lots

Une fois les obligations cartographiées, il faut choisir comment attribuer et gérer les
identifiants uniques. La sérialisation consiste a donner un code unique a chaque objet ou lot,



qui le suit tout au long de sa vie. C'est le fondement de la généalogie produit : savoir a quel lot
appartient chaque piece, quelles matieres premieres ont été utilisées, et ou ce lot a été
expédié.

Le choix technique a des conséquences directes sur la performance. Si vous sérialisez au
niveau de l'unité de vente alors que la réglementation exige seulement un suivi de lot, vous
alourdissez inutilement vos processus de conditionnement et de lecture. A l'inverse, si vous ne
sérialisez qu'au lot alors que la réglementation impose une tragabilité unitaire pour les rappels
produit, vous serez en difficulté le jour d'un incident.

Ce qu'il faut surveiller : I'équilibre entre granularité et charge opérationnelle. Une sérialisation
fine est puissante pour l'auditabilité, mais elle génere beaucoup de données. Assurez-vous que
votre infrastructure IT peut les absorber et les restituer rapidement sans ralentir les lignes de
production ou les expéditions.

3. Intégrer les données de conformité dans les systemes
opérationnels

C'est l'étape la plus délicate. Trop souvent, les données nécessaires a la conformité
réglementaire sont stockées dans des silos : un systeme de gestion de la qualité, un ERP, un
MES, un systeme de gestion d'entrep6t. Chacun parle son propre langage. Pour qu'un rappel
produit soit efficace, il faut que l'information circule de I'enregistrement de production jusqu'au
bon de livraison, en passant par le stock et I'expédition.

Lintégration ne signifie pas tout mettre dans un seul logiciel. Cela signifie que les données
clés, numéros de lot, dates de fabrication, identifiants uniques, résultats de contréle qualité,
sont partagées entre les systemes via des interfaces flables. Le standard ISA-95 ou des
protocoles comme OPC UA peuvent aider, mais l'essentiel est de définir un modeéle de données
commun pour les objets suivis.

Ce qu'il faut surveiller : la qualité des données en entrée. Si un opérateur saisit mal un numéro
de lot sur une ligne de production, I'erreur se propage dans toute la chaine et rend la tragabilité
inutile. Investissez dans des contréles automatiques a la source (lecteurs de codes-barres,
vérifications de cohérence) plutét que dans des corrections a posteriori.



4. Automatiser les déclarations et les alertes

Une fois les données fiables et connectées, vous pouvez automatiser une grande partie des
obligations déclaratives. Au lieu de préparer manuellement des rapports pour l'autorité de
régulation, les systémes peuvent générer les fichiers nécessaires en temps réel ou par lot. Cela
réduit les erreurs et libére du temps pour les équipes.

De méme, les alertes de non-conformité ou de risque de rappel produit peuvent étre
déclenchées automatiquement. Par exemple, si un lot de matiere premiere présente un défaut,
le systéeme peut bloquer sa mise en production, identifier tous les produits fabriqués avec ce
lot et préparer la liste des expéditions concernées. La rapidité de réaction est alors décuplée.

Ce qu'il faut surveiller : ne pas automatiser aveuglément. Une alerte automatique n'a de valeur
que si une personne qualifiée peut la comprendre et agir. Prévoyez des tableaux de bord et des
circuits de validation. La conformité industrielle ne se résume pas a des fichiers : c'est une
chaine de responsabilités humaines. Gardez un ceil sur la lisibilité des informations transmises

aux opérateurs et aux décideurs.

5. Utiliser la tragabilité comme un outil d'amélioration continue

Une fois que vous disposez d'une base de données fiable sur la généalogie de chaque produit,
vous pouvez l'exploiter au-dela de la simple conformité. Les mémes données qui servent a
prouver l'origine d'un lot peuvent étre utilisées pour analyser les causes de défauts, optimiser
les flux de production ou réduire les stocks de sécurité.


https://www.linkedin.com/in/fabien-villareal-dataops-ing%C3%A9nieur-conseil/

Par exemple, si vous constatez qu'un certain type de défaut est corrélé a un fournisseur ou a
une période de production, vous pouvez ajuster vos approvisionnements ou vos parametres de
fabrication. Ce n'est plus de la conformité subie, c'est de la performance éclairée par la
donnée.

Ce qu'il faut surveiller : ne pas tomber dans le piege de la donnée pour la donnée. Chaque
information collectée doit avoir un usage opérationnel clair. Si vous stockez des identifiants
uniques sans les relier a des analyses, vous alourdissez vos systéemes sans retour sur
investissement. Gardez le cap sur les questions métier que vous voulez résoudre.
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Notre équipe Zénith IT a eu le plaisir de participer a
I'événement AVEVA World, qui s'est déroulé ... voir plus
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La clé de volte de cette démarche est une architecture logicielle industrielle qui relie les
mondes OT (atelier, machines, capteurs) et IT (ERP, systemes de gestion qualité, plateformes
de reporting). Sans cette articulation, les données de production restent prisonniéres des
automates et les obligations réglementaires deviennent une charge administrative fastidieuse.
Avec elle, la conformité industrielle devient un sous-produit naturel d'une production bien
pilotée.

En pratique, cela demande de repenser les flux d'information des la conception des lignes, pas
apres coup. Les projets de transformation numérique qui réussissent sont ceux qui placent la
tracabilité comme un des piliers de l'architecture, au méme titre que la gestion des ordres de
fabrication ou le pilotage des stocks. Le retour sur investissement vient alors de la réduction
des colts de non-qualité, de la capacité a réagir vite en cas d'incident et de la confiance
gagnée aupres des clients et des régulateurs.



