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La numérisation de la gestion de la qualité ne présente que des avantages, c'est indéniable.
Toutefois, choisir le bon outil SMQ n'est pas toujours facile et dépend généralement de la
taille de votre entreprise et de la complexité de ses processus opérationnels. A moins, bien
s(r, que vous ne choisissiez un logiciel qui fonctionne parfaitement dans n'importe quel
environnement.

Dans le paysage des logiciels d'entreprise, un domaine d'application tres spécifique tel qu'un
SMQ électronique ne doit pas simplement faire partie d'une grande plate-forme ERP
monolithique. Les fournisseurs d'ERP sont extrémement doués pour construire des plates-
formes flexibles et évolutives, mais ils n'ont pas la méme expertise en matiere de gestion de
la qualité que les fournisseurs de logiciels SMQ spécialisés. Bien entendu, un SMQ ne doit
pas étre un silo d'informations, et l'intégration avec l'architecture logicielle existante d'une
entreprise est un facteur de réussite essentiel. Par conséquent, un SMQ doit avoir des
capacités d'intégration et d'échange de données avec les plateformes ERP et CRM courantes.

Le besoin de flexibilité en matiere de gestion de la qualité est croissant, et de nombreuses
entreprises souhaitent s'affranchir du cadre rigide d'une solution logicielle fixe pour le SMQ.
Cependant, programmer soi-méme un systeme numérique n'est pas la solution idéale en
termes de codt et de délai. La vérité, comme souvent, se trouve au milieu.

Cette liste de controle des 15 criteres que vous devez trouver dans un SMQ numérique

solide vous guidera dans votre recherche.
- Peter De Brabandere — Fondateur de BizzMine
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La scalabilité de la plateforme

X>

Un logiciel évolutif de SMQ vous permet de passer
facilement d'une petite structure a un
environnement d'entreprise en utilisant la méme
plateforme. Passer dun SMQ a un autre est
initialement trées risqué, surtout pour les
entreprises qui opérent dans un secteur
hautement réglementé. Cela implique beaucoup
de travail, vous devez exécuter le logiciel deux fois,
il y a des colts cachés, etc. Bref, c'est a éviter.

9,

La plate-forme doit également étre évolutive
en termes de taille - des petites aux grandes
configurations  d'utilisateurs - et de
distribution sur plusieurs sites
géographiques. Une plateforme multilingue
est un atout absolu pour ['utilisateur final.

Les entreprises qui connaissent une croissance rapide doivent accorder une

attention particuliére a I'évolutivité dans leur évaluation du hardware et des logiciels.

- Gartner
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Tenez également compte de I'évolutivité des
processus, car a mesure qu'une entreprise se
développe, les processus opérationnels
deviennent plus complexes. Le logiciel doit vous
permettre de passer de processus simples a
des processus plus complexes qui répondent
aux besoins d'une organisation plus importante.
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Flexible, personnalisable
et facile a utiliser

Un logiciel simple et intuitif qui
s'adapte a votre fagon de
travailler, et non l'inverse.

Dans une plateforme flexible en low
code ou no-code, aucun codage ou
script n'est nécessaire.

Le fait que vous puissiez apporter
vous-méme les  modifications
nécessaires aux processus, sans
I'aide du fournisseur du logiciel, est
un avantage important.

© BizzMine 2022. All rights Reserved.
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Les applications Low Code/No Code (LC/NC) peuvent répondre étroitement

- Harvard Business Review

Vous devriez pouvoir configurer
le logiciel de maniére a ce que les
utilisateurs finaux ne voient que
ce qui est nécessaire dans leur
environnement, et rien de plus.

Les logiciels de SMQ doivent
avoir une interface intuitive qui
s'adapte aux besoins de chaque
utilisateur. Les formulaires, par
exemple, ne doivent afficher que
les informations indispensables,
et rien de plus.

aux besoins des entreprises, étre mises en ceuvre rapidement et colter
généralement beaucoup moins cher que les systemes développés en interne.

Aujourd’hui, les professionnels
utilisent des logiciels a travers
différentes interfaces et dans
différents endroits.

