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Validation des logiciels : introduction
Exigences ISO 13485 : 

«L’organisme doit documenter des procédures pour la validation des 
applications logicielles : 

- utilisées dans le système de management de la qualité (§4.1.6)
- utilisées en production et dans le cadre des prestations de service. 

(§7.5.6 )
- utilisées pour la surveillance et la mesure des exigences. (§7.6 )

Ces applications logicielles doivent être validées avant leur première 
utilisation et, lorsque approprié, après la modification de ce logiciel ou de 

son application.
L’approche spécifique et les activités associées à la validation et la 

revalidation du logiciel doivent être proportionnées au risque associé à 
son utilisation.

Les enregistrements de ces activités doivent être conservés.»



Recommandation BPR  2022 (page 45)

Les logiciels utilisés pour la gestion des enregistrements liés 
au système qualité ou utilisés dans le cadre de la réalisation 
du produit devraient être validés, conformément aux 
exigences de la norme SN EN ISO 13485.

Exemples : logiciels de traçabilité du processus de 
retraitement, logiciels de supervision des données des 
équipements, logiciels de sauvegarde des informations.

L’établissement établit la liste des logiciels concernés : nom du 
logiciel et utilisation prévue.
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Validation des logiciels : introduction
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Introduction : documents de référence

• SN EN ISO 13485
• BPR 2022 
• ISO / TR 80002-2 : Logiciels de dispositifs médicaux - Partie 

2: Validation des logiciels pour les systèmes de qualité des 
dispositifs médicaux

• Le 21 CFR part 11 et EU Annexe 11
• La norme IEC 62304 Logiciels de dispositifs médicaux –

Processus du cycle de vie du logiciel (Logiciel = DMx)
• GAMP 5 (bonnes pratiques de fabrication automatisées)
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Cycle de vie du logiciel

Fournisseur 

Utilisateur = vous



• Elles décrivent le besoin de l’utilisateur
• C’est la base de la validation
• Elles doivent être : 

S : spécifiques

M : mesurables

A : atteignables

R : réalistes

T : traçables
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Exigences utilisateurs 



Quelques recommandations :
• Précises et sans ambiguïté
• Testables ! Critère d’acceptation ? Critère mesurable ?
• Référencées pour faciliter leur identification et la traçabilité 

avec les tests 
• Peuvent évoluer au cours d’un projet (n° de version!)
• Associées à une criticité (ex : indispensable / important / 

optionnel). Risque patient ?
• Impliquer plusieurs acteurs : responsable opérationnel, 

technique, qualité…
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Exigences utilisateurs 



Exemples de thèmes à aborder pour les exigences utilisateurs : 

• Exigences générales 

• Sécurité : qui peut installer le logiciel ? Modifier les données ? Durée de 
conservation des données ?

• Gestion des accès : administrateur, cadres, utilisateurs… et droits associés

• Paramétrages : utilisateurs, compositions, équipements, clients…

• Fonctions principales du logiciel : 
• Enregistrement du lavage, conditionnement, stérilisation et distribution 
• Etiquette de traçabilité : quelles informations ? Code-barres ?

• Recherches : indispensable pour consulter les données de traçabilité 

• Statistiques 

• Interfaces : connexion avec les équipements ? D’autres logiciels ? 

• Performance

• Etc. 
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Exigences utilisateur pour un logiciel de 
traçabilité



Lavage :
• « Le logiciel doit permettre d’enregistrer les étapes de chargement et 

déchargement dans un LD et éditer un rapport pour chacune de ces 
étapes »

• « Le logiciel doit permettre d’enregistrer l’opérateur, la date et l’heure 
du chargement et du déchargement, les DMx lavés, le programme 
utilisé, l’équipement utilisé et le n° de cycle… »

• « Le logiciel doit permettre la correction par l’utilisateur des données 
enregistrées, en cas d’erreur »

• « Le logiciel doit permettre d’enregistrer les paramètres du cycle de 
lavage »

Etiquette de traçabilité :
• « Le logiciel doit permettre d’éditer des étiquettes de traçabilité avec le 

nom de la composition et la date de péremption »

Exigence liée au paramétrage : 
• «Le logiciel doit permettre le paramétrage par l’utilisateur des 

compositions, des collaborateurs, des équipements, des clients…»
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Quelques exemples d’exigences utilisateur



Stérilisation

• « Le logiciel doit permettre d’enregistrer les étapes de chargement et 
déchargement  dans un stérilisateur »

• « Le logiciel doit empêcher le chargement de DMx dans un mauvais 
mode de stérilisation (V.EàVH2O2) »

Distribution
• « Le logiciel doit empêcher la distribution d’un DM non stérile »

Recherche 
• « Le logiciel doit permettre de retrouver les données de retraitement 

d’une composition au moyen des champs Date et Code composition » 
• « Le logiciel doit permettre de vérifier le statut d’un DMx »

Statistiques

• « Le logiciel doit permettre d’extraire les données de traçabilité sous 
format Excel »
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Quelques exemples d’exigences utilisateur



La réponse du fournisseur au besoin utilisateur
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Exigences utilisateurs à spécifications

Exigence utilisateurs Spécifications fonctionnelles 
(fournisseur)

Spécifications techniques
(fournisseur)

« Le logiciel doit 
empêcher le 
chargement de DMx 
dans un mauvais 
mode de 
stérilisation »

- Le logiciel associe un mode 
de stérilisation à chaque 
composition 

- Le logiciel associe un mode 
de stérilisation à chaque 
stérilisateur  

- Le logiciel doit avertir 
l’utilisateur lors du 
chargement lorsque la 
composition ne correspond 
pas au mode de stérilisation

- Etc. 

