
Logiciel réglementaire 
de gestion qualité 

Aspirations for good health and life 
 

世界中の⼈人々の健やかな⼈人⽣生のために 
         

https://en.agathalife.com  
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Agatha : Qui sommes nous ? 

•  Société franco-japonaise créée en 2015 au Japon. 
•  Japon (Tokyo), France (Lyon – R&D), Etats-Unis (NJ), Chine. 



•  Biotechs, Medtechs, Pharmas, CROs, Hôpitaux 
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Plus de 100 clients 
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GED, EDM, ECM ? 

•  GED : La gestion 
électronique des 
documents, ou EDM en 
anglais 

•  ECM : Enterprise Content 
Management, La gestion 
de contenu 

 



Risques “papier”:  
•  Pas de centralisation des données 

•  Difficultés pour échanger celles-ci 
•  Perte de données 

•  Pas d’historisation 
•  Perte de temps à gérer et archiver 

•  Perte de temps pour préparer les 
audits 

•  Risque d’échec lors d’audit 
•  Perte de marquage CE ou d’AMM 

=perte de CA 
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Agatha vs. Papier 
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•  Marché GED en forte 
croissance 

•  Transformation numérique des 
pharmas 

•  Solutions « généralistes » 
•  Quelques GED « cloud & 

santé » 
•  Projets longs et couteux 
•  Prix élevés 

Genèse d’Agatha 
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Genèse d’Agatha 

•  Disponibilité immédiate 
•  Logiciel web dernière 

génération 
•  Cloud sécurisé et validé 

pharma : FDA- NASA 
•  Souscription mensuelle 

ou annuelle optimisée 
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Avantages Agatha 

•  Immédiatement 
disponible 

•  Securisée : 
hébergeur de donnée 
de santé 

•  Aux standards 
pharmaceutiques : 
GxP & FDA 21 CFR 
part 11 

•  Support local 
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Agatha : Pour qui ? 

• Biotechs, Medtechs et Pharmas : 

•  Qualité(procédures “SOP”, Deviations, CAPAs etc.). 
•  Affaires réglementaires et documentation technique. 
•  Documentation clinique (“eTMF”) 
•  Collaboration externe (e.g. sites cliniques). 
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Agatha : Pour qui ? 

• Hopitaux : 
•  Documentation clinique. 
•  Collaboration avec les partenaires extérieurs et les 

sites  d’investigation. 
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Agatha : Pour qui ? 

• CROs : 
•  Gestion centralisée des projets et de la 

documentation clinique. 
•  Collaboration avec les clients et partenaires extérieurs. 



SOP & EMPLOYEE RECORDS 
 
•  Review & Electronic Approval 
•  Periodic Review 
•  Employee Records 
•  Controlled Print 
 

REGULATORY 
 
•  Management of the documents required by 

the Health authorities. 
•  Includes eCTD and DIF. 

QMS 

•  Deviations and CAPAs 
•  Audit 
•  Complaints 
•  Change Control 

Les modules d’Agatha 
 
CLINICAL SITE ISF and SPONSOR ETMF 
 
•  Management of the documents expected during 

the course of a clinical trial. 

•  Collaboration between sponsor 
and clinical site (Hospital). 

•  IRB Review, IP Green Light, 
•  FDA1572 
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Et le nouveau règlement européen pour les DM 
dans tout cela ? 

•  Partenariat 
Agatha / Qualitiso 

 

•  Offre packagée 
« Medtech » : 

•  Intégration des 
formulaires et 
procédures qualité 
EMDR 



SOP, EMPLOYEE RECORDS, COMPLAINT 
MANAGEMENT 
 
•  Review & Electronic Approval 
•  Periodic Review 
•  Employee Records 
•  Controlled Print 
•  Complaints 
•  Deviations and CAPAs 

ISO 13485; (EU) 2017/745 
 

TECHNICAL DOCUMENTATION 
 
•  Design history file 
•  Release documentation 
•  Clinical Evaluation 
•  Post market surveillance 

(EU) 2017/745;  
Meddev 2.7/1 Rev. 4  
Medical standards 
 
 

QMS 

•  Operating activities : Change control, Design and 
development, Production, … 

•  Support activities : Purchasing, Software 
validation, Control of measuring equipment, … 

•  Management : Audit, Management   
review, Customer requirements, …   

ISO 13485; (EU) 2017/745 

Solutions Medical Devices 
 
MEDICAL STANDARDS 
 
•  Risk management 
•  Information supplied by the manufacturer 
•  Usability 
•  Software 
•  Electrical equipment 

ISO 14971; IEC 62366-1 
EN 1041; ISO 15223-1 
IEC 62304; IEC 60601-1 
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Agatha en pratique 
Accessible en ligne avec un simple navigateur, sur PC, 
tablettes ou smartphone. 
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Agatha en pratique 
Gestion de la qualité (SOP, Déviations, CAPA, Audit, Complaints, Change Controls)  
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Agatha en pratique 

Gestion des études “clinique” Documentation Technique (Medtechs) 
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Questions? 



Aspirations for good health and life 
 

世界中の⼈人々の健やかな⼈人⽣生のために 
今　私たちができること         

Nathalie Laurent – Customer Success Director 
nathalie.laurent@agathalife.com  
  
Guillaume Gérard - COO 
guillaume.gerard@agathalife.com  

Merci de votre attention  


