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RESUME 
 

 
Résumé 

L’évolution de l’air numérique bouleverse les enjeux des industries. Aujourd’hui les 

systèmes informatisés sont au centre de toutes nos activités. 

Ce travail se focalise sur l’utilisation et la démarche de validation des systèmes informatisés 

dans le domaine pharmaceutique. Par leur impact sur la santé des patients, ces derniers doivent 

nécessairement répondre à des critères qualitatifs rigoureux. 

La première partie donne un aperçu sur la validation en terme général, la notion du système et 

sa classification. Elle englobe aussi les exigences règlementaires et les normes applicables à la 

validation. 

La deuxième partie détaille la stratégie de validation et l’approche de conformité en basant sur 

les risques pour un système en développement qui suit un cycle de vie depuis la conception 

jusqu’à la mise hors service et aussi pour un système informatisé en exploitation dont le cas de 

notre logiciel configurable ADAP Sol (utilisé pour l’adaptation posologique) sur lequel on 

développe la partie pratique. C’est un logiciel qui a été développé in house par Dr, CHELLIK 

utilisé au laboratoire de la pharmacie galénique du département de pharmacie de la faculté de 

médecine -université Ferhat Abbas- Sétif. 

Pour procéder à la validation de ADAP Sol, on a effectué 9 tests sur différentes fonctions et les 

résultats des tests montrent que le ADAP Sol convient aux usages auxquels il est destiné et 

satisfait aux exigences réglementaires. 

 

 

Mots clé : Validation, système informatisé, GAMP, gestion des risques, annexe 11. 



RESUME 
 

Abstract 

 
The evolution of digital technology is changing the stakes of industries. Today, 

computerized systems are at the center of all our activities. 

This work focuses on the use and validation process of computerized systems in the 

pharmaceutical field. Because of their impact on patient health, these systems must necessarily 

meet rigorous qualitative criteria. 

The first part provides an overview of validation in general terms, the concept of the system 

and its classification. It also covers the requirements and standards applicable to the validation 

of computerized systems. 

The second part details the validation strategy and the compliance approach based on risks for 

a system under development, which follows a life cycle from design to decommissioning and 

also for a computerized system in operation, including the case of our configurable software 

ADAP Sol (used for dosage adjustment) on which we develop the practical part. A software 

has been developed in house by Dr, CHELLIK and used in the laboratory of galenic pharmacy 

of the department of pharmacy of the faculty of medicine - Ferhat Abbas University - Setif. 

To proceed with the validation of ADAP Sol, 9 tests were carried out on different functions 

and the results of the tests show that ADAP Sol is suitable for its intended use and meets the 

regulatory requirements. 

 

 

Keywords: validation, computerized system, GAMP, risk management, annex 11. 



RESUME 
 

 لملخصا
 

 

ة لأنظما ملیوا نجدا لھذت ، و لصناعااجھ التي توت التحدیاالى تغییر إلرقمي العالم ر اتطودي یؤ

 .لصناعیة ت ااطلنشاافي صمیم كل  لمحوسبةا

 .نیةلصیدلاا تلصناعاا لمجا في صحتھا من لتحققوا لمحوسبةا لأنظمةا امستخدا على لعملا اذھ یركز

 .مةراص نوعیة معاییر تستوفي أن یجب ورةفبالضر ، لمرضىا صحة تؤثرعلى نتائجھ و عملھا أن بما و

ت متطلبا كما یتضمن .تصنیفھم ولنظام امفھوم، وقة بشكل عادلمصاالمحة عامة عن ول لأء الجزم ایقد

 .قةدمة للمصازللاالمعاییر اتنظیمیة 

 ةلخاصار طلمخااعلى ءً بنا للامتثاانھج م ولنظاالتحقق من اتیجیة استرایفصل ه لثاني فنجدء الجزاما أ

لتشغیل ا فیقاإ لىإ لتصمیما من ) لبرنامجا ةحیا دورة ( حیاتھ دورة بتتبع لتطویرا قید محوسب مبنظا

تم یي لذوا )تلجرعاالتكییف م لمستخدا( ) Sol ADAPبرنامج (لتطویرامحوسب قید م یضًا لنظاوأ

 .لعملي علیھء الجزاتطویر 

 في مدلمستخا ” یزید شلیك ” لصیدلةا في رلدكتوا قبل من Sol (ADAP ( لبرنامجا اذھ تطویر تم

 -سطیف  -س عبات جامعة فرحا -لطب اكلیة  -لصیدلة اقسم ى یة على مستودولأامختبر تحضیر 

 ،ھ ماتالاستخد مختلفة ائفوظ على راتختباا 9 اءجرإ تم ، Sol ADAP برنامج صحة من للتحقق

لیھا إف لتي یھدت اماامناسب للاستخد Sol ADAP برنامجأن  تظھررات لاختباانتائج أن حیث نجد 

 .لتنظیمیةت اتفي بالمتطلباو
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