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EDITORIAL

Crédit photo : Michel Pontier

Le RIQ est le réseau des per-
sonnes qui pilotent un systeme de
management de la qualité dans
les structures (laboratoires, pla-
teaux techniques ou services) de
I’Inserm ou pour lesquels I'Inserm
est partenaire. Professionnels for-
més, actifs et engagés, les
membres du RIQ souhaitent par-
tager et capitaliser leur
expérience.

Les actions du réseau s’inscrivent
dans cette logique proactive :

e Promouvoir le management de
la qualité en recherche

o Démystifier, maitriser, améliorer
le management qualité

e Partager expériences et connais-
sances, faciliter, pérenniser et ca-
pitaliser les acquis

« Le management de la qualité colite cher en temps et en argent», « Le mana-
gement de la qualité n’est que pour les industriels ». Voici des idées fausses,
que nous espérons, vous n’aurez plus aprés lecture de ce numéro spécial (ou
(ue vous n’avez jamais eues).

Ce texte a pour but de vous montrer que vous étes totalement maitre, libre et
responsable de votre systéme de management de la qualité ; de sa pertinence,
grace a des objectifs-qualité, porteurs de progrés que vous avez identifiés, de
son adéquation avec vos besoins, grace a votre investissement personnel
(comme de ceux de tous les personnels de I’animalerie), de son évolution
grace a votre ouverture d’esprit et votre vigilance.

Vous I'avez compris : bien plus qu’une recette, le management de la qualité
est un état d’esprit tourné vers la transparence et I'amélioration continue.

Un systéme de management de la qualité apporte beaucoup d’avantages :
clarté, tracabilité, bonne organisation - en un mot ce que vous souhaitiez obte-
nir, vous-méme, grace au management de la qualité et n’est pas difficile a
metire en ceuvre, dés lors que le futur responsable (et ses collegues) ont été
correctement formés.

Le présent numéro spécial propose au lecteur une initiation simple et pratique,
sans jargon ni connaissance préalable, du management de la qualité. Son
objectif est de constituer un guide pour toute animalerie qui souhaite mettre en
place une démarche qualité.

Le texte a été enrichi par de nombreux témoignages ainsi que vérifié par cer-
tains membres du RIQ (Réseau Inserm Qualité) et d’autres experts des
communautés « animalerie » et « qualitique ». Afin de faciliter la lecture, la plu-
part des exemples sont issus d’un seul type d’animalerie assurant
I’nébergement de rongeurs, conventionnels ou en confinement A2, mais, bien
entendu, les concepts et outils du management de la qualité qui sont déve-
loppés ici s'appliquent sur tout type d’animalerie.

Les auteures remercient chaleureusement tous les contributeurs (témoignages
et relecteurs) pour leurs critiques, suggestions et enrichissements !

Ce numéro spécial fait partie d’'un ensemble de textes sur le management de
la qualité ; il fait suite au dossier spécial « Management Qualité en Recherche ;
le Réseau Inserm Qualité », STAL 36, 2010, pages 27 a 38 et sera suivi en
2012 d’un article sur la performance du management en animalerie.

m Eva Giesen
Coordinatrice du RIQ
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Vie de I’association
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Colloque annuel

Le 38tme colloque annuel de notre
association aura lieu du 6 du 8 juin
2012 a Marseille. Nous féterons nos
40 ans lors de ce colloque dont le
theme consacre une large part a la
Qualité. Cette année, nous consacre-
rons une part du programme des
conférences a un hommage aux créa-
teurs de l'association en évoquant
quelques faits marquants de la nais-
sance et de la vie de notre AFSTAL.
Loin d'étre uniquement rétrospective,
cette revue permettra de faire I'état
des lieux de la recherche réalisée
grace aux animaux en France et dans
la francophonie. L'actualité réglemen-
taire sera tout naturellement tres
présente, puisque les textes de la
nouvelle législation francaise sur la
recherche animale seront sur le point
d'étre votés (ou déja votés) au Parle-
ment. Le programme scientifique est
évidemment encore en construction.
Le fil conducteur des conférences
sera « Qualité et Environnement ». Des
sessions porteront sur les référentiels,
le processus d'accréditation dans
toutes ses phases et sur le controle de
la qualité de I'environnement.

Vous pourrez trouver tous les rensei-
gnements nécessaires sur
I'événement, sur le http://www.col-
loque-afstal.com/2012/

Pour faciliter I'organisation de votre
inscription ou de votre séjour, n'hési-
tez pas a contacter Alpha Visa
Congrées / AFSTAL 2012
info@collogue-afstal.com
Tél:+33(0)467 030300 m

Ateliers du Tour de France

Le nouvel atelier intitulé « Observa-
tion et suivi des animaux de
laboratoire : bonnes pratiques au
quotidien » se déroulera a la Faculté
de Pharmacie de Paris le mercredi
14 décembre prochain. Nous avons
accepté 91 inscriptions. Compte tenu
de I'importance de la thématique trai-
tée, en raison de la mise en place de
la Directive 2010/63, cet atelier
semble étre victime de son succes
aupres de nos collegues car les
demandes d’inscription continuent de
nous parvenir. Malheureusement,
nous sommes au regret de les refu-
ser, la capacité maximale d’accueil
de la salle étant atteinte.

La prochaine étape aura lieu a Stras-
bourg, le jeudi 29 mars 2012.

Les informations concernant le pro-
gramme seront mises en ligne sur le
site Internet de I’association a la
rubrique « Commissions » > « ComEd
» > « Actualités » (http://www.afstal.
com/Commissions/Commission-Edu-
cation-ComEd).

Nous vous signalons que le Webinar
de I'atelier sanitaire a été enregistré ;
celui-ci sera bientot &tre mis en ligne
sur le site de I’AFSTAL.

Nous nous permettons de vous
rappeler que vous devez vous inscrire
aupres de I'AFSTAL (afstal@free.fr),
en précisant la fonction que vous
occupez dans votre société ou votre
institution, et de vous signaler que
nous sommes contraints de limiter le
nombre de participants a 80. Si, aprés
votre inscription, vous vous trouvez
dans I'impossibilité d’assister a cet
atelier, nous vous demandons de
nous en avertir, afin de nous
permettre d’offrir votre place a un
autre candidat. L'adresse compléte et
les moyens d’accés vous sont
communiqués lors de la confirmation
de votre inscription par le secrétariat
de I'AFSTAL. m

ComTech

La ComTech de I'AFSTAL va, en 2012,
féter son 108me anniversaire.

Nous vous donnons rendez-vous le
jeudi 8 mars pour un Symposium
exceptionnel qui se tiendra dans le
haut lieu de I'Ecole militaire de Paris.
“La ComTech en marche, en direction
de la Directive", venez nombreusx,
nous vous invitons gracieusement et
chaleureusement ! Inscription via le
site: http://www.alphavisa.com/com-
tech2012/ m

ComPrim

(nouvelle commission de ’AFSTAL)
La premiere journée COM PRIM sera
organisée le 05 juin 2012 a Marseille
dans 'amphithéatre du CNRS (31 che-
min Joseph Aiguier, 13009 Marseille).
Cette journée a pour vocation de réunir
tous les professionnels travaillant sur le

modele PNH (techniciens, chercheurs, 7
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étudiants, vétérinaires, éleveurs) et
d’aborder ensemble des sujets spéci-
fiques a I'utilisation de ces especes.
Le programme scientifique de cette
journée a été concu afin de répondre
aux attentes manifestées dans les
nombreux formulaires que nous avons
recus.

Réalisé avec la participation de nom-
breux spécialistes, ce programme
s’articule autour de deux sessions : une
matinée consacrée aux techniques
expérimentales et a leur raffinement,
une apres midi consacrée a I'éthique, a
la reglementation et au bien étre.
Enfin, cette journée sera I'occasion
d’initier un lieu d’échange et de discus-

sions entre les différents utilisateurs du
modele PNH en France. m

STAL

STAL version électronique !

A partir du numéro de décembre 2011,
en plus de sa version papier, STAL sera
également accessible aux abonnés sur
le site de I'association sous un format
électronique un mail vous indiquera
ultérieurement les modalités d'acces.
Nous vous rappelons que vous pouvez
soumettre vos articles pour publication
dans STAL en les envoyant a
stal@afstal.com. m

Prix Chantal Autissier

Créé en 2009, ce prix a pour objectif de
récompenser des travaux de recherche
qui oeuvrent pour une amélioration des
conditions de vie des animaux en labo-
ratoire, ou dans toute action de
promotion des 3R.

A P'occasion du colloque 2012, nous
décernerons le 2¢ prix Chantal Autissier.
Il est encore possible de se porter can-
didat. Pour se faire, rendez-vous sur le
site de I'AFSTAL. Vous pouvez aussi
trouver 'affiche du Prix, que vous pou-
vez imprimer pour en faire la promotion
autour de vous. m

Site Web

Nous vous rappelons que le Site Internet
de I'’AFSTAL a fait peau neuve et que
depuis le mois de juillet vous pourrez
accéder a la nouvelle version du site.
Ce site vous est destiné. Il vous offre
des informations sur I'association, ses
commissions, ses prix et bourses, sur
I'actualité des sciences de I'animal de
laboratoire  (congrés, colloques
forums) et également l'acces a
diverses archives: revue STAL, supports
des colloques AFSTAL, des sympo-
siums ComTech et ComVet.

Sur ce nouveau site, il est possible de
s'abonner pour étre tenu informé de la
mise en ligne de nouvelles actualités et
une rubrique offre d'emploi a été créée
dans I'espace adhérents.

C’est un site vivant auquel vous pouvez
contribuer en nous sollicitant pour
communiquer sur des événements que
vous organisez ou au sujet d’offres
d’emploi par exemple. Le Site Internet
de I'AFSTAL est disponible a
www.afstal.com. m

Pour toute suggestion n'hésitez pas a
contacter le webmaster du site a web-
master@afstal.com
A bient6t sur le site!
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Balina

Un sujet douloureux, mais le Méeloxicam calme
car les AINS aident

Crédit photo : UAR

Dans chaque numéro, cette rubrique BALINA pré-
sentera le reflet d’un théme qui a été débattu sur le
site ANILAB, rédigé par Bernard Andrieux avec la
complicité de ceux qui sont intervenus dans le
débat suscité par les questions.

Avec :
m Karine HERBEAUX

Remerciements

a Delphine Grezel, Catherine Vogt,
Aleksandar Popovic et Olivia
Leveneur

Le méloxicam est un anti-inflamma-
toire non-stéroidien (AINS) puisqu’il
inhibe la synthése de la cyclo-oxygé-
nase (principalement la COX-2) qui
agit en début de la synthése de pros-
taglandines dont le réle inflammatoire
est avére.

L’autorisation de mise sur le marché
a été donnée d’abord pour le Chien
(2003) puis pour le Chat dans les trai-
tements post-opératoires (2004) et
dans les traitements chroniques
(2007).

Son emploi, chez I’'Homme, est
contre-indiqué pour soulager la dou-
leur post-opératoire dans les cas de
greffes aorto-coronariennes, pendant
le dernier mois de grossesse, et dans
les cas de saignements gastriques,
ce peut étre un ensemble de sensibi-
lités a prendre en compte.

Le méloxicam est surtout utilisé dans
les cas de polyarthrite rhumatoide et
d'arthrose douloureuse qui frappent
’'Homme en diminuant douleur,
enflure et inflammation.

Chez I’Animal le méloxicam est effi-
cace, mais c'est un AINS faible, il
n’est pas suffisant pour une chirurgie
sévere. Chez I'Homme, la dose jour-
naliere recommandée ne doit pas
dépasser 7,5 mg, et en cas de dou-
leurs chroniques séveres 15 mg. Ce
qui ramené aux rongeurs devraient
correspondre a 0,12 et 0,25 mg/kg.
Néanmoins, il semblerait qu’en pra-
tique des doses de 0,5 a 2 mg/kg
soient efficaces et peu toxiques chez
les rongeurs. L'administration sous-
cutanée permet d’obtenir un effet
rapide, avec une efficacité de 6 a 8
heures, ce qui éloigne encore les

doses prescrites chez ’'Homme, d’au-
tant que dans les cas de chirurgie il
ne faudrait pas descendre en des-
sous de 1 mg/kg. Cependant, il
convient de noter que Flecknell P.A.
(2009, Laboratory Animals) prescrit le
Méloxicam a la dose de 5 mg/kg SC
ou PO chez la Souris et de 1 mg/kg
(SC ou PO) chez le Rat, alors que le
méme (Flecknell PA, Lumb and
Jones, 2007) préconise 1-2 mg/kg
(SC) ou 4mg (PO) chez le Rat. De
toute fagon, une meilleure couverture
est assurée par une injection faite
avant de commencer I'intervention
chirurgicale. Pour des traitements
chroniques dans le cas de procédures
de toxicologie des doses de 0,2 —
10mg/kg pour des durées
4 semaines a 18 mois sont bien
appropriées chez les rongeurs. Dans
ce cas la NOEL (No Observed Effect
Level) a été établie entre 0,2 et
1 mg/kg/j. Au-dessus de ces doses
on observe des signes gastriques
modérés, chez quelques rares indivi-
dus dans le cas de durées
d'administration longues. Il est inté-
ressant de savoir que la demi-vie du
produit est supérieure chez la
femelle, et que certaines lignées sont
plus ou moins sensibles.

Dans la méme famille des AINS, il faut
citer aussi le Carproféne (Rimadyl)
dont I'utilisation chez le Chien est fré-
quente (peu d’effets secondaires),
mais non recommandée pour les
chats, a des doses de 4,4 mg/kg par
voie orale avec une disponibilité
supérieure a 90 %. Chez les ron-
geurs, des doses de 5 mg/kg (par

voies SC, IM ou per 0s/24 h chez le 9
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Rat, et SC chez la Souris/12 h) sem-
blent efficaces.

D’aucuns préferent privilégier I’admi-
nistration parentérale et surtout orale
des AINS, car rien n’est pire qu’un ron-
geur en douleur, déshydraté et a jedn. ..
Idéalement, cependant, les AINS doi-
vent étre combinés avec d’autres
agents analgésiques et leur posologie
et la fréquence d’administration
dépend du protocole d’anesthésie
(volatile ou multimodal), du modéle
chirurgical et de I'expertise du chirur-
gien qui peuvent étre responsables
de traumatismes plus ou moins
importants.

Par exemple, en ce qui concerne les
chirurgies vasculaires (cathétérisation
jugulaire, carotide, fémorale) le
méloxicam ou le carproféne (5 mg/kg
rat SC ou 5-10mg/kg souris SC) sous
anesthésie volatile sont efficaces
associés a un mélange équivolu-
mique de bupivacaine (Marcaine,
anesthésique local) (max 3 mg/kg) et
de lidocaine (Xylocaine) s/s adréna-
line (max 6 mg/kg) administré en
infiltration sous-cutanée avant-inci-
sion et au moment de la suture
cutanée.

Pour les chirurgies abdominales, tho-
raciques ou craniennes, Sous

anesthésie volatile, le méme régime
de AINS préopératoire, eta 24 et 48 h
avec une anesthésie locale avec ou
sans une faible dose de buprénor-
phine doit pouvoir garantir une bonne
protection. Il faut néanmoins faire
attention a I’'administration de bupré-
norphine en pré-opératoire car elle
potentialise les effets d’anesthésie
générale et les animaux peuvent trés
facilement étre perdus pendant
I'anesthésie a la suite d’une dépres-
sion cardio-respiratoire qui peut
néanmoins étre évitée par un bon
ajustement de la dose d’isoflurane.

11
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Enseignement sans mal et sans animal

Crédit photo : UAR

m Bernard Andrieux
Catherine Vogt

Lenseignement est une des activités
qui rend légale I'utilisation de verté-
brés vivants. Le Iégislateur a eu rai-
son de le poser ainsi puisqu’il parait
évident que pour savoir travailler avec
la meilleure expertise possible il faut
avoir été formé de la meilleure fagon
possible, il a donc considéré que cet
enseignement devait étre autorisé, et
encadré par la réglementation.

Mais par ailleurs, en vertu de cette ré-
glementation, des choix doivent étre
faits pour remplacer autant que pos-
sible I'utilisation d’animaux,... le di-
lemme n’est pas mince !

Pour ne pas raisonner a la marge,
nous allons considérer la pratique la
plus invasive, celle qui consiste a en-
treprendre des protocoles chirurgi-
caux pour aboutir a une solution de
compromis.

