SOMMAIRE
DEDICACE..... [
REMERCIEMENTS ... I
LISTE DES TABLEAUX ......oi i Y%
LISTE DES FIGURES ... s %
LISTE DES ANNEXES ... Vi
LEXIQUE DES ABREVIATIONS ... vii
GLOSSAIRE ... viii
INTRODUGCTION ..ottt bbb e e nne s 1
Partie | : CONTEXTE GENERAL DE L’ETUDE .........cccoooiiiiiiiiceee e 2
1) GENERALITES SUR L’ETUDE .....cccoiiiiiiiiiiieeseseee e 2
2) PRESENTATION DU GROUPE STAR ....ooiiiiiiiitie it 11
3) PRESENTATION DU LABORATOIRE ..ot 18
4) PROBLEMATIQUE, OBJECTIFS DE TRAVAIL, METHODOLOGIE GENERALE
19
CONCLUSION PARTIELLE 1 ..ot 21
PARTIE Il : MATERIELS ET METHODES.........cccoiiiiiieee e 22
1) MATERIELS ..ot b e bbbt 22
2)  IMETHODES ...ttt bbb 27
CONCLUSION PARTIELLE T ..o 31
Partie 111 : RESULTATS-DISCUSSIONS et RECOMMANDATIONS ........ccooviiiinnn. 32
1. CONSTATS ISSUS DU DIAGNOSTIC .....oooiiiiiiiiiiiiiic s 32
2. PROPOSITION D’UN PLAN D’ACTIONS .....ooiiiieiiiieiieie e 48
3. REALISATION DES ACTIONS ...ttt 52
4. SUIVI DES AVANCEMENTS DES ACTIONS.......ccoiiiiiiiceee e 58
5. RECOMMANDATIONS ... .ot 61
CONCLUSION PARTIELLE T ..ooiiiiiiieee s 62
CONCLUSION GENERALE ...ttt 63
REFERENCES BIBLIOGRAPHIQUES. .........ccoi e 64
= BIBLIOGRAPHIE ...t 64
- WEBOGRAPHIE ... 64
= NORMES L. 65
- SUPPORT DE COURS ... ..ottt et 65

ANNEXES ... s 67



LISTE DES TABLEAUX [ iv |

LISTE DES TABLEAUX

Tableau 1 : Marques et produits du Groupe STAR ..o 13
Tableau 2 : Présentation des exigences de la norme 1ISO 17025 ........ccccocovvvvieiiniieseeiieniennnn, 23
Tableau 3 : Constats relatifs @ I’0rganisation ............ccceeeiereiinisieieeesese e 32
Tableau 4 : Constats relatifs au systeme de management ............cocoveerereieieneneiese e 33
Tableau 5 : Constats relatifs a la revue de direCtion ...........cccocvveiininiiinne e, 34
Tableau 6 : Constats relatifs a la maitrise de la documentation ............ccccoeceveriiinieniisienieen, 35
Tableau 7 : Constats relatifs a la maitrise des enregistrements..........cccecvvveevveresiesieesesieinenn 36
Tableau 8 : Constats relatifs aux achats de fournitures et consommables ............c.ccoevvvveieneen. 37
Tableau 9 : Constats relatifs au Personnel............cccooveiiiiiie i 38
Tableau 10 : Constats relatifs aux installations et conditions ambiantes.............c.cccocvevvinnen. 39
Tableau 11 : Constats relatifs auX EQUIPEMENTS ........eiveieiririeeerie e 40
Tableau 12 : Constats relatifs a la tracabilité de Mesure ..., 41
Tableau 13 : Constats relatifs aux MEthOTES.........c.cvvereiiieiece e, 42
Tableau 14 : Constats relatifs aux échantillons et consommables ..........cccccvcviiiiiiiiiiiiieninen, 43
Tableau 15 : Constats relatifs aux actions correctives, actions préventives et amélioration.... 45
Tableau 16 : Constats relatifS @ Paudit.........ccecvieiiieiieiiieciie et 46
Tableau 17 : Constats relatifs a I’assurance qualité des résultats............ccocevvvereiieeiieesesinennn, 47
Tableau 18 : Plan d’actions 1abOratoire ...........ccuieiirieeiiriecirie e ciee ettt e erae e sbaeeeree e 48
Tableau 19 : Thémes de sensibilisation hebdomadaire............cccccooveveiiiiiic e, 52
Tableau 20 : Taux réalisation des SeNSIDIISALIONS ..........cccccvviiiiiicicece e, 52
Tableau 21 : NOteS dU PEISONNEL .......ccuiiiiiiiieiieeee e 53
Tableau 22 : Récapitulatifs des aCtiONS .........ccecvviiiiiiiecc e 58
Tableau 23 : Principales analyses effectuées au laboratoire de I'UBG Andraharo.................. 67
Tableau 24 : Horaire de travail du personnel 1aboratoire............cccovevveieiieeieeiecie e 68
Tableau 25 : Planning du diagnostic qUalité ...............ccceeiiiieii e 69
Tableau 26 : Check-list d’audit pour le diagnostic du laboratoire selon ISO 17025 ............... 70



LISTEDESFIGURES [ v |

LISTE DES FIGURES

Figure 1 : 7 principes de management de la qualité ............ccccooviie i 6
Figure 2 : SMQ basé sur les processus décrit dans la famille des normes 1SO 9000 ................ 9
Figure 3 : Organisation générale du Groupe STAR ..o e 15
Figure 4 : Pyramide documentaire du Groupe STAR ......c.cocoiiieiiiie i 17
Figure 5 : Organigramme du 1aD0ratoire ............oveieiiieiiiiiseeeeee s 19
Figure 6 : Interaction entre 1SO 9001 et ISO 17025 .........cccoiiiiiiiiiiieee e 25
Figure 7 : Analyse de la norme ISO 17025 selon le diagramme d’ISHIKAWA ...........cco..... 26
Figure 8 : Cycle PDCA d’un SMQ ....ccuoiiiiiiiieieieiee et 28
Figure 9 : Etapes du diagnostic-qUalité.............cooveiiiieiiieie e 29
Figure 10 : Cartographie des processus du 1aboratoire ...........ccccecveveiieveeiesieece e 54
Figure 11 : Architecture documentaire du 1aboratoire ............cccceeveveiieevi s 93

Figure 12 : Cartographie des processus 1aboratoire .............cccovveveeieiieeie s 94



LISTEDESANNEXES [ wvi |

LISTE DES ANNEXES

Annexe 1 : Apercu des principales analyses effectuées au laboratoire de I’'UBG Andraharo............... 67
Annexe 2 : Horaire de travail du personnel 1aboratoire..............ooeverierieieinenineneseeeeeesesese e 68
Annexe 3 : Planification du diagnostic qUalItE.............ceeviiiiieieiiceeeceeer e 69
Annexe 4 : Check-list d’audit pour le diagnostic du laboratoire selon ISO 17025 ........ccccvevererenennene 70
Annexe 5 : Support sensibilisation sur les Bonnes Pratiques Laboratoires...........c.ccoceeevvevveenenenennens 78
Annexe 6 : Proposition d’un manuel qualité pour le laboratoire Andraharo..........ccceceeevveeveereerieernnns 89

Rapport- gratuit.com @



LEXIQUE DES ABREVIATIONS

LEXIQUE DES ABREVIATIONS

COFRAC : COmité FRangais d’Accréditation

Déc : Decembre

ESSA : Ecole Supérieures des Sciences Agronomiques
EMT : Erreurs Maximales Tolérées

FSSC : Food Safety System Certification

GED : Gestion Electronique des Documents

GFSI: Global Food Safety Initiative

HACCP: Hazard Analysis Critical Control Point
IAA : Industries Agricoles et Alimentaires

ISO: International System Organization

NBM : Nouvelle Brasserie de Madagascar

OGM : Organisme Genetiquement Modifié

PDCA: Plan-Do-Check-Act

PET: PolyEthyleneTéréphtalate

Sl : Systeme International

SMQ: Systéeme de Management de la Qualité
STAR: Société Tananarivienne d’Articles Réfrigérés
THB: Three Horses Beer

UBG : Usine des Boissons Gazeuses



GLOSSAIRE

Accréditation: Procédure par laquelle une autorité reconnait formellement qu’un
organisme ou un individu est compétent pour effectuer des taches spécifiques.

Action corrective: Action entreprise pour éliminer les causes d’un écart existant, d’un
défaut ou de toute autre situation indésirable, pour empécher qu’ils se reproduisent.
Action préventive: Action entreprise pour éliminer les causes d’un écart ou de toute
autre situation indésirable potentielle pour éviter qu’ils se produisent.

Assurance de la qualité : Partie du management de la qualité visant a donner
confiance en ce que les exigences pour la qualité seront satisfaites.

Certification : Démarche volontaire ayant pour objet d'attester au moyen d'un
certificat délivré par un organisme tiers, compétent et impartial, qu'un produit, un
service, le systeme qualité, le personnel d'une entreprise ou d’une organisation est
conforme aux exigences spécifiées par un référentiel préétabli.

Client : Organisme ou personne qui recoit un produit.

Compétence : Aptitude démontrée a mettre en ccuvre des connaissances et savoir-
faire.

Conformité : Satisfaction d'une exigence.

Contréle : Action de mesurer, examiner, essayer, passer au calibre une ou plusieurs
caractéristiques d'un produit, processus ou service et de comparer les résultats aux
exigences spécifiées en vue de vérifier leur conformité.

Ecart: Eloignement par rapport a ce qui est considéré comme normal.

Echantillon: Analytiquement (équivalent au spécimen), c’est une fraction
représentative de I’ensemble du matériau a analyser.

Echantillonnage: Analytiquement, ensemble des opérations nécessaires pour obtenir
un échantillon ou un spécimen, notamment la planification, la collecte,
I’enregistrement, 1’étiquetage, le scellement, I’expédition, etc.

Efficacité : Niveau de réalisation des activités planifiees et d'obtention des résultats
escomptés.

Efficience : Rapport entre le résultat obtenu et les ressources utilisees. Capacité de
produire un effet positif.

Enregistrement: Document qui témoigne de maniére objective des activités executées

ou des résultats obtenus.



Equipement: En général, appareillage nécessaire a toute opération. En partictilier,
matériel de mesure analytique.

Essai : Opération technique qui consiste a déterminer ou a Vvérifier une ou plusieurs
caractéristiques d'un produit, d'un processus ou d'un service, selon un mode opératoire
specifie.

Essais inter-laboratoires ou analyses circulaires Sont une recherche comparative ou
le méme genre d’analyse est effectu¢ par différents laboratoire”sur un meéme
échantillon.

Etalon de référence: Etalon, en général de la plus haute qualité disponible en un lieu
donné, duquel dérivent les mesurages effectués en ce lied.

Etalonnage: Consiste 2 mesurer la méme grandeur 4vee. 1’équipement a étalonner et
I’équipement étalon, et a comparer les indications, des deux instruments, puis a
exploiter les résultats de cette comparaison.

Exigences : Besoin ou attente formulés, habituellement implicites, ou imposés.
Fiabilité: Mesure dans laquelle une expérience, unessai ou une procédure de mesure
fournit des résultats exacts a plusieufs reprises.

Fournisseur : Organisme ou personne qui procure un produit.

Incertitude de mesure : Paramétre associ€ au résultat d’une mesure qui caractérise la
dispersion des valeurs pouvant tre #aisonnablement attribuée a la grandeur & mesurer.
ISO (International Organization »for Standardization) : Organisation non
gouvernementale, réseau/d'instituts nationaux de normalisation de 148 pays, qui
élabore des normes pour les'besains du marché.

Maitrise de la documentation: Mécanisme en vertu duquel les documents d’un
systéeme de management.de la qualité sont créés, modifies, revus, approuveés, distribués
et archivés pout faire en sorte que tous les membres du personnel utilisent les versions
autorisées les plusirecentes.

Management 5 S : Technique de management japonaise qui tire son appellation de la
premiere lettre de ehacune de cing opérations constituant ses principes simples : Seiri :
Débarrasser ; Seiton : Ranger ; Seiso : Nettoyer ; Seiketsu : Standardiser ; Shitsuke :
Etre rigoureux. La méthode 5S permet d'optimiser en permanence les conditions de
travall et le temps de travail en assurant I'organisation, la propreté et la sécurité d'un

plan de travail.



Non-conformité: La norme ISO 17025 désigne par le terme ‘“non-conformité” la
situation dans laquelle le travail réalisé par un laboratoire n’est pas en conformité avec
son systeme de management de la qualité (écart par rapport a un mode opératoire, par
exemple), ou aux besoins des clients.

Norme : Document établi par consensus et approuvé par un organisme reconnu qui
fournit, pour des usages communs et répétés, des régles, des lignes directrices ou des
caractéristiques pour des activités ou leurs résultats, garantissant un niveau d'ordre
optimal dans le contexte donné.

Organigramme: Représentation graphique de la structure fonctionnelle et de
I'organisation hiérarchique des services de I'entreprise.

Plan d’échantillonnage: Procédure de prélévement d’échantillons de matériaux saisis
et de spécimens biologiques, sur la scene et au laboratoire.

Processus: Ensemble d'activités corrélées ou interactives qui transforme des éléments
d'entrée en éléments de sortie.

Référentiel : Document qui évoque un ensemble de références explicites et organisées
qui sert d'instrument pour I'évaluation.

Revue de direction: Examen programmé du systeme de management de la qualité du
laboratoire et de ses activités d’essai organisé par le responsable de la qualité pour
s’assurer qu’elles restent adaptées et efficaces ou pour identifier les changements et les
améliorations requis.

Solution étalon: Solution de concentration connue préparée a partir d’'un matériau
caractérisé.

Surveillance: Supervision de certaines activités pour s’assurer que les exigences
spécifiées ont été satisfaites.

Vérification: Consiste a apporter la preuve a partir des étalonnages que des exigences
spécifiées, c’est-a-dire des erreurs maximales tolérées (EMT), sont satisfaites. Le
résultat d’une vérification se traduit par une décision de conformité (suivie d’une
remise en service) ou de non-conformité (suivie d’un ajustage, d’une réparation, d’un
déclassement ou d’une réforme de I’appareil).

Tracabilité de mesure: Propriété du résultat d’un mesurage ou d’un étalon tel qu’il
puisse étre relié a des références déterminées, généralement des étalons nationaux ou
internationaux, par 1’intermédiaire d’une chaine ininterrompue de comparaisons ayant

toutes des incertitudes déterminées.
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INTRODUCTION

De nos jours, les entreprises agroalimentaires sont confrontées a un environnement de
plus en plus exigeant marqué par des crises sanitaires, par 1’émergence des problématiques
alimentaires (OGM, allergénes, produits biologiques,...). Il y a également les risques
alimentaires et sanitaires découlant de I’industrialisation de la chaine alimentaire et de
I’internationalisation des échanges commerciaux. Face a cette situation, la normalisation et
son corolaire, la certification sont désormais au centre de leur stratégie. Les référentiels
normatifs appliqués, a I’échelle mondiale, par les industries agroalimentaires sont structurés
autour des thématiques de la qualité, de la sécurité sanitaire, de la tracabilité et de I’impact
sur I’environnement [18]. Cette situation est prise en compte par le Groupe STAR qui est
une entreprise reconnue a Madagascar pour la production, la distribution et la vente de biéres,
de boissons gazeuses, de boissons énergisantes et de boissons plates.

Le Groupe STAR a établi une politique qualité qui énonce son engagement a satisfaire
ses clients. L’entreprise a mis en ceuvre des systémes de management orientés sur la sécurité
des denrées alimentaires selon la FSSC 22000 et sur le management qualité selon 1SO 9001.
Les exigences de ces systemes de management sont étendues sur les activités des laboratoires
d’analyse et de controle de la société. Selon ces référentiels, les laboratoires doivent travailler
conformément a la norme ISO 17025. Cette norme est importante pour 1’amélioration de la
performance de fonctionnement du laboratoire tant sur le plan technique que sur le plan
management. Cette raison nous a conduit au choix du theme : « Contribution a la remise a
niveau du Systéme de Management Qualité du laboratoire de /’Usine des Boissons Gazeuses
STAR Andraharo selon les exigences de la norme sur la compétence des laboratoires 1SO
17025».

Le travail qui nous a été confié était d’établir un diagnostic sur les écarts des pratiques
au laboratoire de ’'UBG STAR Andraharo par rapport a la norme 1SO 17025. Suite aux
constats, nous avons propos¢ un plan d’action aux responsables. Notre travail abouti a la
création d’un manuel qualité et a I’¢laboration d’une cartographie de processus du
laboratoire.

Nous nous attacherons ainsi a traiter cette démarche dans le présent ouvrage. Pour
cela, nous allons voir en premicre partie le cadrage de I’étude. La deuxiéme partie est
consacrée aux matériels et méthodes. La troisiéme partie traite les résultats et les discussions

ainsi que les recommandations de notre analyse.
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Partie | : CONTEXTE GENERAL DE L’ETUDE

Cette partie donne un apercu des tendances actuelles dans les IAA et le role que tiennent
les laboratoires dans cet environnement. Cette partie donne également les définitions relatives
a la qualité et les bases d’un systéme de management qualité d’une quelconque organisation.
Ce sont des notions que nous allons abordées tout au long de cette étude. Aprés ces
géneralités, nous allons voir une présentation générale du Groupe STAR et du laboratoire de
I’UBG situé a Andraharo. La problématique et les objectifs ainsi que la méthodologie

générale de 1’étude seront presentés a la fin de cette premiére partie.

1) GENERALITES SUR L’ETUDE
1.1) Situation actuelle des IAA

Nombreuses entreprises s'engagent volontairement dans une démarche d'assurance
qualité. Elles veulent obtenir un certificat attestant que I'organisation de leur assurance qualité

est conforme & un modéle donné ¢’est-a-dire a une norme. [12]

1.1.1) Apercu des principaux référentiels normatifs dans les IAA

Les normes qui ont tendance a s’internationaliser et a s’imposer a 1’ensemble des

entreprises agroalimentaires sont :
1.1.1.1) Les normes génériques de type 1SO

a) La série des normes ISO 9000

Elles traduisent un consensus international quant aux caractéristiques essentielles que doit
posséder un systeme de management qualité apte a garantir le fonctionnement efficace de
toute entreprise. [22]

b) Lanorme ISO 14001
Elle permet la certification des systémes de management de I’environnement (SME) dans

le but de contrdler I’impact des entreprises sur I’environnement. [12]

c) Lanorme ISO 22000
Elle combine les éléments généralement reconnus pour garantir la sécurité alimentaire au

niveau de I’ensemble des acteurs de la chaine alimentaire, a savoir 1I’approche systémique, la



Partie | : CONTEXTE GENERALDE 'ETUDE [ 3 |

communication interactive, la tracabilité, les programmes prealables (PRP) et les principes
HACCP. [6]

L’objectif de I’outil HACCP est la prévention, I'élimination ou la réduction a un niveau
acceptable de tout danger biologique, chimique et physique. La démarche consiste en une
analyse des dangers qui permette la mise en place de points critiques a maitriser et a

contréler. [17]

1.1.1.2) Les normes professionnelles privées [12]

Les référentiels privés se sont développés depuis le début des années 90 dans un contexte
marqué par I’essor du pouvoir économique de la grande distribution et le renforcement de la
législation relative a la sécurité des approvisionnements alimentaires. Ce sont généralement
des référentiels pour I’audit qui fixent des exigences de résultats et de moyens centrés sur la
maitrise des processus technologiques et sur les produits.

Parmi ces référentiels privés, ily a:

a) Le British Retail Consortium (BRC)

Ce reférentiel est centré sur les processus et les attentes liées a la qualité du produit final
incluant la sécurité des produits. Il est fondé sur les standards de bonnes pratiques d’hygiéne
et de fabrication, le systeme HACCP et I’'ISO 9001.

b) L’International Food standard (IFS)

Le référentiel s’applique a toutes les étapes de fabrication des produits alimentaires
ultérieures a la production agricole. Le respect des exigences de cette norme privée s’impose
désormais a tout industriel agroalimentaire qui désire élaborer des produits a marque de

distributeur.

1.1.2) La Global Food Safety Initiative (GFSI)

Cette initiative a été lancée au vu des retombées de diverses crises de sécurité sanitaire
(épisode de la vache folle, du poulet a la dioxine, I’épidémie de la grippe aviaire®...) afin de
restaurer la confiance des consommateurs a travers le monde dans 1’innocuité des aliments.

La GFSI évalue les normes existantes par rapport a des critéres de sécurité sanitaire dans

le but de normaliser les certifications et d’endiguer la multiplication des audits. [7]

! Ces scandales alimentaires se manifestent par des maladies touchant les animaux et sont
causées par leur alimentation. Les produits (lait, ceufs, viandes) issus de ces animaux infectés
sont a I’origine d’autres maladies chez ’homme.
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Les normes suivantes sont des programmes de fabrication reconnus par la GFSI. Ils sont
tres répandus dans le monde :

e Le British Retail Consortium (BRC) ;

e [’International Food standard (IFS) ;

e La Safe Quality Food (SQF 2000) ;

SQF se décline sous deux normes: SQF 1000 et SQF 2000 respectivement dediées aux
activités liees a la production primaire et a la fabrication des produits alimentaires et a la
prestation de services. [12]

e LaFood Safety System Certification (FSSC 22 000).

