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Role des Exigences dans le cadre de projets de
développement d’applications Super-Agiles
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Jérdbme Tomaselli fondateur et président depuis 1995 du
groupe CVO-EUROPE et de sa filiale GxpManager.
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Présentation CVO-EUROPE

_h_—

Compliance Validation Organisation

Depuis 20 ans, CVO-EUROPE accompagne les grands comptes des Sciences de la Vie sur les différentes étapes
de leurs projets et réalise également des missions de Conseil, Audit et Formation.

Agences et centres de
formation CVO-EUROPE

) ® Agence commerciale BELGIQUE
3 O M d'euros

aCentre de formation

3 20 de chiffre d'affaires mSigge social terloo

4 ,Val deReuil
collaborateurs Val de Reui

A aee . Paris

%H 650 '3“\-_.‘ siulhguse g 0cE
références clients N FRANCE

~
12 000 i

\ ».mlLyon T)
’ {

personnes formées & % » Toulouse
el
-'\
- )

— -y
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GxpManager

= GxpManager, entreprise francaise appartenant au groupe CVO-EUROPE, par 2 fois
élue « Société Innovante » de l'année, soutenue dans son développement par la BPI |,
développe et édite des solutions logicielles pour la mise en conformité des projets en
environnement fortement réglementé (Sciences de la Vie, Chimie, Food Security, Agroalimentaire,
Aéronautique, Automobile, Energie, Défense,...).

= Depuis sa création en 2007, GxpManager a enrichi son offre pour proposer 12 applications en
phase avec les évolutions réglementaires et les besoins métiers de ses clients : Gestion du
systeme Qualité, de la Validation, du Cycle de Vie, des Risques, des Audits, GED Qualité, HSE...
Elles s’appuient sur une plateforme de développement Super Agile : GXxpApps

= Les applications GxpManager ont été concues pour que les utilisateurs, en mode collaboratif,
puissent gérer plusieurs projets en multi-sites, multilingue, de fagon structurée et securisee.

= Elles integrent nativement des fonctionnalités puissantes : Matrices de Tracabilité - Signature
électronique, audit trail - Versionning - Gestion des acces - Tableaux de bord - Publication
automatique...

3 GxpManager
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Le probleme

_h_——

= Comment concilier super-agilité et exigence documentaire ?

2 GxpManager
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La présentation

_h_——

1. Le cycle de vie de référence et comment le contourner

2. Définition et exemple de « Super-agilité »
1. Caractéristique
2. Cycle de vie

Quelle documentation produire et pourquoi

4. Intégration d’'un ALM (agile) pour maintenir la documentation a jour

Conclusion

GxpManager

COMPLIANCE SOFTWARE




= Le cycle de vie de référence et comment le contourner

c GxpManager
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Projet classique : beaucoup d’interlocuteurs, beaucoup de temps ...

_h_——

Avec des roues,
guidons, benne,

Ce dont I'utilisateur a rouge, pratique, Ce que la maitrise Ce que la maitrise
vraiment besoin pas chére d'ouvrage exprime d'ceuvre comprend

Ce qui est Ce quele Ce que la maitrise
développé prestataire d’ceuvre décrit
comprend

. GxpManager
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Super-Agile ?

_h_—

= Super-Agile = Agile — Coding
= "application est réalisée comme du prototypage
= "application est réalisée avec |'utilisateur, ou juste apres la séance de spécifications
= Pas de programmation, que de la configuration

= "utilisateur s’adresse directement au développeur

= [utilisateur peut vérifier immeédiatement si le développement correspond a son
besoin

2 GxpManager
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Obligation réglementaire de documenter (ici en pharma)

_h_—

« Etablissement de la preuve, en conformité avec les principes
des Bonnes Pratiques de Fabrication, que la mise en ceuvre ou

I'utilisation de tout processus, procédure, matériel, matiére
premiere, article de conditionnement ou produit, activité ou

L g . .ps = : ’ ' : 25, »
4.4, Les spécifications utilisateurs (« Users systeme, permet réellement d'atteindre les résultats escompteés

Requirements Specifications » - URS) doivent décrire les Bonnes Pratiques de Fabrication
fonctions requises du systeme informatisé et étre
basées sur une évaluation documentée du risque et de

I'impact BPF. Les exigences de I'utilisateur doivent étre - _ _ ‘ .
tracables tout au long du cycle de vie. « Establishing documented evidence which provides a high
degree of assurance that a specific process will consistently

produce a product meeting its predetermined specifications and
Annexe 11 SI des BFP/GMP eudralex volume IV quality attributes. »

Glossary of Computerized System and Software Development
Terminology 01/2006

o GxpManager
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Comparatif des cycles de vie et documentation formalisée

ﬁ—_

. User RequirementsF _________________ Requirements / ‘
AR Specification Testing / / f
\ g /
Rilotcnal - — — — — ———————— — Functional Testing / /
&
£

Design , ) /
‘ Sieanaton. Tt Integration Testing /\ /
/
| /j

Madule (Unit) Module (Unit)
Specification Testing

Code Modules

/
//
/ Alternative Software Development

/ Models and Methods in GxP
. Environments

by the Members of the ISPE GAMP D-A-C-H SIG ASDMM

GxpManager
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Methode agiles

= || faut interpréter la documentation nécessaire en contexte réglementé
= Le cycle en V reste la référence car conforme a une approche qualité (PDCA)

= || est difficile de justifier de ne pas documenter des étapes existantes (design, coding)

= Le comparatif ci-dessous propose ce gue pourraient étre les exigences documentaires en contexte

réglementé
No. | GAMP 5 Document Comment
Development Name or
Document Activity
1. Requirements Product Backlog | Represents the User
Requirements Specification,
which is constantly being
revised. The Product Backlog
should be structured as
described in GAMP 5, Chapter
D1.
Sprint Backlog A selection and refinement
of the Product Backlog that
represents additionally the
Functional Specification.
The Sprint Backlog should
be structured as described in
GAMP 5, Chapter D2.
Design
Implementation
Design
Verification
5. Requirements Review by the The 4-hour Review meeting is
Verification Product Owner held at the end of each Sprint
(monthly).