Rappelons, dans un premier temps,
que par chirurgie en expérimentation
animale il faut entendre deux catégo-
ries d’interventions celles qui
consistent en [linvalidation d’une
structure anatomique, et celles qui
permettent I'implantation d’un corps
étranger dans I'organisme vivant (tis-
sus exogene ou appareillage). Il ne
s'agit donc pas d’une chirurgie répa-
ratrice, au sens thérapeutique, au
cours de laquelle le chirurgien doit
enlever une partie malade et com-
penser cette ablation afin de mainte-
nir I'organisme dans un bon état de
fonctionnement, cette compensation
étant liée aux aléas de I'ablation ou
du dommage constaté. Il s’agit, au
contraire, en expérimentation ani-
male, d’une intervention qui a pour
but de créer un déficit, le plus calibré

possible et le plus répétitif possible,
sans qu’il y ait compensation, pour
aboutir a un « modéle » expérimental
de pathologie. Dans ce cas, I'expéri-
mentateur est donc susceptible de
réaliser un nombre réduit de gestes,
trés ciblés selon son domaine d’inté-
rét, sur des animaux en bonne santé.
En premiére intention, on pourrait
penser qu’il faille entrainer les expé-
rimentateurs avant de leur permettre
d’exercer, a I'image de la chirurgie
thérapeutique. Mais comment peut-il
étre formé ? Il semble illusoire de
croire qu'il est possible de former un
chirurgien en expérimentation en
quelques jours seulement. En effet,
s'il devait étre initié a réaliser tous les
protocoles de chirurgies possibles il
lui faudrait certainement consacrer
quelques années studieuses, et, en-
core, ce ne serait qu'aprés d’autres
années de pratique qu'’il pourrait enfin
démontrer son habileté opération-
nelle. Et quel intérét y aurait-il
d’ailleurs a former a « tout » un prati-
cien qui n’aurait besoin que de
quelques types de savoir-faire, ceux
concernant strictement son sujet de
recherche ? Néanmoins, il ne faudrait
pas tomber dans cet autre excés qui
consisterait a ne former les expéri-
mentateurs qu’aux seuls gestes dont
ils auraient l'utilité immédiate, car il
leur manquerait les connaissances de
gestion et d’organisation opératoires
qui sont communes a toutes les in-
terventions. L'ensemble de ces
connaissances peuvent se résumer a
la trilogie : « ouvrir, gérer et refer-
mer ». La formation idéale nous pa-

rait donc étre wune formation 13
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Exercice de suture

généraliste ou serait prodigué com-
ment inciser la paroi de I'organisme,
maitriser les risques d’hémorragie et
d’infection, suturer, et réaliser ces
gestes dans un contexte anesthé-
sique et analgésique efficace. Ces ap-
prentissages doivent permettre, en
outre, de garantir une bonne tenue
pré, péri et post opératoire, les
connaissances anatomiques d’intérét
étant acquises par chacun, en fonc-
tion de ses besoins, essentiellement
aupres de pairs selon la bonne tradi-
tion chirurgicale.

Ceci posé, il reste a savoir si les ani-
maux vivants sont nécessaires pour
I'acquisition de ces fondamentaux...
A-t-on besoin d’utiliser des animaux
vivants dans une formation qui a ces
objectifs pédagogiques ?

La réponse est claire, et elle satisfait
au « remplace » des 3 R : en effet si
on considere tous les items fonda-
mentaux, force est de constater qu’il
existe pour chacun un substitut a
I'animal vivant. Il n’est nullement utile
d’avoir une peau vivante pour s’en-
trainer et maitriser 'incision et les su-
tures, il n’est pas indispensable
d’injecter de I'anesthésique pour voir
si les animaux vont s’endormir, il n’est
pas nécessaire de s’entrainer une fois
pour constater qu’une ablation n’est
pas fatale,...tout au plus pourrait-on
discuter qu'’il est difficile d’apprendre
a réduire un saignement sans avoir
de vaisseaux palpitants dans le
champ opératoire, mais une approche
théorique et sur cadavre permet de
comprendre assez facilement com-
ment on peut arréter I'épanchement
a I'aide d’une ligature ou d’un ther-
mocautere.

Bien entendu, bien mieux que les
gestes, ce sont aussi les comporte-

ments qui font de bonnes interven-
tions. Et la encore nul besoin de re-
courir a des animaux vivants pour la
prise en compte globale de I'animal,
pour la prise en compte des trauma-
tismes opératoires, pour préparer le
matériel et pour savoir gérer I'asep-
sie...

Restait a savoir si la CNEA verrait d’un
ceil favorable une telle formation qui
proposerait la substitution totale !
Nous le savons désormais, la Com-
mission nationale a donné son accord
a la premiére formation' de ce genre,
la généralisation de cette pratique de-
vient inexorable puisqu’il est désor-
mais démontré que la substitution est
possible, I'expérimentation animale
vient de faire un grand pas. Cet
exemple ameénera sans doute
d’autres formations a utiliser au
mieux les substitutions possibles, a
condition que celles-ci permettent
d’atteindre efficacement leurs objec-
tifs pédagogiques, car s'il est possible
de ne pas utiliser d’animaux pour
I’enseignement de la chirurgie, a for-
tiori ceci doit étre possible dans les
autres secteurs de formation.

1 La prochaine « FORMATION EN TECHNIQUE CHIRURGICALE APPLIQUEE A LEXPERIMENTATION SANS UTILISATION D’ANIMAL VIVANT » aura lieu
en mars 2012 & Lyon. http://www.wasp-science.com/ WASP/index.html
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Résumé

Le management de la qualité selon
ISO 9001 s’applique en animalerie
comme dans toute autre structure ; en
effet, la norme 1SO 9001 est une
norme généraliste qui concerne I'or-
ganisation d’une structure donnée. Le
présent ouvrage se propose dans sa
partie « texte » (chapitre I) de montrer
au lecteur qu’une démarche qualité (le
management de la qualité) est tout a
fait possible et profitable pour les
membres de I'animalerie comme pour
ses bénéficiaires et de le conseiller
sur la mise en place d’un systeme de
management de la qualité intéressant
et facile a mettre en ceuvre. Un article
composé du Manuel qualité et de
quelques documents annexes d'une
animalerie fictive mais réaliste que
nous avons appelé "ldéalys" com-
pléte ce guide.

Pourquoi un management de la
qualité en animalerie ?

Le management de la qualité est une
approche généraliste qui agit sur 'or-
ganisation d’une structure donnée.
Son objectif est d’apporter une éco-
nomie en temps et en énergie, d’aug-
menter la qualité de vie de ceux qui le
pratiquent et d’améliorer le fonction-
nement et la performance d’une or-
ganisation.

Il est particulierement recommandé
pour toutes les phases de travail ré-
current (c'est-a-dire, a chaque fois
que nous employons des méthodes
selon I'état de I'art — et, bien sdr, tout
projet de recherche comporte de
nombreuses phases ou le question-
nement scientifique ne demande pas

de mise au point technique nouvelle
mais la maitrise des méthodes pour
répondre clairement a I'hypothéese po-
sée). Aussi, le management de la qua-
lité se préte a toutes les activités et
phases d’un travail de recherche.
Ceci répond d’emblée a la question :
Le management de la qualité est-il
adapté au secteur Recherche ?

La recherche, contrairement a I'idée
que pourrait s’en faire une personne
mal informée, ne se résume pas a
une « idée de génie », qui se concré-
tise toute seule. Une étude scienti-
fique (en tout cas en sciences expéri-
mentales) est basée sur une
expérimentation précise et robuste,
et s’appuie sur des méthodes éprou-
vées. Une défaillance dans cette mai-
trise, un manque de sérieux ou une
déviation dans une série de mesures,
conduisent a des conclusions erro-
nées, a I'abandon du sujet ou a des
« rafistolages ».

Le travail en animalerie n’en fait pas
exception.

Le management de la qualité assure
cette maitrise. De fagon simple, indi-
vidualisée et sous I'autorité des cher-
cheurs, ingénieurs et techniciens eux-
mémes, des « gardes fous » (pour
éviter des erreurs), des « autoroutes »
(pour gagner du temps) et des pistes
de progression (pour favoriser I'ex-
cellence de I'animalerie) peuvent étre
mis en place, sans toucher a I'exper-
tise scientifique des acteurs concer-
nés, en jouant sur I'organisation et le
bon sens : ¢’est cela le management
de la qualité selon ISO 9001.

En sciences de la vie et en santé, la
zootechnie tient une part trés impor-

tante, méme si quelques méthodes 15
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alternatives ont donné des résultats
intéressants.

Les animaux étant des étres vivants
dotés de sens et de sensibilité, leur
utilisation fait appel a I'éthique des
expérimentateurs. De plus un travail
particulierement soigneux, pertinent
et responsable, tant dans la planifica-
tion, que dans la conduite, I'interpré-
tation et la documentation de I’étude,
est nécessaire pour justifier et opti-
miser I'emploi d’animaux.

Bref, une démarche qualité s’impose.
(témoignages 1 et 2)

Témoignage 2

Pourquoi un management de la
qualité au TAAM/UPS 44 ?

Pour une activité de service comme
la nbtre, une démarche qualité, sanc-
tionnée par une certification 1SO
9001, s’est imposée comme une évi-
dence. En effet, tracabilité, transpa-
rence, efficience et écoute client sont
des besoins exprimés par tous les
partenaires et le management de la
qualité offre un cadre adapté et re-
connu pour répondre a ces besoins.
Notre démarche est donc avant tout
une démarche-utilisateur. La satis-
faction du client (qui passe par la
compréhension précise du besoin
des clients et par I'évaluation de nos
services par les clients) est au centre
de la norme IS0 9001, ce qui la rend
particulierement adaptée a notre si-
tuation. Limplication de tous les per-
sonnels d’un service est une autre
piéce centrale de la norme, qui nous
semble particulierement pertinente
en animalerie, ou les personnels re-
grettent parfois le manque de recon-
naissance et d’estime pour leur tra-
vail. Les actions-qualité que nous
avons mises en place et les méca-
nismes de surveillance dont dispose

Témoignage 1

Depuis le début de son installation
(ouverture en juin 2010), I'animale-
rie de I'lRT-UN a mis en place une
démarche qualité selon le référentiel
ISO 9001 : 2008. Le systéme docu-
mentaire, dans sa conception ac-
tuelle, est un outil d'aide a I'organi-
sation (gestion des stocks, du
personnel, de la tracabilité...). Cette
démarche est une preuve de la qua-
lité du travail fournie pour les cher-
cheurs utilisateurs de cette struc-

chacun pour piloter sa part du sys-
teme de management de la qualité,
permettent aux personnels de se si-
tuer dans un travail qui est forcé-
ment collaboratif et interactif. Les
collaborations entre les personnels
(et les clients) et entre les différents
services sont mieux organisées, plus
transparentes et permettent aux ac-
teurs de s’approprier leur travail.
Chacun connait le niveau de perfor-
mance de son systeme et propose
des actions d’amélioration. Ce fonc-
tionnement est trés valorisant et au-
jourd’hui bien compris : il ne s’agit
pas de surveiller les personnes mais
de suivre une activité afin d’en aug-
menter sa performance et sa com-
pétitivité a I'international. Poussé par
une volonté stratégique de la direc-
tion, il s’est appuyé sur I'implication
et I'appropriation du systéme par les
personnels, soutenus et motivés par
le responsable qualité et de trés pré-
cieux auditeurs externes. La dé-
marche a été mise en place pro-
gressivement : certains services du
TAAM/UPS 44 sur son site d’Orléans,
les services du TAAM a Villejuif, puis
d’autres services a Orléans, vont

ture et une aide pour la reconnais-
sance de notre structure par les dif-
férentes institutions.

Cette démarche permet également
de prendre en compte les demandes
et exigences des chercheurs pour
toujours mieux répondre a leurs at-
tentes.

m Patricia Charpentier

responsable de I'Unité Thérapeutique Expéri-
mentale (UTE IRT-UN) de I'Université de
Nantes

compléter le systeme de manage-
ment de la qualité. L'ICS a Strashourg
met également en place une dé-
marche qualité selon les mémes
concepts. Quelles sont les difficultés
que nous avons rencontrées ? Elles
sont de nature culturelle, essentiel-
lement, mais aujourd’hui, travailler
pour un « client », assurer un
« controle », programmer les activi-
tés, devient petit a petit un outil de
management requis par beaucoup
de bailleurs de fonds, que nous
avons tout simplement mis en place
avec quelques années d’avance.

m Yann Hérault
Coordinator PHENOMIN
National infrastructure for Mouse Phenogeno-
mics, Directeur de I'lnstitut Clinique de la
Souris, CNRS, INSERM, Université de Stras-
bourg - www.ics-mci.fr<http://www.ics-
mci.fr/>
Director Centre for Transgenesis, Archiving of
Animal Models, CNRS, TAAM, UPS44, IBiSA
http.//transgenose.cnrs-orleans.fr/
Institut de Transgenose, 3B rue de la Férollerie,
45071 Orléans cedex2, France
Group Leader Physiopathology of Aneuploidy,
Gene dosage effect and Down Syndrome
(AneuPat21)
Institut de Génétique Biologie Moléculaire et
Cellulaire, IGBMC, INSERM U964, CNRS, Uni-
versité de Strasbourg UMR7104,
http://www.igbme.fr/



Pourquoi IS0 9001 ?

ISO 9001 est une norme internatio-
nale (élaborée par I'International Stan-
dardisation Organisation) et généra-
liste, c'est-a-dire utilisée dans tous
les secteurs d’activité : I'industrie, les
services, la recherche et bien siir tout
type d’animalerie.

ISO 9001 est la norme du manage-
ment de la qualité (ou de la démarche
qualité) la plus souvent utilisée ; de-
puis 2000 plus d’un million de certifi-
cations 1SO 9001 ont été mises en
place. L'adopter comme fil conduc-
teur signifie d’une part s’inscrire dans
une approche internationale (quoi de
plus évident en recherche ?) et d’autre
part affirmer la place de la recherche
et de I'animalerie au ceeur de la so-
ciété en partageant avec les autres
secteurs d’activités des concepts et
outils du management de la qualité.
ISO 9001 est la méme pour tous, tout
en étant parfaitement adaptée a cha-
cun de nos besoins (extrait 1,.

Pourquoi en animalerie, comme
souvent en recherche biomédicale,
le management de la qualité est-il
méconnu ?

Il est indéniable que le management
de la qualité en recherche est mal
compris par les chercheurs, ingé-
nieurs et techniciens du secteur. « Il
s’agit de standardiser la recherche »,
« On va normaliser les méthodes
scientifiques », « En animalerie nous
respectons les obligations Iégales,
cela suffit », « Que des contraintes
supplémentaires » « De la pape-
rasse », sont des craintes et des idées
recues que I'on entend fréquemment ;
or, il ne s’agit ni de standardiser la re-
cherche ni d’enfreindre la liberté des
personnels de [lanimalerie, au
contraire ! Il s’agit de gagner du

temps pour les tches importantes en
économisant du temps sur des taches
répétitives ... etil y en a en animale-
rie, comme dans tous les secteurs !

Quelles animaleries sont concer-
nées par un management de la
qualité ?

Toutes les animaleries sont concer-
nées par le management de la qualité,
quelle que soit I'espece élevée ou hé-
bergée, quel que soit le confinement,
la taille ou I'appartenance de la struc-
ture. Les avantages que les animale-
ries peuvent en espérer sont souvent
similaires mais peuvent étre spéci-
fiques, en fonction des besoins précis
de la structure : gain en temps et en
efficacité, économies grace a une
meilleure organisation, amélioration
du service offert, de la reconnaissance
(en particulier par les entreprises), des
performances scientifiques et tech-
niques et de la visibilité, etc.

Pour plus de simplicité, nous avons
choisi des exemples (y compris Idéa-
lys), issus d’animaleries de rongeurs,
confinées ou conventionnelles, mu-
tualisées ou non ; mais, bien sir, le
management de la qualité s’appli-
quant a I'organisation d’une structure,
ce qui est exposé ici est applicable a
tout type d’animalerie (tsmoignage 3).

Quelles sont les normes qui sont
utiles dans notre démarche ?

Le management de la qualité en ani-
malerie est basé sur la norme inter-
nationale ISO 9001, mais certaines
animaleries peuvent gagner a
connaitre d’autres normes. Parfois,
(mais assez rarement) les « Bonnes
Pratiques de Laboratoire » sont mises
en ceuvre (pour les études toxicolo-
giques réglementaires destinées aux
dossiers d’autorisation de mise sur le

Extrait 1

L'ISO (Organisation internationale
de normalisation) est une fédéra-
tion mondiale d'organismes natio-
naux de normalisation (comités
membres de 1'S0). L'élaboration
des Normes internationales est en
général confiée aux comités tech-
niques de I'ISO.

