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Introduction

« La reconquéte de la compétitivité demandera du
temps et des efforts ; elle remettra en cause des
situations et des postures établies».

« Mais des lors que le diagnostic est partage, que le
déclin actuel est jugé par tous inacceptable, cette
reconquéte peut étre un formidable projet
collectif ».

PACTE POUR LA COMPETITIVITE DE 'INDUSTRIE
FRANCAISE

Risks - Requirements - Regulatory Management



R
/ Tracabilité

= La maintenance des matrices de tracabilité est
aujourd’hui pénible, longue et sans réelle garantie en
termes de mise a jour et cohérence.

= La complexité de la tracabilité est directement liée a la
taille du projet, ou du nombre de documents.

= Pour apporter une réelle valeur ajoutée au projet, les
matrices doivent étre réalisées au fur et a mesure, et
non a la fin, avec un objectif de tracabilité précis et
valorisé.
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Spécifications

Les sources d’exigences initiales sont multiples, une omission
pouvant exposer le projet a des colits supplémentaires ou des
retards,

Le besoin initial est parfois déformé au cours de I'avancement du
projet sans réelle raison ( dérive ).

Le périmetre du projet évolue, et il faut étre capable d’analyser
tres rapidement I'impact du changement a travers le cycle en V.

Le fournisseur a-t-il répondu a toutes nos exigences ? Le cas
échéant, la performance proposée est-elle acceptable ?
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= || est difficile d’avoir une vision claire sur la justification
des activités de tests et de leur complémentarité :

Quel besoin un test est-il censé couvrir ?
A quelle exigence reglementaire ou critique est-il lié ?
Quels sont les tests réalisés par le fournisseur ?
= Dans le doute, les exécutions se cumulent et deviennent
parfois redondantes
Quelle est la différence entre I'exécution N° 4 et N° 37?
Quelle est la valeur du besoin « testé », « validé » ?

= Comment réutiliser les tests ?

Tests
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ans un monde merveilleux ...

= Une solution garantissant :
La couverture exhaustive des exigences reglementaires ou des
standards internes,

La couverture a 100 % des besoins de haut niveau dans les
spécifications de niveau inférieur,

Des matrices de tracabilité slres et disponibles au fur et a mesure
de I'avancement du projet,

Etc.
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/Analyse de couverture ? Oui
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/Analyse d’'impact ? Oui




R
mlyse de derivation ? Oui

Risks - Requirements - Regulatory Management



R
Guide Ispe — Décembre 2012

A Risk Based Approach to Testing of GxP Systems —T11

= The functionality of these tools can be extensive and
covers the entire software development method
including:
Business process modeling
Requirements development
Configuration management
Defect tracking
Syntax checking
Test coverage analysis
Unit and functional testing
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3 types of tools — Appendix T11 §14.1

= Test Management Tools — facilitate the task of test
case and test script authoring, requirements
management (i.e., mapping of requirements to
tests), review and approval (pre- and post-
execution), test execution, and test deviation
management. Tests are executed manually and
usually a dashboard captures the test metrics.

* Test Automation Tools — assist in authoring or
recording test scripts, automatically executing test
scripts, and recording test evidence. (This appendix
focuses on test automation tools for test execution.)

= Test Perfomance Tools
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§14.2 General Benefits of Test Automation

* Increased consistency and quality

In addition, the actual test execution data (e.g.,
timestamps,tester, and results) is always precise, as it is
electronically recorded and not subject to human
failure

= Time and cost reduction
= Broader scope and/or more rigorous testing

= Reduced paper work and improved efficiency

electronic traceability of requirements to test cases, as
well as the clear and concise reporting on testing
activities can reduce paper work and improve
efficiency.
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Data Integrity

= Features which should be considered include:
Role based authorities and user restrictions
The use of workflow to enforce test processes

The use of biometric, electronic, or digital
signatures

Secure computer generated audit trails
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You need...