No. | GAMP5 Document Comment
Development Name or
Document Activity
1. Reguirements Use Cases, User | XP does not define any
Stories documentation method. The
; goal is a software which
2 Design meets the needs of the
3 Implementation Pair customer and achieves a
Programming, high level of quality through
Code Review, the “feature definition -
Test-driven develop test — develop code
development, - integrate — improve code
permanent — perform regression testing”
integration cycle.
4. Design Unit Tests,
Verification Function Tests,
Regression Tests
5. Reguirements Customer testing

Verification

of each iteration
and release

Table B. Comparison scrum - typical documentation.

Table C. Comparison XP - typical documentation.

11

Alternative Software Development
Models and Methods in GxP
Environments

by the Members of the ISPE GAMP D-A-C-H SIG ASDMM
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Approche « Super-agile »

ﬁ_——

= ['utilisateur décrit son besoin et celui-ci est transcrit directement dans |'application

= Le besoin de documenter est contraint par trois facteurs :
= Maintenabilité
= Formation — Procédure de travail
= QObligation réglementaire

= Le besoin de tester est forcément plus limité
= Basé sur les risques identifiés
= Peu de tests fonctionnels
= La validation de I'application générée est faite au fur et a mesure par les utilisateurs
= Preuve documentée en environnement réglementé

> GxpManager
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1. Deéveloppement d’application super-agile
1. Caractéristique
2. Process d'implémentation

13 GxpManager
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Il faut un générateur Super-agile

Générateur

d’applications
métier

Application 2

Application 1

Un « Générateur d’applications métier » est un outil qui permet de produire des applications

« a la volée » utilisables sans modifications.

Nous parlons aussi de L5G ou LowCode Platform ... plutot développés dans le monde de développement Web ou
D’applications sur Mobile

Paas : Platform as a service, tels que Salesforce avec Forge par exemple

1 GxpManager
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Conception de I'Application « Base Unique » de CVO-EUROPE

e Plusieurs centaines de tables

* Les domaines couverts :
- CRM

- Marketing

- RH

- Recrutement

- Qualité

- Sécurité

- Formation

- GED

[}
# Collaborateurs
 Commanditaire Formation Client

E
#

- Compétences
@ Constats Audit
¥ Contacts
E

£

£

E

E

@ Contacts fichiers Externes

1 Contacts Audit

+ Contacts Fournisseurs
Codt de l'aud

- CR Hebdo BU

=] Deseripton | Lien tragabité | Lien composition | Echelle die rtité | Analyse de risque | Champs calauiés |

ok Supprimer | @ Enregistrer W finruler B uitter

© Type:

Le générateur
permet de définir
simplement les
tables, les champs,
les liens, les calculs
etc

15

Cette application a démarré en 2011

avec uniquement la partie CRM.

Le développement a été incrémental

pendant 6 ans, mais aucun « projet »
n’a formellement existé (uniquement
des réunions, des actions ad’hoc).

La mise en place de cette application

« mere » a permis de mettre au point
et de tester 'approche présentée ici.

Retours de nos utilisateurs

- Fortement satisfaits en tant que
« co-développeur de leurs
applications »

- Frustration quand la bibliotheque
de fonction ne couvre pas leur
besoin (faut enrichir le générateur
d’applications)

- Conscients des potentiels et limites
du générateur, ils sont dans une
logique d’amélioration continue.

GxpManager
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Design de l'application géneree « sans coding » (version web)

L'objectif a été
d’éradiquer
progressivement

GxpManager
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[ 3 lat a8 * iR 2] &"
CRMv GRHv RECRUTEMENTv MARKETING v SECURITE+ QUALITEv GEDv TABLESDEGESTION v FORMATIONS ET GESTION DES COMPETENCES

Formations et Gestion des compétences > Catalogue de formation

CATALOGUE DE FORMATION (233

Table de Catalogue de f...

CODE Catalogue de for...

E VY o

CREER FILTRES COLONNES

Description

&

PREFERENCES

Catégorie

Objectifs de la formation

i

& ® Formation CVO Standard AIS50 Préparer et réussir vos inspections américaines Audits & Inspections - Connaitre la structure de la FDA (ORA/CBER/CDER/CDRH/...) et ses ok
. 7l 23 site de production (FDA) derriére les cGMPs et leur constante évolution - Connaitre les différences

toutes Ies fICheS MS_ Etats-Unis et leurs influences...
. & ® Formation CVO Standard VQO50 Validation des Systémes d'Information (VSI) Validation Qualification - Connaitre les exigences réglementaires et normatives (FDA, Europe, ...
Exce I © eXISta ntes 8 71 qu’est un Plan Directeur de Validation (PDV / VMP), - Savoir définir une =

