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EVALUATION DE LA TRANSITION D'UN LABORATOIRE VERS LA NOUVELLE
VERSION DE LA NORME ISO/CEI 17025 V 2017

Résumé

Ce document représente un travail sur I'évaluation de la transition d'un laboratoire accrédité
ISO/CEI 17025v2005 vers le derniere version de cette norme publié en 2017.

En gardant I'anonymat du laboratoire pour le traitement des données du laboratoire en toute
confidentialité, ce laboratoire est accrédité sur un essaie de CPG du GAZ (une méthode
normalisé ASTM D 2163) .

Le laboratoire utilise un manuel qualitt comme support documentaire preuve de
I'application des exigences de la normes cité dans le plan de transition qui regroupe toutes les
exigences de la norme (procédure/gestion/documentation/équipement ....), 1’évaluation du
plan de transition a fait lI'objet d'identification de plusieurs écarts qui ont été classé mineur
(n'affectent pas la fiabilité des résultats) et majeur (affectent les résultats:
procédure/équipement ...) , ces écarts sont preuves de non-conformité du laboratoire par

rapport aux exigences de la norme.

Les écarts mineurs qui ont été identifié étais généralement sur l'identification de la

documentation : codification des enregistrements et réferences des procédures et méthodes .

Les ecarts majeurs ont été identifier en neufs situations généralement des absences de
procédures , méthodes , dispositions et planifications, ces écarts affectent les résultats du

laboratoire et sont donc preuve de non-conformité et doivent étre éliminer .

Jiai réaliser une proposition de correction , un nouveau plan de transition en identifiant les
modification réaliser, cette proposition va étre vérifier par le laboratoire pour possibilité

d'approbation.




EVALUATION OF A LABORATORY'S TRANSITION TO THE NEW VERSION OF
ISO/ECI 17025 V 2017 STANDARD

Abstract

This document represents work on assessing the transition of a laboratory accredited to
ISO/IEC 17025v2005 to the latest version of this standard published in 2017.

Keeping the anonymity of the laboratory to respect confidentiality, this laboratory is
accredited on a GAS CPG test a standard method (ASTM D 2163) .

The laboratory uses a quality manual as documentary support evidence of the application of
the requirements of the standard cited in the transition plan that carries all the requirements of
the standard (procedure/management/documentation/equipment ....), the evaluation of the
transition plan and lead to the identification of several essences that have been classified
minor (does not affect the reliability of results) and major (affects the results:
procedure/equipment ...), these deviations are evidence of non-compliance of the laboratory
with the requirements of the standard.

The minor discrepancies that were identified were generally on the identification of

documentation: codification of records and references of procedures and methods .

The major deviations were identified in nine situations, generally absence of procedures,
methods, arrangements and planning, which affect the laboratory results and are therefore

evidence of non-compliance and must be eliminated.

I have drawn up a correction proposal, a new transition plan identifying the changes to be

made, this proposal will be checked by the laboratory for possible approval.
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INTRODUCTION

En l'année 1999 apparait la 1 ére édition de la norme ISO 17025 cette norme spécifique au
laboratoire d'essaie et d’étalonnage , regroupe les principe idée du management qualité au

sein d'un laboratoire (Wielgosz, 2008) .

La norme ISO/CEIl 17025 permet aux laboratoires de déemontrer qu'ils operent avec
compétence et produire des résultats valables, ce qui favorise confiance dans leur travail, tant
au niveau national et international. Elle contribue également a faciliter la coopération entre les
laboratoires et autres organismes en générant une plus large acceptation des résultats entre
pays. Les rapports d'essais et les certificats peuvent étre accepté d'un pays a l'autre sans qu'il
soit nécessaire de procéder a des tests supplémentaires, ce qui, a son tour, améliore le
commerce international (Doc 1SO, Ref ISBN 978-92-67-10780-6) .

Cette norme a subit trois révision , sa derniéere édition a étét publié en 2017, cette toute
nouvelle édition dispose d'un ensemble d'activités et de nouvelles méthodes de travail des

laboratoires vis a vis au développement des methodes et outils de travail 1SO 2017.

Cette nouvelle norme permet aux laboratoires de mettre en ceuvre un systéeme de qualité
solide et de démontrer gu'ils sont techniqguement compétents et capables de produire des
résultats valides et fiables (Doc 1SO, Ref ISBN 978-92-67-10780-6).

L'accréditation est la reconnaissance formelle de la compétance du laboratoire qui est
délivré par un organisme accréditeur, que ce dernier est un membre des organisme
d'accréditation d'accord avec ILAC (ILAC P:04, 05/2019) .

En conséquence, la compétence (dans les domaines accrédités) des laboratoires, des
organismes d'inspection, des fournisseurs d'essais d'aptitude et des producteurs de matériaux
de référence accrédités par ces organismes d'accréditation est démontré et reconnu par tous les
organismes d'accréditation signataires. Le marché peut alors accepter en toute confiance les
certificats et les rapports délivrés par les laboratoires accrédités, les organismes d'inspection,
les fournisseurs d'essais d'aptitude et les producteurs de matériaux de référence ILAC P4 2019

Le passage de I'ancienne version 2005 de la norme 1SO 17025 a la derniere édition 2017 se
fait par une transition ; cette transition doit etre conforme au éxigences du référentiel 1SO

CEI 17025 et préétablie par 1’organisme accéditeur dans notre cas ALGERAC.

L’objectif principal de notre travail est d’évaluer la transition d’un laboratoire dont nous

gardant 1’anonymat pour plus de confidentialité, la migration des exigences de 1’ancienne
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version de la norme vers la nouvelle version ISO CEIl 17025/2017, ce travail est structuré

comme suit :

1-Une étude bibliographique traitant des différents aspecs de la qualité et du référentiel 1SO
CEI 17025/2017

2-Evaluation du plan de transition et conformité au nouvelles exigences et determiner les

écarts.

3-plan d’action et boucle d’amélioration.




ETUDE
BIBLIOGRAPHIQUE



Chapitre 1 : Le
Management et la Qualité
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I.1. Le management:

I.1.1. Introduction:

Le management est une discipline relativement récente qui prend de plus en plus
d'importance dans notre société, le mot management vient du terme anglais <manager> qui
veut dire gérer et diriger, le management est estimé comme une science de nos jour et connu

comme une science de 1’action appliquée a la conduite des organisations.

Le management peut se définir dans une entreprise par la cohésion de plusieurs activité ou

processus pour atteindre un but le mieux et le plus vite possible .

Le management a changer la maniére de faire dans les entreprise car il a eu pour effet un
changement et une progression imposante dans le domaine industriel (Birkinshaw and Mol
,2006).

1.1.2. Le développement du management:

Pendant le 19eme siecle les entrepreneurs ont constaté qu'un travail bien organisé et les
taches bien repartis pouvaient entrainer un bon rendement coté quantité et qualité ce qui a
conduit a la création des mode dorganisation et des guides de conduite au sein d'une
entreprise .

Ce constat a donné une nouvelle idée en terme de méthodologie de travail dans la gestion du

travail au sein d'une entreprise.

L'innovation en matiére de gestion c'est-a-dire la mise en ceuvre de nouvelles pratiques, de
nouveaux processus et de nouvelles structures de gestion qui représentent un écart par rapport
aux normes actuelles au fil du temps, transforment radicalement la facon dont de nombreuses
fonctions et activités dans les organisations. Nombre des pratiques, processus et structures que
nous observons dans les organisations commerciales modernes ont été développés au cours
des 150 dernieres années grace aux efforts créatifs d'innovateurs en matiere de gestion. Parmi
ces innovateurs, on trouve des noms connus comme Alfred P. Sloan et Frederick Taylor, ainsi
que de nombreux autres chercheurs et des petits groupes de personnes qui ont tous cherché a

améliorer le fonctionnement interne des organisations en essayant quelque chose de nouveau
(Birkinshaw and Mol,2006).

1.1.3. Les fonctions du management :
Le management consiste a diriger une organisation par la mise en ceuvre de ses moyens

humains et matériels pour atteindre ses objectifs. Le management concerne aussi bien la

)
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gestion de l'entreprise par son gérant que la direction d'une commune par son maire.

Le management s'appuie sur quatre grandes fonctions :
1-Piloter : fixer des objectifs et controler les résultats :

Dans le cadre du pilotage de [l'organisation, le manager va mettre en place
une stratégie, définir des objectifs cohérents et un but a atteindre. Par la suite, il va controler si
les résultats obtenus sont conformes aux objectifs fixés. Si besoin, il étudiera les actions

correctrices a mettre en ceuvre afin d'améliorer les résultats futurs.

2-Organiser : répartir et coordonner le travail :

Le management consiste a organiser le travail. Pour cela, il faut définir puis répartir les taches
entre les individus qui composent I'organisation, puis coordonner leurs actions afin d'atteindre

efficacement I'objectif commun.

3-Animer : mener et mobiliser les hommes:

Gérer une organisation nécessite de mobiliser tous ses acteurs afin d'atteindre l'objectif
commun. Il faut mettre en place des actions de formation, des systéemes d'évaluation ou de

motivation des acteurs.

4-Diriger : prendre des décisions pour réaliser les objectifs:

Diriger l'organisation, c'est prendre des décisions qui vont I'engager sur le long terme mais qui

sont nécessaires a la réalisation de ses objectifs.
5-Controle : processus visant a garantir la réalisation des objectifs d'une organisation
(Dale ,1965).

1.1.4. Les types de management :

1.1.4.1.Le management stratégique:

Le management stratégique consiste a prendre des décisions concernant les orientations de
I'organisation a long terme. 1l suppose donc une prise de risques, car la décision se prend dans
le cadre incertain dun  environnement de plus en plus fluctuant.
La décision stratégique, souvent complexe, est prise au niveau hiérarchique le plus élevé (ex. :
dirigeant d'une entreprise, président d'association...) Elle présente un caractére peu répétitif et
difficilement réversible puisqu'elle nécessite des ressources importantes et engagé par

conséquent la pérennité de l'organisation.
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1.1.4.2.Le management opérationnel:

Le management  opérationnel consiste a assurer le fonctionnement quotidien de
I'organisation. Il concerne les décisions opérationnelles qui sont par définition plus simples et
plus fréquentes, avec un impact a moyen et court termes. Il est assuré par le personnel
d'encadrement ou hiérarchiquement plus bas et vise a mettre en place concrétement la
stratégie de l'organisation a l'aide de plans opérationnels (ex. : création d'outils, formation et
animation des collaborateurs) , ce personnel doit avoir le don dagir et de réagir . Le
management opérationnel fait appel a des compétences de gestion (humaines, financieres,
logistiques, commerciales...) pour optimiser les différentes ressources nécessaires a la

réalisation de la stratégie.

*Par conséquent, le management stratégique est en étroite collaboration avec le management

opérationnel, le succes de I'un dépendant de l'autre (Ferrie, 2007).

1.2. La qualité

1.2.1. Définition :
Au sens de la norme ISO 8402v94: « la qualité est I’ensemble des propriétés et
caractéristiques d’un service ou d’un produit qui lui conferent I’aptitude a satisfaire des

besoins exprimés (organoleptiques) ou implicites (par exemple la sécurité) »

a - Pour un produit alimentaire: elle peut se décrire par la régle des 4 S (Satisfaction, Sécurité,
Service, Santé).

» Satisfaction : le produit alimentaire doit satisfaire le consommateur au niveau des sens
- aspect, goGt, odeur ... ; du prix, etc.
» Service : dans ce critére, on pense a la praticité d’utilisation du produit, a son type de

conditionnement et a son mode de distribution, etc.

» Santé : ce critére se traduit par le besoin d’une nourriture plus nature et apparemment
plus saine :

= Produits biologiques, sans conservateur, sans pesticide ;

» Produits plus riches : produits diététiques, produits enrichis en vitamines et en
minéraux, etc.

> Sécurité : la sécurité alimentaire se définit comme étant la maitrise de la santé et de la

sécurité du consommateur par :

= L’absence des contaminants naturels ou exogenes ;
= L’absence de pathogenes ;
= L’absence d’additifs a risque toxique



https://ieeexplore.ieee.org/author/37947426700
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b - Pour un service ou une prestation : la qualité est définie par la fiabilité et la maitrise des
résultats (Flaconnet, Bonbled, 1994).
1.2.2. La maitrise de la qualité :

Elle concerne les techniques et activités a caractere opérationnel utilisées en vue de
répondre aux exigences relatives a la qualité (ISO 8402). Outre les aspects réglementaires ,
dont le respect est impératif en vue de garantir les prescriptions fondamentales en matiere
notamment de santé , sécurité , loyauté , des transactions ..., la maitrise de la qualité consiste
principalement en la mise en place de contréles et d’autocontrdles en cours de fabrication
pour Vérifier la bonne correspondance du produit ou du procédé de fabrication aux
exigencesspecifiées telles que normes, cahier des charges ou réglementations (Flaconnet,
Bonbled, 1994).

1.2.3.L"assurance qualité :

A la différence du contrble qualité qui est un simple constat de conformité ou de non-
conformité fait au cours d’une inspection, 1’assurance qualité est « un ensemble d’actions
préétablies et systématiques permettant de s’assurer qu’un produit ou qu’un service satisfera
aux exigences exprimées » (norme ISO 8402v1994). C’est donc une méthodologie évolutive
dont ’application est vérifiée au cours d’audits, en quelques mots mettre un site de production

sous Assurance Qualité c’est :

e Ecrire ou décrire les actions qui doivent étre faites .

e Faire les cations qu’on a écrit devoir faire .

e Vérifier que I’on a bien fait les actions que 1’on a écrit devoir faire, et enfin conserver
des traces écrites des actions faites et des contrdles de ces actions (Flaconnet,
Bonbled, 1994).

1.3. Management de la qualité :

1.3.1. Introduction :

Toute entreprise, quelle que soit son activité, doit aujourd’hui répondre et s’adapter au
contexte économique dans lequel elle évolue . Certes, elle doit répondre aux prescriptions
réglementaires, mais elle ne peut ignorer les exigences de ses partenaires économiques pour
autant (Levrey, 2002).

Dans ce contexte, il conviendra, pour un exploitant du secteur alimentaire, de gagner et de

garder la confiance de ses clients, tout en améliorant sa rentabilité Levrey,2002.
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La réalisation de ces objectifs dépasse largement le seul stade de la fabrication proprement
dite d’un produit ou réalisation d'un service : ces performances ne peuvent étre atteintes que
par la mise en ceuvre d’une organisation et d’une gestion performante de I’ensemble des
activités internes de ’entreprise, ou ce qu’il est convenu d’appeler aujourd’hui « un systéme

de management de la qualité » (Levrey, 2002).

Ce systéeme de management qualité est concu pour assurer la stabilité ou I'amélioration
d'une entreprise ou d'un organisme et permet d'assurer son existence au marché économique
(Levrey, 2002).

1.3.2. Les 8 principes de management de la qualité :
Pour avoir un bon management qualité il faut mettre en place les 8 principes de

management de la qualité :
«» L'orientation client :

La satisfaction client est la base et objectif de tout SMQ ; I'écoute , la compréhension |,
I'orientation , I" avis , le besoin ou réclamation du présent ou futur est indispensable pour la
satisfaction des exigences du client et aller au-dela de leurs attentes . Cette orientation
demande de mettre en place une procédure de communication permettant de savoir les avis et
réclamations sur le service ou le produit, cette procédure va permettre a l'entreprise ou
l'organisme a évaluer sa prestation ou son produit a travers ces communications (ISO
9001v2015)

¢ Le leadership :

Le leadership est indispensable dans chaque SMQ , il doit avoir I'esprit de motivation donner
I'exemple et son réel engagement au sein de l'organisme avec des valeurs partagées . Le

leadership est une phase clé dans l'orientation stratégique de I'organisme (SO 9001v2015) .
% l'implication du personnel :

Le personnel est le principal moteur de I'entreprise (organisme ) son implication dans
objectif de I'entreprise est indispensable pour la progression de I'entreprise .Bien déterminer

les taches et responsabilité de chaque personnel (1ISO 9001v2015) .

Lo
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¢+ L'approche processus :

Tout SMQ nécessite une approche processus ; celle-ci consiste a déterminer les différents
processus de l'entreprise , leur interaction et leurs critéres de surveillance , de cela il sera
possible de piloter chaque processus , d'évaluer sa performance et I'améliorer si besoin (1SO
9001v2015) .

%+ Management de la qualité par approche systeme :

Comprendre et gérer I'entreprise comme un systéeme de processus interdépendants en vue d'un
objectif donné permettant d'améliorer son efficacité et son efficience. Ce principe permet une
clarification du fonctionnement de l'entreprise, de mettre a jour et de supprimer les activités
"doublons™ et les zones d'ombres qui sont souvent source de dysfonctionnements (1SO
9001v2015) .

«» Relations fournisseurs :

L'entreprise et ses fournisseurs doivent avoir une relation mutuelle pour augmenter leurs
capacité , donc il est nécessaire de comprendre les intéréts des deux partis afin d'étre sur la
méme longueur d'onde et 'évaluer réguliérement la performance et ’atteinte des objectifs

mesurables (1SO 9001v2015) .
+ L'amélioration continue :

L'amélioration continue d'un SMQ consiste a augmenter la performance interne de I'entreprise

et a la satisfaction client , pour cela il faut :

e Analyse des résultats pour identifier les pistes d'amélioration,
o Etablissement des objectifs,

e Recherche et mise en ceuvre des actions d'amélioration,

e Evaluation des résultats,

. Formalisation des changements.

