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Organisme Exigences générales – chapitre 4 : Impartialité (4.1) et Confidentialité (4.2)

Laboratoire Exigences structurelles – chapitre 5

Exigences relatives aux processus

Client

Revue des 
demandes, 

appels d’offres 
et contrats – 7.1

Sélection, 
vérification et 
validation des 

méthodes – 7.2

Echantillonnage
, prélèvement –

7.3

Enregistrements 
techniques – 7.5

Essais - Etalonnages

Manutention 
des objets 
d’essai ou 

d’étalonnage –
7.4

Evaluation de 
l’incertitude de 

mesure – 7.6

Assurer la 
validité des 

résultats – 7.7

Rapport
7.8

Réclamations –
7.9

Maîtrise des données 
et gestion de 

l’information – 7.11

Travaux non-
conformes –

7.10

Exigences relatives aux Ressources

Exigences relatives au système de management

Généralités 
6.1

Personnel 
6.2

Installations 
et conditions 

ambiantes
6.3

Equipements
6.4

Traçabilité 
métrologique

6.5

Produits et services 
fournis par des 

prestataires 
externes

6.6

Options A - B 
8.1

Documentation 
du système de 

management

8.2

Maîtrise de la 
documentation 

8.3

Maîtrise des 
enregistrements 

8.4

Actions à mettre 
en œuvre face 
aux risques et 
opportunités

8.5

Amélioration 
8.6

Action 
corrective 

8.7

Audits 
internes 

8.8

Revues de 
direction

8.9

LA NORME NF EN ISO CEI 17025
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✓Validation fonctionnelle des outils informatiques et des interfaces avant mise
en production (collecte, traitement, enregistrement, transmission, stockage,
récupération, saisie manuelle)

✓Validation des modifications/évolutions des outils informatiques avant mise en
production

✓Garantir l’intégrité des données du Système d’Information (accès, falsification,
perte, environnement, conservation, traitement des défaillances, exactitude de
l’enregistrement manuel)

✓S’assurer de la conformité des prestataires (SSII, éditeurs, hébergeurs, TMA…)

✓Documenter le Système d’Information

✓Vérifier systématiquement les calculs et transferts de données

LA NORME NF EN ISO CEI 17025

 Validation des fichiers Excel
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Système de 
management 
de la qualité 

4.2

Maitrise des 
documents 

4.3

Contrats de 
prestations

4.4

Examens 
transmis à des 

laboratoires 
sous-traitants

4.5

Services externes et 
approvisionnement

4.6

Prestation de 
conseils

4.7

Traitement des 
réclamations

4.8

Identification et 
maîtrise des non-

conformités
4.9

Amélioration 
continue

4.12

Actions 
correctives

4.10

Actions 
préventives

4.11
Maitrise des 

enregistrements
4.13

Evaluation et 
audits
4.14 Revue de 

direction
4.15

Personnel
5.1

Locaux et 
conditions 

environnementales
5.2

Matériel de 
laboratoire, réactifs et 

consommables
5.3 Processus 

préanalytiques
5.4

Processus 
analytiques

5.5

Garantie de 
qualité des 

résultats
5.6

Processus post-
analytiques

5.7
Compte rendu 
des résultats

5.8 Diffusion des 
résultats

5.9

Exigences relatives au management
chapitre 4

Exigences techniques
chapitre 5

Gestion des 
informations de 

laboratoire
5.10

LA NORME NF EN ISO 15189
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✓Accès aux informations nécessaires pour répondre aux besoins de l’utilisateur

✓ Procédures garantissant la confidentialité des informations des patients

✓ Définir les autorités et responsabilités liées au Système d’Information (accès au
SI, saisie et modification des données et résultats, diffusion des résultats et
comptes rendus)

✓Validation/vérification fonctionnelle des outils informatiques et des interfaces
avant mise en production (collecte, traitement, enregistrement, compte-rendu,
stockage, récupération des données)

✓Validation/vérification des modifications/évolutions des outils informatiques
avant mise en production

LA NORME NF EN ISO 15189

 Validation des fichiers Excel
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✓Documenter le Système d’Information

✓Garantir l’intégrité des données du Système d’Information (protection contre
tout accès non autorisé, conservation des données, enregistrement des
défaillances et actions menées)

✓Sauvegarder le SI (en cas d’accès non autorisés, de perte)

✓ Environnement conforme aux spécifications fournisseurs

✓ Conformité avec la réglementation concernant la protection des données (par
exemple, RGPD : Règlement Général pour la Protection des Données).

LA NORME NF EN ISO 15189
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AUTRES TEXTES
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Que signifie :

forte assurance ?

le système ?

invariablement ?

les spécifications ?

son environnement ?

Preuve documentée démontrant avec une forte assurance que le système
fonctionne et fonctionnera invariablement selon les spécifications pré-établies
dans son environnement
(FDA - Glossary of computerized system and software development terminology)

Validation logicielle selon le GAMP 5 – définition de la validation
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VALIDER   ->   REALISER DES TESTS QUI COUVRENT DES FONCTIONS

Est-ce que les tests sont adaptés ?

Est-ce que les tests sont suffisants ?

Est-ce que les tests sont conformes ? ...

DONNER L’ASSURANCE …

C’EST DECIDER QUE L’ENSEMBLE DES RESULTATS DES TESTS PERMET DE JUGER
QUE LE SYSTEME INFORMATISE EST CONFORME

Preuve documentée démontrant avec une forte assurance que le système
fonctionne et fonctionnera invariablement selon les spécifications pré-établies
dans son environnement.

