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Validation des systèmes informatisés : 

Des bases à l’optimisation 

 
Durée :  7 heures  
 

Formation : intra-présentielle 
  

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

Prérequis : pas de prérequis 
 

Objectifs pédagogiques 

- Maîtriser les étapes-clés de la validation des systèmes informatisés. 

- Gagner en productivité sur ce sujet. 

 

Contenu de la formation 

- La validation des systèmes informatisés repose sur des référentiels et des standards largement connus ; 

toutefois, pris à la lettre, ces standards peuvent générer une charge de travail importante et une efficacité 

contestable. 

o Comment aborder pratiquement une validation de système informatisé ? 

o Quels sont les points critiques à maîtriser ? 

o Quels outils et documents clés peut-on utiliser ? 

- A partir d’un exemple concret déroulé de bout en bout, la formation abordera les points clés de maîtrise des 

systèmes informatisés : 

o Analyse de criticité, 

o Spécifications : Cahier des charges (URS)… 

o Analyse de risques, 

o Stratégie, méthodes de tests et documentation, 

o Gestion du changement, 

o Revues périodiques… 

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 
 

 

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. 


