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EDITO

Chers clients et partenaires,

L'année 2024 marque un tournant pour la

société QUALIMS. Comme vous avez pu le
constater, QUALIMS devient INOKY | Vous
trouverez plus d'informations & ce sujet en

tournant la page.

L'autre grande nouveauté est le magazine
annuel que vous avez entre les mains.

Un changement de nom et d’identité est
souvent propice a une introspection. C’est
ce que |'ensemble de I'équipe a fait !

Nous sommes parvenus & la conclusion
que la communication de QUALIMS
pouvait étre améliorée. Nous créons et
proposons beaucoup de choses pour vous,
nos clients et nous aimerions que vous en
soyez totalement informés. Quoi de mieux
qu’un magazine pour cela 2

Je me souviens d'une anecdote qui s'est
déroulée il y a quelques années : un utilisa-
teur de QUALIMS EQM m'a demandé si je
connaissais un bon logiciel de gestion des
cartes de contréle. Il s’agit d'une fonction
standard d'EQM qui couvre parfaitement
son expression de besoin. Et il n'était pas
au courant | Nous devons changer cela,
étre au plus prés de vous et mieux vous
informer.

L'année 2024 sera |'ére du renouveau
pour QUALIMS. Nous sommes impatients
d’écrire une nouvelle page avec vous sous
la banniére d'INOKY | Merci de votre
confiance et bonne lecture.

William GESLOT
Fondateur et dirigeant d'INOKY



SOCIETE

QUALIMS

NOUVELLE IDENTITE,
NOUVELLE VISION

En 2024, une transformation majeure s'annonce
pour ce qui était autrefois QUALIMS. Désor-
mais, & partir de cette année, QUALIMS prend
un nouveau nom : INOKY | Ce changement de
nom revét une signification profonde, symboli-
sant une nouvelle ére pour notre entreprise et
démontrant notre volonté de nous adapter a un
monde en évolution.

PETIT RETOUR DANS LE PASSE

Pour appréhender pleinement la transition de
QUALIMS & INOKY, revenons en arriére, &
I'époque oU cette aventure a commencé. Fon-
dée en 1995 sous |'égide de MERCK, I'entre-
prise a vu naitre les logiciels Dalan, développés
par William Geslot.

Cinqg ans plus tard, nous nous sommes affran-
chis de Merck, et les logiciels ont évolué pour
devenir Tellac Applications. En 2003, un nou-
veau chapitre s'est ouvert avec la création de
Quali'ms, et deux ans plus tard, 'apostrophe a
disparu pour donner naissance & la forme ac-
tuelle de QUALIMS.

L'objectif initial était clair : développer une sé-
rie de logiciels de gestion de la qualité pour ré-
pondre aux besoins en constante évolution des
laboratoires et organismes soumis & de fortes
contraintes réglementaires.

LES 4 FANTASTIQUES

QUALIMS a mis au point quatre applications
essentielles - DOC, LABStock, EQM, et QMS -
chacune jouant un réle crucial dans la gestion
de la qualité et des données. En plus de ces
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« 4 fantastiques », des options spécifiques
sont intégrées & certains logiciels, telles que
STUDY pour QMS, ACTION pour DOC, et
TRACK, une interface simplifiant |utilisa-
tion d’EQM, LABStock et DOC.

Cependant, au fil des années, il est deve-
nu évident que le terme « LIMS » (Labora-
tory Information Management System) dans
le nom de I'entreprise était limitant. Parfois,
il constituait méme un obstacle, de nombreuses
entreprises possédant déja un systéme LIMS. |I
était temps de repenser le nom pour apporter
plus de cohérence a I'image de notre société.

UNE TRANSITION EN DOUCEUR

Il 'est important de souligner que le nom QUA-
LIMS ne disparait pas. Il devient simplement le
LIMS (anciennement QMS) de la nouvelle entité,
INOKY. Nous levons ainsi la derniére confusion
qui fouchait notre société : le nom QMS est uti-
lisé depuis 2000 par l'assurance qualité pour
désigner les gestions documentaires et les ac-
tions qualité. Ce nom était né avant cette date,
il est devenu inapproprié & I'aube du troisiéme
millénaire. Cette approche permet de clarifier
les choses et de lever toute ambiguité.

Cette transition sera progressive, vous laissant
le temps de vous familiariser avec notre nou-
velle identité.

MAIS, POURQUOI INOKY ?

INOKY : nom propre au genre indéterminé.
Contraction de « innovation » et « ky », signi-
fiant « pur » en grec.

Le choix d'un nouveau nom n'a pas été pris & la
légére. Il a fait I'objet d'une réflexion approfon-
die au sein de notre équipe pendant deux ans.
Plusieurs critéres ont été pris en compte : le nom
devait étre court, facile & mémoriser, le nom de
domaine Internet correspondant devait étre dis-
ponible (une tache ardue puisque la totalité des
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noms en quatre lettres sont déja pris en .com

et la plupart des noms en cinq lettres aussi), il
devait avoir une portée internationale, ne pas
avoir de connotations négatives, ne pas préter
& confusion en termes d'écriture et de typogra-
phie, et dans I'idéal avoir une signification.

INOKY a satisfait tous nos critéres. Il a été choisi
parmi une vingtaine de propositions.

ET POURQUOI MAINTENANT ?

Le moment choisi pour ce changement de nom
est délibéré, car il coincide avec un tournant
majeur de ['histoire de notre entreprise. INOKY
souhaite développer son activité, accroitre sa
notoriété, et augmenter ses parts de marché. |l
est donc judicieux de réaliser ce changement
de nom maintenant, plutét que de reporter cette
transition dans un futur éloigné.

Le départ de Sotax, notre associé depuis 2008,
est une autre motivation & notre changement
d’identité.

Leader mondial dans la commercialisation dins-
truments de pharmacotechnie (systémes et logi-
ciels pour les essais sur les formes séches), Sotax
détenait 30 % du capital de notre société jusqu’en
2023. William Geslot, directeur d’INOKY,
posséde désormais 95 % des parts d'INOKY
depuis la fin de I'année 2023.



La fin de cette collaboration avec Sotax s’est

déroulée cordialement. les capitaux propres
d’INOKY ont augmenté, renforcant I'entreprise
et mettant & disposition plus de moyens poten-
tiels pour son développement. C'est aussi |'ac-
cés retrouvé & une plus grande autonomie dans
les prises de décisions stratégiques.

REORGANISATION DE LA SOCIETE

Maintenant que la facade est repeinte, passons
& l'intérieur | Nous avons redéfini notre structure
autour de 3 pdles essentiels : la technique, la
qualité et la gestion.

La technique se divise en deux activités distinctes
mais complémentaires. La R&D se consacre &
des projets & moyen et long terme, comme le
développement de nouvelles applications et
de nouvelles fonctionnalités. D'autre part, nous
avons infensifié nos efforts dans I'activité d'évo-
lutions/corrections sur les logiciels existants.

La qualité s'articule autour de multiples facettes :
qualification et validation chez nos clients, do-
cumentation produit, gestion de projet client,
support et assistance... Chaque aspect est pris
en compte pour vous garantir une qualité irré-
prochable.

La gestion couvre un large éventail d'activités

cruciales pour le bon fonctionnement de I'en-
treprise, allant de la gestion d'entreprise a la
comptabilité générale et analytique, des acti-
vités commerciales au marketing et & la com-
munication. Chacun de ces domaines contribue
de maniére significative & la réalisation de nos
objectifs.

Notre but est de renforcer de maniére cohérente
ces trois pdles, en leur accordant une impor-
tance égale.

EVOLUTIONS TECHNOLOGIQUES

Comme vous le savez certainement, nous
sommes & l'affit de la moindre nouveauté.
Notre engagement envers |'innovation se mani-
feste par des changements dans notre infrastruc-
ture et notre technologie.

Nous avons entrepris une intégration de Dot net
tout en maintenant notre utilisation de Windey,
dans le contexte d'une généralisation de |'archi-
tecture 3/3. Cette approche hybride nous per-
met de capitaliser sur les avantages de chaque
plateforme.

Notre engagement envers la sécurité informa-
tique nous a conduit & examiner la norme 1ISO/
IEC 27001 en vue d'une éventuelle accrédita-
tion. Bien que nos logiciels soient principale-
ment installés sur site, rendant |'approche moins
sensible que dans un modéle Saa$, nous envi-
sageons la certification pour 2025. Nous solli-
citerons également |'avis de nos clients pour sa-
voir si notre démarche est en adéquation avec
leurs attentes et exigences.

COMMUNICATION, MARKETING ET
AU-DELA'!

La clé pour proposer des services adaptés, c’est
bien sir la compréhension. Alors, nous restruc-
turons notre marketing pour améliorer notre
positionnement et la communication avec nos
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clients. Le site web d'INOKY sera refondu et axé
sur |'expérience utilisateur, tout en maintenant
I'accés aux anciens sites pour une transition en
douceur. Dans le méme temps, notre visibilité sur
les moteurs de recherche sera accrue.