La tache principale des comités
techniques est d'élaborer les
Normes internationales. Les pro-
jets de Normes internationales
adoptés par les comités techniques
sont soumis aux comités membres
pour vote.

L'ISO 9001 a été élaborée par le
comité technique ISO/TC 176, Ma-
nagement et assurance de la qua-
lité, sous-comité SC 2, Systemes
qualité.

Témoignage 3

La plateforme d'exploration fonc-
tionnelle du petit animal, Cardiex,
est elle aussi en démarche de cer-
tification ISO 9001 : 2008. Le fait
que I'animalerie nous fournissant
les petits animaux, qui sont le caeur
de nos métiers, soit en démarche
qualité nous permet de simplifier
les étapes de vérification de la
qualité de notre «fournisseur» in-
terne. Leur démarche qualité est
pour nous un gage de tragabilité et
de respect des protocoles pour ces
« achats » d'une grande sensibilité.
De plus, nous sommes en contact
direct avec les locaux et le per-
sonnel de I'animalerie car des
pieces d'expérimentations sont
mises a disposition de notre per-
sonnel. La démarche qualité per-
met une homogénéité des regles et
des bonnes pratiques d'utilisations.
m Pauline Puren

ingénieur qualité plateforme CARDIEX,
INSERM Nantes
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Crédit photo : F. Bertrand

marché, donc a ne pas confondre
avec une bonne pratique métier !),
dans des cas tres spécifiques, des la-
boratoires font appel a la norme IS0
17025 (laboratoires de référence par
exemple) ou s’inspirent de I'ANSI
(Quality Guidelines for Research, Ame-
rican National Standard) de ASQ
(American Society for Quality), comme
par exemple certains laboratoires de
I’ANSES. Citons également le référen-
tiel AAALAC (http://www.aaalac.org/
french/index.fr.cfm). Plusieurs

Témoignage 4

Difficile de parler Management de la
Qualité en Zootechnie sans évoquer
la mémoire de Chantal Autissier.
Etudiante en biologie a Clermont Fer-
rand et intéressée par I’'embryogé-
nese des animaux, elle a consacré
son travail de these, sous la direction
du Professeur Lutz, a la tératologie.
C’est son expérience de chercheur
en laboratoire qui lui a fait com-
prendre immédiatement la nécessité
de planifier, d’expérimenter et d’ana-
lyser avec soin les études menées,
notamment quand elles sont
conduites sur des étres vivants. Tres
tot et tout au long de sa vie profes-
sionnelle, elle a joué un réle majeur
dans le domaine de |'animal de labo-
ratoire et de I'Ethique estimant qu’as-

groupes de travail se sont intéressés
aux conditions sanitaires, aux ques-
tions de confinement et de transfert
d’animaux, a I'éthique et au bien-étre
animal.

Le présent texte renvoie le lecteur a
ces travaux et se concentre sur le
management de la qualité selon 1SO
9001 en animalerie (témoignage 4.

Les limites du systéme

La premiére réflexion avant de mettre
en place un systéme de management
de la qualité porte sur I'étendue du
systéme : toute I'animalerie ou une
partie, toutes les animaleries d’un site
ou d’un réseau ou quelques-unes ?
Sur la base de quels criteres décider ?
Quel périmetre pour le systéeme de
management de la qualité ?

Tout est possible et les choix dépen-
dent de I’enjeu pour la structure. Une
seule animalerie voire une partie de
I'activité, un ensemble de structures
ou une seule peuvent entreprendre

sumer des responsabilités en re-
cherche expérimentale ne pouvait al-
ler de pair qu’avec un engagement
pour le respect de I'animal, dont une
démarche qualité en zootechnie. Dés
son arrivée a I'Institut de Recherches
Servier, en prenant en charge la di-
rection du service zootechnie elle a su
y insuffler une dynamique « Qualité »
et ce bien avant I’heure. En tant que
directrice du service « Assurance
Qualité », elle a créé des relations de
confiance et d'échanges entre les dif-
férents services du centre de Re-
cherche ainsi qu’une approche « ter-
rain » avec une démarche qualité
participative du centre pour qui le ré-
férentiel « Bonnes Pratiques de Labo-
ratoire», courant dans l'industrie phar-

cette démarche. Certaines animale-
ries sont organisées en réseau et par-
tagent une démarche qualité.

Les limites du systéme de manage-
ment de la qualité s’appellent le péri-
metre.

De plus, la notion de périmétre est
évolutive. Il est possible de commen-
cer « petit », ¢'est-a-dire d’engager la
démarche dans une partie d’un en-
semble futur plus grand et de faire
évoluer I'étendue du systéme pro-
gressivement. Méme une structure
déja certifiée ISO 9001 peut faire évo-
luer (dans un sens ou dans l'autre)
son systeme de management de la
qualité temoignage 5).

Certains auteurs distinguent « péri-
metre » (étendue de la démarche) et
« champ » (activités déployées). Le
périmetre du systéme de manage-
ment de la qualité d’'une animalerie
multi-sites peut par exemple englober
les sites A et B et non pas C. Les
champs pour I'animalerie A pourraient

maceutique, n’est pas réglementaire.
Sur un plan national et européen elle
a su s'appuyer sur ses qualités
d'écoute, de bon sens, de respect et
de reconnaissance du travail des
autres, avec professionnalisme et
charisme, pour obtenir le meilleur de
ses équipes et de ses interlocuteurs
pour le bien-étre animal et un travail
bien fait.
Toute la communauté en zootechnie
et en « qualitique » lui sait gré de son
engagement, de nous avoir fait par-
tager sa passion pour ces métiers
parfois difficiles mais tellement enri-
chissants aussi bien professionnelle-
ment que personnellement.
m Eva Giesen

Chargée de Mission - Inserm



étre I’hébergement et la mise a dis-
position d’infrastructures et, pour le
site B, les activités de service (héber-
gement et développement de lignées).
Périmétre et champs d’un systéeme
de management de la qualité déter-
minent la composition et le travail de
la cellule qualité, le nombre de pro-
cessus (c'est-a-dire d’activités) a pi-
loter et a suivre, ainsi que le volume
de la documentation (figure 7).

Voici un exemple de Manuel Qualité
faisant référence aux notions de
champ et périmetre trouvés sur le net
et un témoignage :
http://anexplo.genotoul.fr/filead-
min/Documents/MQ_plateforme_Ane
xplo_Juillet_2011_Web.pdf (figure 2, té-
moignage 6).

Les deux approches (globale et évo-
lutive) ont des avantages et des in-
convénients. Aussi, une approche
globale, c'est-a-dire la mise en place
d’un systéeme qui couvre d’emblée le
périmétre complet d’un projet qualité,
permet sans doute de gagner du
temps, car la mise en place du sys-
téeme se fait en une seule fois. Une
approche fractionnée et évolutive,
permet de choisir un secteur, soit
stratégique, soit facile ou encore

Témoignage 5

Nous sommes une unité de service
localisée sur deux sites différents,
Orléans et Villejuif ; chacun de ces
sites possédant plusieurs animale-
ries, 10 zones au total.

Le site d’Orléans est certifié 1SO
9001 depuis 2007 et utilise, par
conséquent, un systeme documen-
taire rédigé et organisé. Dans I'op-
tique d’une extension du périmetre a
Villejuif, il a fallu réfléchir a son ap-
plication tout en gardant les particu-
larités du site.

L’animalerie en 2009

e

L’animalerie en 2010

L’animalerie en 2011

e

o

Figure 1

La difficulté de sa mise en place ré-
side non pas dans le fonctionnement
global des animaleries mais dans les
particularités des modes opératoires
liées a I'infrastructure ou a la fonction
de la zone. La rédaction d’une ins-
truction pour I’ensemble des zones
nous a donc été impossible.

Cependant pour assurer I’homogé-
néité du systéme documentaire des
deux sites, nous avons opté pour la
rédaction d’une procédure héberge-
ment Orléans - Villejuif décrivant I'or-
ganisation générale du processus

hébergement et d’une instruction par
zone décrivant les modes opératoires
relatifs & chacune d’entre elles.
Le pilote hébergement se charge de
garder la dynamique globale du pro-
cessus avec I'aide des responsables
de chacune des zones.
Cette approche a permis a chaque
zone de garder ses spécificités tout
en maintenant une homogénéité in-
dispensable a une démarche qualité
selon ISO 9001.
m Virginie Boulanger

RMQ SEAT UPS44, CNRS Villgjuif.
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Témoignage 6

Le TAAM (UPS44) est un laboratoire
CNRS composé de 3 départements,
chacun spécialisé dans un domaine
de compétences spécifique sur le
modele murin:

e |e CDTA (Département de Cryopré-
servation, Distribution, Typage et Ar-
chivage animal)

e |e CIPA (Centre d'lmagerie du Petit
Animal)

e et le SEAT (SErvice des Animaux
Transgéniques)

ayant le plus envie voire besoin d’une
démarche qualité et de roder sa dé-
marche sur un nombre restreint de
processus. La démarche évolutive
prend plus de temps et risque de
s’essouffler si elle n’est pas moti-
vante, mais présente I'avantage
d’étre plus facile a gérer. Leffet «
boule de neige » est couramment ob-
Serve.

Ce qui compte dans la définition du
périmétre, c’est d’en avoir effective-
ment la maitrise (On ne peut pas
metire en place une démarche qua-
lité « dans le jardin du voisin »).
Certaines animaleries ont peu de per-
sonnel et la question d’'un « nombre
minimum » de personnes pour une
certification 1ISO 9001 a été posée.
Aucune limite de taille de la structure
n’a été retenue ; donc une structure,
méme tres petite, peut obtenir la cer-
tification de son systeme de manage-
ment de la qualité.

Une autre question souvent posée
concerne le nombre de systéemes
qualité a mettre en ceuvre si une
structure se situe sur plusieurs sites.
Un systeme de management de la
qualité n’est pas lié a une unicité de
site ; il peut donc concerner un ou
plusieurs sites, tout comme un site

Les départements du CIPA et du
CDTA, associés avec une unité mixte
de recherche (UMR6218) sont certi-
fiés 1ISO 9001 depuis décembre 2007
en tant que Plateforme INTRAGENE.
Dans I'objectif d’une certification du
TAAM dans son ensemble, le SEAT
s’est engagé a mettre en place une
démarche qualité pour fin 2011 ce
qui engendre une extension du péri-
metre de certification actuel.

Au niveau du SEAT, le périmeétre s’ap-

(pour des raisons d’opportunité ou de
besoins différents) peut posséder plu-
sieurs systemes de management de
la qualité (par exemple un CHU avec
plusieurs unités de recherche totale-
ment indépendantes).

1. Que faire si une partie impor-
tante de I'activité de I’animalerie
est sous la responsabilité d’un
autre service ?

ISO 9001 exige un systéeme de mana-
gement de la qualité qui soit totale-
ment maitrisé. Sinon, une exclusion
doit étre signalée dans le Manuel
Qualité. En d’autres termes, si une ac-
tivité échappe a la maitrise de I'ani-
malerie, elle doit étre exclue du
périmetre faute de quoi une non-
conformité vis-a-vis des exigences
d’ISO 9001 sera observée.

Une exclusion se prononce égale-
ment, si, dans la « réalisation de ses
produits », une structure ne déploie
pas I'une des activités mentionnées
dans le § 7 de la norme IS0 9001. En
effet, ISO 9001 permet d’exclure une
activité faisant partie de la réalisation
du produit (c'est-a-dire le §7 d’ISO
9001), et uniquement dans ce para-
graphe, et ainsi de ne pas respecter

plique a tout le service a I'exclusion
de la mise a disposition d’une ani-
malerie conventionnelle. Le champ
d’application concerne les presta-
tions de transgénese et d’héberge-
ment. D’autres activités telles que la
production de cellules ES modifiées
pourront étre rajoutées lors d’une
prochaine extension.

m Virginie Boulanger
RMQ SEAT UPS44, CNRS Villejuif

les exigences concernées, si cela est
pertinent.

Une animalerie peut pour cette raison
exclure les activités de conception et
développement, par exemple, si elle
n’en fait pas. Une autre animalerie
n’exclut pas cette activité, car elle es-
time faire de la conception et du dé-
veloppement, par exemple, quand
elle recherche le fond génétique le
mieux adapté a I'expression d’un
transgene (conception) avant de les
élever en nombre (développement)
dans le cadre de son activité de créa-
tion et de fourniture de souris trans-
géniques.

Si un laboratoire élabore d’abord un
prototype répondant de fagon précise
aux besoins d’un client et le produit
ensuite en nombre, aprés une phase
de développement, souvent en met-
tant en ceuvre une méthodologie dif-
férente par rapport a la méthode
utilisée pour le prototype (« up-scale
» (changement d’échelle)), il fait typi-
quement de la conception et du dé-
veloppement. Ce fonctionnement se
rencontre par exemple en biotechno-
logie quand apres une phase en labo-
ratoire, un micro-organisme doit étre
produit en masse.

21
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Le méme type de travail est souvent
absent, mais peut se rencontrer en
animalerie et dans ce cas I'animalerie
gagne a organiser son travail avec les
outils et en respectant les exigences
du § 7.3 de la norme ISO 9001.

Il appartient a la structure elle-méme
de décider si elle souhaite traiter ses
activités innovantes comme « activi-
tés de Conception et de développe-
ment » dans le sens du § 7.3 de la
norme ISO 9001 (avec ses spécifici-
tés d’organisation tels les étapes de
la conception et du développement,
des activités de revue, de vérification
et de validation..., des responsabili-
tés et autorités pour la conception et
le développement, des éléments
d’entrée et de sortie et la revue, la vé-
rification et la validation de la concep-
tion et du développement) ou comme
une activité de « Production et prépa-
ration du service », dans le sens du
§ 7.5 de la norme 1SO 9001.
L'activité de « maitrise des activités de
surveillance et de mesure » (§ 7. 6.)
peut étre exclue dans les activités ad-
ministratives, si il n’y a pas d’activité
de surveillance et de mesure ; dans
une animalerie en revanche, les acti-
vités de surveillance (température, re-
nouvellement d’air, hygrométrie etc.)
sont nombreuses.

L’activité « Achats », § 7.4 d’lSO 9001,
est parfois exclue du périmetre d’un
systéme de management de la qua-
lité car pris en charge totalement par
un service spécialisé (service de I'uni-
versité, délégation régionale de I'In-
serm, du CNRS...). Ceci est possible,
mais, attention, cette exclusion prive
le systeme de management de la
qualité d’apporter ses actions d’amé-
lioration dans I’organisation de I'acti-

22 vité d’achat, notamment dans le choix

des fournisseurs — activité sensible
en animalerie.

2. Est-il possible de sous-traiter
une activité ?

Certaines activités sont couramment
sous-traitées en animalerie, soit pour
des raisons de confort et d’efficience,
soit pour une raison de compétences,
voire réglementaire ; on pense a des
activités comme le service « laverie »
qui peut étre assurée par un autre
plateau technique ou laboratoire, les
blouses de travail qui sont lavées par
une société extérieure les controles
sanitaires des animaux ou les ser-
vices d’un vétérinaire conseil.

Le transport des animaux peut étre
sous-traité a I’'Université ou un trans-
porteur spécialisé.

Une activité sous-traitée est une acti-
vité que I'animalerie confie a un pres-
tataire externe ou interne. Dans une
sous-traitance, I'animalerie garde la
maitrise du processus et, comme ISO
9001 le souligne, doit se porter res-
ponsable de la totalité du processus (y
compris la partie sous-traitée).

Dans la sous-traitance la responsabi-
lité de I'animalerie reste engagée, y
compris vis-a-vis de ses clients ; dans
un processus exclu du périmétre ceci
n’est pas le cas.

Ceci signifie que la sous-traitance est
a préférer a I’exclusion (a chaque fois
que cela est possible) pour une ani-
malerie soucieuse de la qualité du
service rendu, car elle permet de gar-
der la maitrise du processus complet
et de garantir le produit final (extrait 2).

3. Uanimalerie : une structure mu-
tualisée

Trés souvent, peut-étre dans la majo-
rité des cas, les animaleries sont as-
sociées a un site et non a une unité de

Extrait 2

Lorsqu'un organisme décide d'ex-
ternaliser un processus ayant une
incidence sur la conformité du pro-
duit aux exigences, I'organisme
doit en assurer la maitrise. Le type
et I'étendue de la maitrise devant
étre appliquée a ces processus ex-
ternalisés doivent étre définis dans
le systeme de management de la
qualité.