eee contexte (maturité des...
& (® 9 Formation CVO Standard QR235 CTD, eCTD et NeeS : Principes généraux, Qualité & - Connaitre le réle des acteurs principaux de santé : EMA, FDA, MHLW, #
1 modalités d'application en Europe, aux USA, et Réglementation AMMs - Comprendre et connaitre la position actuelle et future des organ
. , .. s dans le monde électronique de dossiers...
( I nteg rlte d e S & ® Formation CVO Standard GR420 ICH Q9 : Gestion des Risques dans le domaine Gestion des Risques - Connaltre les exigences réglementaires et normatives de I'Europe et de
, 4 31 de la santé analyses de risques sont nécessaires - Connaitre les exigences de I'ICH |
d O n n e es en gestion des risques -...
4
. . . & (@ & Formation CVO Standard QR273 Sterilisation des DM a I'oxyde d'éthyléne et Qualite & - Se familiariser aux concepts de bases en matiére de stérilisation des pr
Co nfl d e nt I a I Ite et 1 norme IS0 11135 Réglementation I'environnement réglementaire et normatif de la stérilisation des dispositi
équipements et des méthodes...
d is O n i bi I ité & ® Formation CVO Standard QR270 Réglementation américaine (FDA) des Dispositifs — Qualité & - Connaitre et comprendre les environnements réglementaires Américain
p 2 12 Médicaux Réglementation Américaine (FDA) - Connaitre les principales exigences réglementaires et
14971...). - Conngitre les éléments du...

& ® Formation CVO Standard PI640 RC/QD : Revue de Conception / Qualification de  Projets/Ingénierie Connaitre la définition de la revue de conception, les différents types de

10

Conception

stratégie de revue adaptée au contexte projet Connaitre la différence en

GxpManager
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Décomplexifier : créer des applications simples puis les fusionner

BU +
Recrutement

Application
Audit

Application
Recrutement

BU + Audit

Créations

d’applications
indépendantes

BU + G.

Véhicules

Application

Gestion des
véhicules

Ce principe permet de gagner beaucoup de temps en « simplifiant les problémes » et
permet également de délivrer des lots applicatifs trés rapidement

17 GxpManager
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Caracteristiques Générateur d’Application Super Agile

_h_——

= Criteres pour un générateur super-agile :
= C1:Le modele de données est un parametre que le concepteur d’application peut faire
évoluer comme il 'entend a TOUT moment
= C2:le changement du modele de données n’a aucun impact sur les fonctions de I'application

= C3: l'application obtenue par modélisation des données doit étre générée automatiquement
a 100 % sans avoir besoin de programmation

= C4 : une bibliotheégue de fonctions simples d’emploi doit étre fournie en standard

= C5: l'outil fourni est compatible avec une ou plusieurs bases de données du marché
= C6 : Gestion des droits, acces et audit trail

= C7:Llapplication générée peut étre personnalisée si besoin

GxpManager
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Cycle de vie initial

Change Control

Documenter
- I'application
Qualifier le . générées
1 s Générer des

gener.ate.ur _GO- BEEL i Mise en production

d’application Tester les points Go- L B  xoloitation et
critiques S 30 (Migrations, amélioration
I'application Imports, formations)

Phase de Conception et de
Réalisation d’Applications

GxpManager
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Evolution du générateur et les migrations

Nouvelle
version
Générateur

Qualification
Migration de toutes

les Applications

Qualification nouvelle oK ?
version

Migration
?

Qualification
migration

Applications
Migrées

La Qualification du générateur consiste a vérifier
que les nouvelles fonctions sont opérationnelles
et n’entrainent pas de régressions sur les

La Qualification de la migration fonctions critiques.

consiste a vérifier que la migration Ces tests sont supposés étre réalisés par I'éditeur Migration de 'ensemble des applications
n’entraine pas une perte d’intégrité avant que la version ne soit proposée aux clients.

de la base.

Il suffit de vérifier une application Une analyse de risque doit permettre de définir la

représentative guantité de tests a réaliser (de rien a tout selon la

confiance du fournisseur et la criticité de
I'application)

Une simple revue d’un projet peut suffire en
fonction de la criticité de I'application concernée.

GxpManager
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Process de développement d’application et documentation

_h_——

= On peut accélérer le processus de développement en partant d’applications déja développées

= Dans tous les cas de figures, ne pas oublier les besoins exprimés, la réglementation et I'existant

: I
Besoins I O
Réglementations N S N

Données et
informations
collectées

Application

générée

Itération O
[tération 1 Itération 2

21 GxpManager
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e vocabulaire

_h_——

= La Configuration :
= Concerne la Structure
= Activité de définition du Modéle de Données (MDD) : Famille, Tables, Champs, Liens, etc...

= Le Paramétrage :
= Activité de définition de la maniére dont I'application sera administrée et du reporting.
= Concerne la gestion des droits, les publications, le versionning, les matrices et les tableaux de bord

= | a Personnalisation :
= Concerne IHM

= Activité de personnalisation de 'application pour les utilisateurs : gestion des grilles écrans,
personnalisation des formulaires,

22 GxpManager
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Phase Conception & réalisation

Objectifs
Budgets
Gains

Plan projet :

Scope,
objectifs,
interfaces,
définitions
Sprints,
ressources

Plan
Validation :
Risques
adressés,
méthode de
validation,
responsabili
tés

¢ N

N Sprints

Existants
(formulaires,
Excels,
Procédures ...)

Modele
de
données

R

Itérations

Configuration

décrite
(structure
applicative),
SOP et
Mod’'Op
rédigés,
Tests définis
et exécutés

Configuration
Application
Points
critiques

Rapport
projet :
Bilan
Obijectifs /
réalisations
Plan
d’action

Rapport
Validation :
Niveau de
risque
atteint,
GoNogo

GxpManager
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| e test vision métier

_h_——

= Les risques métier
= La configuration a changé ?
= Le paramétrage a changé ?
= Les points critiques du process sont correctement traités ?

= Laréglementation est-elle respectée ?