Le principe de l'amélioration continue et basé sur la boucle PDCA (plan-do-check-act )
/(planifier -faire-vérifier -agir) (1SO 9001v2015) .

L o
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Planifier
Objectifs
Ressources
Communiquer

Ré)Agir

Analyse
Actions Curatives
Actions Correctives
W w ire /Réaliser
Processus / Activités

Vérifier
Mesure(s), Audits,
Vérification
Produits / service

Figure-1- La Roue de Deming .WILLIAM, 1950

«»+ Approche factuel :

Décider c'est prendre un risque. Tout manager le sait bien !

Pour pouvoir prendre les bonnes décisions, il faut pouvoir s'appuyer sur des informations
fiables. Ces informations doivent donc étre disponibles et sous une forme permettant leur
analyse et leur comprehension. Dans de nombreux cas, la mise en place d'indicateurs et
tableaux de bord pertinents permet de répondre a ce besoin et facilite la prise de décision
(1SO 9001v2015)
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Les 8 principes de management
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Figure -2- les 8 principes de management par la qualité
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11.1. INTRODUCTION :

L'organisation mondiale de normalisation (ISO) en partenariat avec le comité international
délectronique (CEIl) a édité et publié une norme spécifique au laboratoire d'essaie et
d'étalonnage, cette norme impose des exigences et méthode pour garantir la qualité de leurs

services et résultats vis-a-vis des clients.

La norme ISO/CEI 17025 spécifique au laboratoires d'essais , d’étalonnages et
échantillonnages  est représentée par un certificat d'accréditation ; preuve d' une
reconnaissance formelle de la compétence d'un laboratoire , le certificat est délivré par un
organisme accréditeur (ISO/CEI 17025v2017).

11.2. La norme:

11.2.1. Définition:

La norme est un document, établi par consensus et approuvée par un organisme reconnu, qui
fournit pour des usages communs et répétés, des regles, des lignes directrices ou des
caracteristiques, pour des activités ou leur résultats, garantissent un niveau d’ordre optimal
dans un contexte donné (extrait de la norme NF EN 45020 de 2007« vocabulaire de la
normalisation »). La norme doit étre distinguée des documents normatifs a caractére
informatif (guide d’application, fascicule de documentation) ou faisant état d’accords
spécifiques a un groupe ou a un métier (accord, référentiel de bonnes pratiques (Norme NF
EN 45020 de 2007).

11.2.2. La classifications des normes:
Il existe plus de 42000 normes publiées et révisées , elles sont classées en 4 catégories de

normes :
11.2.2.1.Normes de produits :

Ces normes européennes et 1SO fixent des accords concernant les caractéristiques des
produits, afin que le consommateur bénéficie de meilleures garanties de qualité et de sécurité.
Ces caracteristiques peuvent également indiquer dans quelle mesure un produit peut étre
utilisé en combinaison avec d'autres produits, systémes et composants connexes ; c’est ce que

I'on appelle l'interopérabilité (Eva, 2002).

-
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11.2.2.2.Normes de services :

Les normes de services garantissent aux organisations une qualité « minimale » permanente
de services spécifiques. De plus, elles définissent les droits et obligations des fournisseurs et
des utilisateurs de services, rendant les responsabilités de chaque partie claires pour tous
(Eva, 2002) .

11.2.2.3.Normes de processus :

Les normes de processus spécifient les conditions et les exigences a respecter pour la

production, le stockage, I'emballage et les tests de produits (Eva, 2002).
11.2.2.4.Normes de management :

Ces normes aident les organisations a geérer leurs activités au sens large. Par exemple,
certaines normes de management ont trait a la qualité, a I'environnement ou au développement
durable. D'autres decrivent la meilleure fagcon d'exécuter une tache spécifique, comme le

management de projet (Eva, 2002).
11.3. L'accréditation

11.3.1. Qu'est ce qu'une accréditation :

C'est une attestation délivrée par une tierce partie , ayant rapport a un organisme
d'évaluation de la conformité , constituant une reconnaissance formelle de la compétence de
ce dernier a réaliser des activités spécifiques d'évaluation de la conformité 1ISO/CEI 17000 v
2005.

11.3.2. Pourquoi se faire accrédité :

Dans un monde progressant a grands pas vers la mondialisation, la libre circulation des
biens, des personnes et des services est devenue indispensable. Cependant, la suppression des
barrieres commerciales doit nécessairement reposer sur la certitude que les services et les
produits échangés répondent aux exigences spécifiques applicables. Les consommateurs
exigent d’avoir confiance en la qualit¢ des produits et des services (2 commencer par les
domaines de la santé et de la sécurité) et veulent vivre dans un environnement dont la
protection est assurée. Les entreprises ont besoin d’obtenir 1’assurance que les attestations de
conformité (rapports d’essai, d’étalonnage, d’inspection, certificats et documents similaires)
sur lesquelles repose leur activité, sont dignes de confiance. Le législateur doit avoir la
garantie que les évaluations de la conformité aux exigences reglementaires sont exécutées

avec efficacité et toutes les compétences requises (Tunac, 2017).

B



Partie Bibliographique CHAPITRE Il : LA NORME ET L'ACCREDITATION

11.3.3. Missions d'un organisme accréditeur :

De la mise en place d’un dispositif national d’accréditation répondant aux normes
nationales et internationales pertinentes.

De parachever I’infrastructure nationale de la qualité .

D’évaluer les qualifications et compétences des organismes d’évaluation de la
conformité (OEC).

De délivrer les décisions d’accréditation .

De procéder au renouvellement, suspension et retrait des décisions d’accréditation des
organismes d’évaluation de la conformité .

De conclure toutes conventions et accords en rapport avec ses programmes d’activités
avec les organismes étrangers similaires et de contribuer aux efforts menant a des
accords de reconnaissance mutuelle.

De représenter 1’ Algérie auprés des organismes internationaux et régionaux similaires.
D’éditer et diffuser des revues, brochures ou bulletins spécialisés relatifs a son objet

(Daniel, 2002).

11.3.4. Les procédures d'accréditation:

Demande
d'accréditation

Etude de recevabilité

Revue qualité /
techinique

Evaluation

Rapport d'évaluation

Decision

I< I‘I‘I«I.I

b

Certificat
d'accréditation

Figure -3- processus d'accréditation (ALGERAC, 02/05/2017)
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11.3.5. Demande d'accréditation via ALGERAC :

DEMANDE D’ACCREDITATION
- DOC 01 Rév 07/15- 12- 2019 Page: 1/ 8

N° de dossier :
Enregistrement de la demande d’accréditation Oui O Non [

Date et visa du Directeur Général dALGERAC:

Demande d’'accréditation Initiale O

Demande d'extension d’accréditation O
(pour une accréditation déja délivrée)

Demande de renouvellement d’accréditation O

Date d'évaluation souhaitée par le client :

Activité concernée par la demande :

Inspection FOR 04 O
Laboratoires : Essais FOR 05 O
Etalonnage FOR 06 O
Certification FOR 07 O

GENERALITES - INFORMATIONS RELATIVES A L'ORGANISME

Nom de |'organisme :
(Il s’agit de la dénomination légale dans son entier)

Sigle utilisé par l'organisme :
(Lorsqu’il en existe un)

Statut juridique de l'organisme :
Adresse du siége :

Adresse de facturation (si différente de ’adresse principale donnée)

Abdelkader RAX r
021.77.42.65 Fax: 021.77.42.60
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DEMANDE D'ACCREDITATION

. e DOC 01 Rév 07/15- 12- 2019 Page: 2/ 8

Adresse électronique (omall)sianiisainsbanmitaesed site
web : .

Votre organisme appartient-il & un groupe ? Oui [J Non ]

Si oui, Identification du groupe :

Adresse du groupe :

Précisez la relation de votre organisme avec |'organisation mentionnée ci-dessus (par
exemple maison mere, holding, etc...) :

Précisez en quoi les activités de votre organisme en Algérie (objet de |’accréditation)
sont affectées par I"appartenance a un groupe (Quelles sont les interventions du groupe
au niveau de vos activités courantes)

Personne a contacter dans le cadre de la demande d’accréditation

Nom :

Fonction/Titre :

Adresse : (si elle est différente de 'adresse principale ci-
dessus)

Téléphone Télécopie Email

Activité principale de |’organisme :

Nombre de documents (certificats, rapports, etc.) émis pour les opérations
d’évaluation de la conformité, effectuées I'année précédente pour la portée
d’accréditation objet de cette demande :

Détaillez les Sites ou les activités pour lesquelles vous souhaitez obtenir une accréditation
d’ALGERAC et qui seront évaluées et suivi dans le temps. De méme, indiquez les
localisations géographiques/adresses dans lesquelles le travail sera exécuté.

Sites/localisation et adresse Activités réalisées dans le site

021.77.42.65 Fax:021.77.42.60
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| DEMANDE D'ACCREDITATION
w = DOC 01 Rév 07/15- 12- 2019 Page: 3/ 8

Indiquer pour chaque site le nombre du personnel technique relevant de cette demande ?
(la notion de personnel technique couvre les auditeurs, les inspecteurs, les techniciens et
ingénieurs dessai ou d’étalonnage impliqués dans les activités qui sont couvertes par la
demande d’accréditation ALGERAC, telle que détaillée dans le formulaire joint a cette
demande).

Nombre de personnels Nombre de personnels
Sites techniques permanents

techniques vacataires ou

Responsables des opérations techniques (responsable technique, superviseur,
responsable de secteur d’activité)

Nom et prénom :
Qualifications :

Nombre d’année d’expérience dans le domaine objet de la demande :

Responsable qualité (cas échéant)

Nom et prénom :

Qualifications :

Nombre d’année d’expérience relative a cette fonction :

ALGERAC 17, rue Abdelkader RAKOUBA - Hussein-Dey-Alger

Tel: 021.77.42.65 Fax: 021.77.42.60

Mail : contact@algerac.dz
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DEMANDE D'ACCREDITATION
w " DOC 01 Rév 07/15- 12- 2019 Page: 4/ 8

Liste des reconnaissances et/ou agréments délivrés par une organisation et/ou
autorité, au niveau national ou international

Nom et localisation de I'organisation ayant | Domaine couvert par cette
délivré la reconnaissance et/ou |’agrément | reconnaissance et/ou agrément

Je joins & la présente demande, les documents administratifs et les documents
qualité/techniques indispensable pour I'enregistrement et |'étude de recevabilité du
dossier (voir annexes)

1. Documents administratifs :

Copie des statuts de |'organisme
Copie de la carte d'Immatriculation fiscale (NIS, NIF)
Copie du N* Article d'imposition

Copie du Registre Commerce

Un chéque payable a |'ordre d’ALGERAC pour les frais de candidature.
(Consulter la procédure 18 - Tarifs et Frais d’Accréditation ainsi que son annexe
- Tarifs des Accréditations applicables aux OEC).

2. Documents du systéme de management de |'organisme (qualité et technique):

Annexe 01 : organismes d'inspection

Annexe 02 : laboratoires d'essai

Annexe 03 : laboratoires d’étalonnage

Annexe 04 : Organismes de certification du systéme

Important :

Il est a noter que tous les documents du systéme de management par rapport a la portée
d’accréditation doivent étre en version francaise.

ALGERAC 17, rue Abdelkader RAKOUBA - Husse {
Tél: 021.77.42.65 Fax:021.77.42.60
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™ At DEMANDE D'ACCREDITATION
w = DOC 01 Rév 07/15- 12- 2019 Page: 5/ 8

Je déclare avoir pris connaissance de 'ensemble des exigences régissant l'accréditation,
telles que mentionnées dans les documents consultables sur le site web d’ALGERAC
www.algerac.dz :

Procédure d’accréditation PRO 12
Procédure Frais d'accréditation PRO 18
Procédure régles d’utilisation du symbole | PRO 19
d’accréditation
Procédure traitement de réclamation PRO 21
Procédure suspension réduction et retrait d’une | PRO 23
accréditation
Procédure de surveillance, de renouvellement et | PRO 25
d’extension de la portée d’accréditation
Politique sur la tracabilité des résultats de | GEN 03

mesures
Réglement intérieur de la commission de recours | GEN 04
Politique intercomparaison Rév 05 GEN 05

Je m'engage a

a) Informer par écrit le chef du département concerné par la gestion de la présente
demande, de toute modification pertinente intervenant dans laccréditation
(Organisation, personnel, locaux, systeme qualité, activités, etc.).

b) transmettre au chef du département concerné toutes informations jugées nécessaires
par ALGERAC pour les opérations d'évaluation, (voir l’annexe)

c) permettre et a faciliter l'observation des activités objet de la demande.

Mon organisme consent a prendre connaissance des normes nationales, régionales et/ou
internationales appropriées, les exigences pour l'accréditation d’ALGERAC applicables
ainsi que, les documents ALGERAC figurant sur le site web www.algerac.dz et d'adapter
notre fonctionnement et organisation a tous changements pertinent concernant les
exigences pour 'accréditation.

Je suis conscient que cette demande n’est recevable que si les droits de dossier ont été
acquittés et que le montant des frais de candidature ne sera en aucun cas restitué a mon
organisme par ALGERAC.

Je déclare que je suis autorisé, par : (identification
de U'organisme), a soumettre cette demande a ALGERAC et que les informations contenues
dans cette demande sont en tous points exacts pour autant que je puisse le savoir.

ALGERAC 17, rue Abdelkader RAKOUBA - Hussein-Dey-Alger

021.77.42.65 Fax:021.77.42.60
Mail : comtact@algerac.dz
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‘ DEMANDE D'ACCREDITATION
- DOC 01 Rév 07/15- 12- 2019 Page: 6 / 8

Le Demandeur
Date: __ / __ [/

Nom et prénom en capitales :

Fonction:

Signature :

ANNEXE 01 : Organismes d’Inspection

Liste des documents obligatoires
FOR 04 : renseignements pour les organismes d'inspection
FOR 04-1 : questionnaire d'accréditation dans le domaine INSPECTION renseigné
Manuel qualité
Procédures du systéme de management
Procédures techniques relatives a la portée d’accréditation
Liste des documents systéme de management en vigueur (interne et externes)
Copie du dernier rapport d’Audit interne
Copie du dernier compte rendu de la revue de direction
Liste nominative des inspecteurs
Liste des équipements de mesure et des installations utilisés pour la portée
d’accréditation
Certificats d'étalonnage des équipements, instruments de mesures ayant une
incidence sur la fiabilité des résultats d'inspections (cf. politique d’ALGERAC GEN 03)
Copie de la police d'assurance
Liste des sites clients de "OEC

ANNEXE 02 : Laboratoires d’essais
Liste des documents obligatoires

FOR 05 : renseignements techniques pour les laboratoires d’essais et d'analyses
Manuel qualité (le cas échéant)

Politiques, procédures et /ou processus relatives a la portée d'accréditation

Liste des documents systéme de management en vigueur (interne et externes)
Copie du dernier rapport d'Audit interne

Copie du dernier compte rendu de la revue de direction

Procédure pour |'estimation des calculs d’incertitudes de mesures (le cas échéant) (
Cf. EA 4/16, EURACHEM, Etc)

Dispositions mises en ceuvre pour 'identification et la gestion des risques et
opportunités liés aux activités du laboratoire. (cf. ISO/CEl 17025 :2017)

Spécimen du rapport d’essai de la portée d’accréditation objet de la demande
Dossier de validation des méthodes d'essais et d'analyses type 2 et 3 (voir FOR 05)
Liste des étalons, équipements et matériaux de références relatifs a la portée
d’accréditation avec leur programme d'étalonnage et/ou vérification

Certificats d'étalonnage des équipements, instruments de mesures et étalons de

ALGERAC 17, rue Abdelkader RAXOUBA - Hussein: Dey- Alper

Tél: 021.77.42.65 Fax:021.77.42.60
Mail : contact@algerac.dz
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’ DEMANDE D'ACCREDITATION
. DOC 01 Rév 07/15- 12- 2019 Page: 7 / 8

référence ayant une incidence sur la fiabilité et la validité des résultats des essais et
analyses (cf. politique d’ALGERAC GEN 03)

Procédure de surveillance de la validité et de |’assurance qualité des résultats (cf.
politique GEN 05 d’ALGERAC)

ANNEXE 03 : Laboratoires d’étalonnage

Liste des documents obligatoires
FOR 06 : Renseignements techniques pour les laboratoires d’étalonnage
Manuel qualité(le cas échéant)
Politiques, procédures et /ou processus relatives a la portée d’accréditation
Liste des documents systéme de management en vigueur (interne et externes)
Copie du dernier rapport d’Audit interne
Copie du dernier compte rendu de la revue de direction
Procédure pour l’estimation des calculs d’incertitudes de mesures selon le document
EA 4/02
Feuilles de calcul des incertitudes
Dispositions mises en ceuvre pour l'identification et la gestion des risques et
opportunités liés aux activités du laboratoire. (cf. ISO/CEIl 17025 :2017)
Spécimen du certificat d’étalonnage de la portée d’accréditation objet de la
demande
Liste des étalons, équipements et matériaux de références relatives a la portée a
'accréditation (identification, périodicité, date du dernier étalonnage
Liste des équipements étalonnés en interne (programme, date du dernier étalonnage)
Procédure de surveillance de la validité et de l’assurance qualité des résultats (cf.
politique GEN 05 d’ALGERAC)

ANNEXE 04 : Organismes de certification systémes de management

Liste des documents obligatoires
FOR 07 : Renseignements techniques pour les organismes certification
Manuel qualité
Procédures du systéme de management
Liste des documents systéeme de management en vigueur (internes et externes)
Copie du dernier rapport d'Audit interne
Copie du dernier compte rendu de la revue de direction
Composition du Comité de certification (ou nom de la personne qui prend la décision
de certification)
La derniére analyse de risque du comité d'impartialité
Gestion de la marque de certification
Copie de la police d’assurance
Procédures relatives aux audits et la certification
Liste des documents en relation avec la portée d’accréditation : ISO 9001, 1SO 14001
et ISO 45001 (législation, réglementation et documents obligatoires EA/IAF
Matrice des compétences des auditeurs et chefs d’équipes avec affectation des
Codes EA/IAF
Liste des clients certifiés avec précision des référentiels et codes EA/IAF ainsi que

ALGERAC 17. rue Abdetkader RAKOUBA - Husse

021.77.42.65 Fax: 021.77.42.60
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DEMANDE D'ACCREDITATION
DOC 01 Rév 07/15- 12- 2019 Page: 8/ 8

leurs état actuel par rapport a la certification (premiére surveillance, deuxiéme
surveillance et renouvellement), ainsi que les dates prévues pour le déroulement de
ces audits)

Les audits programmeés pour une période de trois mois avant la date d’évaluation pour l
a programmation des observations (Witnessing)

021.77.42.65 Fax:021.77.42.60

Annexe-1-Formulaire demande d'accréditation d'ALGERAC

5
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11.4. La Norme ISO/CEI 17025 :

11.4.1. DEFINITION:

C'est une norme existante depuis sa premiére publication en 1999 ; qui est a sa troisiéme
vérsion (derniére version publier en 2017 ) et a pour but de permettre aux laboratoires de
démontrer leur compétence et leur capacité a réaliser des résultats valides, renforcant ainsi la

confiance qui leur est accordée au niveau international.