Validation logicielle selon le GAMP 5 – définition de la validation
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LE CAHIER DES CHARGES / CARNET DE SPRINT

Point d’ancrage de la validation

Fonctionnalités du système

Performances du système

Exigences des utilisateurs

Exigences des clients

Exigences réglementaires

Exigences de sécurité

Aspects qualité

Ergonomie (IHM)

...

Preuve documentée démontrant avec une forte assurance que le système
fonctionne et fonctionnera invariablement selon les spécifications pré-établies
dans son environnement.

Validation logicielle selon le GAMP 5 – définition de la validation
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INVARIABLEMENT = TOUT AU LONG DU 
CYCLE DE VIE

➔ PROCESSUS DYNAMIQUE

Gestion des modifications

Demandes d’évolution

Ajouts d’interface

Changement de version …

PRENDRE LES DISPOSITIONS NÉCESSAIRES POUR MAINTENIR LA 
CONFORMITÉ TOUT AU LONG DU CYCLE DE VIE

Preuve documentée démontrant avec une forte assurance que le système
fonctionne et fonctionnera invariablement selon les spécifications pré-établies
dans son environnement.

Validation logicielle selon le GAMP 5 – définition de la validation
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Logiciels/ applications

Périphériques

Réseau 

Matériel et équipement

ConnectiquesUnités de sauvegardes

Environnement

Preuve documentée démontrant avec une forte assurance que le système
fonctionne et fonctionnera invariablement selon les spécifications pré-établies
dans son environnement.

Validation logicielle selon le GAMP 5 – définition de la validation
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Validation logicielle selon le GAMP 5 – stratégie de validation

Valider oui ! Mais…

Quels logiciels valider ?

Comment les valider ? 

Comment justifier la non-exhaustivité des tests réalisés ?

Etablir sa stratégie de validation
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Catégoriser les logiciels

Nature du SI concerné ?

Validation logicielle selon le GAMP 5 – stratégie de validation
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Validation logicielle selon le GAMP 5 – stratégie de validation
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Evaluer le niveau de risque du logiciel :

Critique : non respect des exigences de l’accréditation avec
un impact direct sur le résultat.

Majeur : non respect des exigences de l’accréditation sans
impact direct sur le résultat.

Mineur : respect des exigences de l’accréditation sans impact 
sur le résultat.

Nature du SI concerné ?

Validation logicielle selon le GAMP 5 – stratégie de validation
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Définir le niveau de validation

Validation logicielle selon le GAMP 5 – stratégie de validation

Plan de validation / QI / QO / QP / Fiches de tests

De quoi parle-t-on ? 
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Validation 
« classique »

Validation logicielle selon le GAMP 5 – stratégie de validation
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• Plan de validation

Validation logicielle selon le GAMP 5 – fonctionnalités à tester

• Liste des documents de référence

• Description de l’environnement

• Définition des rôles et responsabilités

• Méthodologie de validation

• Planification prévisionnelle du projet de validation

• En annexe, l’Analyse de Risques
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• Evaluer la criticité du risque des 
fonctionnalités via une AMDEC

Validation logicielle selon le GAMP 5 – fonctionnalités à tester
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• Evaluer la criticité du risque des fonctionnalités via une AMDEC

• Identifier les risques nécessitant la mise en œuvre de tests : 

Validation logicielle selon le GAMP 5 – fonctionnalités à tester
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• Etablir et réaliser les fiches de tests

Validation logicielle selon le GAMP 5 – fonctionnalités à tester

Méthodes GAMP, BPL (OCDE)

QI : Qualification de l’Installation = s’assurer
que chacun des éléments du système est installé
conformément au cahier des charges, aux
recommandations du fournisseur et aux
réglementations en vigueur.
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Méthodes GAMP, BPL (OCDE)

QO : Qualification Opérationnelle = s’assurer
que le système est capable de fonctionnements
conformes répétés dans les limites déterminées
par le cahier des charges et les spécifications.
Elle permet de vérifier la conformité de toute
fonctionnalité critique du système, prise
séparément.

• Etablir et réaliser les fiches de tests

Validation logicielle selon le GAMP 5 – fonctionnalités à tester
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Méthodes GAMP, BPL (OCDE)

QP : Qualification de Performance = s’assurer
que le système fonctionne correctement dans
des conditions réelles d’utilisation,
conformément au cahier des charges et que tous
les éléments nécessaires à l’utilisation en
production du système sont disponibles.

• Etablir et réaliser les fiches de tests

Validation logicielle selon le GAMP 5 – fonctionnalités à tester
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Documentation 
associée

Validation logicielle selon le GAMP 5 – stratégie de validation



Propriété et droits réservés Qualilab 32

1

2

3

4

5

PROGRAMME

Qualilab : qui sommes nous ?

Les exigences de l’accréditation

Focus sur la validation logicielle selon GAMP 5

Exemple d’un test

Notre offre Qual.e.SI



33

Validation logicielle selon le GAMP 5 – exemple d’un test

Scénario de test

Résultats attendus

Conformité

réf. anomalie
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Validation logicielle selon le GAMP 5 – exemple d’un test
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Validation logicielle selon le GAMP 5 – exemple d’un test
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L’offre Qual.e.SI
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Nos webinars Qual.e.SI

VSI au sein d'un laboratoire accrédité

Maîtrise des prestataires SI

Maintien en Conditions Opérationnelles

Gestion des risques du SI

La gouvernance du SI
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Formations disponibles :

VSI au sein d’un laboratoire accrédité

Maintien en Conditions Opérationnelles

Sécurité du SI

Les prochaines formations (En distanciel – ½ journée)
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Eglantine Baudrillart : baudrillart@neovix-biosciences.fr

Pauline Macé : p.mace@qualilab.com

Jean-François Hückel : jf.huckel@qualilab.com