FSSC 22000 repose sur une combinaison de deux normes complémentaires permettant de

développer un systéeme de management de la sécurité des denrées alimentaires fiables [21] :

- Lanorme de management de la sécurité alimentaire 1ISO 22000:2005 ;
- La norme ISO/TS 22002-1: Programmes pré requis pour la sécurité des denrées

alimentaires premiére partie intitulée « Fabrication des denrées alimentaires » ;

A ces deux normes s’ajoutent des exigences additionnelles propres a la FSSC 22000 (ISO

17025 pour I’analyse de tous les intrants,...)

Ce systeme de gestion de sécurité alimentaire est exhaustif. En effet, il integre le

management de sécurité facilement avec d’autres systémes de gestion, tels que 1’1SO 9001.

1.1.3) Le rdle des laboratoires dans le secteur alimentaire

Les laboratoires sont une composante essentielle d’un systeme efficace de sécurité
sanitaire des aliments. Ils interviennent a différents stades du contr6le de la sécurité
alimentaire et de différentes manieres [20]:

- au niveau national et régional, afin de contrdler le cheptel, les cultures et I’aquaculture

nationaux ;

- dans les installations de transformation, pour assurer le Contr6le Qualité des

matieres premieres, des produits semi-finis et des produits finis;
L’internalisation des analyses au sein des usines et le renforcement des controles dans les
laboratoires sont importants pour garantir le respect de la qualité et de la sécurité tout au long
des étapes de production.

- ensoutien a la surveillance du marché ;
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- dans les laboratoires privés ou publics proposant des contrats d’essai aux secteurs
public et privé ;

- dans les laboratoires de référence spécialisés dans des essais, des polluants ou des
maladies spécifiques et utilisés pour confirmer les résultats des tests de dépistage ou
en cas de litiges ;

- dans les laboratoires fournissant des services d’essai dans le cadre du systeme
HACCP

- Etc

1.2) La qualité
1.2.1) Définition

Pour I’entreprise, la notion de « qualité » est relative et mouvante. Elle est intimement

liée aux évolutions industrielles, aux mouvements économiques et a I’histoire des sociétés.

[2], [3], [5]

Dans les organisations d’aujourd’hui, la qualité se décline sous deux formes dont la qualité

externe et la qualite interne. [8]

e La qualité externe correspond a la satisfaction des clients. Il s’agit de fournir un
produit ou un service conforme aux attentes des clients afin de les fidéliser. Il est
fréquent de voir nombreuses entreprises qui perdent des parts de marchés car elles ne
parviennent pas a répondre efficacement aux exigences clients.

e La qualité interne correspond a I’amélioration du fonctionnement interne de
I’entreprise. La qualité n’est plus envisagée comme un résultat au travers des
caractéristiques du produit percues par un client. Il s’agit également de dépasser la
problématique des contrdles qualité. La qualité est appréciée du point de vue de la
démarche de management qui méne a un résultat. En d’autres termes, on s’interroge
sur les caractéristiques d’une organisation qui permettent d’obtenir la qualité.

Les bénéficiaires de la qualité interne sont le dirigeant, le personnel, les autres parties

intéressées telles que 1’Etat, les actionnaires, les fournisseurs et le client. [8]
La norme ISO 9000 considere ces perspectives en définissant la qualité comme étant

« |"aptitude d'un ensemble de caractéristiques intrinseques a satisfaire des exigences». [22]
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Concretement, la qualité existe lorsque la nature de la prestation offerte correspond aux
exigences. Ces exigences, ou encore besoins, ou attentes formulées peuvent concerner un

produit, une activité ou un processus, un organisme ou une personne [1].

1.2.2) Le management qualité

Un Systéme de management est un systeme permettant d'établir une politique et des objectifs
et d'atteindre ces objectifs [22].
Un Systeme de management de la qualité, souvent abrégé SMQ est ainsi un systeme de

management permettant d'orienter et de contrdler un organisme en matiere de qualité [22].

1.2.2.1) Sept principes de management de la qualité [16]

Les « Principes de management de la qualité » sont un ensemble de valeurs, de régles, de
normes et de convictions fondamentales, considérées comme justes et susceptibles de servir
de base au management de la qualité. Ils sont a la base des normes ISO 9000, ISO 9001 et les
normes 1ISO de management de la qualité connexes.

Les sept principes du management sont présentés par le schéma suivant :

1_
Orientation

client
8-Relations

mutuellement
bénéfiques
avec les
fournisseurs

2-
Leadership
des
dirigeants

7 PRINCIPES DE
MANAGEMENT

DE LA QUALITE
7- Approche Implication

factuelle du
personnel

4- Approche
processus

Amélioration
continue

Figure 1 : 7 principes de management de la qualité [16]
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a) Orientation client

Les organismes dépendent de leurs clients, il convient donc qu'ils en comprennent les
besoins présents et futurs, qu'ils satisfassent leurs exigences et qu'ils s'efforcent d'aller au-
devant de leurs attentes.

b) Leadership
Les dirigeants établissent la finalité et les orientations de I'organisme. Il convient qu'ils
créent et maintiennent un environnement interne dans lequel les personnes peuvent

pleinement s'impliquer dans la réalisation des objectifs de I'organisme.

c) Implication du personnel
Les personnes a tous niveaux sont l'essence méme d'un organisme et une totale

implication de leur part permet d'utiliser leurs aptitudes au profit de I'organisme.

d) Approche processus
Toute activité ou ensemble d'activités qui utilise des ressources pour convertir des

éléments d'entrée en éléments de sortie peut étre considérée comme un processus.

e) Amélioration continue
Cette dynamique de recherche d’amélioration est continue. Les retours d’information des
clients, les audits et la revue du SMQ sont également utilisés pour identifier des opportunités

d’amélioration. L’amélioration continue est un objectif permanent de 1’entreprise.

f) Approche factuelle pour la prise de décision

Les décisions efficaces se fondent sur I'analyse de données et d'informations.

g) Relations mutuellement bénéfiques avec les parties intéressées

Pour obtenir des performances durables, les organismes gérent leurs relations avec les
parties intéressees pertinentes, telles que les fournisseurs.
Ces principes correspondent aux fondements et aux dernieres évolutions du mouvement
qualité. Ces principes permettent aux organismes d’améliorer leurs performances de fagon
continue, tout en répondant aux besoins de toutes les parties prenantes (clients, personnel,
actionnaires, fournisseurs, partenaires,...). Afin de pouvoir les mettre en ceuvre efficacement

de nombreux outils et méthodes existent.
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1.2.2.2) Caractéristiques d’un SMQ [23]

Les élements necessaires a la mise en place d’un SMQ sont :

a) Politique et objectifs qualité

La politique qualité comprend les orientations et intentions générales d'un organisme
relatives a la qualité telles qu'elles sont officiellement formulées par la direction. Les
objectifs qualité reflétent ce qui est recherché ou visé par 1’organisme, relatif a la qualité.
Ensemble, la politique et les objectifs qualité déterminent les résultats recherchés et
soutiennent l'organisme dans la mise en ceuvre des ressources permettant d'atteindre ces

résultats.

b) Engagement de la direction

Par son leadership et ses actions, la direction peut créer un contexte dans lequel les
personnes sont pleinement impliquées et au sein duquel le SMQ peut fonctionner
efficacement.
La direction fournie les moyens reconnus nécessaires a I'obtention et au maintien de la
qualité. Elle assure que le SMQ est efficace et efficient est établi, mis en ceuvre et entretenu
afin d'atteindre ces objectifs qualité. La direction réalise ainsi des revues régulieres et
méthodiques du SMQ.

c) Documentation

L’entreprise formalise son mode de fonctionnement au travers de politique, systemes,
programmes procédures et instruction. La documentation du SMQ peut se présenter sous
toute forme et sur tout type de support (papier, informatique,...). Elle différe d’un organisme
a I’autre en fonction de la taille de 1’organisme, de son type d’activités, de la complexité des
processus et de la compétence du personnel.

Son utilisation contribue a :

réaliser la conformité aux exigences des clients et I'amélioration de la qualité;

offrir une formation adaptée;

assurer la répétabilité et la tracabilité;

fournir des preuves tangibles;

évaluer I'efficacité et la pertinence continue du systeme de management de la qualité.

L’étendue de la documentation est déterminée par chaque organisme.
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Cette approche vise a 1’identification et le management méthodique des processus utilisés

dans un organisme, et plus particulierement les interactions de ces processus. En outre, elle

propose une nouvelle vision de 1’organisation, transversale et non plus « métier » ou

fonctionnelle, par le biais des processus. Les processus ainsi que leurs interactions sont

représentes schématiquement dans une cartographie de processus.

La figure suivante illustre le SMQ basé sur les processus déecrit dans la famille des normes

ISO 9000:
Ameélioration continue du systéme de
management de la qualité
Responsabilité
R - de la direction ]
Clients
(et autres
parties
intéressées)
Clients
(et autres Mana
) gement Mesures, analyse gl sai :
parties des ressources ot amélioration | - Satisfaction
intéressées)
Eléments % g Eléments
' d'entrée Réalisation de sortie
Exigences | i
4 du pr{:duitﬁ
Legende

—= gCtivites ajoutant de la valeur

— — — = flux d'informations

Figure 2 : SMQ basé sur les processus décrit dans la famille des normes 1SO 9000

Dans la pratique, les processus sont classés comme suit :

- Processus de management : Déterminent la politique et le déploiement des objectifs

dans I’organisme (Politique, stratégie, technologie, décision, budget, mesure)

- Processus de Réalisation : Contribuent directement a la réalisation du produit ou du

service (conception, fabrication, vente, prestation)




Partie | : CONTEXTE GENERAL DE L'ETUDE

- Processus Support ou soutien : Contribuent au bon déroulement de la réalisation en
leur apportant les ressources nécessaires (ressources, formation, informatique,

comptabilité, maintenance)

e) Mesure, analyse et amélioration
Les processus de surveillance, de mesure, d'analyse et d'amélioration sont nécessaires

pour :

- démontrer la conformité du produit ;
- assurer la conformité du SMQ ;

- ameliorer en permanence l'efficacité du SMQ
Ces controles se font par des audits et des revues du SMQ par la direction.

1.2.3) Le management qualité dans les laboratoires d’essais [10]

Dans le contexte des laboratoires d’essais, le terme « qualité » signifie que le laboratoire
fournit des résultats techniquement valides c’est-a-dire un résultat identique a celui qui aurait
pu €tre obtenu par un autre laboratoire compétent dans des limites acceptables de I’incertitude
de mesure.

Un laboratoire doit ainsi disposer d’un SMQ pour s’assurer qu’il sera toujours en mesure
de produire des résultats de qualité. Le systtme de management mis en place par la plupart
des laboratoires de contrdle des aliments et de la sécurité alimentaire est défini dans la norme
ISO 17025 «Exigences générales concernant la compétence des laboratoires
d’étalonnages et d’essais ».

L’ISO 17025 contient toutes les exigences permettant de prouver [’aptitude d’un
laboratoire a gérer la qualite, ainsi que ses competences techniques afin produire des résultats
techniquement valables.

La norme I1SO 17 025 est une norme sur 1’accréditation des laboratoires. En mettant en
ccuvre l’exigence de cette norme, un laboratoire peut demander a un organisme
d’accréditation d’évaluer la maniere dont il réalise les essais spécifiés.

Si ’organisme d’accréditation a la certitude que le laboratoire concerné satisfait aux
exigences de gestion, démontre sa compétence pour effectuer les essais spécifiés et satisfait
aux éventuelles exigences complémentaires spéciales pertinentes fixées par 1’organisme

d’accréditation, le laboratoire peut €tre accrédité pour ces essais.
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2) PRESENTATION DU GROUPE STAR

Le Groupe STAR figure parmi les plus grandes industries agroalimentaires de
Madagascar. Elle posséde deux usines agreées par « The Coca Cola Company » pour
I’embouteillage des boissons gazeuses de la marque. De ce fait elle dispose d’une certaine

renommée dans 1’Océan Indien.

2.1) Identité

Le Groupe STAR est une Société Anonyme au capital de 4 290 000 000 Ariary. Son siége
social se trouve sur la rue Dr Joseph RASETA, route de Majunga Antananarivo Madagascar.
Elle ceuvre dans la fabrication et distribution des boissons sur les segments suivants : biere,
boissons et eaux gazeuses, eau de source, boisson énergisante, jus plat et la distribution des
produits de négoce (rhum et jus naturels).

2.2) Etablissements et filiales

Les Brasseries STAR Madagascar sont composées de trois usines qui sont installées de

part et d’autre de la Grande Tle :

- L’usine de Diégo produit de la biére et des boissons gazeuses en verre avec une
quantité de 360 000 hl/an ;

- Labrasserie d’ Antsirabe produit de la biére avec un volume de 1 320 000 hl/an ;

- L’usine d’Andraharo produit les boissons gazeuses en PET et en verre avec une
quantité de 800 000 hl/an. Elle ceuvre également dans la production des boissons

énergisantes, de I’eau minérale et du jus plat.
A ces usines s’ajoutent les filiales suivantes pour former le Groupe STAR :

- La malterie MALTO d’ Antsirabe produit de I’orge de I’ordre de 3500 t /an et du mais
dégerme de 7000 t/an;

- L’usine d’Andranovelona se spécialise dans la mise en bouteille des eaux de source
de ’ordre de 500 000 hl/an :

- La NBM sise a Ambatolampy produit également de la biére d’une capacité de
250 000 hl/an.
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Ces usines et filiales approvisionnent dix-sept agences commerciales dans la zone nord,
centre et sud du pays. Les agences a leur tour alimenteront plus de vingt-mille points de vente

des grandes villes au plus reculées.

2.3) Historique

L’historique du Groupe STAR est présenté comme suit :

e 1947 : Fondation de la brasserie d’ Antsirabe par la société « ROCHEFORTAISE ».

e 18 Septembre 1953 : Création de la STAR par le rapprochement de la société
ROCHEFORTAISE et de promoteurs indépendants ayant acquis la licence
d’embouteillage Coca-cola.

e 1957 : Contrat d’assistance technique avec une brasserie des Pays-Bas.

e 1958 : Naissance de la THB a la suite d’une sélection sur plusieurs recettes de bicre
élaboreées.

e 1976: Démarrage de la construction de la nouvelle brasserie d’Antsirabe d’une
capacité de 300. 000 hl/an.

e 1977 : L’état Malgache devient 1’actionnaire majoritaire.

e 1989-1992: Retour a la privatisation avec la société BEAUMONT INDUSTRIES
comme actionnaire majoritaire.

e 1992 : La société SAGIMEX entre dans le conseil d’Administration. Henri Fraise est
nommé Président.

e 2005:

- enJuillet : La Gold sous une nouvelle étiquette de 33 cl est lancée.
- en Novembre : La Brasserie d’ Antsirabe commengait la production de la biére
THB en canette.
e 2006 :

- Labiére a pression a été mise sur le marché dans des fats.

- La THB Lite a été également lancée en deux formats : 65 cl et 33 cl.

- Une micro-brasserie a été installée au niveau de la brasserie STAR Antsirabe pour
faire des expérimentations pour la recherche et le développement.

e 2008 : La biére THB a fété ses 50 ans de creation.

e Octobre 2011 : Entrée de CASTEL dans le capital de la STAR.

e 2014 : La NBM sise a Ambatolampy s’est unie avec la STAR.
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2.4) Produits et marques

Les différents produits et marques du Groupe STAR sont donnés par le tableau suivant :

Tableau 1 : Marques et produits du Groupe STAR

Segments Marques

Biéres THB PILSENER
THB FRESH
CASTEL BEER
CASTEL
GOLD
GOLD BLANCHE
GOLD 8
GOLD MIX
QUEEN'S
QUEEN'S PANACHE
HEINEKEN
SKOL
LIBERTALIA

Boissons gazeuses Boissons Gazeuses Internationales

COCA-COLA
COCA-COLA ZERO
FANTA (Orange, Ananas, Grenadelle, Pomme)
SPRITE
Boissons Gazeuses Star

CAPRICE BONBON ANGLAIS
CAPRICE GRENADINE
CAPRICE ORANGE
CAPRICE TONIC

Eaux
EAU VIVE
CRISTALLINE
CRISTAL
Boissons énergisantes XXL

Jus JUS D’OR (Orange, Cocktail)
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2.5) Organisation générale du Groupe STAR

Le siége social posséde huit directions qui coordonnent les activités des usines, des
filiales et des agences commerciales. Il est & noter que chaque établissement et filiales
possedent leur propre structure hiérarchique.

Les directions opérationnelles comprennent la direction industrielle, la commercialisation,
le marketing et la logistique. Les directions de support concernent la direction des ressources
humaines, I’administration et la finance, le systéme informatique et le secrétariat général en
charge du juridique et des relations sociales.

L’ensemble est chapeauté par la Direction Générale intégrant la Direction Qualité
Groupe. Toutes les activités liees au Management Qualité du Groupe STAR sont gérées a ce
niveau comme la mesure et le contrdle et 1’amélioration continue des Systémes de
Management mises en ceuvre. Le projet de remise a niveau du SMQ laboratoire de I’'UBG
Andraharo est rattaché a la Direction Qualité Groupe.

La STAR emploie environ 1800 employés.
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Le schéma suivant représente 1’organisation générale du Groupe :

SIEGE

l DIRECTION GENERALE J

DIRECTION QUALITE

GROUPE
) 4 v A 4 A Yy \4
DIRECTION DIRECTION DIRECTION DIRECTION DES DIRECTION DIRECTION DES SECRETARIAT GENERAL EN
COMMERCIALE et INDUSTRIELLE LOGISTIQUE ET RESSOURCES ADMINISTRATIVE SYSTEMES CHARGE DU JURIDIQUE ET
MARKETING ACHATS HUMAINES ET FINANCIERE INFORMATIQUES DES RELATIONS SOCIALES
DIRECTIONS OPERATIONNELLES DIRECTIONS DE SUPPORT
17 AGENCES USINES ET FILIALES

ANDRAHARO

MALTO ANTSIRABE

ANTSIRARF

DIEGO

ANDRANOVELONA

»
»

NBM

Figure 3 : Organisation générale du Groupe STAR


http://intranet.star.local/index.php/accueil/FoOrganisation/organigramme?id=29
http://intranet.star.local/index.php/accueil/FoOrganisation/organigramme?id=29
http://intranet.star.local/index.php/accueil/FoOrganisation/organigramme?id=29
http://intranet.star.local/index.php/accueil/FoOrganisation/organigramme?id=29
http://intranet.star.local/index.php/accueil/FoOrganisation/organigramme?id=30
http://intranet.star.local/index.php/accueil/FoOrganisation/organigramme?id=30
http://intranet.star.local/index.php/accueil/FoOrganisation/organigramme?id=30

Partie | : CONTEXTE GENERAL DE L'ETUDE

2.6) Démarche qualité du Groupe STAR

La démarche qualité est une approche organisationnelle permettant un progres permanent
dans la résolution des non-qualités. Elle doit impliquer toute I’entreprise si on veut qu’elle

soit réellement efficace [19].

2.6.1) Vision, mission et valeur du Groupe STAR

Les besoins et attentes des clients et des autres parties intéressées sont percus a travers la

vision, la mission et la valeur.

e Lavision du Groupe STAR est d’assurer une disponibilité et une qualité constantes de
ses produits au meilleur prix au travers d’un réseau de distribution performant au
service de ses clients.

e Il a pour mission d’étre le leader régional dans la production et la distribution des
boissons alimentaires dans le cadre d’une organisation moderne, performante,
rentable et citoyenne.

e Ses valeurs reposent sur la performance, I’innovation, la rigueur, 1’intégrité, la loyauté

et le professionnalisme.