NOTE 2 Un processus externalisé
est un processus dont I'organisme
a besoin pour son systeme de ma-
nagement de la qualité et dont I'or-
ganisme choisit de confier sa mise
en ceuvre a une partie externe.

recherche donnée. Dans ce cas, le
fonctionnement de I'animalerie fait
appel a des moyens mutualisés et des
décisions collectives. Un tel fonction-
nement ne s’oppose en rien a un ma-
nagement de la qualité. Typiquement
viennent a I'esprit la mutualisation
des dépenses et une facturation de la
consommation ou du service, I'entre-
tien des infrastructures, qui est assuré
par I'un des partenaires (souvent le
propriétaire des locaux), les res-
sources humaines en fonction des
compétences  disponibles. La
consigne a donner d’un point de vue
du management de la qualité est de
bien décrire les roles des uns et des
autres dans les actions menées et de
documenter les activités de manage-
ment de la qualité.

La mutualisation peut conduire a une
complexification des structures de
gouvernance : conseil scientifique,
conseil de pilotage, conseil des utili-
sateurs, etc. qui s’ajoutent au res-
ponsable de I'animalerie. Cependant
la direction de I'animalerie doit étre
clairement établie. Se pose alors une
question d’efficacité de fonctionne-



ment (indépendante du management
de la qualité). Au niveau du systéme
de management de la qualité, si la
direction en fait évidemment partie
intégrante — la norme ISO 9001 lui
consacre d’ailleurs son chapitre 5-,
les différents conseils peuvent se
trouver, eux, hors du périmeétre.

Le management de la qualité : une
affaire d’hommes et de femmes

1. Le management qualité « trans-
versal »

Le management de la qualité est un
outil de management transversal
(hors hiérarchie). Le responsable qua-
lité est positionné comme véritable
chef de projet et pilote de la dé-
marche, en représentant la direction.
Il anime une cellule qualité, composée
de personnes qui ne dépendent pas
forcément hiérarchiquement de lui.
Comme tout chef de projet, il a consti-
tué cette cellule en cherchant des
compétences dans les différentes
fonctions et activités présentes a I'in-
térieur du périmétre du systeme de
management de la qualité, avec tous
les avantages mais aussi les incon-
vénients que cela entraine.

Les décisions prises par la cellule
qualité concernant le systeme de ma-
nagement de la qualité, impactent
bien sdr le fonctionnement de I'ani-
malerie et peuvent mettre en exergue
des dysfonctionnements, des aberra-
tions ou des faiblesses. La cellule qua-
lité fera alors des propositions de
changement, obligatoirement suivies
quand il s’agit d’écarts par rapport
aux exigences de la norme 1SO 9001
et argumentées quand il s’agit d’un
autre type de suggestions, mais tou-
jours avec diplomatie et persévérance
quand il s’agit de défauts mettant en

cause I'efficacité du systéme.

Le management de la qualité implique
tous les membres de I'animalerie ;
I'image des maillons d’une chaine est
parfois évoquée pour signifier que la
participation de chacun compte afin
de ne pas fragiliser 'ensemble. En ef-
fet, tous les personnels sont impli-
qués tant dans la mise en place (fonc-
tionnement et documentation du
systeme qualité), que dans le suivi
(mesures, corrections et amélioration
du systeme) et dans I'évolution.

Les fonctions des uns et des autres
peuvent étre spécifiques : la direc-
tion, le responsable qualité, les pi-
lotes de processus, I'ensemble des
personnels. Linvestissement en
temps des uns et des autres est dif-
férent (et variable). Le temps néces-
saire pour la direction est a la fois
précieux et limité aux actions straté-
giques. Le responsable du manage-
ment de la qualité est sans doute la
personne la plus sollicitée ; pour une
petite structure (jusqu’a une dizaine
de personnes et avec trois ou quatre
missions différentes), une activité a
temps partiel est sans doute suffi-
sante, pour une structure importante
ou une fonction de coordination un
temps plein peut étre justifié. L'en-
semble des personnels contribueront
quelques heures par semaine ou par
mois au systéme de management de
la qualité.

Clients et fournisseurs font également
partie du management de la qualité ;
nous en parlerons donc dans ce
méme chapitre.

2. La direction

Quand bien méme le management de
la qualité est un outil de management
transversal, la direction de la structure
en démarche qualité joue un role fort

et spécifique.

La notion de direction dépend du pé-
rimétre du systeme. Normalement, la
directrice ou le directeur de I'anima-
lerie sera la « direction » de I'anima-
lerie, si le périmétre du systéme de
management de la qualité concerne
bien I'animalerie. Si le périmétre
concerne un sous-ensemble (la partie
confinée d’une animalerie par
exemple, ou la partie rongeurs etc) et
si cette partie possede un respon-
sable identifié, « la direction » sera ce
responsable. En fonction de la situa-
tion concréte de terrain, dans certains
cas, une direction opérationnelle et
une présidence peuvent exister : res-
ponsable d’une animalerie et directeur
de I'lFR dont dépend I'animalerie, ou
directeur de I'animalerie et vice-pré-
sident de I'université, chargé de la re-
cherche (par exemple). Dans ce cas,
les décisions stratégiques sont prises
par les deux et la déclaration de la po-
litique qualité est élaborée par les
deux, mais les revues de direction,
les prises de responsabilités et le sou-
tien concret de la démarche sont as-
surés pour une raison pratique par le
responsable/directeur d’animalerie
qui tiendra informé le directeur de
I'IFR ou le vice-président d’université
(dans notre exemple).

Dans I'esprit de la norme IS0 9001, la
direction se situe a un niveau suffi-
samment opérationnel pour exercer
ses fonctions d’accompagnement et
suffisamment stratégique pour pou-
voir allouer les moyens nécessaires (y
compris humains) au systeme de ma-
nagement de la qualité.

En son temps, un groupe de travail a
élaboré un texte normatif (GA X 50-
552) sur le « Management qualité en
recherche » et donné un certain

nombre d’exemples pour étayer le 23
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concept de direction.

La direction de I'animalerie va délé-
guer la plupart des actions a mener
dans le cadre d’'un management de la
qualité, au responsable qualité qu’elle
nomme justement a cet effet. Cepen-
dant, un certain nombre de taches,
faisant appel a son « leadership »,
comme le dit la norme de vocabu-
laire ISO 9000, ne peuvent étre délé-
guées.

Toutes ces taches sont détaillées dans
le chapitre 5 de la norme ISO 9001
« Responsabilités de la direction ».
La lecture attentive de la norme
ISO 9001 permet de comprendre que
les exigences vis-a-vis de la direc-
tion portent directement sur la com-
munication interne, I'établissement
d’une politique qualité et les revues
que la direction doit mener. La direc-
tion doit également assurer que des
objectifs-qualité soient établis et que
les ressources soient disponibles et
que les besoins du client soient satis-
faits (figure 3, extrait 3).

Une « déclaration de la politique qua-
lité » est élaborée et rédigée par la di-
rection ; elle contient 'engagement de
la direction a la mise en place et a
I’évolution de la démarche qualité,
une bréve présentation de la structure
et surtout les raisons qui ont conduit
a la mise en place d’un systeme de
management de la qualité, les objec-
tifs-qualité fixés et, souvent, mention
du responsable qualité qui a été
nommeé par la direction. Aucune forme
particuliere n’est exigée pour cette
déclaration ni pour le « type » de po-
litique qualité ; au contraire, la poli-
tique qualité et la déclaration d’en-
gagement sont des documents tres
personnels et doivent étre parfaite-
ment adaptés aux besoins de la struc-
ture. Il y a autant de déclarations de

Direction
stratégique

Direction
opérationnelle

Responsable management de la qualité
PILOTAGE

e Définition de la politique qualité
o Définition des objectifs qualité

e Revue de direction

e Mise en place de la démarche
qualité
e Suivi

Figure 3

Extrait 3
5.1 Engagement de la direction

Afin de fournir la preuve de son engagement au développement et a la mise
en ceuvre du systéme de management de la qualité ainsi qu'a I'améliora-
tion continue de son efficacité, la direction doit

a) communiquer au sein de I'organisme I'importance a satisfaire les exi-

gences des clients ainsi que les exigences réglementaires et légales;

b) établir la politique qualité;

c) assurer que des objectifs qualité sont établis;

d) mener des revues de direction;

)
e) assurer la disponibilité des ressources.

Extrait 4
5.5.3 Communication interne

La direction doit assurer que des processus appropriés de communication
sont établis au sein de I'organisme et que la communication concernant I'ef-
ficacité du systeme de management de la qualité a bien lieu.

politique qualité que de systémes de
management de la qualité ! De plus,
comme tous les documents du sys-
teme, cette déclaration est révisée ré-
gulierement (figure 4).

La communication de la direction de
I'animalerie est bien sir chose utile
voire indispensable et surtout une exi-

gence de la norme. Elle est dirigée
vers I'équipe (communication interne)
et vers I'extérieur, le site dont fait par-
tie 'animalerie, les clients (dans le
sens de la norme ISO 9001, cf. ci-
dessous), etc (extrait 4).

Soulignons I'importance que la norme
ISO 9001 accorde aux exigences des
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Figure 4 : Déclarations de politique qualité de I'UPS 44

clients et aux exigences réglemen-
taires et légales, pour placer cette exi-
gence sous la responsabilité de la di-
rection !

«Aintervalles planifiés », comme le dit
la norme 1SO 9001, le systéme de
management de la qualité et notam-
ment les objectifs-qualité sont revus
en présence de la direction. C’est la
revue de direction. Un paragraphe du
chapitre 5 de la norme ISO 9001 lui
est consacré. Les revues de direction
doivent étre menées par la direction
elle-méme.

Contrairement aux travaux de la cel-
lule qualité, I'animation de la revue
de direction ne peut donc étre confiée
au responsable qualité. Bien sir, ce
dernier va aider a préparer la revue de
direction, ne serait-ce qu’en rassem-
blant les « éléments d’entrée », ¢'est-

Extrait 5

5.6.2 Eléments d'entrée de la re-
vue

Les éléments d'entrée de la revue de
direction doivent comprendre des
informations sur

a) les résultats des audits;

b) les retours d'information des
clients;

¢) le fonctionnement des processus
et la conformité du produit;

d) I'état des actions préventives et
correctives;

e) les actions issues des revues de
direction précédentes;

f) les changements pouvant affecter

a-dire, toutes les informations dispo-
nibles qui renseignent sur le bon fonc-
tionnement du systeme de manage-
ment qualité ou sur sa progression (y
compris les besoins et la satisfaction

le systtme de management de la
qualité;

0) les recommandations d'amélio-
ration

5.6.3 Eléments de sortie de la re-
vue

Les éléments de sortie de la revue
de direction doivent comprendre les
décisions et actions relatives

a) a I'amélioration de I'efficacité du
systeme de management de la qua-
lité et de ses processus;

b) a I'amélioration du produit en rap-
port avec les exigences du client;
€) aux besoins en ressources.

des clients) (extrait 5).

Les consignes concernant le déroule-
ment de la revue de direction sont
précises : les éléments a discuter (élé-

ments d’entrée) et les décisions a 25
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prendre, plus les actions a mener (élé-
ments de sortie) sont spécifiés.
Durée et rythme des revues de direc-
tion ne sont pas spécifiés et dépen-
dent donc des protagonistes du sys-
téeme qualité ; en général on estime
qu’une a deux revues de direction par
an dans un systeme mature suffisent ;
dans un systéme qui se met en place,
la direction sera sans doute davan-
tage présente.

3. Le Responsable Management
Qualité et la cellule qualité

Sur le plan opérationnel, le respon-
sable qualité (Responsable du mana-
gement de la qualité) est I'élément
pivot du systéme. Il est désigné par la
direction (avec ou sans lettre de mis-
sion spécifique, mais de facon claire
et officielle) et bénéficie du plein sou-
tien de cette derniére, a chaque fois
que cela semble nécessaire. Il est le
représentant de la direction pour le
management de la qualité.

Le rdle du responsable qualité se joue
« hors hiérarchie » ; en effet, le ma-
nagement de la qualité étant une ap-
proche transversale, la position du
responsable qualité n’est pas de na-
ture hiérarchique. Inutile de préciser
donc, que diplomatie et capacité a
rassembler et a convaincre sont des
atouts indéniables pour un respon-
sable qualité.

Le responsable qualité pilote la mise

en place, la surveillance et I’'amélio-
ration du systéme de management
de la qualité. « Piloter » ne signifiant
pas « se substituer & », ce n’est pas le
responsable qualité qui décide de 'or-
ganisation et du fonctionnement de
I’animalerie ni ne constitue la docu-
mentation du systéme. Son role de
pilotage s’exerce par la planification
des actions, I'animation de la cellule
qualité, par son réle de conseil en ma-
nagement de la qualité et par la coor-
dination de I'ensemble.

Le responsable qualité planifie la mise
en place du systeme et les actions
d’amélioration avec un échéancier et
des livrables. Dés le début de la dé-
marche il s’entoure d’une « cellule
qualité », représentative du périmétre
et des activités menées a I'intérieur du
périmetre. Afin d’étre pleinement opé-
rationnelle, une cellule qualité ne peut
pas dépasser un nombre limité de
participants : autour de 5 ou 6 per-
sonnes. Si le périmétre est important,
si les personnels de I'animalerie sont
nombreux, un systeme de représen-
tation doit étre mis en place. L'ap-
proche processus permet d’identifier
des sous-ensembles d’activités et les
personnes responsables d’un proces-
sus donné. Ces « pilotes de processus
» vont alors représenter I’ensemble

Extrait 6

5.5.2 Représentant de la direction
La direction doit nommer un
membre de I'encadrement de I'or-
ganisme qui, nonobstant d'autres
responsabilités, doit avoir la respon-
sabilité et I'autorité en particulier
pour

a) assurer que les processus néces-
saires au systeme de management
de la qualité sont établis, mis en
ceuvre et entretenus;

b) rendre compte a la direction du

des personnels de I'animalerie dans la
cellule qualité.

Le role de la cellule qualité est de
mettre en place, de suive et de faire
évoluer la démarche qualité, notam-
ment en ce qui concerne I'ensemble
des activités (processus) métier. Bien
sir, a chaque réunion, un compte-
rendu (ou un relevé des conclusions)
est rédigé et diffusé.

Il apparait donc clairement, que le
management de la qualité n’est pas
un systeme de contrdle hiérarchique,
mais un systeme auto-évalué, des-
tiné a s’améliorer continuellement.
L'ensemble des pilotes de processus,
voire I’ensemble des personnels, ré-
digent et améliorent la documenta-
tion qualité, chacun pour les activités
qui le concernent. De plus, chacun
suit, c'est-a-dire analyse et améliore
sa propre partie du systéme de ma-
nagement de la qualité, grace a ses
indicateurs et aux audits qualité in-
ternes. Ici aussi, le concept du mana-
gement transversal est présent : ce
n’est pas un supérieur hiérarchique,
qui effectue I'audit d’un secteur, mais
les personnels s’auditent les uns les
autres (jamais bien sir sa propre ac-
tivité) (extrait 6).

fonctionnement du systeme de ma-
nagement de la qualité et de tout
besoin d'amélioration;

¢) assurer que la sensibilisation aux
exigences du client dans tout I'orga-
nisme est encouragée.

NOTE La responsabilité du repré-
sentant de la direction peut com-
prendre une liaison avec des parties
externes a I'organisme sur des su-
jets relatifs au systéme de manage-
ment de la qualité.



Si le responsable qualité est le repré-
sentant de la direction, il est égale-
ment I'expert és qualité. Le respon-
sable qualité doit trés bien connaitre la
norme IS0 9001 afin de maitriser son
emploi en animalerie. Etre respon-
sable qualité est un vrai métier. Un
métier nouveau, parfois mal connu,
souvent exercé a temps partiel a coté
d’une activité scientifique ou tech-
nique. Afin de mieux faire connaitre ce
nouveau métier, de nombreuses ini-
tiatives ont vu le jour, en particulier
dans les EPST. De plus, différentes
associations et réseaux profession-
nels existent.

4. Les personnels de I’animalerie
L'image des maillons d’une chaine est
souvent utilisée pour souligner I'im-
portance de chaque participant au
management de la qualité. Tous par-
ticipent ou sont représentés (par
exemple par le(s) pilote(s) de proces-
sus. Tous sont impliqués dans la mise
en place ou le suivi du systeme de
management de la qualité. Tous ont la
possibilité (en s’adressant au respon-
sable du management de la qualité)
de faire modifier un document qualité,
de le faire ajouter au systéeme docu-
mentaire ou de le supprimer.

Crédit photo : S. Dietz

Extrait 7

6.2 Ressources humaines

6.2.1 Généralités

Le personnel effectuant un travail
ayant une incidence sur la confor-
mité aux exigences relatives au pro-
duit doit étre compétent sur la base
de la formation initiale et profes-
sionnelle, du savoir-faire et de I'ex-
périence.

