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Norme ISO/IEC 17025 v2017
Retour d’expérience sur la transition d’un |
laboratoire d’essais (RaMsEs - IPHC) y “aHE

fﬂ'ﬂlf QUALITE

Contexte

Les differentes étapes de la transition (2017-2019)

Recherche d’informations

Formation des personnes clefs

GAP Analysis

Formation de I’'ensemble du personnel de la plateforme
Mise en place + suivi du plan de transition

Audits internes (Qualité/technique)

Evaluation de transition (2020)

Bilan
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Contexte y w
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ECOLE QUALITE

Département Ecologie Physiologie et Ethologie

Département des Recherches Subatomiques

Département des Sciences Analytiques

PHYSIQUE BIOLOGIE CHIMIE
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Contexte
La Qualité a I'lPHC

w

qfﬂﬂlf QUALITE

Assistants de prévention : E. Schaeffer (coord), |.
Chery, 5. Georg, A. Lecointre
Communication : N. Busser

Instances du Laboratoire
Conseil de Laboratoire
Conseil Scientifique
Cellule de Suivi Technigue des Projets

Directeur : R. Barillon
Assistante : F. Diemer

Documentation : B. Gaillard

Management Qualité : 5. Suzanne-Ochsenbein "i_PHG Commission Paritaire Locale
o - (Mission pour o ” i
Valorisation : J. Schihin - . v ) Commission locale H&S et Conditions de Travail

Ecologie Physiologie Ethologie Recherches Subatomiques Sciences Analytiques
Responsable : C. Habold
Administration : E. Parentin

Radiobiologie Hadronthérapie Imagerie
Moléculaire
Responsable : P. Laquerriere
Administration : F. Hamel

Responsable : S. Courtin
Administration : M. Puerto

MIBE Theéorie  H. Molique Systemes de CYRCe
Coord. Scientifique: Mesure et
Y. Handrich Du big bang aux parficules d'Acquisition Coord. Scientifique:
Resp. Opérationnel: N. Ollivier-Henry P. Laquerners
ALICE C.Kuhn

J. Courtecuisse

Biologie Moléculaire

plateforme C4PI

IBISA#
C. Schaeffer

Resp. Opérationnel:
M. Pellicioli

8. Zahn Coord Scientifique (PRECy, AMISSA &
J. Baudot abralori)
T Resp Opérationnel nafionale ProFt* Plateforme labelisée
I. Chery, A. Zahariev C HuGuo C. Carapito IN2P3
Plateforme
Génétique &cologique labelisée IN2P3

Données Nucl. pouris Instrumentation des
Réacteurs P. Dessagne Accélérateurs

Radiochimie M. Del Nero E. Bouguerel B2 8
DeSls N. Arbor a 5 2
—_———— & = 8=
D. Chevallier . £ 2T
o#3
£33
Péle Administratif commun : J. Schihin Péle Technique commun : L. Gross g .% =
Ml - Ressources Humaines : R. Sommer Service Informatigue - J-M. Gallone  Service Mécanique : M. Krauth ‘5 %
T 2020 erge Senvice de Radioprotection : D. Oster _ Service Electronique - J. Wurtz 43
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Contexte

Evolutions Accréditations / Certifications “a
.‘.ﬂ'ﬂlf QUALITE

RaMsEs
Plateforme de Dosimétrie,
Analyses et Inspection

Portées d’accréditations (1-1480 et 3-0635)
disponibles sur le site du COFRAC

2018
Suivi Accréditation
ISO 17025 v2005

A

2003 2009
Accréditation 2005 Accréditation 2012 2,02_0 _
initiale Accréditation initiale Accréditation Accréditation
ISO 17025 v2000 || ISO 17025 v2005 || ISO 17020 v1998 ISO 17020 v2012 ISO 17025 v2017

|

2007 2015:
Certification Double certification

ISO 9001v2008 ISO 9001v2008 +
NFX-50-900 v2015

2005 2020

v

2016:

|_ S M B O Double certification

ISO 9001 v2015 +

Plate,fo_rme de NFX-50-900 v2016
spectrometrle de masse
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Norme ISO/IEC 17025 v2017 :

Mo

ECOLE QUALITE

Retour d’expérience sur la transition d’un -
laboratoire d’essais (RaMsEs - IPHC) 4 q

Les differentes étapes de la transition (2017-2019)

- Recherche d’'informations

- Formation des personnes clefs

- GAP Analysis

- Formation de I’ensemble du personnel de la plateforme
- Mise en place + suivi du plan de transition

- Audits internes (Qualité/technique)
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Les étapes de la transition

Mo

ECOLE QUALITE

1 - Recherche d’informations (2017) q

Objectifs :

v' Connaitre le contenu de la norme avant sa parution

v Connaitre le point de vue de l'organisme d’évaluation sur
les exigences et les moyens d’y répondre