2.6.2) Politique qualité et objectif qualité

Dans le cadre de sa vision et de sa mission, le Groupe STAR a pour objectif ultime la
satisfaction concernant les exigences réglementaires et normatives, de toutes les parties
intéressées (actionnaires, collaborateurs, fournisseurs, distributeurs, points de vente et
consommateurs). L’engagement du Groupe STAR et de tout son personnel dans une
démarche d’amélioration continue fondée sur les systtmes de management dans les

domaines suivants:

- Qualité (1ISO 9001)
- Sécurité des denrées alimentaires (FSSC 22000)
- Codts

2.6.3) Pyramide documentaire

L’ensemble des documents du Groupe STAR relatifs au syst¢tme de management de la
qualité et au systeme de management de la securité des denrées alimentaires est représenté

comme sulit, par ordre d’importance :
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. Présente les dispositions générales prévues
Manuel Qualite dans le cadre de politique qualité

Présente une description détaillée de chaque

Fiche d'identité processus . . .
processus ainsi que leurs interactions

Indiquent ce qui doit étre fait, qui doit le faire,
quand et éventuellement « comment »

Procédures

Décrivent le déroulement détaillé des opérations

Modes opératoires ” o o
effectuées lors de la réalisation d’une opération

[}

/ Enregistrements Preuves des activités effectuées et/ou des résultats

fournis sont tracées

Figure 4 : Pyramide documentaire du Groupe STAR

2.6.4) Certification

e Reconnaissance HACCP

Au début des années 2000, la premiére démarche qualité a la Star a été initiée avec les
deux usines embouteilleurs de « The Coca-Cola Company, il s’agit de 1’usine d’ Andraharo
et celle d’ Antsiranana. Ceci a mené a I’obtention de la reconnaissance HACCP en 2005.

e Certification FSSC 22000 du systéeme de management de la sécurité des denrées

alimentaires

En 2009, la démarche qualité s’est étendue sur ’ensemble des usines et de certaines
activités de la STAR. Les deux usines d’Andraharo et d’ Antsiranana ainsi que la fabrication
de gaz carbonique alimentaire d’ Antsirabe ont obtenu la FSSC 22000 en 2012 et en 2013.

e Certification 1SO 9001 :2008 du SMQ
En fin 2013, la démarche qualité s’est élargie sur toutes les activités de la Star. En effet, un
projet pour la certification 1SO 9001:2008 a été lancé et pilote par un comité de pilotage avec
la participation de tous les pilotes de chaque processus. La STAR a obtenu la certification
ISO 9001:2008 en Mai 2015. Et depuis Mai 2016, le Groupe est certifié sur I’ensemble des

sites et sur la totalité de ses activités.
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3) PRESENTATION DU LABORATOIRE

Le laboratoire est un service indépendant appartenant a I’'UBG Andraharo. L’ usine ceuvre
dans la production et I’embouteillage de boissons gazeuses (Boissons Gazeuses
Internationales et Boissons Gazeuses Star), des boissons énergisantes, de 1’eau gazeuse et du

jus plat. Elle a commencé ses activites en 1997.

3.1) Roéle du laboratoire

Le laboratoire effectue le contrdle de la qualité des produits a toutes les étapes de la
production a partir de leur réception (matieres premieres) jusqu’ a I’obtention des produits

finis. 1l assure que les produits respectent les normes exigées par The Coca-Cola Company.

3.2) Objectifs du laboratoire

La qualité au laboratoire se traduit par la justesse et la fiabilité des résultats d’analyses. Le
laboratoire a pour objectif de livrer des résultats corrects dans un délai prédéfini. Ces résultats

seront ensuite utilisés par son client qui est la production.

3.3) Activités du laboratoire

Les catégories d’activités du laboratoire sont reparties par secteur. Le laboratoire possede

quatre principaux secteurs dont :

e Le secteur des analyses physico-chimiques des eaux tels que:

- Les eaux de process: eaux utilisées pour la fabrication des sirops, des boissons
gazeuses, eaux de lavage des bouteilles, eaux pour la sanitation des équipements en
production ;

- Les eaux techniques : eau de la chaudiere, eau de la tour de refroidissement, eau
provenant du compresseur ;

e Le secteur pour les analyses physico-chimiques des matiéres dont les matiéres
premiéres primaires (sucre, gaz carbonique) et des matieres primaires consommables
(préformes, bouteilles, capsules, bouchons, étiquettes, cageots) ;

e Le secteur de controle physico-chimique suivant la ligne de production (sirops,
boissons gazeuses, bouteilles soufflées, bouteilles lavees, boissons gazeuses

embouteillées, produits sous packs) ;
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e Le secteur pour les analyses microbiologiques des eaux de process, des produits et

des équipements en production.

A part ces lieux de travail, il dispose d’un local, destiné pour le stockage des réactifs et
des consommables ainsi que des échantillons de rétention. Le laboratoire effectue au total

310 types d’analyses (Cf. Annexe 1 et 2). Il effectue au total 40 analyses par jour.
3.4) Organisation du laboratoire

Pour effectuer ces activités, le laboratoire possede treize employés. Ils sont repartis suivant

cet organigramme:

Responsable
laboratoire

(01)

Ingénieur Qualité

(01)
] ] ] ]
. . . Laborantin Matiéres Laborantins controle Laborantin traitement
Microbiologiste s "
premieres qualité des eaux
(01) (01) (08) (01)

Figure 5 : Organigramme du laboratoire

Le responsable laboratoire joue le réle de gestionnaire et d’encadrement du personnel.

L’ingénieur qualité, le microbiologiste, les laborantins s’occupent des opérations techniques.

4) PROBLEMATIQUE, OBJECTIFS DE TRAVAIL, METHODOLOGIE
GENERALE

4.1) Définition de la problématique du travail

Lors de notre étude, les questions suivantes ont été posees :

- Les éléments pour piloter le SMQ du laboratoire selon la norme ISO 17025 sont-ils en
place?
- Les ressources pour mettre en ceuvre les activités du laboratoire sont- elles conformes

aux exigences de la norme ISO 17025?
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- Les méthodes utilisées par le laboratoire sont-elles réalisées selon les exigences de la
norme ISO 170257
- Les moyens de mesure, de contréle et d’amélioration permettent-ils d’assurer que le

SMQ est respecté et s’améliore en tout temps au niveau du laboratoire?

Celles-ci nous ont conduits a définir la problématique suivante : «Dans quelle mesure les
pratiques au laboratoire de ’'UBG Andraharo pourront-elles se conformer aux exigences du

référentiel sur 1’accréditation des laboratoires ISO 170257».

4.2) Objectifs de travail

Le principal objectif que nous nous sommes fixés est de mettre en conformité le SMQ du

laboratoire aux exigences de la norme sur la compétence des laboratoires 1ISO 17025.
Les objectifs spécifiques qui y sont rattachés sont :

- Déterminer les écarts des éléments du SMQ laboratoire aux exigences spécifiées de la
norme ISO 17025.

- Mettre en place un plan d’actions pour donner la possibilité au laboratoire d’améliorer
son SMQ aux exigences spécifiées de la norme 1SO 17025.

- Mettre en place un manuel qualité et une cartographie des processus du laboratoire.
4.3) Meéthodologie générale

La méthodologie de I’étude s’articule autour de trois points : la revue bibliographique, la

collecte des données, le traitement et I’analyse des données.
4.3.1) Revue bibliographique

Une étude bibliographique a été realisee, au debut des travaux et complétée tout au long
du stage de mémoire, au niveau du Centre d’Information et de Documentation de ’ESSA, de
la Bibliothéque Universitaire d’Antananarivo et sur internet. Cela nous a permis de nous
référer a des articles ou publications scientifiques. Ce travail préliminaire a permis de

comprendre 1’évolution des concepts de la qualité, son rdle et sa place dans les IAA.

4.3.2) La collecte des données

Les entretiens sont une des sources importantes de collecte d’informations et il convient

de les réaliser en fonction de la situation et de D’interlocuteur. lls ont été menés selon la
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méthode d’audit avec le personnel approprié, sur le lieu et pendant les heures habituelles de

travail.

4.3.3) Le traitement des données

Les données recueillies sur le site sont traitées et analysées au fur et a mesure du
déroulement de 1’étude afin d’apporter des améliorations continues et ainsi aboutir a de
meilleurs résultats.

La transcription des données recueillies, le traitement et I'analyse ont été effectués a l'aide du
Tableur Microsoft Excel et du Traitement de texte Microsoft Word. Afin de dégager les
¢léments essentiels et parfaire l'interprétation et 1'analyse des données de 1’étude, les prises de
note au cours des observations sur terrain ont été utilisées. Ce travail exhaustif nous a permis

de rédiger ce mémoire.
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Face aux multiples crises sanitaires et environnementales survenus dans le monde,
amplifiées par la mondialisation des €changes, les entreprises de 1’agroalimentaire sont de
plus en plus interpellées quant aux impératifs de responsabilité, de transparence, de tracabilité
des produits, de prévention des risques et de communication vis-a-vis de la société. La
référence aux normes est devenue un élément central de la désignation des produits et des
services dans les relations commerciales. Ces exigences doivent étre désormais intégrées par
I’entreprise dans son systéme de management au risque de se voir sanctionner par les
marchés.

Le management de la qualité est devenu indispensable pour la maitrise de la qualité
dans une organisation. Un SMQ est un systeme de management permettant d'orienter et de

controler un organisme en matiere de qualité.

Le Groupe STAR qui est une entreprise agroalimentaire tient compte de ces tendances
actuelles. En conséquence, elle actualise son systtme de management en fonction des
exigences. Les normes auxquelles le Groupe est certifié exigent que ses laboratoires de
contrble qualité travaille conformément aux exigences de la norme sur la compétence des
laboratoires 1SO 17025.



2 PARTIE Il :
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PARTIE Il : MATERIELS ET METHODES

Cette deuxiéme partie présente les matériels et les méthodes que 1’on a utilisés pour
effectuer notre étude. Notre principal matériel est la norme ISO 17025. Cette partie présente
¢galement les détails de I’interaction de la norme I1SO 17025 avec la norme ISO 9001. Elle

énonce les détails des étapes suivis pour la méthode de diagnostic.

1) MATERIELS

1.1) La norme ISO 17025

1.3.1) Présentation de la norme

L’ISO présente 1’extrait suivant de la norme [15] :

e L’ISO 17025:2005 établit les exigences générales de compétence pour effectuer des
essais et/ou des étalonnages, y compris 1’échantillonnage;

e Elle est applicable a toutes les organisations qui procédent a des essais et/ou des
étalonnages. Par exemple, des laboratoires de premiére, deuxieme et tierce parties,
ainsi que des laboratoires ou les essais et/ou les étalonnages font partie du contréle et
de la certification de produits ;

e [’ISO 17025:2005 est destinée a €tre utilisée par les laboratoires qui ¢laborent leur
systeme de management pour la qualité et les activités administratives et techniques.
Elle peut également étre utilisée par les clients des laboratoires, les autorités
réglementaires et les organismes d’accréditation engagés dans des activités de
confirmation ou de reconnaissance de la compétence des laboratoires.

e [’ISO 17025:2005 est applicable a tous les laboratoires, quels que soient leurs
effectifs, 1I’étendue du domaine de leurs activités d’essai et/ou d’étalonnage.
Lorsqu’un laboratoire ne procede pas a une ou plusieurs des activités traitées dans la
présente norme internationale, telles que [’échantillonnage et la conception/
développement de méthodes nouvelles, les prescriptions des chapitres concernés ne

s’appliquent pas.
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1.3.2) Interaction de la norme 1SO 17025 aux systemes de management du
Groupe STAR

Les laboratoires du Groupe STAR n’ont pas pour objectif d’étre accrédités mais de
conformer leur SMQ aux exigences de la norme ISO 17025. Il s’agit d’une exigence
additionnelle du systéme de management de la sécurité des denrées alimentaires FSSC
22000 : «Les analyses des intrants doivent étre conduites selon la norme ISO 17025 ou une
norme équivalente». [13]

Le SMQ selon la norme ISO 9001 évoque €galement 1’obligation de se conformer aux
exigences qui régissent les activités du métier du laboratoire, en 1’occurrence la conformité

aux Bonnes Pratiques de Laboratoire et aux exigences de la norme ISO 17025. [23]
La norme ISO 17025 est présentée comme suit :

Tableau 2 : Présentation des exigences de la norme 1SO 17025 [15]

Chapitre 4: Exigences relatives au Chapitre 5: Exigences techniques
management
4.1. Organisation 5.1. Général
4.2. Systéme de management 5.2. Personnel
4.3. Maitrise de la documentation 5.3. Installations et conditions ambiantes

4.4. Revue demandes, appels d’offres, | 5.4. Méthodes d’essai et d’étalonnage et
contrats validation

4.5. Sous-traitance des essais et étalonnages 5.5. Equipement

4.6. Achats de services et de fournitures 5.6. Tracabilité du mesurage

4.7. Services au client 5.7. Echantillonnage

4.8. Réclamations 5.8. Manutention des objets d’essai et
4.9. Maitrise des travaux non conformes étalonnage

4.10. Amélioration 5.9. Assurer la qualité des résultats

4.11. Actions correctives 5.10. Rapport sur les résultats

4.12. Action préventives
4.13. Maitrise des enregistrements
4.14. Audits internes

4.15. Revues de direction
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La norme se divise en deux parties distinctes :

e Exigences relatives au management : cette partie est souvent appelée: « partie
qualité » ;
e Exigences technique : c’est le « cceur du métier ». C’est entre autre sur elle que se

fonde I’aptitude technique du laboratoire

1.3.3) Interaction entre 1SO 17025 et 1SO 9001

Toutes les exigences de la norme 1SO 9001:2008 sont genériques et sont congues de
maniére a pouvoir s’appliquer a ’ensemble des organisations, quels que soient leur type, leur
taille et les produits qu’elles fournissent.

La norme 1SO 17025 dispose des exigences du SMQ qui sont inspirées de la norme ISO
9001 telles qu’appliquées aux activités du laboratoire.

Le paragraphe 4 de I’'ISO 17025 reprend les concepts fondamentaux de la norme ISO
9001 qui sont :

- Une organisation processus orientée client ;
- Des responsabilités définies ;

- L’engagement des dirigeants ;

- Un principe d’amélioration continue

Nous retrouvons également entre ces deux normes de nombreux point communs liés aux
fondamentaux de la réalisation de mesurages :
- Maitrise de la documentation ;

- Maitrise des travaux d’essais ;

- Compétence du personnel.

Les laboratoires peuvent étre audités, évalués et certifiés 1ISO 9001 en tant que tels ou en
tant que membres d’organisations de fabrication. Bien qu’étant un outil d’évaluation de la
gestion efficace, la norme ISO 9001 n’évalue pas la compétence technique. Par consequent, si
la certification ISO 9001 peut donner a un client la garantie de la conformité a un systéeme de
management, elle ne garantit pas la validité, la précision et la fiabilité des résultats des essais,

de I’étalonnage [10].
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Leur interaction est ainsi présentée dans le schéma suivant :

Iso 17025 \

Systéme de management
de la qualité

Iso 9001

Exigences de Exige_nu:es
Management techniques

/

Figure 6 : Interaction entre ISO 9001 et 1ISO 17025

La certification ISO 9001 des usines de production constitue une étape utile et pourrait
s’avérer suffisante pour les laboratoires de contréle et analyse en production tant que celles-ci

fonctionnent autant que possible conformément aux exigences de la norme ISO 17025. [10]
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1.3.4) Analyse de la norme ISO 17025 dans un diagramme d’ISHIKAWA

Nous avons analysé la norme ISO 17025 selon la méthodologie suivante :

Classement des exigences du texte normatif par affinité sur un diagramme d’Ishikawa ;

Identification des processus de la norme.

Processus de Management

Processus de Support

4.3 Maitrise de la

4.1 Organisation

direction

4.15 Revues de documentation

5.2 Personnel

4.13 Maitrise des 5.3 Installations et

4.2 Systéme de
management

4.6 Achats des fournitures

conditions ambiantes

enregistrements

5.5 Equipement

et consommables

5.6 Tracabilité du mesurage

5.4 Méthodes d’essai et
d’étalonnage et validation

4.4 Revue des demandes,

\ 4

4.11 Actions

4.7 Services au client correctives

Exigences de la
norme ISO
17025

appels d’offres et contrats des méthodes

5.7 Echantillonnage

4.5 Sous-traitance des essais

5.8 Manutention des objets

d’essai et d’étalonnage

5.10 Rapport sur les résultats

Processus de Réalisation

4.8 Réclamations 4.12 Actions

préventives
4.9 Maitrise des travaux et/ou/ 4 14 Audits

étalonnage non conformes

internes
5.9 Assurer la qualité des

4.10 Amélioration

résultats d’essai et d’étalonnage

Processus d’Amélioration

Figure 7 : Analyse de la norme 1SO 17025 selon le diagramme d’ISHIKAWA [24]



PARTIE Il : MATERIELS ET METHODES

Le diagramme d’Ishikawa comporte 4 axes correspondants chacun a un processus :

- Processus de management : définit la politique et les objectifs du laboratoire ;

- Processus de support: décrit comment le laboratoire met ceuvre les moyens pour atteindre
ses objectifs ;

- Processus de réalisation : décrit la mise en ceuvre des activités du laboratoire;

- Processus d’amélioration : décrit comment le laboratoire s’organise pour analyser,

mesurer les écarts de sa politique qualité et mener a bien ses actions d’amélioration.

Les exigences qui concernent la revue des demandes, appels d’offres et contrats ne seront
pas traités dans nos résultats puisque le laboratoire effectue un contréle qualité en production.
Il n’effectue pas des prestations externes. Il en est de méme pour les exigences de la sous-

traitance des essais.

1.2) Ressources humaines et mateérielles

L’étude a été effectuée au niveau du laboratoire de I’'UBG Andraharo. Tous les membres
du personnel ont collaboré avec le stagiaire tant pour les entretiens que pour la mise en ceuvre
des actions d’amélioration. Les locaux (bureau, zone de travail, lieu de stockage des réactifs)

ainsi que tous les documents du laboratoire ont été utilisés lors du diagnostic.

2) METHODES

2.1) La roue de Deming

Le concept du cycle PDCA a été développé a I’origine par le statisticien américain Walter
Shewhart dans les années 1930. Il a été repris efficacement dans les années 50 par une autorité

en statistiques et management de la qualité, Edwards Deming. [11]

Ce cycle appelé également « cycle de 1’amélioration continue » consiste a enchainer sans
cesse la planification, la réalisation, la vérification et la correction ou 1’ajustement des actions
de I’entreprise (en anglais, ce cycle se traduit par Plan, Do, Check, Act d’ou 1’appellation
répandue de cycle PDCA). L'idée est de répéter les quatre phases : Plan - Do - Check - Act

tant que le niveau attendu n'est pas atteint.
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Le cycle PDCA d’un SMQ est représenté selon le schéma suivant :

p
e Analyse et e Pilotage et
amélioration planification des

actions

\

e Mise en oeuvre des

e Surveillance et actions

mesure du systeme

Figure 8 : Cycle PDCA d’un SMQ

Le PDCA a un caractére fractal c’est-a-dire qu’il est applicable a tous les niveaux de
I’entreprise ou chacun se considére comme une petite roue motrice et se sentir porteur d’un
tout de ’entreprise pour la mise en ceuvre des objectifs majeurs [9].

Le PDCA se retrouve donc sur chacun des processus y compris le processus de
contréle qualité. Ce sont eux qui vont donner la dynamique aux activités de la STAR en tant
que systeme. Pour la remise a niveau du SMQ du laboratoire de ’'UBG Andraharo selon la
norme ISO 17025, nous allons intervenir sur les phases Check et Act. En d’autres termes
nous allons effectuer un diagnostic afin de déterminer la conformité du laboratoire aux

exigences de la norme ISO 17025 et ainsi proposer des actions pour I’amélioration du SMQ.
2.2) Le diagnostic qualité

Le diagnostic qualité effectué au sein du laboratoire est un examen permettant d’évaluer
I’existence, 1’application et I’adéquation du SMQ du laboratoire par rapport au référentiel 1ISO
17025. (Cf. Annexe 3)

Le modele présenté a la figure illustre la facon que nous proposons de réaliser le
diagnostic - qualité dans 1’optique de la démarche d’amélioration continue du laboratoire

d’Andraharo :



PARTIE Il : MATERIELS ET METHODES

Restitution des résultats

¥

Figure 9 : Etapes du diagnostic-qualité

2.2.1) Diagnostic préliminaire

Cette étape consiste en la détermination de la faisabilité du diagnostic. La faisabilité tient
compte de plusieurs éléments tels que 1’existence d’une collaboration adéquate de la part du
laboratoire et des ressources ainsi que du temps nécessaires pour auditer le laboratoire. On a
pu établir les circuits de communication avec le personnel du laboratoire et donc de demander
I’accés aux documents et enregistrements pertinents. Les exigences éventuelles d’acces
spécifique au laboratoire, de sOreté, de santé et de sécurité, ou autres exigences spéciales ont

été aussi confirmées.
2.2.2) Elaboration de la check-list de diagnostic

Une fois le diagnostic reconnu faisable, 1’on a procédé a 1’établissement de la check-list
appelée aussi liste de vérification. Elle permet de ne rien oublier lors de I’audit sur le terrain.
Cette check-list reprend toutes les questions que le stagiaire veut aborder pour chaque théme.
Elle garantit que la vérification est effectuée de maniére systématique et globale et que la
preuve adéquate est obtenue [14]. Les questions se pencheront sur les exigences de la norme
ISO 17025. (Cf. Annexe 4)
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2.2.3) Diagnostic sur site

Le diagnostic sur site est conduit semblablement & un audit

- eneffectuant des entretiens individuels aupres des responsables ;

- en observant les infrastructures, I'environnement, les conditions de travail et la réalisation
des opérations ;

- en analysant divers documents et enregistrements. Les documents peuvent étre des
proceédures, des modes opératoires, des exigences, des instructions, des plans
d’échantillonnage, des enregistrements, des certificats d’étalonnage, des certificats

fournisseurs, des manuels techniques des appareils,...

