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Création et encodage des audits dans SAP AUDIMAT

1) Création d’un audit dans AUDIMAT :

1 ere

1.1. étape : créer l'audit

e  Quvrir SAP
e Se rendre dans la transaction « PLMD_AUDIT »

Menu  Edit  Fawvorites

< R

SAP Easy Access - User menu for Maud
(87| & | ol B X | |~

N\
= @ Farvorites \
[@] URL - fag sap "PLMD_AUDIT™
[@ URL - cvelES
[@] URL - DATAER

MEI’H_J Edi‘t E:a'-.-'u::fi‘te:z: E::-:_‘h'ﬁ:z: Syate

(] PLMD_AUDIT q

SAP Easy Access - User,

e Valider en cliquant sur g — I’écran suivant apparait :

Audit Componert  Ecit  Goto

& afa @ |

CaQ CHMME DOo8 L
Audit Management
| &= | fHl Audit componerts | | |
Cim || | | |
Deszcription ledertification

3| I—

|BElworkist | EITempiates ||| B4 |
Wiarklist: Description Idertific:ation
= Audit Components
L] Aucit Plan
[ Guestion List
L it
[ Carrective/Prevertive Action
= @ Audit Components Last Processed
@ AUDIT USI006 - Line clearance RX46.1FIL | 003770
@ Audit des manipulstions de formalation o 001025
@ Audits media-fill 05 et 061107 zone DS | 004730
& Audit computer 002635
@ Audit USI01573000003651) B46 .1 04715
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e Cliquer sur la liste déroulante comme indiqué ci-dessous

Audit Component  Edit  Goto Extras em  Help
@ BdH Saa o
Audit Management
| [Er? | |H Audit Campanents |
Gajiiel olE il Al Eislieele
Dipspsintian Iertification
Create T~ -

Cliquer sur la petite liste
déroulante

Audit Componert  Edit  Goto Extras System Help
& || B A H SEt
® Plusieurs choix s’offrent alors a vous : Audit Management
Optez pour « Audit Using Template »
p p g p | [i-? | |H Audit Companents
T RSN 5 N 1 =4[
Audit Plan
Question List
Auit
Audit Plan Using Template. ..
Question List Using Template...
Audit Uzing Template. ..

e [.’écran suivant apparait par-dessus 1’écran général

Identify the Mewe Audit Componert ta be Crested
A ycdit

Description

TR —

Template
=elect an Existing Audit Componernt

At |

TR
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e Cliquez sur le Match Code ( )

Creste Using Template

Identify the Mew Audit Componert to be Created
Audit

Description

Template
Zelect an Existing Audit Component

At |

Cliquez sur le Match Code

el == W =

v K

r [ &udt Components Last Processed 1]

e Vous obtenez :

bey that Indicates an Audit (1 )Perzonal value list: Key that Indicstes an Audit 017 1 Entry foun
Budit: Descrption k Audit |
Sudit |
Dezcription
Lahguage K.ey
b zimumn no. of hits s00

e Allez dans le champ « Audit » et y entrer : « *TMP* »

| Key that Indicates an Audit (1)Personal value list: Key that

=

Avdit E *mp*

Dezcription

Language ey

b axirnum no. af hits 500
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e Validez comme expliqué ci-dessous

v that Indic: an Audit (1)Perzonal walu

Cliquez sur v

E
Avadit E |

Dezcription

e vous arrivez ensuite dans la liste générale
— y choisir :

THP_Gi& IMT_001 |lemplate At interne G4 EM
TR AOMS alirlit tamnlats inen hrlme Fhil

Language F.ey

M axirum no. of hits s00 Audi: Descriplion | Audi |
& al
=
Audit Management \v | B | |38 5 |2 | D | | o |
‘ %—u | M - ﬁ\udit |Dascriution ‘L |
TP_CLI_COR_CMD_O01  CMD_Courtry EN
Dm || | | M | |\ TWP_CLI COR_CRO_001  CRO_CRO Name EM
Description \dertification TR _CLI_COR _CSC_0M Y3 _CSC_Process name EM
= 7 WP CLI_COR_FC_001 FC_Country EN
C I I {I “ e I TP ACLI_COR_INY_001 Iy _study number_country EM
Using Templte ThP_FLI_COR_PREINSP_001 PREINSP_Gourtry EN
) TMP_QLI_COR_S¥S_ 001 SYS_CC_Process name EN
Identify the New audi Componenttobe | o )| pe poy INSP_COUNTRY_SITE EN
At .
| f T& | | E | u ThiF_GIk_GlA_001 Glabal Internal Audt - maisiannée EN
Description
TMP_QA) COR_0D0M Template Q4 Corporste Audt 001 EN
I En TMP_Gi8 EXT_001 Template G4 External Audit 001 EN
Templsts PMR_CAMS_00s Temiat s B
Work | Select an Existing Audtl Compgnent i o™, " ooy lemplate audi interne QA EM
= [ Audit
[ u ThP_QA003 audit template insp. belge EM
ThP_GIAINT_001 Templage Q& int basic EN
TMP_QAINT_002 Templage Q& int with chapters EN
R TWP_RD_EXT_01 Audt GCLP : nom du laboratoire EM
= S ThWP_RD_EXT_02 Audt Cortrol of subcontractors EN
= Ll Omponents La: FOCESSE
A LUIRIT HSINNR - | ine clearance Rl THP_RD_EXT_03 Audit Manufaciuring sous-tratance EM

Rem : il est intéressant d’ajouter ce choix a votre liste ! Ainsi la prochaine fois que vous
encoderez un audit et que vous irez cliquer sur le Match Code, SAP vous proposera
immédiatement le bon choix .Comment faire ?

Mettez-vous sur la ligne « TMP_QA_INT_001 » et cliquez dessus afin qu’elle apparaisse

en jaune comme ci-dessus. Cliquez alors sur I’icone « - ». Le choix a été ajouté a
votre liste.

La prochaine fois que vous encoderez un audit et que vous cliquerez sur le Match Code
vous verrez I’encart suivant :

Cregte Uszing Templste

lederitify the Mesy Audit Component to ke Crested

At
Description
1 Tempiate Audit; Description
k| Select an Existing Audit Componert
[l audt ["‘\ + | | {H | R IEI
lﬂ\ Auglit Description’ L |
TRP_Ga,_IMT_001 |template audit interne Go ERN
v K

Pour revenir a une recherche traditionnelle a partir de votre liste personnelle, cliquez sur
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e Cliquez sur « TMP_QA_INT_001 », I’intitulé se met dans le champ « audit ».

Icdentify the Mew Audit Componert to be Created

ALt

De=scription

Template
Select an Existing Audit Componernit

St THP_04_INT_G01

v X

e Allez dans le champ « Description » et y encoder une description concise mais
parlante de votre audit.

Exemple : Audit MF TL SHIFT 1 110708

Ne rien indiquer dans ce

Idertify the Mewy Sudt Component to be Created / champ

Aclit
Dezcription At MF TL SHIFT 1 11EITEIE!|
Template

Zelect an Existing Audit Component

Aucdit THP_QA_INT_BE1

v XK

v

Validez en cliquant sur
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e Vous entrez a présent dans votre audit

@@ DHE Do on BRE @

Create Audit

| =l “fﬂ | M Audit Components: | |
RENFAEV R R R vt 004566 5Dz FAE o1
s \dertification Description F TL SHIFT 1 110708 English B
= ¢ Audit MF TL SHFT 1 110708 004565 Wiew Selection | @ppetais | Rloverview |Broverview |qBrint preview |
= 8 Question List 004565_GL_01
[By, FINDING 1 004566 _001 Basic Data | Te: | Participrt | Resut | Stetus | AdminDsta |
Sudit Type
Ludlt Type Infermal Audit ]
Audit Trigger —> Auchit Trigeer =Complete Audit Trigger= ] [#] Unplannes Sudi
Audit Object \
Audited GSK Bio Ste 22 =Complete Audited GSK Bio Stex n
Auditor Organisation GSK_BI0 GSK Biologicals E|
-]
\
\
D . h . Dates
ates et eures > Planned Start oo og Flan. Fin. oo og
Act. start oo:og Actual end oo o8
..... — !
Telwiorkiist ||ﬁTemplate Search Criteria
—_— 1 1 G COMPLETE =0P
wWorklist: Description SearCh Crlterla g S;::::?iald m
= Audit Components

Vous pouvez constater que SAP lui a donné un numéro automatique et qu’il a rapatrié
« Description » dans les parties gauche et droite de I’écran.