>4 GxpManager
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Que tester ?

ﬁ_——

= No Coding

Les bogues ne doivent pas étre générés par le développeur (car il utilise des bibliotheques de fonctions

toutes faites et capables de fonctionner ensemble)

= Que faut-il tester ? Quels sont les risques ?

Erreur de formule de calculs

Erreur de balise dans une édition

Un filtre dans un dashboard, une matrice...
Une matrice montée a I'envers

Une modification de configuration

Une incompatibilité lors d’'une montée de version (MS-Excel, Générateur ...) (mais devrait étre signalé
par I'éditeur)

Les scripts ou macros
La gestion des droits
Les workflows (en particulier, les blocages par champs)

= Que peut-on ne pas tester ?

Les fonctions (on a qualifié le soft une fois avant lors de la montée de version

GxpManager
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" Pourquoi documenter

GxpManager
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Application critique et besoin de documenter

_h_——

— —r—

Complexité faible L'application générée est la Documentation requise en vue de
documentation démonstration de la maitrise du
Documentation minimale (SOP, risque
Modop ...) (risques, tests, Exigences, SOP,
Modop)
Complexité forte Documentation requise en vue de Documentation requise en vue de
maintenabilité démonstration de la maitrise du

(Plans, Exigences, Structures, tests) risque
(Plans, risques, tests, Exigences,
SOP, Modop etc)

>7 GxpManager
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ROle des exigences dans ces contextes agiles.

_h_——

= Voici par exemple, une premiere liste d’étape a analyser :
= Etat des lieux du systeme existant
= Analyse de risque
= Tests des points critiques
= Configuration et paramétrage de |'application
= Qualification de l'outil de développement
= Qualification de la plateforme Saas
= Equivalence des applications Saas, C/S, mobile, tablette ...

GxpManager
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Peut-on faire simple et de qualité en méme temps ?

ﬁ_——

= La documentation reste la preuve concrete du respect du systeme qualité.

= Mais pourquoi faire des dossiers de conception, quand on passe directement des besoins a la
réalisation ?
= Comment maintenir sous contrble une application quand il est tellement simple de la modifier?

= Comment documenter un systeme configurable ou la modification d’'un parametre n’entrainera
certainement pas un dysfonctionnement du systeme, mais produira un résultat faux et un risque tres

élevé ?

GxpManager
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Une approche par les risques pour alleger l'effort de test

_h_——

] 1. Les différents niveaux d’exigences
= Les exigences:

Stratégie d’entreprise
g - .

Métier

— , S - Processus . . . .
%D -Evé?e"iem/ = Validation de I'application
; - Organisation

Fo
| Exigences Métier |

Tests recette

Par app“cation Fonctiénnel F . . . ;.
" — ' ‘/ = Validation du générateur
PGS
w
7 Aw s Cone it = Validation de I'éditeur
9 - " applicatifs .
5 'FT AL (audit)
Tests complémentaires | = 7
Fait une seule fois — ) ) .
rﬁ 7 = Validation de l'infrastructure
= Les risques qui piloteront la stratégie —

= de validation

L'ing Jence
outil d’analyse d'impact dans les projets Agi
! - Novembre 20

20 GxpManager
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Exemple de prise en compte des exigences reglementaires

4 Fichier Matrices de tracabilité Outis Fenétre Aide

Menu principal n \ Lo aea [ s W7y AV LVE . PX ) el
—— e @ DR QDO N4 P POV Y| eEROBO DT
J \La \LQ 0 w L_J u AR DA
& REGLEMENTATION Filtre sur les liens ITous les éléments LI
=@ REFERENTIELS KR (famille) l | |
% ::(.ICELSES Table de ARTICLE IMPACTE Code TEXTE UTILISATION COMMENTAIRE KR COMMENTAIRE
(L) ARTICLE IMPACTE = @ TEXTES Eudralex Vol 4 Annex 11 - GMP Eudralex Volume 4 - Medicinal Products for Human and
Veterinary Use: Good Manufacturing Practice (GMP)
Annex 11 Computerised Systems
@ ARTICLE IMPACTE Vol IV EMA GMP A11_General.1.1 Risk management should be applied throughout the Impacté

lifecycle of the computerised system taking into account
patient safety, data integrity and product quality. As
part of a risk management system, decisions on the
extent of validation and data integrity controls should...

~ @ ARTICLE IMPACTE Vol IV EMA GMP A11_General.2.1 There should be close cooperation between all relevant Impacté
personnel such as Process Owner, System Owner,
Qualified Persons and IT. All personnel should have
appropriate qualifications, level of access and defined
responsibilities to carry out their assigned duties.

® ARTICLE IMPACTE Vol IV EMA GMP A11_General.3.1 3.1 When third parties (e.g. suppliers, service Impacté

providers) are used e.g. to provide, install, configure,
ipebdin s AL . 25

| Liens etautres
lers |

Er=)
=] EXIGENCES UTILISATEUR

FONCTIONNELLES
TECHNIQUES
INTERFACES
> ELEMENTS DE CONFIGURAT
£ RISQUES
 RISQUES
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Exemple d’intégration du risque dans le projet

ﬂﬁdﬁa Matrices de tragabiité Outls Fenétre Aide

H&M S & (=) ad u"_@»@ B el A XX I

B& RISQUES Filtre sur les liens ITous les éléments |
() RISQUES
> CONTROLE ‘ ‘
Code DANGER

R-17 Données entrant dans le systéme et provenant
d'une source non valide

® R-18  Organisation de la validation inadaptée
® R-19  Conception des systémes non maitrisée
® R-20  Archivage des données inadapté ou défaillant

® R-21  Environnements physiques non maitrisés

® R-22 Composant / processus / fonction

| nan-confarme A cec enérificatinne
4

> b SPar e =

Pas de tests unit
evue de code

Tests de qualifications non rédigés / non exécut.

