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Programme : Data Integrity 

 
Durée :  7 heures  
 

Formation : intra-présentielle 
  

Public concerné : Assurance Qualité et IT, Contrôle Qualité et Production Pharmaceutique 
 

Prérequis : Pas de prérequis 
 

Formation accessible au public en situation de handicap 
 

Objectifs pédagogiques 

 
- Clarifier la définition de ce terme et les attentes des autorités réglementaires sur ce sujet. 

- Evaluer, au travers d’une étude de cas, les différents risques liés à la “Data Integrity”. 

- Proposer les moyens techniques et humains de maîtrise de ces risques. 

 

Contenu de la formation 

- Les observations d’inspection relatives à la “Data Integrity” sont de plus en plus nombreuses et ne 

concernent pas seulement les pays émergents ; ces remarques mettent en évidence des lacunes importantes 

dans la gestion des données électroniques ou papiers pour lesquelles les industriels doivent disposer des 

moyens de préventions efficaces. 

- La formation proposée fera un rappel sur les principales exigences réglementaires applicables sur ce sujet et 

proposera, au travers d’une étude de cas sur un système de laboratoire, de faire découvrir aux participants 

les moyens de maîtrise appropriés sur ce sujet et leur application possible en entreprise. 

o Définition(s) de la “Data Integrity” et des termes associés : cycle de vie de la donnée… 

o Historique et références réglementaires, 

o Exemples de retours d’inspections 

o Evaluation du risque : Criticité des données, des processus/systèmes, risques liés au cycle de vie des 

données… 

o Moyens de maîtrise des risques sur les données papier et informatisés : Comportemental, 

Organisationnel et Technique. 

Organisation de la formation 

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

Moyens pédagogiques et techniques 

• Questionnaire de positionnement en amont de la formation 

• Documents supports de formation et documents réglementaires. 

• Apports théoriques, exemples de cas concrets 

• Pédagogie participative 

• Séances d’échanges questions/réponses 
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Dispositif de suivi de l'exécution de d'évaluation des résultats de la formation 

• Feuilles de présence. 

• Test d’évaluation de l’acquisition des connaissances 

• Attestation de formation. 


