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Laboratoires	–	Introduc>on	

Modélisa>on	du	laboratoire	
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Laboratoires	–	Introduc>on	

•  Critères	techniques	
Ø  Aspects	classiques	liés	à	l’analyse	à	les	mesures	doivent	être	exactes,	appropriées	et	
fidèles	

•  Critères	économiques	
Ø  Être	performant	au	meilleur	coût	
Ø  GesSon	des	budgets	

•  Critères	écologiques	
Ø  ProtecSon	de	l’environnement	

Critères	de	qualité	
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Laboratoires	–	Introduc>on	

Les	clients	ne	se	contentent	plus	des	vérificaSons	(parfois	impossibles)	
	
Choix	 =	 Laboratoires	 capables	 de	 démontrer	 leur	 capacité	 à	 effectuer	 des	
analyses	de	qualité	
	
à	Assurer	la	qualité	de	service	
Ø  Me]re	 en	 place	 un	 ensemble	 de	 moyens	 et	 de	 disposiSons	 visant	 à	 se	
prémunir	contre	les	risques	d’appariSon	de	problème	

Ø  Établir	et	appliquer	des	procédures	définissant	l’organisa>on	et	les	méthodes	
de	travail	

Ø  Enregistrer	les	données	pouvant	apporter	la	preuve	de	l’applicaSon	effecSve	
des	procédures	

Critères	de	qualité	
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•  Problèmes	d’organisaSon		

•  DélégaSons	de	responsabilités	

•  FormaSon	insuffisante	:	familiarisaSon	aux	procédures	

•  Manque	de	rigueur	:	suivi	des	procédures	

•  Ressources	insuffisantes	

•  Manque	de	temps		

•  Manque	de	souSen	de	la	direcSon	

Principaux	problèmes	rencontrés	lors	de		
la	mise	en	place	d’un	SMQ	

Laboratoires	–	Introduc>on	
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Laboratoires	–	Contexte	légal	et	réglementaire	

	
Quelles	pistes	pour	les	laboratoires?		

à	Se	conformer	aux	textes	de	loi,	aux	réglementa>ons	et	aux	normes	
	

La	cer>fica>on,	pour	qui?		
	

Qui	contrôle?		
Qui	vérifie?	
Qui	valide?	

Laboratoire	

Législa>on	interna>onale,	européenne	et	na>onale	
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Laboratoires	–	Contexte	légal	et	réglementaire	

Des	ou>ls	pour	les	laboratoires	

Laboratoire	
Laboratoires	

d’étalonnage	et	d’essai	

Laboratoires	de	
biologie	médicale	

DisposiSfs	médicaux	

Management	
environnemental	

Principes	de	bonnes	
praSques	de	laboratoire	

CosméSques	
Produits	

pharmaceuSques	

Texte	rédigé	par	l’Organisa>on	de	
Coopéra>on	et	de	Développement	
Économiques	(OCDE)	

Législa>on	européenne	
concernant	les	médicaments	à	
usage	humain	et	vétérinaire	

Sécurité	des	denrées	
alimentaires	

Les	BPL	s’appliquent	uniquement	aux	acEvités	de	l’unité	qui	
rentrent	dans	le	champ	de	la	règlementaEon	internaEonale	

S’appliquent	aux	
laboratoires	de	
prestaEons	de	
service	analyEque	

L’ISO	9001	peut	être	appliquée	à	
tous	les	organismes	
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Laboratoires	–	Contexte	légal	et	réglementaire	

Accrédita>on	/	Cer>fica>on	/	Inspec>on	
Organismes	/	
Ins>tu>ons	

d’accrédita>on	
et	d’inspec>on	

Organismes	de	
cer>fica>on	
indépendants	

AccréditaSon	

InspecSon	
Santé	publique	

CerSficat	de	conformité		
par	famille	de	produits		
pour	tout	fabricant	/	

distributeur	

InspecSon	
Sécurité	alimentaire	

InspecSon	
Médicaments	et	
produits	de	santé	Organismes	reconnus	par	les	

états	(Europe)	
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Un	coup	d’œil	sur	les	différentes	normes	pour	les	laboratoires	