Sur LinkedIn, nous privilégions une communica-
tion B2B, incitant nos clients & s'abonner pour
rester informés.

Un magazine annuel, en deux parties (actualités
et releases), sera disponible en format papier et
numérique.

Nous intensifierons notre présence en ligne avec
des webinars, groupes de travail en 2024 et un
club utilisateur & définir la méme année. Des vi-
déos enrichiront notre contenu.

Nous maintenons un engagement constant avec
nos clients par des visites et des appels de cour-
toisie, favorisant le retour d'expérience en fin de
projet pour créer du lien.

Vos logiciels changent
de nom ou de couleur
mais leur fonctionnement
reste identique.

REGARD VERS LAVENIR

Que serait une entreprise sans vision tournée
vers |'avenir 2 Nous sommes engagés dans des
discussions pour développer de nouvelles ap-

plications et options. Notre offre continuera de
s'étoffer au-dela du LIMS.

Toujours dans cette idée de diversification de
nofre activité, nous envisageons de collaborer
avec d'autres éditeurs complémentaires a Inoky.
Un exemple concret de cette démarche est notre
partenariat avec QUARKS Safety, ob nous cher-
chons & renforcer nos liens et & promouvoir
conjointement nos produits en complément de
LABStock. D'autres discussions sont en cours
avec de potentiels partenaires, et nous explo-
rons également des opportunités de croissance
externe par le biais d'acquisitions.

Soyez assurés que nous vous tiendrons au cou-
rant de nos avancées en la matiére ! En atten-
dant, prenez le temps d’apprécier ce magazine
et tous les articles que nous avons préparés.
Nous attendons vos retours avec impatience ! On
se retfrouve bientét avec des nouveautés

en fout genre !

A
A

QUALIMS




|UMIERE

SUR INOKY

Dans l'ombre, des visages... Vous étes curieux ? Et vous aimeriez savoir a

quoi ressemble notre équipe ? INOKY répond a vos attentes ! Voici une sélec-

tion de nos plus beaux portraits de la saison 2024 !

De nombreux changements ont eu lieu cette
année au sein d'INOKY. Notre équipe s'est
agrandie avec |'arrivée de trois nouveaux dé-
veloppeurs (Karine, Thibaud et Elric) et la créa-
tion de deux postes de chargés de projets client
(Bérénice et Pierre).

Plus que jamais, nous désirons étre au plus prés
de vous et de vos besoins, d'ob |'augmentation
de nos effectifs | Notre activité est en pleine
croissance et de nouveaux projets voient régulié-
rement le jour, il est donc essentiel de répondre
d la demande de nos clients, c’est-a-dire vous !

Les valeurs que nous portons, elles, n‘ont pas
changées : innovation, flexibilité, performance
et proximité. Voild quelques-uns des maitres
mots qui nous animent au quotidien | Nous
avons & coeur de continuer & vous proposer les
meilleurs logiciels et services possibles. Nous
devons donc rester & I'affut de toute évolution
technologique.

Nous préparons également I'avenir d’INOKY.
Nous ne manquons pas d'idées et nous avons
hate de les metire en ceuvre ! Avec vous et pour
vous !
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INTERNATIONAL

Le Maroc posséde l'une des industries pharmaceutiques les plus dyna-
miques du continent africain et se classe actuellement comme deuxiéme

croissance économique de la région Mena. INOKY entretient des liens tres

étroits avec ce pays depuis plus de 25 ans. Petit tour d’horizon.

L'industrie pharmaceutique marocaine a vu le
jour & la suite du Dahir de février 1960. Ce dé-
cret royal a réglementé |'exercice pharmaceu-
tique et encadré la fabrication, la détention et la
vente en gros des médicaments. Il a été suivi de
la circulaire ministérielle de 1965 qui a imposé
la fabrication locale progressive des différentes
formes pharmaceutiques.

Au début de I'année 1965, les importations
pharmaceutiques n’étaient autorisées que pour
les produits représentant de faibles quantités
consommées ou nécessitant une technologie
sophistiquée. A cefte époque, le Maroc impor-
tait plus de 85% des médicaments consommés.
Des précurseurs fels Laprophan, Cooper Ma-
roc, le petit Pharmaghreb, ainsi que certaines
filiales de mulfinationales tels que Spécia-Maroc

(Rhéne Poulenc), Hoechst Polymedic et Maphar
(qui fabriquait les médicaments de plusieurs la-
boratoires étrangers) sont venus remplacer les
comptoirs pharmaceutiques qui ont existé avant
I'indépendance.

D’autres acteurs nationaux et internationaux se
sont progressivement installés dans les années
70, 80 et 90. Depuis ces dates, I'industrie phar-
maceutique a connu un important essor jusqu’a
assurer, au début des années 80 prés de 85 %
des besoins du Maroc en médicaments, & travers
la fabrication locale. L'arrivée de médicaments
couteux, le plus souvent issu de biotechnologie
va booster les importations pharmaceutiques & tel
point que ces derniéres représentent aujourd’hui
la moitié des besoins nationaux en valeur.

La population marocaine, et la diversité de
ses niveaux de vie, a influencé la dynamique
du marché pharmaceutique. La dualité entre
les systtmes de santé publique et privée, ain-
si que le niveau d’avancement de la médecine



universitaire, ont impacté la demande et |'offre

en médicament. L'Etat a introduit la DMP pour
une meilleure gestion et qui sera bientét rempla-
cée par |'’Agence Nationale des médicaments et
produits de la santé.

L'accession au tréne, en 1999, de sa Majesté
le Roi Mohammed VI a marqué une période de
grands chantiers, dont celui de la CNSS (Caisse
Nationale de Sécurité Sociale) et a ouvert des
opportunités de couverture médicale pour une
plus large partie de la population.

Au Maroc, plus de 50 groupes pharmaceu-
tiques opérent. Certains sont nationaux, alors
que d’autres sont des filiales de groupes inter-
nationaux. La présence de plus d'une soixan-
taine de grossistes répartiteurs pharmaceu-
tiques est cruciale pour garantir une maitrise
intégrée de la fabrication et de la distribution.
L'exportation devient une orientation majeure
pour ces entreprises.

Conseil de 'ordre des pharmaciens, fabri-
cants et répartiteurs : Régule et supervise la
pratique pharmaceutique (cf. https://copfr.
org/le-mot-du-president/),

Hépitaux, Cliniques privées : Jouent un réle
crucial dans les soins prodigués aux patients
et la consommation de médicaments,
Assurances et mutuelles : Impactent I'accés
aux soins et a la pharmacopée.

FMIIP (Fédération Marocaine de |'industrie et
des Innovations Pharmaceutiques),

LEMM (Les entreprises des Médicaments au

Maroc, représentant les multinationales),

©

AMMG (Association Marocaine des Médica-
ments Génériques).
Ces trois associations représentent les intéréts
de l'industrie.

le parcours d'INOKY au Maroc débute en
1997 sur le site de Polymedic & Casablanca (au-
jourd’hui Sanofi). En 1998, nous avons investi le
site de Smith Kline (aujourd’hui Amanys). Notre
expertise est depuis reconnue par de nombreux
laboratoires, certains ayant adopté nos logiciels
tels que Promopharm, Zenith Pharma, et plus ré-
cemment Steripharma. Trois autres laboratoires
pharmaceutiques sont sur le point de démarrer
des projets avec nous dés 2024.

Nous étions présents réguliérement au Maroc
avant le Covid. L'émergence du télétravail
et des réunions & distance ont renforcé les
échanges avec nos équipes locales. Cepen-
dant, nous désirons aller plus loin. Ainsi, notre
objectif est de transformer INOKY Maroc en
une société technico-commerciale capable de
fournir la plupart des prestations sur place :
du soutien & ['établissement des cahiers des
charges & la qualification des applications, en
passant par les démonstrations, la gestion de
projets, les installations, les conseils, la forma-
tion et le paramétrage.

Notre ambition est de créer une véritable com-
munauté, favorisant les échanges entre les so-
ciétés. Nous avons déja réuni des responsables
de laboratoire qui semblaient & premiére vue
trés éloignés les uns des autres dans une méme
piece. Notre volonté est de poursuivre dans cette
voie pour encourager |'émulation, & travers des
groupes de travail, des clubs utilisateurs ou des
journées de la qualité. Par exemple, en 2010,
sous |'égide de la faculté de Rabat et du Copfr,
nous avons organisé une journée axée sur la
qualité, et nous prévoyons de réitérer cette opé-
ration en mai 2024 pour stimuler davantage
ces échanges.
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ADHEXPHARMA

Depuis sa genése a la fin des années 1980 en tant qu'unité de recherche et

développement des Laboratoires Fournier a Dijon, AdhexPharma a tracé

son propre chemin dans l'industrie pharmaceutique.

UN HERITAGE D'INNOVATIONS

Avec plus de 40 ans d'expertise dédiée au dé-
veloppement et & la production de patchs puis
de films oraux & partir de 2015, AdhexPharma
a constamment innové pour offrir des solutions
thérapeutiques de pointe. Actuellement, Ad-
hexPharma traite diverses affections telles que
le sevrage tabagique, la douleur, Alzheimer et
propose des anesthésiants locaux.

