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            MINUTES


Réunion :
Groupe de Travail FBF

Date :
jeudi 26 Juin 2001 -14H30-17H30

Lieu :
SEE, rue Hamelin

Distribution:
Liste de diffusion FBF

Participants

	Nom
	Société

	Jean Pierre
	Bovée*
	Aventis Pharma

	Michel
	Chamarat
	Intellution

	William
	Domange
	APV

	Jacques 
	Grossin
	Aventis Pharma

	Didier 
	Joannes
	Danone

	Philippe 
	Levrard 
	Arc Informatique

	Jose
	Relland
	Alphacim

	François Xavier
	Renard
	AspenTech

	Bertrand
	Ricque
	Euraltech


*  
Rédacteur

Ordre du jour 

L'agenda de la réunion était le suivant :

1
Point sur les groupes de travail (leaders, état d’activité)
2
Point sur la validation des systèmes batch. Gain potentiel, méthodologie
3
L'amont de l'analyse fonctionnelle.
4
Web
5
Point sur les salons et actions promotionnelles passés et à venir
6
Activités FBF en cours ou à lancer
7
Collaboration FBF / WBF
8
Motivation utilisateurs
9
Questions diverses
10
Prochaine réunion


1 Point sur les groupes de travail (leaders, état d’activité)

· Wg1 : Validation leader B RICQUE, Participants Th REYNAUD, José RELLAND (Alpha Cim), M FONTVIEILLE.

· Wg2 : Traçabilité leader Laurent BOCHET (Sinfor automation), F.X. RENARD, M. CHAMARAT (Intellution)

· Wg3 : Langages PFC (Procedure Function Chart) Leader PJ TOUBLANT de Schneider reprend à partir de septembre.

· Wg4 : Flow Analysis. Jacques GROSSIN a publié le document « guide méthodologique applicable aux procédés batch »  destiné à fonder la démarche. Les membres du groupe Wg4 mais aussi ceux du FBF sont invités à commenter ce texte.

(Question de détail : pourquoi le document Flow Analysis est publié sur WBF normalement destiné à une communication en Anglais ?)

Remarque générale : 

· Remettre ou mettre en place les bonnes pratiques des sites.

· Rappeler les modes d’accès, création de comptes, liens wbf/fbf, … José RELLAND propose de rédiger un « manuel de survie de l’internaute FBF/WGF »

Proposition (retenue) de D JOANNES : chaque leader de groupe présente l’objectif pour l’année de son groupe.  Update : prochaine réunion le 6 Septembre

2 Point sur la validation des systèmes batch. Gain potentiel, méthodologie

La validation des systèmes batch est une obligation réglementaire pour l’activité pharmaceutique. Suite aux alertes récentes en terme de sécurité alimentaire elle peut le devenir progressivement, comme ce fut le cas pour la pharmacie, pour d’autres industries comme l’agro alimentaire.

Dans cet esprit il est important de savoir ce que signifie précisément validation, comment cibler le travail sur des vérifications pertinentes et aussi en quoi les méthodes de modularisation et de hiérarchisation introduites par S88 peuvent contribuer à alléger cette tâche.

Points évoqués au cours de la discussion :

· Colloque organisé par la société SVS à Barcelone. 

· HACCP (Analyse des points critiques d’une installation)

Gestion des modifications doit être en rapport. Seule obligation = démontrer le respect des normes techniques. 

Problème de l’interprétation de la cfr 21 part 11. 

On se trouve de plus en plus dans de la configuration de logiciels. 

En général le client s’implique de manière précoce dans le projet et dans la spécification des tests de validation.

Audit du fournisseur par le client en rapport avec les problèmes de validation.

Dans un batch on a systématiquement de la procédure manuelle et c’est ce qui pose problème. D’où la nécessité d’une intégration d’outils d’eBRS. 

La validation est une des facettes de la sûreté de fonctionnement. Il existe aujourd’hui des outils de preuves de programme qui permettent de démontrer qu’une exigence est correctement traitée.

S88 présente des opportunités en terme de validation et des modèles doivent être mis en place.

Si la seule certification iso 9000 ne garantit pas grand chose,  Par contre l’ISO 9000-3 fournit un support pour la validation.. L’annexe t11 du guideline européen contiennent des références utiles.

Les analystes qui travaillent en suivant S88 doivent être expérimentés. L’investissement est plus coûteux mais on le récupère en finalité. 

La S88 est applicable à d’autres industries (un exemple dans l’automobile !)

Image du code Mikado…

3 L'amont de l'analyse fonctionnelle. 

Ou : ce que l'on devrait savoir sur le procédé et comment l'obtenir.

Motivation : l’automaticien est couramment confronté à la question des prérequis nécessaires et suffisants à différentes phases du projet (Consultation, Revue de conception, analyse fonctionnelle détaillée,…). L’expérience montre que le niveau de détail nécessaire à chaque étape est différent. La question est de déterminer le niveau nécessaire à chaque étape et les outils adaptés à cette description.

Points évoqués au cours de la discussion :

 Lien avec le Guide GIMELEC / EXERA "Projets d'automatismes"

B RICQUE mettra sur le site FBF des textes sur le CDC Gimelec « projet d’automatismes » . Autre doc d’intérêt « spécification de la conduite des systèmes automatisés de production »

Une approche S88 / Flow Analysis structure les pré requis qui seront nécessaires au niveau de l’analyse fonctionnelle en traitant systématiquement les rubriques :

Conditions Initiales

Conditions Finales

Conditions Bloquantes (gestion d’exception)

Conditions Non Bloquantes

4 Web


Pages + Liens des offreurs de solutions ou services Batch sur le site FBF (Eric Vitté, auto désigné volontaire peut-il remettre à jour cette page ?)


- Idée déjà lancée à concrétiser


- Information de valeur pour les membres


- Possibilité de ressources pour développer d'autres actions

5  Point sur les salons et actions promotionnelles passés et à venir

Itechmer (S 88) (PJ TOUBLAN) .

6 Activités FBF en cours ou à lancer

· Prochaine conférence WBF à PARIS

· Opportunité d’une mise en place d'une journée mixte conférence / Exposition ? 

Plate-forme aux fournisseurs pour démontrer leur savoir faire sur S88.

Opportunités : Elec 2002,  Automation.  Définir quelques thèmes possibles.

Une présélection serait effectuée

7 Collaboration FBF / WBF


Situation à compléter par Jean Vieille

8 Motivation utilisateurs

Validation du questionnaire préparé par Bérénice BILLON: considéré validé.

9 Questions diverses

La formation à S88 / S95 animée par J Vieille a été suivie avec profit par José RELLAND. Les journées condensées sont d’une assez forte densité.

10 Prochaine réunion

Rendez-vous à la SEE 11/17 rue Hamelin à Paris, le Prochaine réunion le 6 Septembre à 14H00.
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