1.2. 2°™ étape : champs « Basic Data »

Remplir les champs mis en blanc dans ce document au niveau de I’onglet « Basic
Data »

* «Audit Trigger » : Cliquez sur la liste déroulante

BasicDsta | Texts | Padiciont | Resuft | Stetus | AdminDats |

Audit Type
Audt Type Irternal Audit / El
Audit Trigger =l Unplanned 2udit

et choisissez la proposition qui correspond a votre audit (voir ci-dessous)

BasicData | Texts | Participnt | Resut | Status | Admir

Audit Type
Audit Type Irternal At
Audit Trigger i septic Process Simulstion; (14] [
ic Pr mulation
vkt Object (G4) Corporate Audit QS
audited GSK Bio Site |-+ Evironment l: jum

(G) GMP - CRS
(4] GMP - Inspection Preparation —
(G4 GMP - Procedure Audit
(G4 GMP - Process Audit

(24 Inspection - Reg. Pre-Approval S

Auditor Organisation

(2] Inspection - Routine GhMP Z

(214 Investicstion ]| —
Dates —
Pl St 44 nn Aoao oo-an Fler Cim 44 an
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"  «Audit Object »

Audited GSK Bio Site = le site audité (Rix, Wavre, ....)
Audited GSK Organisation = GSK_BIO

At Object

Audited GSK Bio Ste  RIX Rixensart - Belgium ]

Auditor Organisation GSK_BI0 GSK Biologicals (a]
<]

=  « Dates et heures » :

Dates

Planned Start : Plam. Fir. 0e: o0
Act. start Qe ae Actual end e ;oo
/V

Les « Act.start »“et’« actual end » sont les dates réelles de réalisation de I’audit. Celles-ci
doivent obligatoirement étre encodées ; ces deux dates apparaitront sur le rapport.

NB : Ne pas oubliez d’encoder I’heure de début et fin d’audit en vis-a-vis des dates de
début et fin.

=« Search criteria - Grouping » :

Search Critetia
Grauping
Search Field MR

Y encoder le ou les N° de procédures sur lesquelles se base votre audit.

Une fois que toutes les données nécessaires sont encodées au niveau de I’onglet « BASIC
DATA », vous pouvez passer a 1’onglet suivant : « TEXTS ».
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Ne pas modifier !

At op4549
~ | Descrigtion Audit 1er shift M TL LY O (140202005)
Wies Selection |rpetaiiz | Doverview |[Boverview | Errint
Basic Data Participnt | Resut | Status | SdminData |
Audit Type
Audit Type Intermal At £l
Audit Trigger (24 Azeptic Process Simulation El Unplanned Audit
Audit Chiject
Audited GEK Bio Site RIX Rixenzsatt - Belgium D
Auditar Crganization G3K_EBIO 5K Biologicalz E|
|Gy Last St |
Dates
Planned Start 14,02 2008 0000 Plan. Fin. 14,02 2008 00:aQ
Act. start 14,02 2008 0000 Actual end 14,02 2008 00:aQ
Search Critetia
| | Grouging 90EAAA2094, IBOOAO2AGT
ﬁ Zearch Field L

1.3. 3°™ étape : champs « Texts »

084549 RENE AL oo |

Dezcrigtion Aucht 1er shift MF TL LY O (140202008 Englizh
Vigw Selection |@Details I@Overview I&Overview I =Prirt Preview |

BasicData  Texts | Participnt | Resut | Status | AdminDsta |

TextType Lenguage |/ [~ |8 [ ]

E

@iDescriptiDné Englizh

[ Obiectivers)  English

@ SLMmary

[ Mot Espace texte

Manuel utilisateur Audimat — Novembre 2009

L’onglet « Texts » comprend 4 rubriques : « Description », « Objective(s) »,
« Summary » et «Note ».
Le texte enregistré dans ces 4 rubriques sera repris en premiere page du rapport d’audit.

Pour entrer du texte dans I’une de ces rubriques, positionnez votre curseur sur la rubrique
désirée qui apparait alors en jaune (voir ci-dessus) et double-cliquez. Vous pouvez alors
encoder votre texte dans I’espace texte.
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Ou’attend-t’on dans ’une et I’autre rubrique ?

O

« Description » : Voir ci-dessous (Source : Head of auditing Rixensart)

|Audit Description
Mettre dans cetee seckion
heacriptinn du programms de 1'audit (ce gu'on vérifis pendant 1‘audic),
&8 chang=mentes par rapport au sujet initial (=l grose changemente par rapport &4 ce

gul Atait prédw dans le planning),
hﬂutes leg références utiles (exemple, vérification de 1l'application des procédurss

b/ao0DK, 900K, ....),
la liste des documents consultés pendant laudit (exemple, mettre que tous les E2

b!nér&ﬂ pendant la péricds X ont £té audités),
¥

« Objective(s) » : Voir ci-dessous (Source : Head of auditing Rixensart)

ectif de 1" andit,
Exemple :

Ohjectives
Mettre dane cette sectiom lea objectifs qu'on se fixe pour 1'audit (ce gu'on weut

rﬁriflnll
Exemple pour un audit sur la processus RBC:

Verification du contenuy dee procédurss et de leur respect par les utillsatesurs:

- & Comtrfle dee changemsnts Bl » - 20000002347 wersiom 2.0
- o« Template minutes de rédunion RD hebdomadaire » - 200000041681 verslen 3.0 pour 1o
Fuivi des RPC.

Comparalieon des pratigues entre bitimentas

Wdrification de la bonme utilisation du module SAP.

* «Summary » : Voir ci-dessous (Source : Head of auditing Rixensart)

Résumé des conclisions générales awvec la tendance de la conformité générale
département/systéme audité par rapport & Pavdit précédent. & mettre en page 1 dans & audit

o

Exemple de rézuumé possible

Audit Summary [ Highlights
ttre une conclusion génférales par rapport 4 1'audit dansd son ensemble et 1'état de
onformité globale de cé gul a &té auditéd par rapport aux standardae

smple
ane oon enssmble, lé processus RPC est bilen décrit dana les procédures &t est sulvi
ar les différents utilisateurs.

elgues pratiques différent d'un bAtiment & 1'autres mals il n'y a pas d"Ecart par
apport aux procdédures. L'utilisation d4'un template commn st § recoesmandsr afin

‘harmoniser la documentation das RIC entre biAtiments.

= «Note » : Mettre dans cette rubrique les remarques éventuelles concernant 1’audit
dans son ensemble
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1.4. 4°™ étape : champs « Participnt »

BasicData | Texts h Resut | Status | AdminData |

& 0] [
WE

o |Rale BuzPartrer Description

1Lead Auditor E[1000010 Complete Mame
2Building Eloaaaqa Complete Mame
3[Etream Eloaaadn Complete Mame
4Building SuperE [1000810 Complete Matme

101|54P - Do not oF
102/54P - Do not (3
10354P - Do not (3
104|34P - Do not F)

LDE

105|54P - Do not oE)

B
]

(DL |[«J[+]

[l

= Lead Auditor : personne qui réalise et coordonne I’ensemble de 1’audit

= Building : Si applicable : Batiment audité. Exemple pour le Filling de Rix :

RX16

[Fx16 - FILLING BUILD. | PIERRE YERMALX 1000059

RX46.1 :

[R¥46.1 - FILLING BUILD. | ERIC MOREAL 1000050
= Stream/BU : BU, Stream ou département audité. Exemple pour le Filling :

FILLING RX:

|Ra¢ - FILLING STREAM | DENIS BECO 1000683

= Building Superviseur : superviseur responsable de 1’activité auditée

Dans cet onglet « Participnt », il s’agit de mettre dans la colonne « Buspartner » le N°

identifiant de la personne, du building, de la BU ou du stream souhaités.

Les informations et noms repris dans cet onglet seront présents sur la premiere page du

rapport d’audit.

Attention : seules les lignes portant un N° compris entre 1 et 100 seront visibles (voir

exemple p16 « superviseur en Interested Party »).
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Comment pratiquer ?

11 existe 2 méthodes :

= Soit vous connaissez le N° identifiant (exemple : votre N° se trouvant a I’arriere
de votre badge). Dans ce cas, vous encodez ce N° dans la colonne « Buspartner »
et vous faites « enter » pour que le nom correspondant s’affiche dans la colonne
« Description ».

BasicData | Tets  Particiort | Resut | Status Basic Data | Texts  Participnt | Resut | Status |
Ol = D =
rsu il . lshaine; Description |_IS|:| Fole BuzPartner Description
1Lead duditor & = mplete Name -
TR Bloooote  XEEEIENTI | | 1lead fuditor E[3729 Mawd Devwasle
3[stream D[1000810 | SompleteMame ¢ Texts  Particirt | Resut | Stats | BO1H Compifie Name
4Building SuperB[O000010 Co}t{pleteName
101[34P - Do not (F \
102[54P - Do not (F encodez le N° BusPartner  |Description
1Lead Buditor E 3729 o mplete Mame
2Building g 1aaaa1a Complete Mame
J5tream E[1oooo10 Complete Mame
4Building SuperE 1000010 Complete Mame

LR e D s faire "enter” pour que le—
TB2[SAF - Do not \B nom s'affiche ala place_

103SAP - Do not 1 de "Complete Name”
ARdlzar - ha Aot '

=  Soit vous connaissez le nom de la personne mais pas son N°. Dans ce cas, vous
devez faire une recherche via le Match Code.

Basic Data | Texts  Pariciprt || Resut | Status |

[ (D] [
rSD

Role BusFartner \ Description
1lLead Auditor @fooooie v[a
2

Building El[oaaa1a Complete Matme

e ey mmmma, -
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Une fois que vous aurez cliqué sur le Match Code, vous verrez la fenétre suivante
apparaitre a I’écran :

LU45kS L L7

004565 _001 BasicData | Texts ~ Particiont | Resut | Stetus | AcminDat:
& D
’_So Fale BuzPartner Description

| 1|Lead #uditor El[1000810

rtner Mumber (17

Restictions

BP rale P @

Mame 1/Last Name

[4][»]

Mame 2/First Mame
Search Termn 1
Search Tern 142

Bugziness Partner

(][]

b axirnuimn no. of hits 500

Premierement, allez dans la case « BP role » et remplacez le « ? » par
« BUPOOI »

EF rale & BuPa1|

Deuxiémement, allez dans la case située juste en dessous « Namel/Last Name »
et y encoder le nom de famille ou le début du nom de famille suivi d’un astérisque
REE

artner Mumber (1]

R estrictions |

BP role |5 BuPaDs
Mame 1/Lazt Hame E DEWAE*

Enfin, lancez la recherche en cliquant sur « lﬁ » situé au bas a gauche de la
fenétre.
Vous arrivez dans le listing général.