HP Application Lifecycle Management
A single pane of glass to manage the agile application lifecycle

B Scrum master

e :
le M er
B engineer S B VP of apps
—— N
@ \ / © Performance

B Manual tester B engineer
HP Performance Center,
Sprinter — HP SV

-
g B App security tester

B Business analyst

B Developer (Java)

HP ALl and IDE, build,
® evire
-l

(SAP/Oracle)
HP ALl and IDE, build,
SCM integration
HP ALM gives you:
* Single-pane-of-glass visibility = = Flexibility for any methodology * Complete traceability
* Decision-support system + Scalability from project to enterprise + (ohesive quality management
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“Real-time visibility is critical. The metrics
we now have derive from a consistent goal
source, a central place of truth.”*

—Director of test management
Meadical distribution company

Get ALM your way.

Gain complete visibility
with more than

7 5 integrated tools.




Pourquoi HP ? Environnement SAP, ...
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Partenariat HP / SAP

Partenariat technologique et commercial avec SAP depuis plus de 20 ans
SAP utilise les solutions HP dans ses centres R&D
Accord de revente des solutions

Une solution unigue couvrant les technologies SAP et non SAP

Une plate-forme collaborative pour gérer le processus qualité de bout en bout
Intégration SAP Solution Manager/HP ALM et support des protocoles SAP

Capitalisation des équipes sur les fonctionnalités de I'outil indépendamment des
technologies a tester

. = Une expérience reconnue

Solution mature et reconnue limitant les risques technologiques des le démarrage
Des bonnes pratiques et plus de 20 ans d’existence dans la gestion du cycle de vie
des applications

Un écosysteme de consultants facilement disponibles sur le marché
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Industrialisation de la qualité

HP Application Lifecycle Management

’. Collaboration des équipes
>

Référentiel centralisé facilite les échanges
Tr.agablhte de bout en. bout : SAP BC BPC 7.5 for NelWeaver Stalus EEY:]
exigence/test/anomalie/code wn
‘. Secrocare Ralesen 105 QA [bo TargatWalue:|
5 Launza REMEIET ROl MEC N OERER Relé:s2 0 HOAICTON
H H H a Crused  Beriensd - Doferls  Pimud Dofets  Bsed
Standardisation des pratiques by w e SR g gm B e g SRR
)81 Définition de modeles de projets pour standardiser le a e N N NN N RN N O O
— paramétrage et Ie reporting sl & bzniee Prfic Wengemart 0 nh LR B 2 s wh z L34 1) i 0% b R 31 1
[ — —
I o)
|
Planification et Reporting s b
.I_I_I‘IVI”‘I
ms Suivi d'avancement en temps réel de KPIs définis sur ST IR B
les phases du projet et comparaison a I'état attendu . -

I I | e 1 205
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Intégration avec SAP Solution Manager

(D Application Lifecycle Management

SAP Solution Manager Adapter

Import BluePrint SolMan dans HP ALM
Import des business scenarios, business processes
et process steps de SAP Solution Manager dans HP
ALM

Remontée des résultats dans SolMan
Détail des exigences métiers et techniques de

chaque processus métier dans HP ALM
Exécution des tests bout en bout dans HP ALM

Synchronisation des anomalies

Synchronisation anomalies HP ALM / incidents
Service Desk SAP Solution Manager
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<Back Forward = | Tools ~| Help -

77 Dashboard Cnangg Project Y jt View Favorites Analysis

, ”Cuslowze___ P— ’ ‘ =

© Management T KISY B )QP=-] B

[J Requirements Spelling and Grammar  » ifined

] Requirements Clear History... ime -
%1 Business Models  fagy Manager . H Subject

< Testing Document Generalor . ) éggfjttiicﬂhl‘ﬂnagerBlueprints 3
& Test Resources [75AP Tools v]  Update Solution Manager..

I Business Comporemts Import Solufion Manager Blueprint...

& TestPlan Field Mapping...

@ TestLab . Manage Defect Synchronization...