6.2.2 Compétence, formation et
sensibilisation

L'organisme doit

a) déterminer les compétences né-
cessaires pour le personnel effec-
tuant un travail ayant une incidence
sur la conformité aux exigences re-

5. Quelles compétences sont re-
quises ?

La norme ISO 9001 exige que « le
personnel effectuant un travail ayant
une incidence sur la conformité aux
exigences relatives au produit doit
étre compétent sur la base de la for-
mation initiale et professionnelle, du
savoir-faire et de I'expérience » (ex-
trait 7, témoignage 7).

Dans la norme ISO 9001, le type de
compétences, de diplomes ou de for-
mations etc. n’est pas spécifié
(contrairement a des normes qui

<

latives au produit;

b) de facon adaptée, pourvoir a la
formation ou entreprendre d'autres
actions pour acquérir les compé-
tences nécessaires;

c) évaluer I'efficacité des actions en-
treprises;

d) assurer que les membres de son
personnel ont conscience de la per-
tinence et de I'importance de leurs
activités et de la maniére dont ils
contribuent a la réalisation des ob-
jectifs qualité;

€) conserver les enregisirements ap-
propriés concernant la formation ini-
tiale et professionnelle, le savoir-
faire et I'expérience (voir 4.2.4).

conduisent a une reconnaissance des
compétences (d’accréditation), telle
ISO 17025 ou ISO 15189, par
exemple). Rappelons que des com-
pétences a la fois en zootechnie et en
management de la qualité sont né-
cessaires. Afin de renseigner claire-
ment sur les compétences mises en
ceuvre, certains responsables qualité
proposent des tableaux (ou autres
descriptifs) de compétences (taleau 1, -
gures 5 et 6).
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Témoignage 7

Expérimentation animale pour nou-
veaux arrivés

Dans I'optique d’anticiper une des
nouvelles obligations réglementaires
qui sera a appliquer a l'issue de la
transposition de la directive 2010-
63 relative a la protection des ani-
maux utilisés a des fins scientifiques,
des ateliers ont été mis en place en
collaboration entre le comité
d’éthique IdRS et le service de zoo-
technie.

Cette obligation concerne en effet la
nécessité de s’assurer de la compé-
tence du personnel en termes d’ex-
périmentation animale aussi bien
techniquement que sur les concepts
d’éthique et de bien-étre animal.
Ainsi depuis septembre 2007, deux
types d’ateliers sont disponibles et
opérationnels a I'ldRS :

Les ateliers d’accueil nouveaux arri-
vants vivo sont destinés, comme leur
nom l'indique, a tous les nouveaux
arrivants quel que soit leur statut ou
la nature de leur contrat, et dont la
mission au sein de I'ldRS va les ame-
ner a travailler in vivo. Mis en place
depuis octobre 2007, leur objectif
essentiel est d’aider a ce que chacun
soit en confiance par rapport a I'ex-
périmentation animale, aussi bien

techniquement que sur les concepts
d’éthique. Ces ateliers sont proposés
de maniere systématique dés I'arri-
vée des personnes, grace a une
bonne collaboration entre la direction
des ressources humaines, les cor-
respondants de I’éthique au sein des
équipes de recherche, le service de
zootechnie et le comité d’éthique qui
centralise et organise les sessions.
Une fiche de circulation et de suivi
des ateliers est mise en place a cet
effet et est transmise au service du
personnel.

Ces ateliers s’organisent sur une
journée. Le matin comporte une pré-
sentation des équipes Zootechnie et
Ethique, une discussion sur la régle-
mentation et les concepts d’éthique
appliqués a I'ldRS et la présentation
de I'organisation de I'animalerie,
avec visite des locaux.

L’aprés-midi est animée par les zoo-
techniciens « référents » dont les
compétences ont été validées selon
les BPL (Bonnes Pratiques de Labo-
ratoire) par nos collegues toxico-
logues et qui ont suivi une formation
complémentaire « Administration et
prélevement sanguin chez le rongeur
» (ateliers de perfectionnement décrit
ci-dessous). Suit un entrainement

pratique sur les gestes les plus cou-
ramment réalisés chez le rongeur :
préhension, administration per os ou
en intra-péritonéal, anesthésie a
I'isoflurane.

Ces ateliers s’averent globalement
trés positifs en termes de satisfaction
de la part des personnes qui les ont
suivis. Depuis leur création, 86 per-
sonnes ont pu en bénéficier.

Les ateliers de perfectionnement de
gestes techniques sont mis a la dis-
position de tout le personnel tra-
vaillant in vivo et qui souhaite per-
fectionner voire conforter sa
technique, ou tout simplement ac-
queérir la pratigue de nouveaux
gestes. Depuis février 2007, ces ate-
liers sont animés par un ingénieur
d’étude Inserm, formateur de niveau
| et II. lls concernent les techniques
d’administration et de prélevements
sanguins sur différentes espéces ani-
males (programme a la « carte » se-
lon les demandes). Depuis leur créa-
tion, 57 personnes ont suivi ces
ateliers, sur une a quatre especes
animales distinctes.

m Sylvie Descombes
Isabelle Peyclit
[dRS
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COMPETENCES
Animalerie: entretien des animaux, sexage, sevrage C E E E E
Gérer I'arrivée et sorties des souris D C E E E
Gérer les entrées des personnes dans I'animalerie E E E C E

Relevés des enregistrements de températures dans les salles

Gestions des stocks

prélevements de sang aux sinus orbital

prélévements d'organes

prélévements de queues, d'oreilles

Marquage des animaux

Sacrifier les animaux

change en animalerie

Gestion/suivi de lignées

Réception/envoi d’animaux

Conduite d’autoclave pour la stérilisation du matériel

Conduite SAS chimique pour la stérilisation du matériel

Entretien de la zone

Gestion d’animalerie

Préparation des chariots d'autoclave

injection en IP
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Figure 6

FICHE DE POSTE
Date : 23/06/08

IDENTITE DU POSTE ET DE SON OCCUPANT

Intitulé du poste : teChNICIEN ANIMAINET ..........ccoiviicecce ettt st st rebe e
N O, PO oottt ettt et et e et e e e eaeeee e st eeeeemeemeemeenneeeeeeeemeenseemeeseeneenneeeeareeneaneaneenteneaneaneeneenneaneeneennennennens

COMPOSANTE 1 MEBAECINE. ......ecvieiitereiieteeietee ettt ettt ettt et be et ebe st et e s et esesbesesaebensebe s sbensstebeseebensabenesrerenes
Service : unité de thérapeutique expérimentale site : faculté de MEAECINE ........ccvvvvvevvei e

[ Titulaire [ ] Stagiaire L] Contractuel
__|ATOSS CIITRF [ 1BIB
1A B 1C

00 O ES R T =T T T 1 T SR
BAP (ITRF) : A

PRESENTATION DU SERVICE ET PLACE DE LAGENT DANS L'ORGANISATION

Mission principale du service : hébergement d’animaux a usage d’expérimentation et/ou de formation

Composition du service (effectif):

Place de I'agent dans I'organigramme QU SEIVICE © ......cevveeeererieesesiesieesieste e steste et ste e e sestesteeesesseseeneenes

Relations fonctionnelles liées au poste :
- Intra service et Université : avec utilisateurs d’équipes de recherche académiques
- Extra Université : avec fournisseurs et avec utilisateurs hors université (biotechs)

SITUATION DE TRAVAIL : MISSIONS ET ACTIVITES

MISSION PRINCIPALE :
Assurer et controler I’'hébergement et I'entretien des animaux
Réaliser tout ou partie d’un protocole expérimental

MISSIONS ET ACTIVITES :

Mission : assurer I’lhébergement des animaux a usage d’expérimentation

Activité : surveiller les lieux d’hébergement, entretenir les espaces d’élevage, signaler les dysfonctionnements ;
Activité : surveiller I’état sanitaire des animaux, administrer les traitements nécessaires

Mission : assister le praticien dans des interventions chirurgicales

Activité : effectuer des prélevements, préparer des échantillons, réaliser des euthanasies,

Activité : préparer, entretenir le matériel pour le DU micro-chirurgie




CONTRAINTES, DIFFICULTES DU POSTE :

Astreintes durant les week-ends de trois jours. Charges pondérales (nourriture, litieres) ; odeurs d’ammoniac ; éclai-

rage artificiel dans les pieces 12h/12h ; réaliser des BUTNANASIES...........ccccveeiverieeiieicereeestee e

CHAMP D’AUTONOMIE ET DE RESPONSABILITE (facultatif)

Responsabilité d’une part des élevages liés a une équipe de recherche

Prendre part a des expérimentations animales associées a une équipe de recherche en particulier............c..ccuv..e...

COMPETENCES REQUISES :

Savoirs : diplome d’expérimentation animale de NIVEAU Il ............c.ccoieuiiiiieiicec e
Savoir-faire : expérimentation et entretien des petits animaux (rats, souris, lapins, CObaYes)............cccveeeerererrrrerennas

Savoir-étre : relationnel avec les autres utilisateurs (UTE=service commun) ; comportement vis-a-vis des animaux.

EVOLUTION(S) PREVISIBLE(S) DU POSTE (a court et moyen terme) :

Mutualisation des activités

Evolution des régles et normes en matiére d’expérimentation animale ............cccoevveveieeeceee e

Date et signature de I'agent : Date et signature du responsable hiérarchique Immédiat :
Visa du Directeur de composante,
de service général, de service commun :
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6. La pluri-appartenance des per-
sonnels pose-t-elle un probléme ?
La pluri-appartenance des person-
nels, courante en animalerie, comme
dans d’autres structures mutualisées,
ne pose pas de probleme spécifique
par rapport a la norme ISO 9001. Les
problémes « courants » de ce type de
situation restent les mémes, puisque
les processus concernant le recrute-
ment, le suivi de carriére et les éva-
luations, les possibilités de prise en
charge des formations, le nombre de
jours de congés et les modalités de
prise de congés spécifiques sont dif-
férents selon les employeurs.

7.Y a -t-il des problémes particu-
liers ou des avantages spécifiques
pour le management des person-
nels en animalerie ?

Le management des personnels en
animalerie est a la fois délicat et par-
ticulierement sensible. En effet, le tra-
vail peut étre difficile car en milieu
confiné, parfois sans la lumiére du
jour. Lenvironnement de travail peut
étre désagréable, car I'animalerie est
reléguée en sous-sol ou dans un ba-
timent annexe. Le travail lui-méme
peut étre déconsidéré, bien évidem-
ment a tort, par certains chercheurs et
ingénieurs et beaucoup de person-
nels d’animalerie se plaignent du
manque de respect pour leur travail.
De plus, la continuité du service doit
étre assurée pour les animaux, ce qui
conduit & des astreintes en fin de se-
maine et une organisation spécifique
pour les congeés.

Souvent, une polyvalence des per-
sonnels est nécessaire afin de lisser
(ou d’assurer) la charge du travail.

Il arrive que les utilisateurs se plai-
gnent du manque de sérieux dans les
animaleries et épinglent un travail mal

Témoignage 8

En tant que service de transgénése,
le SEAT produit des modeles mu-
rins a partir de transgenes construits
par les clients.

Le travail sur le vivant implique une
réglementation stricte qui, par
conséquent, joue en faveur de la vi-
sibilité des informations. Ainsi, les
clients du SEAT étaient habitués a de
la transparence et de la tracabilité,
avant comme apres la mise en place
du systeme de management qualité
au sein du service.

Cependant les personnes qui ont le
plus bénéficié du systeme qualité
sont les agents de I'animalerie. En
effet, ils ont rédigé une version claire
et structurée de leurs instructions,
en rassemblant tout ce qu’ils avaient
déja écrit auparavant.

lls ont également pu faire le point

fait, des horaires non respectés, de
I'absentéisme, du non-professionna-
lisme, un manque d’implication du
personnel d’animalerie.

A cela s’ajoutent dans certains cas
des personnels de faible niveau de
compétence et de rémunération, non
permanents, donc changeant souvent,
et en nombre insuffisant.

Comment assurer, dans cette am-
biance, un fonctionnement sécurisé
et satisfaisant ? (témoignages 8 et 9)

Le management de la qualité néces-
site d’impliquer tous les acteurs d’un
périmetre donné et attribue a chacun
des rdles dans le suivi et la sur-
veillance du systéme, voire le pilo-
tage (pilote de processus) et la
construction du systeme (cellule qua-
lité, documentation). Il s’agit de fonc-
tionner comme une chaine et d’éviter
I'occurrence d’un maillon plus faible
que les autres. Le management de la

sur leurs compétences ainsi que sur
les formations potentiellement enri-
chissantes au travers du processus
ressources humaines. lls ont
construit des logigrammes définis-
sant chacune des prestations, éclair-
cissant ainsi leur organisation, de la
demande du client jusqu’a la livrai-
son du produit.

Et enfin, les animaliers restent de-
mandeurs d’outils de gestion ou
d’organisation pour optimiser leur
rendement quotidien.

Dans une structure déja organisée et
facilement accessible de I'extérieur,
les bénéfices du management de la
qualité se sont avérés particuliere-
ment tangibles par les agents du
service concerné.

m Virginie Boulanger
RMQ SEAT UPS44, CNRS Villejuif

qualité donne a chaque acteur sa
place dans le systeme.

De plus, selon ISO 9001(§5), les auto-
rités et responsabilités doivent étre
clairement établies, ce qui présente
I'avantage de clarifier les relations
hiérarchiques.

Le management de la qualité est une
démarche globale pour une structure
ou un site et permet de ce fait d’en-
glober différents services, plateformes
ou laboratoires, ainsi que I'animalerie,
et de faire partager les mémes prin-
cipes et outils d’organisation. Il s’agit
donc d’un moyen de choix pour inté-
grer I'animalerie dans un ensemble et
d’éviter sa mise a I'écart.

La participation au management de la
qualité est souvent ressentie comme
un élément de motivation des per-
sonnels, en tant que projet collectif,
nouveau et valorisant (certification,
communication) ; il peut servir d’outil



de responsabilisation des personnes,
grace aux outils de suivi (audits in-
ternes, relevé des dysfonctionne-
ments, statistiques des suivis, travail
en cellule qualité).

8. Amélioration des postes de tra-
vail

Le management de la qualité offre le
cadre tant pour des actions visant I'or-
ganisation de I'animalerie que pour
celles qui sont destinées a améliorer
I’exercice du métier. Tout dépend des
besoins et des priorités affichés. Ces
méthodes de questionnement des
causes d’un probléme (le « pourquoi
du pourquoi ») et son concept d’'im-
plication de tous les acteurs quelles
que soient leurs positions dans la hié-
rarchie permettent de trouver des so-
lutions facilement opérationnelles (-
moignages 10 et 11).

9. Les clients au cceur du systéeme
Traditionnellement, une animalerie
exerce une fonction de service. Elle
peut avoir des utilisateurs de ses in-
frastructures : salles de stabulation,
salle de prélévement, salle d’opération
ou d’anatomo-pathologie etc . Elle
peut également rendre un service
complet et fournir des animaux hé-
bergés (élevés, génétiquement modi-
fiés etc) a ses utilisateurs.

A c6té des utilisateurs, d’autres per-
sonnes (y compris des personnes mo-
rales ) sont « clients » du systeme de
management de la qualité dans le
sens de la norme 1SO 9001 : les di-
rections des unités affiliées, la direc-
tion du site etc., sans étre utilisateur
d’animaux, ont des besoins vis-a-vis
de I'animalerie. Ces besoins peuvent
concerner la justification des moyens,
I"attractivité et la visibilité et le posi-
tionnement du site son positionne-
ment vis-a-vis des bailleurs de fonds.

Témoignage 9

Mise en place d’un service de
transport des petits rongeurs
entre les différents sites de re-
cherche nantais :

Identification du besoin : un recen-
sement des besoins a permis
d’identifier trois sites de recherche
utilisant et/ou hébergeant des ani-
maux sur Nantes et sa couronne : la
faculté de Médecine et I'IRT UN, Oni-
ris / Ecole vétérinaire de Nantes,
I’ndpital Nord / CRLCC. Sur ces sites
sont implantés des équipements
spécialisés pour les études sur ani-
maux vivants mais ces équipements
ne pouvant étre déplacés, il était
donc nécessaire de déplacer les ani-
maux tout en respectant les normes
de sécurité et de confinement des
animaleries EOPS.