Manuel utilisateur Audimat — Novembre 2009 14/42



T T L I e e o | Il ey S = 11

3 Entries Foumnd

Restnctions |

.-"l

-

v |E | ] (QE)&

BP role: BUPOOT

=il

F

Hame 1LastH_ ~ |Hame 2/FirstH |Search Term1 |Search Term |BusPart

7 \DEWAELE R LI DEMAELE R LI 3729
DEWAERSEGHERS SEBASTIEM DEWAERSEGHERS SEBASTIEN 4855
DEWAERSEGHERS SEBASTIEN DEAAERSEGHERS SEBASTIEN G302

Double-cliquez alors sur le nom qui vous intéresse et il sera rapatrié dans le
champ de départ.
Faire « enter » pour que le nom s’affiche.

Attention ! Pour le « Building » et la « BU », ne pas faire de recherche sur le nom
des managers de batiment ni sur le nom du Stream leader.

Dans la case “Namel/Last Name”, encoder RX* (pour Rixensart) ou WN* (pour
Wavre) et puis choisissez dans le listing général pour les buildings/ Stream et encoder

BE#* pour les BU

- Soit le building (RX + N° de building ou WN+ N° de building):

[Rx18 - FILLNG BLUILD. ™\ | PIERRE YERMALX 1000059

FX4E.1 - FILLING BUILD. | ERIC MOREAL 1000030

- soit le stream (RX - ..... STREAM):

R - FILLING STREAM | CERIS BECO 1000663
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- soit la BU (BE-BU ...):

BF Role: BUPOO1
Title: Contact Person

Name 1lasthame ‘IName 2/First name Searchterm 1 Searchterm 2 |Partner |
% ERIC GOOSSENS 1004080
BE-BU B MICHEL LEURS 1004082
BE - BU FILLING LUIC OSTYM 1004085
BE - BU FORMULATION & COUPLING DEMIS BECO 1004083
BE - BU PACKAGIMNG ARIME-MARIE RIME 1004086
BE - BU QUALITY COMTROL ARME-FRANCOISE MACQ 1004093
BE - OF SUP SHAR SERY - WAREHOUSE PASCAL REMIER 1004087
BE - OF SUP SHAR SERW -SITE MAINTERM YINCENT DEGUEMMNE 1004088
BE - QUALITY SHAR SERV - QA OPERATI PAUL MELIS 10040349
BE - QUALITY SHAR SERV - SQA AMME-SOFHIE CRUCQ 1004081
BE - QUALITY SHAR SERW- LOCAL VALID GUY GODEAU 10040392
BE - QUALITY SHAR SERW- QUALITY SY'S AMME-SOFHIE CRUCQ 1004030

Le N° se trouvant a droite est rattaché au batiment / stream /BU et non au building

manager en tant qu’individu.

Si vous encodez le N° personnel du manager/stream leader au lieu du N° du
building/BU/stream, I’audit ne sera pas relié au batiment ni au BU ni au stream, ce
qui engendrera des problémes de classification et de recherche par la suite.

Si plusieurs BU/Stream/Buildings sont concernés par 1’audit, tous ces

BU/Stream/Buildings doivent étre enregistrés.

En outre, il convient d’ajouter le superviseur et manager QA locaux en « Interested

Party ».

Pour ce faire, allez sur la liste déroulante comme indiqué ci-dessous et choisir

« Interested Party » en cliquant dessus.

Basic Data k Texts

 Participnt | Resutt | Status |

= (D] [
I_SD

Rale BuzPartner De=crigtion

1|Lead Auditor [El[3729 haud Dewaele

2Building El[1oa0059 RX16 - Filling Build.

35tream E] 1000663 Fx - Filling Stream

4Building SuperE 2820 Alain Gauthier
181]SAF - Do not t Cliquez sur la liste
(U Rno ] déroulante « 2 »
103|34P - Do not
104SAP - Do not LE
105ZAP - Do not LE

=~
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Basic Data k Texts 'F'articipnt h ResL

= O]
rSD

Ensuite, encodez le N° de I’intéressé
comme expliqué précédemment.

Building Supervizor
Clin. PST Respons.
CSCACRANCDM

Executor of Action
rterested Party

Nl ead Azseszor

Role BusFPartner Desc
1Lead suditor [E1E729 ]
2Building El[1oooes9 RIETE
E[EEREET Q1000863 JESE 4Building Super@|2820 [ssin Gauthier
4Building SuperEl 2820 — 181 Interested Par@lpai1 v i rne Jacioul
101|54P - Do not L
Building [ |

Attention, pour que le nom de la personne soit
visible sur le rapport lors de I’impression,
vous devez modifier le N° se trouvant dans la
colonne de gauche (ce N° doit étre compris
entre 1 et 100).

1.5. 5°™ étape : onglet « Result »

Basic Data | Texts | Particiont @“

Lead Audites | | II”I”:': v

Lead Audtor E| e R Nkl cholh Y bbbl e

Manager @4 Supplier |E| 5})nterested PariEl 5911 Enne Jacdoul
A0 nD Ma wmet

Status | AdminData |

Waluate | | Creste Report | |

Signature |

Audit Result
Fesult Calcul.
Mazx. Poirts 0,0

Rating

Deq. of Fulfill o0 % Overall Azzesst Mat Azzeszed ]

Mext At |:| Subzeqguent Audit Reguired

]

Waluation Specifications

Procedures
Rating Profile r":r'rt Maj Min Rating

Minimum Fesu

L . - X
= Vérifier que la ligne en jaune ci-dessus reprend bien « 't MalMnRating , §j ce n’est

pas le cas, allez rechercher cette proposition via la liste déroulante « B,

= Au niveau de « Rating » , allez chercher via la liste déroulante « B la sévérité la
plus élevée de votre audit. Exemple : si vous avez dans votre audit une ou plusieurs
actions majeures, vous irez chercher : « At least one major observation »
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Rating g
At least one critical observation

Meod Auit At least one major ohservation
At least one minor obseryation
Mo ohservation

Waluation Specificationg

Procedures

1.6. 6°™ étape : onglet « Status »
C’est dans cet onglet que vous allez encoder au fur et a mesure le statut de votre audit.

Quels sont les principaux statuts ?

« Being created »

« Release »

« Completed with outstanding action »
« Completed »

U Uy

Tous les choix n’apparaitront pas d’emblée, ils apparaitront progressivement.

BasicData | Tests | Particint | Resut h AdminData |

Syatem Status Uzer Status
@Sﬂalndnﬁﬂ E,‘-BetEllndnE”
Status Status

Being Created

Lorsque vous créez votre audit et que vous allez pour la premiere fois dans 1’onglet

« Status », vous verrez que votre audit porte le statut « Being Created ». Votre audit est
donc en création et n’est pas encore confirmé dans le systeme. Il convient donc a ce
moment-ci de releaser votre audit .

Cette opération s’effectue en cliquant sur la liste déroulante du bouton « Set » et en
choisissant « Release »

BasicData | Texts | Participnt | Resut  Status |

System Status Lzer Status
| zet & | FElunda @1 | et B[ Cliquez sur la liste
Status déroulante « Bl »
Release . .
- puis double-cliquez
=t Approval Reguiremerdt sur « Release »

Par la suite, lorsque les actions auront été décidées (QA/PROD) et encodées, on agira de
la méme maniere pour faire basculer I’audit en statut « Completed With Outstanding
Action ». Lorsque toutes les actions seront cloturées, le systeme fera passer automatique
le statut en « Completed ».
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NB : Si I’audit ne requiert la création d’aucune action, vous devrez faire passer
vous-méme I’audit en « Completed » apres avoir cliqué sur le bouton « Signature »
de I’onglet « result » (marche a suivre voir plus loin).

Du Statut « Release », il vous est possible de repasser en « Being Created » pour
modifier des infos en cliquant sur « Undo ».

BasicData | Teats | Perticiont | Resut Cliquez sur la liste déroulante « 21
puis double-cliquez sur

ngm Sti;i Eﬂ/ ' «Reset Released ».
ef st Incio

Status
Released

Rezet Releazed

Attention ! Une fois que I’audit est en « Completed With Outstanding Action » ou en
« Completed », il n’est plus possible facilement de revenir en arriere (démarches
informatiques lourdes) ! Dans ce cas, vous pourrez trouver de 1’aide aupres du

« head of auditing » de votre site.