L.»?} Test Runs b Open BPCA

L Defects View BPCA Results

;. Application Model

5 Roee
4 Yoni_s Document
3 Change Equipment
I Review and close outstanding ord
3 Billing document
3 Shouldn_t be published
3 Change PM Orders
I Set maintenance plans inactive
3 Should be published (Indirectl
3 Change Maintenance Plan
== Archive master data

Il 3




Test Manuel 2.0

Capture des étapes de test dans l'interface utilisateur
Support des tests exploratoires

Exécution assistée des tests manuels
Injection de données dans un formulaire de saisie

Macros commandes
Simplification de I'exécution des tests miroirs

Passerelle vers I'automatisation

Premiére étape sur le chemin de 'automatisation
des tests
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Optimisation du patrimoine de test

Hame

« &5 Subject
HP Business Process Testing Evass
+ 408

+ 5 Flight Reservation

Assister les experts fonctionnels g "

I [ Create and delete orde
P Scenarii de tests métiers créés simplement par o —
assemblage graphique de composants existants & Delete O

[ Discount by customer

[ Fa oider

f& (Open order
i ifi i f“ ale order
Simplifier la maintenance Pmm: Upetmard

a la centralisation des changements et a I'analyse
d'impact

‘ ®| Gain de temps dans la maintenance des tests grace

Faciliter le passage a I'automatisation

s Composants manuels ou automatiques
Conversion de composants manuels en composants
automatiques
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b Select Componerts | BB Grid View ‘ & | LR | it ‘ @ | 55

@\ O\» Show parameters:  Links only

02 Logn[1]

- Groupd

l@ Inifialize Application [1]
) Open Order [1]

|13 Delete croer (1]

(] Logout (]
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Retours d’experience QC et HP ALM

1. Les équipes commencent par les tests manuels
Elles integrent |la gestion des anomalies

3. Puis elles réfléchissent a I'intégration des
spécifications
Ameélioration de la maintenance ( 40% d’économie)
Amélioration de la qualité ( matrices, analyse de
risques )
4. Mais souvent reculent, car cela demande une
conduite du changement moins naturelle
gu’avec les tests.
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Les options

Qc Config
Tabl SOP’s Val.
Excel ,ng | Reats. n Specs e Word Banrs
Word voe s Standards / 0Q Test
\ Visio . Cases
Functionality Charts PQ Test Test
\ \ Cases = l

HP ALM Exigences Gestion des Tests Business Models Anomalies Tableaux de bord

. -

HP ALM Exigences Gestion des Tests Business Models Anomalies Tableaux de bord
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Principes de Reqtify

= Lecture des documents source: exigences, propriétés d’exigences, éléments de

design, éléments de tests, références de tracabilité...

Reqtify ne contient pas de base de données, la source reste dans les documents

= Mise en relation des informations selon le modele de données du projet

=  Génération d’indicateurs

= Mise en évidence des défauts (ex. double numérotation, lien vers référence

inexistante..)

' The system

forbids to fulfill the  tank, PARSING |-

more than 95 % of its >
capacity.

Traced to.

gmmancn Vericabo des rhgies

Cocomen: Ak Achi’ aafint 18 mogences st conbent ces mfemeces v 5 < || ¥ Eoore ron cocie {1
g | 1 Viekesoan du pogch
ozt I Fr_Ccdrrhdnchim caladtson docar: de o ke e

slsgore SpraTzatan.

4

Risks - Requirements - Regulatory Management




Analyse du V

L% Regtify - combox_rea = =l =
Fichier Ediion  Affichags  Cutils  Rapports  Aide
M= o = e e o R e S R [ P finas s e e o ==
5} Fableaw d= bord | 2 mode Couverture | 2a, fasde tmpace | 37 mode arapregus | T35 wue tablews | 195 vue bens |
Feralifte gensrale - 73% FProyer
BYg
B
. -
CUSTOmer Meeos #1 ) a5 .
Simteim Spacitcaton Z1E —— 250 )
B2E s TQEZ
s , e
G e e o saz P
sotvare Specsceccs  REINT] * s
Soare oo s
a0x g
T st e crtion 22 2z e e
-
D Sraif der projer
& Foctrmais
Stockage  Sichier
Tenitle - POS K
Exigeaces
F1F igancers)
FES eramenca sl momn couCRmer ) d
o b s {j‘:/ﬂr A e Ird ormation - “erification des regles ©
SEnEbCS aBeiE] Drocument SyREB" defin® 55 sagences (15 cfigences ron =1 ghgmgemne Denieee
Sonveiies]) Esmence non couverbs
L= document ‘D MDcsuments and
S Strg sherinuet AB Lreact T W1 33200001 0_COMBONS_SyRB doc’
=2t de woe Regurements
(I as!-rvddl'lapar ‘added -indS _addedittn sanl detypaﬂ;lﬂﬂ
eutibulos added infustSyRE_ e e
equinerments
s |