L'évolution d'AdhexPharma au fil des décennies
témoigne de sa persévérance et de son engage-
ment envers |'innovation médicale. Dans les an-
nées 1990, son incursion réussie sur le marché
américain avec un patch hormonal a marqué

le début d'une trajectoire internationale. L'en-
treprise a consolidé par la suite son empreinte
avec la reprise en 2008 du site dijonnais de
I'unité de recherche et de production de dispo-
sitifs transdermiques des Laboratoires Fournier,
jetant ainsi les bases de son expansion.

UNE CROISSANCE SOUTENUE

En tant que Contract Development & Manufac-
turing Organization (CDMO), AdhexPharma
travaille pour divers acteurs du secteur phar-
maceutique, sans avoir de marque propre. Ad-
hexPharma se distingue par une croissance &
deux chiffres qui lui a valu de figurer chaque

année depuis 2016 dans le palmarés des 500

@



champions francais de la croissance
établi par le journal Les Echos.

les années 2010 ont été détermi-
nantes pour AdhexPharma. Elles ont été
marquées par le lancement de nouveaux
produits développés pour ses clients et |'ob-
tention de certifications essentielles comme
I'ISO 13485 et la FDA. L'entreprise a conso-
lidé sa position en intégrant les actifs transder-
miques d'AMW en 2021 et en achetant 'année
suivante la société concrurente allemande tesa
Labtec (devenue Labtec).

UN TRIO D'ACTIVITES
ESSENTIELLES

L'activité d’AdhexPharma repose sur trois piliers
fondamentaux :

1. La Production Industrielle qui offre des ser-
vices sur mesure pour la fabrication de produits
pharmaceutiques & des clients nationaux et in-
ternationaux.

2. Le Partenariat de Développement de Médi-
caments qui soutient des projets complets, des
premiers essais de formulation & la production
de lots de validation.

3. Les Opportunités de Licence qui facilitent I'ac-
cés au marché pour les clients via des licences
pour des produits préts & étre commercialisés,
qu'ils lui appartiennent en propre ou a ses
clients.

FILMS ORAUX ET PATCHS

Les produits d'AdhexPharma offrent des voies
d'administration uniques et efficaces pour les
médicaments. lls sont répartis en 4 catégories :

PATCHS TRANSDERMIQUES

les patchs transdermiques d'AdhexPharma
offrent une solution alternative & |'administration
orale et intraveineuse. La prise de médicament
est facilitée grace au mode de libération prolon-
gé qu’offre le patch et une facilité d’observance.

&)

L'autre grand avantage des patchs transder-

miques réside dans le fait qu’ils permettent de
by passer la voie digestive et d’augmenter la
biodisponibilité du principe actif.

PANSEMENTS ADHESIFS CUTANES

A la différence des patchs transdermiques, les
pafchs topiques délivrent le principe actif de
maniére localisée, limitant ainsi sa diffusion en
dehors du site d'application. Cela permet de
contréler la quantité potentielle d'actif incorporé.
La couche occlusive du Pansement Adhésif Cu-
tané (PAC) améliore significativement le taux de
pénétration par rapport aux gels ou aux crémes
et délivre la juste dose.

FILMS ORODISPERSIBLES

Les films orodispersibles facilitent I'administra-
tion des médicaments. Similaires & un compri-
mé conventionnel ou orodispersible, ces films
polymériques se placent sur la langue et se dis-
solvent en quelques secondes, offrant ainsi une
alternative pratique et rapide & I'administration
des médicaments.

La facilité d'utilisation est particuliérement at-
tractive pour les enfants et les personnes dgées.

FILMS BUCCAUX

Les films buccaux d'AdhexPharma offrent une
voie d'administration rapide et précise. En re-
tardant la dissolution du film, ils permettent une
diffusion efficace du médicament & travers la
paroi de la muqueuse buccale. L'application
sur la muqueuse buccale garantit une diffusion
prolongée et un confort d'utilisation (transport
et prise).



UN LABORATOIRE EN 3 UNITES
ET 4 POLES

Au coeur d'AdhexPharma réside un laboratoire
dynamique, composé d'une équipe de 40 per-
sonnes engagées, dont I'expertise et la poly-
valence sont des piliers essentiels. La nouvelle
organisation adoptée depuis 2020 se distingue
par sa spécificité. Contrairement aux structures
conventionnelles des laboratoires, AdhexPhar-
ma a opté pour une division en 3 unités, dont 2
qui sont divisées en 4 pdles :

1. UNITE OPERATIONNELLE
a. Péle analystes
b. Péle vérification, libération

2. UNITE SUPPORT
a. Pdle méthodes et technique
b. Péle Data & Sample management

3. UNITE PROJETS : gestion du cycle de vie des
produits post AMM

le pdle analytique et le péle libération, qui
constituent 'unité opérationnelle, garantissent
la conformité et la qualité des produits avant et

aprés production.
Le pdle méthodes et techniques ain-
si que le pdle data management, qui
constituent |'unité support, permettent
d’assurer le bon déroulement des proces-
sus du laboratoire.

L'unité projet est constituée de 4 & 5 chefs de
projet dédiés. Elle accompagne les produits tout
au long de leur cycle de vie dans une démarche
d’amélioration continue, en lien avec I'équipe
réglementaire en cas de varation au dossier
d’AMM.
le laboratoire d’AdhexPharma a connu une
montée en compétence notable & la suite de
cette réorganisation. Cela a favorisé le dévelop-
pement et |'évolution des équipes.

EVOLUTION ET CONCENTRATION
SUR L'EXCELLENCE

Avec un rythme soutenu de 100 & 150 lots libé-
rés chaque mois pour la partie commerciale et
développement, le laboratoire d'AdhexPharma
se distingue par son efficacité et sa capacité a
maintenir des normes de qualité élevées. Il est
équipé de matériels de pointe, dont 12 HPLC,
3 GC, 6 Dissolutests et 9 chambres climatiques,
garantissant des analyses précises.

AdhexPharma favorise I'évolution et la poly-
valence de ses techniciens, leur permettant de
devenir experts dans leurs domaines respectifs.
Cette approche permet aux techniciens d'élar-
gir leurs compétences, favorisant ainsi |'évolu-
tion au sein des équipes.

L'informatique n’est pas en reste chez Adhex-
Pharma. La société avance résolument vers la
dématérialisation totale et la signature élec-
tronique, notamment via Empower, Desigo et
INOKY. L'objectif est d'améliorer la tracabilité
en généralisant les contraintes environnemen-
tales pour toutes les actions du laboratoire, se
rapprochant ainsi d'un cahier de laboratoire
électronique.



UN PARTENARIAT PROACTIF

L’aventure LIMS a commencé dés 2018 avec un partenariat basé sur une volonté commune d’évolution.
Immédiatement, les échanges avec INOKY se sont avérés trés constructifs et orientés vers des ambitions

partagées.

Ce qui nous a plu dans la solution INOKY, ce sont les modules interconnectables qui permettent d’aller plus loin

qu’un simple LIMS gérant les résultats de laboratoire et éditant des CoA. En effet, la gestion des contraintes d’environnement (réactifs,

équipements, habilitations) via des modules connexes nous permet de nous diriger, étape par étape, vers une solution toute intégrée

de cahier de laboratoire électronique (O papier). A cette heure, nous avons déja atteint un haut niveau de tracabilité et une gestion

automatisée des écarts.

La gestion des contraintes d’environnement dans le LIMS semble encore peu répandue dans les laboratoires, c’est un vrai plus au

quotidien pour les différents acteurs. La détection précoce d’écarts (ex : réactif périmé, équipements non qualifié...) dans le processus

minimise leur impact et améliore les performances.

Le chemin n’est pas toujours simple pour y arriver mais, ensemble, nous avons foujours réussi & trouver des solutions et compromis.

INOKY sait, répondre & nos fortes exigences et développe réguliérement pour nous des solutions innovantes tout en y intégrant les

demandes des autres clients (versions, patchs...).

Pascale Denis - Directrice Laboratoire - Adhexpharma

L'objectif du zéro papier tend & devenir une
réalité avec les applications EQM, LABStock,
QUALIMS et son option Study. la tracabilité,
I"intégrité des données et la gestion pilotée sont
poussées & leur maximum avec les derniéres évo-
lutions des logiciels INOKY qui concernent plus
spécifiquement les solutions préparées : ajout
des contraintes d’environnement pour la maitrise
de la qualification et I'habilitation des techni-
ciens, tracage des équipements utilisés (balance,
éprouvette graduée, pipette jaugée), contrdle
des quantités de constituants par des seuils
en % ou en valeur, vérification de la préparation
des solutions préparées par un autre utilisateur
du laboratoire et maitrise de leurs dates de
péremption.