Solution technique : pour les petits
rongeurs (rats, souris, hamsters et
cobayes), la solution résidait dans
une unité autonome de transport
composée d’un portoir ventilé de

Témoignage 10

Au sein de notre plate-forme, le
poste de travail des animaliers est
étroitement lié a I'activité du labora-
toire de transgénése. En plus de
toutes les activités liées a I'entretien
des souris (sevrage, change des
cages, autoclave...), les animaliers
sont en charge du suivi des souris
productrices des embryons (croise-
ment, reléve des bouchons vagi-
naux, week-end compris...). Com-
ment alléger un travail déja lourd et
libérer du temps pour d’autres acti-
vités? Afin de diminuer les
contraintes, le laboratoire de trans-
génese, dans le cadre de I'amélio-
ration continue de sa démarche qua-
lité et des postes de travail animalier,

9 cages, sur batteries, en atmo-
sphére controlée (filtres absolus
HEPA 0,1p). Ce chariot est facile-
ment déplacable a la main et peut
étre chargé dans un véhicule de type
fourgon équipé d’une rampe de
chargement.

Un fourgon a été acquis et aménagé
avec une rampe inclinée a I'arriére
pour charger I'unité de transport des
animaux, équipé de crochets d’arri-
mage et de grilles de ventilation.
Dans cette configuration, ce véhi-
cule ne permet d’effectuer que des
déplacements de courte distance et
dans des conditions climatiques nor-
males (le fourgon n’est ni chauffé ni
climatisé).

Ces conditions étant respectées, il
est possible de déplacer les petits
rongeurs entre les trois sites de re-
cherche.

m Jean-Marie HESLAN
Coordonnateur IFR26 et IRT UN Institut de
Recherche Thérapeutique de I'Université de
Nantes

a cherché a utiliser en routine des
embryons congelés (fournisseurs ex-
ternes) pour ses manipulations.
Cette amélioration continue doit se
répercuter positivement sur le poste
de travail des animaliers. Pour cer-
tains, ce temps dégagé permet I'ac-
quisition de nouvelles compétences
par la formation (par exemple géno-
typage par PCR, techniques expéri-
mentales).

m Fabien DANJAN
Ingénieur d’étude sur le laboratoire de
transgénese CIML, pilote processus «
animalerie-transgénése » du SMQ de la Plate-
forme IBISA d’exploration des fonctions du
systéme immunitaire de la souris ; propos
recueillis par Anne-Marie MURA, responsable
qualité de la plate-forme
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Témoignage 11

Une démarche qualité en animalerie
offre a ses utilisateurs, des services
appropriés et planifiés. Elle assure
la fourniture, I'élevage ou I'entretien
d'animaux de qualité avec une tra-
cabilité parfaite et un statut sanitaire
controlé.

En effet, les « clients » dans 'esprit de
la norme 1SO 9001 sont les bénéfi-
ciaires d’une activité (d’un processus)
sans aucune connotation financiére
(témoignage 12).

Cependant, en recherche, la notion de
client a souvent posé des problemes
d’acceptation, car on estime que ses
activités visent le bien public, des va-
leurs telles I'innovation et la création
de connaissances et non pas la satis-
faction d’un client (payant). Il est donc
important de bien comprendre le
concept de client afin d’éviter des
crispations inutiles. Comprendre le
bien-fondé de ce concept est essen-
tiel : il s’agit d’agir pour réellement ré-
pondre au besoin de linterlocuteur,
ce qui requiert une analyse précise de
ses besoins puis I'évaluation de son
degré de satisfaction.

C’est aussi donner tout son sens au
travail en animalerie !

L'« écoute client », la « perception du
client sur le niveau de satisfaction de
ses exigences » et la mesure de cette
satisfaction, ne sont pas toujours faciles
a formaliser. Comment connaitre les
besoins des différents clients ? Comme
formaliser le recueil des avis des
clients ? Comment s’y prendre pour
connaitre leur degré de satisfaction ?
La norme ISO 9001 consacre un pa-
ragraphe a la « Satisfaction du client »
et donne dans une note des exemples
de moyens plus ou moins simples a
mettre en ceuvre pour connaitre la sa-
tisfaction des clients.

Pour les animaliers, la démarche
qualité aide surtout a organiser le
travail de I'équipe, et garantit la tra-
cabilité de I'entretien du matériel
d'animalerie tel que les machine a
laver, autoclave, machine a biberons,
hottes de change ou portoirs ventilés,

Témoignage 12

La Direction Générale de I'alimenta-
tion bénéficie d'une accréditation
COFRAC selon le référentiel 1SO
17020 (spécifiques aux organismes
procédant a des inspections). Le do-
maine de I'expérimentation animale
faisant partie du champ de cette ac-
créditation, les inspecteurs des di-
rections départementales de la pro-
tection des populations (ex DDSV)
apprécient lors de leurs inspections
d'animaleries que ces dernieres
soient en démarche qualité: D'une
part, le vocabulaire qualité utilisé est
mieux compris de tous, d'autre part
la tragabilité des enregistrements et
la gestion documentaire nous per-

Extrait 8

8.2.1 Satisfaction du client
L'organisme doit surveiller les infor-
mations relatives a la perception du
client sur le niveau de satisfaction de
ses exigences par l'organisme
comme une des mesures de la per-
formance du systeme de manage-
ment de la qualité. Les méthodes
permettant d'obtenir et d'utiliser ces
informations doivent étre détermi-
nées.

Différents outils pour bien comprendre
les besoins des clients directs sont
mis en ceuvre en animalerie : des en-
tretiens avec un compte rendu ou un
contrat, des documents préparés

et la gestion des anomalies de fonc-

tionnement de ces appareils.

Par ailleurs, la démarche qualité per-

met une gestion des consommables

fiable (aliments, litieres, matériel de

chirurgie etc).

m Stéphanie Lemarchand Mindé
Zootechnicienne CNRS - UTE IRT-UN Nantes

mettent d'obtenir plus rapidement
les informations demandées. Par
ailleurs, la gestion des non-confor-
mités est également mieux maitri-
sée au sein de ces structures en dé-
marche qualité. La directive
européenne 2010/63/UE met entre
autre I'accent sur la formation du
personnel, et notamment la forma-
tion continue. Les animaleries en
démarche qualité nous apporteront
plus aisément la preuve de ce suivi.

m Sandryne Bruyas
Inspecteur de santé publique vétérinaire ;
Référente nationale expérimentation animale,
Référente régionale expérimentation animale
- Pays de la Loire, Direction régionale de
I'alimentation, de I'agriculture et de la forét -
SRAI

NOTE La surveillance de la percep-
tion du client peut comprendre I'ob-
tention d'éléments d'entrée issus,
par exemple, d'enquétes de satis-
faction des clients, de données
transmises par le client sur la qualité
du produit livré, d'enquétes d'opi-
nion des utilisateurs, d'une analyse
des marchés perdus, de compli-
ments, de réclamations au titre de la
garantie, de rapports émanant de
distributeurs.

grace a un formulaire, des projets
soumis a un comité de sélection (les
criteres de sélection) et la réponse
écrite de ce dernier (extrait 8, témoi-
gnage 13).
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Figure 7
IMPRIME :
UTE IRT-UN IM-002
DEMANDE D’HEBERGEMENT
V4
J.' ; e : Page 30/ 85 MAJ le
Classement interne au service : Intranet UTE IRT-UN 2411112010
Demandeur
Demandeur Académique Privé N° interne : 2011 -
Nom de I'entité*
Adresse
Responsable Contact
Nom / Prénom Nom / Prénom
Tel Tel
Courriel Courriel
*Dans le cas d’une unité INSERM, merci de préciser I'équipe concernée
Animaux
Espéce animale Lignée Provenance
[] Souris [] Rat [] Sauvage [ Transgénique [] Janvier [] Harlan
[] Lapin [] Cobaye (] Knockout [] Immunodéprimée |1 Charles River [ Grimaud
[] Hamster [J Knockin L] Autre™, préCiser i.......cceveveeeverennnne.

Souche (CD1, FVB, BI6...) Age Sexe Zone d’hébergement
.......................................................... Poids | [ Male [TA1 [1A2
Nb Semaines ...... [ Femelle [] Conventionnel

* Certificat de contréle sanitaire < a 3 mois a fournir)

Nombre d'animaux prévus :

Espéce animale

Nombre total

Nombre maximal théorique

Nombre désiré par cage

d’animaux prévus par cage (< au nombre théorique)
SOUMS e 5 e,
Rat e 3 e

Hamster, cobaye, lapin*

5 (hamster), 6 (cobaye), 1 (lapin)

* : entourer I'espéece animale faisant I'objet de la demande d’hébergement

Conditions particuliéres :

[ ] Alimentation

[ ] Litiere

[ ] Boisson

[ (TR CT =) TR
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Témoignage 13

La plate-forme IBISA d’exploration
des fonctions du systéme immuni-
taire de la souris est dévouée au dé-
veloppement de souris Knock-out ou
Knock-in présentant des modifica-
tions intentionnelles de leur génome
et ayant plus particulierement un in-
térét pour I'lmmunologie et I'Infec-
tiologie.

Notre plate-forme est actuellement
hébergée au Centre d’Immunologie
de Marseille-Luminy.

Dans ce contexte, les notions de
client et fournisseur devenaient
floues.

En effet dans ce contexte, la plate-
forme ne maitrisait pas la totalité du

Quand une activité en animalerie est
« sur catalogue », le besoin du client
est supposé correspondre a ce qui
est proposé ; dans ce cas un travail de
compréhension des besoins d’un site
en matiere de zootechnie aura pré-
cédé Ioffre.
Quand cette activité est adaptée indi-
viduellement au bénéficiaire (exemple,
création d’'un animal génétiquement
modifié), le recueil du besoin spéci-
fique, formalisé et documenté est in-
dispensable. Pour des raisons évi-
dentes, tout malentendu sur le but du
projet doit étre évité. Les termes de la
demande doivent étre documentés
sous forme d’un contrat ou, au mini-
Témoignage 14
Pour consigner au mieux les exi-
gences spécifiées par le client, mais
aussi celles non formulées par celui-
ci et pourtant indispensables a la
réalisation d’un produit conforme,
sur la plate-forme, il nous est ap-
paru indispensable d’établir un
contrat de prestation. Celui-ci ras-
semble a la fois les aspects admi-

processus de fabrication de souris
génétiqguement modifiées puisque le
laboratoire d’injection et I'héberge-
ment de ces souris était hors péri-
metre.

Afin de mieux répondre aux attentes
des clients et a nos propres attentes,
I’organisation suivante s’est impo-
sée naturellement a nous : le labora-
toire de transgénése et I'animalerie
afférente sont entrés dans la dé-
marche qualité, harmonisant I’en-
semble de nos pratiques.

De tels échanges ont clairement fa-
cilités notre SMQ, conduisant a une
meilleure écoute des clients et a une
plus grand maitrise du processus de
fabrication, puisque totalement inté-

mum sous forme d’une demande
écrite signée du demandeur et du res-
ponsable de I'animalerie (figure 8, témoi-
gnage 14, figures 9, 10 et 11).

La plupart du temps, les utilisateurs
d’un service payant (animaux éleveés,
payés au nombre d’animaux, héber-
gement d’animaux, payé au jour, ani-
maux transgéniques ou opérés, payés
par projet etc.), se voient proposer un
questionnaire a échéance du projet
ou une a deux fois par an. Les taux de
retour de ces questionnaires sont ex-
trémement variables et fonction de la
population interrogée, de la personne
qui remet le questionnaire et de la fa-
con de le remettre. Ont été observés :

nistratifs, financiers ainsi que I'éla-
boration détaillée du projet technique
reprenant les besoins du client (voir
procédure « Planification et suivi pro-
jet»).

Afin d’aller plus loin dans ce recueil
de I'expression des besoins du client,
nous lui apportons des informations
et des conseils. Par exemple, les
fonds génétiques des cellules

gré dans la démarche qualité.
Prochainement la plate-forme, le ser-
vice injection et I'animalerie seront
totalement intégrées a I'UMS-12
CIPHE qui sera constitué d’un nou-
veau batiment livré au premier tri-
mestre 2012. Ce batiment de prés de
3000m?2 sera composeé a terme d'une
quarantaine de personnel (Ingé-
nieurs, administratifs et techniciens
animaliers) et prés de 35000 souris a
terme. Le SMQ déja construit n’aura
plus qu’a s’adapter a la nouvelle
structure.

m Anne-Marie MURA

Ingénieur d’étude et responsable qualité de la
plate-forme IBISA d’exploration des fonctions
du systeme immunitaire de la souris

5% a 10 % pour une interrogation
anonyme et ponctuelle ; 50% pour
une interrogation réguliére et prati-
quement 100% quand le question-
naire est rempli sur place.

Quand un service n’est pas payant et
ne se fait pas sous la responsabilité
d’une personne identifiée (utilisation
d’un équipement ou d’une infrastruc-
ture), il est généralement plus difficile
d’obtenir des taux de retour élevés. On
peut dans ce cas et pour commencer
suivre le taux de fidélisation des utili-
sateurs, et ensuite entreprendre des
« campagnes » d’identification de be-
soins et de satisfaction.

souches embryonnaires, des em-
bryons receveurs, et des souris utili-
sées pour les croisements sont men-
tionnées. Les fonds génétiques purs
sont souvent préférables pour limiter
toutes fluctuations d’analyse.

m Anne-Marie MURA

Ingénieur d’étude et responsable qualité de la
plate-forme IBISA d’exploration des fonctions
du systeme immunitaire de la souris
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Figure 8

PLATE FORME INTRAGENE AQ-FOR-012-02
ORLEANS - VILLEJUIF Date 24/04/2007
OFFRE DESCRIPTIVE DE SERVICE Page : 34/88

Référence client:

Devis : SEAT N°

Suite a votre demande de transgénese, nous vous confirmons notre proposition pour la réalisation d’un modéle de souris transgé-
nique selon les conditions suivantes :
1) Méthodes/techniques utilisées

Nous vous proposons de réaliser une prestation de transgénese classique : les fondateurs sont obtenus apres microinjection d’ADN
dans le pronucléus d’embryons C57BL/6N au stade 1 cellule.

2) Nos engagements
La prestation de transgénése comprend :
> 15 femelles réimplantées avec 18 a 25 embryons microinjectés.
> le génotypage des fondateurs réalisé sur deux biopsies de queues prélevées entre le 8¢ jour et le 12¢me jour apres la naissance
des animaux.
Une prestation de transgénese prend fin des I’obtention de 5 fondateurs transgéniques.
3) Vos engagements
\Vous devez nous fournir :
> un fragment d’ADN pour la microinjection
- purifié selon le protocole recommandé par le SEAT (la qualité de la solution d’ ADN est un facteur primordial a la réus-

site de la transgénese).
- dilué dans le tampon approprié a la concentration demandée.

ADN Plasmide classique BAC
Quantité 1-3ug 1-3ug
Tampon Tris 10mM Tris 10mM
EDTA 0.1mM EDTA 0.1mM
NaCl 100mM
Concentration 50ng/ul 50 a 200ng/pl

> e couple d’amorces nécessaire a I’identification des fondateurs accompagné du protocole de PCR testé par vos soins.

Ces fournitures devront étre accompagnées de la « fiche de renseignement transgene-génotypage ».



4) Les résultats

Le résultat du génotypage des fondateurs vous sera transmis par mail 3 semaines maximum aprés la naissance des animaux.
A I’issue des séances d’injection et en absence de consignes spécifiques, tous les animaux négatifs seront SACRIFIES.

5) Livraison

A la fin de la prestation, les fondateurs seront mis a votre disposition.

> Un certificat sanitaire de moins de trois mois vous sera envoyé avant la sortie des animaux.

> \ous vous engagez a prendre en charge le transfert de ces animaux dans les délais convenus. Au-dela de 21 jours (sevrage), I’hé-
bergement des fondateurs vous sera facturé au tarif en vigueur, toute quinzaine commencée étant due.

6) Engagement pour les prestations d’hébergement

Dans le cas ou les fondateurs sont accouplés au SEAT, I’hébergement, la fourniture des animaux non transgéniques pour les ac-
couplements, le génotypage, les sorties d’animaux ainsi que les prestations techniques inhérentes au projet feront I’objet d’une fac-
turation trimestrielle selon les tarifs en vigueur. Vous vous engagez a émettre les bons de commandes correspondants aux devis éta-
blis par le SEAT et a régler les factures émises par le service financier de la délégation.

Exceptionnellement, si le génotypage des animaux est réalisé par vos soins, des biopsies de queues vous seront fournies et factu-
rées.

\ous vous engagez a nous transmettre dans un délai raisonnable (2 semaines) les résultats du génotypage permettant I’identifica-
tion des animaux transgéniques.

Validité de I’offre de service : 15 jours a partir de la date d‘établissement.