= Vueinstantanée de I'avancement du projet

= Metriques projet globaux, filtres

= Contrble Qualité Automatique a chaque mise a jour de document
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/ . .
Analyse de la qualité genérale

Exigences correctes Exigences en erreur

| / Total

Exigances

Spdoications
Velicaion

Cadaga

Qualité généralfe : 36% / d’exigences

3 1 4 .
I | Indicateurs par
8 sous groupe
.

I R

documentaire

Yenfication des régles ;

5 Fiétérence vers 'E_CALC STE_ 002 07" Lien non prevu par
— 2 B &férence vers 'Ex_CALC_STE_0O_01! N ’
A2 Rigférence vers 'EX)_CALC STE_ 001 07" le modele de donnees
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EF Couverture d'une exigence non définie [4]

% Riéférence vers 'EX)_CALC, ICD_007_o1" Lien vers une exigence
— = B élérence vers 'Exl_CALC_ICD_001_01' < . .
- 49 Riéférence vers 'EX)_CALC_ICD_007_01" amont inexistante

— = B étérence wers 'Ex|_ CALC_ICD_001_01'
[ Exigence non couverte [24]
=Hiolation du graphe de tracabilité [8]




Analyses d’impact et couverture

Reqtify - CEP S 3_(_[
Fichier Edition  Affichage Cutils Rapports  Aide
}i": Reqtify - CEP o | |
Fichier Edition  Affichage Outils  Rapporks  Aide
e = e =T e e e e P =1 14 & % |
j_"] Tableau de bord '%MDdE Couverture Ig"'g, Mode Impact I jJ Mode graphigue I ] Yue tableur I jjj Yue liens I =6 Vue.textuell&l
LCouverture Amont ; s Couverture fival ©
CEP-DPA-DOG63-FR_Genzyme ComOps 3.6% L OmTar CAANTS MEATATETET |1l - EFCouverture 51.6%
E] 2 Specdication of Aaphcadar Sakdion -4 ) Quality Center QualityCenterl 0z
=FE] 22 SALES & DISTRIGUTION - il CEP-UATD-0063-SaGe FR Test Design UATD 51.6%
= 5] 227 Susitess Salss soanarios - eail 13 - S0FSakes fows SOFFDF Sales fiows
=HZ] 22 7.4 Cuwomer ciainms managemant = il "
Hebaie Agrasman's Mmanagerary
B Saiss Gocunment processing i) L
B+ 5] Dininbeation e |
B =] S [E
O[] Crect Comfod
Bt 5] Foreian frade o Cusfoms
Ot ] Srogtel Afocarion
Bt 5] fnotsial A fars A diculafed Salbes Foss
£33 Hapaiing
Bt 5] Srocurement and suools Ve COGS
=] Arocwemant amd suooly OGS Eai) b4
B+ Frodtician
£33 frvanforr & searefiouse managesrert & L
Confrofimg
10-012 &
N A-050-011 &
A CEP-UATD-0063-SaGe_FR Test Design  UATD i
BH ) Quality Center  QualityCenterl g
#HESDx France SDx = B
EH ) CEP 35|
Textes et attributs de référence |Attributs Discussions IMessages I
[ Arnont i Sélection i wal
Texte Texte : Texte
Custamer complaint incorectly recorded
Attributs de référence : Attributs de référence :
|CEP-FRA—0063-SaGe FR GxP Risk Analysis  FRAfSales and DistributionfBusiness Sales scenariosfCustomer claims management/S&D-SC-040-010 >

[CEF-FEA-UDES-5aike PR GXF Hisk Analysis FRATSales and DistribufionfBusiness Sales scenanos/Domestic business SE0-5C-0T0-011
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Matrices de tragabilité