Mise en ceuvre

Q Participation a I'enquéte AFNOR sur le DIS de la norme

O Participation au forum accreditation Laboratoires du COFRAC
dédié a la transition

O Participation a des réunions de réseaux Qualité
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1 - Recherche d’'informations

W

Bilan - Les grandes évolutions de la norme 4 q
y ECOLE QUALITE

v" Nouvelle structure de la norme basée sur la logique PDCA
- structure commune avec I'lSO 9001 v2015

v Renforcement de I’'approche processus : on s’'intéresse a la
facon dont on obtient le résultat et plus seulement le résultat
lui-méme

v Approche risques : Analyse des risques, définir les
procédures dégradées et prendre en compte les opportunites

v' Renforcement de la responsabilité de la direction
demande d’implication de la direction (plateforme surtout)
dans l'efficacité du SMQ

« 8T0Z-Z0 ¥ 09T Joufy 241p1bp3s 13417 » sa4dp,p
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1 - Recherche d’'informations _
Bilan - Les grandes évolutions de la norme “aHE

fﬂ'ﬂlf QUALITE

v Renforcement du lien entre politique-objectifs et le contexte

v Informations documentées : Plus de flexibilité sur Ila
documentation mais certains documents/procédures
restent obligatoires !!

- Personnel, Equipements, Achats, RDP, Gestion presta dont
echantillonnage, Assurer la validité des résultats, Validation des
meéthodes

v' Tenir compte des parties intéressées = Anticiper les besoins,
Ecouter, orienter la finalité (missions , vision , valeurs) et la
politique de la plateforme

‘ Exigences Managériales similaires a I'lSO 9001v2015
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Les étapes de la transition

Mo

ECOLE QUALITE

2 - Former les personnes clefs a la nouvelle 4 q
version de la norme (Eté 2018) '

Objectif :

Obtenir une formation reconnue par les organismes
d’evaluation afin de procéder ensuite a un transfert de
compeétences en interne

Mise en ceuvre ;

O Identification des personnes clefs
- RQ

- RT/CM

O Participation aux formations
- AFNOR

- Réseaux metier/technique : College francais de
métrologie (CFM)
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Les étapes de la transition '
3 - GAP Analysis (Sept-Déc 2018) y quaHE

ECOLE QUALITE

ODbjectif

Identifier I'’état du systeme et des dispositions par rapport aux
exigences. Errepras 38
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Les étapes de la transition

Mo

ECOLE QUALITE

4 - Formation interne du personnel (Jan 2019) 4 q

Objectif

Transfert de compeétences a toute la plateforme

Mise en ceuvre

Organisation d’une journée de formation/discussion en interne

v' Présentation générale de la norme et de ses évolutions

v Présentation du GAP analysis et modifications
eventuelles

- Chapitres Management/organisation

- Chapitres techniques
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Les étapes de la transition : _ '
5 - Mise en place et suivi du plan de transition 4 “aHE

fﬂ'ﬂlf QUALITE

Objectifs

v Déterminer les actions nécessaires afin de palier aux

manguements identifiés dans la GAP-Analysis

v' Suivre I'état d’avancement des actions prévues sur 2019

Mise en ceuvre

v Formalisation de actions : Quoi ? Comment ? Qui? Pour
Quand ?

v' Réunions réguliéres pour le suivi des actions (hebdomadaires)

- _Plan de transition = exigence des organismes d’accréditation
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Les étapes de la transition : '
6 - Audit interne (Déc. 2019) y quaHE

ECOLE QUALITE

Objectifs

Veérifier la conformité aux exigences du systeme mis en place et

sa bonne application par le personnel

Mise en ceuvre

Recherche de prestataires (Consultants — réseaux)
Réalisation des audits Management et technique

Réévaluations du plan de transition
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Norme ISO/IEC 17025 v2017 -
Retour d’expérience sur la transition d’un _ “aHE

laboratoire d’essais (RaMsEs - IPHC)

fﬂ'ﬂlf QUALITE

Evaluation de transition (2020)

Bilan
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Evaluation de transition

W

Janvier 2020 v q
' ECOLE QUALITE

Les points les plus « discutés »:

- La maitrise de I'impartialité
- La gestion des risques et opportunités
- L’'implication de la direction (politigues et objectifs)

- La revue périodique des methodes

- Bilan de I'’évaluation : 2 écarts non-critiques

0 Formalisation des modalites de gestion du processus
informatique externalisé.

O Diffusion insuffisante de documents a des collaborateurs peu
iImpligués dans le systeme

|:> Avis favorable - point fort sur la gestion de la transition
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Bilan

La gestion d’'une transition reussie 4 quaHE

ECOLE QUALITE

v Anticipation
v' Benchmarking entre les plateformes du laboratoire
v' Brainstorming interne

v Audit a blanc par des personnes externes a la structure
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