Si la proposition vous convient, merci de nous retourner un exemplaire avec la mention « bon pour accord », daté et signé par le
directeur d’unité.

Les microinjections ne débuteront qu’a réception des diverses fiches de renseignements ddment complétées et du bon de commande

original signé pour régler la prestation d’un montant de xxxxx € HT selon devis SEAT N° .

Dans I’attente, nous restons a votre disposition pour toute information complémentaire.

Le SEAT Le client :
Etabli le : Date :
Par : Christelle MARTIN Visa du directeur d’unité :

Nom et mention « Bon pour accord »

8
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Figure 9
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Figure 10 : Offre de service TAAM (http.//transgenose.cnrs-orleans.fr/taam/prestations.php)
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Figure 11 : Offre de service Elevage prestation CDTA (http.//transgenose.cnrs-orleans.fr/taam/cdta.php?services&prestations_elevage)
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La satisfaction et les besoins « stra-
tégiques » de clients plus « indirects »
(y compris les bailleurs de fonds et les
tutelles) sont plus difficiles a explorer
(visibilité, rayonnement, excellence. . .)
et font souvent appel, soit a des
moyens bibliométriques (publications
de l'animalerie), soit au tracage des
citations de I'animalerie dans les pu-
blications du site (ou hors site), soit a
I’interrogation d’instances intermé-
diaires (conseil scientifique, comité
de pilotage etc) (Figure 12, témoignage 15).

10. Relations avec les fournisseurs
L’attribution de marchés publics ré-
gionaux ou nationaux conduit beau-
coup de personnes a penser que le
choix du meilleur fournisseur pour son
animalerie n’est pas possible. Rien
n’est plus faux !

D’une part, ISO 9001 exige que les
fournisseurs spécifiques (ceux qui
contribuent a la conformité de nos
propres produits (par exemple, les
fournisseurs d’animaux, de nourriture,
équipements etc.) soient évalués et
sélectionnés en fonction des criteres
que l'animalerie aura établi. Les
consommables et équipements qui
sont sans incidence sur la qualité du
service de I'animalerie (la qualité du
« produit »), ne font pas I'objet d’un
suivi particulier.

D’autre part, des résultats trés inté-
ressants peuvent étre obtenus en joi-
gnant la démarche qualité de I'ani-
malerie aux efforts des personnes
chargées de négocier les marchés pu-
blics.

La norme ISO 9001 décrit de facon
assez spécifique comment les achats
doivent étre gérés (extrait 9).

La conformité du produit acheté doit
étre vérifiée par I'acheteur. La lecture
des § 7.4.2 et 7.4.3, montre qu’une

Témoignage 15

Dans le cadre de sa gouvernance,
I’animalerie UTE IRT-UN a choisi
d’intégrer dans son comité organi-
sationnel un représentant de
chaque laboratoire universitaire,
d’enseignement et de recherche,
afin de prendre en considération,
dans la mesure du possible, leurs
remarques. Les solutions sont ainsi
approuvees collégialement.

m Patricia Charpentier
responsable de I'UTE-IRT-UN, Nantes

Extrait 9
7.4 Achats

7.4.1 Processus d'achat
L'organisme doit assurer que le pro-
duit acheté est conforme aux exi-
gences d'achat spécifiées. Le type et
|'étendue de la maitrise appliquée au
fournisseur et au produit acheté doi-
vent dépendre de I'incidence du pro-
duit acheté sur la réalisation ulté-
rieure du produit ou sur le produit
final.

L'organisme doit évaluer et sélec-
tionner les fournisseurs en fonction
de leur aptitude a fournir un produit
conforme aux exigences de I'orga-
nisme. Les criteres de sélection,
d'évaluation et de réévaluation doi-
vent étre établis. Les enregistre-
ments des résultats des évaluations
et de toutes les actions nécessaires
résultant de I'évaluation doivent étre
conserves (voir 4.2.4).

7.4.2 Informations relatives aux
achats

Les informations relatives aux
achats doivent décrire le produit a
acheter, y compris, selon le cas,

Crédit photo : A. Bruneau

a) les exigences pour |'approbation
du produit, des procédures, des pro-
cessus et des équipements;

b) les exigences pour la qualification
du personnel;

c) les exigences relatives au sys-
téeme de management de la qualité.
L'organisme doit assurer I'adéqua-
tion des exigences d'achat spéci-
fiées avant de les communiquer au
fournisseur.

7.4.3 Vérification du produit
acheté

L'organisme doit établir et mettre
en ceuvre le contrdle ou autres acti-
Vités nécessaires pour assurer que
le produit acheté satisfait aux exi-
gences d'achat spécifiées.

Lorsque I'organisme ou son client a
I'intention d'effectuer des vérifica-
tions chez le fournisseur, I'orga-
nisme doit faire état, dans les infor-
mations relatives aux achats, des
dispositions pour la vérification et
des modalités de libération du pro-
duit prévues.



Figure 12

2011_Enquéte de satisfaction clients Service des Animaux Transgéniques

Au Service des Animaux Transgéniques , nos clients sont au centre de nos préoccupations. C’est pourquoi nous cherchons constamment a améliorer la qualité
de nos prestations afin de mieux vous satisfaire. Aussi, nous vous demandons de bien vouloir nous accorder au plus 3 minutes, pour remplir ce questionnaire et
nous le transmettre en ligne.

Il'y a 15 questions dans ce questionnaire

Questionnaire de satisfaction des prestations du SEAT
1 Globalement étes-vous satisfait des prestations réalisées au SEAT ? : *
Veuillez choisir au plus 1 réponse :
[ Tres satisfait [] Satisfait [] Peu satisfait [ Insatisfait

2 Avez-vous obtenu toutes les informations concernant I'avancée de votre projet durant votre prestation ? : *
Veuillez sélectionner une seule des propositions suivantes :
[ Oui [J Non

3 Si non, quels sont, selon vous, les points a améliorer ? : *
Veuillez écrire votre réponse ici :

4 La prestation réalisée a-t-elle répondu a vos attentes ? : *
Veuillez sélectionner une seule des propositions suivantes :
[ Oui [J Non

5 Si non, pourquoi ? :
Veuillez écrire votre réponse ici :

6 Avez-vous obtenu toutes les informations concernant I'avancée de votre projet durant votre prestation ? : *
Veuillez sélectionner une seule des propositions suivantes :
(] Oui 1 Non

7 Si non, quels sont, selon vous, les points a améliorer ? :
Veuillez écrire votre réponse ici :

8 L'interface de gestion des animaux répond elle a vos attentes ? : *
Veuillez sélectionner une seule des propositions suivantes :
[J Oui [J Non

9 Avez-vous des suggestions pour améliorer |'utilisation de cette interface? :
Veuillez écrire votre réponse ici :

10 Etes-vous satisfait du choix des prestations proposées par notre service ? : *
Veuillez choisir au plus 1 réponse :
[ Tres satisfait [J Satisfait [ Peu satisfait [ Insatisfait

11 Si non, quelle prestation souhaiteriez vous qu'on mette en place ? :
Veuillez écrire votre réponse ici :

12 Seriez-vous intéressé par une prestation de production de cellules ES recombinées ? : *
Veuillez sélectionner une seule des propositions suivantes :
[ Oui [J Non

13 Si non, pourquoi ? :
Veuillez écrire votre réponse ici :

14 Recommanderiez-vous nos services a d'autres chercheurs ou laboratoires ? : *
Veuillez sélectionner une seule des propositions suivantes :
[ Oui 1 Non

15 Avez-vous des remarques ou des suggestions d'amélioration particulieres ? :
Veuillez écrire votre réponse ici :

Merci pour votre participation.

ar_



STAL Volume 37 / 4¢me Trimestre 2011

ARTICLES

relation mutuellement bénéfique, ou
du moins transparente avec les four-
nisseurs est visée.

On pourrait traduire les exigences de
la norme par un schéma (figure 13).

11. Comment gérer les achats de
fournitures pour I'animalerie ?

Il apparait a la lecture de la norme ISO
9001 que le produit a acheter doit
étre spécifié (afin de réduire les pos-
sibilités d’erreur) et que le produit li-
vré doit étre vérifié. Bien sir des do-
cuments de preuve doivent étre
conserveés pour assurer la tracabilité
des fournitures.

En cas de non-conformité d’un produit
ou d’un service, une fiche de signale-
ment peut étre trés pratique. Un
exemple de fiche est donné ici (figure 14).
L'objectif de la gestion des achats est
d’assurer I'adéquation entre le produit
ou service regu et les besoins d’une
animalerie. Quand une telle procédure
fait partie des habitudes de I'anima-
lerie, son fonctionnement est simpli-
fié, car la relation client-fournisseur
tend a s’améliorer (témoignage 16).

Un achat « interne » peut étre traité de
la méme facon, mais souvent les ani-
maleries identifient bien le fournis-
seur externe mais non le service in-
terne (par exemple un magasin de
site), et pourtant le fonctionnement
peut étre le méme.

12. Fournisseurs certifiés 1S0 9001
et fournisseurs non certifiés
Il n’y a pas d’obligation dans la norme
ISO 9001, de travailler avec des four-
nisseurs certifiés 1SO 9001 exclusi-
vement. Cependant, une certification
ISO 9001 (des processus métier du
fournisseur et non d’un périmétre «
annexe ») est de nature a renforcer la
48 confiance du client en la bonne orga-

Evaluation du
fournisseur <::

Exigences e > Exigences
ANIMALERIE ACHAT GERE PAR ANIMALERIE
LINSTITUTION
Figure 13
PLATE FORME INTRAGEN] AQ-FOR-14-03
ORLEANS -VILLEIUD

LWL 2N

FICHE ACTION QUALITE

Page 11

FAQ N°B77 - Batimant/Installation Date d'émission : 03-06-2011

DYSFONCTIONNEMENT

Emetteur : AFD Date du dysfenctionnement : 03-06-2011

Description du dysfonctionnement :
Panne monte charge (11443566): blogué entre ADC et 1er étage

ACTION({S) CORRECTIVE/PREVENTIVE/AMELIORATION

Responsable de l'action : CL Date de mise en ceuvre : 03-06-2011

Action Gualité mise en oeuvre :

Ré-enclenchement de |a porte paliére du ROV.
Redémarrage du monte charge (Action corrective)

VERIFICATION EFFICACITE DE L'ACTION

Date de vérification : 03-08-2011 Etficacité de I'action : oui

FAQ soldée le : 03-D6-2011 par le pilete : VB

Visa:

Figure 14




nisation et la qualité des produits du
fournisseur.

Il peut s’avérer nécessaire de vérifier
les procédures et la qualité des pro-
duits d’un fournisseur sur place. Ceci
est tout a fait possible et s’appelle un
audit de seconde partie (ou audit four-
nisseur). Aprés enquéte, il s’avere
d’ailleurs que la plupart des fournis-
seurs ont mis en place un systéme de
management de la qualité (témoi-
gnage 17).

Objectifs-actions-indicateurs qua-
lité : le tiercé gagnant pour I'amé-
lioration continue

L'objectif d’une démarche qualité est
de maitriser son périmétre a 'aide de
tous les membres de I’équipe pour le
bienfait des clients de I'animalerie (ce
qui donne tout son sens au travail)
avec I'aide d’un certain nombre de

Témoignage 17

Pourquoi avoir mis en place une dé-
marche qualit¢ sur la base
ISO 9001 ? Pourquoi la certification ?
Qu’apporte-t-elle a vos clients ?

La société JANVIER a mis en place
une démarche qualité sur la base de
I’ISO 9001 depuis une quinzaine
d’année avec une certification par
une tierce partie, AFNOR Certifica-
tion, depuis 2000. Cette certification
permet d’appliquer des méthodes de
travail standards, d’impliquer tout le
personnel dans une démarche
d’amélioration continue afin d’ac-
croitre la satisfaction client et de dé-
montrer notre aptitude a fournir des
rongeurs et des prestations, desti-
nés a le recherche biomédicale,
conformes aux exigences de nos
clients. L'ISO 9001 est un outil utilisé
par la Direction de JANVIER pour

Témoignage 16

Parfois, signaler des dysfonctionne-
ments répétés ne suffit pas, mais
formaliser des fiches de dysfonc-
tionnements et les communiquer aux
fournisseurs ou aux services concer-
nés se sont avérés utiles pour faire
avancer certaines situations.

C’est le cas de nos ascenseurs, in-
dispensables aux personnels de la
laverie et de I'animalerie et pourtant
souvent en panne. Nous avons ré-
digé 7 fiches (ci-joint deux exemples)
en I’espace d’un mois et demi pour
le méme monte-charge ! Devant ce
constat, la modernisation a enfin été
programmée pour le dernier tri-
mestre 2011 (ci-joint les fiches).
Voici un autre exemple : nous réali-
sons des amplifications d’ADN par la
technique de PCR et le mix utilisé ne

améliorer I'organisation de son en-
treprise et donner confiance a ses
clients. La certification est désor-
mais devenue un pré-requis pour
une majorité de nos clients, surtout
au niveau international.

Comment accueillez-vous les clients
qui viennent vous auditer en « audit
seconde partie » ? Qu’est ce que ces
visites peuvent vous apporter et ap-
porter a vos clients ? (sur le plan
Qualité, mais aussi sur le plan com-
munication, échanges avec le client
etc. etc...)

Tous les clients de I'entreprise JAN-
VIER sont invités a venir auditer et vi-
siter notre site afin de découvrir nos
installations, notre savoir faire et nos
différentes activités (élevage de ron-
geurs, service d’élevage personna-
lisé, services en laboratoire et ser-
vices associés). Avec une trentaine

fonctionne pas avec quelques-uns
de nos transgenes. Nous avons re-
monté I'information au revendeur en
lui envoyant notre fiche (ci-joint).
Cette preuve écrite a servi de sup-
port de négociation avec le fournis-
seur nous permettant d’obtenir des
échanges voire des compensations
sur des commandes futures.
Globalement, nous avons remarqué
que les fournisseurs sont trés a
I’écoute de ce type d’informations
car ils savent que nous les évaluons
et que les pertes de marchés peu-
vent étre tres importantes une fois
communiquées aux autres labora-
toires.

m Virginie Boulanger
RMQ SEAT UPS44, CNRS Villejuif

de clients par an sur notre site, les
audits clients sont des moments
d’écoute et d’échanges privilégiés
qui nous permettent de mieux ré-
pondre aux attentes, besoins et
contraintes de nos clients, de les
conseiller, d’élaborer de nouveaux
modeles, prestations et services
mais aussi de nouer des collabora-
tions étroites avec certains. Les au-
dits ou visites participent grande-
ment a I'écoute client, essentiel pour
JANVIER, et a I'amélioration conti-
nue avec les rapports d’audit ou de
visite des clients. Cette politique de
transparence n’est pas étrangére a
notre fort développement depuis plus
d’une dizaine d’année.

m Cédric BERTHELOT

Responsable Qualité de I'entreprise JANVIER,
propos recueilli par Anne-Marie MURA

9
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concepts et d’outils que nous avons
détaillés dans les deux premiers pa-
ragraphes du chapitre | du présent
numéro spécial de STAL. Le concept
du « Plan-Do-Check-Act » (planifier-
déployer-surveiller-améliorer) ou la
«roue de Deming », invite, tout
comme la norme ISO 9001 elle-
méme, a aller plus loin, ¢'est-a-dire a
maitriser le systeme, a traquer des
défauts et dysfonctionnements et de
I’améliorer en continue. Un certain
nombre d’outils supplémentaires exis-
tent : la norme ISO 9004, le modeéle
EFQM etc.

L’amélioration continue du systeme
de management de la qualité est pi-
lotée par la trilogie « objectifs-actions-
indicateurs » (extrait 10).

La déclaration de la politique et I'en-
gagement sont élaborés par la direc-
tion d’une animalerie (cf « Direction »).
La politique qualité est basée sur
I'identification des objectifs-qualité,
car les objectifs-qualité sont le fil
conducteur d’une démarche, qui per-
mettent d’envisager une ou des ac-
tions spécifiques et concrétes desti-
nées a atteindre les objectifs.
L'utilisation d’indicateurs-qualité per-
met de suivre les actions et de mesu-
rer leur degré de succes : I'action a-
t-elle permis d’atteindre I’objectif ?

1. Comment choisir un « bon ob-
jectif ? »

La réponse a cette question se fait
grace aux réponses aux questions ori-
ginales : Pourquoi veux-je mettre en
place un systéme de management de
la qualité dans mon animalerie ?
Quelles sont mes attentes vis-a-vis
de cette démarche ?

Toutes les réponses sont possibles et
recevables ; voici quelques exemples

50 de réponses souvent entendues :

> Gagner du temps.