Spécifications de la base 
de données
Spécifications de 
l’architecture
Etc.



La tâche de l’utilisateur : rédaction du plan de test à
basé sur ses exigences… en tenant compte des risques !
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Exigences ó Test 

Exigence utilisateurs Test possible Résultat attendu

« Le logiciel doit 
permettre d’enregistrer 
les étapes de chargement 
et déchargement dans un 
LD et éditer un rapport 
pour chacune de ces 
étapes »

1. Charger une 
composition dans 
un LD
2. Libérer la 
charge

1. Le logiciel enregistre le nom 
du collaborateur, la 
composition chargée, le n° du 
LD, le programme, le n° de 
cycle LD, la date et l’heure. 
Edition d’un rapport

2. Idem que 1 + résultats des 
contrôles de libération 
Edition d’un rapport

« Le logiciel doit 
empêcher le chargement 
de DMx dans un mauvais 
mode de stérilisation »

Charger une
composition BT 
dans un autoclave 
cycle 134°C

Le logiciel doit bloquer le 
chargement 
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Exemple protocole de test (Basé sur un doc 
fournisseur)



14

Exemple protocole de test

Exemples de DMx 
représentatifs de 

la production 

Codes-barres à 
doucher pour faire les 

tests



• Objectifs et activités requises pour la validation, Ressources, 
Livrables.

Exemple CHUV : 
• Responsabilités : Service, responsable du logiciel,  Responsable de la validation et des tests,  responsable 

informatique, …

• Identification du logiciel : Désignation, Raison de l’utilisation, Fournisseur, N° de version, Serveur de 
production

• Raison de la validation et objectifs : Raison de la validation (Validation initiale/revalidation), 
Description du changement, Analyse de risque, Stratégie de test

• Planning de validation : date d’installation serveur CHUV, Date réalisation QI (DSI) (si applicable), 
Date(s) prévue(s) des tests utilisateurs, Date revue des résultats et rapport (prévue) , date prévue mise en 
production 

• Environnement de test : Serveur de test, HOS poste de test, Autre matériel (si applicable)

• Tests à effectuer et spécifications : Description des tests (ou référence du/des document(s) utilisé(s)), 
Critères d’acceptation 

• Documentation et archivage, Norme(s) applicable(s), Documents de référence, Délivrables , Archivage  

• Approbation du plan de validation
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Plan de validation



«QI» : 
• Vérification de l’installation et/ou de la configuration du logiciel
• Exigences d’installation liées à l’environnement (Windows,Mac) 

(manuel d’installation du fournisseur)
• Généralement effectué par le département informatique de 

l’institution, sur un environnement spécifique 

«QO» :
• Vérification des fonctionnalités du logiciel dans le cadre du processus 

opérationnel 
• Exigences liées aux fonctionnalités
• Généralement effectué par le département informatique et/ ou 

l’utilisateur, sur un environnement spécifique 

«QP» :
• Vérification de l’adéquation du logiciel avec l’utilisation prévue 
• Effectué par l’utilisateur, dans un environnement similaire à la 

production
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Validation - étapes



• Plan de test avec résultats attendus (approuvés 
avant les activités de vérification!)

• Le ou les testeurs doivent connaitre le logiciel 
• Les tests doivent être enregistrés :
• Identité du / des testeurs et date des tests 
• Directement sur le protocole…
• …Ou séparément : attention à référencer les 

enregistrements !
• Preuves de tests : rapports, impressions d’écran, 

étiquettes de traçabilité…
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Validation – tests 



Test échoué : quelle décision prendre ?
• Remonter jusqu’à l’exigence (Traçabilité !)

• Criticité de l’exigence 
• Risque : impact patient ? Probabilité 

d’occurrence? 
• Si on accepte la déviation : justification dans le 

rapport de validation 
• Sinon, le fournisseur doit corriger la déviation à

test du correctif
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Gestion des non-conformités 



Résumé des activités de validation. 
• activités de vérification/test effectuées
• livrables, avec si nécessaire la liste des enregistrements
• Non-conformités, et actions correctives le cas échéant
• adéquation du système avec l’utilisation prévue ;

Eventuellement 
• Procédures créés ou modifiés pour le système
• Formations des utilisateurs

à Il faut statuer : logiciel validé ü (ou non)
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Rapport de validation



Ressources !
Risques 

la validation ça peut être beaucoup de boulot … 
mais les normes ne disent pas jusqu’où il faut aller !
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En résumé
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Plan de validation (exemple)
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Plan de validation (exemple)
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Rapport de validation (exemple)
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Rapport de validation (exemple)
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