40

A B & D
97 CEP-FRA-0063-SaGe FR GxP Risk Analysis couvre CEP-DPA-0063-FR_Genzyme_ComOps
98 Taux de couverture : 3%
99  |Aval Texte Amont
100 (MDO-MD-030-010  |Materila Master Data migration failure COGS GMID
S&D-SC030-010  |Destination not identified / recorded: Samples
101 distribution
L = £ L Free of Charge /
Martrice de tragabilité 102 S&D-5C-030-030  |Destination not identified / recorded Donation '

41
42
43
44

45
46

a7

49
a0
5

53
54
55
56
&7
58
50
60
61

63

64

65

66

68
69
70
71
72
73

CEP-UATD-0063-SaGe_FR Test Design couvre CEP-FRA-0063-SaGe FR GxP R

Taux de couvertu

re - 51%

S&0-5C-040-010

Customer complaint incorrectly recorded

Customer sales
return

S&D-5C-040-013
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Aval Texte Amont o S&D-50-010-020 ;acr oft_control on selection of customer and / or final tSales order
Sales forecasts upload in SOP and transfer to Demand estinatian ypes
USTMZZ21003 Management / Chargement prévisions ventes dans S902 PUC-DM-010-030 Customer
Processus Achat Filiale BV - Cas 1A/1B : Création PO PUC-PD-030-080 Lack of | lecti ¢ 4/ or final selection &
i 5 J ack of control on selection of customer and / or fina
USTCSALIOS  intedacée PIPIC. e ._|Puc-Gro10-011 S&D-S0-010-030 o header data
(Art "Thyrogene” - Fournissseur "BV" - Réception Interfacée destination )
INV-QI-060-010 (business
105 partner)
ISTOCIM1136FR. - -
INV-QM-060-011 106 |S&D-DI-010-050 Products under quarantine withdrawn from stack Goods Issue
Mvts COIS - Transfert lof magasin statut - Transfert magasin sioscoioog] |07 [S&D-Dl010-051 Goods withdrawal incorrectly recorded or not recorded Goods Issue
NI ) L Texts
S&D-SC-010-011 PUC-PD-030-050  |Inappropriate text attached to the purchase requisition -
S&D-sc-020-010| [108 determination
S&0-5C-020-011 109 |PUC-PD-030-060  |Inappropriate text attached to the purchase requisition Delivery address
S&D-5C-020-012 Lack of verification of purchase requisition release
S&D-5C.020013] |, [PUC-PD-030-080 orieat P q Release strategy
S&D-5C-020-014 guthonsation : : .
S&D-SC-020-040 111 |PUC-PD-050-010  |Documents are inappropriately designed and organised PO form
S&D-5C-020-041 IM Mavement
S&D-SC-020-042 i i i
R0 SC 050050 INV-MO-020-010 Modification of movernent code parameters by unauthorised codeg for
operator physical
. S&D-5C-020-051
Vente Meétropole sans remise au client (article Myosime 112 transfers
SSTC404FR . T .
accompagné du Fluid dispensing) S&D-50-010-020 M Mavement
Modification of movernent code parameters by unauthorised
S (1 INWV-MO-030-010 codes for stock
S&D-50-010-030 operator
113 status changes
S&D-50-010-040 ) ) . IM Maovement
Modification of movernent code parameters by unauthorised
INV-MO-040-010 P v codes for goods
S&D-50-010-060 operator .
114 issues
S&D-50-010-090
S&D-D1-010-010
S&D-DI-010-011
S&D-DI-010-012
SSTC1088 Etude clinique Métropaole S&D-SC-030-050
S&D-SC-040-010
S&D-5C-040-011
SSTC410FR Commande de retour métropole S5&D-5C-040-012

E

F




Option Reviewer (RQV): aide a la

vérification des exigences

File Edit Mavigate Reports

aRda

EF Associated Checklists

Overall Review Quality: 78.6% T8 Reviewer Tutoril
= Product Specification
v Best Practice

| 229 DO-1788 - HLR Revisw

180 7

DO254 Regs Review
_]Design Specification
W Tasts Spec
Details
3€ items with Not Reviewed" status.
180 items with 'OK" status.
0 items with ‘Open’ status.
7 items with ‘Re-Opened’ status.
6 items with ‘Not OK” status.