Pas de documentation des systémes ou
documentation non actualisée

Pas d'expression des besoins utilisateurs (URS)...

Systéme mal paramétré
Défaillance du systéme

Pas de climatisation
Pas de protection incendie (détection, extinction

et évacuation)Perturbations électromagnétiques...

Pas de spécifications
Installation / implémentation incorrecte

Pré requis et recommandations du fournisseur ...

Dysfonctionnement mineur d'un processus ou
d'iine fonction

mpaCt
| Perte de maitrise des éléments d'infrastructure
| Altération / perte de données

Perte de maitrise des éléments d'infrastructure

Altération / perte de données

Indisponibilité des applicatifs métiersDysfonctionnemen...
Perte ou modification de données archivées 2
Période de rétention non respectée

Altération / perte de données 2

Indisponibilité des applicatifs métiers

Dysfonctionnement des applicatifs métiers

Equivalence des environnements de recette et de 2
production non établie

Remise en cause de |'état validé des applicatifs métiersD...

Pas de conséquences sur le produit ou réglementaire 2
Retard danc |a nrodiction |

SEVERITE PROBABIU'I’!

5

DETECT ABILITE PRIOR.ITE PRIOR]T

i 5é { IH 1
ndisponibilité des applicatifs métiersDysfonctionnemen...

m 1

e 1

m 1

e 1

I 1

| Liens et autres

Liens | publications | Modéle de publication |
) SPECIFICATIONS

" Gamemsimuss (S 4 54 4 £}

EXIGENCES UTILISATEUR 1

FONGTLO! Table de EXIGENCES UTILISATEUR Code

TECHNIQUES
N AR ®, FONCTIONNELLES

=@ SPECIFICATIONS
FONCTIONNELLES
TECHNIQUES
CONFIGURATION
REGLES DE GESTION
> ELEMENTS DE CONFIGURAT
£} = REGLEMENTATION
ARTICLES
ARTICLE IMPACTE ﬁ

DESCRIPTION

HIERACHISER

P06/A05/T03/S02/ A la lecture du code barre du contenant, le systéme vérifie si la matiére est prévue pour I'OF, si sa date  OBLIGATOIRE
EXG.

de péremption est inférieure a la date de pesée, si son statut est "accepté".(EX-P03-002)

SOURCE/PROPRIETAIRE

STATUT URS PRIORITE  Liens.. ¢

1

2 X
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Utilisation d'un ALM pour combiner qualite et agilite

_h_—

= [“approche classique de la qualité a tendance a générer un effort de documentation qui :
= Peut devenir tres couteux en ressources (matrice de tracabilité, mise a niveau de la documentation)
= Peut devenir un frein au changement

= 'utilisation d’'un ALM permet d’automatiser un certain nombre de taches:
= Documentation de la configuration

Gestion des risques et de la réglementation

Publication automatique de la documentation (pas de mise en forme)

Matrice de tracabilité automatique

Gestion des liens (Exigences, risques, tests, résultats, non-conformités, etc)

GxpManager
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Domaine a couvrir pour un ALM

* Les besoins ALM intégrant |la Validation Pharmaceutique:

1 r
Gestion des .
. - . La gestion des tests : | |
exigences utilisat La gestion des risques
liges au‘:' es,.::;s * & définition et exécution =
prac . - Application
. » . — = - _ Lifecycle
Management
La gestion des référentiels La gestion La gestion des non-
réglementaires % de la documentation, * conformités de tests
\ \ \
La gestion des éléments La gestion des | L3 gesti
de configurations spécifications (techniques, des modifications
\ techniques kftﬂ:limlles,pmétmge_ '
Workflow de signatures - Signatures électroniques
Cs O Knowledge
5 - Analyses croisées / Reporting Regulatory
Stockage - Enregistrements électroniques
La gestion des

GxpManager
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Exemple de gestion d’exigences

{20 Fichier Matrices de tracabité Outis Fenétre Ade
[ Menu princoal

= & SPECIFICATIONS Fitve sur les bens [Tous les ervegstrements

Q PROCESSUS METIER

= (1) EXIGENCES UTILISATEUR (famille) |
0 FONCTIONNELLES Table de S UTILISATEUR nde . DESCRIPTION HIERACHISER !IWAM STATUT URS PRIORITE _ Statut d"approbi

 TECHNIQUES TN
© INTERFACES

. . ) . k t la donnée " v ot b =
Le p O I n t I m p O rta n t e St d e n re g I St re r T ‘éﬂfggm::uf;mw @ FONCTIONNELLES z«g/manousns/a *Pour un vrac fabriqué sur un site REGLEMENTAIRE AQL 2 1

3 TECHNIQUES En cas de conditionnement sur le site de fabrication
© CONFIGURATION Le n° de lot du vrac est intégralement repris pour les produts finis et se voit adjoindre un suffixe alph...

. . . .
2 REGLES DE GESTION @ FONCTIONNELLES PO8/A01/T01/SO1/EX - Statut inter-division FACULTATIF DTE 1 2
@ ELEMENTS DE CONFIGURATION TECHN| 03 la donnée est modifiable dans SAP par une personne autorisée

Ia donnée est valorisée par défaut 3 10 (article créé, bloqué toute fonction)- Unité de quantité basesis...