La norme contribue également a faciliter la coopération entre les laboratoires et
d’autres organismes en assurant une meilleure acceptation des résultats dans différents pays.
Les certificats et rapports d’essai peuvent étre reconnus d’un pays a I’autre sans qu’il ne soit
nécessaire de procéder a de nouveaux essais, facilitant ainsi le commerce international
(Wielgosz, 2008).

11.4.2. A qui s'adresse la norme ISO/CEI 17025 ?

Cette norme s’adresse aux laboratoires d'essais, d'étalonnages ou d’échantillonnage, et qui
souhaitent obtenir des résultats fiables. Elle vise tous les types de laboratoires , qu’ils soient
détenus (laboratoire privé ) et exploités par les pouvoirs publics (laboratoire de I'état
publique) , par une organisation du secteur privé ou toute autre organisation. Cette norme est
également destinée aux universités , aux centres de recherche , aux pouvoirs publics , aux
organismes de réglementation , aux organismes d’inspection , aux organismes de certification
de produits et autres organismes d’évaluation de la conformité amenés a procéder a des essais,

des étalonnages ou de I’échantillonnage (Loesener, 2004).

11.4.3. Le but d* une révision de la normes :

Vu le développement de nouvelles technologies et nouveau matériel les normes doivent se
mettre a jour .La précédente version d’ISO/IEC 17025 a été publiée en 2005. Depuis, le
marché et les technologies ont évolué. Cela a entrainé une révision puis une nouvelle version
2017 a été publiée qui tient compte des évolutions techniques, du vocabulaire et des progreés
informatiques. Elle refléte également la toute derniére version d’ISO9001 (Document 1SO,
Ref: ISBN 978-92-67-10780-6).

11.4.4. Comparaison de la version 2005 et la version 2017 de la norme iso 17025:
Bien qu'il y ait beaucoup de changements mineurs (structure et définitions), il y a quelques

changements majeurs. Le premier choc constaté est le format de numérotation. Il remplace
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les sections relatives aux exigences des articles 4 et 5 de lancienne norme par les

articles 4 a 8 de la nouvelle version.

ISO / IEC 17025: 2005 ISO / IEC 17025: 2017
introduction introduction

1 Domaine d’application 1 Domaine d’application
2 Références normatives 2 Références normatives
3 Termes et définitions 3 Termes et definitions

4  Prescriptions  relatives au | 4 exigences générales

management

5 Prescriptions techniques 5 exigences structurelles

6 Exigences relatives aux ressources

7 Exigences relatives aux processus

8 Exigences relatives au systéme de

management
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Tableau 1 : Comparaison de la version 2005 et 2017 de la normes ISO/CEI 17025

La norme ISO/IEC 17025 prend en considération les nouvelles méthodes de travail des
laboratoires d'aujourd'hui.

Les changements les plus importants sont les suivants:

- Le champ d'application a été révisé pour couvrir toutes les activités du laboratoire, y compris

les tests et I'échantillonnage associé a I'étalonnage ultérieur et les tests.

- Une nouvelle structure a été adoptée pour aligner la norme sur les autres normes ISO/CEI
éxistantes en matiére d'évaluation de la conformité des normes telles que la norme ISO/IEC

17000 sur l'évaluation de la conformité.

- L'approche par processus correspond maintenant a celle des normes plus récentes telles que
ISO 9001 (gestion de la qualité), ISO 15189 (qualité des laboratoires médicaux) et la série
ISO/IEC 17000 (normes pour I'évaluation de la conformité), en mettant l'accent sur les

résultats d'un processus au lieu d'une description détaillée de ses taches et étapes.

- La norme met d'avantage l'accent sur les technologies de l'information. En reconnaissance
du fait que les manuels sur papier, les dossiers et les rapports sont lentement et
progressivement remplacées par des versions électroniques, elle intégre [l'utilisation de
systemes informatiques, d'enregistrements électroniques et la production de résultats

électroniques et rapports.

- Une nouvelle section a été ajoutée, qui introduit le concept des rapports et décrit les points

communs avec la nouvelle version de 1ISO 9001:2015, Gestion du systéme qualité

-La terminologie a été mise a jour. Par exemple, des changements ont été apportés au
vocabulaire international de métrologie (VIM) et I'alignement sur la terminologie ISO/CEI,
qui comporte un ensemble de térmes communs et des définitions pour toutes les normes
consacrées a I'évaluation de la conformité (Document I1SO, Ref: ISBN 978-92-67-10780-6).

I1.5. La transition vers la nouvelle version:

11.5.1. Introduction:
Dés que I’organisme accréditeur est informé de la publication d'une nouvelle norme révisée,

les responsables veilleront sur sa mise en ceuvre comme suit :

N
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Procéder a la lecture et analyse
Mettre a jour les documents existants
Elaborer le calendrier pour la transition vers la nouvelle norme

Communiquer le changement et les délais de mise en ceuvre a I’OEC

YV V V V V

Informer ou communiquer les modifications apportées aux évaluateurs concernés,

ainsi que le personnel interne (Politique de transiton ALGERAC) .

11.5.2. Calendrier de mise en application et le passage & la nouvelle norme ISO/CEI
17025 :2017 (selon ALGERAC) :

Les laboratoires accrédités selon I’ISO/CEI 17025 : version 2005, disposent d’une période
de transition de trois ans a compter de la date de publication de la nouvelle édition (2017)
pour conformer leurs processus aux exigences de la nouvelle norme (Ce délai de transition
vers la nouvelle version de la norme a été fixé par un communiqué conjoint de 1’International

Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) et de I'ISO.

MARS 2019:

SEP 2018 :

Figure-4- Calendrier de la mise en place de la nouvelle version .
(Politique de transition Algerac)

11.5.3. Processus de transition pour les laboratoires accrédités selon la politique
d'ALGERAC:
En préparation de 1’évaluation du passage a la nouvelle norme, les laboratoires accrédités

doivent réaliser au minimum, les étapes suivantes:

e Préparation d’un plan d’action documenté pour la mise en ceuvre de la nouvelle
version, sur la base d’'une comparaison entre 1’ancienne et la nouvelle norme.
e Formation du personnel sur les exigences de la nouvelle norme et aux ajustements et

modifications qui en résultent dans le systeme de management du laboratoire.

E
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Transmettre @ ALGERAC, une demande et un plan de transition au plus tard le ler
décembre 2019.Le plan doit présenter avec suffisamment de détail, les actions prises
par le laboratoire pour répondre aux nouvelles exigences de la norme ainsi que les
dates de mise en ceuvre.

La derniére date possible pour 1’évaluation de transition vers la norme ISO/CEI 17025
:2017 est fixée au 30 juin 2020, afin de pouvoir finaliser tout le processus de transition
a temps, les actions correctives mises en place par les laboratoires pour répondre aux
écarts en rapport avec les exigences nouvelles ou modifiées de la nouvelle version,
devront étre réalisées au plus tard le 30 septembre 2020.

Les évaluations seront autant que possible effectuées en combinaison avec les
évaluations de surveillance et de renouvellement programmées dans les plans de
surveillance et renouvellement des laboratoires accrédités. En cas de nécessité cette
évaluation pourrait étre réalisée sous forme d’évaluation supplémentaire (Politique de

transition ALGERAC) .

N
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11.5.4. La demande de Transition d'ALGERAC :

% DEMANDE DE TRANSITION LABORATOIRES
DOC 06 Rév 00/25- 07- 2018 Page: 1/ 2
Type de laboratoire accrédité : [ Essais O Etalonnage

Nom du laboratoire :

Numéro d'accréditation : ..

Date de réception de cette demande de transition par ALGERAC : g /

Date et visa du Chef de Département:

Est-ce que vous souhaitez une évaluation combinée (!'évaluation de transition avec la prochaine évaluation
planifiée « surveillance ou renouvellement) : 0OUl O NON O

Personne a contacter dans le cadre de cette demande
Nom :
Fonction/Titre :
Adresse :
Téléphone Fax Email

Adresse de facturation :

Je joins & la présente demande le plan de transition selon le modéle DOC 06-1 d'ALGERAC pour
I'enregistrement du dossier.

E
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@ /‘“ DEMANDE DE TRANSITION LABORATOIRES
DOC 06 Rév 00/25- 07- 2018 Page:2/2

Pour plus d'information : voir la politique de transition ISO/CEI 17025 :2005 vers ISO/CEl1 17025 :2017
disponible sur le site web d'ALGERAC www.algerac.dz.

Je déclare que je suis autorisé, par : (Identification de |'arganisme) ,a
soumettre cette demande 3 ALGERAC et que les Informations contenues dans cette demande sont en tous
points exacts pour autant que je putsse le savoir.

Le demandeur
Date : / /

Nom et prénom en capitales :

Fonction/titre;
(Signature)

Annexe -2- Demande de transition d'ALGERAC

- Suite & la demande de transition; un plan de transition est demandé par ALGERAC pour
pour poursuivre la transition, pour aprés procéder a une transition vers la nouvelle version de
la norme 1SO17025 v2017 .

*ce plan de transition va étre étudier et évaluer puis accepter ou refuser (étude de confirmité).

28
-

/
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I11.1. Présentation du laboratoire :

L'accompagnement et I'évaluation pour un laboratoire se fais en anonymat pour respecter la
confidentialité du laboratoire , ce laboratoire est accréditée a la norme ISO/CEI 17025v2005 sur
un essai de CPG du GPL .

111.2. Matériel et Méthode :

Pour réaliser ce travail j'ai utilise la documentation suivente :
= Norme ISO/CEI 17025v2017
= Manuel qualité du laboratoire
= Plan de transition du laboratoire
111.2.1. Manuel Qualiteé :
Le document suivant estun manuel qualité réalisé par le laboratoire (je ne suis pas responsable
du contenu ):

’4. exigence générales

4.1 impartialité

Référentiels ISO/CEI 17025v 2017 ISO/CEI 17025 v 2005

Chapitre 4.1 4

Aucun personnel du laboratoire n’est sujet a une pression ou influence commercial, financiere,
ou autre, susceptible de mettre en cause la qualit¢ de ses travaux. L’absence de lien entre la
rémunération et les résultats, en quantité et en nature, permet d’éviter toute préssion sur le

personnel (voir annexe A).

De plus, la direction du laboratoire a pour politique de ne s’engager dans aucune activité qui
pourrait réduire la confiance en son impartialité, son jugement ou son intégrité
operationnelle.(Politique qualité)

Le personnel s’engage a effectuer ses taches en toute impartialité en signant le document.(Fiche
d'engagement du personnel)

Le laboratoire identifie et veille a réduire ou éliminer régulierement les risques susceptibles de

porter atteinte a son impartialité selon la procédure. (E029
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4.2 confidentialité

Référentiels ISO/CEI 17025v 2017 | ISO/CEI 17025 v
2005
Chapitre 4.2 4

Le laboratoire est responsable de la gestion des informations obtenues et générées au cours de
ces activités. Toutes ces informations sont traites comme confidentielles, sauf accord entre le

clients et laboratoire.

Le personnel est tenu a la confidentialit¢ des résultats d’analyses mais également de toutes
informations liées aux brevets et droits de propriétés de ses clients. Il s’engage a respecter la
confidentialité sur toutes les informations recueillies pendant 1’accomplissement de son travail en

signant sa fiche de fonction.

L’acces au laboratoire est réglementé afin d’assurer la protection des installations, du matériel et

les documentations.

5.Exigences structurelles

Référentiels ISO/CEI 17025v 2017 | ISO/CEI 17025 v
2005
Chapitre 5 4.1et 4.2

PRESENTATION DU LABORATOIRE : L’effectif du Laboratoire est composé d’un chef de
service, un responsable qualité et quatre équipes de cing chimistes ainsi que deux chimistes en

journée normal.
e Structure juridique

Le Laboratoire d'Essais dépend du Complexe ***, Activité Liquéfaction et Séparation, Division
GNL & GPL, groupe*****,

Le laboratoire réalise des essais et des prestations de service dans le cadre d’une planification

annuelle afin de controler, et s’assurer du bon fonctionnement du processus.
e Définitions des fonctions et responsabilités
La structure de direction du laboratoire est composée du :

v' Le Directeur du complexe ;
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v Le Chef de Département Technique ;
v" Le chef de service laboratoire ;
v' Le responsable qualité laboratoire ;
v' Les responsables Technique ;
L’organisation et la structure de direction du laboratoire, sa place au sein du complexe ****

(voir annexe).

Les rbles et les responsabilités sont définis dans les fiches de fonctions (Reéf
LQS/LSH/GP1Z.E.022). Les principales attributions de ces membres sont les suivantes :

e Directeur du Complexe :

Assure les responsabilités de gestion générale du laboratoire, il définit notamment la stratégie

générale, la politique et les objectifs qualité,
En particulier ;

= Fournit les moyens nécessaires au bon fonctionnement et en toute indépendance, des
activités du laboratoire : Moyens humains et matériels y compris la formation continue du
personnel ;

=  S’assure du bon fonctionnement du SMQ et préside les revues de direction en vue de la

vérification de I’efficacité des dispositions ;
v Valide le plan de formation ;
v Valide le programme des audits internes ;
v Valide les procédures du laboratoire.
e Fonctions du Chef de Département Technique

v' Controler D’efficacité de son systéme de management en assurant une amélioration
continue.

v’ S'assurer que l'organisation de travail ainsi que les méthodes utilisées pour accomplir le
travail soient conformes aux exigences générales.

v’ Suggérer des solutions a des problémes particuliers de Laboratoire ou des modifications de

méthodes d'analyse.

e Fonctions du chef service laboratoire

v Impulse [Dappropriation de la démarche qualit¢é conformément aux exigences
réglementaires, normatives, documentaires en collaboration

v’ Participe a la diffusion des documents et véiller a leur classement et a leur disponibilité

=
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v

Assure la présence des documents qualité papier indispensables en cas de panne

informatique au bon fonctionnement du laboratoire.

Fonctions du responsable qualité

Le Responsable qualité, rattaché directement a la direction :

v

AN N NN AN N NN

AN NN N

D N N NN

Assure la gestion documentaire du systéme qualité ;

Assure la mise en ceuvre des procédures organisationnelles ;

Participe a I’information des membres du personnel sur la qualité ;

S'assure de la mise en ceuvre et de I'aboutissement des actions correctives et préventives ;
Participe a I’évaluation et la sélection des fournisseurs ;

Participe au traitement des réclamations des clients et au traitement des travaux non-
conformes ;

Organise périodiquement les enquétes de satisfaction des clients ;

Prépare les revues de direction pour I’évaluation du SMQ.

Propose le budget de fonctionnement et d’investissement du laboratoire ;

Elabore les procédures de calcul et estimation de 1’incertitude de mesure ;

Elabore et met & jour les documents techniques relatifs & la qualité : Modes opératoires,

procédures, instructions de travail.