L'entreprise se tourne aussi vers |'avenir
en se préparant & la gestion des stupé-
fiants avec |'intégration de sa filiale Lo-
btec. INOKY a d'ailleurs proposé d’or-
ganiser un groupe de travail sur cette
thématique et AdhexPharma a bien évi-
demment accepté. La société est aussi
ouverte & |'expérimentation de nouvelles
fonctionnalités de la suite INOKY en qua-
lité de site pilote. Ces décisions montrent
I'engagement constant d'AdhexPharma &
repousser les limites de I'innovation et & faire
évoluer ses pratiques.
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GESTION DE PROJET

Chez INOKY, notre objectif est de vous accompagner dans la mise en place
globale de nos logiciels. Dans cette optique, nous avons décidé d’améliorer
nos services en créant 2 postes de chargé de projet.

PIERRE,
Chimiste et métrologue
de formation

.| Je suis chargé de projet chez

INOKY depuis 1 an. Avec 10
ans d'expérience dans le secteur

pharmaceutique au sein des Labora-

toires BROTHIER, j'ai mis en place des applica-
tions comme LABStock, EQM et QMS. Mon réle
actuel consiste & accompagner les clients tout
au long du projet, & coordonner les équipes et
a traduire les besoins des clients pour les déve-
loppeurs. Je suis le moteur du projet, assurant sa
progression et intervenant en cas de dérive ou
de changement.

UN SERVICE QUI S’ADAPTE A VOUS

les applications INOKY sont puissantes et
flexibles, adaptées aux niveaux d'exigence de
chaque client. La gestion de projet est donc un
atout majeur pour la réussite de vos projets.
Ce service vous permet d'avoir un interlocuteur
unique qui connait votre dossier.

Plus qu'un simple suivi de planning et de re-
lances, nos chargés de projet apportent une
expertise technique. lls sont force de proposi-
tion et vous conseillent dans ['utilisation opti-
male de nos logiciels. lls sont également la pour



répondre & vos questions et apporter des solutions
aux problémes que vous pourriez rencontrer.

Le réle de nos chargés de projet consiste & cen-
traliser les informations et & faire le lien entre
le client (vous), les développeurs et le service
Qualité. lls comprennent vos besoins, estiment
leur faisabilité, y répondent si cela reléve de
leurs compétences, et traduisent vos besoins &
I"équipe technique en cas de développement
plus complexe.

Ainsi, le projet avance de maniére cadencée et
coordonnée avec |'aide nos chargés de projet,
qui en deviennent le fil rouge. Vous travaillez sur
nos logiciels et vous vous familiarisez avec eux
en toute fluidité, sans méme vous en apercevoir.

Plus nous consacrons d'heures & I'accompagne-
ment, meilleur sera le bénéfice que vous tirerez
d'un suivi approfondi. Vous réduisez le temps
que vous passeriez & parcourir le manuel utili-
sateur d’un logiciel & la recherche de solutions
& vos problémes. Le chargé de projet est la pour
vous répondre de maniére efficace et rapide,
offrant un soutien précieux.

EXPERTISES ET QUALITES DE NOS
CHARGES DE PROJET

Un bon chargé de projet chez INOKY doit pos-
séder une solide connaissance du domaine du
laboratoire et des compétences techniques sur
nos applications. Leurs principales qualités
sont |'écoute, I'échange et la réactivité.

Chez INOKY, nos chargés de pro-
jet jouent également un réle com-
mercial en présentant nos applica-
tions aux futurs clients, en évaluant
leurs besoins et en répondant &
leur cahier des charges. Ils sont éga-
lement disponibles pour vous fournir des
conseils aprés la mise en production.

@

BERENICE,
Chimiste de formation

Je travaille en tant que chargée
de projet chez INOKY depuis 2 ans.

INOKY est une entreprise & taille humaine.

Sa force réside dans son écoute et sa consi-
dération pour les besoins de chaque client. Il
était naturel pour INOKY d'améliorer encore
davantage I'accompagnement de ses clients en
créant des postes de chargés de projet. J'ai no-
tamment aidé de nombreux clients & structurer
des données pour les intégrer dans les logiciels
INOKY. Un exemple notable est I'INRS, qui a
acquis LABStock.

EN BREF

Un chargé de projet chez INOKY est un créa-
teur de solutions qui rassemble les différentes
équipes, inferne et externe, vers un objectif com-
mun : la réussite.

Gréce & cefte nouvelle organisation de tra-
vail, les autres pdles de |'entreprise peuvent se
concentrer pleinement sur leurs taches, Bérénice
et Pierre s'occupant des projets en cours (5 au
maximum afin de pouvoir répondre de maniére
optimale & chaque client).




TEMOIGNAGEI

GESTION

DE PROJET S.1.C.O.

La société S.I1.C.0. qui fabrique des produits industriels liquides et aérosols,

a pour projet la mise en conformité de son laboratoire de contréle qualité de
Blyes avec les Bonnes Pratiques de Laboratoire (BPL) pour ses nouvelles

formules biocides.

Présente depuis 1949 sur le marché, S.I.C.O.
posséde quatre sites de production en Au-
vergne-Rhéne-Alpes, emploie 160 collaboro-
teurs et sert environ 800 clients en France et &
I'international.

Pour atteindre cette conformité BPL, S.I.C.O.
a choisi les logiciels INOKY pour améliorer la
gestion de ses études BPL et ainsi, recevoir la
certification par le COFRAC. les besoins de

S.I.C.O. comprenaient la gestion des dossiers
d'études, des droits des utilisateurs, des stocks,
des documents, des équipements et |'intégrité
des données conformément aux BPL. La socié-
t¢ a donc passé commande de I'ensemble des
logiciels proposés par INOKY : DOC, EQM,
LABSTOCK, QUALIMS (et son option STUDY),
TRACK et ADMIN.

L'acquisition d’autant de logiciels nécessitait un
accompagnement personnalisé. C'est pour cette
raison que Bérénice a été désignée en tant que
chargée de projet.



La gestion de projet proposée par
INOKY a été une véritable expé-
rience sur mesure du début & la

fin. Bérénice a pris en charge
notre projet et nous a accompa-

gné durant la mise en place des
logiciels. A intervalles réguliers,
nous nous sommes retrouvés en vi-
sioconférence pour discuter de I'avan-
cement du projet.

Toutes les 4 @ 6 semaines, plusieurs points étaient
systématiquement abordés :

1. Nous passions en revue les avancées depuis
la derniére réunion, ce qui nous permettait de
suivre de prés chaque étape du projet.

2. Nous discutions des formations que nous
avions suivies récemment et toutes les questions
ou préoccupations étaient soigneusement prises
en compte.

3. lorsque nous avions un besoin spécifique,
nous le formulions par écrit et le remettions &
Bérénice avant la réunion. Ces besoins étaient
ensuite abordés lors de la visioconférence et
INOKY nous offrait une formation personnalisée
pour y répondre (format 60 ou 120 min).

4. Nous discutions également des aspects admi-
nistratifs et financiers du projet.

5. Enfin, nous établissions un plan pour la pro-
chaine réunion, afin de nous assurer que rien ne
serait laissé au hasard.

RESSENTI DE BERENICE,

S.1.C.O. a été I'un de mes premiers clients lorsque j'ai pris mes fonctions de chargée
de projet. Cette expérience a été trés enrichissante. Méme si parfois, nous avons di
faire face & des difficultés, nous avons su réagir et ajuster les plannings et les tdches

pour que le projet aboutisse avec succés.
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Cette organisation a permis de rythmer notre ap-
prentissage des différentes applications du LIMS
et de garantir que chaque aspect du projet était
maitrisé. Si des obstacles se présentaient ou si de
nouveaux besoins surgissaient, ils étaient pris en
charge rapidement lors de la réunion suivante.

L'un des avantages majeurs de cet accompagne-
ment sur mesure a été la connaissance approfon-
die que Bérénice avait de notre environnement
de travail. Elle comprenait nos responsabilités et
nos métiers, ce qui a grandement facilité la com-
munication. Gréce & cette collaboration étroite,
le projet a progressé de maniére fluide dans la
bonne direction et notre satisfaction a été totale.

En définitive, notre expérience avec INOKY n'a
pas été seulement une prestation de services,
mais une véritable collaboration sur mesure, ou
chaque étape était soigneusement planifiée pour
mener & bien notre projet.

Loic Spinner

ingénieur analytique - S.1.C.O.

Etant le principal interlocuteur de S.1.C.O., les échanges étaient fluides pour eux comme

pour moi. Toutes les informations nécessaires & la réussite du projet m’étaient communiquées di-

rectement, ce qui représentait un gain de temps pour tout le monde. Dans cette optique, je pense

que la gestion de projet au sein d'INOKY a été un succés.



GROUPE DE TRAVAIL EQM

[ES CARTES
DE CONTROLE

Pour mieux répondre a vos besoins spécifiques, nous avons pris l'initiative
d'organiser un groupe de travail sur les cartes de contréle dans le logiciel
EQM. Votre participation a joué un réle crucial dans cette démarche.

Les derniéres évolutions des cartes de contréle dans 'applica- | o el fimee o ML B
tion EQM datent de 2009, soulignant la nécessité de moderni-
ser nos pratiques.