Le dernier onglet, « Admin.Data » permet de visualiser quand et par qui ont été
effectuées les dernieres modifications

BasicData | Texts | Particiont | Resutt | Status |

Control Data

ALthariz. Grougp Qualty Assurance g
Langusge English ]

[ ] confidertial

Supetordinste Component

Higher-LevelFIn

Technical Dats

Created By TRAMIMGOT Created On 05.03.2008
Changed By Changed On

Release By TRAIMIMGOT Customer Rel.on 05.03.2003

2) Encodage d’'une observation :

Lors de la création de votre audit, SAP vous donne la possibilité d’encoder une
observation « FINDING ». Vous pourrez en ajouter autant que vous le souhaitez.
Pour encoder votre premiere observation, cliquez sur « FINDING 1 » dans la partie
gauche de I’écran.
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it Component  Edit  Gaoto E em  Help

CEQ CHE OO0 BE @

Change Audit

| [33 ﬁ L] 5"? ‘ H Audit Components ‘ |

D&l ¥ | = |{ &l | T |1 @ 1 ES At 804565 Dal 7 zlme i
Description \dentification Description Audits média-fill D4 07-08-0941 1 /2007 Endlish
= ifeh Aucits media-fil D4 07-03-09/11/2007_ 004565 | HEsy SEEEE |petais | Rioverview |Eoverview | dZrint Preview |
< dGuestion O 004565_GL_01
[y FuDinG 1 00456:5_001 BesicDsta | Texts | Paricipnl | Resut | Status ~ AdminDats |
Control Data
Authotiz. Group Quality Assurance &

Vous observez alors que la partie droite de I’écran change.

Ta[® el [[=aR =lz] ool (zlwal
essisian [Erreeran Description FINDING 1 English
= e Audits mécdia-fil D4 07-05-09411/2007 | 004565 WVigw Selection [Byvalustion
= 42 Question List 004565_CL_01
(B FuDiNG 1 004565_001 BasicDala || Texts | Walustions Specs | AdminData |

Level
External tem 11

Search Criteria

<COMPLETE FINDING ORIGIN USIMG LIST=
<FOR PACKAGING:COMPLETE ZOME USING LIST=

Grouping
Search Field

2.1. 1°°étape : onglet « Basic Data »

La premiere chose a faire est de renommer votre « FINDING 1 » dans le champ
description. La description doit €tre breve mais parlante ; on doit comprendre en quelques
mots quel est le probleme soulevé.

Exemple : Une opératrice ne manipule pas correctement le Matson garvin. Elle le saisit
par I’intérieur du col d’aspiration.

Ne pas juste indiquer dans la description : « Matson Garvin » mais indiquer par exemple
« Manipulation non GMP du Matson Garvin ». L’explication de ce que I’on entend
par mauvaise manipulation viendra dans le détail de 1’observation.

Question 0B4565_001 Dali el
Description Manipulation non GMP du Matzon Garvin | Endlizh
Wign Selection \[Eypetails | [Eyvalustion |

Basic Data | Texts | Walustions Specs | AdminData |

. L] .-
Lorsque vous sauverez en cliquant sur « », cette description remplacera « FINDING
1 » dans la partie gauche de 1’écran.
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Change Audit

| =l e 6f?| (R Aucit Cu:ump-:unents|
sEEA ET R G E IR EY

Description Identification
= @ Auditz média-fill D4 07-03-094 1/2007 004565
= @ Cestion List Q04555 QL0101

[}, Manipulstion non GMP du Mats 004565_001

La seconde chose a réaliser est d’encoder brievement le type d’erreur dans le champ
« Grouping »

Exemple : « Erreur opérateur »

Baszic Data k Texts k Yaluations Specs k Admin.Data

Level

External tem 11 Effacez ce qui est écrit
et remplacez par ce que

Search Criteriz / vous souhaitez

GroLping <COMPLETE FINMDING ORIGIN USIMG LIST=

Search Field <FOR PACKAGIMG:COMPLETE ZOME USING LIST=

Search Criteria
Grouping Erreur opérateur
Search Field <FOR PACKAGING:COMPLETE ZOME USING LIST=

2.2. 2°™étape : onglet « Texts »

Basic Data  Texts | Walustions Specs | AdminData |

Text Type Lengu ||| | ‘:D ‘:D

@ Cestion
[ Expectation

EObservaﬂnné Englizh

@’ Commitment

[:& Mote

Entrez dans la rubrique “Observation” une description détaillée de 1’observation. Si une
personne est en cause, on doit pouvoir I’identifier nom ou initiales officielles ou

identifiant SAP)

Basic Data  Texts k Waluations Specs k Admin.Data |

Tt Type ECREN=)
Cuestion Ea— -
@ ) Une opératrice{CADU 0055317 ne manipule pas correctement le
@ Expectstion Matson garvin. Elle le saisit par lintérieur du col d'aspirstion sans
@ Chzeryvation Englizh avioir dézinfecté zes gants au préalable.
@ Commitinert
[ Mote
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Vous avez la possibilité d’encoder une remarque dans le champ « Note »

Basic Data  Texts h Walustions Specs k Admin Deata |

Text Type Langu ..
2 Guestion Ohservation cortestée par lopératrice (CADL 0005631
@ Expectation
@ Ohzeryvation Englizh
@ Commitment
[5 Mote

NB : mettre dans le champ « Note » le type de I’observation ainsi que la valeur du

RPN déterminée par le QA manager en cas d’observation majeure comme requis
par la procédure d’audit 9000000262

- fype d’observation:

. observation déja identifiée et gérée par le deépartement {ex : bon CAPA
ASSOCIE, tOUJOULS BN CONTS),
. observation récurrente {cbservation qui se reprodwit alors que 1'action
corrective a été implémentée et cloturés)
. observation déja identifiée et non gér'ée (ex: pas ou tnauvais CAPA),
. observation relevée lors de 1’ audit,
- RPN : 3

2.3. 3°™étape : onglet « Valuations Specs »

Basic Data | Texts (( Valustions Specs ) Admin Data |
Calculation
Procedures E
Priority kot Applicable ]|
Iinimum Result Wieighting 1
Walugtion
Saluatn Profile Crit Mlaj Min Mote BstPro - Def Crit ]|
walustnPropozal Criticat =

= Vérifier que dans le champ « Valuatn Profile » vous avez bien
« Crit Maj Min Mote BstPrc - Def Crit & ». Dans le cas contraire allez
rechercher cette proposition via la liste déroulante.
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= Choisir la sévérité de 1’observation via la liste déroulante du champ
« ValuatnProposal »

Waluation
“alustn Profile Crit Mlaj Mlin Mote BatPre - Def Crit ]|
Critical ]
Walugtion
“aluatn Profile Crit Mlaj Mlin Mote BstPrc - Def Crit g
YalustnProposal Critical E
Major
Minor
Mote
Best Practice

Attention ! Par défaut le systéeme classe I’observation en Critical !!!
— NE PAS OUBLIER DE CHANGER !!!

Pour Rappel : la sévérité des observations doit avoir été revue avec votre manager QA et
discutée, notifiée a la production.

Astuce :

Si lors de I’impression de votre rapport, une sévérité ne s’affiche pas pour I’une des
observations alors que vous I’avez encodée comme décrit ci-dessus, vous devez aller
vérifier dans « Valuation » que la sévérité que vous avez encodée a bien été enregistrée
au niveau du champ « Valuation » pour I’observation. Si ce n’est pas le cas, choisir la
bonne sévérité via la liste déroulante.

Question BE4565_0D1 Dalolzlmal |
Description Manipulation non GMP du Matzon Garvin Englizh
View Selection \[Eypetails | [Byvalustione.

Cliquez

Basic Data k Text=  Valustions Valuatn of Question List kem

Calculstion

Procedures =
Pririty Mot Applicakle =l
hinirmum Result Wigighting 1

Waluation
Valuatn Profile Crit Maj Min Mote BatPrc - Def Crit ]|

WaluatnPropossl Critical g
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Waliation
[ ] Mat Relevant Unplanned Ertry
waluation @ @:)
Mo, of Points T [ ] walustion Enterad
Result Calcul. a0
[ ] Action Required | D Corrective and Preventive Action |
Enter Comments MAbout the Audit

Obzervation Englizh El

ne opératrice(CADU 005531 ) ne manipule pas correctement le Matzon garvin. Elle le saist par
lintérieur du col d'aspiration sans avoir désinfecté ses gantz au préalable pleted

Une fois cette étape de vérification effectuée, revenez aux différents onglets en cliquant
sur le bouton « Détails ».

Cluestion 004565 _001

Daltzlmal ool
fanipulation non GMP du Matzon Garvin

Englizh El
Wigw Selection w‘u’aluaﬂnn |

Dezcription

Onglet « Admin Data » : rien a encoder
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Comment faire pour créer d’autres observations ?

Dans la partie gauche de I’écran cliquez sur « Question List » de maniere a ce que
« Question List » apparaisse en jaune

SHIEAEIR I EIET IR EY

Dezcription ldentification
= @ Audits média-fill 04 07-08-09/41,/2007 004565
v Questonlist b =s UL

E}g Manipulation non GWP du katzon Garvin |004565 001

Ensuite, tout en restant sur « Question List », cliquez sur le bouton droit de votre souris.
Un premier encart apparait. Mettez-vous sur « Create » puis glissez votre curseur en
direction de la petite fleche noire située sur la droite : un second encart apparait, y choisir

« Question ». Une nouvelle ligne pour encoder une observation apparaitra.