On ne travaille pas seulement
depuis son ordinateur fixe ou
portable, mais aussi depuis ses
propres appareils, comme les
téléphones ou les tablettes.
Recherchez donc une plateforme
qui vous permette d'utiliser ces
appareils.
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Les avantages de I'automatisation

Dans la numérisation, c’est le workflow derriere
le processus qui donne de la valeur. Par
exemple, I'approbation d'un document doit se
faire par le biais d'un workflow automatisé, de
sorte que la distribution soit automatique une
fois le document prét et publié.

® Les mécanismes automatiques d'une plateforme logicielle vous facilitent la vie.

® Certains types d'automatisation peuvent faire gagner beaucoup de temps a vos utilisateurs.

“La taille du marché mondial des systémes de gestion des flux de travail a été évaluée a 6,85
milliards USD en 2020 et devrait se développer a un taux de croissance annuel composé (TCAC)
de 30,6 % de 2021 a 2028. Les systémes de gestion des flux de travail sont de plus en plus
acceptés sur le marché car ils contribuent a améliorer I'efficacité et a réduire les colts
opérationnels. En outre, les systémes optimisent I'automatisation, le flux de travail et les
processus, réduisant ainsi le besoin de retravailler inutilement et les efforts manuels."

Si vous collaborez sur des projets qui ont un
modeéle récurrent, vous devriez étre notifié
automatiquement. Les processus peuvent étre
lancés sur la base d'un modeéle récurrent
spécifique. La gestion de la calibration est un

- Grand View Research bon exemple de ce type de processus.

Taux de croissance annuel (CAGR) de 30.6%

Un logiciel SMQ vous donne également un
meilleur apergu de ce qui est en attente et de
qui travaille encore sur quoi. Des rappels
automatiques permettent de pousser ceux

qui sont en retard et qui ont dépassé les
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 dates d'échéance.

o=
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Un systéeme de gestion de la qualité est un ensemble complet de

différents processus qui sont liés et qui interagissent les uns avec les
autres.

Reliant tous les
domaines de la
gestion de qualite

Dans une bonne plateforme logicielle, vous pouvez établir les
connexions nécessaires entre tous les différents processus sans
avoir a ouvrir un autre module ou une autre application.

Un SMQ digital peut parfaitement relier, par exemple, un CAPA a un
audit ou une non-conformité ou une plainte a un audit.

COMPLIANCE

Vous pouvez lancer des performances, et vous pouvez établir des
liens avec les documents de votre systeme de contrdle des
documents, afin de savoir exactement quelles procédures doivent
étre examinées lors d'un audit.

CHANGE
CAPA CONTROL

a o I: La possibilité de relier tous les processus devrait étre une exigence
— . absolue lorsque vous choisissez un logiciel de SMQ.

AUDITS {
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Quels processus votre SMQ

doit-il pouvoir couvrir ?

[ }} Gestion Documentaire

( O3 Gestion des Risques

3@@ Controle des
-~ Modifications (MoC)

— S
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Avec un bon systeme de qualité numérique, vous
pouvez cartographier tous les processus du SMQ

et optimiser les activités de votre organisation.

Gestion des Non- j

Gestion des Actions
s
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conformances

—/

correctives et préventive

Gestion de I'Audit

Gestion des Plaintes
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Workflows prets a 'emploi

Si vous n'avez pas votre propre processus spécifique des le départ, il est bon
d'examiner les processus de flux de travail du fournisseur. Trouvez des idées
avant de développer vous-méme un processus complet d'audit sans papier.

Comme toutes les données se trouvent dans le systéme SMQ et sont
accessibles d'un simple clic, vous pouvez effectuer des audits externes et
internes entierement digitalisés. Vous vous sentirez plus sar en sachant que
toutes les données sont a portée de main et centralisées, au lieu de les
chercher dans de nombreuses archives et fichiers de différentes
applications.

Le fait de tout avoir dans un seul environnement numérique vous garantit
une structure assujettie a une totale conformité.

© BizzMine 2022. All rights Reserved.