Fonctions du responsable metrologie

Fonctions du responsable technique

Planifie la réalisation des essais au sein du laboratoire ;

Réalise des essalis ;

Valide les méthodes d’essai ;

Planifie et veille a la réalisation des qualifications des équipements ;

Planifie et veille a la réalisation des vérifications et suivi de 1’é¢talonnage des équipements
de mesure ;

Participe a I’étude de faisabilité des essais ;

Réalise les actions correctives ;

Gere les étalons et les matériaux de références ;

Est responsable de la sauvegarde des données informatiques des logiciels des équipements
d’analyse ;

Valide les résultats d’essais.
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e Suppléances

Les suppléances fonctionnelles sont définies dans les fiches de fonctions (Réf
LQS/LSH/GP1Z.E.022R01).

e Périmeétres d’accréditation (la portée) :

Le champ des activités est « Analyse du GPL par Chromatographie en Phase Gazeuse
(CPG) »

Pétrochimie/Raffinage du pétrole
Analyses physico-chimiques des produits pétroliers

Obiet Caractéristique mesurée ou | Principe de la | Référence de Ila
J recherchée méthode méthode

N-Hexane (Max 0,10 %)

Méthane+ Ethane (2,63 %)

Gaz du | Propane (58,30% < C3< 62.60 %0)

Petrole i

Liquéfié Iso-Butane (11,50% < iCy< 15.05 Chr(;lmatographle ASTM D 2163
%) en phase gazeuse

(GPL)

N-Butane (22,78% < nCs< 23.53 %)

Iso-Pentane + N-pentane (0,69 %)

Tous les activités de laboratoires sont réalisées en interne et permanent.

Le laboratoire dispose d’un personnel dote de I’autorité, de la compétence et des ressources
nécessaires pour garantir la mise en ceuvre du SMQ, son suivi, son amélioration, ainsi que
I’identisation d’éventuels écarts, la mise en ceuvre des actions et la mesure de ’efficacité de la

performance du SMQ par la remontrée d’informationE-022.
L’efficacité des activités de laboratoire est assurée par :

v Le laboratoire garde la nomination du pilote du systeme management qualité (responsable

qualité laboratoire et leurs suppléants) ;
v’ La formation et sensibilisation du personnels laboratoire en continue.

v L’intégration du personnel du laboratoire dans le systéme qualité, au méme titre que leurs

activités opérationnelles ;

v' Le laboratoire dispose des procédures pour le bon fonctionnement de son systéme.
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e Processus de communication

La communication et la diffusion de I’information sont assurées par le réseau informatique
(messagerie) du complexe, a toutes les personnes concernées. Dans les cas ou il y a un probléeme
sur la messagerie, un autre moyen est utilisé pour assurer la communication, en 1’occurrence le

registre d’information et de consignes (GP1.Z-TL-029).

Lelaboratoireréalise des sessions d’information, de sensibilisation pour s’assurer que le personnel
est conscient de I’importance des activités sur les objectifs du systéme de management et sur la

satisfaction client. (PV.de sensibilisation)

6. Exigences relatives aux ressources

Réferentiels ISO/CEI 17025v 2017 ISO/CEI 17025 v 2005

Chapitre 6 4.1/4.6/5.2/5.3/5.4/5.5/5.6

6.1 généralités

Le laboratoire dispose du personnel, des installations, des équipements, des systémes et des

services de soutient nécessaires pour assurer I’exécution des activités.
6.2 personnel

Les descriptions de fonctions pour le personnel d'encadrement, le personnel technique et le
personnel de soutien en position clé participant a des essais sont définies dans la procédure
d’Habilitation du personnel laboratoire (Réf: LQS/LSH/GP1Z.E.022), ainsi que les fiches
carrieres (GP1Z.DRH).

Le développement, la modification et la vérification des méthodes et des procédures se fait avec

I’accord de chef de service.

La déclaration de conformité et approbation des résultats est mentionner aprés la demande du

client, Le RQL autorise le RTL pour faire tous ces actions.
6.3 installations et conditions ambiantes

Le Laboratoire est situé au rez-de-chaussée du département Technique dans la zone
Exploitation. Le batiment est composé d’un étage. Les locaux dans lesquels sont effectues les

essais sont protégés et maintenus dans les conditions requises.

- La maitrise des conditions ambiantes est contr6lée par des instruments de mesure étalonné (ces

instruments sont étalonnés périodiquement GP1.Z-TL 013 procédure maintenances des

=
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équipements et stockage des gaz étalons), Les conditions ambiantes sont renseignées dans le
registre de gaz.

Le laboratoire réalise ces activités li€es a 1’accréditation justes au sein du laboratoire.
- L’évacuation des fumées, vapeurs toxiques ou corrosives est assurée par des hottes
(Sorbonne) ou systemes de ventilation dont I'aspiration est directement située au-dessus ou a

proximité des appareils concernes.

- Le nettoyage des bureaux, des parties communes (sanitaires, couloir, escaliers...) est assuré
par des agents chargés de la propreté du batiment ; ceux-ci sont également chargés de nettoyer les

sols, portes, vitres intérieures accessibles.
- L'efficacité du nettoyage est controlée.

- En ce qui concerne le nettoyage des paillasses, matériel, verreries est pris en charge par les

chimistes.

- L'entretien général courant du batiment et les petites réparations sont a la charge du

département Moyens Généraux et la Maintenance.

- L'entretien nécessitant des interventions plus importantes ou plus spécifiques est effectué

par des entreprises spécialisées (sous-traitance) géré par le département Moyens généraux.

- La sécurité des personnes, des biens, la confidentialité et le maintien des conditions

d'essais déterminent les conditions d'accés aux locaux.

- Voir affichage Instruction de controle des accés au laboratoire

- Consignes d’hygieéne et de sécurité affichées au niveau du laboratoire

Les premiers secours relatifs aux produits chimiques usuels affichés au-dessus des paillasses.

Il est interdit de :

. Fumer dans les locaux du laboratoire

. Stocker des denrées alimentaires personnelles dans les locaux d'essais ou pieces de
stockage.

o Manger, de boire, et d’entreposer des effets personnels dans les locaux d’essais.

Voir la Procédure générale gestion de I’Hygiéne et de la sécurité GP1Z-D-028.
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6.4 équipements

Afin d’exécuter correctement les essais, le Laboratoire dispose d’équipements conformes aux
spécifications techniques (les instruments de mesures, logiciels, étalons de références et appareils
auxiliaires). Le processus d’acquisition, de réception et de mise en service du nouveau matériel est

décrit dans les procédures :

Voir Procédure générale d’acquisition et controle a la réception selon le processus des

Approvisionnements (voir avec AA).

Des enregistrements du matériel sont tenus a jour (fiches de vie et fiches signalétiques) voir Liste

des instruments de mesure, Fiches de Vérification, étalonnage et les fiches de suivi.

Le laboratoire dispose d’une procédure pour la ma « MAINTENANCE DES EQUIPEMENTS ET
STOCKAGE DES GAZ ETALON » E-025.

A la réception des équipements, et avant la mise en service des tests de performance se fait par le

fournisseur pour avoir la conformité d’équipement.

Les équipements de mesure de laboratoire liée a 1’accréditation atteindre incertitude de meure

(\Voir la procédure calcul des incertitudes de mesure GP1Z-E-019).

Les équipements utilisés pour effectuer les essais sontétalonné avec des étalons de références
(certificat d’étalonnage). Le Laboratoire dispose d’un programme (plan d’étalonnage GP1Z-TL-

012) et de procédures pour 1’étalonnage et la vérification de son équipement.

Dans le cas des réglages non prévue d’équipement qui influe sur la validité des résultats. Le RTL
informe le chef de service laboratoire et le RQL. Ces derniers en collaboration avec les services de

soutien prennent des mesures pour corriger ces réglages de disfonctionnement.

6.5 Tragabilité métrologique

Les équipements utilisés pour effectuer les essais sont vérifiés avant d’étre mis en service. Le
Laboratoire dispose d’un programme et de procédures établis pour I’étalonnage et la vérification

de ses équipements, y compris I’utilisation de matériaux de référence et d’étalons de référence.

Pour la vérification des équipements de mesure, le responsable technique utilise les étalons de
références. La procédure mise en place pour assure la performance des équipements de mesure est

décrite dans « la procédure assurance qualité E-18 ».

Tout matériel ayant un impact sur la qualité des résultats est étalonné par des organisme ayant

les compétences techniques.
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Les dispositions d’étalonnage et/ou de vérification sont gérées par le responsable qualité et/ou le

chef de service.

La tracabilité métrologique est garante par le calcul de I’incertitude selon « la procédure calcul
de I’incertitude de mesure E-019 » et « la procédure assurance qualité E-18 ».
6.6 Produits et services fournis par des prestataires externes

Le Laboratoire seélectionne ses fournisseurs de facon a s’assurer que les produits achetés
(Consommables, réactifs, matériel a usage unique, petits matériels et autres fournitures) ou les
services ayant un impact sur la qualité des essais, sont conformes aux exigences spécifiées dans le

cahier des charges.

Voir Procédure de passation des marchés A408(R18) référencée E025 du 06/01/2013.

7. Exigences relatives aux processus

7.1 Revue des demandes, appels d’offres et contrats

Réferentiels ISO/CEI 17025v 2017 ISO/CEI 17025 v 2005

Chapitre 7.1 4.4

La direction du laboratoire assure le contrdle des produits liés a la portée d’accréditation selon la
norme en respectant toutes les étapes du processus réalisation des essais, de la demande a la
satisfaction du client (\Voir la procédure de revue des demandes clients LQS/LSH/GP1Z.E.020).
Elle s’appuie aussi sur la compétence du département approvisionnement quant a la bonne

exploitation de la E020.

7.2 Sélection, vérification et validation des méthodes

Réferentiels ISO/CEI 17025v 2017 ISO/CEI 17025 v 2005

Chapitre 7.2 5.4

Les essais sont réalisés selon les normes ASTM D2163-19(méthode international normalise).
Les analyses sont réalisées par les chimistes sous la responsabilité du Responsable technique,
selon les plannings d’analyses (ou autre) et en respect des clauses contractuelle. Voir mode
opératoire de chromatographie LQS/LSH/GP1Z.E.016. Conformément aux dispositions de la
norme ISO/CEI 17025 v 2017, le Responsable métrologie élabore la procédure de Calcul et

=
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estimation des incertitudes selon la norme ISO 5725. Voir procédure Calcul et Estimation des
incertitudes LQS/LSH/GP1Z.E.019.

Le laboratoire n’éffectue pas d’échantillonnage; il éffectue des prélevements des échantillons
dans le cadre d’opérations des essais. Le prélevement des échantillons est effectué sur la ligne de

chargement.
7.4 Manutention des objets d’essai

Voir la Procédure de manutention, transport, conservation et ¢limination des objets d’essais

Réf : LQS/LSH/GP1Z.E.017.
7.5 Les enregistrements techniques

Tous les enregistrements techniques liées a la porter de 1’accréditation sont codifiés de facon
qu’ils soient lisibles et accessibles pour les personnes autorisées, par exemple (les rapports

d’audits, des revues de direction, d’actions correctives...... etc.).

Ces enregistrements sont classés dans des endroits prévus qui offrent un environnement
approprié pour éviter tout risque de détérioration ou endommagement etchaque erreur découverte
lors de I’enregistrement technique doit étre barrée et non effacée et la valeur correcte doit étre

inscrite a coté. Toute modification ou correction doit €tre visée par le responsable de 1’opération.

La procédure GP1Z-E-012 a pour objet de définir la méthode de collecte, classement,

conservation et archivage des enregistrements techniques et relatifs a la qualité.
7.6 évaluation de I’incertitude de mesure

Le responsable metrologie élabore la procédure de Calcul et Estimation des incertitudes selon la
norme 1SO 5725. Voir procédure Calcul et Estimation des incertitudes LQS/LSH/GP1Z.E.019,et
la procédure tracabilité métrologique LQS/LSH/GP1Z.E.O

7.7 assurer la validité des résultats
Afin d’assurer leur qualité, le Laboratoire :

+¢ Utilise des matériaux de référence certifiés « mélanges gazeux étalons »
% Vérifie ses équipements
+«»+ Réalise des cartes de contrble

% S’assure du maintien des compétences des agents
Voir procédure assurance qualité des résultats d’essais (Réf : LQS/LSH/GP1Z.E.018).

Voir procédure d’habilitation (Réf : LQS/LSH/GP1Z.E.022).
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7.8 rapport sur les résultats

Le rapport d’essai est constitué d’une seule feuille pour chaque produit livré, il est édité a partir
du logiciel SISPRO et comporte les mentions obligatoires comme défini dans le chapitre 7.8 de la
norme ISO 17025 V 2017. Lorsque les essais sont terminés, les résultats sont saisis, validés et
édités a partir de I’applicatif SISPRO.

La validation technique est réalisée par les chefs de quarts.

La délégation des signatures est attribuée aux chefs de quarts et leurs intérimaires selon

I’évaluation des pratiques des signataires des rapports.

Le Directeur du complexe et le chef de département Technique ont acces a tous les résultats

d’analyses visés par le Chef de quart.

NB. La declaration de la conformité se fait par les responsables techniques ou leurs suppléants a la

clause contractuelle (voir contrat client)
NB. Aucune avis ou interprétation se fait sur le rapport d'essai.

NB. En cas d'amendement, des modifications ou rectification le rapport d'essai sera annuler et

remplacer par un autre avec toute déclarations des modifications.
7.9 Réclamation

Le Laboratoire traite les réclamations et autres informations en retour, faites par le client. Les
réclamations sont des remarques négatives vis a vis des prestations effectuées par le Laboratoire.

Elles sont enregistrées et traitées conformément a la procédure en vigueur.
Voir Procédure de traitement des réclamations clients LQS/LSH/GP1Z.E.021.
7.10 Travaux non conformes

Le laboratoire a intégré dans son systeme qualité une méthodologie permettant de gérer et

malitriser les travaux d’essais non conformes.
Une non-conformité (essais) peut étre détectée suite :
e A un audit interne ou externe :

e Une non satisfaction d’un aspect quelconque des travaux d’essai ou d’un résultat d’essai en

interne et /ou par le client ;

e Les responsabilités pour 1’approbation, la diffusion et les modifications sont prévues et

respectées.
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Une fois détectée et confirmée, la NC est enregistrée sur une fiche de non-conformité qui identifie

sa source de, sa nature et les références des analyses concernées.

Le responsable qualité et les responsables techniques concernés font une analyse afin de dégager

les actions immédiates nécessaires qui peuvent étre selon le cas :
Cas 1:LaNC reste en interne :

e [’arrét des travaux,
e Lareprise des essais
e Correction des résultats d’essais

e Acceptation de la non-conformité.
Cas 2 : La NC mise en évidence apres la transmission du rapport d’analyse
e L’information du client
e Le rappel du rapport d’essais (annulation)
e La reprise éventuelle du travail

Une analyse rigoureuse des causes doit étre réalisée par les concernés en collaboration avec le

responsable qualité et des mesures curatives et correctives sont mises en place.
Les fiches de travaux d’essais Non-conformes sont gérées et revues par le RQL.
Les NC jugées significatives donnent lieu a I’engagement d’actions correctives.
7.11 Maitrise des données et gestions de I'information
Chague personnel habilite a une session protéger par son mot de passe personnel.

Tout le personnel habilite du laboratoire a acces au :

% Raccourcie TL

 Raccourcie QHSE

¢+ Session du GED

Tous les information, procédures, politique et enregistrement sont diffuser dans les point citée ci-

dessus.

Tous les informations sont stockées a un disque externe réviser périodiques afin d’éviter tous perte

des donnes.

La gestion des informations est sous la responsabilité du RQL.

=
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8 Exigences relatives au systeme de management :
8.1 Option

Le laboratoire du complexe GP1Z est Un laboratoire qui a établi et qui tient a jour un systeme de

management, conformément aux exigences d'iso 9001 v 2015.

Manuel qualité
Organisation du laboratoire // politique qualité
Définition des responsabilités

Processus anaIytique Satisfaction

Realisation des essais client

Besoin
client

Processus //support

Personnel métrologie GED
Matériel locaux enregistrement
Documentation ~ hygiene et

séourité

Amélioration continue

cartographie du processus réealiser par le responsable qualité du laboratoire

Figure-5- Cartographie du processus du laboratoire

E
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8.2. Documentation du systeme de management qualiteé :

La documentation du systéme de management est établie afin de capitaliser le savoir- faire et
uniformiser les modes de fonctionnement. elle est complétée par des données extérieures telles
que : les normes, les textes réglementaires, les modes opératoires, des instructions de gestion

provenant de la direction centrale, etc.

Les enregistrements du systéme de management sont protégés afin d’assurer la tragabilité¢ des
opérations réalisées et de pouvoir conserver les informations nécessaires a [’analyse des

décisions, au pilotage des processus et a la satisfaction des exigences des parties intéressées.

Tous ces documents liés au systéme sont consultables par I’ensemble du personnel a travers

I’espace QHSE installé sur les postes de travail.

Les supports nécessaires a la réalisation correcte des taches sont mis a la disposition des concernes

a travers la GED.
NB.Les régles de gestion sont décrites dans la procédure maitrise documentaire GP1Z-E-012.
8.3 Maitrise Documentation du systeme de management qualité E012
Le laboratoire utilise le MIO pour la gestion de sa documentation interne et externe.
La gestion documentaire du laboratoire suit les regles suivantes :
% Le respect du principe d’identification unique
s L’adéquation des documents aux besoins
¢+ La maitrise des diffusions
+«+ La maitrise des documents périmes

% La pertinence des documents
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ry
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R

Figure-6-Gestion de la maitrise documentaire

La procedure E012 maitrise documentaire Décrive les modalités de la gestion documentaire
8.4 Maitrise des enregistrements liste document applicable//E012

o La gestion des enregistrements s’effectue selon la procédure E012

o Laliste des documents applicable : GP1.Z-TL-001-R1.
8.5 Approche par risque et opportunités :
Cette approche consiste a :

o Identifier les risques concernant les produits et le fonctionnement du complexe GP1Z ;
e Mettre en ceuvre des actions planifiées de prévention pour minimises ces risques ;
¢ Identifier des opportunités de développement et d'amélioration ;

e Mettre en ceuvre des actions planifiées pour saisir ces opportunités.
NB. L’analyse des risques déterminée est suivi dans le tableau de bords GP1Z-SIG

8.6 Amélioration

Afin de faire fonctionner efficacement et assurer 1’amélioration continue des performances de

chaque processus et donc celles du complexe.
Le principe PDCA est pris en compte pour assurer la dynamique du SMQE.
8.7 Action corrective E003

Une action corrective est une mesure susceptible d'étre mise en place a la suite du constat d'une
non-conformité. Elle a pour principal objectif d'éliminer le probléme et d'éviter sa répétition.