Audit Component

_4|@@mlgrﬂj[ﬁ| €70 5483 3]

® 3| Change Audit
|[B'g ﬁ Ll 6? | [ ﬁ Audt Components | |

DEI|I|M|| |I|.EI|E|I|M| IS Audit Questio
Description Inertification | || Deseription
T g Audits média-fil D4 07-08-0911/2007 04565 Vi Selectic
= ‘ Ques‘tlr\.nl cv+ i R lﬂﬁ.ﬂﬁl:tﬁ_ ﬁl--_l:l:i-_“-_“-_-_:
[y M Creste ' | Question Sazic D
EL . Delete Question Using Template
R I Corrective/Prevertive Action ﬁ’
Dizplay Hierarchy Column P Corrective Actn Using Template A
= il e
Il
Dezcription Idertification
= @ Audits média-fill 04 OF-08-09/11/2007 .DD4555
v W euestontist oo4sEs QL Ol
El, Manipulation non GMP du Matzon Garvin (0045685001
£, 004565_002
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3) Encodage d’une action correctrice :

Remarque: 1’audit doit étre en statut « Release » pour pouvoir créer des CAPAS (voir
p18). Il vous sera impossible de créer des actions correctrices si votre audit porte le statut
« Being Created ».

Pour créer une ou des actions correctrices ou preventives, il faut créer un CAPA Plan
dans CP Notification.

eme

3.1. 1 étape : dans audimat

Se positionner sur I’observation a laquelle on veut rattacher un CAPA Plan de facon a ce
qu’elle apparaisse en jaune puis faire un clic droit. Le premier encart apparait. Mettez-
vous sur « Create » puis glissez votre curseur en direction de la petite fleche noire située
sur la droite : un second encart apparait, y choisir « Corrective/Preventive Action ».

Create Audit

il 17 [0 it componens [ i

Dl (¥ [m]E] [E]a][EmIE][=]2] Question 083307_006 | [CelE2lmr] oo
Description | Identification | || Description ohgservation & | English ]|
= Audit AMS a033n7 wigw Seloction HDetails |@Valuati0n |

= @ ohzervations 003307_@L_0z2

[» " ohservation 1 003307_001
[» " obseration 2 003307_002
[ II':‘; Observation 3 003307_003

Texts i “aluations Specs i Adrmin. Data

b [y obseration 4 003307_004 Level
[ @;OEISERVATIONS 003307_005 External lterm 1.6
&), ohservation & 003307_006 |

Create v Corrective/Preventive Action
Delete Corrective Actn Using Template
Mewt Y| Import Document
Display Hierarchy Column L |
— | |

Une nouvelle ligne 1égerement décalée sur la droite est créé en dessous du finding choisi.

EEIEEEIERIERBRRE Action A03307_006_001 | [Cal@lelmal [oo]
|Descriptmn IIdentiﬂcatmn I | Description | English =]
7 gl Audit AMS 003307 Wiew Selection EDetails | ¢@Print Preview |
= &2 observations 003307_QL_02 -

[» # obsernation 1 no3307_001 -

b o observation 2 003307_002 m Texts i Caontact Persons i Status i Admin. Data

I [, Obseration 3 003307_003

b [y observation 4 003307_004 Dates

13 El OBSERVATIONS 003307_005 Flanned Start Date To Be Completed By

~ [ obseration 6 003307 Q06 Actual Start Date Actual Finish Date

003307_006_001

Search Criteria

Grouping MR
Search Field WA
Status

Systemn status Created
User status MUST

Cliquez sur la ligne de I’action.
Dans écran de droite, remplir le champ “Description” en indiquant « CAPA plan »
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SlEE CEEE e e )

EEIE EEIE R EE Action 003307_006_081 InE N R e
Description |Identification | d‘Bescrim\on CAPA Plan Enalish =]
= e AuditAMS 003307 | Vewselection _[Bhnataile|gEPTTFraview |
= &) obserations 003307_QL_02 -

[» %" observation 1 003307_001

b 4 observation 2 003307_002 m Texts . ContactPersons . Status | Admin. Data

[ @;Obser\tatiun3 003307_003

[ [y observation 4 003307_004 Dates

[» [B, ORSERVATIONS N03307_005
= [£), observation & 003307_006

Planned Start Date

To Be Completed By

Actual Start Date

2 003307 _006_001

Actual Finish Date

Search Criteria

Create Corrective/Preventive Action

Grouping WA
Search Field WA
Status

System status Created
User status MUIST

5 BIEE )2 B oo 1| [ @@

Do (% [@[=] (@] a] ElE]=lal Action 083387_006_001 NRE [ 2 o1
Description |Idemiﬂcatiun I ‘ Description CAPAPlan | English =]
= g Audit AMS 003307 Yiew Selection EDetails [ @EFrint Preview |

= &2 ohservations 003307_@QL_02

[> * ohservation 1 003307_001
[» " ohservation 2 003307_002
[ IZ':‘; Ohservation 3 003307_003
[ E‘:‘J, observation 4 003307_004

[ @;OBSERVATIONS 003307 _005
= Servation B ao3 _

Texts , ContactPersons . Status . Adrmin. Data

Dates

Planned Start Date

To Be Completed By

Actual Start Date

@ CAPAPlan  003307_006_001:

Actual Finish Date

Search Criteria

Grouping WL
Search Field LI
Status

System status Created
Usger status MUST

Pour information, il n’est plus nécessaire de compléter tous les autres champs (to be
completed by, responsible for action, ...), ceux-ci sont complétés dans le module CP

Notification.

Vous devez ensuite modifier le statut de votre ligne CAPA plan d’audimat. Il est
impératif de passer cette ligne de « created » = « outstanding » afin que votre audit
puisse se mettre en statut « Completed » une fois que toutes les notifs CP liées a votre

audit sont toutes mise en NOCO.
Create Corrective/Preventive Action

5 BB B ooz || @)@

o[ [ [E]E][E]a] EE]=]2] Action 003307_087_001 | [DelflzlEa (@]
Description |dentification | || Deserintion [CAPA Plan |English ]|
= (gh Audit AMS 003307 Wiew Selection [BDetails |@Printpreview |
= &7 ohservations 003307_aL_02 -
[» & observation 1 003307_001
b o obssnation2 003307002 | DasiData | Teds | ContactPersons TN AdminOata
[» [B, Obseration 3 003307_003
I [y observationd  003307_004 User Status
I [B)y OBSERVATIONS 003307_005 E;Setahﬁ.tmcm e}
I [ observation 6 003307_006 Status | Status
= Q ohservation 7 003307_007 Created Wust Action
3 CAPAFlan  003307_007_001
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Vous devez donc passer votre action en « Outstanding » (= action a effectuer). Pour ce
faire, allez dans I’onglet « Status », cliquez sur la liste déroulante du bouton « Set » et
puis cliquez sur « Open ». Votre action basculera en « Outstanding »

Basic Data hTex‘ts k

1. Cliquez
Baszic Data k Texts k Cortact Persons — Status k Agmin Data |
System Status
System Status Uzer Status
“E:Set E{@nduﬁ” ) [kset ) | Edones @1 [eset & | oo @1
Open.¢——— 2. Cliquez Status e
[ Outstanding MLzt Action

NB : Ne pas touchez a la partie de droite ou il est indiqué « Must Action »

Avant de continuer toute opération, vous devez sauver votre audit

|T@ Save Firstyour data.

IEAgditCnmpunem Edit Goto Ewras  System  Help
G “aBee@ BHE ctos @ @

Create Corrective/Preventive Action
I DH:IHH Audit Cormponents HD

I (] =1 R == A S N Aetion 683367_805_001

Description [Identification | || Description |CAPA Plan

=l Audit AMS 003307 View Selection [ etails |@PrimF’review
= .@ obserations 003307 _alL_02

[» «* observation 1 003307_001
[* «* observation 2 003307_002
[ Eﬁ, Observation 3 003307_003

I [y observation 4 003307_004 Dates
b By OBSERVATIONS 003307_005 Planned Start Date Tol
= Ei obzervation B 003307_006 Actual Start Date At

[#: CAPAPlan  003307_006_001

Search Criteria

Grouping [N/ &
Search Field [N/ &
Status

System status Created
User status MUST

Ce message vous confirme que vos données sont bien sauvegardées :

@ Data saved
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Pour créer un CAPA plan dans le nouveau module SAP, il faut se mettre sur la ligne
CAPA plan de I’observation voulue de fagon a ce qu’elle apparaisse en jaune puis faire
un clic droit. Le premier encart apparait. Mettez-vous sur « Create » puis glissez votre
curseur en direction de la petite fleche noire située sur la droite : un second encart
apparait, y choisir « Notification ».

Create Corrective/Preventive Action
5 EEE )2 [ R oo || [ @8]

EIEEEIE RN BRIEE Actian DO3307_006_001 | DalfelEal  [@1]
Description |Identiﬂcati0n | | Description CAPAFlan ||Eng|\sh ]
=g Audit AMS o307 View Selection [BsDetails |PrintPreview |

= @ ohserations 003307 _aL_02

[> & observation 1 003307_001
[» o observation 2 003307_002
[ @1, Ohszervation 3 003307_003

Texts . ContactPersons | Status . Adrin. Data

I [ ohservation 4 003307_004 Dates
[ II':‘; QBSERVATIONS 003307_005 Flanned Start Date To Be Completed By
= @;_obsewation 4} 003307_006 Actual Start Date Actual Finish Date
B CAPAFlan  003307_006_001
Create v Matification
Close Import Document
Delete NI
Mesw v
Display Hierarchy Column 3
System status Created
User status MLUST
Z AL
Un nouvel écran apparait :
I= notification

(O Mofification assionment

Motification

(3 Mofification de-assignment

-« Notification Creation » signifie que vous souhaitez créer un nouveau
CAPA Plan

-« Notification assignment » signifie que vous voulez lier un CAPA Plan
déja existant

-« Notification de-assignement » signifie que vous voulez désassigner un
CAPA Plan a une observation

Vous arrivez ensuite dans 1’outil CP Notification.