I . . b I @ FONCTIONNELLES PO2/A02/TO1/EXGO7 1/ Cas des transactions XFP, liées au LCAB, critiques : REGLEMENTAIRE cop 2 2
€ MoInsS possiole T —— ————
@ FONCTIONNELLES POS/A01b/TO2/EXGO4 A chaque nouveau calcul de besoin (initié par un utilisateur ou par un traitement périodique) de FACULTATIF PRL 2 2

nouvelles productions suggérées ne doivent pas étre positionnées en amont des Opr et des OP figés en
fonction des horizons de planifications paramétrés

@ FONCTIONNELLES PO6/AD4/T05/S01/EX A chaque palette terminée , les unités sont dédlarées dans le systéme, des étiquettes palette sont REGLEMENTAIRE FMP 2 2
Gota éditées.

O n a p p ro u Ve d e S ex i g e n C e S Et n O n @ FONCTIONNELLES PO7/AD4/TO4/EXG02 A échéance fixée par les Appros , le systéme doit permettre de changer de magasin comptable les OBLIGATOIRE FMM 1 2

articles  détruire.(Pour les obsolétes passage de 'Stock mort' 3 'Attente de destruction’)
d e S d o C u ' ' l e n t S @ FONCTIONNELLES POS/ADS/TO3/SOS/EX A et B vers C : T sera possible d'épuiser 2 ou plusieurs références vers une seule OBLIGATORE APS 1 2
G20

@ FONCTIONNELLES PO6/A03/TO2/EXGO2 A l'engagement de F'OPR, le systéme doit éditer un formulaire de Consignes de fabrication afin FACULTATIF FMP 2 1
diinformer le préparateur sur des consignes saisies sur I'OPR ({ du vrac,
précautions a prendre...).

@ FONCTIONNELLES PO6/AD4/TO2/EXGO1 A I'engagement de I'OPR,le systéme doit permettre d'éditer les documents nécessaires au REGLEMENTAIRE FMP 2

La production de la documentation Doyl B A .

@ FONCTIONNELLES POS/A02/T02/S01/EX A I'issu du CBN, avoir pour les ordres, fixés ou programmés, de composants (achetés ou produits) : FACULTATIF PPL 2 2
GO1 * Date : des messages de ré ordonnancement des commandes, demandes de marché, demandes

fo r m a I i S é e e St a u to m a t i S é e et (engagements) de consignation, OP fixés et OPr (ex. : vrac_SFO, semi fini ou produit fini pour assemb...

@ FONCTIONNELLES PO6/AD9/TO4/EXGO1 A la cldture mensuelle, la production et la consommation de composants des encours sont OBLIGATOIRE o 1 2
provisionnées automatiquement dans les centres de profits concernés.Ces écritures seront extournées
automatiquement le mois suivant dés la des etdes dupr...

. \ .
to uj O u rs a J O u r @ FONCTIONNELLES PO6/A05/T03/S02/EX A la lecture du code barre du contenant, le systéme vérifie si la matiére est prévue pour I'OF, si sa date  OBLIGATOIRE CoP 1 2
G30

> de péremption est inférieure 3 la date de pesée, si son statut est "accepté”.(EX-P03-002)

RISQUES
TESTS
EXECUTIONS
DOCUMENTATION © - REGEVENTATION I
REGLEMENTATION % = PIECE JOINTE SPEC 8
CHANGE CONTROL

Fichier en cours : 192.168. 10.93/dev 12:APP_OPTIMA. [
e e T e o
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Exemple d’interface partagée pour les utilisateurs

SPECIFICATIONS | RISQUES | REGLEMENTATION

IFICATIONS > EXIGENCES UTILISATEUR

EXIGENCES UTILISATEUR 173 B T & © [

CREER FILTRER PREFERENCES
7 . - 2 3 4 10 20 30 35
Une présentation plus
Table <+ cope + DESCRIPTION % HIERACHISER % + PRIORITE S smATUT S
Jé \ SOURCE/PROPRIETAIRE URS
|égere sera plus ] i i ]

FONCTIONNELLES P02/A04/T05/S04/EX05 Fournir les éléments pour le calcul d'une périodicité de réappro idéale. Frégquence : bi annuelle. Tous types article. Pouvoir récupérer par article les informations de colt frais  FACULTATIF AQL 2 B
n a u re e fixes, tels que : - produits achetés : c ...