Les actions correctives sont traitées selon la procédurev "E003"

44
97
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8.8 Audits internes

Le laboratoire réalise des audites internes afin de déterminer si le systtme de management est
efficace, tenu a jour et est conforme a ses propres exigences ainsi qu'a celles de la norme ISO/IEC
17025.

Les audites internes sont planifiés annuellement et couvrent I'ensemble SMQ.
Ils sont réalisés selon la procédure (en cours de réalisation ).
8.9 Revues de direction

La revue de direction consiste a revoir le systeme de management afin de s'assurer qu'il reste
pertinent, adapter et efficace. Au terme de cette revue, les politiques du laboratoire et ses objectifs

sont revus et éventuellement réadaptés

La revue de direction du laboratoire est réalisée une fois par an selon la procedure.

DIRECTEUR
DEPARTEMENT TECHNIQUE
| RESPONSABLEQUALITERQL —  SERVICE LABORATOIRE SECRETAIRE
SERVICE ETUDES
SERVICE INSPECTION

SERVICE SYSTEM NUM CTRL/COMMANDE

L SERVICE SIMULATION & MODELISATION
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DIRECTEUR
DEPARTEMENT TECHNIQUE
L RESPONSABLE QUALITE SERVICE LABORATOIRE
— uaom|'un£ /RaL
SUPPLEANT RESPONSABLE
QUALITE S/ RQL
[ [ |
RESPONSABLE TECHNIQUE RT RESPONSABLE TECHNIQUERT RESPONSABLE TECHNIQUE RT RESPONSABLE TECHNIQUE RT
CHEF DE QUART LABORATOIRE CHEF DE QUART LABORATOIRE CHEF DE QUART LABORATOIRE CHEF DE QUART LABORATOIRE
Equipe A Equipe Equipe C Equipe D
SUPPLEANT RESPONSABLE SUPPLEANT RESPONSABLE SUPPLEANT RESPONSABLE SUPPLEANT RESPONSABLE
TECHNIQUE S/ RT TECHNIQUE S/ RT TECHMNIQUE S/ RT TECHMIQUE S/ RT
] CHIMISTE PPL | CHIMISTE PPL ] CHIMISTE PPL ] CHIMISTE PPL
|| CHIMISTES ] CHIMISTES || CHIMISTES | CHIMISTES

Figure-7- Organigramme du departement réaliser par le RQL
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111.2.2.Plan de transition du laboratoire:
Ce plan de transition a été realiser par le RQL.

La liste est construite comme suite :

= La premiére colonne fait référence aux chapitres et clauses de la norme ISO/CEI
17025 :2017;

= La colonne description décrit les exigences de lanorme;

= La troisieme colonne permet d’évaluer les dispositions prises par le laboratoire pour
répondre aux exigences;

» La quatrieme colonne permet de définir les actions mises en ceuvre ou prévues pour
se conformer aux exigences du chapitre;

» La cinquiéme colonne permet d’évaluer les délais de mises en ceuvre pour chaque
action;

= Laderniere colonne est utilisée pour enregistrer des remarques et/oucommentaires.
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ISO/CEI 17025:2017 § 4: Exigences générales

Politiques/Procéssus/ Actions mises en place ou
. Déscription Procédure/Documents prévues par le laboratoire
chapitres . S
(formation/explication,
o)
4.1.Impartialié
4.1.1 Les activités sont réalisées avec impartialité Document / Organigramme -Engagement sur
impartialité.
-Nouveau concept :
explication
4.1.2 Engagement de la direction a éxércer ses activités en Document/Politique Mise a jour politique
toute impartialité qualité qualité par la direction.
4.1.3 Absence de préssions compromettant 1I’impartialité Document : Cartographie Organigramme position du
laboratoire vis-a-vis les autres
structures.
4.1.4 Identification en continu des risques susceptibles de Procédure / document -Mise en place d’une
porter atteinte a I’impartialité (inclut les risques procédure identification du
découlantdesesactivitésoudessrelations,oules risque (approche risque)
relations de son personnel). -Sensibilisation
4,15 Si risque identifié, démontrer comment le laboratoire Procédure / document Identifier et analyser les
I’élimine ou le minimise. causes
Action pour minimiser et
éliminer les risques
Politiques/Procéssus/ Actions mise en place ou
. Déscription Procédure/Documents prévues par le laboratoire
chapitres . L
(formation/explication,
)
4.2.Confidentialité
421 La responsabilité de gestion des informations Disposition/document Mise a jour de la
obtenues ou générées au cours des activitésdu procédure pour la
laboratoire confidentialité
4.2.2 Information du client & divulguer des informations Disposition/document Engagement
confidentielles le  concernant, si  obligations /Sensibilisation du personnel
réglementaires / autoritél’exige. laboratoire
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4.2.3 informations obtenues auprés de sources autres que le client, | Disposition/document -Mise en place le document
pour la gestion des
informations  (sécurité  du
systeme documentaire)
-Sensibilisation

424 Personnels (y compris membres de comité, contractants, | Disposition/document Engagement du personnel du

personnels d’organisme externe ou personnels agissant pour laboratoire que la
le compte du laboratoire) confidentialité et
gardetouteslesinformationsobtenuesougénéréesaucours  des I’impartialité.
activités du laboratoire confidentielles
ISO/CEI 17025:2017 § 5: Exigences structurelles
chapitres Déscription Politiques/Procéssus/ Actions mise en place ou
Procédure/Documents prévues par le laboratoire
(formation/explication, ....)
Le laboratoire est une entité juridique ou une partie Document Registre commerce
51 définie d’une entité juridique et est juridiquement responsable
de ses activités.
Identification de I'encadrement qui a la responsabilité Document (personnel Fiche :
5.2 générale du laboratoire. encadrement) habilitation/autorisation/
fonction/ des postes clé.
Le champ des activités conforme a la norme Document : réalisation des -identification le périmétre

5.3 d’accréditation est défini et documenté. Les activités assurées| activités d'accréditation (la portée)

de facon permanentes par desprestataires - rapport essali
externes sont exclues.

=
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Activités (exécutées dans les installations permanentes, | Disposition Les activités réalisées en
sur sites éloignés, installationsprovisoires, mobiles ou interne.
5.4 chez le client) sont exécutées de fagcon a satisfaire aux
exigences de la norme,duclient, des autorités
réglementaires et des  organisations  fournissant
lareconnaissance.
Définir I’organisation et la structure de direction. Document / organigramme -Mise & jour du document actuel
5.5a-c Spécifier la responsabilité, I’autorité et les relations entre les : Organisation et responsabilité
collaborateurs -Organigramme du
Documenter les procédures assurant 1’application cohérente laboratoire nominatif
des activités et la validité des résultats. (fonctions et relations).
5.6 a-e Personnel a I’autorité et les ressources nécessaires Document / manuel - Mise a jour dudocument
pour accomplir ses fonctions (cf. pointsa ae) qualité actuel.
Organigramme / Autorité et
ressource  fournie  au
personnelafin
d’accomplir ses activités
La direction s’assure de la communication relative a Document : manuél - Mise a jour du document
5.7 I’éfficacité et au maintien de 1’intégrité du systéme de | qualité actuél / Session d'information
management. (outil de
communication).
ISO/CEI 17025 :2017 8§ 6: Exigences en matiére de ressources
chapitres Déscription Politiques/Procéssus Actions mise en place ou
Procédure/Documents prévues par le laboratoire
(formation/explication, ....)
6.1 Avoir un personnel, installations, équipements, Documents / disposition -Mise en place la

systemes et services de soutien nécessaires al’exécution
des activités du laboratoire

documentation nécessaire,
compétence du personnel,
fiche de vie des
instruments, cahier charge
et / ou contrat.
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6.1.Personnel

6.2.1 Personnel est impartial, compétent et travaillé conformément | Document Mise en place de Ila

au systeme de management du laboratoire documentation nécessaire:
fiche de poste du personnel
(dipléme, qualification
formation...).

6.2.2 Exigences de compétences (y compris le niveau d’études, la | Document : les preuves et | Fiche carriére du
qualification, la formation, les | les critéres des fonctions | personnel
connaissancestechniques, lesaptitudeset]’expérience) du poste de personnel
sontdocumentéespourchaquefonctionayantune
influence sur les résultats des activités du laboratoire.

6.2.3 Le laboratoire s’assure que le personnel est compétent | Document Fiche de
pouraccomplirsesactivitésetévaluerl’ importancedes écarts. fonction Fiche

autorisation
Fiche
habilitation
formation

6.2.4 La direction communique aux membres du personnel ses Document Mise a jour de la
taches, responsabilités et autorités documentation nécessaire :

fiche de poste / fiche de
fonction / autorisation /
responsabilité.

6.2.5 Procédure(s) et conservation des enregistrements du personnel| Procédure Mise en place fiche

a-f (cf. pointsa af) suivi Formation,

qualification,
supervision et autorisation
du personne.

6.2.6 Personnel est autorisé a effectuer des activités de Document ouprocédure Fiche autorisation des

a-c laboratoire spécifiques comprenant au minimum les points de a : personnels autorises pour | Postes du personnel.

a ¢ de la norme. les activités de a&c
6.3.Instalations et conditions ambiantes

6.3.1 Les installations et les conditions ambiantes sont Document Etalonnage ses instruments
adaptées aux activités et necompromettentpas la de mesure.
validité desrésultats.

6.3.2 Documentation des exigences relatives aux installations Document/ certificat Etalonnage des instruments
et aux conditions ambiantes. d’étalonnage de mesure.

-
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6.3.3 Surveillance, maitrise et enregistrements des conditions| Document Planning d’étalonnage des
ambiantes, conformément aux spécifications, méthodes instruments des mesures
et procédurespertinentes ou lorsqu'elles ont une
influence sur la validité desrésultats.
6.3.4 Les dispositions de maitrise des installations sont mises Document -Document d’identification
a-c en ceuvre, surveillées et périodiquement revues incluant les et manuel des installations.
pointsdeaac -Indicateur acces aux zones du
laboratoire.
-identification les zones des
activités.
S’assurerqueles exigencesrelativesauxinstallationset Non concerné Les essais sont realisés aux sein
conditions ambiantes, sont satisfaites lorsque les activités sont du laboratoire.
6.3.5 exécutées dans des sites ou au sein d’installations que le
laboratoire ne maitrise pasenpermanence.
6.4.Equipements
6.4.1 Disponibilité des équipements nécessaires a la bonne exécution| Disposition Mise a jour les documentations
des activités du laboratoire. pour le bonne fonctionnement &
toutes les phases et les
aspects cités dans la norme.
6.4.2 S’assurer que les exigences relatives aux équipements Non concerné Ce n'est pas notre cas
sont satisfaites lors de I’utilisation d’un équipement qui n’est
pas contrblé en permanence par le laboratoire.
6.4.3 Procédures pour la manutention, transport, stockage, Procédure Mise & jour la procédure
utilisation et maintenance planifiée des équipements. pour la manutention, transport,
stockage, utilisation
etmaintenance
planifiée deséquipements
6.4.4 Conforme aux exigences avant utilisation Document -Fiche de conformité
d’équipement  (conforme
aux spécifications
techniques).
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6.4.5

Equipements capables d’atteindre I’exactitude
/incertitude de mesures

Document

Preuve de la conformité
métrologique (certificats
d’étalonnages, carte de
contréle).

6.4.6

Etalonnage

Documents

-Plan  d'étalonnagedes
équipements.

-Certificat d'étalonnagedes
équipements.

6.4.7

Programme d’étalonnage

Document

Plan d'étalonnage des
équipements

6.4.8

Identification du statut d’étalonnage ou la période de
validité.

Document( étiquetage et
certificat d’étalonnage)

statut d’étalonnage et / ou
la période de validité

6.4.9

Hors service et isolement

Document ( étiquetage :
Hors service)

Isolement del’équipement

et suivre les démarches
prescrites dans laprocédure des
travauxnon-conforme.

6.4.10

Procédure pour les contrdles intermédiaires

Disposition

Mise a jour la MQ pour les
controles intermédiaires

6.4.11

Mise a jour et mise en ceuvre des valeurs de références
et facteurs de correction

Procédure et / ou
document

Si les facteurs de

corrections sont donnés par
I’organisme qui réalise
I’¢talonnage, le laboratoire
prend en compte ces dites
valeurs.

6.4.12

Prévention contre les réglages non prévus.

Disposition

-Plan d’action contre les
disfonctionnements non prévus.
-Ajout sur le contrat de
maintenance.

Contrat de maintenance

6.4.13
a-h

Conservation des enregistrements en prenant en
considération ( si applicables) les pointsa a h

Document

-Fiche de vie des

instruments.

-Certificat et programme
d’étalonage.

-Protocole de vérification.
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6.5.Tracgabilité Metrologique

Tracabilité métrologique des résultats de mesure est Document Certificats d’étalonnages
6.5.1 établie et maintenue au moyen d'une chaine sont raccorde au Sl
d'étalonnage ininterrompue etdocumentée
6.5.2 — |Résultats de mesure sont tracés par rapport au Systéme | Document Certificats ~ d’étalonnages
6.5.3 International d’unité. sont raccorde au Sl

Si  techniquement impossible, démontrer la tracabilité
métrologique a une référence appropriée.

6.6.Produits et services fournis par des prestataires externes

6.6.1 Produits et services fournis par des prestataires externes | Documents Certificat de conformité pour
a-c appropriés I’acquisition et contrat
6.6.2 Procédures et conservation des enregistrements des Documents a. Cahier de charge/
a-d prestataires externes spécifications technique
Fiche d’évaluation

fournisseur
c. Avis deconformité

Fiche d’évaluation
fournisseur
6.6.3 Communication des exigences aux prestataires externes| Documents a. spécificationstechnique
a-d concernant tous types de prestations (cf. points a a d) Evaluation des

prestatairesexternes

CV  des personnel
(prestatairesexternes)

d. inspections

.
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7.11 Procédurepourlarevue des demandes,desappelsd'offres ou des | a. Procédure a. Spécificationstechnique
a-d contrats prenant en charge les points a & d de la norme. b. Ressources / cahier de charge
¢. Non concerner fournie lesressources pour
d. Procédure la satisfaction du client
c. Non concerner
d. Spécificationstechnique
/ cahier de charge
7.1.2 Information au client si la méthode est inappropriée ou périmée | Document Utilisation de la fiche de
discussion
7.13 Déclaration de conformité et régle de décision définies Document Disposition
Communication de la reégle de décision au client.
Différences entre les demandes/appels d’offres et le contrat| Document(contrat) Engagement
7.1.4 résolues avant d’entreprendre les activités.
Les écarts ne doivent pas avoir d’incidence sur I’intégrité du
laboratoire.
7.1.5 Informer le client de tout écart par rapport au contrat. Document Fiche de discussion client /
laboratoire
7.1.6 Revue de contrat si modification et information du Procédure Procédure de revue des
personnel concerné demandes clients
7.1.7 Coopération avec le client Document fiche de discussion client/
laboratoire
7.1.8 Conserver les enregistrements de revue et discussions Document PV de réunion avec client /

7211

pertinentes avec le client

Meéthodes et procédures appropriées pour les activités,
mesure de [P’incertitude de mesure et techniques statistiques
utilisées pour I’analyse de données.

Procédure

fiche de discussion client/
laboratoire.