2.2.4) Elaboration des constats pour chaque processus

Pour chaque processus constituant la norme, les constats relevés sont classés en quatre

catégories:

e Forces: Ce sont les points qui sont conformes aux exigences de la norme 1SO 17025 ;

e Faiblesses: Ce sont les écarts par rapport aux exigences de la norme 1SO 17025 ;

e Risques: Ce sont les événements indésirables qui peuvent survenir. Ils peuvent étre
associés aux faiblesses ;

e Opportunités d’amélioration: Ce sont les améliorations que 1’on peut apporter aux

points déja conformes a la norme 1SO 17025. Elles sont suggérées par le stagiaire.

2.2.5) Etablissement d’un plan d’actions

Par rapport aux faiblesses et aux opportunités d’amélioration relevés un plan d’action a été
diffusé aux responsables concernés qui sont le Directeur d’usine, le Responsable laboratoire et
le personnel du laboratoire.

Par manque de temps et de disponibilité du personnel, les actions planifiées ne sont pas

toutes mis en ceuvre.
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CONCLUSION PARTIELLE 1

La norme ISO 17025:2005 est destinée a étre utilisée par les laboratoires qui élaborent
leur systeme de management pour la qualité et les activités administratives et techniques. La
norme 1SO 17025 dispose des exigences relatifs au management qui sont inspirées de la
norme ISO 9001 telles qu’appliquées aux activités du laboratoire. Les laboratoires du Groupe
STAR n’ont pas pour objectif d’étre accrédités mais de conformer leur SMQ aux exigences de
la norme 1SO 17025.

Pour la remise a niveau du SMQ du laboratoire de ’'UBG Andraharo, nous avons
utilisée la roue de Deming ou cycle de I’amélioration continue. Ce cycle est un outil
important pour le management de la qualité au niveau du Groupe STAR.

Nous avons effectué un diagnostic qualité ou la norme a été reprise dans une check-list
selon une approche processus. Nous pourrons ainsi déterminer la situation de chaque

processus et apporter les actions correctives correspondantes.
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Partie 111 : RESULTATS-DISCUSSIONS et RECOMMANDATIONS

1. CONSTATS ISSUS DU DIAGNOSTIC

Les résultats du diagnostic pour le SMQ du laboratoire sont présentés selon une approche

processus. Cela permet de vérifier chaque hypothése que nous avons posée auparavant.

1.1) Processus de management

Le processus de management englobe les éléments de base qui pilotent le SMQ.

1.1.1) Organisation

Pour obtenir un SMQ qui fonctionne le laboratoire doit avoir une structure
organisationnelle. (1SO 17025 §4.1)

Le tableau suivant présente la situation du laboratoire en matiere d’organisation :

Tableau 3 : Constats relatifs a 1’organisation

Forces Faiblesse
e Place du laboratoire au sein de e Participation du laboratoire a
l'organigramme de 1’usine définie certaines activités en production.

(laboratoire d’autocontrdle).

e Présence d’un organigramme pour le
laboratoire.

e Adéquation du personnel laboratoire
(personnel  d’encadrement,  des
responsables qualité? et un personnel
technique). (Cf. Figure 5)

Risque Opportunité d’amélioration
e Impartialitt du laboratoire par e Renforcer I’organisation du
rapport a ses autres activités en laboratoire en intégrant un personnel
production (préparation des solutions s’occupant de la gestion de la qualité
de soude pour les bains laveuses) a son niveau.

? Le directeur d’usine et le Responsable Qualité Hygiéne sont les responsables de la qualité au sein de
I’ensemble de 1’usine y compris celle du laboratoire. Les responsables qualité assurent 1’implantation,
le développement et la surveillance du systéme qualité.
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1.1.2) Systeme de management

Le laboratoire doit établir, mettre en ceuvre et maintenir un systtme de management
approprié a son domaine d'activité. La création d’un manuel qualité® est indispensable pour la
description du systéeme de management mise en ceuvre par le laboratoire. (ISO 17025 84.2)

Le tableau suivant présente les constats pour le systeme de management :

Tableau 4 : Constats relatifs au systeme de management

Forces Faiblesses

o Fixation des objectifs. e Méconnaissance des exigences de la

e Application des procédures dans le

but d’atteindre les objectifs.

Déploiement au niveau du laboratoire
de la Politique qualité du Groupe
STAR renfermant son objectif global

et I’engagement de la Direction.

norme ISO 17025 par le personnel.
Or, il

référence

s’agit d’une norme de

pour le systeme de
management du laboratoire.

Absence de  manuel qualité
formalisant la politique qualité et les

objectifs.

Risque

Opportunité d’amélioration

Manque d’implication du personnel
causé par une incompréhension due a
la méconnaissance de la norme ISO
17025.

Elaboration d’une cartographie des
processus afin de formaliser les
processus du laboratoire.

1.1.3) Revue de direction

La revue de direction permet de faire le point sur le SMQ et détermine ainsi les actions a

entreprendre pour améliorer la qualité. 1ISO 17025 §4.15)

*Le but d’un manuel qualité est de communiquer clairement les informations et de servir de
cadre et de guide pour répondre aux exigences du systeme qualité. Il comprendra sa politique
qualité, ses procédures ou y faire référence, les grandes lignes de la structure de la
documentation et les responsabilités des responsables techniques et du responsable qualité.
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Les constats relatifs a la revue de direction sont présentes par le tableau suivant :

Tableau 5 : Constats relatifs a la revue de direction

Force Faiblesse
e Audit 5S de direction effectué e Revue de direction de 'usine qui a
systématiquement pour la zone lieu mensuellement ne recouvre que
laboratoire. partiellement le SMQ du laboratoire.
Risque Opportunité d’amélioration
e Négligence du SMQ du laboratoire. e Néant.
1.2) Processus de support

Le processus support rassemble les moyens et les ressources qui sont mis a disposition du
laboratoire pour atteindre ses objectifs.

1.2.1) Maitrise de la documentation

Un laboratoire dispose de plusieurs documents d’ou il est impératif de mettre en place un
systeme de gestion des documents.

Le laboratoire doit établir une procédure visant a maitriser les documents sous toutes
formes et tous supports de son systeme qualité.

La maitrise de la documentation comprend les dispositions pour la rédaction,
I’approbation, la diffusion, la revue et la révision des documents. Elle doit garantir la
disponibilité des documents en vigueur sur les lieux appropriés. Cette maitrise doit également
comprendre les dispositifs pour le retrait, marquage des documents non valides et périmés
conservés, ... Elle facilite la prise en compte des modifications par les utilisateurs.

La maitrise de la documentation permet également 1’identification unique incluant la date
d’émission et/ou I’identification de la révision, la numérotation des pages ainsi que le nombre

total de pages ou le marquage de la fin du document. (ISO 17025 84.3)



Partie IIl : RESULTATS-DISCUSSIONS et RECOMMANDATIONS [ 35 |

Le tableau suivant présente les constats pour la maitrise de la documentation :

Tableau 6 : Constats relatifs a la maitrise de la documentation

Forces Faiblesse
e Mise en place d’une procédure pour la e Non enregistrement des documents
gestion de tous les documents du externes (manuels appareils,
Groupe  Star.  Cette  procédure instructions des fournisseurs de
concerne également les documents du consommables ...) dans la liste des
laboratoire. documents du laboratoire. Or, ils
e Utilisation d’un logiciel pour une constituent des documents de
gestion électronique de tous ses référence.

documents (logiciel G.E.D).

e Bonne application de la procédure de
maitrise des documents par le
laboratoire :

- Revue des documents chaque année ;

- Marquage convenable des documents
en cours de validation ;

- Absence de documents périmés.

Risques Opportunité d’amélioration
e Utilisation de documents non validés. e Simplification du flux de validation
e Ultilisation de documents périmés. des documents pour une disponibilite

des documents au laboratoire au

moment voulu.

1.2.2) Maitrise des enregistrements

Le laboratoire doit etablir une procédure visant a maitriser les enregistrements (relatifs a la
qualité: rapports d’audits et de revues de direction, réclamations, non conformités, actions
correctives et techniques : résultats d’essais, dossiers du personnel,...) sous toutes formes et

tous supports.
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La maitrise comprend des dispositions pour la codification, la collecte, 1’accés, le

classement, le stockage, la conservation et 1’élimination des enregistrements. (ISO
17025 §4.13)

Le tableau suivant présente les constats pour la maitrise des enregistrements :

Tableau 7 : Constats relatifs a la maitrise des enregistrements

Forces Faiblesse
e Mise en place d’une procédure pour la e Emplacement de certains
gestion des enregistrements du enregistrements non adapté : sous la
Groupe Star. Cette procédure est paillasse.

appliquée pour la gestion des
enregistrements du laboratoire.

e Utilisation du tableau de gestion des
enregistrements.

e Conservation des archives pendant
trois ans.

e Verrouillage des feuilles de calcul
numériques afin d'empécher toute
modification.

e Rectifications visibles et paraphées
par la personne ayant fait Ila

correction.
Risques Opportunité d’amélioration
e Détérioration des archives. e Amélioration des conditions de
e Elimination des archives trop t6t. stockage des archives pour faciliter
e Modification des enregistrements leur recherche par la mise en place
numeriques. d’une armoire.

e Perte des enregistrements.
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1.2.3) Achats de fournitures et consommables

Le laboratoire doit assurer la qualité de ses fournitures et consommables. Pour cela il doit
¢tablir une procédure pour la sélection, 1’achat, la réception et le stockage des fournitures.
(ISO 17025 8§4.6).

Le tableau suivant présente les constats pour les achats du laboratoire:

Tableau 8 : Constats relatifs aux achats de fournitures et consommables

Forces Faiblesse
e Etablissement des procédures e Absence de fiche de contrdle lors de
relatives aux achats. la réception au sein du laboratoire.
e Elaboration d’une  demande Or elle permet de tracer la
d’achat® par le laboratoire pour conformité des produits tant sur le
ses commandes. plan qualitatif que quantitatif.

e Processus Achats du Groupe
s’occupant des achats du
laboratoire:

- élaboration des cahiers des
charges pour définir toutes les
conditions relatives aux achats® ;

- négociation des prix, choix des
fournisseurs et surveillance des

délais de livraison.

Risques Opportunité d’amélioration
e Erreur lors de 1’élaboration des e Evaluation systématique des
documents d’achats (demande fournisseurs pour s’assurer qu’ils
d’achat, cahier des charges,...). répondent toujours aux besoins.

e Risque fournisseur: qualité ou
quantité insuffisante des produits
recus, non respect des cahiers de

charge.

“La demande d’achat (ou d’approvisionnement) est un document interne établi par le service
demandeur et transmis au service Achats pour I’informer des différents besoins en produits.

® Les conditions d’achat concernent les conditions de livraison, les dossiers a fournir, les modalités de
paiement, les audits et 1’évaluation du fournisseur ainsi que les traitements de non conformités des
biens.
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1.2.4) Personnel

La ressource la plus importante au laboratoire consiste en un personnel compétent et
motivé. Le laboratoire doit disposer d’un personnel en nombre suffisant qui doit posséder la
formation générale, les connaissances techniques et I’expérience nécessaires pour les
fonctions qu’on lui a assignées. Quand le laboratoire a recours a des collaborateurs, il doit
s’assurer que ces derniers travaillent conformément a son systéme de management. (ISO
17025 85.2)

Les constats correspondant au personnel sont donnés par le tableau suivant :

Tableau 9 : Constats relatifs au personnel

Forces Faiblesses

e Accréditation ISO 17025  par e Absence d’un programme de

COFRAC des organismes externes formation®.

qui sous-traitent 1’étalonnage. Ceci e Absence d’enregistrement pour les

prouve leur compétence. formations, les compétences, les
e Personnel sensibilisé qualifications et les habilitations du

systématiquement sur la sécurité et personnel.

les bonnes pratiques d’hygiéne.
e Fiches de poste ' définissant les

taches du personnel non & jour.

Risque Opportunité
e Incompétence du personnel. e Augmenter la fréquence des essais
inter-manipulateurs ® qui  sont

effectués annuellement.

1.2.5) Installations et conditions ambiantes

La conception des installations et les conditions qui régnent dans le laboratoire doivent lui
permettre d’exécuter correctement ses activités. Le laboratoire doit enregistrer les conditions

ambiantes. L’acces au laboratoire doit étre réglementé et sécurisé si besoin. (ISO 17025 85.3)

® Définit les besoins en formation du personnel.

7 Décrit les missions confiées aux salariés, permet de recenser les compétences nécessaires a
I’exercice de I’emploi : elle est nécessaire au recrutement ainsi qu’a 1’identification des besoins en
formation.

® Les essais inter-manipulateurs permettent d’identifier ou de prévenir les problémes de performances
qui peuvent étre résolus par le biais de formations spécialisées.
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Le tableau suivant présente les constats relatifs aux installations et conditions ambiantes

Tableau 10 : Constats relatifs aux installations et conditions ambiantes

Forces

Faiblesses

Approvisionnements en eau et en
électricité du laboratoire suffisants.
Maitrise des conditions ambiantes
dans le local de microbiologie :
Analyse de I’air ;

Portes et fenétres fermées ;

Elle ne s’ouvre pas directement dans
la zone de production ;

Climatiseur en marche.

Mesures préventives pour eéviter la
contamination en microbiologie :
Utilisation de deux sortes de
blouses par le microbiologiste: pour
I’échantillonnage et les manipulations.
Décontamination des déchets dans un
autoclave (mode de fonctionnement
respecté selon la nature des déchets
solides ou liquides).

Existence d’un plan de nettoyage pour
chaque secteur du laboratoire
précisant toutes les zones a nettoyer

(bords fenétre, paillasse, sol,...).

Locaux assez étroits.

Absence du principe de la marche en
avant dans 1’espace.

Certaines conditions ambiantes non
maitrisées pour les secteurs physico-
chimie, les traitements des eaux et
matieres premieres :

Absence de ventilation.

Porte principale non étanche aux
bruits provenant de la production.
Présence d’une source de salissures
pres de la porte principale.

Sol et mur difficilement lavables.
Acces au niveau du laboratoire non

reglementé.

Risque

Opportunité d’amélioration

Disposition des locaux risquent de
perturber les analyses et ainsi de

fausser les résultats.

Aménager un nouveau local pour les

analyses des matiéres premiéres.
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1.2.6) Equipements

La gestion des équipements de laboratoire revient a:

réaliser les opérations techniques nécessaires permettant d’avoir 1’assurance du bon

fonctionnement (étalonnage, vérification, maintenance, ...) ;

- connaitre 1’état de son parc d’équipement (inventaire, programme d’étalonnage et de
vérification, programme de maintenance, ...) ;

- connaitre I’historique de I’ensemble des interventions réalisées sur ses équipements
par 1’établissement d’une fiche de vie®;

- maitriser ’utilisation de ses équipements (notice d’utilisation, modes opératoires...).

(1SO 17025 8§5.5)

Tableau 11 : Constats relatifs aux équipements

Forces Faiblesses
e Inventaire des équipements. e Non désignation de la personne chargée
o Différenciation des appareils de I’étalonnage et de la vérification, de
(appareils défaillants, instrument de I’entretien d’un instrument donné.
mesure étalonnés et vérifiés). e Absence de manuels techniques de
e Mise en place d’un programme certains équipements (hotte a flux
d’étalonnage et de vérification. laminaire, étuve, distillateur, appareil de

mesure verticalité).
e Absence de programme  de
maintenance.

e Absence de fiche de vie.

Risques Opportunités d’amélioration
e Résultats de mesure faussés par un o Afficher les valeurs de correction des
instrument  non  étalonné, non instruments de mesure suite aux
entretenu correctement. étalonnages effectués et les EMT.
e Résultats de mesure faussés par un o Afficher prés de chaque appareil une
appareil non utilisé correctement par fiche pratique pour son utilisation et ses
absence mode opératoire. besoins en entretien.

°1l s’agit d’un document complété chronologiquement et reprenant les résultats successifs des
vérifications et des étalonnages successifs, les incidents, les interventions, la maintenance. Il
permet de vérifier que le moyen est réguliérement vérifié ou étalonné.
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1.2.7) Tracabilité de mesure

Les résultats de mesure doivent étre raccordés au systeéme d’unité reconnu a 1’échelle
internationale (SI).

Quand le laboratoire a recours a des services d'étalonnage externe, la tracabilité des
mesurages doit étre assurée en ayant recours a des services d'étalonnage de laboratoires
capables de démontrer leur compétence et leur aptitude en matiere de tracgabilité. Cette
référence a une accréditation « Etalonnage » par COFRAC des organismes externes prouve

sans autre démonstration leur raccordement au Sl. (ISO 17025 85.6)

Tableau 12 : Constats relatifs a la tracabilité de mesure

Forces Faiblesse
e Etalons de mesure étalonnés e Emplacement des solutions étalons
périodiquement selon un programme pour pH-métre, turbidimeétre
d’étalonnage. accessible aux non utilisateurs
e Instruments de mesure raccordés au (placées dans une armoire non
systeme Sl : fermée a clé).

- Certificats délivrés par les organismes
s’occupant de 1’étalonnage des étalons
portent le logo COFRAC.

- Balances sont étalonnées par la
métrologie légale.

- Solutions étalons fournies par un

fournisseur agrée.

Risques Opportunité d’amélioration

e Résultats faussés par raccordement des e Néant
instruments de mesure a une référence

non tracée.

e Perte intégrité des solutions étalons due a

leur accessibilité.
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1.3) Processus de réalisation

Le processus réalisation décrit la mise ceuvre des analyses au laboratoire.

1.3.1) Meéthodes et validation des méthodes

Le laboratoire doit appliquer des méthodes appropriées pour ses analyses. La réalisation
des analyses doit étre détaillée dans un mode opératoire.

Les méthodes seront choisies selon les besoins du client, de préférence les méthodes
publiées comme normes internationales, régionales ou nationales. Lorsque le recours a des
méthodes qui ne sont pas normalisées est nécessaire, elles doivent avoir été validées avant
I'emploi. (ISO 17025 85.4)

Le tableau suivant montre les résultats :

Tableau 13 : Constats relatifs aux méthodes

Force Faiblesses
e Méthodes d’analyses utilisées par le e Mode opératoire de préparation des
laboratoire issues des exigences de réactifs non a jour : la concentration
The Coca Cola Company (son client). de réactifs indiqués dans le mode

opératoire est différente de ce qui est
réellement sur le terrain (HCI 0,1N au
lieu de 0,02N)

e Absence de mode opératoire pour la

préparation de certains réactifs (Cas

de I’Ag NO3)
Risques Opportunité d’amélioration
e Résultats non valides lors de e Validation des méthodes par rapport
I’utilisation d’une méthode non aux  conditions  d’analyse  du
validée. laboratoire bien qu’elles proviennent
e Incertitude sur I’intégrité des réactifs des exigences Coca.

par erreur de formule dans le mode

opératoire.
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1.3.2) Estimation des incertitudes de mesure

Pour comparer le résultat d’'une mesure a un objectif (qui peut étre une valeur de
référence, une valeur réglementaire, une valeur seuil, ...), il est intéressant de disposer d’une
information sur le niveau de confiance que I’on peut avoir sur ce résultat. Ce niveau de
confiance se détermine a travers I’estimation de 1’incertitude sur le résultat de la mesure.

Le laboratoire doit pouvoir fournir Il'incertitude avec laquelle le résultat est donné si le
client le demande, si la méthode I'exige ou si I'incertitude de mesure interfere avec un avis de
conformité. (1SO 17025 §5.4.6)

Pour le laboratoire de I’'UBG Andraharo, on a constaté qu’il ne dispose pas de procédures
et de méthodes pour évaluer les incertitudes de mesure. Les résultats ne sont pas associes aux

incertitudes.

1.3.3) Echantillons et consommables - Manutention des échantillons

Le laboratoire doit s’assurer que les échantillons et consommables remplissent toutes les

conditions nécessaires pour fournir des résultats exacts. (ISO 17025 85.7 ; §5.8)

Tableau 14 : Constats relatifs aux échantillons et consommables

Forces Faiblesse
e Existence de plans d'échantillonnage e Absence d’étiquette pour la distinction
et des modes opératoires pour de certains reactifs et milieux de
I’échantillonnage, accessibles aux culture (Amidon soluble, KCI et
utilisateurs. saccharose).

e Respect du mode opératoire
d’échantillonnage (par exemple les
prélevements stériles en
microbiologie).

e Respect  des conditions de
conservation des échantillons, des
réactifs, des milieux de culture
(stockage entre 4 a 10°C en

microbiologie).
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Risques

Opportunités d’amélioration

Confusion des réactifs et
consommables non étiquetés
Incertitude sur 1’intégrité des réactifs

par non respect des conditions de

stockage.
Indisponibilité  des  reactifs et
consommables, date d’utilisation

dépassée dues a une mauvaise gestion

de stock.

Amélioration du rangement des
échantillons en salle de rétention.
Tracabilité des reactifs par indication
de la date de préparation et la date de
péremption ainsi que le préparateur
(avec une étiquette standard)
Contréle systématique du stock en
appliquant le management 5S [4].

(Cf. Annexe 5 : Theme 6 et 7)

1.4) Processus d’amélioration

Le processus d’amélioration décrit comment le laboratoire s’organise pour analyser,

mesurer les écarts de sa politique qualité et mener a bien ses actions d’amélioration.