Actuellement, EQM gére 2 types de carte de contréle :

La carte EMT, ouU |'on définit une valeur cible, un seuil d’alerte

Min et max, ainsi qu’un seuil de refus min et max. R —
A . ™ e » -8 7

La carte Shewhart, ou I'on définit une valeur centrale et un

écart type. Le logiciel va ensuite créer les seuils d'alerte min et
max & +/- 2 écartypes et les seuils de refus & +/- 3 écarttypes.

L'ensemble des valeurs et seuils de ces cartes de contréles peut
étre saisi & la main ou calculé par le logiciel & partir des valeurs
précédemment renseignées dans |'application. Par la suite pour

identifier une dérive, le logiciel se base sur les régles issues de

e TS B TVESEG FOTGH SNTS SIET SN WSO A CRORE I

la norme AFNOR NF X06-031. LY i EEETER



Notre groupe de travail, réuni a trois reprises
entre avril et octobre 2023, a été le point de
convergence d'une diversité d'intervenants,
dont le CHU de Limoges, Brothier, Adhexphar-
ma, et le SIAAP. En tout, une dizaine de partici-
pants étaient présents.

Au cours de ces échanges, nous avons identifié 6
axes d'amélioration. Cette démarche rigoureuse
a abouti & leur classification par ordre de priori-
té, orientant le développement futur de la version

8.2a d'EQM.

La gestion des dérives depuis I'historique des
équipements :

- Sur la fiche de 'équipement, toute dérive d'une
carte de contréle est enregistrée comme une
opération dans ['historique de vie de I'équipe-
ment. Il est important de noter que la dérive
n'affecte pas le statut de I'équipement, mais elle
déclenche I'envoi d'une alerte par e-mail aux
personnes concernées.

- A partir de la fiche d'opération « Dérive »,
I'opérateur peut accéder aux informations cru-
ciales relatives & la dérive et visualiser la carte
de contréle en effectuant un clic droit.

- L'opérateur autorisé a également la possibilité
de prendre une décision quant au statut de la
dérive et d'ajouter des commentaires. Il est im-
portant de souligner qu'il existe une communi-
cation bidirectionnelle entre les décisions et les
commentaires ajoutés dans la fiche d'opération
« Dérive » et la dérive de la carte de contréle.
Le calcul des seuils lors de la création d’une
carte de coniréle :

Lorsqu'on crée une carte de contréle & partir de

I'historique des relevés, le didacticiel doit faciliter

le calcul de la moyenne et des seuils en se ba-

sant sur les X derniéres valeurs non aberrantes.

Il 'est toujours possible de désélectionner certains

points afin de tracer la carte de contréle.

Le re-calcul des seuils lors de la vie d’une carte
de coniréle :

Il est possible de recalculer manuellement la

moyenne et les seuils de la carte de contréle tout

@)
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PLANNING DES FUTUR
GROUPE DE TRAVAIL

Début 2024 :
Gestion des Psychotropes et stupéfiants

Gestion des déchets
Gestion des contrats dans EQM

Fin 2024 :
Lla GMAO
L'analyse de risque
la gestion des colonnes

N'hésitez pas & vous inscrire & I'adresse
suivante : contact@inoky.com

au long de sa vie. Le méme didacticiel que lors
de sa création doit étre utilisé. Le choix du type
de carte de contrdle ne peut pas étre modifié. Les
nouveaux paramétres calculés sont enregistrés
dans I'historique de vie de la carte de contrdle.
La saisie de plusieurs points par jours :
Les cartes de contréles sont fracées avec en Abs-
cisse les dates des points. Dans le Cas ob deux
points sont saisis le méme jour, alors I"abscisse
passe automatiquement au format Dates-heures.
L'archivage des cartes de contréle :
La suppression d’un test, d'un sous test et la mise
au Rebut de I'équipement doit archiver la carte
de contréle. Prochainement, un test et un sous test
ne pourront plus étre supprimés mais archivés.
La suppression des cartes de contréle :
La suppression d'une carte de contrdle est impos-
sible si elle contient des points.

Par la suite, 7 développements supplémentaires
sont prévus :
Personne & informer en cas de dérive.
Codification des cartes de contréle.
Affichage des cartes de contrdle.
Mise en page des cartes de contrdle.
Ergonomie des cartes de contrdle.
Importation des seuils de la carte de contréle
dans les sous fests.
Intégration des régles de calcul des dérives.



PARTENARIAT

HB MESURES

HB

mesures

Y.

L

Au fil des années, INOKY a noué des liens avec d’autres sociétés au gré des

rencontres lors de divers événements. Certains de ces liens se sont méme

mués en partenariats. La relation avec HB Mesures en est lillustration

PRESENTATION DE HB MESURES

Depuis 1995, HB Mesures est leader dans
le développement de solutions globales pour
les essais climatiques (conditions de stockage
ICH) en France. En plus de la fabrication d'en-
ceintes et de chambres climatiques, HB Me-
sures propose une large gamme d'appareils,
allant des congélateurs aux enregistreurs, ain-
si que la conception et |'installation de son sys-
téme d’acquisition de mesures, SCAD5 Web,
conforme aux exigences réglementaires, no-
tamment la 21 CFR Part 11.

Situé prés de Toulouse et dirigé par Hans Bir-
mele, HB Mesures propose également des pres-
tations incluant des qualifications approfondies
(Ql, QO, QP) d'équipements climatiques, des
validations de systémes de monitoring, des vé-
rifications métrologiques (cartographies) selon
la norme FD X 15-140, et une maintenance

préventive et curative de tous équipements cli-
matiques, toutes marques confondues. HB Me-
sures propose aussi des formations & ses clients
de l'industrie pharmaceutique et cosmétique.

UN PARTENARIAT TECHNIQUE...

Au cours d'une étude de stabilité de plusieurs

années, il arrive que les produits soient dépla-

cés d'une enceinte climatique & une autre. HB

Mesures a constaté que, lors de I'élaboration

d’un rapport d'étude, ses clients devaient réa-

liser les opérations suivantes :

* Retracer les différentes périodes d'utilisa-
tion de tous les équipements utilisés lors de
|"étude,

e Centraliser I'ensemble des alarmes détec-
tées par SCADS Web sur toutes les périodes
de ces équipements.

Ces opérations étaient fastidieuses et chrono-

phages.

@




C’est en confrontant les fonctions
des logiciels EQM et SCADS Web
que nous avons vu fout I'intérét de
travailler ensemble (HB Mesures et
INOKY), en créant une passerelle
entre nos logiciels.

Eraphique des données de 4207 : Inoculum du 01/07/2015 15:00:32 au 07/07/2015 15:01:32

Cette passerelle permet |'identifica-
tion des enceintes, la gestion de leur

statut, ainsi que I'enregistrement

des opérations de qualification,
maintenance, et métrologie. EQM offre ainsi
un « cahier de vie » détaillé pour chaque en-
ceinte. Cela permet de suivre I'évolution d'une
enceinte, identifiant tout dysfonctionnement sur-
venu au cours de son cycle de vie.

les alertes émises par SCAD5 Web sont ré-
férencées dans leur historique et peuvent étre
poussées dans les études de stabilité en relation.
L'option Study de QUALIMS fournit une vision
détaillée des actions menées sur les produits.
Elle permet d'avoir un historique précis du stoc-
kage des produits dans les enceintes, offrant
une vue immédiate et synthétique des problémes
de stockage.

Une caractéristique clé de la liaison entre les
logiciels INOKY et SCADS Web de HB Mesures
est |'absence de ressaisie. SCAD5 Web traite
les alarmes au niveau de chaque équipement
pendant qu'EQM les affecte aux études placées
dans ces équipements.

... ET PLURIEL

Le partenariat ne se limite pas aux laboratoires.
Un outil de gestion terrain est en développement

Des ENCEINTES CLIMATIQUES
Pour conserver vos produits

en toute confiance

pour les prestations métrologiques et la mainte-
nance préventive et curative. Il sera destiné aux
prestataires intervenant chez les clients. Cette
solution permettra de saisir les interventions sur
tablette directement chez le client, avec une in-
tégration fluide des technologies DiDoc et EQM,
garantissant un transfert automatique des don-
nées brutes sans intervention humaine. De plus,
cette interface sera compatible avec |'outil de
gestion de HB Mesures, favorisant une synergie
totale entre le systéme d’information de HB Me-
sures et les laboratoires.

Le partenariat s'étend sur d’autres domaines, com-
mercial et communication, favorisant |'entraide
entre les deux sociétés. Les équipes commerciales
collaborent pour partager des opportunités d'af-
faires, tout en confrontant leurs idées pour une
approche commune des clients similaires.

L'engagement de long terme entre INOKY et HB
Mesures repose sur la stabilité des équipes et
des sociétés (fondée |'une et I'autre en 1995).
Avec, de chaque c6té, une équipe de 16 profes-
sionnels dédiés & leurs taches, la collaboration
promet une belle continuité et une excellence
opérationnelle.