Procédure de calculde
I’Incertitude deMesure

5
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7.2.1.2 Méthodes, procédures et documents associes sont tenus a jour et Procédure Procédure de calcul dedes
accessible au personnel incertitudes demesure,
raccourciinformatique.
7.2.1.3 Utilisation de la derniére version valide d’une méthode Document Utilisation de la derniére
version de la méthode et en
informant le client
7214 Sélection de méthodes appropriées et informationdu Document Informer le client via la
client fiche de discussion client/
laboratoire
Réunion avec le client
7.2.1.5 Vérification de [I’application correcte de la méthode et| Document Veérification et révision de la
conservation des enregistrements méthode selon la norme
internationale
7.2.1.6 Développement de la méthode Non concerné Le laboratoire utilise des
méthodes internationales
normalisée.
7.2.1.7 Documentation, plan technique justifié, autorisation et Non concerné Le laboratoire utilise des
accord du client sur les écarts de la méthode méthodes internationales
normalisée.
7.2.2.Validation des methodes
Validation ~ méthodes non  normalisées, méthodes |[Non concerné Le laboratoire utilise des
7.2.21 développées par le laboratoire et méthodes normalisées méthodes internationales
employées en dehors de leur domaine d’application normalisée.
prévu, ou autrement modifiées.
7.2.2.2 Déterminer les incidences des modifications d’une Non concerné Le laboratoire utilise des
méthode validée et effectuer une nouvelle validation si les méthodes internationales
modifications affectent la validation d’origine. normalisée.
7.2.2.3 Caractéristiques de performance des méthodesvalidées Non concerné Le laboratoire utilise des
correspondent aux besoins du client méthodes internationales
normalisée.
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7224 Conservation des enregistrements des validations Non concerné Le laboratoire utilise des
a-e méthodes internationales
normalisée.
7.3.Echantillonnage
7.3.1 Avoir un plan et une méthode d’échantillonnage lorsque Non concerné Le laboratoire procéde a
7.3.2 le laboratoire procéde a I’échantillonnage des prélevements
a-c
7.3.3 Conserver les enregistrements des données Non concerné Le laboratoire procéde a
a-h d’échantillonnage des prélevements
7.4.Manutention des objets d'essaies ou d'etalonnage
Procédure pour transport, réception, manutention, Procédure / disposition -Mise a jour de la procédure
7.4.1 protection, stockage, conservation, élimination ou retour d’objet -Précautions des objets
d’essai et étalonnage.
Instruction de manutention et précaution pour éviter la
détérioration, la contamination, la perte ou endommagement de
I’objet.
Systeme d’identification des objets d’essai ou Document -ldentification (étiquetage)
7.4.2 étalonnage non ambigué et conservation de cette identification -Liste des objets d’essais
tant que 1’objet est sous la responsabilité
du laboratoire.
Enregistrer les écarts a la réception Documents -Enregistrement (les écarts
En cas d’objet non conforme, consultation du client et a la réception et objets
7.4.3 consignation des résultats de cette consultation. non-conformité)
Inclure dans le rapport un avertissement, mentionnant les
résultats susceptibles d’étre affectés par cet écart.
74.4 Maintien, suivis et enregistrements des conditions Disposition Suivis et enregistrements
ambiantes
7.5.Enregistrements techniques
75.1 Informations  nécessaires concernant les enregistrements| Disposition Rapport d’essais
techniques Registre des analyses
Carte de contrdle
7.5.2 Tracabilité ~ des modifications  des enregistrements | Dispositions Historique des modifications
techniques.
Conservationdesdonnéesetfichiersoriginauxoumodifiés
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Revue et approbation des résultats avant émission

7.6.1 Identification et prise en compte des sources de Procédure procédure calcul des
I’incertitude de mesure. incertitudes
7.6.2 Evaluation des incertitudes de mesure de tous les Document / certificat Les incertitudes de mesure
étalonnages d’étalonnage sont estimés par des organismes
extréme qui
s’occupent 1’étalonnage.
7.6.3 Evaluation de I’incertitude de mesure des essais document Evaluation de l'incertitude
de mesure
Procédure pour surveiller la validité des résultats. Procédure Procédure d’assurance
7.7.1 Enregistrer les données pour détecter les tendances, la qualité
a-k Surveillancedoitincluresans s’ylimiterlespointsaakde lanorme
7.7.2 Surveillance de la performance du laboratoire en la Disposition Mise en place calcul z score
a-b comparant avec les autres laboratoires (essais aptitude ou autres (Teste d’aptitude intra
comparaisons inter-laboratoires) laboratoire)
7.7.3 Analyse et exploitation des données des activités de Disposition Analyse et exploitation des
surveillance données des activités de
surveillance

Disposition

Revue et approbation des
résultats avant émission au
client

7812 —
7.8.1.3

Résultats sont fournis de maniére exacte, claire, non ambigug,
objective et accompagnés de toutes les informations convenues
avec le client, nécessaires & l’interprétation des résultats et
informations exigées par la méthode utilisée.

Rapports sont conservés comme enregistrements techniques.
Résultats peuvent étre rapportés de maniere simplifiée

avec 1’accord du client.

Documents [/
Disposition

Revue de demande client
Rapport d’essais

E
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Les rapports sur les résultats doivent comporter au moins
les indications de a a p de la norme.

Document / Rapport
d’essais

Rapport d’essais répond aux
indications cité dans la norme.

7.8.2.2

Responsabilité du laboratoire des informations fournies
dans le rapport.

Eléments a inclure dans le rapport si nécessaire a

Disposition

Document / Rapport
d’essais

Nom et visa du responsable
rapport d’essais

A la demande de client

(voir 87.8.5)

Information sur les certificats d’étalonnage incluant les

Document

a-e I’interprétation des résultats d’essai, points de a a ¢ de la
norme.
7.8.3.2 Rapport d’essai pour I’activité d’échantillonnage Non concerner X

Protocole d’étalonnage de

des résultats (points a a f de la norme)

a-f points a a f de la norme I’équipement (prestataire
externe)
7.8.4.2 Certificat d’étalonnage pour 1’activité d’échantillonnage Non concerné Le laboratoire procede a
(voir § 7.8.5) des prélévements
7.8.4.3 Recommandation sur I’intervalle d’étalonnage Document Certificat d’étalonnage
(prestataire externe)
Rendre compte de I’échantillonnage — Exigences Non concerné Le laboratoire procéde a
7.8.5 spécifiques des prélevements
a-f Eléments a inclure dans le rapport si nécessaire a 1’interprétation|

identifier les points de a a ¢ de la norme.

d’essai

7.8.6.1 Documenter la regle de décision utilisée pour la déclaration de] Document / rapportl La motion de conformité est
conformité d’essai incluse sur le rapport d’essai
par rapportau
contrat avec leclient
7.8.6.2 La déclaration de conformité émise sur le rapport, doit Document / rapport La motion de conformité

est incluse sur le
rapportd’essai par rapportau

contrat avec leclient

5
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Personnel  autoris¢é  pour 1’émission des avis et
interprétations
Documenter les bases des avis et interprétations

Document

Fiche d’autorisation

référence a loriginal qu’il remplace

Processus documenté pour enregistrer, analyser et traiter
les réclamations

d’essai

Procédure et document

7.8.7.2 Auvis et interprétation clairement identifiés sur lerapport Disposition L’interprétation ce fait par
et reposent sur les résultats obtenus de 1’objet soumis a I’essai ou| messagerie (sur demande
étalonné client).
7.8.7.3 Conserver les enregistrements du dialogue avec le client Document ou fiche de discussion client/
messagerie laboratoire ou messages
7.8.8.1 Identification des modifications d’informations dans le Document / rapport Création d’undocument
rapport émis. d’essai intitulée  supplément et
amendement durapport
d’essai
7.8.8.2 Déclaration d’amendement au rapport Document / rapport Création d’undocument
d’essai intitulée supplémentet
amendement du rapport d’essai
7.8.8.3 Nouveau rapport émis a une identification unique et fait Document / rapport Ajout de la mention ce

document( remplace I’original )
sur le rapport

d’essai envoyé pour remplacer|
I’original

Procédure et fichede
traitement des réclamation
client existant au
laboratoire

79.2-
7.9.3
a-c

Description du processus de traitement des réclamations
incluant au moins les éléments de a & c cités par la norme.

Procédure et document

Procédure , ficheet
tableau de suivi de traitement
des réclamationclient existant|

aulaboratoire

E
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79.4 Collecte et vérification des informations pour valider la Procédure et document Procédure et fichede
réclamation traitement des réclamation
client existant au laboratoire
7.9.5 Procédure et document Procédure et fiche de traitement
7.9.6 Réception, suivi et traitement des réclamations. Information au des réclamation client existant
7.9.7 plaignant aulaboratoire
7.10.Travaux non conformes
7.10.1 Procédure pour les travaux non conformes prenant en Procédure Mise & jour de laprocédure
a-f considération les points de a a f de la norme des travaux nonconformes
7.10.2 Conservation des enregistrements des travaux non Disposition Classement / Tableau de
conformes bord
7.10.3 Actions correctives si travaux non conformes peuvent se Disposition DAC / Tableau de bord
reproduire
7.11.Maitrise des données et gestion de I’information
7.11.1 Acces aux données et aux informations pour la réalisation Disposition I’accés est donné a toute la
des activités documentation utile pour est
donné I’ensemble du
personnel .
Validation de la fonctionnalité (y compris les interfaces) Disposition Systéme de gestion de
du systéme de gestion de I'information utilisé pour collecter, I’information de laboratoire
7.11.2 traiter, enregistrer, transmettre, stocker ou récupérer les données. (toute révision du logiciel
Autorisation, documentations et validation avant la mise en SISPRO autorisée, documentée
ceuvre des modifications (y compris configuration ou et validée avant sa mise en
modification d’un logiciel commercial de série) ceuvre)

-
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conformément aux exigences de ISO 9001, capable de soutenir
et de démontrer une bonne exécution des exigences des article
4 3 7 satisfait également aumoins

aux objectifs des exigences du systtme de management
specifié de 8.2a 8.9

7.11.3 Exigences pour le systéme de gestion de I’information Disposition Acces sécurisé du logiciel

a-e

7.114 Prestataire externe pour la gestion de 1’information Non concerné Le systéme de gestion de
I’information du laboratoire est
géré en interne

Accessibilité au personnel de I’instruction, manuelle et Disposition Chaque personne a un
7.115 données de référence  se rapportant au  systtme compte pour I’accés aux
d’information du laboratoire données (nom d’utilisateur et
mot de passe)

7.11.6 Vérification des calculs et des transferts de données Disposition Le responsable technique et
suppléant ont des comptes
pour veérifier et transférer les
données
(nom d’utilisateur et mot de
passe)

ISO/CEI 17025:2017 § 8: Exigences relatives au systeme de management
Politiques/Procéssus Actions mise en place ou
chapitres Déscription Procédure/Documents prévues par le laboratoire
(formation/explication, ....)
8.1.0ptions

8.1.1 Systéme de management conforme a ’option A ou B Sans objet Sans objet

8.1.2 Option A (voir 8.2 a 8.9) Sans objet Sans objet

8.1.3 OptionB:unsystemedemanagementétablisetmaintenu Sans objet Sans objet
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8.2.Documentation du systeme de management (Option A)
8.2.1 Politiques et objectifs sont définis, documentés, tenus a jour,| Politique -Maitrise des donnes d’entrée et
compris et mis en ceuvre de sortie
-mise a jour de la politique qualité
8.2.2 Politiques et objectifs portent sur la compétence, politique -Engagement sur la compétence,
impartialité et la cohérence des activités de laboratoire. impartialité et la cohérence des
activités de
laboratoire.
8.2.3 La direction du laboratoire fournit les preuves de son Politique -Engagement a documenté,
engagement pour le développement, la mise en ceuvre et révisé et controlé.
I'amélioration continue de son systéme de -sensibilisation.
management -Affichage.
8.2.4 Tous documents, processus, systemes et Document Mise en place la maitrise des
enregistrements se rapportant a I’exécutiondes documentations.
exigences de cette norme doivent étre inclus, référencés
ou relié au systéme demanagement.
8.2.5 le personnel a accés aux €léments de documentation du Disposition -Acces pour le personnel
systeme de management et aux informations qui leurs sont laboratoire.
applicables. -Sensibilisation.
8.3.Maitrise de la documentation du systéme de management (Option A)
8.3.1 Maitrise des documents internes et externes Procédure Mise a jour du procédure
8.3.2 Gestion et maitrise des documents conformément aux Procédure - listing (Procédure ,
a-f points a —f de la norme enregistrement et GED).
8.4.Maitrise des enregistrements (Option A)
8.4.1 Les enregistrements sont établis et conservés Documentation Archivage
Définir des dispositions pour I’identification, stockage, Procédure Mise en place la maitrise des
protection, sauvegarde, archivage, accessibilité, durée de documentations.
8.4.2 conservation et élimination des enregistrements.
Les enregistrements sont conservés pendant une période
compatible avec ses obligations contractuelles.
L’acces a ces enregistrements doit &tre conforme aux
engagements en matiére de confidentialité et étre facilement
accessibles.
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8.5.Actions a mettre en oeuvre face aux risques et opportunités (option A)
8.5.1 Prise en compte des risques et opportunités liés aux activités de | Procédure -ldentification des risques et
a-d laboratoire afin de garantir les points a a d de la norme. évaluation.
-identification les opportunités
8.5.2 Planifier les actions face aux risques et opportunités, les Procédure -Tableau évaluation des
a-b intégrés et les mettre en ceuvre. actions
Evaluer leur efficacité. -Evaluation  D’efficacitédes
actions
8.5.3 Actions proportionnelles a I’'impact potentiel sur la Document -Formation sur les risques et
validité des résultats du laboratoire. opportunité.
-Sensibilisation
8.6.Amélioration (Option A)
8.6.1 Identification et sélection des opportunités | Politique qualité Achat/ habilitation/
d’amélioration et entreprendre les actions sinécessaire. formation
8.6.2 Obtenir le retour d’information des clients, lesanalyser Document Questionnaire
et les utiliser afin d’améliorer le systétme de Sondage
management, les activités de laboratoire et le service au client.
8.7.Actions correctives (Option A)
8.7.1 Lorsqu’une non-conformité se produit, la gérer en Procédure -Enrichir la procédure non-
a-f prenant en considération les points a a f de la norme. conformité.
8.7.2 Actions correctives sont appropriées aux conséquences Document Identifications des risques
des non-conformités rencontrées.
8.7.3 Conservation  des enregistrements en prenant en | Document -Support non-conformité
a-b considération les points a-b de lanorme. -Tableau de bord
8.9.Audits internes
8.8.1 Audits internes sont réalisés a intervalles planifiés Procédure Programme d’audit interne
a-b
8.8.2 Gestion des audits (points a a e) Document Programme d’audit interne
a-e
8.9.Revues de direction (Option A)
8.9.1 La revue de direction est effectuée par la direction a Document -planification revue de
intervalles planifiés direction annuel

-
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8.9.2 Les éléments d’entrée des revues de direction sont Document Tous les documents et Les

a-o enregistrés ¢léments d’entrée (rapport d’audit
interne ou externe).

8.9.3 Les éléments de sortie de la revue de direction(décisions Document Les éléments et les actions

a-d et actions) sont enregistrés cité dans la norme.

=
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111.3. Evaluation du plan de transition :

Les précédents documents (plan de transition du laboratoire et le manuel qualité) représentent
les différentes procédures misent en place par le laboratoire pour répondre au exigence de la
norme cité dans le plan de trnasition , l'identification des écarts a été réaliser par rapport aux
éxigences cite dans la norme ISO/CEI 17025v:2017 .

Les écarts sont interprétés en non-conformité aux éxigences de la norme, il existe deux types

d'écarts :

% Les écarts mineurs : écart dont le résultat n'affecte pas les résultats et les objectifs du
laboratoire.
% Les écarts majeur : écart dont les résultats affecte et met en cause les résultats des

essaies du laboratoire.
111.3.1. Identification des écarts :

En se basant sur la norme ISO/CEI 17025v2017 et leur manuel qualité comme support des
procédures et activités relatifs aux exigences de la normes j'ai pu identifier les écarts suivants :
v’ Les écarts mineurs:
Les enregistrements , les procedures et les documents ont été cité sans identifier leur références

ou codification , cette observation est présente sur toute la  colonne
(politique/procédure/document /enregistrements).

v’ Les écarts majeurs :
Jai identifier plusieurs écarts comme étant majeur :

» 4.2.1. La responsabilité de gestion des informations obtenues ou générées au cours des
activités du laboratoire --> aucune documentation ou procédure n'a été élaborer pour
répondre a la confidentialité du laboratoire et de son personnel .

» 4.2.2.Information du client a divulguer des informations confidentielles le concernant, si
obligations réglementaires / autorité 1’exige.-->aucune procédure n'a été mis en place
concernant les informations a divulguer .

» 7.1.3.Déclaration de conformité et regle de décision définies Communication de la régle
de décision au client. -->aucune procédure de régle de décision n'a été mis en place pour
I'évaluation de la conformité.

» 7.1.6.Si un contrat est modifié apres le début des travaux, le processus de revue de

contrat doit étre répété et toute modification doit étre communiquée a tout le personnel

e
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concerné.-->aucune procédure n'a été motionné dans le manuel qualité pour élaborer le
processus de revue de contrat

7.2.1.2.Méthodes, procédures et documents associés sont tenus a jour et accessible au
personnel-->aucune procédure ou planification n' est identifié pour la mise a jour de ces
présents documents et son accessibilité au personnel concerné.

7.6.3. Un laboratoire procédant a des essais doit évaluer l’incertitude de mesure.
Lorsque la méthode d’essai ne permet pas une ¢valuation rigoureuse de I’incertitude de
mesure, il faut faire une estimation sur la base d’une connaissance scientifique des
principes théoriques ou d’une expérience pratique de la performance de la méthode.--
>aucune procédure n'est mis en place comme éstimation au preés de la performance de la
méthode .

7.7.3.Analyse et exploitation des données des activités de surveillance --> aucune
procédure d'éxploitation et de correction n'a été établie pour éxploiter les résultats de
surveillances .

7.9.2/3.Description du processus de traitement des réclamations incluant au moins les
éléments de a a c cités par la norme. --> tableau de bord des traitement des réclamations
n'a pas eté identifié sur le manuel qualité .

8.8.1./8.8.2.Audits internes sont réalisés a intervalles planifiés / Gestion des audits
(point a a e )--> procédure d'audits non identifier .

Les écarts mineur peuvent et doivent étre corrigé immédiatement pour ne pas avoir une
influence sur les résultat des activité du laboratoire .