ere FONCTIONNELLES P02/A04/T06/S01/EX01 Pour la famille produits conditionnés : Productions - par mois, cumul fin de mois, années - réel et budget - en quantité tombées de chaine, unités ventes, - valeur : réelle, REGLEMENTAIRE AQL 2 2
p O u r I es ut I I I Sate u rS standard - nombre d'OF - nombre d'heures machine ave ...
FONCTIONNELLES P02/A04/T06/S01/EX02 Pour la famille vrac : Tonnages par mois, cumul fin de mois, années: réel et budget en quantité valeur : réelle, standard nombre de lots nombre d'heures machine : réel, FACULTATIF AQL 2 2
standard, théorique nombre d'heures main d'oeuvre : réel ...
FONCTIONNELLES P02/A04/T06/S01/EX03 Rendement : temps réel MOD comparé au temps pré-budget de l'ordre par : article / famille industrielle ordre de process par jour /semaine/mois sur plusieurs périodes ala  FACULTATIF AQL 2 2
ligne / regroupement de ligne /atelier / site
FONCTIONNELLES PO2/A04/T06/SO1/EX04 TMU : quantités réelles produites / les quantités a la cadence optimale durant le temps variable pré-budget de I'ordre par : article / famille industrielle ordre de process par ~ FACULTATIF AQL 2 2
jour /semaine/mois sur plusieurs périodes 3 la ligne ...
FONCTIONNELLES PO2/A04/T06/SO1/EX05 Saturation des lignes : temps réels yc tous les aléas sur le temps potentiel d'ouverture (2x8 actuellement) par jour /semaine/mois sur plusieurs périodes a la ligne / REGLEMENTAIRE AQL 2 2
regroupement de ligne /atelier / site
FONCTIONNELLES P02/A04/T06/S01/EX06 Ecarts MOD et MA : temps MOD et MA réels vs les temps théoriques par site par famille industrielle période REGLEMENTAIRE AQL 2 2
FONCTIONNELLES P02/A04/T07/S01/EX01a Généralités : Fréquence de mise a jour des informations : les éléments de R3 concernant les achats seront remontés dans BW a un rythme hebdomadaire. Les opérations de  OBLIGATOIRE AQL 2 2
mise a jour s’effectueront durant les week-ends. La date ...
FONCTIONNELLES P02/A04/T07/SO1/EX02 Volumes achetés par article, famille achats, sous-famille (format pour les étuis, les tubes...) fournisseur (yc achats groupe), acheteur, sur plusieurs mais, plusieurs exercices ~ FACULTATIF AQL 2 2
yc budget.
FONCTIONNELLES P02/A04/T07/SQ1/EX03 Portefeuille d'achats en valeur ( factures + avoirs) yc transport et frais annexes par article, famille, sous-famille ( format...), fournisseur, acheteur, sur plusieurs mois, plusieurs FACULTATIF AQL 2 2

exercices yc budget.

FONCTIONNELLES P02/A04/T07/S01/EX04 Portefeuille d'achats en valeur (factures + avoirs) hors transport et frais annexes par article, famille, sous-famille (format..), fournisseur, acheteur, sur plusieurs mois, FACULTATIF AQL 2 2
plusieurs exercices yc budget

FONCTIONNELLES P02/A04/T07/S01/EX05 Prix moyen réels yc transport et frais annexes par article avec la possibilité d'avoir les versions d'un méme article ("suite de"), famille d'achats, sous-famille (format...), FACULTATIF AQL 2 2
fournisseur, acheteur avec des notions de dernier prix connu et pri ...

FONCTIONNELLES P02/A04/T07/S01/EX06 Prix réels complets yc prestation de contréle et colit de non qualité (Refacturation de colits usine, imputation de factures fagonnage, rejets de produits, rejets d'articles, REGLEMENTAIRE AQL 2 2
contréle prolongé, ...) par article, famille d'achats, sous-famil ...

FONCTIONNELLES P02/A04/T0O7/S01/EX07 Les écarts sur achats vs standard de I'exercice par cause et notammment les écarts de change, taille de commande, transport..., par couple article/fournisseur, famille achat, OBLIGATOIRE AQL 2 2
sous-famille, fournisseur, acheteur, sur plusieurs mois, plusieurs e ...

FONCTIONNELLES P02/A04/T0O7/501/EX08 Décomposition des écarts sur achats vs standard entre écart sur les nouvelles références et écart sur les références déja connues OBLIGATOIRE AQL 2 2

GxpManager

COMPLIANCE SOFTWARE




Les procédures comme exigences du systeme ?

ﬁ_——

= Les procédures et modes opératoires décrivent les scénarios d’utilisation du systeme
= On peut identifier les points critiques et donc les points a vérifier

= Les tests de recettes sont batis sur les « scénarios d’utilisation » du logiciel définis dans les
procédures
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Modélisation des processus en itéeration : une exigence ?

28 GxpManager
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Caractéristigues des exigences

_h_——

= Nécessaires
= Non ambigles
= Concises

= Cohérentes

Completes

Accessibles

Vérifiables

GxpManager
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estion des modifications

SOFTWARE - [Cox

[0 Fichier  Matrices de tragabiité Outls Fenétre Ade

233002004400 0000 Wir ink

i Corrections

[ER=Y X 2]

Fitre sur les hens [Tous les ééments | 448
| | | | | | | | | | | |

Table de Corrections  Code Description Liens Evénements & Dem... Etat Analyse qualité  Cnt Evt Infor.. Com.. Groupe Type Prévu.. Passé.. TabledeCo.. CodeConta.. Civilit. Nom Contacts  Préno.. Trigra... Foncti.. Servi.. Socié.. Locah.. Email.. Tékép.. Télép.. Ték
= ® Corrections  CORV5.6 Corrections V5.6 0 0 0,00 0,00 ]

@ Corectons CORVE.6-104 Correction 5.6.4.75TR 7 Encours Majeure ContactsInt... CVOSTR M avET Stép.. SR Déve.. P step...

@ Corvections CORVS.6-103 Correction 5.6.4.7RDU + En cours Majeure Contacts Int... CVO-RDU M DUMARTEREY Richard RDU  Déve... ovo- ncha...

@ Corectons CORVS.6-102 Comecbon 5.6.4.7TSA 4 Encours Majeure ContactsInt... CVO-TSA M SALAVIN Thery TSA  Déve. [ tver.

- ® Corectons CORVS.6-101 Carrecton 5.6.4.6 STR 12 Resau Majeure 2 3% 3,5 Conactsint. CVOSR M RIMET Stp.. SR Déve.. G step.

@ Corrections CORVS.6-100 Carrection 5.6.4.6 RDU 3 Résalu Majeure 5 400 4,50 Contactsint.. CVORDU M DUMARTEREY Richard RDU  Déve... ovo- richa....

@ Corectons CORVS.64099 Correction 5.6.4.6 TSA 5 Résoly Majeure 5 000 000 Confactsint.. CVO-TSA M SALAVIN Thiemy TSA  Déve.. oF thier..