Analytical Methods' Lif@Eycie Assessme!y
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DECOUVERTE

NeoLiCy®, logiciel d'évaluation statistique du cycle de vie des méthodes

d’'analyse, une histoire de 30 ans... et de nouveaux projets.

Dans le cadre réglementaire et normatif des GxP
ou de I'lSO, I'évaluation et la gestion du risque
lors du cycle de vie des méthodes analytiques et
plus particuliérement |'évaluation statistique des
procédures analytiques utilisées, revét la plus
haute importance. Cela comprend, la validation
des méthodes d'analyse, les études de stabilité
analytique, la robustesse, I'incertitude de me-
sure, le transfert, le suivi des performances et
bien d'autres étapes d'évaluation au cours de
ce cycle de vie.

Le logiciel NeoliCy® a été concu pour répondre
& toutes ces étapes, selon les exigences régle-
mentaires des diverses directives et selon les re-
commandations établies.

PRESENTATION DE NEOLICY®

Raconter |'historique du projet NeoliCy® nous
raméne au tout début des années 90 et a la
premiére collaboration entre les Laboratoires
Merck-Clévenot et le Dr. Michel Righezza, re-
lative au développement d'un logiciel d’opti-
misation de méthodes d’analyse chromatogra-
phiques. Trés rapidement, sous l'influence de
la publication du guide de validation des mé-
thodes analytiques de la Société Francaise des

Sciences et Techniques Pharmaceutiques (SFSTP),
cette collaboration a été étendue au développe-
ment d'un logiciel dédié & la validation des mé-
thodes d’analyse. C’est & ce momentla que le Dr.
Jean-Marc Roussel a pris en charge pour les La-
boratoires Merck-Clévenot la collaboration avec
le Dr. Michel Righezza et, fin 1992, Validation
Method Manager était édité (sous DOS ).

Dés 1995 ce premier logiciel était remplacé
par son successeur, Validation Manager, fruit de
I"évolution des technologies informatiques et sur-
tout de celle des exigences et recommandations
sur |"évaluation des performances des méthodes
d’analyse.

Les années 2000 ont marqué une autre étape
fondamentale dans ce projet, en effet, la SFSTP
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proposait en 2003 dans son guide dit « Harmo-
nisation des démarches » I'utilisation d'intervalles
de prédiction pour la validation des méthodes
dans tout domaine d’activité. Le retentissement
de ce guide a ét international et multi-sectoriel,
preuve en est, par exemple, la version de 2010
de la norme NF VO3-110 décrivant pour les ana-
lyses agro-alimentaires un protocole basé sur cette
proposition. Au méme moment, au niveau infer-
national, la notion de cycle de vie des méthodes
d’analyse était proposée dans différents domaines
d’activité, pharmaceutique via les stimulis issus de
I'United States Pharmacopeia (USP), bio-médical
avec I'ISO 15189 ou plus général avec les évolu-
tions de I'1SO 17025.

Face & |'évolution de ces concepts et prenant en
compte les demandes issues des utilisateurs de
Validation Manager, les Dr. Righezza et Roussel
ont arrété le développement de Validation Mana-
ger, logiciel dédié & la validation des méthodes

d’analyse, et ont travaillé sur le développement
de NeoliCy®.

En 2015 la premiére version de NeoliCy® était
proposée et marquait le début d'un nouveau
voyage vers I'ensemble des aspects liés au cycle
de vie des méthodes d'analyse physico-chimique.
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Le projet de développement de NeoliCy® s'ins-
crit complétement dans cette démarche et il est
basé non seulement sur une veille permanente
des normes et textes réglementaires et une écoute
approfondie des besoins des laboratoires de I'in-
dustrie, mais aussi sur |'idée que ses concepteurs
doivent étre force de proposition.

la conformité aux textes réglementaires est
une nécessité absolue et NeoliCy® est congu
pour répondre aux exigences aussi bien des
normes I1SO 17025 ou ISO 15189 que celles
plus sectorielles telles que les récents guides
ICH Q14 (Développement de Méthodes), ICH
Q2(R2) (Validation des Méthodes) ou le cha-
pitre <1220> (Analytical Procedure Lifecycle)
de I'United States Pharmacopeia (USP), pour
I"industrie pharmaceutique.

UNE VISION COMMUNE

Mais ce voyage ne s’arréte pas la et I'occasion
s'est présentée récemment de renouer le contact
avec William Geslot, Directeur d'INOKY, que le
Dr. Jean-Marc Roussel avait rencontré dans les
années 90, & la genése d'un projet de gestion
des équipements et de gestion documentaire &
I'origine des logiciels EQM et DOC de la suite
INOKY. Notre concordance de vue quant & la
nécessité de la prise en compte des exigences
réglementaires, et des attentes de nos utilisateurs
respectifs, et la complémentarité évidente entre
NeoliCy®, et les logiciels proposés par INOKY
a naturellement ouvert une nouvelle page avec

un partenariat qui viendra compléter |'offre logi-
cielle d'INOKY.

Dr. Jean-Marc Roussel

- Expert Consultant en Développement et
Validation des Méthodes d’Analyse

- Co-Concepteur du logiciel NeoliCy®, d'évaluation
statistique du cycle de vie des méthodes d’analyse

- Membre des commissions « Incertitude de mesure » ,
« Robustesse des méthodes d’analyse » et « Validation
des bioassays » de la SFSTP

- Membre du comité d’experts « Measurement and Data
Quality » de I'USP
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DIGITALISATION

Di2D est une start-up qui a vu le jour en 2020 sous l'impulsion de William

Geslot. Petite sceur d'INOKY, elle proposera plusieurs solutions pour digita-

liser vos process. Lune d’entre elles, DiDoc est en cours de développement.

LORIGINE DE DI2D

Pendant de nombreuses années, I'idée d’un
systtme de signature électronique traversait
régulierement |'esprit de William Geslot. Il ima-
ginait un systéme qui garantirait I'inviolabilité
d’un document et lui conférerait une valeur pro-
bante solide.

En 2019, une réunion a été organisée avec les
autorités de santé pour présenter le concept :
sécuriser un document PDF & I'aide d'un QR
code crypté. La réaction fut positive, condui-

sant ainsi au lancement de I'entreprise Di2D
en 2020.

Par la suite, la crise du Covid a accéléré les
choses, notamment avec l'introduction du
pass sanitaire. Le QR code est devenu un ou-
til de sécurisation de plus en plus répandu et
apprécié.

Pour concrétiser ce projet, deux informaticiens
ont été recrutés. lls ont mis au point un proto-
type & petite échelle de I'application DIDOC.

Deux laboratoires pharmaceutiques se sont
portés volontaires pour tester |'application.

POURQUOI CHOISIR DIDOC ?

Au premier abord, on pourrait penser qu'il
s'agit simplement d'une éniéme solution de
signature électronique. Mais DiDOC va beau-
coup plus loin | En plus de garantir I'intégri-
té¢ des documents numériques, DiIDOC assure
également celle des documents papier, une
fonctionnalité absente dans les autres solutions
du marché.

La mission de DiDOC est de sécuriser les docu-
ments PDF en y intégrant un QR Code crypté,
comportant trois sections clés :

* |'identification du document.
® La certification des données qu'il contient.
e ['authentification des signatures électroniques.

A |'ére de la numérisation, certains secteurs ont

besoin de plus de temps pour effectuer leur tran-
sition. Le support papier reste incontournable




dans de nombreuses professions.
Par exemple, dans un labora-
toire, les certificats d'analyse et
les étiquettes qualité sont souvent
en format papier. L'utilisation de
DiDOC avec l'intégration d'un
QR Code renforcerait considé-
rablement leur valeur probante.

Pour celq, trois solutions s’offrent
a vous :

* |'application mobile DiDoc.

* L'application web DiDoc.

e |'intégration dans votre propre
systéme via I'API de DiDoc.

IDENTIFICATION
DU DOCUMENT

la 1% des 3 sections que
vous refrouverez dans le QR
Code. Les données d'identi-
fication sont le plus souvent :
-Le type (NDA, CoA, SOP.. )
- Le n°® d'identification

- Un libellé court optionnel

- Une date

- Une origine

Une partie des informations
d'identification n’est pas
cryptée dans le QR Code
pour étre lue par un lecteur
standard, contrairement &
toutes les autres données.
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Signature Di2D valide
énération du cachet 2D : 29/06/2022

En apposant un QR Code sécurisé sur un fichier PDF, on renforce sa
valeur probante de maniére significative.

On garantit ensuite son intégrité en terme d'identification/données/

signatures via :

e la certification des principales métadonnées contenues dans le PDF.
e |‘authentification forte des manifestations des e-signatures.

CERTIFICATION
DES METADONNEES

Il est primordial de garantir
I'intégrité  d’'un  document
entre son identification et
les principales données
qu’il contient. Les données
peuvent provenir d'une sai-
sie manuelle avec les risques
liés & I’humain (erreurs de
saisie) d’oU I'importance de
I'étape de vérification et de
la e-signature.

Lles données peuvent aussi
provenir d‘une intégration
automatique & partir de
votre Sl via notre API.