1.4.1) Satisfaction client et réclamation

Le laboratoire doit s'efforcer d'obtenir des retours d'information, tant négatifs que positifs,
de ses clients. Ces retours d'information doivent étre utilisés et analysés afin d'améliorer le
systeme de management, ses activités et le service au client. (1ISO 17025 §4.7)

Le laboratoire doit établir et mettre en ceuvre une procédure pour le traitement et
I’enregistrement des réclamations du client et autres parties prenantes. (1SO 17025 §4.8)

Pour le laboratoire de ’'UBG Andraharo, 1’engagement est insuffisant dans la démarche
qualité de satisfaction des clients :

e Le laboratoire n’effectue pas des enquétes auprées du client par rapport a la qualité de ses
services.
e Absence de procédure pour le traitement et I’enregistrement des réclamations du client (le

processus de production).

1.4.2) Actions correctives — actions préventives — amélioration

Le laboratoire doit améliorer en continu I'efficacité de son systeme de management par
I'utilisation de la politique qualité, des objectifs qualité, des résultats daudit, de I'analyse des
données, des actions correctives et préventives et de la revue de direction. (1SO 17025 §4.10)

Le laboratoire doit maitriser ses travaux non conformes. Pour cela, il doit formaliser une

proceédure de traitement des travaux d'essais non-conforme qui comprendra un systéme
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d'enregistrement séquentiel des travaux non-conformes, I'identification des personnes aptes a
prendre des mesures immediates et I'identification des personnes aptes a déclencher des
mesures correctives. (ISO 17025 §4.9 ; 84.11)

Le laboratoire doit mettre en ceuvre des mesures préventives. Plutét que d'attendre
I'apparition d'un travail non-conforme, il est preférable des dispositions aptes a ce que la non
conformité ne se produise pas. (ISO 17025 §4.12)

Le tableau suivant montre les constats relatifs aux actions correctives, actions préventives
et amélioration :

Tableau 15 : Constats relatifs aux actions correctives, actions préventives et amélioration

Force Faiblesses
e Extension de la procédure pour e Non application de la procédure pour
I'amélioration continue, les actions I’amélioration continue, les actions
correctives et actions préventives afin correctives et actions préventives
d’éviter ou de maitriser les non- par le laboratoire pour traiter ses
conformités du Groupe au niveau du travaux non conformes (erreurs
laboratoire. survenues lors dune analyse,

résultats d’un essai inter-laboratoire
non acceptable, fréquence
d'étalonnage non respectée, actions
correctives issues des audits...).

e Absence d’une fiche 5D-PDCA °

propre au laboratoire.

Risque Opportunité d’amélioration

e Non suivi et traitement a temps des e Néant

incidents du laboratoire.

19 e fichier 5D — PDCA est une fiche oll sont enregistrées toutes les actions prises
pour le traitement d’une non-conformité. Elle fusionne les résultats issus de la methode
d’analyse 5D et I’évolution des actions choisies selon le cycle PDCA. Les étapes de 1’analyse
5D sont les suivantes:

- 1D : Constitution d'un groupe d'action corrective et nomination de lI'animateur ;
- 2D : Définition du probléme a traiter ;

- 3D : Mise en place des mesures de sauvegarde et/ou des actions curatives ;

- 4D : Recherche des causes du probléme ;

- 5D : Sélection des actions correctives.
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1.43)  Audit

Afin de Vérifier que les opérations sont toujours conformes aux exigences du SMQ, des
audits internes doivent étre effectués a des intervalles définis. (1ISO 17025 §4.11)

Le tableau suivant montre les constats relatifs a I’audit :

Tableau 16 : Constats relatifs a I’audit

Forces Faiblesse

e Procédure d’audit interne du Groupe ¢ Néant
STAR utilisée pour P’audit du
laboratoire.

e Planning défini pour I'audit du
laboratoire.

e Intervention de plusieurs sortes
d’audit laboratoire : audit de la
Direction Qualit¢ Groupe, 1’audit
Qualité wusine, l’audit externe des

organismes certificateurs.

Risque Opportunité d’amélioration
e Non-conformité des pratiques du e Axer les audits sur le plan technique
laboratoire par absence de contréle. (validations des méthodes,

évaluation incertitudes de mesure,
analyses inter laboratoires pour
I’assurance qualit¢ des résultats,

vérifications de tous les appareils,...)

1.4.4) Assurance qualité des résultats

Le laboratoire doit surveiller la validité des essais pour d’obtenir des résultats fiables.
Cette surveillance inclus les éléments suivant sans s’y limité :

- Etablissement d’un programme de controle qualité interne ;

L’outil le plus important dans ce contrdle qualité est 1’usage des cartes de controle. L’idée
de base implique que le laboratoire analyse les échantillons de contr6le (matériaux de

référence certifiés, blanc) avec les échantillons de routine.
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- Participation a des comparaisons inter-laboratoires (essais d’aptitude) ;

Les essais inter-laboratoires sont une recherche comparative ou le méme genre d’analyse
est effectué par différents laboratoire sur un méme échantillon.

- Processus de validation ou de confirmation des méthodes. (ISO 17025 85.9)

Tableau 17 : Constats relatifs a I’assurance qualité des résultats

Force Faiblesse
e Participation a des comparaisons e Fréquence  des  essais inter-
inter-laboratoires avec un autre laboratoires insuffisants.

laboratoire du Groupe (usine de

Diego) et un laboratoire extérieur.

Risque Opportunités d’amélioration

e Non fiabilité des résultats. e Mise en place d’un programme de
controle qualité™ en plus des essais
inter-laboratoires pour assurer la
validité des essais.

e Optimisation du temps alloué aux
travaux pour pouvoir insérer ce

programme.

“Surveillance continue de la qualité du processus analytique pour assurer si des analyses
précises et fiables. Elle consiste a analyser les échantillons de contréle avec les échantillons
de routine. Les valeurs obtenues sont tracées sur une carte de controle. De cette maniere, il est
possible de démontrer que la procédure de mesure opére a I’intérieur des limites fixées. Si une
valeur de contréle se trouve a ’extérieur des limites, aucun résultat d’analyse n’est rapporte,
et des mesures correctives doivent étre entreprises afin d’identifier les sources d’erreur, et de
les éliminer. [4]
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2. PROPOSITION D’UN PLAN D’ACTIONS

Face aux faiblesses et aux opportunités d’amélioration, nous avons proposé un plan
d'actions pour les actions correctives réalisables. 1l est a remarquer que les actions d’ordre

techniques sont prioritaires car elles ont impact sur la validité des résultats d’analyses.

Tableau 18 : Plan d’actions laboratoire

Processus Actions ISO Responsable de Début Fin
17025 I'action
MANAGEMENT | Faire connaitre au | 84.2.1 | Responsables Avril Déc
personnel la démarche Qualité,  Direction | 2016 2016
qualitt menée au niveau des Ressources
du laboratoire (par des Humaines, stagiaire

sensibilisations, formation
en 1ISO 17025).

MANAGEMENT | Etablir un manuel qualité | 8§4.2.2 | Responsable Avril Mai
laboratoire laboratoire, stagiaire 2016 2016
MANAGEMENT | Etablir une cartographie | 84.2.2 | Responsable Avril Mai
des processus du laboratoire, stagiaire | 2016 2016
laboratoire.
Insérer tous les documents | §4.3.1 | Laborantin Mai Juin
externes dans la liste des 2016 2016

documents du laboratoire.

Mettre en place une| 84.13.1 | Directeur  d’usine, | Mai Juil
armoire pour les responsable 2016 2016

enregistrements. laboratoire

Etablir un enregistrement a | §4.6.2 | Microbiologiste Mai Juin
la réception pour les (responsable des | 2016 2016
réactifs et consommables. achats au
laboratoire),
Processus achat

Etablir une fiche pour| 84.6.4 | Microbiologiste, Mai Juin
I’évaluation systématique Processus achat 2016 2016

des fournisseurs.
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Processus Actions ISO Responsable de Début Fin
17025 I'action
Etablir un programme de 85.2.2 | Responsable Avril Mai
formation. laboratoire, 2016 2016
Direction des
Ressources

Humaines, stagiaire

Etablir un dossier ou sont | 85.2.2 | Responsable Mai Ao(t
enregistrées  toutes les laboratoire, 2016 2016
formations, les Direction des
qualifications, les Ressources
habilitations  pour e Humaines
personnel.
Mettre & jour toutes les| 85.2.5 | Direction des | Mai Aot
fiches de poste. Ressources 2016 2016
Humaines
Insérer dans le programme | 85.3.1 | Maintenance, Avril Déc
de réhabilitation du Responsable 2016 2016
laboratoire les travaux laboratoire
suivants:
- mise a disposition
d'une porte étanche
aux bruits ;
- suppression des
sources de
salissures ;
- changement du
carrelage du sol ;
- changement de la
peinture du mur.
Réglementer 1’acces au 85.3.4 | Responsable Auvril Aot

niveau du laboratoire. laboratoire 2016 2016
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Processus Actions ISO Responsable de Début Fin
17025 I'action

Spécifier la  personne | 85.5.3 | Responsable Avril Mai

chargée de 1’étalonnage et laboratoire 2016 2016

de la \vérification, de

P’entretien d’un instrument

donné.
Demander aupres des 85.5.3 | Laborantin Avril Mai
fournisseurs les manuels 2016 2016

techniques absents.

Etablir une fiche de vie | 85.5.5 | Laborantin Avril Mi-
pour chaque appareil. 2016 Avril

2016
Etablir un programme | 85.5.6 | Laborantin Avril Mai
pour la maintenance. 2016 2016
Afficher les valeurs de| 85.5.1 | Laborantin Avril Juillet
correction des instruments 2016 2016

de mesure suite aux

étalonnages effectués.

Afficher prés de chaque | 85.5.1 | Laborantin Avril Juillet
appareil une fiche pratique 2016 2016
pour son utilisation et ses

besoins en entretien.

Se munir des installations | 85.6.3. | Responsable Avril Juin
nécessaires pour sécuriser 4 laboratoire, 2016 2016
les solutions étalons. Directeur d'usine

REALISATION Créer et mettre a jour les | 85.4.1 | Responsable Avril Juin
modes opératoires pour la laboratoire, 2016 2016
préparation des réactifs. laborantin

REALISATION Valider les méthodes par | §5.4.5 | Responsable Mai Juillet
rapport aux conditions laboratoire, 2016 2016
d’analyse du laboratoire. laborantin

Rapport- gratuil.com @
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Processus Actions ISO Responsable de Début Fin
17025 I'action

REALISATION Etablir une méthode pour | 85.4.6 | Responsable Mai Juillet
I'estimation des laboratoire, 2016 2016
incertitudes de mesure des laborantin
résultats.

REALISATION Mettre en place un| 85.8.2 | Responsable Auvril Mai
systéme d’étiquetage laboratoire 2016 2016
standard des reactifs.

REALISATION Améliorer le rangement | 85.8.1 | Personnel laboratoire | Mai Juin
des échantillons en salle de 2016 2016
rétention.

REALISATION Controle systématique du | 85.8.1 | Personnel laboratoire | Mai Juin
stock en appliquant le 2016 2016
management 5S.

Mettre en place un| 84.7 | Responsable Mai Juin

programme pour laboratoire 2016 2016

1I’évaluation de la

satisfaction client

laboratoire.

Etablir une procédure pour | 84.8 | Responsable Mai Juin

le traitement des laboratoire 2016 2016

réclamations

Mettre en place une fiche | 84.9 | Responsable Avril mi-

5D-PDCA au laboratoire. laboratoire 2016 Avril
2016

Axer les audits laboratoire | 84.11 | Auditeurs laboratoire | Juillet -

sur la partie technique. 2016
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3. REALISATION DES ACTIONS
3.1.Sensibilisation du personnel

Pour aider le personnel laboratoire a s’impliquer dans la démarche qualité, nous avons

diffusé chaque semaine des sensibilisations (Cf. Annexe 5).
Le tableau suivant récapitule les themes traités :

Tableau 19 : Themes de sensibilisation hebdomadaire

Semaine Thémes
10 1- Mission et objectif du laboratoire
11 2- Hygiéne au laboratoire
12 3- Port d’Equipement de Protection Individuelle
13 4- Gestion des équipements d’analyse
14 5- Gestion des réactifs et des consommables
15 6- Lieu de stockage des réactifs et des consommables
16 7- Etiquetage des réactifs et milieux de culture
17 8- Précautions générales pour I’utilisation des produits chimiques
18 9- Mesure de volume au laboratoire
19 10- Quizz sur les Sensibilisations

Pour pouvoir faire le suivi des sensibilisations, nous avons établi un tableau utilisant des
codes de couleurs :

- la couleur verte lorsque I’animation a été effectuée ;

- la couleur rouge lorsqu’elle n’a pas ¢été faite ou qu’elle a ¢té retardée.

Cette évaluation peut étre illustrée par le tableau suivant :

Tableau 20 : Taux réalisation des sensibilisations

Semaine | 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 Taux de
réalisation

Situation 60%

On constate un taux de non-réalisation de 40% qui est da soit a I’indisponibilité du

personnel a sensibiliser ou de celle qui est chargée de 1’animation.
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Les sensibilisations sur les Bonnes Pratiques Laboratoires sont négligées par rapport a

d’autres notamment celles concernant la sécurité et I’hygiéne de I’usine.

Tableau 21 : Notes du personnel

Personnel |P1|P2 |P3 |P4 |P5 |P6 |P7 |P8 | P9 | P10 | P11|P12| P13 | P14

Bonone | 99|17 /8| 7|94 ]10] 9 |10 9 |10 10
réponse (/10)

Ce résultat nous montre que 86% du personnel ont eu la note moyenne. Nous pouvons
dire que le personnel connait les regles basiques pour un travail en laboratoire.

On constate que I’insertion de la sensibilisation sur les bonnes pratiques laboratoire
augmente le nombre de sensibilisation a effectuer au niveau du laboratoire. Le responsable

devrait trouver un horaire fixe pour leur réalisation.

3.2.Proposition d’un manuel qualité et d’une cartographie des processus du
laboratoire

3.2.1. Manuel qualité

Nous avons proposé un manuel qualité (Cf. Annexe 6) pour servir de guide a la
compréhension du SMQ mis en ceuvre par le laboratoire (Fonctionnement, Politique et

Objectifs qualité, Référentiel du SMQ, cartographie des processus ...)

3.2.2. Cartographie des processus

La cartographie des processus est un outil permettant de formaliser synthétiquement
I’approche processus. La cartographie peut, en outre, servir de vecteur de communication en

interne.

Aprés avoir bien assimilé le fonctionnement du laboratoire, la cartographie des processus
a pu étre établie. Notons que le laboratoire est un processus en interaction avec d’autres
processus.

Nous avons identifié quatre processus pour le laboratoire dont :

- le processus de management ;

- le processus de support ;

- le processus de réalisation ;

- le processus d’amélioration.
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PROCESSUS DE MANAGEMENT (Commun a tous les processus du Groupe STAR)

Objectifs et
politique
qualité

Planification
de la qualité

Organisation,
responsabilités et

Communication
interne

Revue de
direction

autorités

PROCESSUS D’AMELIORATION

reglementaires

réactifs et matériels

- Analyses
sensorielles

Vérifications des équipements

PROCESSUS DE SUPPORT

Actions Maitrise des Management Gestion des Audits Assurance
correctives, trave?ux 5S réclamations internes qualité
préventives, laboratoire non résultats

- . conformes
amélioration
ENTREE SORTIE
Phase pré Phase Phase post
-Besoin de la analytique analytique analytique -Satisfaction de
production la production
_Besoin des - Echantillonnage et - :tna.lyses physico- - Satisfaction
Strai chimiques i
services ?retralFements des q Impolrtatlon des des services
qualité schantillons - Analyses resultats qualité
. . microbiologiques

-Exigences - Préparation des -Satisfactions

des exigences
réglementaires

Ressources Achat
humaines
-Logistique
- compétence et achats
intrants en
- administration production
du personnel
-Achat hors
production

Informatique
Etalonnages

-Maitrise des des
documents équipements
- Maitrise des

enregistrements

Maintenance
des outils de
production
et travaux
neufs

Figure 10 : Cartographie des processus du laboratoire
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3.2.3. Fiche d’identités des processus

Cette fiche donne les détails de la cartographie des processus que I’on a vu précédemment.

o ldentification du processus

Intitulé CONTROLE ET ANALYSE EN PRODUCTION

Pilote Responsable Laboratoire

Finalité Livrer des résultats fiables dans les meilleurs délais en respectant
les colts.

Clients Production, Services qualité

Exigences Exigences Coca Cola, FSSC 22000, 1SO 17025, 1SO 9001

e Description des processus

Enjeux - Controler la qualité des produits en cours de production,
les produits finis, les produits de marché et les
réclamations en effectuant des analyses fiables afin de
déterminer toute non-conformité par rapport aux normes
établies ;

- Maintenir la qualité des produits.

Risques Les résultats erronés induisent de mauvaises
interprétations au sein de la production, les décisions
prises pourraient mener a une non qualité du process ainsi

que des produits.

Opportunités Moyen de mesure de I’efficacité en production :

- Détermination des écarts de conformités des
caracteristiques du produit ;

- Soutenir la production dans I’innovation ou 1’élaboration
de nouveaux produits ;

- Accompagner la production dans 1’ajustage des machines

contribuant a I’amélioration du process.

Processus en interaction Management- Amélioration (Amélioration continue, audit
interne, management 5S)- Ressources humaines -

Informatique -Achat- Maintenance
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FOURNISSEUR DONNEES D’ENTREE ACTIVITES ACTEURS DONNEES DE SORTIE
Production (magasins, | Produits a échantillonner Echantillonnage et | Laborantins, Echantillons d’analyses
siroperie, prétraitements des échantillons | microbiologistes,

conditionnement, unité de
traitement

production,
d’épuration)

d’eau en
station

Ingénieur qualité

Achats

-Réactifs et consommables
laboratoire
-Equipements

Préparation  des  réactifs,
consommables et équipements

Laborantins,
microbiologistes,
Ingénieur qualité

Reéactifs, milieux de
culture et équipements
prépares

Production (magasins des
matieres premiéres,
magasins des vides)

-Matiéres premieres MPP
(extraits, sucre, CO,), MPC

(préformes, bouchons,
bouteilles, capsules,
cageots)

Analyses des matieres

premiéres

Laborantins

Résultats d’analyses

Production (siroperie,
conditionnement, unité de
traitement d’eau, station
d’épuration), Marché

-Produits semi-finis
-Produits finis

-Produits de marché
-Réclamations

-Essai industriel

-Eau (eau de process, eau
technique, eau de lavage,
eau de rejets)

Analyses physico-chimiques

Laborantins,
Ingénieur qualité

Résultats d’analyses
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FOURNISSEUR

DONNEES D’ENTREE

ACTIVITES

ACTEURS

DONNEES DE SORTIE

Production (magasins des

matieres premiéres,
siroperie,
conditionnement, unité de

traitement d’eau, station

d’épuration), Marché

-Matiéres premieres MPP
(sucre)

-Produits semi-finis
-Produits finis

-Produits de marché
-Réclamations

-Essai industriel

-Eau (eau de process, eau
technique, eau de lavage,
eau de rejets)

Analyses microbiologiques

Microbiologiste

Résultats d’analyses

Production (magasins des
matieres premiéres,
siroperie,

conditionnement, unité de
traitement d’eau), Marché

-Matiéres premieres MPP,
MPC

-Produits semi-finis
-Produits finis

-Produits de marché
-Réclamations

-Essai industriel

-Eau traitée

Analyses sensorielles

Equipe  laboratoire,
dégustateurs entrainés

Résultats d’analyses

Achat

-Etalons de mesure
-Appareils laboratoire

Entretien et métrologie des

équipements en interne

Laborantins,
microbiologistes,
Ingénieur qualité

Appareils entretenus et
étalonnés
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e Suivi du processus

MESURE INDICATEUR | OBJECTIFS | FREQUENCE
Ring-test ou
Fiabilité des analyses essais inter- | 0 hors norme | Mensuel
laboratoire

Index produit et
index emballage
trouvé par le | Index trouvée
. laboratoire non éloignée
Performance qualité . _ Mensuel
comparé a I’index | de  I’index
trouvé par The | Coca

Coca Cola

Company

4. SUIVI DES AVANCEMENTS DES ACTIONS

Les actions planifiées ne sont pas toutes mises en ceuvre. Le tableau ci-dessous représente

I’état d’avancement de chaque action jusqu’en fin Mai 2016.

Tableau 22 : Récapitulatifs des actions

Processus Actions ISO Responsable de I'action | Observation
17025
MANAGEMENT | Faire connaitre au | 84.2.1 | Responsables  Qualité, Réalisé
personnel la  démarche Direction des Ressources
qualité meneée au niveau Humaines, stagiaire

du laboratoire (par des
sensibilisations, formation
en ISO 17025).