Systèmes	de	management	
de	la	qualité	-	Exigences	
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ISO	9001:2015	–	Systèmes	de	management	de	la	qualité	–	
Exigences		

1.  Domaine	d’applicaSon	
2.  Références	normaSves	
3.  Termes	et	définiSons		
4.  Contexte	de	l’organisme	
5.  Leadership	
6.  PlanificaSon	
7.  Support	
8.  RéalisaSon	des	acSvités	opéraSonnelles	
9.  ÉvaluaSon	des	performances	
10. AmélioraSon	

Les	points	de	la	norme	

1.  PlanificaSon	et	maîtrise	
2.  Exigences	relaSves	aux	produits/services	
3.  ConcepSon	et	développement	
4.  Maîtrise	des	processus,	produits	et	services	fournis	

par	des	prestataires	externes	
5.  ProducSon	et	prestaSon	de	service	
6.  LibéraSon	des	produits/services	
7.  Maîtrise	des	éléments	de	sorSe	non	conformes	

1.  Compréhension	de	l’organisme	et	de	son	contexte	
2.  Compréhension	des	besoins	et	des	a]entes	des	

parSes	intéressées		
3.  DéterminaSon	du	domaine	d’applicaSon	du	système	

de	management	de	la	qualité		
4.  Système	de	management	de	la	qualité	et	ses	

processus	

1.  Leadership	et	engagement	
2.  PoliSque	
3.  Rôles,	responsabilités	et	autorités	au	sein	de	

l’organisme	

1.  AcSons	à	me]re	en	œuvre	face	aux	risques	et	
opportunités		

2.  ObjecSfs	qualité	et	planificaSon	des	acSons	pour	les	
a]eindre		

3.  PlanificaSon	des	modificaSons		

1.  Ressources	(humaine,	infrastructure,	environnement,	
surveillance,	connaissance)	

2.  Compétences	
3.  SensibilisaSon	
4.  CommunicaSon	
5.  InformaSons	documentées	

1.  Surveillance,	mesure,	analyse	et	évaluaSon	
2.  Audit	interne	
3.  Revue	de	direcSon	

1.  Non	conformité	et	acSon	correcSve	
2.  AmélioraSon	conSnue	

4. Contexte de l organisme
5. Leadership
6. Planification
7. Support

8. Réalisation des activités 
opérationnelles9. Evaluation des performances

10. Amélioration

1. Domaine d application
2. Références normatives
3. Termes et définitions

SMQ
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Comparaison	des	BPL	avec	l’ISO	17025	et	l’ISO	9001	

BPL	 ISO	17025	 ISO	9001	

Champ	
d’applica-
Son	

•  Études	de	sécurité	non	cliniques	
de	produits	chimiques	(autres	
que	médicaments	humains	ou	
vétérinaires)	requis	par	la	
réglementaSon	à	des	fins	de	
mise	sur	le	marché		

•  ApplicaSon	obligatoire	pour	les	
acSvités	du	champ	ci-dessus	

•  Le	référenSel	des	BPL	n’est	pas	
une	norme	mais	un	décret		

•  Laboratoires	d’essais	ou	
d’analyses	ou	d’étalonnage		

•  ApplicaSon	volontaire	sauf	
cas	parSculier	de	domaines	
d’analyse	règlementés	
(FOOD,	FEED)	

	
•  Norme	sectorielle		

•  ApplicaSon	à	l’organisaSon	
de	l’entreprise	(aux	
processus	uSlisés	pour	
réaliser	les	acSvités)		

•  ApplicaSon	toujours	
volontaire	

	
	

•  Norme	générique	de	
management	orientée	client	

ObjecSfs	 Fournir	aux	autorités	un	système	
de	garan>e		
Ø  Mode	d’organisaSon		
Ø  Traçabilité	des	études		

Reconnaître	qu’un	laboratoire	
est	compétent	et	fiable	pour	
effectuer	des	analyses	ou	
essais	définis		
Ø  On	peut	avoir	confiance	

dans	les	résultats	fournis		

Evaluer	l’efficacité	d’un	
système	à	saSsfaire	les	
exigences	du	client		
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Comparaison	des	BPL	avec	l’ISO	17025	et	l’ISO	9001	