@ Corectons CORVS.6-058 Correction 5.6.4.5R0U 1 Résalu Majeure 1 0,5 05 Contacsint. CVORDU M DUMARTEREY Richord RDU  Déve... cvo- icha...

@ Correctons CORVS.6-097 Correction 5.6.4.55TR 2 Résolu Mageure 2 100 1,00 Contactsint.. CVOSTR ™ RIMET Stép.. SR Déve. [ step...

@ Corectons CoRVS.6096 Comecton 5.6.4,.4R0U 3 Résoly Majeure 3 100 150 Contacisint.. CVORDU M DUMARTEREY Richerd ROU  Déve.. ©vo-... rcha...

@ Corectons CORVS.6-085 Comecton 5.6.4.4TSA 1 Résols Majeure 1 000 000 Confactsint.. CVO-TSA M SALAVIN Themy TSA  Déve.. G .. ther..

. Corrections CORVS.6-094 Carrection 5.6.4.4 STR 7 Reésolu Majeure 7 3,50 3,50 ContactsInt... CVO-STR L] RIMET Stép. SR Déve... G ... step....

[ ] Corrections: CORVS.6-093 Correction 5.6.4.3TSA 1 Résoly Majeure 1 0,00 0,00 ContactsInt... CVO-TSA L] SALAVIN Thiery  TSA Déve... G ... thier...
T | |
| Bt wiew

:mlliprwm‘ Qu Evénements & Demandes 12 Cacher
::”""‘""‘f‘r’ Table de Evénements & Demandes  Code Evt Titre. vt Description Evt Version EvtCritiaty  Criticité Incident
P9 '“'. ”Uo‘” W, Problémes Clos ED-1370 ‘escape sort de ['import en perdant tout pb dj signalé et tj non traité : qd on fait escape ici, on sort carrément de 5.6.4.5 MAJEUR ]
b4 w’,"m en perdant tout : on ne doit remanter que d'un niveau : revenir 2 la
u;‘*”‘,“mm grille de config d'import
€2 Besoins
2 Besoins Clos.

@ Besons WEB ’
@ Besoins WEB Cos "W, Problémes Clos WEB-2463 FILTRE INOPERANT Base unique 56.4.3 CVO-EUROPE 12/10/2016 11:35:55 NA MAJEUR
@ Assstance Famille Affaire.
@ Assitance Close a i )
@ Besoins Solutions Construire un filtre tel que préciser dans la P] : rien ne sort. Dans 'écran de
@ Besoins Solutions Cos filtre sur les liens, aucune case n'est cochée (zone en bleu), et le fitre se
@ Dépioiements perd. 1 faudrait plutit quil ne tienne pas compte de cette partie, ou affich...
@ Déplosements Clos W, Problémes Clos WEB-2455 Matrice re-Bonjour, 65.4.4 CVO-EUROPE 06/10/2016 17:26:53 ORACLE MAJEUR |
2 Planification & Documents
Documents externes Sur la base GXP Gestion véhicule, je peux 4 présent faire une matrice. Y'en
al configuré une. Elle est simple et je ne pensais pas avoir de souci mais
quand je tente de l'exécuter, je regois le message d'erreur joint & ce
message.Y a-t-il quelque chose que je dois modifier dans ma matrice ? O...
"W, Problémes Clos ED-1360 Message d'erreur bloquant Iimport of screenshot 5645 CVO-EUROPE CRITIQUE
"W, Problémes Clos WEB-2451 ERREUR FERMETURE CMDB : Fichier/Quitter. 5.64.5 CVO-EUROPE 05/10/2016 18:19:26 ORACLE CRITIQUE
Voulez-vous quitter : Oui.
4 | _

Fichier en cours : 172.20. 101. 14/amdb 11:CMDB_GXPMANAGER_SOFTWARE [
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Hiérarchie documentaire pour les applications

Primary
Responsibility
Regulated

User Requirements | N e Rt 1 Requirements Company
Specification Testing 4

Verification

Specification

Configured
product

v
Supplier

Configurable product Supplier

Qms
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Le package documentaire a produire pour chaque version du générateur

_h_—

= La qualification du fournisseur (une fois)
= La validation de la plateforme de développement (chaque version)

= La validation des migrations (pose probleme si éditeur migre automatiqguement les applications
en Saa$)

= La validation de I'outil ALM (gestion des exigences, des tests et de la réglementation)

= La méthodologie projet justifiant les impasses de tests et de vérification possible par I'absence
d’étapes projets (design, coding)
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Le package documentaire a produire pour chaque application :

_V__—

= La description globale du systeme (enjeu, périmeétre, interfaces, objectifs etc)

= Les risques associés aux reglementations applicables

= Les procédures et modes opératoires associés a I'application (scénarios d’utilisation)
= Les tests formalisés, approuvés et exécutés (rapports)

= La configuration associée a la version de I'application (différente de la version du générateur)
= Le modele de données est un élément clef
= La tracabilité des modifications de la configuration doit étre disponible

= La matrice de tracabilité exigences, risques, tests, résultats de test

= Le dossier de change control

23 GxpManager
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Conclusion : la quadrature du cercle

ﬁ_——

= On peut donc aujourd’hui proposer une méthodologie qui allie le développement rapide
d’application avec des outils super-agiles (qui se configurent méme en production !) dans des
environnements externalisés et le respect de standard qualité de haut niveau. Réconcilier
I'approche qualité a base de « preuve documentée » et le besoin d’amélioration continue devrait

permettre une meilleure compréhension entre les qualiticiens et des informaticiens, pour le plus
grand bénéfice des utilisateurs.
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