MANAGEMENT | Etablir un manuel qualité | 84.2.2 | Responsable laboratoire, Realisé
laboratoire. stagiaire

MANAGEMENT | Etablir une cartographie | 84.2.2 | Responsable laboratoire, Realisé
des processus du stagiaire

laboratoire.
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Processus

Actions ISO Responsable de I'action | Observation
17025
Insérer tous les documents | 84.3.1 | Laborantin Realisé
externes dans la liste des
documents du laboratoire.
Mettre en place wune | 8§4.13.1 | Directeur d’usine, En cours
armoire pour les responsable laboratoire
enregistrements.
Etablir un enregistrement a | 84.6.2 | Microbiologiste En cours
la réception pour les (responsable des achats
réactifs et consommables. au laboratoire), Processus
achat
Etablir une fiche pour | 84.6.4 | Microbiologiste, En cours
I’évaluation systématique Processus achat
des fournisseurs.
Etablir un programme de 85.2.2 | Responsable laboratoire, En cours
formation. Direction des Ressources
Humaines, stagiaire
Etablir un dossier ou sont | 85.2.2 | Responsable laboratoire, En cours
enregistrées  toutes  les Direction des Ressources
formations, les Humaines
qualifications, les
habilitations  pour e
personnel.
Mettre & jour toutes les| 85.2.5 | Direction des Ressources En cours
fiches de poste. Humaines
Réhabilitation du | 85.3.1 | Maintenance, En cours
laboratoire. Responsable laboratoire
Réglementer 1’acces au 85.3.4 | Responsable laboratoire Realisé

niveau du laboratoire.
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Processus Actions ISO Responsable de I'action | Observation
17025

Spécifier la  personne | 85.5.3 | Responsable laboratoire En cours
chargée de 1’étalonnage et
de la vérification, de
I’entretien d’un instrument

donné.

Demander aupres des 85.5.3 | Laborantin Reéalisé
fournisseurs les manuels

techniques absents.

Etablir une fiche de vie | 85.5.5 | Laborantin Réalisé

pour chaque appareil.

Etablir un programme | 85.5.6 | Laborantin En cours

pour la maintenance.

Afficher les valeurs de Laborantin Réalisé
correction des instruments
de mesure suite aux

étalonnages effectués.

Afficher prés de chaque Laborantin Realisé
appareil une fiche pratique
pour son utilisation et ses

besoins en entretien.

Se munir des installations | 85.6.3. | Responsable laboratoire, En cours
nécessaires pour securiser 4 Directeur d'usine

les solutions étalons.

REALISATION Créer et mettre a jour les | 85.4.1 | Responsable laboratoire, Réalisé

modes opératoires pour la laborantin
préparation des réactifs.

REALISATION Valider les méthodes par | 85.4.5 | Responsable laboratoire, En cours
rapport aux conditions laborantin
d’analyse du laboratoire,
estimation incertitude de

mesure.
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Processus Actions ISO Responsable de I'action | Observation
17025
REALISATION Mettre en place un| 85.8.2 | Responsable laboratoire En cours
systéme d’étiquetage

standard des réactifs.

REALISATION Ameliorer le rangement | 85.8.1 | Personnel laboratoire En cours
des échantillons en salle de

rétention.

REALISATION Contrdle systématique du | 85.8.1 | Personnel laboratoire En cours
stock en appliquant le

management 5S.

Mettre en place un| 84.7 | Responsable laboratoire En cours
programme pour

1’évaluation de la

satisfaction client

laboratoire.

Etablir une procédure pour | 84.8 | Responsable laboratoire En cours
le traitement des

réclamations.

Mettre en place une fiche | 84.9 | Responsable laboratoire Realisé
5D-PDCA au laboratoire.

Axer les audits laboratoire | 84.11 | Auditeurs laboratoire En cours

sur la partie technique.

5. RECOMMANDATIONS

e I est recommandé aux responsables des actions citées dans le plan d’actions de les
cléturer. Cela nécessite une Vérification systématique. Pour pouvoir les suivre
correctement, elles sont a insérer dans le fichier 5D-PDCA laboratoire.

e Les points suivants méritent une réflexion de la part des responsables qualités du
méme si elles n’ont pas été citées dans le plan d’action (réalisation a long terme):

- Organisation d’une revue de direction destinée a I’amélioration du SMQ laboratoire ;

- Mise a disposition d’un local a part pour 1’analyse des matieéres premicres afin de

résoudre le probléme d’espacement.
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Nous avons vu que la plupart des points relatifs a la qualité sont déja en place comme
I’engagement de la direction, la maitrise documentaire et des enregistrements et la gestion des
achats. Ceci est di a I’extension de la norme ISO 9001 dont I’usine est certifiée au niveau du
laboratoire. N’empéche que certaines mises a jour sont encore a mettre en place. Quant aux
exigences techniques beaucoup d’amélioration sont a apporter sur la formation du personnel,
I’installation, les équipements, la méthode et la gestion des échantillons et des réactifs. Pour
améliorer la démarche qualité au niveau du laboratoire de ’'UBG Andraharo, nous avons ainsi

¢tabli un plan d’actions aux responsables contenant 29 actions correctives.

L’implication du personnel dans la démarche qualité est une des actions évoquée du
plan d’action. Nous avons effectué des sensibilisations sur les bonnes pratiques laboratoire.
Ces derniéres sont un moyen de communiquer au personnel les pratiques qu’il doit appliquer.
Leur diffusion par la Direction Qualité Groupe au sein de tous les laboratoires de la STAR
devrait étre systématique. Il en est de la responsabilité du responsable laboratoire d’intégrer ce

volet dans son programme.

Nous nous sommes permis également de proposer une cartographie des processus
laboratoire. Le laboratoire constitue un élément de ’'UBG Andaharo. Ce dernier a son tour
appartient au Groupe STAR. Le laboratoire appartient donc a une vaste organisation. Dans le
cadre de son management méthodique, il s’avere nécessaire de définir ses propres processus
et leur interaction avec les autres processus de 1’usine voir du Groupe STAR. Nous avons
ainsi identifiés quatre processus dont le processus management, le processus de support, le

processus de réalisation et le processus d’amélioration.

Notre recommandation concerne le suivi de la réalisation des actions proposées pour

une amélioration continue du SMQ laboratoire.
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Les tendances actuelles poussent les industries agroalimentaires a se conformer a de
nombreuses exigences. Le Groupe STAR tient compte de ces besoins. Elle adopte ainsi des
démarches qualité orientées sur la sécurité des denrées alimentaires et la satisfaction client et
de I’amélioration continue. La norme FSSC 22000, contenant des exigences relatives au
systeme de management de la sécurité des denrées alimentaires, dont elle est certifiée exige
que son laboratoire de contréle qualité travaille conformément aux exigences de la norme sur
la compétence des laboratoires 1ISO 17025.

La norme ISO 17025 dispose des exigences relatifs au management qui sont inspirées
de la norme ISO 9001 telles qu’appliquées aux activités du laboratoire. Elle contient
également des exigences techniques. Les laboratoires du Groupe n’ont pas pour objectif d’étre
accrédités mais de conformer leur SMQ aux exigences de la norme I1ISO 17025.

Pour cela, nous avons effectué un diagnostic qualité ou la norme a été reprise dans une
check-list selon une approche processus. Cette derniere est une des principes des sept
principes du management qualité.

Notre étude a montré que les points concernant le management de la norme ISO 17025
sont en général mis en place au sein du laboratoire. Ceci résulte certainement du fait que la
démarche qualité selon les exigences de la norme ISO 9001 du Groupe est déployée au sein
du laboratoire de ’'UBG Andraharo. Quant aux exigences d’ordre techniques, beaucoup sont
encore a mettre en place (installations et conditions ambiantes, validations des méthodes et
estimation des incertitudes de mesures, contrle qualité relatif aux équipements, contrdle

qualité en interne,...)

A I’issu de notre étude nous avons proposé un plan d’actions pour I’amélioration de la
démarche qualité au niveau du laboratoire selon la norme 1SO 17025. Le travail abouti a la
création d’un manuel qualité et d’une cartographie des processus pour faciliter le

management.

La réalisation de ces actions proposées nécessite parfois un suivi de la part des

responsables concernes.
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Annexe 1 : Apercu des principales analyses effectuées au laboratoire de I’'UBG Andraharo

Tableau 23 : Principales analyses effectuées au laboratoire de I’'UBG Andraharo

Secteur Type Analyses
Analyse des matiéres | Sucre Test Goat, Odeur et Apparence

Turbidité
Humidité
Sédimentation
Test floc potentiel

CO, Pureté
Godt, odeur, apparence
Qualité de neige

Préformes, Test visuel

Bouteilles, Test dimensionnel

Capsules,

Bouchons.

Etiquettes Qualité du papier

Controle
chimique sur ligne

physico-

Sirop composé

Brix
Apparence, godt, odeur

Produits finis

Analyse qualité du produit
Brix — CO;

Acidité

Contenu net

Apparence, godt, odeur
Analyse qualité de I’emballage
Sertissage/Torque

Effacement codage

Bains de soude

Bouteilles sortie
laveuse

Analyses
microbiologiques

Sirop simple et sirop
composé

Produits finis

Eaux de process

Qualité  des bouteilles  (fuyarde,
ébréchée, ...)

Etiquettes

Bouchons/ capsules

Causticité

Tension superficielle

Résidus caustiques

Résidus organiques

Détermination des moisissures,

coliformes, germes totaux et coliformes
totaux




Secteur Type Analyses
Traitements  des | Eaux de process - pH
eaux - Aspect, odeur
- Température
- Chlore

- Titre alcalimétrique
- Conductivité

- Dureté

- Turbidité

- Fer résiduel

Effluents

- DCO

- DBOs

- Total solide dissout

- pH

- Chlore

- Matiéres en suspension
- Azote total

- Oxygene dissous

Annexe 2 : Horaire de travail du personnel laboratoire

La production de 1’usine s’échelonne sur les 24 heures. Pour suivre le rythme de production,

les horaires de travail sont différents. Les heures de travail du personnel sont récapitulées dans

le tableau suivant :

Tableau 24 : Horaire de travail du personnel laboratoire

Equipe Heures
Equipe de quart (laborantins contréle qualité) | 6h a 18 h/ 18h a 6h (soit 12 h de travail par
jour)

Equipe du jour (responsable laboratoire,
ingénieur qualité, laborantins traitement des

eaux et microbiologiste)

7h30 a 17h30 (soit 8h de travail par jour)




Annexe 3 : Planification du diagnostic qualité

Tableau 25 : Planning du diagnostic qualité

Etapes

Détails

1- Diagnostic

préliminaire

2- Elaboration de

la check-list

Analyse de la norme ISO 17025

par approche processus

Etablissement check-list

3- Diagnostic sur

site

Secteur microbiologie

Secteur physico-chimie

Secteur matieres premieres

Secteur traitements des eaux

4-Restitution des

résultats

Processus de management

Processus de support

Processus de réalisation

Processus d’amélioration

5- Elaboration et
diffusion du plan
d'actions aux

responsables

6-Réalisation de

certaines actions




Annexe 4 : Check-list d’audit pour le diagnostic du laboratoire selon ISO 17025

Tableau 26 : Check-list d’audit pour le diagnostic du laboratoire selon ISO 17025

PROCESSUS DE MANAGEMENT

I1ISO 17025

Points a vérifier

Preuves

Constats

§4.1

Organisation

Est-ce qu’un organigramme a été placé pour
I'ensemble de I’entreprise dans lequel Ia
subordination du laboratoire est visible?
§4.15.e

Organigramme

de l’usine

Est-ce qu'un organigramme existe pour le

laboratoire? 4.1.5. e

Organigramme

du laboratoire

Est-ce que le laboratoire posséde un
responsable de la qualité pouvant assurer la
mise en ccuvre, le maintien et 'amélioration

du SMQ en tout temps? §4.1.5.i

Organigramme
du laboratoire

et usine

Est-ce que le laboratoire ne s'engage pas
dans des activités qui pourraient nuire a son
impartialité? §4.1.5.d

Est-ce que le laboratoire a établi et mis en

Obijectifs et

ceuvre un systéme de management? 84.2.1 | politique
qualité
642 Est-ce que le systeme de management est
B connu par tous? §4.2.1
Systeme de _ _ _
Est-ce que les politiques qualités du|Manuel qualité
management . )
systeme de management du laboratoire sont
définies dans un manuel qualité §4.2.2
La direction est-elle engagée dans la|Politique
satisfaction des exigences de la qualité, du | qualité
client et des réglementations §4.2.3 ; §4.2.4
84.15 Est-ce que le laboratoire effectue une revue | Rapport revue,
Revue de de direction ? 8§4.15 planning revue
direction de direction,

support




PROCESSUS DE SUPPORT

ISO 17025 Points a vérifier Preuves Constats
Est-ce que le laboratoire posséde des |Procédures de
procédures pour la maitrise de sa|gestion des
documentation 84.3.1 documents
Est-ce que le laboratoire posséde une liste | Liste des
84.3 de documents? 84.3.1 documents labo

Maitrise de la

documentation

Est-ce que seules les éditions autorisées des
documents appropriés sont utilisés par le
laboratoire? §4.3.2

Est-ce que les documents  sont

périodiquement revus? §4.3.2

Est-ce que les documents périmés sont tous
retirés? 84.3.2

Absence de
documents non

autorisés

84.13
Maitrise des

enregistrements

Est-ce que procédures existent pour les
enregistrements (techniques, qualité)
84.13.1

Procédures de
gestion des

enregistrements

Est-ce que les enregistrements sont
conservés pour éviter toute perte ou
détérioration? 84.13.1

Lieu de
stockage des

enregistrements

Est-ce que les enregistrements électroniques

sont  sécurisés  pour  éviter  toute

modification? §4.13.1

Enregistrements
numériques

verrouillés par

un code
Est-ce que les rectifications de résultats
sont visibles et visées par la personne qui a
fait la correction 84.13.2
84.6 Est-ce que le laboratoire établit une Procedures
Achats de procédure pour les achats de ses fournitures | relatifs aux
fournitures et |consommables et appareils? §4.6.1 achats

consommables




ISO 17025 Points a vérifier Preuves Constats
Est-ce que le laboratoire met en place des|Bon de
criteres de sélection des fournitures et|commande
consommables commandés? §4.6.1
Est-ce que le laboratoire tient des fiches | Enregistrements
§4.6 d'enregistrement a la réception de ses|a la réception des
Achats de | réactifs et consommables? 84.6.2 fournitures et

fournitures et

consommables

Est-ce que les documents qui accompagnent

les fournitures et consommables
commandés sont vérifiés a leur réception

(manuel appareil, fiche produit,...)? 84.6.3

consommables

laboratoire effectue des
de

Est-ce que le
de
fournitures et consommables? 84.6.4

évaluations ses fournisseurs

Fiche
d’évaluation

fournisseurs

§5.2

Personnel

Est-ce que le Ilaboratoire assure la|Fiche de

compétence du personnel par le biais des |présence des

évaluations et des formations? §5.2.1 formations,
support de
formation

Est-ce que les collaborateurs qui travaillent | Collaborateurs

avec le laboratoire sont compétents | présentant un

(métrologie externe, personnes effectuant | certificat

les échantillonnages si elles sont externes)? | COFRAC

§5.2.3

Est-ce que le laboratoire possede un|Programme de

programme de formation? 85.2.2 formation

Est-ce que le laboratoire tient a jour des
descriptions de fonctions pour le personnel?
85.2.4

Fiches de poste




ISO 17025

Points a vérifier

Preuves

Constats

§5.2

Personnel

Est-ce que le laboratoire tient & jour un
dossier pour chaque membre du personnel
prouvant sa compétence a realiser ses
fonctions? §5.2.5

Dossier de
qualification,
d’habilitation du

personnel

8§5.3
Installations et
conditions

ambiantes

L’approvisionnement en eau du laboratoire

est-il conforme aux exigences §5.3.1

Le systeme d’éclairage dans les différents

locaux respecte-t-il les exigences 85.3.1

Comment le laboratoire les conditions
ambiantes sont adaptées aux analyses? Y-a-

t-il une surveillance? 85.3.2

Enregistrements
température,
analyse de

s .
Iair,...

Est-ce que des dispositions sont en place

pour éviter la contamination? 85.3.3

Moyens de

préventions

Est-ce que 1’acces au niveau du laboratoire

est reglementé ? 85.3.4

Est-ce qu'il y a un entretien des locaux du
laboratoire (5S labo) 85.3.5

§55

Equipement

Est-ce que le laboratoire est équipé de tous
les appareils nécessaires pour ses travaux?
85.5.1

Est-ce que des instructions pour 1’utilisation

de I’équipement existent? 85.5.3

Manuels
techniques
appareils

disponibles

Est-ce que les équipements non conformes

sont isolés, clairement étiquetés en

attendant leur remise en service? §5.5.9

Equipement hors

services étiquetés

laboratoire effectue des
de

Est-ce que le
étalonnages pour ses instruments

mesure? 85.5.2

Programme

d’étalonnage




ISO 17025 Points a vérifier Preuves Constats
Est-ce que tous les appareils de mesure
ayant besoin d’étalonnage sont insérés dans
un programme d'étalonnage/ de
vérifications? 85.5.2
Est que les étalonnages, Vérifications et
entretiens des appareils sont effectués par
un responsable? §5.5.3
Est que les manuels techniques des|Manuels
appareils sont accessibles? §5.5.3 techniques
Est-ce que ce programme est respecté|Programme a
85.5.2 jour
Est-ce que le laboratoire posséde des |Procédures
§55 procédures pour ses étalonnages et |d’étalonnage
Equipement vérifications? §85.6.1

Est-ce que les instruments de mesure sont

étiquetés avec des instructions sur

(date

d’étalonnage, la date ou des critéres de

I’étalonnage ou la vérification

prochain étalonnage, opérateur, écart) ?
§5.5.8

Instruments  de
mesure étiquetés

convenablement

Est-ce que chaque équipement possede une
fiche de vie intégrant les divers contrdle

effectués a I'appareil depuis son acquisition:
étalonnage, vérification de fonctionnement,

réparation,... 85.5.5

Fiche de vie
disponible pour
chaque

équipement

Est-ce que des procédures pour la
maintenance des équipements existent?
85.5.6

Procédures de
maintenance des

équipements




ISO 17025 Points a vérifier Preuves Constats
Est-ce que les étalons utilisés pour les Certificats
vérifications sont raccordés au SI? d’étalonnage des
85.6.2.1. instruments de

référence avec
85.6
. logo COFRAC
Tracabilite de i _
Est-ce que le laboratoire posséde un | Programme
mesure ] ] )
programme d'étalonnage pour ses étalons? | étalonnage
85.6.3.1 instruments  de
référence
Est-ce que les étalons sont sécurisés? | Etalons en
85.6.3.4 sécurité
PROCESSUS DE REALISATION

ISO 17025 Points a vérifier Preuves Constats
Est-ce que les modes opératoires donnent les | Modes
détails pour la réalisation correcte des | opératoires
analyses (instructions sur le fonctionnement | de  chaque
d’un instrument, manutention et traitement | analyse
des échantillons, ...). Ces modes opératoires | disponible

§5.4 sont-elles accessibles au personnel ? §5.4.1
Méthodes et | Comment le laboratoire sélectionne ses

validation des

méthodes

méthodes d'étalonnage et d'analyse, est-ce
qu’elles proviennent-elles des clients ou d'une
élaborées

norme ou sont-elles

laboratoire? §5.4.2

par le

Est-ce que les méthodes ont font 1’objet d’une

validation ou d’une confirmation? 85.4.5

Enregistreme
nt de la
validation /la

confirmation




ISO 17025 Points a vérifier Preuves Constats
85.4 Existe-t-il des procédures et des méthodes | Modes
Méthodes et | pour estimer les de mesures des | opératoires
validation des | résultats? §5.4.6 estimation  des
méthodes incertitudes  de
mesure
Est-ce que le laboratoire posséde des plans | Plan
§5.7 d’échantillonnage, des modes opératoires | d’échantillonnage
Echantillonnage | pour I'échantillonnage? §5.7.1
§5.8 Est-ce que le laboratoire dispose des | Enregistrement
Manutention | procédures pour la conservation et | pour le traitement
des objets I'elimination des échantillons? Sont-elles | des déchets
d'essai et respectées? §5.8.1
d'étalonnage | Est-ce que les échantillons sont identifiés | Identification des
pour éviter toute confusion? 85.8.2 échantillons
Est-ce que les certificats émis par le | Certificat
§5.10 laboratoire contiennent les éléments d’un | laboratoire
Rapport sur les rapport d’essai décrit dans la norme ISO | contenant les
resultats 17025? mentions exigées
PROCESSUS D’AMELIORATION
ISO 17025 Points a vérifier Preuves Constats
§4.7 Est-ce que le laboratoire mesure la satisfaction | Rapport enquétes
Services au | client ? 84.7 de satisfaction
client
Est-ce que le laboratoire prend en compte les | Procédures  de
réclamations? 84.8 traitement des
Récla§:1:tions reclamations



http://www.rapport-gratuit.com/

ISO 17025 Points a vérifier Preuves Constats
84.9 Est-ce que le laboratoire dispose d’une | Procédures
Maitrise des | procédure pour le traitement des travaux non | gestion non-
travaux non | conformes et des écarts relatifs au systéme de | conformités
conforme management? 84.9
84.10 Est-ce que les procédures de maitrise en cas de | Fiche de
Amélioration | non-conformité sont respectées par le | traitement  5D-
84.11 laboratoire? §4.9 ; 84.11 PDCA
Actions

correctives
84.12
Actions

préventives

84.14
Audits

internes

Est-ce que des audits internes sont effectués
afin de vérifier la conformité du laboratoire au

systéeme de management? §4.11

Rapport  d’audit

laboratoire




Annexe 5 : Support sensibilisation sur les Bonnes Pratiques Laboratoires

e Theme 1 : Mission et objectifs du laboratoire

Mission

e laboratoire effectue le controle de la qualité des produits a toutes les étapes de la
production a partir de leur réeception (matiéres premiéres) jusqu’ a l'obtention des
produits finis

Objectifs

- Fiabilité des analyses Satisfaction de la
- Résultats corrects, livrés selon un délai 7 production ’
prédéfini avec le client

Activites

Afin d'atteindre ses objectifs, le laboratoire doit
respecter les Bonnes Pratiques de Laboratoire qui
consistent a :

= Avoir une bonne organisation de ses activités

= Avoir un personnel respectant les procédures
internes du laboratoire ([ exemple: régle de
securité, régle d'hygiéne,...) et compétent

= Avoir des échantillons et des réactifs dont les
caractéristiques correspondent aux analyses a
faire

= Avoir des appareils fiables

* Avoir des méthodes d'analyse fiables et

Correction en respectées

s derreurs

pouvant srromis # Avoir un local conforme a ses activités L

les résultats

Wtilisation des
résultats par la
production

Enregistrement
des résultats

d' amnalyse




ANNEXES

e Theme 2 : Hygiéne au laboratoire

Consignes genérales au laboratoire

a1l e=t interdit de manger. de boire ainsi gue d'entreposer dans le
laboratoire des aliments:

4 Le port de bijoux, des lentilles cornéennes est déconseillé;

d Les chewveusx doivent &tre attacheés:

dLe pipetage a la bouche est interdit, peu importe le liguide en
cause;

A Me jamais identifier un produit par 'odorat;

HdLes portes donmant acces au laboratoire doivent demeurges
fermées:

Hygiéne au laboratoire

4 Les surfaces de travail doivent &tre nettoyées et décontamingées a |'aide d'un produit
détergent désinfectant approprié
4 Le laboratoire doit &tre maintenu propre et ordonné: respectdes 5 S

Hygiéne des mains

Lavage des mains

Avant et aprés le port de gants

Apres tout geste potentiellement contaminant
Aux entrées et sorties des espaces technigues
Avant de guitter le laboratoire

SRS

recouvertes d'un pansement imperméable

Les plaies ouwvertes, coupures, egratignures et abrasions duiwinjg/__




ANNEXES

e Theme 3 : Port d’Equipement de Protection individuel

E.P.1. : dispositif destiné & &tre porté ou &tre tenu par une personne en vue de la protéger contre

un ou plusieurs risques susceptibles de menacer sa santé ainsi que sa securité

o
©
o
O

®

- _-‘.-
L .
-'-|__ -

B O LE

Ce que I'on doit porter Pourquoi?

