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ResuME [N

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

systemes informatisés sont au centre de toutes nos activités.

Ce travail se focalise sur I'utilisation et la démarche de validation des systemes informatisés
dans le domaine pharmaceutique. Par leur impact sur la santé des patients, ces derniers doivent

necessairement répondre a des criteres qualitatifs rigoureux.

La premiére partie donne un apercu sur la validation en terme général, la notion du systeme et
sa classification. Elle englobe aussi les exigences reglementaires et les normes applicables a la

validation.

La deuxieme partie détaille la stratégie de validation et I’approche de conformité en basant sur
les risques pour un systeme en développement qui suit un cycle de vie depuis la conception
jusqu’a la mise hors service et aussi pour un systeme informatise en exploitation dont le cas de
notre logiciel configurable ADAP Sol (utilisé pour I’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 faculte de

médecine -université Ferhat Abbas- Sétif.

Pour procéder a 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, systéeme informatise, GAMP, gestion des risques, annexe 11.
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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.
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