BPL	 ISO	17025	 ISO	9001	

Nature	
des	
exigences	

Exigences	spécifiques	à	ce	
référenSel	formulées	avec	un	
vocabulaire	parSculier	:		

•  Directeur	d’étude,	RAQ	
indépendant	de	la	réalisaSon	de	
l’étude	visée	par	le	programme	
d’inspecSon,	inspecSons	
internes,	modes	opératoires	
normalisés	(MON)	qui	ne	font	
pas	la	différence	entre	des	
procédures	organisaSonnelles	
(qui	fait	quoi)	et	des	documents	
opéraSonnels	(comment)	

L’ISO	17025	est	compaSble	avec	
l’ISO	9001.	Les	exigences	
suivantes	sont	intégrées	:	
•  Responsabilité	de	la	direcSon	
•  AmélioraSon	conSnue	
•  SaSsfacSon	du	client	
•  CommunicaSon	interne	et	
avec	les	clients		

	
Des	exigences	techniques	très	
poussées	:	
•  Méthodes	d’analyse/	d’essais	
normalisées	

•  ValidaSon	des	méthodes	non	
normalisées,			ParScipaSon	à	
des	essais	inter	laboratoires,			
Calcul	des	incerStudes	
associées	aux	résultats	

	

Exigences	de	management	
	
•  OrientaSon	client	et	parSes	
prenantes	

•  Approche	processus		
•  InformaSons	documentées	
•  Analyse	des	risques	et	
opportunités	

•  AmélioraSon	conSnue		
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Comparaison	des	BPL	avec	l’ISO	17025	et	l’ISO	9001	

BPL	 ISO	17025	 ISO	9001	

Modalités	
de	
reconnais-
sance	

•  InspecSon	de	
l’organisaSon	des	
installaSons	d’essais	et	
vérificaSon	de	la	traçabilité	
des	travaux	exécutés	au	
cours	des	études		

•  Autorité	na>onale	
d’évaluaSon	

•  Organisme	d’inspec>on	:	
Reconnaissance	de	
conformité	réglementaire		

•  AccréditaSon	:	
Ø  Examen	de	l’organisaSon	de	

l’enSté	réalisant	les	essais/
analyses		

Ø  ÉvaluaSon	de	la	
compétence	technique	
(expert	technique)		

•  Procédure	par	laquelle	un	
organisme	faisant	autorité	
reconnaît	formellement,	à	l’issue	
d’un	audit,	qu’un	autre	
organisme	(laboratoire)	est	
compétent	pour	se	livrer	à	des	
acSvités	spécifiques		

•  Organisme	d’accrédita>on	:	Belac	

•  CerSficaSon		
Ø  Analyse	de	

l’organisaSon	et	de	
l’efficacité	du	système	
qualité	mis	en	œuvre		

•  Procédure	par	laquelle,	au	
terme	d’un	audit,	une	Serce	
parSe	indépendante	(OCI)	
a]este	par	écrit	que	le	SMQ	
de	l’entreprise	est	conforme	
aux	exigences	spécifiées	dans	
la	norme	de	référence		

	
	

•  Divers	organismes	de	
cer>fica>on	
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Un	coup	d’œil	sur	les	différentes	normes	pour	les	laboratoires	

Principes	de	bonnes	
praSques	de	laboratoire	

Texte	rédigé	par	l’Organisa>on	de	
Coopéra>on	et	de	Développement	
Économiques	(OCDE)	
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Série	sur	les	principes	de	bonnes	pra>ques	de	laboratoire	et	
vérifica>on	du	respect	de	ces	principes	
1.	Les	principes	de	l’OCDE	de	bonnes	pra>ques	de	laboratoire	

1.  OrganisaSon	et	personnel	de	l’installaSon	d’essai	
2.  Programme	d’assurance	qualité	
3.  InstallaSons	
4.  Appareils,	matériaux	et	réacSfs	
5.  Système	d’essai	
6.  Éléments	d’essai	et	de	référence	
7.  Modes	opératoires	normalisés	
8.  RéalisaSon	de	l’étude	
9.  Établissement	du	rapport	sur	les	résultats	de	l’étude	
10. Stockage	et	conservaSon	des	archives	et	des	matériaux	