‘EBizzMine

70-80%

Les workflows préts a I'emploi vous
permettent de mettre en place votre SMQ
beaucoup plus rapidement. En tirant parti
de l'expertise du fournisseur en matiére de
secteur, de produit et de logiciel, vous
pouvez probablement répondre a 70 % ou
80 % des besoins de vos utilisateurs sans
avoir a mettre en ceuvre quoi que ce soit.
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L'importance de l'analyse décisionnelle

‘ L'époque ou un responsable devait passer deux ou trois jours . L'analyse dynamique sur des tableaux de bord visuels trées
par mois a rassembler toutes les informations et a créer des riches qui projettent toutes les données collectées par votre
analyses sur des données déja historisées est bien révolue. systeme de gestion de la qualité en temps réel, est tres

importante et devrait étre une exigence claire pour vous.

Le suivi des performances en temps réel est crucial pour la prise de
décision des dirigeants dans les entreprises pharmaceutiques et

medtech. Lors d'une table ronde McKinsey de 2019, 62 % des
responsables de l'assurance qualité I'ont classé comme une priorité
élevée pour l'entreprise, dépassant toutes les autres options.

- McKinsey

© BizzMine 2022. All rights Reserved. 10
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Temps de mise en oeuvre

La complexité, la flexibilité et la capacité d'évolution
vont souvent de pair avec une mise en oeuvre
étendue. Avec les systemes ERP ou les systemes
CRM plus importants, il n'est pas rare que la mise en
ceuvre prenne des mois, voire plus d'un an, avant
d'étre opérationnelle.

Les fournisseurs de logiciels SMQ expérimentés
permettent généralement a des secteurs variés
d'utiliser des modeles. Vous devriez rechercher une
plateforme qui vous permette de mettre en place
votre SMQ en quelques semaines.

Parfois, les entreprises pensent qu'elles peuvent le
faire elless-mémes en mettant en place un
environnement SharePoint, et jusqu'a un certain
point, c'est vrai. L'un des problemes est le temps de
mise en ceuvre, car si vous voulez construire un
SMQ complet sur SharePoint, vous aurez besoin de
mois, voire d'années, de développement interne. Et
- n'oubliez pas les colts associés et le risque de brain
drain si les développeurs quittent I'entreprise.

© BizzMine 2022. All rights Reserved. 11



Le cout total et le

retour sur investissement

Un systeme de gestion de la qualité électronique
typique devrait vous permettre d'éviter les colts en
premier lieu et d'éviter les colts cachés de la non-
qualité en termes de perte de temps. Comme tout
autre logiciel, il s'agit d'améliorer I'exécution.

Sans un processus de workflows complet, vous
perdez la trace des taches en cours. Construire un
SMQ basé sur des fichiers Excel et des courriels via
Outlook peut fonctionner pendant un certain temps
dans un petit environnement mais est impensable
dans une entreprise mature.

© BizzMine 2022. All rights Reserved.
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Les entreprises qui appliquent les principes de la qualité intelligente a I'assurance qualité
peuvent rapidement générer des retours qui dépassent les investissements dans de
nouveaux systémes, notamment un impact direct sur les bénéfices, une amélioration de 30 %
des délais de commercialisation et une augmentation significative de la fiabilité de la
fabrication et de la chaine d'approvisionnement. Les améliorations de la satisfaction des
clients et de I'engagement des employés, ainsi que la réduction des risques de conformité,
sont tout aussi significatives.

- McKinsey

Dans certains secteurs, il n'est pas rare d'avoir des plaintes
de non conformité ou des plaintes de clients. Si vous
pouvez éviter quelques plaintes, vous avez déja récupéré
l'intégralité de linvestissement dans votre SMQ. Si vous
pouvez éviter une réclamation de 1 ou 2 millions ou, dans le
domaine des sciences de la vie, empécher le décés d'un
patient, cela n'a pas de prix.

Le retour sur investissement typique d'une bonne
plateforme SMQ devrait se faire en un an. Et si vous
passez a une plateforme en ligne, vous pouvez
simplement l'utiliser comme un service, ce qui réduit
également l'investissement.
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Dans l'industrie des sciences de la vie, comme le
secteur pharmaceutique ou les dispositifs médicaux, la
conformité réglementaire est essentielle pour votre
systeme SMQ et la clé de sa mise en ceuvre. La
validation et la conformité a la norme 21 CFR Part 11 en
termes de signatures électroniques et de suivi d'audit
sont des points a surveiller si vous étes dans ce type
d'industrie.

