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« Cloud Computing » et conformité réglementaire

Durée : 7 heures
Formation : intra-présentielle

Public concerné : Assurance qualité et IT, controle qualité et production pharmaceutique

Prérequis : pas de prérequis

Formation accessible au public en situation de handicap
Objectifs pédagogiques

e Faire comprendre la notion de “cloud computing” et ses différentes caractéristiques.

e Appréhender la réglementation pharmaceutique (GxP) et ses contraintes sur les systemes informatisés en
mode “cloud”.

e Evaluer lesrisques réglementaires des différentes propositions “cloud” (IAAS, PAAS, SAAS) a I'aide d’exemples.

e En déduire les stratégies de qualification/validation et de maitrise du risque associées.

Contenu de la formation

Le “cloud computing” prend une place de plus en plus importante dans le paysage informatique du secteur de la
santé par |'externalisation des ressources informatiques et |'utilisation “a la demande” de logiciels réglementés.
Avec ses avantages certains (évolutivité, maitrise des co(ts...), le “cloud computing” dispose également de
contraintes particuliéres liées a son utilisation dans un contexte réglementé.

Cette formation a pour objet, a partir d’études de cas inspirées d’expériences industrielles, de faire le point sur
les différents modes de “cloud computing”, de connaitre leurs points faibles vis-a-vis de la réglementation
applicable et d’en déduire un plan de maitrise des risques adapté.

e « Cloud computing » : Définitions et technologie, les différentes offres : IAAS, PAAS, SAAS, avantages et
inconvénients

e Rappels réglementaires des principales exigences applicables au « Cloud computing » : Enregistrement
électronique, systéme ouvert/fermé, responsabilités, sous-traitance...etc)

e Ftudes de cas : Externalisation laa$S, SLA SaasS.

Organisation de la formation

Intervenant(s) : Jean-Louis JOUVE ou Christophe Fagard

Moyens pédagogiques et techniques
e Questionnaire de positionnement en amont de la formation
e Documents supports de formation et documents réglementaires.
e Apports théoriques, exemples de cas concrets
e Pédagogie participative
e Séances d’échanges questions/réponses

Dispositif de suivi de I'exécution de d'évaluation des résultats de la formation



e Feuilles de présence.
e Test d’évaluation de I'acquisition des connaissances
e Attestation de formation.
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