Les	points	de	la	norme	
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Série	sur	les	principes	de	bonnes	pra>ques	de	laboratoire	et	
vérifica>on	du	respect	de	ces	principes	

Ø  1.	Principes	de	l’OCDE	des	BPL	
Ø  Documents	guide	pour	les	autorités	de	vérificaSon	de	la	conformité	
Ø  Documents	de	consensus	

•  Assurance	qualité	et	BPL	
•  Respect	des	principes	de	BPL	par	les	fournisseurs	d'équipements	de	laboratoire		
•  ApplicaSon	des	principes	de	BPL	aux	études	sur	le	terrain	
•  ApplicaSon	des	principes	de	BPL	aux	études	à	court	terme	
•  Le	rôle	et	les	responsabilités	du	directeur	de	l'étude	dans	les	travaux	sur	les	BPL		
•  ApplicaSon	des	principes	de	BPL	aux	systèmes	informaSques	
•  ApplicaSon	des	principes	de	BPL	de	l'OCDE	à	l'organisaSon	et	la	conduite	des	études	mulS-

site	
Ø  Documents	de	conseil	du	groupe	de	travail	sur	les	BPL	

•  Le	rôle	et	les	responsabilités	du	donneur	d'ordre	lors	de	l'applicaSon	des	principes	de	BPL	
•  RecommandaSons	concernant	la	demande	et	la	réalisaSon	d'inspecSon	et	de	vérificaSons	

d’études	dans	un	autre	pays	
•  ApplicaSon	des	principes	de	BPL	aux	études	in	vitro	
•  Etablissement	et	contrôle	d’archives	foncSonnant	en	accord	avec	les	principes	de	BPL		

Ø  Documents	de	posiSonnement	

Les	thèmes	de	la	série	
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Un	coup	d’œil	sur	les	différentes	normes	pour	les	laboratoires	

Laboratoires	
d’étalonnage	et	d’essai	

Your	partner	for	progress			 CPLUS-CONSULT.BE	Cartographie des référentiels de laboratoire 20	

ISO	17025:2005	–	Exigences	générales	concernant	la	compétence	
des	laboratoires	d’étalonnages	et	d'essais		

1.  Domaine	d’applicaSon	
2.  Références	normaSves	
3.  Termes	et	définiSons		
4.  PrescripSons	relaSves	au	management	
5.  PrescripSons	techniques	

Les	points	de	la	norme	

1.  OrganisaSon	
2.  Système	de	management	
3.  Maîtrise	de	la	documentaSon	
4.  Revue	des	demandes,	appels	d’offres	et	contrats	
5.  Sous-traitance	des	essais	et	des	étalonnages	
6.  Achats	de	service	et	fournitures	
7.  Services	au	client	
8.  RéclamaSons	
9.  Maîtrise	des	travaux	d’essais	et/ou	d’étalonnage	

non	conformes		
10.  AmélioraSon	conSnue	
11.  AcSons	correcSves	
12.  AcSons	prévenSves	
13.  Maîtrise	des	enregistrements	
14.  Audits	internes	
15.  Revue	de	direcSon	

1.  Généralités	
2.  Personnel	
3.  InstallaSons	et	condiSons	ambiantes	
4.  Méthodes	d’essais	et	d’étalonnage	et	validaSon	des	

méthodes	
5.  Équipement	
6.  Traçabilité	du	mesurage	
7.  ÉchanSllonnage	
8.  ManutenSon	des	objets	d’essais	et	d’étalonnage	
9.  Assurer	la	qualité	des	résultats	d’essais	et	

d’étalonnage	
10.  Rapport	sur	les	résultats	
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Un	coup	d’œil	sur	les	différentes	normes	pour	les	laboratoires	

Laboratoires	de	
biologie	médicale	
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ISO	15189:2012	–	Laboratoires	de	biologie	médicale	–	Exigences	
concernant	la	qualité	et	la	compétence	