Une blouse en coton (fibres difficilement > QPour se protéger des projections de
inflammables) et & manches longues: produits chimiques sur la peau et sur
tenue de travail 3 enfiler 3 Fentrée ot 3 les vétaments personnels, pour évitar les
enlever a la sortie du laboratoire contaminations croisées

i ) —= O Pour protéger les pieds des diverses
Des chaussures de sacurite risques chimigues mais aussi

macaniques [ risques meécaniques
intervenant lors de I'échantillonnage en
salle de production par exemple,....}

Des lunettes de s&acurits ——————= O Pour éwvitar les projections de produits
chimiques dans 'ceil gui sont souwvent
graves

Des gants appropriés a chague ———= O Pour éviter des atteintes aux poignets,

manipulation aux mains (ongles, doigts, muscles, os)

des brulures et des coupures.

Un appareil de protection » O Pour protéger I"'appareil respiratoire,
respiratoire adapté dans le cas le systéme nerveux, la thyroide et
d'utilisabion de produits volatls certains worganes (reins, foie)] des
toxigues produits volatils toxiques

Une protection auditive lors de . . ) .
. . * O Pour protéger contre les risques
IF'echantillonmage en salle de .

de surditéa

production

Magliger la securité au laboratoire codte cher




ANNEXES

e Théme 4 : Gestion des équipements d’analyse

(=]

Les bénefices d'une bonne gestiocn
des appareils sont nombreux :

< Raduit les variations entre les
résultats des analyses, et augmente
la confiance du technicien dans la
justesse des résultats

< Diminue les frais de réparation:
mains de réparation seront
necessaires sur un equipement bien
entretenu

< Augments la durése de vie des
instruments

< Raduit les interruptions de

fonctionnement dues a des pannes
et des defauts

< Augmente la sécunté des employés
{en utilisant une hotte bien
entretenua par axemple])

-

Ref: IS0 17025 §5.5.

Ce que I'on doit faire:

O Aszurer la conformitée des appareils dés son acquisition

O verifier I'etat de fonctionnement de I"'appareil avant
chague utilisation

O Respecter le programme d'atalonnage pour tous les
apparzils de mesure [appliguer les corrections apportées
afin de reduire les incertitudes lices aux mesures)

O Respecter le programme de maintenance
(nettoyage, travaux de maintenance, varification du
fonctionnement,...’

O Pemonter toutes les anomalies lices au fonctionnemeant
de 'appareil durant les travaux effectues

BPL D7 LE

Une bonne gestion de ["éguipament au laboratoire
est necessaire pour assurar la justesse, |la fiabilita =t la pertinence des analyses.

—




ANNEXES

e Theme 5 : Gestion des réactifs et des consommables : Gestion des stocks

Controle a la réception
POURQUOI?

Pour s"assurer que les spécifications €tablies lors de la commmande sont respectées.

* Tenir un enregistrement a la réception contenant toutes les informations nécessaires concernant les
reactifs et consommables (comprenant les critéres de refus ou d'acceptation)
*¥paf: ISO 17025 §4.6.2/IS0 9001 §7.4.3

Bonne gestion et contréle du stock
POURQUOI?

Pour s"assurer que les reactifs et consommables sont disponjbles:

Qen quantite approprice

v Appliquer les régles des 55 afin de connaitre le nombre exact de consommables et réactifs disponibles,
lee stock minimal & ne pas depasser;

* Tenir les enregistrements nécessaires pour la gestion de stock (fiche de stock par exemple).

Oavec une date de péremption non dépassée
+ Etablir un programme pour le suivi de tous les reactifs (y compris ceux prepares en interne) permettant
d'alerter quand la date de péremption est proche.

La gestion des stocks permet €galement d’éwviter le gaspillage

=Les activités du laboratoire reposent sur I'équilibre entre la disponibilité ininterrompue des
reactifs et des consommables et de leur date de péremption.
=Les qualités des réactifs et des consommables ont un impact sur la fiabilité des analyses.

—




ANNEXES

e Théme 6: Lieu de stockage des réactifs et consommables

Les bonnes pratigues a garder en esprit sonts:

A Tenir le lieu de stockage propre, range et ferme a clef, pour proteger le stock et powur
eviter les risgues d'utilisation pour des personnes non autorisees;

QA Sassurer gue le liew de stockage respecte les instructions du fabricant (Lieu de
stockage ventilé, protege de la lumiare directe,..);

3 Chague flacon doit étre comectement etiquste selon le danger gu'il présents;

3 Lkilizer des étagéres assez solides pour supporter le poids des marchandisss, les
etagéres doivent &tre attachées fermement au mur pour éviter de se renverser;

2 Ramnger les articles awvec soin pour éviter leurs déplacements ou leurs cdhutes;

3 Transporter le matariel et les boutsilles {acides, solvants, milieux, etc.)] dans un
conteneur approprié (bac, boita, plateauw.. ): NE JAMAIS TRANSPORTER LES PRODUITS
CAMNGEREL A L& MATM:

= Emiplacemenit:

* Separer certaines familles de produits: le prindpe etant gu'en cas d'acddent, il ne faut
pas que cela provoque des reactions physigue ou chimigue;

Par exempls: —

- Séparer les combustibles des comburants of oxydants,

- Seéparer les acides et las bases.

* Ranger les liguides en bas des étagéres car en cas de casse d'une boutsille, le liguide
ne coulera pas sur tout le reste;

= Placer les articles les plus lourds sur les rayons les plus bas;

= Placer les mouweaux articdles demiere ceux déeja en place : ranger les reactifs =t les
consommables avec |la dats de paremption la plus courte deavant ceux gui onkt une date
de peremption plus longus afin que ceux avec la date de peremption la plus courte
soient utilisés en premier: RESPECT FIFO

+

= |

+ peuwvent étre stockes
ensambls

O nie doivent &tre
stockés ensemble que =i
certaines conditions sont
rempliss
- ne doivent pas &t
stockeés ensambl

reactifs et les consommables ne sont pas stockes proprament

Une gestion scigneuse des stocks aide a eviter le gaspillage qui peut survenir lorsque les _,,-"/

BFL Q0515

o




ANNEXES

e Theme 7 : Etiquetage des réactifs et milieux de culture

Il est important de trouver les informations suivantes:

* Mom, concentration du produit
Pour leur identification lors de I"'utilisation

* Etiquettes décrivant leurs propriétés : inflammable, corrosif, toxigua,....
Pour pouvoir prendre des précautions

aOSsur les flacons de réactifs et milieux de culture:
* Date de réception, date douverture, date de peremption, conditions de stockage
Pour garder I'intégrite des produits jusqu'a leur utilisation

Information
concernant le
produit

Ajout de la date
d’ouverture

QOPour les flacons reactifs et les milieux de culture prépares
*MNom de |'opérateur, date de préparation, date limite dutilisation optimale [DLLO)
Pour la tracabilite des réeactifs et milieux de culture prepares

La qualité des reactifs et des milieux de culture ont un impact sur la
fiabilite des analyses

-




ANNEXES

e Theme 8 : Précautions générales pour I’utilisation des produits chimiques

La manipulation de tout produit chimique nécessite des

mesures de précautions appropriges telles quea:

O Lecture des etiguettes identifiant les dangers lies aux produits
chimigues

Q Consultation de la fiche de données de sécurité contenant les
données relatives aux propriétés d'une substance chimique:
reférence en matére de consignes de protection

O Le port d'EPI: lunettes, gants, blouse, masque
Exemple: Les substances toxigues ne doivent pas ébre manipulées sans
mesures et equipements de protection adaptes

O Utilisation d'un dispositif de filtration de l'air: hotte d'aspiration
Exemple: Le cas des travaux susceptibles de produire des vapsurs acides ou caustigue: manipulation de solution
concentrées, manipulation a chawd, réactions exothermigues, acdides ou basss particuligrement nocives qui doivent
etre effectuses en chapelle.
* Cas des acides et des bases
- Pour eviter le risque d'éclaboussures, les dilutions ou melanges doivent étre effectuss en
@@ wversant lentement I"acide dans I'eau, et non pas linverse,
- Pour les méme raisons, on dissoudra les bases fortes solides (comme 'hydroxyde de
potassium ou de sodium) dans de I'eau froide.
- Le pipetage de solutions acides ou basigues s'effectue au moyen des propipettes
apprapries
- En cas de contact avec des acides/bases, rincer immadiatament et abondamment a 'eau.
Lorsqu’il s"agit d'un contact avec la peau, on pourra savonner la zone touchee.

* Cas des solvants {produits inflammakbles)
@@ - Aucun solvant ne doit étre stockeé dans un réfrigérateur, ni un congélateur. Les solvants

dont le point d'aclair est inférieur a la température du réfrigérateur sont susceptibl
provoguer une explosion




ANNEXES

e Théme 9: Mesure de volume

» Ajustage au trait de jauge

Une condition essentielle pour Iz mesure exacte de volumes ast I'ajustage exact du ménisque

Pour obtenir un ajustement du meénisgue:
Q Tenir I'appareil de volumetrie 3 la verticale.

Q L'oeil de l'utilisateur doit se trouver a la méme hauteur que le meénisque.

Dans le cas d'une El
solution incolore, i3:a
on ira au niveau a-s
inférieur du nl

meénisque

o w’ i i -
Le choix de |la verrerie & utiliser dépend de la précision quiimpose la
manipulation. Ainsi on distingue :

1. Laverrerie courante peu precise : bechers, Erlenmeyers,
eprouvettes.,
L'aerreur sur le volume prélevé est de 1 a 59%..
Exemple : en mesurant 100 mL dans un bacher, I'erreur est donc de

+/-14aS5SmL

2. Laverrerie de précision de classe A et classe B : bureties el

pipettes gradudes.
Avec ca type de vemerie, 'errsur sur le volume préleve ast inférieure
a 1 % laverrans de classe A &tant plus précisa que la verrerie de

classe B.

3. La verrerie de haute précisiom des classes A el B : pipettes et

fioles jaugees.
L'arreur sur la volume prélevé ast inférieure a 0.5 9.

—

g crderw’

Dans le cas d'une
solution colorée,
on ira au niveau
supérieur du
meénisque

£ titud ti titud j
nssurs

L'exactitude de mesure des
instruments de volumeétrie peut atre
modifiée résultant par exemple de
I‘'utilisation des produits chimiques
agressifs, des procedées et des
frequences de nettoyage

4

Contrdler les appareils de volume
selon les indications des notices
correspondants. B

| &5

Afin d'obtenir des résultats fiables les instruments de mesure doivent étre exacts

L0916



e Quizz sur les Bonnes Pratiques Laboratoire

MERCI DE METTRE « X » DANS LA BONNE CASE. UNE SEULE REPONSE PAR
QUESTION

1. Laqualité au laboratoire signifie:

O Résultats fiables, livrés selon les délais attendus
O Résultats non fiables, livrés selon les délais attendus
O Résultats fiables, livrés selon les délais voulus par le contr6leur

2. Lequel de ces trois éléments permet d’obtenir la qualité au laboratoire:

O Appareils non fiables
O Personnel sérieux et compétent
O Mauvaise organisation des activités

3. Au laboratoire, il est permis de:

U D’identifier un produit par I’odorat
O De mettre des lunettes correctrices
U De manger, de boire ainsi que d’entreposer dans le laboratoire des aliments

4. Afin de toujours obtenir des mesures fiables provenant des appareils:

O On effectue I’étalonnage des appareils de mesure selon la fréquence voulue par les
opérateurs

U On effectue 1’étalonnage des appareils de mesure tous les jours
U On effectue I’étalonnage des appareils de mesure selon le programme d’étalonnage

5. Lenregistrement que 1’on doit-on tenir a la réception des réactifs, consommables et
appareils doit contenir:

QO La liste de tous les utilisateurs
U Les critéres de refus ou d’acceptation
U Les modes opératoires pour ’utilisation des réactifs, consommables et appareils

6. Une bonne gestion et contréle du stock permet:

O Une disponibilité limitée des réactifs et des consommables avec une date de
péremption non dépassée
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Une disponibilité ininterrompue des réactifs et des consommables avec une date de
péremption non dépassée

Une disponibilité ininterrompue des réactifs et des consommables avec une date de
péremption dépassée

Lequel des points suivants n’est pas obligé d’étre mentionné sur I’ étiquette des
réactifs :

Date d’ouverture
Date de fabrication par le fournisseur
Date de peremption

La date d’ouverture indiquée sur 1’étiquette permet aux produits chimiques de:

Eviter toutes contaminations extérieures
Garder leur intégrité jusqu’a leur utilisation
Avoir une date de péremption illimitée

Pour éviter le risque d’éclaboussures, les dilutions ou mélanges doivent étre effectués
en versant lentement;

L’acide dans ’eau

U L’eau dans I’acide

Les deux propositions précédentes sont toutes vraies

.. Lors de la mesure des volumes, quand on a une solution colorée:

QO on fait la lecture sur la partie supérieure du ménisque

U on fait la lecture sur la partie moyenne

O on fait la lecture a la partie inférieure du ménisque



Annexe 6 : Proposition d’un manuel qualité pour le laboratoire Andraharo
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1) Présentation du laboratoire
a) Place du laboratoire au sein du Groupe STAR

Le laboratoire est un service qui appartient a [’usine de fabrication des boissons gazeuses
Andraharo Organigramme usine Andraharo. Le schéma suivant représente la place du
laboratoire au niveau de 1’organisation générale du Groupe STAR.

L N
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b) Mission

Le laboratoire a pour mission d’effectuer les contrdles et les analyses au cours du processus
de fabrication des boissons gazeuses. Il permet de détecter les non-conformités des produits
afin de mettre en place rapidement des actions correctives.

c) Activités
Le laboratoire effectue les activités suivantes:

- Analyses physico-chimiques des matiéres dont les matiéres premieres primaires
(sucre, gaz carbonique) et des matiéres primaires consommables (préformes,
bouteilles, capsules, bouchons, étiquettes, cageots) ;

- Analyses physico-chimiques des produits suivant la ligne de production (sirops,
boissons gazeuses, bouteilles soufflées, bouteilles lavées, boissons gazeuses
embouteillées, produits sous packs) ;

- Traitements et analyses physico-chimique des eaux, il est a noter que 1’eau est trés

utilisée en usine de production de boissons. Le laboratoire traite et analyse :

les eaux de process : eau de la JIRAMA, eau de forage, eau des bains laveuses.

les eaux techniques : eau chaudiere, eau compresseur, eau tour de refroidissement.

les effluents : rejets issus de la production.

- Analyses microbiologiques des matieres premieres, des produits, des eaux, et des
équipements en production ;

- Analyses sensorielles des eaux et des produits ;

- Meétrologie de certains instruments de mesure.

YV V V


http://intranet.star.mg/index.php/accueil/FoOrganisation/organigramme?id=17

d) Organigramme

Pour parvenir a exécuter ces taches, le laboratoire emploie au total 13 personnes. Le personnel
est reparti selon 1I’organigramme suivant :

Responsable

laboratoire
(01)
Ingénieur Qualité
(01)
I I I I
. . . Laborantin Matieres Laborantins controle Laborantin
Microbiologiste - L .
premiéres qualité traitement des eaux
(0) (01) (08) (01)

Du fait que le laboratoire est sous I’autorit¢é du Directeur d’Usine. Ce dernier et le
Responsable Qualité Hygiéne au sein de I’usine assurent I’implantation et I’amélioration de la
qualité au niveau du laboratoire.