AUTHENTIFICATION
DES E-SIGNATAIRES

INOKY apporte son exper-
tise de plus de 23 ans &
Di2D, dela 21 CFR Part 11
et de développeur d'ap-
plications pour signer des
certificats d’analyse ou des
procédures qualité pour des
sites pharmaceutiques.

Bien que les auditeurs
ANSM et FDA soient satis-
faits par ce processus de
signature, nous estimons
que la manifestation de la
signature par QR Code est
une avancée majeure pour
la sécurité d’'un document.

DIDOC RENFORCE LA VALEUR PROBANTE

DE VOS DOCUMENTS



CAS D'USAGE : Bulletin d'analyse

LABORATOIRE MICROBIOLOGIQUE

Etablissement pharmaceutique fabricant
26 Avenue Léon Jouhaux F39100 DOLE

Tél. : +33 175 43 54 90

Numéro d’analyse : D22-000156 27 décembre 2022

BULLETIN D’ANALYSE

AMIDON
Code 001 - Lot n° : L123

Client : PharmaLabo Donneur d’ordre : Mme DUPONT
Date de réception : 16/12/22 Date de début d'analyse : 17/12/22
Analyse selon la P.E. 10°™ édition, chapitres 2.6.12, 2.6.13, aprés validation

CONTROLE MICROBIOLOGIQUE

Essais de dénombrement microbien

Normes Résultats

Germes aérobies totaux (DGAT) : < 10° UFC/g <10 UFC/g

r

Certificat signé électroniquement via QUALIMS par

Bérénice GESLOT, responsable Laboratoire
ADole, le 28/02/23 a 11:58:07

plabo - 26 Avenue Léon Jouhaux - F39100 DOLE
Tél : +33 1 75 43 54 90 Email : contact@microlabo.org - Site : www.microlabo.org

Le bulletin (ou certificat) d’analyse
est sans doute le document le plus
important que peut produire un
laboratoire.  Essentiel a plus
d'un fitre, il permet d'aftes-
ter auprés de tiers des carac-
téristiques  d'un  échantillon
représentatif de la qualité d'un
produit.

Le bulletin d’analyse contient
3 sections :

(@ L'identification
(@ Les données
@) La signature

Vous retrouverez ces 3 sections
dans le QR Code DiDoc.

En raison de l'importance du
bulletin d’analyse, il est pri-
mordial d’apporter un soin
tout particulier & la qualité
des informations ainsi qu'a
leur présentation. Il en va de
la crédibilité et de I'image du
laboratoire.

Le QR Code DiDoc permet ainsi non seulement de garantir I'intégrité du document mais aussi, si vous

le souhaitez, d’exporter les données dans un systéme tiers sans aucune intervention humaine !



Signature Di2d valide Signature Di2d invalide

Avec la date de génération du cachet

( IDENTIFICATION DU DOCUMENT

® Type : bulletin d’analyse
e N° d'identification : D22-000156
¢ Date d’émission : 27/12/2022

(@ CERTIFICATION DES METADONNEES

Les métadonnées consistuent le coeur méme du
document et permettent de garantir I'intégrité du
document.

Vous pouvez retrouver |'émetteur, le produit avec
le code, la désignation, le numéro de lot, la date
d’analyse, la désignation du test, le référentiel
du test, la norme et enfin le résultat avec l'unité
de mesure.

(® AUTHENTIFICATION DES E-SIGNATURES

DiDoc intégre un processus de signature sécurisé
intra ou inter entreprise conforme & la 21 CFR
Part 11.

Il est également possible d'intégrer les éléments
de signature issus de votre Sl.

dicoc”|

LSIGNATURE 2D SECURISE .
=

SIGNATURE
Signer
un documen;

10:19

& Lecture du QR code
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Signature Di2D valide
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Génération du cachet 2D : 28/02/2023

. Bulletin Analyse D22-000156 du 27/12/2022

Eméteur : pLabo

Client : PharmaLabo

Produit : 001-AMIDON

Lot:L123

Date analyse : 17/12/2022

Test : Germes aérobies totaux (DGAT)

Référentiel : PE. 102 édition chap. 2.6.12,2.6.13

Norme : < 103UFC/g

Résultat : < 10 UFC/g

Décision Date
28/02/2023

Prénom Nom

Bérénice  Geslot Approuvé
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et la complétude de I'audit

La data integrity est un élément fondamental pour garantir la sécurité, la

qualité et l'efficacité des produits pharmaceutiques. Les logiciels INOKY ont

donc comme objectif de s’y conformer a 100 %.

LES PREMICES DE LA DATA
INTEGRITY

Depuis ses débuts en 1995, INOKY a toujours
placé la qualité et la sécurité au coeur de ses
priorités. A la genése de notre activité, le PDG
de Merck nous a demandé de développer un
systtme de gestion de la qualité des labora-
toires permettant aux responsables qualité de
répondre plus rapidement et de maniére détail-
lée aux questions des Auditeurs.

Les premiers pas d'INOKY dans le domaine
de la validation remontent & 1997, lorsque le
premier document de validation pour un LIMS
a été établi chez Hoechst Marion Roussel. A
cette époque, les formalités en matiére de sécu-
rité étaient loin de refléter les standards actuels.
Pour preuve : le document de validation de
I"époque était constitué de seulement 6 pages.

Le début du XXIém siécle a été marqué par le
fameux bug de I'an 2000, qui a mobilisé for-
tement |'industrie pharmaceutique. Bien que les
conséquences n'aient pas été aussi graves que
prévu, cet événement a suscité une débauche de
ressources considérables pour éviter toute catas-
trophe future.

Cette mobilisation a conduit les équipes IT a se

pencher sur la 21 CFR Part 11, axée sur |'en-

registrement et la signature électronique. Dés

2000, INOKY a rédigé un document d'interpré-

tation de ces deux domaines et a amélioré ses

logiciels sur plusieurs aspects :

* L'authentification des utilisateurs avec un ren-
forcement de la sécurité du mot de passe,

* 'amélioration de la tracabilité des accés,

* 'amélioration de |'audit trail,

* La refonte de I'outil de workflow et du proces-
sus de signature associé.



LES PRINCIPES ALCOA

ALCOA est un acronyme qui définit les principes clés
de la data integrity.

1. Attribuable (Atiributable) : Les données doivent
étre attribuables, ce qui signifie qu'elles doivent étre
clairement associées & la personne, au processus, &
I'équipement ou & toute autre source qui les a créées,
modifiées ou collectées. Il est crucial de pouvoir retra-
cer |'origine de chaque donnée.

2. Lisible (Legible) : Les données doivent étre lisibles et
facilement compréhensibles. Cela implique une écri-
ture claire, des enregistrements précis et une lisibilité
garantie tout au long de leur durée de conservation.

3. Complet (Complete) : Toutes les informations re-
quises doivent étre complétes, sans omissions. Les
enregistrements doivent contenir foutes les données
nécessaires pour une compréhension compléte et
précise du processus ou de |'événement.

4. Original (Original) : Les données originales doivent
étre préservées, sans altération, et toutes les modifi-
cations apportées aux données doivent étre claire-
ment documentées, datées et justifiées.

5. Authentique (Accurate) : Les données doivent étre
précises, exactes et fidéles a la réalité. Elles doivent
refléter avec précision ce qui a été observé ou mesu-
ré, sans distorsion ou erreur intentionnelle.

En 2006, INOKY a renforcé son équipe quo-
lité¢ pour produire des dossiers de validation
répondant aux normes les plus strictes de |'in-
dustrie pharmaceutique. Sur plusieurs sites, de
5 grands groupes pharmaceutiques basés en
France, INOKY a été le premier systéme infor-
matisé validé.

UNE EVOLUTION CONSTANTE

La Data Integrity s'inscrit comme un prolonge-
ment de la 21 CFR Part 11, marquant une évo-
lution continue dans la gestion de la sécurité.
Cela s'est traduit par des améliorations dans le
systéme (notamment ADMIN) qui ont permis de
distinguer deux types d'administrateurs :

* Des administrateurs fonctionnels qui para-
métrent les droits (appelés KeyUser),

* Des administrateurs informatiques qui attri-
buent les droits.

)

Cette division en deux catégories répond aux
attentes de la FDA et de 'ANSM qui recom-
mandent de séparer les « pouvoirs » des admi-
nistrateurs.

La gestion des mots de passe a aussi été amélio-
rée avec |'intégration de |'annuaire LDAP et des
processus de signature, tout comme |'audit trail,
comblant ainsi certaines lacunes en matiére de
Data Integrity. Un exemple concret se trouve
dans I'audit trail 8.1a et 8.1b de LABStock. Il
offre une tracabilité exhaustive et contextuelle
des opérations réalisées selon les principes
ALCOA. L'audit trail, en version 8.1b, repré-
sente une avancée significative, répondant aux
exigences des auditeurs qualité.
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Avec le contexte il est possible de remonter une
modification d’une donnée importante comme
la DLUO d’un article stocké pour chaque zone
de stockage.

