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OBJET . la conformité a la norme 21 CFR Part 11

Prérequis Disponibilité Observation

L’équipement doit étre homologué et conforme a la "
] - ) OnutkANon ¢
réglementation en vigueur -

Résutat de test de validation effectué a
démontré la précision la fiabilité et la
cohérence du logiciel

Validation du logiciel

Otk Non 1

Contréle d’acces -Seules les personnes autorisées peuvent
accéder aux systémes de suivi .

-Les roles , les permissions et les
identifiants de connexion sont securisés.
-Un contréle d'accés basé sur les roles, des
identifiants de connexion uniques et des
politiques de mot de passe.

( JLJ'I_E Non [

Pistes d’audit -Conservation des données en toute
securité et dans leurs intégralité pendant la
durée requise

-Suivre automatiquement qui a apporté des
modifications quand et pourquoi
-Historique conservé et consultable

-Pas de modifications silencieuses

OnaikANon 1

-Conservation des données en toute
securité et dans leurs intégralité
-Archivage des données de maniére a
préserver leurs intégrité et & faciliter leurs
récupération

Conservation des documents

OnaikANon 1

-Les données restent entiéres inaltérées et
traccables tout au long de leurs cycle de
vie.

-Tragabilité entiére depuis I'entrée initiale

Intégrité des données

OnikANon 1




jusqu’a I'enregistrement final approuveé.

Recherche et indexation

-Les données sont facile a consulter indexer

OuibNon D et extraire.
-Recherche facile qui rend la récupération
des données rapide et vérfiable
Contrdle opérationnel Oui @ Non 0 -,Le flux de,dqnnée syit_ un processus par
- étape : Création —>révision->approbation
Formation et conformité aux procédures opérationnelles ANon O -Les personnes utiilisant le systéme sont
normalisées Chul L= ENOR formées a parfaitement maitrisé le logiciel
Gestion des documents numériques OuidNon 0 -Tout les documents sont conformes aux

éxigences d’intégrité
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