Conformité, normes
industrielles et validation

Certains secteurs sont plus réglementés que d'autres.

Un logiciel qui a fait ses preuves dans votre secteur et qui répond

a vos exigences spécifiques est la clé du bon choix. Si vous travaillez dans un secteur qui exige la validation

GAMPS5, veillez a choisir un fournisseur qui a fait ses
preuves en matiére de logiciels validés. Il ne s'agit pas
seulement de la validation unique lorsque vous mettez
le logiciel en service, mais aussi de la maniere dont les
mises a jour sont gérées dans un environnement validé.

Les entreprises solides mettent en ceuvre des projets

informatiques de petite et de grande envergure - de grande qualité, Par exemple, disposez-vous d'un environnement a
dans le respect des délais, du budget et sans interruption - afin de plusieurs niveaux, avec un environnement de
répondre aux besoins des clients, aux exigences de la concurrence test/validation et un environnement de production? Ce
et aux exigences réglementaires. sont autant d'éléments a prendre en compte lorsque

) vous avez besoin d'un environnement validé.
- McKinsey

© BizzMine 2022. All rights Reserved.
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Les fournisseurs de logiciels expérimentés gerent les données dans
un environnement trés sécurisé, non seulement le logiciel méme,
mais aussi l'emplacement du centre de données. Recherchez
toujours des sauvegardes géo-redondantes qui disposent d'un tres
bon plan de reprise aprés sinistre afin que les opérations puissent
reprendre si quelque chose se produit. Examinez de prés les
accords de niveau de service. Quel est le temps de fonctionnement?
Est-il de 99,99 % ou plus? De nos jours, les centres de données a
toute épreuve doivent étre certifiés ISO 27001.

Et la sécurité
des donnees ?

La société de logiciels devrait disposer d'un accord de traitement
des données et d'une expérience en matiere de conformité au GDPR.
Ou est situé le centre de données? Ou les données sont-elles
stockées? Ce sont des éléments trés importants si vous conservez
des données personnelles qui doivent rester au sein de I'Union
européenne.

Devriez-vous choisir le stockage des
données sur votre serveur ou
I'hébergement dans le cloud?

En ce qui concerne le logiciel méme, vous devez vérifier quels
meécanismes de sécurité sont en place. Le logiciel a-t-il été
suffisamment testé pour étre assez s0r? Estil muni de
fonctionnalités telles que l'authentification a deux facteurs ou
I'authentification unique?

© BizzMine 2022. All rights Reserved.
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Qui en bénéficierait dans votre équipe

Tout le monde dans votre organisation bénéficiera d'un bon SMQ.

Les informaticiens ont l'avantage de
ne pas avoir a s'impliquer beaucoup
retour sur investissement des de lui. lls savent exactement s'ils ne le souhaitent pas. Un bon
la premiére année, cela signifie quelles taches les attendent. fournisseur offrira le logiciel en tant
que vous ferez des bénéfices Tout cela doit étre tres clair que service et tous les services qui
en déployant un SMQ. dans l'application. 'accompagnent, tels que la mise en
oceuvre, la formation, le suivi des
modifications et les mises a jour. Le
service informatique est ainsi
débarrassé d'une grande partie de
son travail. Bien entendu, il doit étre
impliqué dans la sélection, la mise en
occuvre et linstallation, et il doit
également étre en mesure d'intégrer
le logiciel aux autres applications.

Chaque utilisateur sait tres
exactement ce que l'on attend

Tout d'abord, en termes
financiers: si vous avez un

En fin de compte, méme le
client en profite, car une

L'équipe assurance qualité (QA)
peut faire ce qui doit étre fait. Grace
a une vue d'ensemble compléte de organisation axée sur le client
tout ce qui se passe dans le SMQ, est mieux organisée et peut
cette équipe sait que le contréle est exécuter de meilleurs
assuré. Les données recueillies par processus.

le biais des diverses analyses et

statistiques peuvent également

apporter beaucoup d'informations. Tous les employés peuvent s'engager davantage en faveur de la qualité, car les
données pertinentes sont facilement accessibles et les exigences, systémes et
processus de conformité a la qualité sont plus intuitifs et conviviaux.