Cependant, le travail ne s'arréte pas la. INOKY
continuera & perfectionner son audit trail pour
faciliter les revues de celuii. Cette démarche
illustre I'engagement continu d'INOKY envers
I'excellence opérationnelle et la garantie d'une
sécurité absolue dans la gestion des données.
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Retrouvez linterface Track, concue pour répondre aux besoins de mobili-

té dans votre laboratoire ! Disponible sur tablette ou smartphone, TRACK

Mobile enregistre en temps réel les opérations sur vos stocks et vos équipe-

ments en toute simplicité.

UNE REALITE COMPLEXE A GERER

Dans le monde exigeant des laboratoires, main-
tenir une tracabilité précise des ressources est
un défi majeur pour les techniciens. Le constat
est clair : les besoins en solutions mobiles en
temps réel sont cruciaux pour garantir une ges-
tion efficace et fiable des stocks, des instruments
de mesure et des équipements.

Lles gestionnaires de stock se retrouvent sou-
vent submergés par leurs tdches. De méme, les
métrologues et maintenanciers ne peuvent pas
seuls assurer la certification et la fiabilité de I'en-
semble des équipements et instruments.

UNE TRACABILITE OPTIMALE
AVEC TRACK MOBILE

Dans cette dynamique, INOKY propose une so-
lution adaptée | TRACK Mobile offre une traga-
bilité optimale, permettant une gestion en temps
réel des ressources du laboratoire de maniére
infuitive et sans contraintes.

TRACK Mobile simplifie la supervision des
approvisionnements, assure la justesse des
instruments de mesure et garantit la fiabilité
des équipements. Il libére également du temps,
permettant ainsi de se concentrer sur des taches
& plus forte valeur ajoutée.

®
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TRACKMOBILE

Genéral  Historique

<

o Afficher un article
(réactif, SCR,
consommable ou solution
préparée)
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Rechercher un
conditionnement par de
multiples critéres

Scanner un code barre
sur |'étiquette d’un
conditionnement

Alerter sur les risques
chimiques

Gérer les péremptions avant et aprés
ouverture

Ouvrir un conditionnement

Déplacer un conditionnement

Utiliser un conditionnement

Prélever un conditionnement

Vider un conditionnement

Gérer le statut des conditionnements

Visualiser le log-book d'un
conditionnement

EQUIPEMENTS ouresen
Betaes

* Afficher la fiche signalétique d’un
équipement (laboratoire, production,
utilité)

Rechercher un équipement par de
multiples critéres

* Scanner un code barre sur I'étiquette d’un
équipement

Afficher le planning des interventions
* Etre alerté sur les actions

* Etalonnage

* Vérification

* Qualification
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* Localiser un équipement

» Chainer les équipements entre eux

.

* Gérer le statut des équipements

et
o.  mr W o Suivre les demandes d'infervention

* Alimenter des cartes de contréle avec
analyse de tendance et détection
automatique des dérives
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* Visualiser le log-book d’un équipement

TRACK MOBILE, l'interface connectée
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LABStock est un logiciel de gestion des stocks.

Il permet de garantir une utilisation rigoureuse des
réactifs, consommables, solutions préparées et SCR.
Il gére le suivi des stocks, des prélévements effectués
et des quantités commandées pour éviter les ruptures
d’approvisionnements et optimiser les stocks.

&

EQM

(W Ficha srun dequipamant FEE ) FEE
Exwbs  |Bolrwe =) dwane | Dowese Gendal
Niyere  BALAIGE W maTe
Descnaioy Balerce %5 SIS0 Tamn
Smsornable Fees Faraday
Lpopisgent QUALIME/BURIDS Dwreckon Achar

- ——
e

Mot e Topes
Etwlormiage - E-BALASET - Etwlormage des helarces.

o Hwtn e ALALNE
Coriorra Wt Lo Pater
Moncorkomss  @HOTBGE  Lous Pasews
Lo Pateur
Lo Pastes
Lot Pasieur
Cordorrm i Enmarace Lous Pasteus
Cordorrm W Loum Pateur

2614 B, Chargenent didectis
4109 i Narkmance e
152655 o Bralorrage - EBALAST
151549 s Blsorrige - EBALVEET

roRams Tniem B, Darerert g | @ Mam s Lo Pasens
WATANG &7 e Bakrruage - EBALAE- (M) Ve et Conlerrn WE oy et Cahon =
o e — »r‘

&@—&4+@ 7

EQM est un outil de gestion des équipements.

Il permet la maitrise globale de tous les équipements
et de tous les systtmes de |'entreprise. 3 en 1, il
permet la gestion de la Qualit¢, de la Métrologie et
de la Maintenance des équipements de laboratoire et
de production.



~ EN BREF

Du 28 au 30 mars 2023, nous avons participé
a Forum Labo & Paris, Porte de Versailles, et
cette semaine a été des plus animées | Entre
nos rendez-vous d'affaires, nos échanges offi-
ciels et informels, ainsi que les moments convi-
viaux, ce salon a été une réussite a tous les
égards. Depuis la pandémie de Covid-19,
nous n'avions pas vu une fréquentation aussi
importante | Au cours de cet événement, nous
avons eu le plaisir de présenter notre applica-
tion TRACK Mobile, qui a suscité un vif intérét
parmi nos clients actuels et nos autres visiteurs.
Notre décision de développer cette applica-
tion semble répondre & vos besoins. C'est |'un

des points forts que nous retiendrons de cette
édition 2023.

FORUM LABO

LYON - 2024

SAVE THE DATE

" LE SALON DE LA FILIERE DES LABORATOIRES
DEDIE A LA RECHERCHE, A LA PRODUCTION
r ET AU CONTROLE 5
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CENTRE DE CONGRES DE LYON

CERTIFICATION

QUALIOPI

Nous sommes Fiers ef heureux de vous an-

noncer que nous avons obtenu la certification
QUALIOPI | La qualité de nos prestations de
formation auprés de nos clients et de sa mise
en ceuvre est officiellement reconnue.

Cette démarche assure : _
Quallopl»

processus certifié

- des résultats de qualité, WARAEPUSLIGUE FRANCARE

- une adaptation

La certification qualité a été
perﬁ nente aux besoi ns, délivrée au titre de la catégorie

d'action suivante :

- des conditions d'accueil ACTIONS DE FORMATION

et d'accompagnement
optimales des participants,

- |'utilisation de moyens techniques et
pédagogiques adaptés,

- I'intervention de formateurs qualifiés,

- une prise en compte efficace des retours
et des ajustements nécessaires.

La certification Qualiopi vous offre la flexibili-
té de financer intégralement ou partiellement
les formations. Vous pouvez donc optimiser
les colts sur |'ensemble de notre catalogue de
formations.

2024 s'annonce palpitante pour INOKY
(Qualims) | Rejoignez-nous au Forum Labo
de Llyon les 27 et 28 mars pour découvrir
en exclusivité notre nouveau nom, nos der-
niéres innovations, nos projets & venir,
et pourquoi pas, échanger sur de nouvelles
collaborations.

Retrouvez-nous au stand H23 pour partager
une délicieuse dégustation de comté. On vous
attend nombreux |



APPEL A CANDIDATURE

GROUPES DE TRAVAIL LABSTOCK ET EQM :

Dans le cadre de notre engagement continu envers |'amélioration et I'efficacité de nos logiciels,

nous langons un appel & candidature pour des groupes de travail dédiés & des thématiques
essentielles : la gestion des déchets dans LABSTOCK, la gestion des contrats et la GMAO dans

EQM.

Ces groupes de travail vous offrent une opportunité unique de collaborer étroitement avec notre

équipe et d'influencer directement le développement futur de nos solutions. Votre expertise et

vos retours sont cruciaux pour nous aider & concevoir des logiciels toujours mieux adaptés a

vos besoins.

Demande d'inscription : contact@inoky.com

V4

ETIQUETTES

SPECIFIQUES

INOKY vous propose 2 types d'étiquettes spé-

cifiques : en planche A4 ou via une impression

sur Zebra ZD621 (papier Velin ou synthétique).

Personnalisez la taille gréce & notre catalogue

de références, et ajoutez du contenu sur me-

sure avec par exemple :

- le numéro d'identification des équipements/
conditionnements,

- I'incrustation de pictogrammes de danger, ou
des codes-barres d'identification.

Pour plus d'informations, contactez notre

équipe commerciale !

L'A3P vise principalement & promouvoir |'excel-

lence dans le secteur de la production pharma-
ceutique et biotechnologique en encourageant
le partage d'expertise, de bonnes pratiques et
de connaissances scientifiques. Elle offre des
conférences, des séminaires et des formations
pour renforcer nos compétences et approfon-
dir notre compréhension des enjeux en labora-
toire. Notre adhésion a déja conduit a la mise
en place réussie d'un protocole sur la data
integrity.

ADHESION UGAP

Depuis 2021, nous sommes

inscrit sur 'UGAP, centrale
d’achat au sens de |I'Ordon-
nance n° 2015-899 du 23 juil-
let 2015 relative aux marchés

publics.
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