Les écart majeur doivent étre corrigé et mettre en place un plan de correction répondant

au critere des exigences de la norme.

111.3.2. Proposition de correction :

J'ai fait un exemple comme proposition de correction, qui sont les suivantes :

>

>

4.2.1.>Un engagement du laboratoire sur la confidentialité des résultats de ses client
ainsi que le personnel concerné , cette démarche est documenté par la direction dans la
politique qualité et par des engagements concernant le personnel .

4.2.2.>Une procédure de communication pour informer le client au cas ou le
laboratoire a l'intention de diffuser ses information au prés de la réglementation , cette
opération peut se faire a travers des fiches de communications ou sur la revue de
contact .

7.1.3.>Une procédure de régle de décision pour une déclaration de conformité doit étre

communiquer au client , cette regle de décision doit étre clairement définie .

E
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» 7.1.6.>Mettre en place une procédure des modifications demander par le client apres le
début des travaux et soumettre un nouveau contrat en identifiant toutes les modification,
puis la transmettre au personnel .

> 7.2.1.2.>Mettre en place une procédure ou une planification pour mettre a jour toutes la
documentation et les rendre accessible au personnel , cette planification doit étre
réguliére afin d'avoir les derniere version de toutes la documentation .

> 7.6.3.>Le laboratoire doit mettre en place une procédure sur l'estimation de l'incertitude
de mesure sur des bases spécifiques (principes théorique/expériences )du laboratoire.

» 7.7.3.>Les donnés des résultats de surveillance vont étre analysé et exploité par le
personnel concerner selon une procédure qui fait lI'objet d'action corrective.

> 7.9.2/3>Identifier le tableau de bord dans le manuel qualité .

> 8.8.1./8.8.2.>Identifier la procédure employé pour la gestion d'audit .
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111.3.3.1. Plan de transition proposer :
La liste est construite comme suite :

- La premiére colonne fait référence aux chapitres et clauses de la norme ISO/CEI
17025 :2017;

- La colonne description décrit les exigences de lanorme;

- La troisieme colonne permet d’évaluer les dispositions prises par le laboratoire
pour répondre aux exigences;

- La quatrieme colonne permet de définir les actions mises en ceuvre ou prévues
pour se conformer aux exigences du chapitre;

- La cinquieme colonne permet d’évaluer les délais de mises en ceuvre pour
chaque action;

- La derniére colonne est utilisée pour enregistrer des remarques et/ou

commentaires.
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SO/CEI 17025:2017 8§ 4: Exigences générales

chapitres

Déscription

Politiques/Procéssus/
Procédure/Documents

Actions mises en place ou
prévues par le laboratoire
(formation/explication,

)

4.1.Impartialité

411

Les activités sont réalisées avec impartialité

Politique qualité
Engagement du personnel

Engagement de la
direction sur
I'impartialité de ses
activités .
Engagement du
personnels a réaliser
ses activité en toute
impertialité .

41.2

Engagement de la direction a éxércer ses activités en
toute impartialité

Politique qualité

Mise a jour politique
qualité par la direction.

413

Absence de pressions compromettant 1’impartialité

Organigramme

Organigramme position du
laboratoire vis-a-vis les autres
structures.

414

Identification en continu des risques suscéptibles de
porter atteinte a Dimpartialit¢é (inclut les
découlantdesesactivitésoudesesrelations,oules
relations de son personnel).

risques

Procédure Ref:E029

-Mise en place d’une

procédure d'identification du
risque (approche risque)
-Sensibilisation

415

Si risque identifié, démontrer comment le laboratoire
I’¢élimine ou le minimise.

Procédure Ref:E029

Identifier et analyser les

causes

Action pour minimiser et
éliminer les risques

chapitres

Déscription

Politiques/Procéssus/
Procédure/Documents

Actions mises en place ou
prévues par le laboratoire
(formation/explication,

)

4.2.Confidentialité

2|
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421 La responsabilité de gestion des informations | Politique qualité Engagement de la
obtenues ou générées au cours des activitésdu Engagement du personnels | direction a la
Laboratoire. Procedure confidentialité des
informations  du
client.
Mise a jour de la
procédure pour la
Confidentialité et
identifications des risques.
Engagement du personnel a
la confidentialité des
informations clients
422 Information du client a divulguer des informations Disposition/ Disposition d'une méthode
confidentielles le  concernant, si  obligations | Revue de contrat de communication avec le
réglementaires / autoritél’exige. client
Informer le client sur les
information qui peuvent étre
émisent par la loi
4.2.3 Informations obtenues aupres de sources autres que le client, | Disposition/document -Mise en place le document
pour la gestion des
informations  (sécurité  du
systéme documentaire)
-Sensibilisation
424 Personnels (y compris membres de comité, contractants, | Disposition/document Engagement du personnel du
personnels d’organisme externe ou personnels agissant pour laboratoire & la confidentialité
le compte du laboratoire) et 'impartialité.
gardetouteslesinformationsobtenuesougénéréesau
cours des activités du laboratoire confidentielles
ISO/IEC 17025:2017 § 5: Exigences structurelles
chapitres Description Politiques/Processus/ Actions mise en place ou
Procédure/Documents prévues par le laboratoire
(formation/explication, ....)
Le laboratoire est une entité juridique ou une partie Document Registre commerce
5.1 définie d’une entité juridique et est juridiquement responsable
de ses activités.

¢
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Identification de l'encadrement qui a la responsabilité Document (personnel Fiche :
5.2 générale du laboratoire. encadrement) habilitation/autorisation/
fonction/ des postes clé.
Le champ des activités conforme a la norme Document : réalisation des -identification le périmétre
5.3 d’accréditation est défini et documenté. Les activités assurées| activités d'accréditation (la portée)
de facon permanentes par desprestataires - rapport essai
externes sont exclues.
Activités (exécutées dans les installations permanentes, | Disposition Les activités sont réalisées
sur siteséloignés, installations en interne.
5.4 provisoires, mobiles ou chez le client)sont exécutées de fagon
a satisfaire aux exigences de la norme,du
client, des  autorités réglementaires et des
organisations fournissant lareconnaissance.
Définir I’organisation et la structure de direction. Organigramme / fiche de| -Mise a jour du document actuel
5.5a-c Spécifier la responsabilité, I’autorité et les relations entre les| poste / fiche de fonction :Organisation et responsabilité
collaborateurs -Organigramme du
Documenter les procédures assurant 1’application cohérente laboratoire nominatif
des activités et la validité des résultats. (fonctions et relations).
5.6 a-e Personnel a I’autorité et les ressources nécessaires Document E022 - Mise a jour dudocument
pour accomplir ses fonctions (cf. pointsa ae) actuel.
- Organigramme / Autorité
et ressource fournie au
personnel afin
d’accomplir ses activités
La direction s’assure de la communication relative a Processus - Mise a jour du document
5.7 I’efficacité et au maintien de I’intégrité du systéme de actuel / Session d'information
management. (outil de
communication).

=
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ISO/IEC 17025 :2017 8 6: Exigences en matiére de ressources

chapitres Déscription Politiques/Procéssus Actions mise en place ou
Procédure/Documents prévues par le laboratoire
(formation/explication, ....)
6.1 Avoir un personnel, installations, équipements, Disposition / fiche de| -Mise en place la
systémes et services de soutien nécessaires a fonction / fiche de poste documentation nécessaire,
I’exécution des activités du laboratoire compétence du personnel,
fiche de vie des
instruments, cahier charge
et / ou contrat.
6.2.Personnel
6.2.1 Personnel est impartial, compétent et travaillé conformément | Document -Mise en place de la
au systéme de management du laboratoire documentation nécessaire:
fiche de poste du personnel
(dipléme, qualification
formation...).
6.2.2 Exigences de compétences (y compris le niveau d’études, la | Document : les preuves et | Fiche carriere du personnel
qualification, la formation, les | les critéres des fonctions
connaissancestechniques, lesaptitudesetl’expérience) du poste de personnel
sontdocumentéespourchaquefonctionayantune
influence sur les résultats des activités du laboratoire.
6.2.3 Le laboratoire s’assure que le personnel est compétent | Document Fiche de fonction
pouraccomplirsesactivitésetévaluerl’importancedes écarts. Fiche autorisation
Fiche habilitation
formation
6.2.4 La direction communique aux membres du personnel ses Document Mise a jour de la
taches, responsabilités et autorités documentation nécessaire :
fiche de poste / fiche de
fonction / autorisation /
responsabilité.

=
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maitrise pasenpermanence.

6.2.5 Procédure(s) et conservation des enregistrements du personnel| Procédure E022 -Mise en place fiche suivi
a-f (cf. pointsa a f) Formation, qualification,
supervision et autorisation du
personne.
6.2.6 Personnel est autorise a effectuer des activités de Document ouprocédure:| Fiche autorisation des
a-c laboratoire spécifiques comprenant au minimum les points de a| personnels autorises pour les| Postes du personnel.
a c de la norme. activités de a&c
6.3.Installations et conditions ambiantes
6.3.1 Les installations et les conditions ambiantes sont Catalogue d'utilisation| Etalonnage ses instruments
adaptées aux activités et necompromettentpas la |/procédure de contrdle de mesure.
validité desrésultats.
6.3.2 Documentation des exigences relatives aux installations Enregistrements / certificat | Etalonnage des instruments
et aux conditions ambiantes. d’étalonnage de mesure.
Enregistrement des fiche de
controle
6.3.3 Surveillance, maitrise et enregistrements des conditions| Procédure EO13 /| Planning  d’étalonnage  des
ambiantes, conformément aux spécifications, méthodes enregistrements instruments des mesures
et procédurespertinentes ou lorsqu'elles ont une
influence sur la validité desrésultats.
6.3.4 Les dispositions de maitrise des installations sont mises Document -Document d’identification
a-c en ceuvre, surveillées et périodiquement revues incluant les et manuel des installations.
pointsdeaac -Indicateur accés aux zones du
laboratoire.
-identification les zones des
activités.
S’assurerquelesexigencesrelativesauxinstallationset conditions Non concerné Les essais sont réalisés aux sein
ambiantes, sont satisfaites lorsque les activités sont exécutées du laboratoire.
6.3.5 dans des sites ou au sein d’installations que le laboratoire ne

-



PARTIE EXPERIMENTALCHAPITRE III : PLAN DE TRANSITION ET D’EVALUATION

6.4.Equipement
6.4.1 Disponibilité des équipements nécessaires a la bonne exécution| Disposition Mise & jour de la
des activités du laboratoire. documentations pour le bonne
fonctionnement & toutes les
phases et les
aspects cités dans la norme.
6.4.2 S’assurer que les exigences relatives aux équipements Non concerné Ce n'est pas notre cas
sont satisfaites lors de I’utilisation d’un équipement qui n’est
pas contrdlé en permanence par le laboratoire.
6.4.3 Procédures pour la manutention, transport, stockage, Procédure E025 Mise & jour la procédure
utilisation et maintenance planifiée des équipements. pour la manutention, transport,
stockage, utilisation
etmaintenance
planifiée deséquipements
6.4.4 Conforme aux exigences avant utilisation Document -Fiche de conformité
d’équipement  (conforme
aux spécifications
techniques).
6.4.5 Equipements capables d’atteindre I’exactitude | Procedure E019 Preuve de la conformité
/incertitude de mesures métrologique (certificats
d’étalonnages, carte de
contréle).
6.4.6 Etalonnage Documents -Plan  d'étalonnagedes
équipements.
-Certificat d'étalonnagedes
équipements.
-Etalon de référence
6.4.7 Programme d’étalonnage Plan GP1Z.TL.012 Plan d'étalonnage des
Equipements.
6.4.8 Identification du statut d’étalonnage ou la période de Document( étiquetage et statut d’étalonnage et / ou
validité. certificat d’étalonnage) la période de validité

=
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6.4.9 Hors service et isolement Document ( étiquetage : Isolement del’équipement
Hors service) et suivre les démarches
préscrites dans laprocédure des
travauxv non-conforme.
6.4.10 Procédure pour les contrdles intermédiaires Disposition Mise a jour la MQ pour les
contrdles intermédiaires
6.4.11 Mise a jour et mise en ceuvre des valeurs de références Procédure et / ou Si les facteurs de
et facteurs de correction document corrections sont donnés par
I’organisme qui réalise
I’étalonnage, le laboratoire
prend en compte ces dites
valeurs.
6.4.12 Prévention contre les réglages non prévus. Disposition -Plan d’action contre les
disfonctionnements non prévus.
-Ajout sur le contrat de
maintenance.
Contrat de maintenance
6.4.13 Conservation des enregistrements en prenant en Enregistrement -Fiche de vie des
a-h considération ( si applicables) les pointsaah instruments.
- Certificats et programme
d’étalonnage.
-Protocole de vérification.
6.5.Tragabilité Metrologique
Tragabilité métrologique des résultats de mesure est Document Certificats d’étalonnages
6.5.1 établie et maintenue au moyen dune chaine sont raccorde au Sl
d'étalonnage ininterrompue etdocumentée
6.5.2 — |Résultats de mesure sont tracés par rapport au Systéme | Document Certificats  d’étalonnages
6.5.3 International d’unité. sont raccorde au Sl
Si  techniqguement impossible, démontrer la tracabilité
métrologique a une référence appropriée.

=
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6.6.Produits et services fournis par des prestataires externes
6.6.1 Produits et services fournis par des prestataires externes | Cahier de charges Certificat de conformité pour
a-c appropriés I’acquisition et contrat
6.6.2 Procédures et conservation des enregistrements des Documents a. Cahier de charge/
a-d prestataires externes spécifications technique
b. Fiche d’évaluation
fournisseur
. Avis deconformité
d. Fiche d’évaluation
fournisseur
6.6.3 Communication des exigences aux prestataires externes| Revue de contrat a. spécificationstechnique
a-d concernant tous types de prestations (cf. points a a d) b. Evaluation des
prestatairesexternes
c. CV des personnel
(prestatairesexternes)
d. inspections
ISO/IEC 17025 :2017 87 : Exigences relatives aux processus
chapitres Déscription Politiques/Procéssus Actions mise en place ou
Procédure/Documents prévues par le laboratoire
(formation/explication, ....)
7.1.Revue des demandes, appels d'offres et contrats
711 Procédurepourlarevuedesdemandes,desappelsd'offres ou des |a. Procédure E020 a. Spécificationstechnique
a-d contrats prenant en charge les points a a d de la norme. b. Ressources / cahier de charge
c. Non concerner b. fournie  lesressources
d. Procédure pour la satisfaction du
client
c. Non concerner
d. Spécificationstechnique
/ cahier de charge
7.1.2 Information au client si la méthode est inappropriée ou périmée | Fiche de discussion Utilisation de la fiche de
discussion

.
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7.1.3 Déclaration de conformité et regle de décision définies Procédure de régle de|-Procédure pour démontrer
Communication de la régle de décision au client. décision / Revue de| I'évaluation de la conformité -
contrat Identifier cette procédure
dans la revue de contrat du
client
Différences entre les demandes/appels d’offres et le contrat Document(contrat) Engagement
714 résolues avant d’entreprendre les activités.
Les écarts ne doivent pas avoir d’incidence sur intégrité du
laboratoire.
7.15 Informer le client de tout écart par rapport au contrat. Document Fiche de discussion client /
laboratoire
7.1.6 Revue de contrat si modification et information du Procédure Procédure de revue des
personnel concerné demandes clients et
transmission au personnel .
7.1.7 Coopération avec le client Document fiche de discussion client/
laboratoire
7.1.8 Conserver les enregistrements de revue et discussions Document PV de réunion avec client /
pertinentes avec le client fiche de discussion client/
laboratoire.
7.2.Sélection, vérification et validation des méthodes
7.2.1.Sélection et vérification de méthodes
7.2.1.1 Méthodes et procédures appropriées pour les activités, Procédure / méthodel Procédure de calculde
mesure de l’iflcertitude de mesure et techniques statistiques| o rmalisé ASTM| I'Incertitude deMesure
utilisées pour I’analyse de données. 2163 19
7.2.1.2 Méthodes, procédures et documents associés sont tenus a jour et Procédure/planification | Procédure de calcul dedes
accessible au personnel incertitudes demesure,
raccourciinformatique.
Une planification pour mettre
a jour toutes la documentation
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7.2.1.3 Utilisation de la derniére version valide d’une méthode Document Utilisation de la derniére
version de la méthode et en
informant le client
7.2.14 Sélection de méthodes appropriées et informationdu Document Informer le client via la
client fiche de discussion client/
laboratoire
Réunion avec le client
7.2.15 Vérification de [I’application correcte de la méthode et Document/ Vérification et révision de la
conservation des enregistrements enregistrement méthode selon la norme
internationale
7.2.16 Développement de la méthode Non concerné Le laboratoire utilise des
méthodes internationales
normalisée.
7.2.1.7 Documentation, plan technique justifié, autorisation et Non concerné Le laboratoire utilise des
accord du client sur les écarts de la méthode méthodes internationales
normalisée.
7.2.2.Validation des méthodes
Validation ~ méthodes non  normalisées, méthodes |[Non concerné Le laboratoire utilise des
7.2.21 développées par le laboratoire et méthodes normalisées méthodes internationales
employées en dehors de leur domaine d’application normalisée.
prévu, ou autrement modifiées.
7.2.2.2 Déterminer les incidences des modifications d’une Non concerné Le laboratoire utilise des
méthode validée et effectuer une nouvelle validation si les méthodes internationales
modifications affectent la validation d’origine. normalisée.
7.2.2.3 Caractéristiques de performance des méthodesvalidées Non concerné Le laboratoire utilise des
correspondent aux besoins du client méthodes internationales
normalisée.
7224 Conservation des enregistrements des validations Non concerné Le laboratoire utilise des
a-e méthodes internationales
normalisée.
7.3.Echantillonnage
7.3.1 Avoir un plan et une méthode d’échantillonnage lorsque Non concerné Le laboratoire procéde a
7.3.2 le laboratoire procéde a I’échantillonnage des prélevements
a-c