- McKinsey

© BizzMine 2022. All rights Reserved.
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De quelle maniere lI'application
est-elle concue?

En choisissant une nouvelle application, faites attention a la
technologie sur laquelle elle est construite. Elle doit étre a
I'épreuve de 2023. N'optez pas pour une application logicielle
qui est encore basée sur une ancienne architecture.

De plus, en ce qui concerne le stockage des données, il est important d'avoir
une option de repli. Assurez-vous que les données ne sont pas stockées dans
des formats de données non-identifiées, mais dans une base de données
relationnelle trés courante, telle que Microsoft, SQL Server ou Oracle.

Au moins, vous devriez choisir une architecture d'application tres moderne.

L'autre aspect est la maintenance.

Examinez attentivement le plan d'action du fournisseur. Quels types de
techniques seront utilisés? Qu'en est-il des tests de préversion? Combien de A

versions y a-t-il par an? A quoi ressemble le mécanisme de mise a jour? ... =- Microsoft %SQL Server ORACLE

© BizzMine 2022. All rights Reserved.
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Comment convaincre votre direction?

/

La qualité devrait toujours étre une priorité absolue pour la direction. Dans notre économie

mondiale en évolution rapide, il est simplement impossible d'avoir un systeme de gestion /
de la qualité décent sans organiser tous les processus de maniere numérique. //%

e
l

De nombreux secteurs d'activité seront soumis a de multiples réglementations, et c'est
tout a fait normal. Pour étre en conformité avec les réglementations et, surtout, pour le

rester dans cet environnement trés concurrentiel, il est essentiel de disposer d'un systéme La geStlon de Ia q ua I |'te

SMQ optimal et évoluant avec vous. Donc, si vous comptez le mettre en place de maniére

analogique ou en le faisant vous-méme, cela vous co(tera trés cher. Vous aurez besoin numérlq ue est une queS'“On

d'une armée de spécialistes en informatique pour développer une application. : , .
d'argent, de prévention des

plaintes et de conformité.

Concentrez-vous sur votre activité principale et ne créez pas votre systeme SMQ vous-
méme. Travaillez avec un fournisseur de logiciels spécialisés et concentrez-vous sur vos
activités, votre valeur ajoutée.

© BizzMine 2022. All rights Reserved.




Quand devriez-vous
passer a l'e-QMS?

Hier ! Ou la journée précédente, ce serait encore mieux.

Tirons quelques legons du confinement pendant le COVID.

Les entreprises qui ont le mieux réussi pendant cette période difficile sont celles qui ont
travaillé de maniere trés décentralisée, mais avec des outils informatiques centralisés.

Mieux vous étiez préparé, plus facile a été la situation lorsque la situation mondiale s’est
aggraveée.

La question n'est donc plus de savoir Sl vous allez mettre en ceuvre un SMQ numeérique,
mais QUAND allez-vous le faire.

Méme les petites entreprises doivent lancer trés t6t leur transition numérique. Vous ne
voulez pas attendre de vous noyer dans les fichiers Excel. La vie des startups qui
s'engagent t6t dans le processus est beaucoup plus facile par la suite.

© BizzMine 2022. All rights Reserved.




75.000

UTILISATEURS
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Cochez les cases et voyez
comment le SMQ digital de
BizzMine fonctionne pour vous.

BizzMine développe des logiciels de gestion de la qualité et de workflow
depuis 1995.

Aujourd'hui, nous comptons plus de 75 000 utilisateurs dans plus de 40 pays,
dans presque tous les secteurs d'activité : pharmacie, biotechnologie,
alimentation, dispositif médical, laboratoires, logistique, services...

Notre logiciel est la solution intelligente préconfigurée qui s'adapte a votre
entreprise.

Rationalisez tous vos processus SMQ en une seule plateforme validée et
intuitive.

Soyez opérationnel trés rapidement et faites confiance a notre excellent
support.

Découvrez vous-méme: Réservez votre Démo



http://www.bizzmine.com/
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