1.  Domaine	d’applicaSon	
2.  Termes	et	définiSons		
3.  Exigences	relaSves	au	management	
4.  Exigences	techniques	

Les	points	de	la	norme	

1.  OrganisaSon	et	management	
2.  Système	de	management	qualité		
3.  Maîtrise	des	documents		
4.  Revus	de	contrats		
5.  Analyses	transmises	à	des	laboratoires	sous		
6.  Services	externes	et	approvisionnement		
7.  PrestaSons	de	conseils		
8.  Traitements	des	réclamaSons		
9.  IdenSficaSon	et	maîtrise	des	non	conformités		
10.  AcSons	correcSves	
11.  AcSons	prévenSves	
12.  AmélioraSon	conSnue	
13.  Enregistrements	qualité	et	techniques	
14.  Audits	internes		
15.  Revues	de	direcSon	

1.  Personnel	
2.  Locaux	et	condiSons	environnementales	
3.  Matériel	de	laboratoire		
4.  Procédures	pré	analySques	
5.  Procédures	analySques	
6.  Assurer	la	qualité	des	procédures	analySques	
7.  Procédures	post	analySques	
8.  Comptes	rendus			
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Un	coup	d’œil	sur	les	différentes	normes	pour	les	laboratoires	

DisposiSfs	médicaux	

Your	partner	for	progress			 CPLUS-CONSULT.BE	Cartographie des référentiels de laboratoire 24	

ISO	13485:2016	–	Disposi>fs	médicaux	–	Systèmes	de	management	
de	la	qualité	–	Exigences	à	des	fins	réglementaires	

1.  Domaine	d’applicaSon	
2.  Références	normaSves	
3.  Termes	et	définiSons		
4.  Système	de	management	de	la	qualité	
5.  Responsabilité́	de	la	direcSon	
6.  Management	des	ressources	
7.  RéalisaSon	du	produit	
1.  PlanificaSon	de	la	réalisaSon	du	produit	
2.  Processus	relaSfs	aux	clients	
3.  ConcepSon	et	développement	
4.  Achats	
5.  ProducSon	et	prestaSon	de	service	
7.5.1	Maîtrise	de	la	producSon	et	de	la	prestaSon	de	service		
7.5.2	Propreté	du	produit		
7.5.3	AcSvités	d’installaSon	
7.5.4	PrestaSons	associées		
7.5.5	Exigences	parSculières	pour	les	disposiSfs	médicaux	stériles		
7.5.6	ValidaSon	des	processus	de	producSon	et	de	prestaSon	de	service		
7.5.7	Exigences	spécifiques	relaSves	à	la	validaSon	des	procédés	de	stérilisaSon	et	des	systèmes	de	barrière	stérile	
7.5.8	IdenSficaSon		
7.5.9	Traçabilité	

6.  Maîtrise	des	équipements	de	surveillance	et	de	mesure	
8.  Mesurage,	analyse	et	amélioraSon	

Les	points	de	la	norme	
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Un	coup	d’œil	sur	les	différentes	normes	pour	les	laboratoires	

Produits	
pharmaceuSques	

Législa>on	européenne	
concernant	les	médicaments	à	
usage	humain	et	vétérinaire	
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GMP	Pharma	

Les	différents	textes	du	GMP	pharma	sont	disponibles	sur	le	site	de	santé	
publique	de	la	commission	européenne	–	Eudralex	

Les	points	de	la	norme	

Coup	d’œil	sur	le	site	
EUDRALEX		
à
h]p://ec.europa.eu/health/
documents/eudralex_fr	
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Un	coup	d’œil	sur	les	différentes	normes	pour	les	laboratoires	

CosméSques	
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ISO	22716:2007	–	Cosmé>ques	–	Bonnes	pra>ques	de	fabrica>on		

1.  Domaine	d’applicaSon	
2.  Termes	et	définiSons		
3.  Personnel	
4.  Locaux	
5.  Équipements	
6.  MaSères	premières	et	arScles	de	condiSonnement	
7.  ProducSon	
8.  Produits	finis	
9.  Laboratoire	de	contrôle	qualité	
10. Traitement	des	produits	hors	spécificaSons	
11. Déchets	
12. Sous-traitance	
13. DéviaSons	
14. RéclamaSons	et	rappels	
15. GesSon	des	modificaSons	
16. Audit	interne	
17. DocumentaSon	

Les	points	de	la	norme	=	programmes	prérequis	
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Les	enjeux		