3.2. 2°™ étape : dans CP Notification

Afin d’avoir acces a cet outil SAP et de pouvoir compléter le CAPA Plan, vous devez
vous référer au TEC-181-417 et au manuel utilisateur CP Notif.
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Pour info, dans CP notif :

- dans le champs « Texte » : référence de votre observation. Elle s’inscrit
automatiquement (2 ne pas modifier)

- dans le champs « Cause text » : audit identified s’inscrit automatiquement ( A
MODIFIER avec la root cause correcte des qu’elle est identifiée)

- Le « CAPA Plan owner » pour les L2 sera en général, un n+x commun au
owners des CAPA ou la personne la plus concernée par 1’observation pour
laquelle on fait ce CAPA Plan

- Le « compliance authority » pour les L2 sera en général le lead auditor

- Le « compliance authority » pour les L3/L4/RIMP sera en général un membre
du groupe inspection du QA system

Create Notification: CAPA notification

[Pl [2] [ [ ][] | [ &) [ Partrer |[& ouject |[& Notification |[ D) order || [ Action Log [ Document Flow
Motification F00EREEREENT CAPA notification
Status OSNO 05TS | NONE
Description | [
m CAPA plan i Annexes
Itemn
MOtif trigg. L2 Audit
Text [Finding 003307_00B D |
Cause code = dit identified
Causeted ~—_ Auditindentfied |
Entry 1 frm 1
Funct |Partner [ame |a]sddress
CAPE plan owner et |
[ |author %) TESTGENEOOO1 TESTGEMEOOO1 TESTGEM TESTGEMEDODT, ,, ﬂ
B a
|| = 5
|| o g
Ky [ |[«][+]
@E Infi ||6{:(= FannerAddrass ||ﬁ Fartnerfddrass ||ﬂ' Farnerdddress |

Une fois que vous avez compléter votre CAPA plan dans 1’outil CP Notification, vous
devez sauver et vous retournez directement dans audimat.

3.3. 3°™ étape : Visualisation du CP Plan créé dans audimat

Vous pouvez voir votre référence a votre CAPA plan ( = Notification) liée a votre
observation
Bz} Audit Management

)| B ) [ snconorens )| @@

nE [ E =R i B E
Description |Identiﬂcati0n | |
= @AuditAMS 003307
= @ observations 003307_@L 02

[» o ohsemation 1 003307_001

[ o ohseration 2 003307_002

[> E‘:‘;, Observation 3 003307_003

[ E‘:‘;, ohservation 4 003307_004

[ E‘:‘L OBSERWATIONS  003307_005

= [}, ohservation 6 003307 006

= APAPlan 003307_006_001
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4) Réalisation d’une action correctrice > documentation
et revue QA :

Cfr le manuel utilisateur du TEC-181-417 ( CP Notification)
- Soit a partir de QMO02 dans CP notif

- Soit a partir d’audimat via clique droit sur le numéro de notification puis sur

Iicéne : Change Motification

5) Cléture d’une notif CP et mise a jour automatique du
statut dans audimat :

Se fait uniquement via QM02, jamais en partant d’audimat

Pour mettre votre notification CP en statut NOCO, il faut que votre rapport d’audit
soit fermé, c'est-a-dire que la fenétre audimat (PLMD_AUDIT) soit compleétement
fermée de votre écran.

Vous devez entrer dans votre notification CP via QMO02 et mettre le statut NOCO comme
décrit dans le manuel utilisateur CP Notification.

Une fois que la notification CP est mise en NOCO, vous pouvez retourner dans votre
rapport d’audit. A ce moment-la, votre CAPA Plan sera mis en « completed » et la date

de mise en statut NOCO sera reprise dans le champs #Attual Finish Date

6) Visualisation d’une notif CP liée a une observation
dans audimat :

Vous pouvez visualiser votre CP Notification via I’icone « Display notification » et la
modifier via I’icone « Change notification » excepté la mise en statut NOCO ( voir point
précédent)

Audit Management

BiEe 7 [0 nsoncompnens | [ @@

= [0 S I (=T [ (3 N

Description [identification | |
= o Audit AMS 003307
= & observations 003307_0L_02
[» " observation 1 003307 _001

[» " obseration 2 003307_002
> [By Ohservation 3 003307_003
I> [Ey, ohservation 4 003307_004
[ [B, OBSERVATIONS  003207_005
= [£)} ohservation 6 003307_006

= [B CAPA Plan 003307_006_001
{[S] Motification 200008904 .

Display Motification
Change Motification
Mewy »

Display Hierarcty Column »
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7) Recherche :

Transaction ZAMO01

Choisir si recherche via Rapport d’ Audit
E
Program Edit Goto  Systern  Help

& dB eee DHE ST on RE @
Audit Management Report

Which Audit Companents Do You Want To Search For? .~ —
Orudts——

O Audit Questions
@ CorrectiveiPreventive Actions

7.1 Recherche d’un rapport dont on connait le N°
E-,E’mm Edi Goto System Help

& JH i e@e DB 00 EE @B

Audit Management Report

\Aihich Audit Components Do You Want To Search For?
® Audits

O Audit Questions
QO Corrective/Preventive Actions

Audits: Selection »

AuditID po4ss? @ ] [ =]
Audit Description o | =
Audit Tyne =]
Audit Trigger =]
Audited GSK Bio Site o | =
Auditr Organisation a|
Aotual dates: from to | |
System Status M1 [ Being created

[l Being processed

[IReleased

] Completed with outstndg act

[l Completed without outstndg act

Rating Profile al

Rating &l

Contast person { Role | | (=]
ion Group al

Grouping o | [=]

Search Field o | B

[ Output options:

‘ Layout VAL

Lancer la recherche via ,

Vous permet d’ouvrir le rapport d’audit en consultation en double cliquant sur la ligne
(ou vous pouvez également faire un export des données dans Excel) :
=1 E I EE R EE =1 FEE EE E R

Er| Audit|Description [search Fig[Grouping — [Status  [Lead Auditor  [S0x Control ownedPidStariD | Actual Start Date|Release date
DO48A7 2° shifi du MF TL du 150272008 NiA 000002087  |Released Clairguin Alicia 15022008 |14.022008 23:00:00 |28.02 2008

La fenétre du rapport d’audit s’ouvre.
7.2 Recherche d’un rapport dont on ne connait pas le N°

Vous pouvez effectuer divers recherche, par exemple sur un batiment, un stream, le nom
d’un lead auditeur, une période d’audit, un type d’audit (L2, L3 ou L4), ...

Exemple ci-dessous : recherche des audits .2 ayant eu lieu entre novembre 2007 et mars
2008, pour le stream Filling :
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Audit Management Report

Which Audit Components Do You YWant To Search For?

@ Audits
O Audit Guestions
O CorrectivesPreventive Actions

Audits: Selection

Audit D [t | [ =
Audit Description ta | | =
Audit Type Internal Audit ]

Audit Trigger Q|

Audited GSK Bio Site [ta | [=]
Auditor Organisation GEK Binlogicals EI|

Actual dates: fram

o1.11.2007

to  [29.02 2008

System Status: A1

Rating Frofile

V] Released <
[#] Completed with outgindg act
[¥] Completed withg

eing create
[¥] Being processed

<

outstndg act

Rafi

=]

Rafing—
/Cnntact person f Role
\Aulh.u@m Grou

1000663 |Btream

=]

Grouping f

Vous pouvez également
sélectionner uniquement les audits
qui sont en statut completed ou
completed with outstanding actions

Search Fisl

it %4

/

|
Qutput optipns
Layout |

HaL

Lancef la recherche puis procéder comme en pour 1.1.