2
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7.3.3 Conserver les enregistrements des données Non concerné Le laboratoire procéde a
a-h d’échantillonnage des prélevements
7.4.Manutention des objets d’essai ou d'étalonnage
Procédure pour transport, réception, manutention, Procédure EO017 /| -Mise & jour de la procédure
7.4.1 protection, stockage, conservation, élimination ou retour d’objet | disposition -Précautions des objets
d’essai et étalonnage.
Instruction de manutention et précaution pour éviter la
détérioration, la contamination, la perte ou endommagement de
I’objet.
Systéme d’identification des objets d’essai ou Document -ldentification (étiquetage)
7.4.2 étalonnage non ambigué et conservation de cette identification -Liste des objets d’essais
tant que I’objet est sous la responsabilité
du laboratoire.
Enregistrer les écarts a la réception Documents -Enregistrement (les écarts
En cas d’objet non conforme, consultation du client et a la réception et objets
7.4.3 consignation des résultats de cette consultation. non-conformité)
Inclure dans le rapport un avertissement, mentionnant les
résultats susceptibles d’étre affectés par cet écart.
744 Maintien, suivis et enregistrements des conditions Disposition Suivis et enregistrements
ambiantes
7.5.Enregistrements techniques
75.1 Informations  nécessaires concernant les enregistrements| Enregistrements Rapport d’essais
techniques Registre des analyses
Carte de contrble
7.5.2 Tracabilité ~ des modifications  des enregistrements | Procédure E012 Historique des modifications
techniques.
Conservationdesdonnéesetfichiersoriginauxoumodifiés
7.6.Evaluation de ’incertitude de mesure
7.6.1 Identification et prise en compte des sources de Procédure E019 procédure calcul des
I’incertitude de mesure. incertitudes
7.6.2 Evaluation des incertitudes de mesure de tous les Document / certificat Les incertitudes de mesure
étalonnages d’étalonnage sont estimés par des organismes
extréme qui
s’occupent 1’étalonnage.
7.6.3 Evaluation de I’incertitude de mesure des essais Procédures Evaluation de I'incertitude
de mesure
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7.7.Assurer la validité des résultats
Procédure pour surveiller la validité des résultats. Procédure E018 Procédure d’assurance
7.7.1 Enregistrer les données pour détecter les tendances, la qualité
a-k Surveillancedoitincluresanss’ylimiterlespointsadkde lanorme
7.7.2 Surveillance de la performance du laboratoire en la Disposition Mise en place calcul z score
a-b comparant avec les autres laboratoires (essais aptitude ou autreg (Teste d’aptitude intra
comparaisons inter-laboratoires) laboratoire)
7.7.3 Analyse et exploitation des données des activités de Procédures Analyse et exploitation des
surveillance données des activités de
surveillance
7.8.Rapport sur lesrésultats
7.8.1.Géneralité
7.8.1.1 Revue et approbation des résultats avant émission Disposition Revue et approbation des
résultats avant émission au
client
7.8.1.2 — |Résultats sont fournis de maniére exacte, claire, non ambigué, | Documents / Revue de demande client
7.8.1.3 objective et accompagnés de toutes les informations convenues | Disposition Rapport d’essais
avec le client, nécessaires a I’interprétation des résultats et
informations exigées par la méthode utilisée.
Rapports sont conservés comme enregistrements techniques.
Résultats peuvent étre rapportés de maniére simplifiée
avec I’accord du client.
7.8.2.Exigences communes relatives aux rapports (essai, étalonnage ou échantillonnage)
7.8.2.1 Les rapports sur les résultats doivent comporter au moins Document / Rapport Rapport d’essais répond aux
les indications de a a p de la norme. d’essais indications cité dans la norme.
7.8.2.2 Responsabilité du laboratoire des informations fournies Document / Rapport Nom et visa du responsable
dans le rapport. d’essais rapport d’essais

-
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7.8.3.Exigences spécifiques aux rapports d’essai
7.83.1 Eléments & inclure dans le rapport si nécessaire a Disposition A la demande de client
a-e I’interprétation des résultats d’essai, points de a a e de la
norme.
7.83.2 Rapport d’essai pour I’activité d’échantillonnage Non concerner Sans objet
(voir §7.8.5)
7.8.4.Exigences spécifiques aux certificats d’étalonnage
7.8.4.1 Information sur les certificats d’étalonnage incluant les Rapport d'étalonnage Protocole d’étalonnage de
a-f points a a f de la norme I’équipement (prestataire
externe)
7.8.4.2 Certificat d’étalonnage pour ’activité d’échantillonnage Non concerné Le laboratoire procéde a
(voir § 7.8.5) des préléevements
7.8.4.3 Recommandation sur I'intervalle d’étalonnage Document Certificat d’étalonnage
(prestataire externe)
Rendre compte de ’échantillonnage — Exigences Non concerné Le laboratoire procéde a
7.8.5 spécifiques des prélévements
a-f Eléments & inclure dans le rapport si nécessaire & I’interprétation
des résultats (points a a f de la norme)
7.8.6.Rendre compte des déclarations de conformité
7.8.6.1 Documenter la régle de décision utilisée pour la déclaration de] Document / rapport La motion de conformité est
conformité d’essai incluse sur le rapport d’essai
par rapportau
contrat avec leclient
7.8.6.2 La déclaration de conformité émise sur le rapport, doit Document / rapport La motion de conformité est
identifier les points de a & ¢ de la norme. d’essai incluse sur le rapport d’essai
par rapport au
contrat avec leclient
7.8.7.Rendre compte des avis et interprétations
7.8.7.1 Personnel  autorisé ~ pour I’émission des avis et | Document Fiche d’autorisation
interprétations
Documenter les bases des avis et interprétations
7.8.7.2 Auvis et interprétation clairement identifiés sur lerapport Disposition L’interprétation ce fait par
et reposent sur les résultats obtenus de 1’objet soumis a 1’essai ou messagerie (sur demande
étalonné client).
7.8.7.3 Conserver les enregistrements du dialogue avec le client Document ou fiche de discussion client/
messagerie laboratoire ou messages
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7.8.8.Amendements aux rapports
7.8.8.1 Identification des modifications d’informations dans le Document / rapport Création d’undocument
rapport émis. d’essai intitulée  supplément et
amendement durapport
d’essai
7.8.8.2 Déclaration d’amendement au rapport Document / rapport Création d’'undocument
d’essai intitulée supplémentet
amendement du rapport d’essai
7.8.8.3 Nouveau rapport émis a une identification unique et fait Document / rapport Ajout de la mention ce
référence a 1’original qu’il remplace d’essai document( remplace I’original )
sur le rapportd’essai envoy¢
pour remplacer 1’original
7.9.Réclamation
7.9.1 Processus documenté pour enregistrer, analyser et traiter Procédure E021 et/ Procédure et fichede
les réclamations document traitement des réclamation
client existant au
laboratoire
7.9.2— | Description du processus de traitement des réclamations Procédure et document Procédure , ficheet
7.9.3 incluant au moins les éléments de a a c cités par la norme. tableau de suivi de traitement
a-c des réclamationclient existant
aulaboratoire
7.9.4 Collecte et Vérification des informations pour valider la Procédure et document Procédure et fichede
réclamation traitement des réclamation
client existant au laboratoire
7.9.5 Procédure et document Procédure et fiche de traitement
7.9.6 Réception, suivi et traitement des réclamations. Information au des réclamation client existant
7.9.7 plaignant aulaboratoire

=
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7.10.Travaux non conformes
7.10.1 Procédure pour les travaux non conformes prenant en Procédure Mise a jour de laprocédure
a-f considération les points de a a f de la norme des travaux nonconformes
7.10.2 Conservation des enregistrements des travaux non Disposition Classement / Tableau de
conformes bord
7.10.3 Actions correctives si travaux non conformes peuvent se Disposition DAC / Tableau de bord
reproduire
7.11.Maitrise des données et gestion de I’information
7.11.1 Accés aux données et aux informations pour la réalisation Disposition I’acceés est donné a toute la
des activités documentation utile pour est
donné I’ensemble du
personnel .
Validation de la fonctionnalité (y compris les interfaces) Disposition Systeme de gestion de
du systeme de gestion de I’'information utilisé pour collecter, I’information de laboratoire
7.11.2 traiter, enregistrer, transmettre, stocker ou récupérer les données. (toute révision du logiciel
Autorisation, documentations et validation avant la mise en SISPRO autorisée, documentége
ceuvre des modifications (y compris configuration ou et validée avant sa mise en
modification d’un logiciel commercial de série) ceuvre)
7.11.3 Exigences pour le systéme de gestion de I’information Disposition Accés sécurisé du logiciel
a-e
7.11.4 Prestataire externe pour la gestion de I’information Non concerné Le systéeme de gestion de
I’information du laboratoire est
géré en interne
7.11.6 Vérification des calculs et des transferts de données disposition Le responsable technique et
suppléant ont des comptes
pour vérifier et transférer les
données
(nom d’utilisateur et mot de
passe)

=
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ISO/IEC 17025:2017 § 8: Exigences relatives au systeme de management

Politiques/Processus Actions mise en place ou
chapitres Description Procédure/Documents prévues par le laboratoire
(formation/explication, ....)
8.1.0ptions
8.1.1 Systéme de management conforme a ’option A ou B Sans objet Sans objet
8.1.2 Option A (voir 8.2 2 8.9) Sans objet Sans objet
8.1.3 OptionB:unsystémedemanagementétablisetmaintenu Sans objet Sans objet
conformément aux exigences de I1SO 9001, capable de soutenir
et de démontrer une bonne exécution des exigences des article
4 4 7 satisfait également aumoins
aux objectifs des exigences du systtme de management
spécifié de 8.2 8.9
8.2. Documentation du systéme de management (Option A)
8.2.1 Politiques et objectifs sont définis, documentés, tenus a jour,| Politique -Maitrise des donnes d’entrée et de
compris et mis en ceuvre sortie
-mise a jour de la politique qualité
8.2.2 Politiques et objectifs portent sur la compétence, Politique -Engagement sur la compétence,
impartialité et la cohérence des activités de laboratoire. impartialité et la cohérence des
activités de
laboratoire.
8.2.3 La direction du laboratoire fournit les preuves de son Politique -Engagement a documenté,
engagement pour le développement, la mise en ceuvre et révisé et controlé.
I'amélioration continue de son systeme de management -sensibilisation.
-Affichage.
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validité des résultats du laboratoire.

8.2.4 Tous documents, processus, systemes etenregistrements se| Document Mise en place la maitrise des
rapportant & 1’exécutiondesexigences de cette norme doivent documentations.
étre inclus, référencés ou relié au systéme demanagement.
8.2.5 le personnel a accés aux éléments de documentation du Disposition -Acceés pour le personnel
systeme de management et aux informations qui leurs sont laboratoire.
applicables. -Sensibilisation.
8.3.Maitrise de la documentation du systéme de management (Option A)
8.3.1 Maitrise des documents internes et externes Procédure Mise a jour du procédure
8.3.2 Gestion et maitrise des documents conformément aux Procédure - listing (Procédure ,
a-f points a —f de la norme enregistrement et GED).
8.4.Maitrise des enregistrements (Option A)
8.4.1 Les enregistrements sont établis et conservés Documentation Archivage
Définir des dispositions pour I’identification, stockage, Procédure E012 Mise en place la maitrise des
protection, sauvegarde, archivage, accessibilité, durée de documentations.
8.4.2 conservation et élimination des enregistrements.
Les enregistrements sont conservés pendant une période
compatible avec ses obligations contractuelles.
L’accés a ces enregistrements doit étre conforme aux
engagements en matiére de confidentialité et étre facilement
accessibles.
8.5.Actions a mettre en ceuvre face aux risques et opportunités (option A)
8.5.1 Prise en compte des risques et opportunités liés aux activités | Procédure -ldentification des risques et
a-d de laboratoire afin de garantir les points a a d de la norme. évaluation.
-identification les opportunités
8.5.2 Planifier les actions face aux risques et opportunités, les Procédure -Tableau évaluation des
a-b intégrés et les mettre en ceuvre. T.B.GP1Z.SIG actions
Evaluer leur efficacité. -Evaluation  Defficacitédes
actions
8.5.3 Actions proportionnelles a I’impact potentiel sur la Document -Formation sur les risques et

opportunité.
-Sensibilisation

=
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8.6.Amélioration (Option A)
8.6.1 Identification et sélection des opportunités | Politique qualité. Achat/ habilitation/
d’amélioration et entreprendre les actions sinécessaire. Méthode : PDCA formation
8.6.2 Obtenir le retour d’information des clients, lesanalyser Document Questionnaire
et les utiliser afin d’améliorer le systéeme Sandage
demanagement, les activités de laboratoire et le service au Action sur le traitement des
client. réclamation .
8.7.Actions correctives (Option A)
8.7.1 Lorsqu’une non-conformité se produit, la gérer en Procédure E003 -Enrichir la procédure non-
a-f prenant en considération les points a a f de la norme. conformité.
8.7.2 Actions correctives sont appropriées aux conséquences Procédure E003 Identifications des risques
des non-conformités rencontrées. Les actions correctives
8.7.3 Conservation  des enregistrements en prenant en | Document -Support non-conformité
a-b consideration les points a-b de lanorme. Enregistrements -Tableau de bord
8.8.Audits internes
8.8.1 Audits internes sont réalisés a intervalles planifiés Procédure Programme d’audit interne
a-b Procédure pour la gestion
d'audit
8.8.2 Gestion des audits (points a a e) Procédure Programme d’audit interne
a-e Procédure pour la gestion
d'audit
8.9.Revues de direction (Option A)
8.9.1 La revue de direction est effectuée par la direction a Plan -planification revue de
intervalles planifiés direction annuel
8.9.2 Les éléments d’entrée des revues de direction sont Enregistrements Tous les documents et Les
a-o enregistrés ¢éléments d’entrée (rapport d’audit
interne ou externe).
8.9.3 Les éléments de sortie de la revue de direction(décisions Rapport des revues de Les éléments et les actions
a-d et actions) sont enregistrés direction . cité dans la norme.
Eléments de sortis des revues de
direction.

=
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111.3.3.2.Résultats et Discussion:

Le laboratoire est en situation de non-conformité vis-a-vis la nouvelle version de la norme
ISO 17025:2017, mais en temps méme il procede des actions correctives afin d’éliminer ou

minimiser au maximum les écarts, pour cela :

Le laboratoire doit faire preuve de maitrise de ses activités , les écarts identifier seront
interpréter en non-conformite et vas pérdre son accréditation.

Le laboratoire doit agir immédiatement a traiter ses non-conformités en étudiant les
actions de corrections proposer.

Le laboratoire doit mettre en place de nouvelles procédures ; toutes ces procédures
doivent étre conforme et répondre aux éxigences de la norme de maniéré précise .
Toutes ces actions doivent étre documenter et enregistrer pour démontrer la capacité

de réaction face a des non-conformité .

&
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CONCLUSION ET PERSPECTIVES

Ce mémoir synthétise un travail réaliser dans le cadre d'un projet intituler
<<L'évaluation et I'accompagnement d'un laboratoire d'essaie a la transition vers la
nouvelle version ISO/CEI 17025:2017>> .

Au vu du développement de la technologie et des procédure , la norme ISO/CEI
17025:2005 a subit une révision pour étre a jour , en 2017 se diffuse la derniére version
ISO 17025 .

Cette nouvelle édition de la norme englobe les activités et les nouvelles méthodes de
travail des laboratoires . Pour procéder a la transition les laboratoire dispose de trois ans a

partir de la date de diffusion de la derniere version .

Pour procéder a la transition le laboratoire doit s'adresser a un organisme accréditeur
afin d'entamer les démarches de transition ; le laboratoire doit démontrer sa capacité a
mettre en pratique toutes les nouvelles exigences , procédures et méthodes de travail
demander par la nouvelle norme sur un plan de transition en expliquant les procédures mit

en place par le laboratoire et le délai de la mise en pratique .

Ce travail a été basé sur I’évaluation de ce plan de travail vis-a-vis au procédure misent
en place , le laboratoire dispose d'un manuel qualité regroupant toute les procédures ,

documentations ,..Ect du laboratoire .

L’évaluation de ce plan de transition a révéler la présence de plusieurs écarts sur le
point documentation ; ou le laboratoire s'est montrer moin précis sur la documentation et
les enregistrements ; mais aussi des écarts sur le point technique ; ces écarts technique
représente un écart majeur vis-a-vis aux exigences de la norme; ces écarts entrainent le

laboratoire a une non-conformité a la transition de la derniére version de la norme .

Une proposition de corréction a été émise au laboratoire et un nouveau plan de
transition , le laboratoire doit mettre en place des action correctifs dans les brefs délais
pour ce mettre en position de conformité face aux nouvelle exigences et étre accréditer a
la nouvelle version ISO/CEI 17025:2017.
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