•  Mobiliser	le	personnel	

•  OpSmiser	et	raSonaliser	l’organisaSon	
et	les	ressources	

•  GesSon	quoSdienne	par	les	
procédures	

•  Diminuer	les	non-qualités	

•  AmélioraSon	du	système	

Enjeux	internes	

•  Reconnaissance	internaSonale	

•  Image	forte	vers	l’extérieur	

•  SaSsfaire	et	fidéliser	le	client	

•  Répondre	aux	besoins	émergeants	

•  L’accréditaSon	apporte	aux	laboratoires,	
organismes	d’inspecSon	et		organismes	de	
cerSficaSon	la	preuve	:	

Ø  de	leur	compétence	technique	
Ø  de	leur	indépendance	
Ø  de	leur	imparSalité	

Enjeux	externes	
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Les	moyens	à	mePre	en	œuvre		

+  Ne	pas	sous-esSmer	la	charge	de	travail,	allouer	un	temps	suffisant	(mais	
pas	trop	long)	
+  La	direcSon	doit	marquer	opéraSonnellement	sont	souSen	
+  Nommer	un	responsable	de	projet	avant	le	démarrage	(CQ)	
+  Définir	les	objecSfs	:	collecSfs	et	individuels	
+  Définir	les	tâches	à	accomplir	par	chacun	
+  Favoriser	la	parScipaSon	du	personnel	
+  Entreprendre	une	démarche	organisée	et	guidée	:	objecSfs,	relais,	pilotage	
+  Suivi	régulier	du	système	
+  LeitmoSv	:	le	prévenSf	plutôt	que	le	curaSf	–	l’amélioraSon	conSnue	
+  Assurer	la	veille	:	réglementaire,	technologique,	bonnes	praSques,…	
+  Étendre	la	démarche	(ex.	intégraSon	des	sous-traitants)	

Faisabilité	de	la	mise	en	place	d’un	système	qualité	
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Les	moyens	à	mePre	en	œuvre		

Ø  Concep>on	et	mise	en	place	
•  PrestaSons	du	personnel,	consultance	et	experSse	
•  CommunicaSon	interne	et	externe	
•  InformaSon,	sensibilisaSon	et	formaSon	du	personnel	(réalisaSon	des	

formaSons	&	disponibilité	du	personnel)	
•  Coût	de	la	réalisaSon	du	système	documentaire	
•  Coût	de	la	phase	d’applicaSon	sur	le	terrain…	

Ø  Mise	en	conformité	avec	la	réglementa>on	
•  Veille	réglementaire	

Ø  Inves>ssements	
•  PrévenSon	et	réducSon	des	impacts	
•  Équipements	de	contrôle,	d’analyse	et	de	suivi	des	performances	

Ø  Cer>fica>on	/	Accrédita>on	
•  Audits		

Impact	de	la	mise	en	place	d’un	système	qualité	
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Les	bénéfices	d’un	système	qualité	

Ø  Compé>>vité	
•  Meilleure	maîtrise	technique	
•  ConsolidaSon	/	amélioraSon	de	l’image	de	l’entreprise	
•  MoSvaSon	du	personnel	:	amélioraSon	du	cadre	de	travail	

Ø  Maîtrise	des	risques	
•  Risques	mis	en	évidence,	donc	mieux	contrôlés	

Ø  Améliora>on	con>nue	
•  Au	niveau	des	praSques,	des	processus,	des	produits	
•  Renforcement	de	la	dynamique,	de	la	créaSvité,	de	la	faculté	d’anScipaSon	

Ø  Crédibilité	
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Les	bénéfices	d’un	système	qualité	

Ø  Engagement	de	la	direc>on		

Ø  Présence	d’un	comité	de	pilotage	pluridisciplinaire	:	
	validaSon	du	projet		

Ø  Présence	de	relais	dans	les	équipes	de	terrains	:	chef	de	projet,	
collaborateur,	consultant	

Ø  Volonté	d’agir	en	préven>f	plutôt	qu’en	curaSf	

Ø  PeSts	résultats	rapides,	changeant	la	vie	de	tout	le	monde	
(propreté,	organisaSon…)	
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La	démarche	qualité	:	Travailler	de	«	Concert	»	
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Merci	de	votre	aPen>on	!	

QuesSons	