Le champ Contact person/role est le champ par lequel vous pouvez faire une recherche

par stream, building, lead auditor, ....voila comment procéder :

Choisir ce que I’on veut renseigner, dans ce cas, le stream

Contact person f Role | | ]
Autharization Group Lead Auditor _ ]
Grouping Iihﬂs_mageraﬁ Supplier | N
: Frimary Contact
Search Field Resp. Tar Actioh | =
SO¥ Control Owner
S0¥ Tester
Scientific Expert
Jutput options -
Layout AL User Representative El
[~]
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Cliquez sur le Match Code, . .
Contact person / Role l ( [ﬁl}eém ]

Vous verrez la fenétre suivante apparaitre a I’écran :
IlI?'EIusiness Partner Murnber (1) [=] /

C [i—F

Mame 1/last name

MHame 2/Firzst name

Search term 2

|
|
Search term 1 | |
|
|

Businesz Partner

b amirmum Mo, af Hitz a00

v ||| HE|

Allez dans la case « BP role » et remplacez le « ? » par « BUP0O1 »

EF rcle |5 BuPaot|

Dans le champ name, encoder RX* pour Rix ou WN* pour Wavre

Mame 1/last name | R

Lancez la recherche en cliquant sur « li » situé au bas a gauche de la fenétre.
Vous arrivez dans le listing général dans lequel vous choisisez votre stream.
Attention, pour les stream, sélectionner les lignes du méme type que celles
entourées en rouge dans 1I’exemple ci-dessous. Si vous effectuer le méme genre de
recherche mais sur un building, sélectionner les lignes avec le N° de building
(entouré en vert dans le listing ci-dessous)
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III?EIusineses FPartner Mumhber {1) 68 Entries found

// Fartner by |dentification Mumber { Partner, general

=
Partner Accarding ... I“ [k

o | B | (H | (68 | &

BF Role: BUFO01
Title: Contact Person

O[]

Name 11ast name- ‘IName 2/First name|Search term 1 Searchter |Partner |
MCTEHIAL BULK STREAM ERIC GODSSEMNS 1000023
R - CALIBRATION & METROLOGY DEFT. THIERRY TIEREMNS 1000034
R~ FILLING STREAM DENIS BECO 1000663
- FORMULATION & COUPLING STREAM StreF‘ E MOYSAN 1000014
R - L 1002402
R - MAINTEMANCE BACT. BULK DEPT. THIBAUD DE FRAIPONT 1000101
R - MAINTENANCE EXTERNE FIRME EXTERIEURE 1000053
R - MAINTEMAMNCE FILLIMNG DEPT. FRAMCOIS BARBEZ 1002082
R - MAINTEMAMNCE FORM P COUP DEPT. MICHEL DEPRE 1000060
R - MAINTEMAMCE UTILITIES DEPT. FRAMCIS CORMELUSEE 1002024
R - MAINTEMANCE VIRAL BULK DEFT. BERMARD LEPERS 1000058
R - MANAGER QC INVITRO BIO GQACOZ ERIC REMY 1000035
R - PILOT PLANT STREAM BEMOIT CHAMPLUVIER 1000024
Ri- GA BACT. BULK DEPT. JF AN SERVEYT 1002080
R- QA COUPLFORM DEPT. BEMEDICTE MAMDY 1002081
R - QAFILLING DEPT. S.VAN-DER-STRAETEN 1001038
R - QA MAINTENANCE DEPT. WINCEMT SPITS 1001035
Ri- QA STREAM CHRIS HEYMANS 10004586
Ri- QA SYETEMS DEPT. AMME-SOPHIE CRUCG 1002078
R - QA VIRAL BULK DEPT. SARAH MARCOL 10020749
R~ SITE MAINTENAMNCE STREAM FPASCAL RENIER 1000013
R - TP-DEYELOPMENT JEAM ShAL 1000026
R¥- TS PROCESS BIOTECH PATRICK VANHECKE 1000025
R - VIRAL BULK STREAM GLY GODEAU 1000018
R - WAREHOUSE LAWRENCE BRACHOT 1000038
1 - INDUS ADJUVA) LD . . FHILIPPE RENARD 1002315
< R#15 - YIRAL BULK BUILD. Blllldlng OLIVIER COUSIN 1000057
16 - FILLING BUILD. FIERRE YERMAUX 10000549
RH17 - INDUS WIRAL BULK BUILD. TAQUFIK MABR QUK 1000061
R¥18- INDUS. WAREHOUSE BUILD. ELS HAUSFIE 1000914
R18 - WAREHOUSE BUILD LAWRENCE BRACHOT 1002073
R#18- MANAGER INDUSTRIALISATION SEC WINCEMT MELOT 1000062
RH20 - MANAGER QC [N YITRO BIO ERIC REMY 1000063
RH20 - MANAGER QC LOGISTICS WINCEMT KRICK 1000064
R¥22 - WAREHOUSE BUILD. LAWRENCE BRACHOT 1002074
Rx28 - INDUS. FILLING BUILD. FRAMCOIS WALENTIN 1000065
RR28 - INDUS, PACKAGING BUILD. SANDRA CARLING 1000913
R}31 - BACT.BULK BUILD. GEORGES PATRICE 1001087
RH31 - MANAGER QC IN-VITRO ERWMAN MOEC 1000067
F31-1 - INDUS FORMULATION BUILD. HERVE DE HEMFTIMME 1000066
RK3Z - QC INYIVO DEPT. DENIS LAMBRIGTS 1000065
R385 - MAINTEMANCE UTILITIES DEPT. FRAMGIS CORMNELUSSE 1000044

|[[]

END]

58 Entries faund [

Double-cliquez alors sur le stream qui vous intéresse et il sera rapatrié dans le
champ de départ. Faire « enter » pour que le stream s’affiche.

Si vous voulez faire une recherche sur les rapport d’audit faits par une méme lead

auditor, pratiquez de la méme maniere :
Contact person f Rale
Authorization Group
Grouping
Search Field

Qutput aptions

Layout fRL

Stream

CECICRAMCDM

Zlin. FST Respons.
Executor of Action
Interested Party
Lead Assessor
Lead Auditee

Lead Auditor
Manager QA Supplier
Primarny Contact
Resp. for Action

)

[+10v 1
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Dans le Match code, encoder BUP0O1

Business Partner Mumber (1]

Restnchions: |

BF role g BP0
MHame 1/Lazt Mame E DEWAE*

Allez dans la case située juste en dessous « Namel/Last Name » et y encoder le
nom de famille ou le début du nom de famille suivi d’un astérisque « * »

[TIT T o T L O o L o P Ty |

EIu_lrus-:: Partner Mumber (11 3 Entries Found

R estrictions |

.-"'l

-

AL SS= T4

BF role: BUPOOT

|| |

F

Hame 1LastH_ ~ |Hame 2/First H |Search Term1 |Search Term |BusPart

7 \DEVWAELE RAALIC DEMAELE RAALIC 3729
DEWAERSEGHERS SEBASTIEN DEAAERSEGHERS SEBASTIEN 4553
DEWAERSEGHERS SEBASTIEM DEWAERSEGHERS SEBASTIEM B302

Double-cliquez alors sur le nom qui vous intéresse et il sera rapatrié dans le
champ de départ. Faire « enter » pour que le nom s’affiche.

Recherche CAPA
Attention ne plus faire de recherche via ZAMO1 mais bien par CP Notification ( cfr
Manuel utilisateur TEC-181-417)

8) Impression — Signature du rapport d’Audit :

Lorsque que vous avez créé votre audit, que les observations et actions sont encodées
vous pouvez « clturer » 1’audit.

On entend par « cloturer » 1’audit, I’imprimer et le faire signer par les personnes
impliquées. Lors de cette « cloture », certaines actions seront encore ouvertes/a faire. 11
s’agit donc d’une « cloture » que 1’on pourrait qualifier d’« administrative ». Il faudra
encore par la suite suivre les actions ouvertes et les cloturer dans le systeme SAP au fur et
a mesure (Ne pas oublier de mettre une « Realisation Note »). La cloture des actions ne
nécessite pas une réimpression de 1’audit !

Important : Les statuts que 1’on peut avoir lors de I’'impression papier de 1’audit sont :

- Completed : toutes les actions ont été réalisées et sont closes au moment de la
cloture ou bien 1’audit ne comprenait pas d’action

- Completed With OQutstanding Action : il reste des actions ouvertes a réaliser
lors de I’impression
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NB : En aucun cas il ne faut attendre que toutes les actions soient cldturées pour
cloturer I’audit ! Attention au respect des délais (le rapport doit étre signé dans les 40
jours suivant la fin de la réalisation de 1’audit).

Afin d’effectuer les dernieres modifications éventuelles et avant de figer le rapport, il est
vivement recommandé de visualiser et d’imprimer un draf via le bouton « Print

Preview : [GFrint Preview | (voir p34).

Enfin, quand votre rapport est prét a étre signé, vous pouvez le cloturer comme décrit ci-
dessous.

1 > étape : Figer le rapport et changer le statut :

Pour cloturer I’audit, cliquez sur la ligne de 1’audit global (icone : 'iﬁ') et allez dans
I’onglet « Result »

REYIEA EE = A A Y

Description Idertification

At 004565 IREI R AR
Description Audits média-fil D4 07-03-0841 152007 Englizh =]

Wi Selection LﬁDetails I@Overview I&Overview |rir|t Presview |

Basic Data | Texts | Parficiont ~ Resut | Ststus | AdminData |

“aluate | | Create Report ([ | Signatum

Audit Resutt

Fesult Caloul.

hax. Paointz 0,0

Deg. of Fulfil oo % Crverall Azsesst Mot Lzzessed ]|
Fating At least one major abzeryation =l

Mext Audit |:| Subzequent Audit Reguired

“aluation Specifications

Procedures El
Rating Profile Crit Maj Min Rating El

Minimum Result

Le petit carré vert indique qu’il n’y a plus d’erreur dans 1’audit et que tout ce qui devait
étre encodé pour le bon fonctionnement du systeme est OK.

| Signature |

Vous devez alors appuyer sur le bouton :
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Une fois que vous aurez appuyé, les informations de votre rapport d’audit se figeront et
le statut passera de « Release » a « Signature provided ».