{7 jtems with ‘NA' status.

Corrective Action Requests

0 comective Action Requests F 4
0 assigned Comrective Action Requests %’: o
LT
0 rejected Comective Action Reguests
0 fwed Corrective Action Requests Edit Make
. Snapshot
Checklist: R W

Racument ADN a.diffusiqpiaterne uniquement

Définition et
utilisation de
checklists

Criteres manuels (ex.
Cohérence)

Criteres automatiques
(ex. Couverture)

Editeur de checklists.

Boucle PDCA




Revue des exigences cadrée

Reviewer - Revue

Fichier Edition Maviguer Rapporks

=ofx=

Hod &) 000

Sélection : e | = I Items de Check-list :
Irmage:
| 1 cEP-DPa-00R3-FR_Geneyme,_Comilpz - — - EHE GAMPS Arinex D1
Ewven if this process is rare, customer can retun some goods because = -5l s pecifique
Elcments of claith request (damaged, expired product. ) S Mesurable
" . =1 [CEF proposal. e A bl
ﬂF'EE Uf.l:hal.ge T, —I This scenario is managed within CEF with sales order type YRE. _% 'el.gna °
%) Promational items distribution Body Text AR éaliste
_3 Clinical studies # F_‘&D The return order can bie created in reference to original invoice, in
— Intemal consumption zales organization F754 The customer code, order reazon, product,
=51 2.2.1.4 Customer claims management guantity and batch must be entered {or automatically copied from
+ Lustomer sales retuin treference invoice); a default hilling block 08 is automatically assigned
¥ Feturm for 5 ample/Clinical study The shipping point and storage location for return are different than LI
Credit / D ebit note [without physical flow) Message F=
= 2 exte
2.2.1.5 Aebate Agreel?'nents Management L'exigence 'Custorner zales return’ est couverte, ;I
¥ 2] 2.2.2 Sales order processing = .;I
B (2] 2.2.3 Distribution
2] 22,4 Biling
B 2] 2 2.5 Credit Control

2.2.6 Foreign trade / Customs =
Al [ . . | .

Résultat de revus |Historique Demande d'action carrectives |

Mouvelle demande d'action comective |

Statut :

| 3¢ Fas 0K

Commentaire :

I Je suis la seule personne pouvant modifier ce résulkat

Risks - Requirements - Regulatory Management




Airbus

A340, A380, A400M, A350 Programs

Use of Dassault Solution in collaboration with Doors

Dassault Solution imposition of all Airbus suppliers

= Under certification & with organization constraints
DO178B/C for SW and DO254 for HW.
Immediate acceptance by teams, easy deployment.
Control & Manage Suppliers Relationships.

Requirement traceabilty best pratice is a success

,‘ @ Mr P. FARAIL
: AIRBUS

.-r
:
? “Today, thanks to Reqtify, a traceability graph accompanied
7 by statistical data on test coverage and software check

i progress is j‘ust a click away".

e ST meme

LT T T WS

S

4
}
!
s
’
7
b
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R SORIN

AT THE HEART OF MEDICAL TECHNOLOGY

ICD Developments in compliance with FDA Standard

» Toward zero default in medical electronics
design using Reqtify

= Supports the Requirement Management
objectives for FDA’s QSR 21 CFR part 820.30

= Automates traceability evidences for
certification authorities.

= Perform review activities with “Reqtify
Reviewer” to control the waterfall Design
Process.

FRESENIUS
KABI
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Conclusion

« Jouer l'innovation et la qualité, I'esprit d’entreprise et la prise du risque,
rompre les barrieres et travailler ensemble, mettre en valeur les compétences
et (re)donner le golt du progrés technique, ouvrir de nouveaux espaces de

dialogue et stimuler l'intelligence collective ».

PACTE POUR LA COMPETITIVITE DE LINDUSTRIE FRANCAISE
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