Le Responsable laboratoire joue un role d’encadrement, il veille également au maintien de la
Qualité. L’ingénieur qualité, le microbiologiste et les laborantins sont les responsables
techniques.



e) Plan du laboratoire

Les differents secteurs du laboratoire sont représentés dans le plan suivant :
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2) Systeme de management
a) Politique qualité et Objectif

La politique qualité et I’objectif qualit¢ du Groupe STAR est déployée au niveau du
laboratoire POLITIQUE QUALITE

Le processus laboratoire a pour objectif spécifique de fournir des résultats d’analyses fiables a
la production selon un delai défini et un codt acceptable.

b) Domaine d’application

Le manuel qualité présente les dispositions générales adoptées et mises en ceuvre par le
laboratoire d’ Andraharo pour obtenir et garantir la qualité de ses pratiques conformément aux
exigences des référentiels suivants :

» FSSC 22 000 : Systeme de management de la Sécurité des denrées alimentaires ;

» 1S0 9001 — 2008 : Systemes de management de la qualité ;

» 1SO 17025 — 2005 : Exigences générales concernant la compétence des laboratoires
d'étalonnages et d'essais ;

» Bonnes pratiques laboratoire.

c) Organisation documentaire

Le systeme documentaire du Groupe STAR est géré a partir du logiciel de Gestion
Electronique des Documents (GED). Le logiciel prend en charge I’ensemble des étapes de la
gestion documentaire : rédaction, vérification, approbation, diffusion, tracabilité de la prise de
connaissance, la révision. Cette organisation est architecturée selon I’importance des
documents. Pour le laboratoire, elle peut étre représentée sous la forme d’une pyramide
documentaire :

Manuel Qualité Présente les dispositions générales prévues dans le
cadre de politique qualité

Indiquent ce qui doit étre fait, qui doit le faire,
quand et éventuellement « comment »

Procédures

Modes opératoires Décrivent le déroulement détaillé des opérations

effectuées lors de la réalisation d’une analyse

Enregistrements

Preuves des activités effectuées et/ou des résultats
fournis sont tracées

Figure 11 : Architecture documentaire du laboratoire

- Les documents du laboratoire sont gérés selon la procédure Gestion des documents.
- Tous les enregistrements relatifs a la qualité ainsi que les enregistrements techniques
du laboratoire sont gérés selon la procédure Gestion des enregistrements.



http://ged.star.mg/M3Objectifs%20et%20politique%20qualit%20globale/POLITIQUE%20QUALITE.pdf
http://ged.star.mg/M6Matrise%20de%20la%20documentation/Gestion%20des%20documents.docx
http://ged.star.mg/M6Matrise%20de%20la%20documentation/Gestion%20des%20enregistrements.docx

3) Processus

a) Cartographie des processus

Toutes les activités du laboratoire et les interactions des autres processus avec celui du

laboratoire sont représentés sur la cartographie ci-dessous :

*Les paragraphes mis () correspondent aux exigences 1SO 17025-2005

Objectifs et
politique
qualité (§4.2)

Planification
de la qualité

(84.1)

Organisation,
responsabilités et
autorités (§4.1)

PROCESSUS DE MANAGEMENT (commun a tous les processus du Groupe)

Communication

interne

Revue de direction

(§4.15)

PROCESSUS D’AMELIORATION

services qualité

-Exigences
reéglementaires

prétraitements des
échantillons (§5.7 ;
§5.8)

-Préparation des
réactifs et matériels

chimiques

- Analyses
microbiologiques

Importation des
résultats (§5.10)

- Analyses sensorielles

(85.4)

PROCESSUS DE SUPPORT

Ressources
humaines (§5.2)

Achat (§4.6)

-Logistique et

-Maitrise des

Informatique

Actions Maitrise des Management Gestion des Audits Assurance
correctives, travaux 5§ réclamations internes qualité
préventives, laboratoire non (84.8) (84.14) résultats

. . conformes
amélioration (§4.9) (85.9)
(84.10; §4.11; '
§4.12)
ENTREE SORTIE
Phase pré Phase Phase post
-Besoin de la analythue analythue analythue -Satisfaction de
production la production
-Besoin des - Echantillonnage et - Analyses physico- - Satisfaction

des services
qualité

-Satisfactions
des exigences
réglementaires

Etalonnages
des
équipements

Maintenance
des outils de
production et

- compétence

- administration du
personnel

achats
intrants en
production

-Achat hors
production

documents (§4.3)

- Maitrise des
enregistrements
(84.13)

(85.5;
§5.6)

travaux
neufs (§5.3 ;
§5.5)




- Processus de management : définit la politique et les objectifs du laboratoire ;

- Processus de support: décrit comment le laboratoire met ceuvre les moyens et des
ressources pour atteindre ces objectifs ;

- Processus de réalisation: décrit la mise ceuvre des essais, mesures et étalonnage ;

- Processus d’amélioration : décrit comment le laboratoire s’organise pour analyser,

mesurer les écarts de sa politique qualité et mener a bien ses actions d’amélioration.

b) Procédures et modes opératoires utilisés dans chaque processus

Les procédures et modes opératoires sont résumeés dans le tableau suivant :

* Documents disponibles sur le logiciel de Gestion Electronique des Documents (GED) du

Groupe STAR

Processus management

Obijectifs et politique qualité

Politigue gualité

Organisation, responsabilités
et autorités

Manuel qualité laboratoire
Fiches de postes

Revue de direction

Check-list pour les éléments d'entrée de la revue de
direction

Processus analyse laboratoire

Echantillonnage

Plan d'échantillonnage physico -chimie — matieres
premieres.

Plan d'échantillonnage physico chimie - ligne verre/ Plan
d'échantillonnage physico chimie - PET.

Plan d'échantillonnage physico-chimie - eaux

Plan d’échantillonnage microbiologie

Analyses physico-chimiques
des matiéres

Mode opératoire des analyses des matiéres

Analyses physico-chimiques
des produits

Modes opératoires soutirage

Traitements et  analyses
physico-chimique des eaux

Mode opératoire traitement d'eau

Analyses microbiologiques

Mode opératoire microbiologie

Analyses sensorielles

Méthode sensorielle in-out

Métrologie des équipements
(veérifications)

Procédure étalonnage des éguipements
Mode opératoire étalonnage des équipements

Processus support

Ressources humaines

Procédure de formation standard

Achat

Conditions générales d'achat (CGA)

Maitrise des documents

Gestion des documents

Maitrise des enregistrements

Gestion des enregistrements

Processus amélioration

Actions correctives,
préventives, amélioration

Amélioration continue actions correctives et actions
préventives

Audits internes

Audit interne systeme
Check-list d'audit



http://ged.star.mg/M3Objectifs%20et%20politique%20qualit%20globale/POLITIQUE%20QUALITE.pdf
http://ged.star.mg/M7Revue%20de%20direction/CHECK-LIST%20POUR%20LES%20ELEMENTS%20D'ENTREE%20DE%20LA%20REVUE%20DE%20DIRECTION.xlsx
http://ged.star.mg/M7Revue%20de%20direction/CHECK-LIST%20POUR%20LES%20ELEMENTS%20D'ENTREE%20DE%20LA%20REVUE%20DE%20DIRECTION.xlsx
http://ged.star.mg/R326%20Analyses%20des%20matires%20premires/PLAN%20D'ECHANTILLONNAGE%20PHYSICO%20CHIMIE%20-%20MATIERES%20PREMIERES.xlsx
http://ged.star.mg/R326%20Analyses%20des%20matires%20premires/PLAN%20D'ECHANTILLONNAGE%20PHYSICO%20CHIMIE%20-%20MATIERES%20PREMIERES.xlsx
http://ged.star.mg/R325%20Analyses%20physicochimiques/PLAN%20D'ECHANTILLONNAGE%20PHYSICO%20CHIMIE%20-%20LIGNE%20VERRE.xlsx
http://ged.star.mg/R325%20Analyses%20physicochimiques/Traitement%20des%20eaux/PLAN%20D'ECHANTILLONNAGE%20PHYSICO-CHIMIE%20-%20EAUX.xlsx
http://ged.star.mg/R326%20Analyses%20des%20matires%20premires/MODE%20OPERATOIRE%20DES%20ANALYSES%20DES%20MATIERES.docx
http://ged.star.mg/R325%20Analyses%20physicochimiques/Traitement%20des%20eaux/MODE%20OPERATOIRE%20TRAITEMENT%20D'EAU.docx
http://ged.star.mg/R324%20Analyses%20microbiologiques/MODE%20OPERATOIRE%20MICROBIOLOGIE.docx
http://ged.star.mg/R329Analyses%20sensorielles/METHODE%20SENSORIELLE%20IN-OUT.docx
http://ged.star.mg/R328%20Etalonnage%20et%20calibrage%20des%20quipements%20de%20mes/PROCEDURE%20ETALONNAGE%20DES%20EQUIPEMENTS.docx
http://ged.star.mg/R328%20Etalonnage%20et%20calibrage%20des%20quipements%20de%20mes/MODE%20OPERATOIRE%20ETALONNAGE%20DES%20EQUIPEMENTS.docx
http://ged.star.mg/S65Formation/Procédure%20de%20formation%20standard.xlsx
http://ged.star.mg/S22Achats%20hors%20production/CONDITIONS%20GENERALES%20D'ACHAT%20(CGA).docx
http://ged.star.mg/M6Matrise%20de%20la%20documentation/Gestion%20des%20documents.docx
http://ged.star.mg/M6Matrise%20de%20la%20documentation/Gestion%20des%20enregistrements.docx
http://ged.star.mg/A4Actions%20correctives%20et%20prventives/AMELIORATION%20CONTINUE%20ACTIONS%20CORRECTIVES%20ET%20ACTIONS%20PREVENTIVES.docx
http://ged.star.mg/A4Actions%20correctives%20et%20prventives/AMELIORATION%20CONTINUE%20ACTIONS%20CORRECTIVES%20ET%20ACTIONS%20PREVENTIVES.docx
http://ged.star.mg/A52Audit%20qualit%20interne/Audit%20interne%20système.docx
http://ged.star.mg/A52Audit%20qualit%20interne/CHECK-LIST%20D'AUDIT.docx

TABLE DES MATIERES

INTRODUGCTION. ..ctttttiiiisieeetttteetiiass e e e e e e eeebsbns e s e e e s e e eests b assaeeseeeesssbsnanseeeesaeennnes 1
Partie | : CONTEXTE GENERAL DE L’ETUDE ..........cccoiiiiiiiii e 2
1) GENERALITES SUR L’ETUDE ......ooiiiiiiiieciee ettt 2
1.1)  Situation aCtUelle deS TAA ...t 2
1.1.1)  Apercu des principaux référentiels normatifs dans les IAA ..........cccccereieene. 2
1.1.1.1) Les normes génériques de type 1SO .....ccoiiiiiiiiieine e 2

a) Lasérie des normes 1ISO 9000 .........couuereieirerieisese e 2

D)  Lanorme ISO 14001 .......ocoiuiiiiiiieeieiee e 2

C)  Lanorme 1SO 22000 .......c.coeiueiieriiiiieiieiieiee sttt 2
1.1.1.2) Les normes professionnelles privées [12].......ccccorerriiieinienensiesesereeenes 3

a) Le British Retail Consortium (BRC) ......cccooiiiiiiiiiriiiice e 3

b) L’International Food standard (IFS).........cccooiiiiiiiiiiiiiiiicieesceeeee, 3

1.1.2) La Global Food Safety Initiative (GFSI) ........ccooviiiiiiiiisce e, 3
1.1.3) Lerole des laboratoires dans le secteur alimentaire.............ccccoeceevveveeriecienen, 4
1.2) LA QUANITE .o e nre s 5
1.2.1)  DEFINITION ..ot n e 5
1.2.2) Lemanagement qUAlITE...........cooiiiiiiieii et 6
1.2.2.1) Sept principes de management de la qualité [16] .........ccccecveviiiiiiciciiennnn, 6

@)  Orientation CHENL ..........c.ooiie s 7

D) LEAAEISNID ..ovveeieie et 7

c) Implication du PersONNEl .........c.coveiiie i 7

d)  APPIOCNE PrOCESSUS ....eevvieiieiiteeiee sttt et site et te et stee et et e e be e saae e be e raeenne e 7

€)  AMELIOration CONLINUE ........c.ooiiieee et 7

f)  Approche factuelle pour la prise de décision............cccccccvveveiiciiece e 7

g) Relations mutuellement bénéfiques avec les parties intéressées...........cceun... 7
1.2.2.2) Caractéristiques d un SMQ.........ccuviiiiriiiineii e 8

a) Politique et objectifs QUAlITE ... 8

b) Engagement de a direCtioN ..........ccoveiiiiiiiieiese e 8

C)  DOCUMENTALION. .. ...uiiiiiiiiieieie e 8

d)  APPIrOCHE PrOCESSUS ....evvevieeieiiiesteesiesteesieesteeseesteesteasaesreeseeeseesraesteeseesseesaeeneennes 9

e) Mesure, analyse et amelioration ...........ccccovveveevieniierieeic e 10



1.2.3) Le management qualité dans les laboratoires d’essais ........c.ccocerrverererenienn 10

2) PRESENTATION DU GROUPE STAR ....cooiiiiiiiieiiieie et 11
72 ) T [0 =T ] ST PRSPRSSSSRIN 11
2.2) Etablissements et filllaleS.........c.cooveiiiiiiiiicee e 11
2.3)  HISEOMIQUE.....coueiiitiiecie ettt bt 12
2.4)  Produits B MAIQUES........ceieieieieriesiesie ettt bbbt 13
2.5) Organisation genérale du Groupe STAR .....cvcieiiiiie e 14
2.6) Démarche qualité du Groupe STAR ..ot e 16

2.6.1)  Vision, mission et valeur du Groupe STAR .......cccovieieiineie e 16
2.6.2)  Politique qualité et objectif qualité...........ccocoieiiiiiii e, 16
2.6.3)  Pyramide dOCUMENTAINE ..........eiiiieieieieie sttt 16
2.6.4)  CertifICAIION ..o s 17

3) PRESENTATION DU LABORATOIRE ......cooiiiiiiiiee e, 18
3.1) ROl dU 1ADOTAIOINE. ... 18
3.2)  ODbjectifs du 1aD0OratoIre. .........coviiiiiiiieee e 18
3.3)  ACLIVItES dU 1aDOrAtOIrE......c..e it 18
3.4) Organisation du 1ab0oratoire............ccveieiieieiie e 19

4) PROBLEMATIQUE, OBJECTIFS DE TRAVAIL, METHODOLOGIE GENERALE

19
4.1) Définition de la problématique du travail ..., 19
4.2)  ODJectifs de travail ..o 20
4.3)  MEthodologie gENErAlE..........cooveiiiiiee e 20
4.3.1) Revue bibliographiqUE...........cccooiiiiiiiiiee s 20
4.3.2) Lacollecte desS dONNEES .........cccoiiiiiiiiiiieie e 20
4.3.3) Letraitement deS dONNEES ........cccviiiiiieie e 21
CONCLUSION PARTIELLE L..oeeee et e e e e 21
PARTIE Il : MATERIELS ET METHODES........ooiiiiieeeee e 22

1) MATERIELS ...ttt ettt et ente e enaenraeneennes 22
1.1)  Lanorme ISO 17025.......cciiiiieie ettt st 22

1.3.1)  Présentation de [a NOMME..........coviiiiiiiiiieie et 22

1.3.2) Interaction de la norme ISO 17025 aux systemes de management du Groupe
STAR 23



1.3.3) Interaction entre ISO 17025 €t ISO 9001 ........ccccoveiiiiniiiirnieseee e 24

1.3.4)  Analyse de la norme ISO 17025 dans un diagramme d’ISHIKAWA ............ 26

1.2) Ressources humaines et MatérielleS.......cccocevvieiieriiieiiicieeee e, 27
2) METHODES ..ottt ettt sttt b neene st s ene e 27
2.1)  Laroue de DeMING......cccoiiiiiiiieiiiisi e 27
2.2)  Le diagnostic QUANILE ..o e 28
2.2.1)  DiagnostiC Préliminaire .........ccoceieiiereiie e 29
2.2.2)  Elaboration de la check-list de diagnoStiC ..........cccevvrieiiieiiiir e, 29
2.2.3)  DIAQNOSHIC SUF STTE ....evieiieiieiete ettt 30
2.2.4)  Elaboration des constats pour Chagque ProCESSUS ..........ceiveverrerierenieneneseeieennes 30
2.2.5) Etablissement d’un plan d’aCtions..........cccoervrriererininiinieeese e 30
CONCLUSION PARTIELLE I coeiiiiiiiiiee ettt 31
Partie 111 : RESULTATS-DISCUSSIONS et RECOMMANDATIONS ........cocvvvvvvnnnn. 32
1. CONSTATS ISSUS DU DIAGNOSTIC ..ottt 32
1.1) Processus de Management............cccciiiiiiiiisii e 32
1.1.1)  OFQANISATION....c.eiiieiteite ittt sttt 32
1.1.2)  Systéme de Management ...........cccveiueiieieeie st 33
1.1.3)  RevUE de IrCLION ......c.eceeieeie et 33

1.2)  Processus € SUPPOIT ......c.ucuiiieiieeiteetie e eie st e ste et st e e te s ste e s e e e e snaesaeeneeenes 34
1.2.1) Maitrise de la documentation ...........cccccevveiiiiese e 34
1.2.2)  Maitrise des enregiStrEMENTS ........cccccveiieiieie i 35
1.2.3)  Achats de fournitures et consommables ..o 37
1.2.4)  PEISONNEL ...cviieiiieiicie ettt e re s 38
1.2.5) Installations et conditions ambiantesS...........ccccevveiiieiiiiiiic e 38
1.2.6)  EQUIPEMENTS ...c.veiiiiiiie ettt ettt et e e e nne e e s 40
1.2.7)  Tracabilité de MESUIE.......cccci i 41

1.3)  Processus de réaliSation .............cccceeviiieiiiiic i 42
1.3.1) Méthodes et validation des MEthodes............covviiiiiiien i, 42
1.3.2)  Estimation des inCertitudes de MESUIE...........ccuririiieiereie e 43
1.3.3) Echantillons et consommables - Manutention des échantillons.................... 43

1.4)  Processus d’ameElOTAtION .......c.eiveiveiuiiieiiieieie ettt 44
1.4.1) Satisfaction client et réclamation............c.cccccevieiieeie i 44

1.4.2)  Actions correctives — actions préventives — amélioration ..............c.cceevenenne. 44



() N XU 1 SO OO 46

1.4.4)  Assurance qualité des reSUIALS .........ccccereiriiiiiiiereee e 46

2. PROPOSITION D’UN PLAN D’ACTIONS .......ooiiiiiiiiieeciie e 48

3. REALISATION DES ACTIONS.......oiiiiitieiiienie ettt 52

3.1, Sensibilisation du PersoNNEl ..........cocvoiiiieiiiie e 52
3.2.  Proposition d’un manuel qualité et d’une cartographie des processus du

TADOTALOIIE ...ttt b bbbt 53

3.2.1.  Manuel QUAIITE ............oiiee e 53

3.2.2.  Cartographie deS PrOCESSUS .........eierieieieiesiesie st 53

3.2.3.  Fiche d’identités des PrOCESSUS. ........crurruiriiriierisiesieeee st 55

4. SUIVI DES AVANCEMENTS DES ACTIONS ...ttt 58

5. RECOMMANDATIONS ..ottt bbbt 61

CONCLUSION PARTIELLE HI w.vvuiiiiiicicvevceee et 62

CONCLUSION GENERALE ... ..ottt eans 63

REFERENCES BIBLIOGRAPHIQUES. ..ottt 64

= BIBLIOGRAPHIE ..ottt bbb 64

= WEBOGRAPHIE ... .ottt e e e e nee e neas 64

= NORMES .. e e aas 65

- SUPPORT DE COURS ... .ottt e e e e e 65

ANNEXES. . ... e 67



UNIVERSITE D’ANTANANARIVO
ECOLE SUPERIEURE DES SCIENCES AGRONOMIQUES
MENTION INDUSTRIES AGRICOLES ET ALIMENTAIRES

Mémoire de fin d’études en vue de I'obtention du

Brayéne Ndriafara RAMANANTSOA dipléme d’Ingénieur Agronome de grade Master

Lot B280 Bis Andranomanalina | Contribution a la remise a niveau du Systéme de

Management Qualité du laboratoire UBG STAR

brayenerama@yahoo.fr )
Andraharo selon les exigences de la norme sur la
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FAMINTINANA

Ny Groupe STAR dia mitsinjo ny filan’irco mpanjifa ny vokatra avy ao aminy. Noho izany dia maro
ireo vina izay napetrany mba hahafahany manome fahafam-po hatrany ireo mpanjifa ireo. Anisan’izany ny
fanarahana ireo fenitra ara-kalitao (toy ny FSSC 22000). Ao anatin’ireo fepetra takian’ny FSSC22000 ny
fahazain’ireo laboratoara rehetra ao amin’ny Groupe STAR mandrindra ny kalitaon’ny fomba fiasany.

Ny lamina ISO 17025 no tokony arahina raha te hanatsara ny fandrindrana ny kalitaon’ny fomba fiasa
ao amin’ny laboratoire. Ny toe-java-misy ao amin’ny laboratoire-ny osina mpamokatra zava-pisotro mamy ao
Andraharo manoloana ny lamina ISO 17025 no ifotoron’ny asa eto. Tao aorian’ny fanadihadiana no
nametrahana drafitr’asa mba hanatsarana ny fomba fiasa ao amin’ny laboratoara.

Teny manandanja: Laboratoara, fandrindrana kalitao, ISO 17025, drafitr’asa, fanatsarana.

RESUME

Le Groupe STAR tient compte des besoins de ses consommateurs dans sa démarche qualité. Elle adopte
ainsi des démarches qualité orientées sur la sécurité des denrées alimentaires et la satisfaction client et de
I’amélioration continue. La norme FSSC 22000, contenant des exigences relatives au systéme de management
de la sécurité des denrées alimentaires, dont elle est certifiée exige que son laboratoire de contrdle qualité
travaille conformément aux exigences de la norme sur la compétence des laboratoires ISO 17025.

La norme 1SO 17025 dispose des exigences relatifs au management qui sont inspirées de la norme I1SO
9001 telles qu’appliquées aux activités du laboratoire. Elle contient également des exigences techniques.

La conformité du laboratoire de 1’usine des boissons gazeuses Andraharo par rapport a cette norme I1SO
17025 a été I’objet de notre étude.

A Tissu du diagnostic de I’existant des forces, des faiblesses, des risques et des opportunités
d’améliorations ont été recensés. Ce qui nous a amené a une proposition d’un plan d’action aux responsables
concernés. Notre étude abouti a la création d’un manuel qualité qui servira de guides pour le systéme de
management du laboratoire.

Mots clés : Laboratoire, ISO 17025, Systéme de qualité, plan d’actions, amélioration continue

ABSTRACT

The Group STAR takes into account the needs of its consumers in its quality approach. It thus adopts
quality approaches focused on food safety and customer satisfaction and continuous improvement. The FSSC
22000 standard, containing requirements for the food safety management system for which it is certified,
requires its quality control laboratory to work in accordance with the requirements of the ISO 17025 Laboratory
Competence Standard.

ISO 17025 has management requirements based on ISO 9001 as applied to laboratory activities. It also
contains technical requirements.

The conformity of the laboratory of the Andraharo soft drink plant with respect to this 1SO 17025
standard was the subject of our study.

At the end of the diagnosis of the existing forces, weaknesses, risks and opportunities for improvement
were identified. This led us to a proposal for an action plan for those responsible. Our study resulted in the
creation of a quality manual to guide the laboratory management system.

Key words: Laboratory, ISO 17025, quality management system, action plan, continuous improvement
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