Pour info, vous pouvez visualisez a tout moment le statut de votre audit au niveau du bas
de I'onglet « Basic Data » de 1’audit global

=] | 2/l &= = % T um commnznts ||

EIBERIEERICEEE A eoises =l elmal o
s [F—— Deszripicn Auclits madie-fill D4 07-00-09 2007 Crglisl
b Avdks mésdin-fil Ca 07-03-0041 2007 O04SES ¥izw Helection Gt | T ovarvisve |[Fioveriewr | @EProi Fraven |
= &2 cweston _st 004555 G- 01
| [, Maniputinn ann GWP d tatann Sanin | AERS_NT FasnDats | Tewds | Padint | Reeut | Stfus | emnDats |
|5 Ssnsiblissticn persorsl brs o lenner | 004855 _001_00
= @ O04565_002 Sucl Tvpe
[ Rappel oaerateLr LUdaEs_ Uz i A Type rermal Adit -
Al Trigeer =Comalete Auckt Tigyers ] Unrlmr\m Aadit
Se trouver dans I'audit global
Audit b st
e iditee GSKEID St 22 <Caniplee ALdhed G BIO St O
. itor Cromaissfion RR<_FTN 53 Aningicas [=]
[~1
Jatez
Ffanesl Start £o:g0 FanFn oc:on
A start £0:80 Aciualenc 0c:me
..... [<1+]
Pebankts. | M emtae ||| B | Search Cteria
Crovping SOPPLETE 50T
izl D=z iplio e Liliviliong ST ) v @
= Avclt Comporents

L1 ekt “ar

1 st 1 it EXID o
7 it System status Sigrafure Provided

[ CorractivaPravertiva Aetior
[ [ Avl Conpu ey Lasl Frocesse:

Avant d’imprimer votre audit, vous devez maintenant le faire passer du statut
« Signature Provided » a « Completed With Outstanding Action ».

Pour ce faire, rendez-vous dans I’onglet « Status »

stion Lescription Avdits media-til Ld L -LiE-00E01 1 2200 ¢ English
Wigwy Selection \rpetsils | Doverview |[Boverview | ¢Eprint Preview |
QLo
o Basic Data | Texts | Parficiont | Resut { AdminData |
001 _001
Aoz Syatem Status Uzer Status
002_001 Elset @ | [Flundo @ | Elset @ | [Flundo @ |
Status Status
Feleaszed
Confirmed
Signature Provided
Outstanding Actions

Cliquez ensuite sur la liste déroulante du bouton « Set » et choisir « Completed With
Outstanding Action » (ou « Completed »).

BasicData | Texts | Participit | Resutt ~ Status |

| System Status Uszer Status
[EEENETEE Eset |
Lock - lgatL

Complete with Outstandy Actns

Signature Premided

Outstanding Actions
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Q tme, Impression du rapport d’Audit :

Audit Componert  Eclit  Goto B Help

@@ DUE D000 DE @

Change Audjt

| E o ‘2’ | M Audit Components | |

RENIEREE || &= | /| IS Sudit BE45ES Dalt 2T 50
De=criphon \EE T ] esctiption Audits médis-fill D4 07-08-09/11/2007 /“En{l\sh ]
= gy Aunits méddia-fil D4 07-05-094 172007 004565 iy Selection | @oetais | Roverview | [Boverview
e 45550
B @Manipulaﬁon non GhP du Matzon Garvin | 004565 _001 Basic Data k Texts k Participnt k Resut  Status h AdminDatd  Print Preview
B 004565 _002
System Status User Status .
Eloet @ | [Ehundo | | et @ | Ende @ |
Status || Status
Confirmed ||

Vérifiez que vous €tes toujours bien sur la ligne de 1’audit

............................................................... )

— 7 et et g . | en jaune puis

|rir|t Prewviewmy

cliquez sur et vous obtiendrez 1’écran suivant

et OA456E5 Ol 2=l oo |
B

Descript_iu_:un Audits media-fill D4 07-08-08/11 2007 Englizh
Wiew Selection |ﬁ[)etails |@Overview I@i)verview !@Drin’f Previgws |

| D3t by Yaluation - Obs only |1 | TPPOF attachment |

Report of audit 004565
Audits média-fill D4 07-08-09/11/2007 SamaSmathiine

Glaxc g mithKiine Elcfogicale 8. A,
Sue de Minstiut, E5
E-1230 Riesnzan |Beigur]

Audit Characteristics

Audit Typs + Internal Audit Hatus : Complete=d w.

Auds Trigger + =Completes Audit Triggers Cutstanding Ackns

Audd G5¥ Blo Blke : =Complets Audited B5K Bio Sites

Audiior Crganisaiion + 32K Biologicals

Dates of Audit

Eoarch Fleld : HFR

arowpleg Flesd i COMELETE ECOF

Audit Result

Rating : At leaskt cne major ckservation

Audit Description

Cagoription

Objectivec

|Audi[5u.mma'y!Highﬁghls |

Persons involved

Fols Dacoripiion S=aroh Tearms

Le=ad Auditor Haud Dawaele DEWAELE

Vérifiez que le statut de 1’audit est bien celui attendu : « Completed w. Outstanding
Actns » ou « Completed ».
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Rappel : Vous pouvez a tout moment de la vie de votre audit I’'imprimer qu’il soit en
« Being Created », « Release », ou autre. Mais a la signature, il doit porter I’un des deux
statuts mentionnés ci-dessus.

Veillez a ce que le template utilisé soit : « ﬁl ». Si ce

n’est pas le cas, allez sélectionner cette proposition via la liste déroulante.

Remarque : pour ceux qui le souhaite, il est possible de créer des chapitres dans le rapport
d’audit (se référer au training initial). Dans ce cas il vous faudra choisir le template
correct dans la liste ci-dessous avant I’impression du rapport papier.

[.Q.Audit by Waluation - Ohs only |2 IQF‘DF Attachrnent IEF‘DF Attachrne »

Ji Action Owverdew for Audit
....................... Audit by Chapter - Full |
: Audit by Yaluation - Full

Audit by Chapter- ObsiComimit
Report ( syt by valuation - obsicamm.
Audit by Chapter - Ohs only

Audit A

Il vous reste a aller faire signer votre audit pas les différents acteurs et a le remettre
ensuite au Head of Auditing du site.
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6) En résume

réalisation audit -

v

débriefing le jour méme avec producteur -

statut
Terrain SAP audit actions
préparation audit création rapport
A\

being created -

]

encodage remarques audit + éventuellement |[création/rédaction
actf'ons rapport

envoi par mail du rapport draft =
|
réunion débriefing audit*(décision action + rewue
criticitlé faits)

v

released created

| 1

v

v ¢

completed with

finalisation encodage audit oustanding actions Outstanding
(1) |
finalisation O %
l completed without l
Print rapport + signature rapport d'audit outstanding actions Completed
Avec actions en cours ou non 2)
cléture actions (1)=>(@) Completed

automatiquement

Objet Statut Actions permises Actions refusées
- delete audit
Being created - create question e .
. - criticité questions
ou - delete question _ create actions
Being processed |- change audit basic
data
Audit Selulleitis - delete questions
Released questions . .
: - change audit basic data
- create actions
Cgmpleted - tout changement au
with(out) . . " .
. niveau action en statut |- changement général audit
outstandind :
: created ou outstanding
actions
created - delete action
Action [outstanding - change action - delete action
Completed - toute modification action
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7) A quoi servent ces boutons-la ?

At
Description

004565 Dotz mal oo

i Er o7 =0 -0e 2007 Ermtizt gl

| Grpetails | Doverview | [Boverview | (Srint Preview |

YWiewy Selection

Basic Data | Texts | Particint | Resut | Ststus | AdminData |

\@petsis | yous ramene au niveau des écrans d’encodage généraux de 1’audit cf. onglets
« Basic Data », « Texts », « Participnt », « Result », « Status », « Admin.Data »

Hloverview . yous présente la liste des observations avec leur sévéri

Ol ||| & Ii || & v | muit A04565 REINA R

Description Description Audts media-fil D4 07-08-09411.2007

té.

Englizh

= &2 Question List

= @ Sudits média-fil D4 07-08 | Yiew Selction | @poetaiis | Loverview | [Boverview | (Eprint Previsw |

&0
g

b [y Manipulation non Valuation Iﬁ\-’aluate At ||@\| - = ||H | FElm |- e ||3 i |E§

BEiis
s

b Erreur de Check-
EL || Audit Gstn List (Bt | |Walustion |Descrigtion

| 004:565_001 14 |: Major  Ej |Manipulation non GMP du Matson Garvi

n g

L

B[]

‘l_ 004565_002 12 Minor [ [Erreur de Check-list

| %verview £ . . .
: vous présente la liste des actions(exemple ci-dessous)

REIEAEI I BA4565 REI AR o0
Desctigtion Description Auydits media-fill D4 07-05-0941 12007 Englizh &
7 @ Audits médis-fill D4 07-0¢ | Yiew Selection |@De{ails I@Overwew ||30verview Irint Preview: |

= &2 Question List

I [B), Erreur de Check,

b [y Manpuiation non }> R eI SN ER IS ER ER ER

Bon travail !

Sl || CorrectiveiPrevertive Action Description Status : Complete By | &ct. Start A
004565_001_001 7| Sensihilization personnel lors du Jenner Cutstanding  |31.03 2005
‘ 004565_002_001 Rappel opérateur Cutstanding  (30.06.2008
| rint Presviewy | . . . . , .
:vous permet de visualiser et imprimer 1’audit
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