> Moins de tracas dans le quotidien.
> Améliorer les conditions de travail
des personnels.

> Augmenter le bien-étre animal.

> Etre plus visible/reconnu par nos
partenaires.

> Participer a un projet de site

Ces attentes « spontanées » re-
cueillies sur le terrain ne sont que
quelques exemples réels. Les raisons
pour une démarche qualité peuvent
trés variables : différentes d’une ani-
malerie a I'autre, variables au cours
du temps, liées a un besoin ou pro-
bleme spécifique a un moment donné.
L'analyse des raisons (en cellule qua-
lité, avec la direction de I'animale-
rie...), nous conduit a I'identification
des objectifs-qualité; début primor-
dial et prise de conscience conseillée
pour chaque systéme de manage-
ment de la qualité car garant du sens
a donner et de la direction a suivre au
systéme.

2. Les objectifs-qualité : fil conduc-
teur pour la démarche

Il est important d’identifier les objec-
tifs du systeme de management de la
qualité de fagon a ce qu’ils soient a la
fois issus des objectifs stratégiques
du site et pragmatiques pour I'ani-
malerie de méme que quantifiables,
car les objectifs conditionnent les ac-
tions @ mener, I'évolution et le succes
du management de la qualité.

Trop d’objectifs tuent I'objectif !
Evitons la surenchére des objectifs
sous peine d’aboutir a une « usine a
gaz » !

Identifions des objectifs intéressants
pour I'animalerie, c'est-a-dire por-
teurs de progrés. De nombreux ex-
perts ont désigné les caractéristiques
du « bon objectif » citons comme

Extrait 10

8.5.1 Amélioration continue
L'organisme doit améliorer en per-
manence |'efficacité du systeme
de management de la qualité en
utilisant la politique qualité, les ob-
jectifs qualité, les résultats d'au-
dits, I'analyse des données, les ac-
tions correctives et préventives
ainsi que la revue de direction.

exemple les objectifs «smart » qui
sont :

> Spécifiques : décrivant de facon
précise les résultats escomptés. Les
objectifs sont précis et sans équi-
voque.

> Mesurables : par des mesures
simples. En répondant a des ques-
tions simples, on peut savoir si I'ob-
jectif est atteint ou non.

> Ambitieux : afin que les objectifs
incitent au challenge.

> Réalistes : en prenant en compte
les moyens, les compétences dispo-
nibles et le contexte, sans décourager
I’équipe par un but inatteignable.

> Temporels : défini dans le temps
avec une durée, une date limite, des
étapes....

Quand un site communique sur ses
missions et objectifs (stratégiques), il
est bon de mettre en cohérence ob-
jectifs stratégiques et objectifs-qualité
(qui, eux, sont des objectifs opéra-
tionnels). Reprendre les objectifs stra-
tégiques tels quels (par exemple :
rendre le site plus visible, atteindre
I'excellence scientifique) n’est en gé-
néral pas possible car I’objectif stra-
tégique est trop global et pas assez
« smart ». « Obtenir une certification »,
reléve plus du souhait que de I'objec-
tif porteur de progres (la certification
n’est pas un objectif « en soi ») et
prendre pour objectif une exigence



d’ISO 9001 (par exemple « satisfaire
les clients », « améliorer le systéme du
management de la qualité ») n'a pas
de plus-value.

Si une réflexion sur les objectifs-qua-
lité peut étre menée par toute I'équipe
(ou entre la direction et le respon-
sable du management de la qualité),
le choix des objectifs appartient a la
direction. C’est elle, également, qui
revoit les objectifs-qualité réguliere-
ment en revue de direction et les mo-
difie en fonction de I'évolution du sys-
teme et des besoins de I'animalerie
(objectifs temporels).

3. Atteindre les objectifs grace aux
actions et aux indicateurs

Les objectifs représentent le Afil
conducteur pour la mise en place et
I’amélioration du systéme de mana-
gement de la qualité avec 'aide d’ac-
tions appropriées. La définition d’un
« indicateur » comme moyen de me-
sure de I'atteinte d’un objectif et donc
de 'efficacité d’une action, permet de
suivre I'action de fagon concrete et
objective. Mesurer plutét qu’appré-
cier de fagon qualitative permet de
baser ses décisions sur des faits avé-
rés et de décider d’une poursuite ou
d’un changement nécessaire au vu
d’un fait chiffrable.

Les indicateurs d’amélioration vien-
nent donc compléter les outils de
« surveillance et de mesure » exigés
par IS0 9001, comme la mesure de la
satisfaction du client, de I'efficacité
des processus, de la conformité des
produits, des audits qualité...

En fonction de I'objectif, une action va
avoir un caractere correctif, préventif
ou d’amélioration.

Voici quelques exemples d’objectifs
avec leurs actions et indicateurs as-
sociées, mis en place et utilisés en

animalerie. Notons, que dans certains
cas un objectif donné est suivi de plu-
sieurs actions et différents indica-
teurs. Dans ces cas, I'objectif n’a pas
été atteint totalement (ou a été main-
tenu) suite a une premiére action et a,
de ce fait, fait I'objet de plusieurs ac-
tions consécutives (tabieau 2.

4. Maitrise du systéme de manage-
ment de la qualité

La maitrise du systéme de manage-
ment de la qualité est une exigence de
la norme 1SO 9001. Elle a pour but
d’assurer la confiance du client et des
personnels, en leur propre systéme.
La maitrise comporte la surveillance
du systeme d’organisation et de do-
cumentation et de la conformité des
produits et assure la base de I'amé-
lioration continue. Dans la norme ISO
9001, la maitrise du systeme de ma-
nagement de la qualité et de ses élé-
ments est abordée dans différents
chapitres et sous des angles diffé-
rents.

> La mise a disposition des moyens et
infrastructures nécessaires a I'ani-
malerie (chapitre 6)

> La réalisation du produit (planifica-
tion, exigences des clients et exi-
gences réglementaires, revues des
exigences, la conception et le déve-
loppement d’un produit et leurs re-
vues (chapitre 7)

> La vérification du produit acheté
§7.4)

> La production et préparation du ser-
vice et la validation du produit/ser-
vice (§ 7.9)

> Maitrise des équipements de sur-
veillance et de mesure (§7.6)

> Mesure, analyse et amélioration
(chapitre 8) (extrait 11).

Extrait 11

8.1 Généralités

L'organisme doit planifier et mettre
en ceuvre les processus de sur-
veillance, de mesure, d'analyse et
d'amélioration nécessaires pour
a) démontrer la conformité aux exi-
gences relatives au produit;

b) assurer la conformité du sys-
teme de management de la qualité;
c) améliorer en permanence |'effi-
cacité du systéeme de management
de la qualité.

a. Surveillance de linfrastructure
de 'animalerie

Beaucoup d’éléments de surveillance
« métier » existent en animalerie, car
le fonctionnement d’une animalerie
est toujours un point sensible. Tous les
équipements importants et les élé-
ments d’infrastructure, par exemple
I'autoclave, les portoirs ventilés et le
systéme d’aération, mais également
la gestion des déchets sont surveillés
régulierement.

e [ ocaux et gestion des flux
L'animalerie doit garantir la sécurité
de son personnel et de ses animaux.
Cette maitrise des risques passe par
des locaux conformes aux exigences
légales et réglementaires applicables
aux animaleries, une politique d'in-
formation du personnel sur les risques
chimiques, biologiques,... Elle pourra
établir une analyse de risque sur I'in-
frastructure et son environnement afin
de mettre en place des actions pré-
ventives. L'objectif étant de maitriser
les risques : chimique, biologique, sé-
curité incendie,...

L'acces aux locaux doit étre controlé
(code d'acces, porte fermée, tracabilité

de qui pénétre dans I'animalerie...). 51
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Objectif

Durée de réponse a une demande de
service diminuée de moitié

Concevoir un circuit de décision court

Indicateur

Mesure du temps

Economie des dépenses de
I’animalerie

Mettre en place une comptabilité
analytique pour 50% des produits

Comptabilité analytique en place

Mettre en place une comptabilité
analytique pour 95% des colts

% des collts, comptabilisés en
« divers »

Traquer les gaspillages et les éliminer

Nombre de gaspillages éliminés

Identifier des pistes d’économie pour
I’hébergement et les mesurer

Dépense par animal/jour stabulé

Délai du génotypage a moins de
5 jours

Renforcer la polyvalence des
personnels

Temps entre la réception de la
demande et le début du génotypage

Respect de la durée réelle
d’hébergement par rapport a la durée
de I'hébergement planifié (dans 70%
des cas)

Planifier la durée d’hébergement
avec les utilisateurs et les sensibiliser

Nombre de projets qui dépassent leur
planification

Fiches de demande d’hébergement
(bien) remplies dans 80%

Simplifier et rendre accessible sur le
site web la fiche de demande et
sensibiliser les utilisateurs

Nombre de cages sans fiche de
demande d’hébergement

Refuser I'accés aux utilisateurs sans
demande d’hébergement

Nombre de cages sans fiche de
demande d’hébergement

Refuser I'accés aux utilisateurs sans
demande d’hébergement préalable
de 48H

Nombre de cages sans fiche de
demande d’hébergement

Communication interne satisfaisante
via l'intranet

Informer les utilisateurs de
I’animalerie sur les données
disponibles sur I'intranet et relever le
nombre de connexions réguliérement

Nombre d’appels téléphoniques (et
autres sollicitations) pour avoir les
informations qui sont disponibles sur
I’intranet

Tous les personnels pleinement
qualifiés

Analyse des besoins de qualification
et mise en place d’un plan sur 12
mois (formations et tutorat)

Nombre de personnels n’ayant pas
encore la qualification voulue
(conduite d’autoclave,
expérimentation animale,
management de la qualité, gestion du
temps)

Tableau 2




Objectif

Citation de I’'animalerie dans toutes
les publications du site portant sur
un service de I'animalerie

Screening régulier des publications
du site

Indicateur

Nombre de publications, dans
lesquelles I'animalerie n’est pas
mentionnée (a tort)

Participation de I'animalerie aux
projets de recherche doublée
(passer de 3 a 5 projets/an)

Proposer des études
complémentaires, des
investigations « état de I'art » et
participer a I'interprétation des
résultats (notamment en
transgeneése)

Nombre de projets de recherche

Proposer des analyses sanitaires

Mettre en place un service de
controle sanitaire

Nombre de demandes satisfaites

Autonomie de 50% des utilisateurs
pour I’hébergement

Formation de 2 heures des
utilisateurs volontaires aux gestes
zootechniques

Nombre d’utilisateurs autonomes

Valoriser les personnels de
I’animalerie

Présentations de I’animalerie lors
des journées d’accueil par les
personnels

Nombre de présentations faites

Polyvalence et formation

Chacun est impliqué dans deux
processus au moins

Demander aux utilisateurs de
remercier les personnels de
I’animalerie dans leurs publications
et screening régulier des
publications du site

Nombre de publications, dans
lesquelles I'animalerie n’est pas
mentionnée (a tort)

Gestion des stocks sans panne
d’approvisionnement

Désigner un responsable de
gestion des stocks et mettre en
place un outil de gestion

Nombre de pannes
d’approvisionnement

Mettre en place un outil d’alerte
dans la gestion des stocks

Nombre de pannes
d’approvisionnement

Identifier les consommables
critiques, afin d’atteindre zéro
panne

Nombre de pannes
d’approvisionnement sur les
consommables critiques

Tableau 2 (suite)
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L'aménagement des locaux doit étre
adapté aux équipements qu’ils
contiennent.

L'entretien et le nettoyage des locaux
doivent étre réguliers et enregistrés.
Ceci se traduit par exemple par la pré-
sence d'un planning de taches de net-
toyage avec la fréquence et les ini-
tiales de la personne en charge.
L'entretien et le nettoyage des locaux
constituent des étapes critiques pour
préserver le bien-étre des animaux.
De ce fait, il faut assurer la maitrise de
cette étape et donc vérifier que ces
activités sont correctement effectuées.
En cas de probleme, il faut mettre en
place des actions correctives.

La disposition des zones d'activité
dans les locaux doit étre définie et
documentée, que ce soit en utilisation
normale des locaux, ou lors d’une
construction ou d'un déménagement.
Chaque activité doit disposer d'une
zone clairement identifiée et délimitée.
Il est plus facile de gérer un processus
lorsque les limites sont clairement dé-
finies. Idéalement, une zone d'acti-
vité doit avoir son matériel propre,
sous la responsabilité de la personne
en charge du processus, un stock de
consommables, ...

Il est utile d'établir physiquement un
diagramme des flux de fagon a mettre
en évidence les risques et mettre en
place si nécessaire des actions pré-
ventives. Pour répondre a cette exi-
gence, I'animalerie doit formaliser sur
un plan des locaux, les différents flux :
flux des animaux, flux du personnel,
flux des matiéres premiéres, flux des
déchets et identifier les risques. Quels
risques ? : Risques pour le bien-étre
des animauyx, risques pour la biosé-
curité du personnel, risques de conta-
mination, risques liés a I'utilisation de
zone de travail partagée, ...

Un diagramme des flux seul ne suffit
pas a répondre a cette exigence. Le
diagramme doit étre accompagné
d’une analyse des risques et d’un plan
d’action si nécessaire.

Cette analyse des risques doit se faire
en commun avec I’ensemble des
membres du personnel afin de réper-
torier tous les risques possibles (f-
gures 15 et 16).

b. Surveillance du systéme d’orga-
nisation

La surveillance du systéme d’organi-
sation concerne a la fois le respect
des exigences de la norme 1SO 9001
et I'efficacité intrinséque de I’organi-
sation, la conformité des produits se
détermine par rapport aux besoins
des clients et par rapport aux spécifi-
cations que le systeme s’est donné
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lui-méme. Les outils de surveillance
ont pour certains déja été décrits : in-
dicateurs, rapports d’audit, relevés de
dysfonctionnements données de suivi
meétrologiques et de maintenance.
Les dysfonctionnements du systéme,
tout comme des appareils, sont rele-
vés a chaque occurrence. Ces relevés
sont soit consignés dans un cahier
spécifique ou sur des « fiches de dys-
fonctionnement ». Un dysfonctionne-
ment ne donne pas forcément lieu a
une action corrective, mais doit étre
consigné de fagon systématique.
L'action corrective sera réservée a un
dysfonctionnement récurrent et cri-
tique pour le systeme de manage-
ment de la qualité (et la maitrise des
processus métier) de I'animalerie. Une
action préventive, vise bien entendu a
prévenir un dysfonctionnement prévi-
sible (par exemple, lors du déména-
gement d’une installation, au moment
de I'approche de la période des
coNges etc.) (extrait 12).

c. Surveillance des produits

Que produisez vous en animalerie ?
Des animaux d’une certaine lignée,
en bonne santé, en nombre voulu. Des
concepts et modéles. Des résultats
d’expériences, des services, et plus
encore. En effet, le « produit » dépend
entierement de la finalité d’un pro-
cessus donné. Le processus « héber-
gement de souris » a une autre fina-
lité que le processus « réservation de
la salle d’injection », le produit du der-
nier sera alors un planning des ré-
servations fiable et bien organisé, une
salle d’injection opérationnelle, équi-
pée et en bon état, tandis que le pre-
mier produit des animaux hébergés. Il
convient d’identifier, a téte reposée, le
produit ou service issu de chaque pro-
cessus afin d’assurer la maitrise des

processus. Le produit conforme est
le produit qui correspond bien a ce
que le produit ou service doit étre,
¢'est-a-dire au produit ou service tel
que je I'attends et tel que je I'ai défini.
En management de la qualité, la no-
tion de conformité n’est pas liée a
I'uniformité ni contraire a la créati-
vité. Elle indique simplement qu’il y a
conformité entre mon attente et la
réalité observée. Un produit non
conforme doit faire I'objet d’un signa-
lement : une fiche ou un cahier de
non-conformités ou de dysfonction-
nement sera a la disposition des uti-
lisateurs ou pilotes d’un processus
afin de garder trace des anomalies
observées. Si une anomalie est ré-
currente, elle requiert une analyse des
raisons pour laquelle I'anomalie s’est
produite (les qualiticiens connaissent
plusieurs types de modeles de ques-
tionnement et d’analyse des causes),
afin de corriger le dysfonctionnement
grace a une action corrective (extrait 13.

e Equipements de I'animalerie :

Il s'agit des équipements, des
consommables et des instruments qui
sont critiques en animalerie pour réa-
liser ses activités techniques de facon
conforme a I'attente des clients et a
ce qui est prévu. La mise en place de
la métrologie sur les équipements re-
présente un investissement relative-
ment important. Afin de prioriser les
dépenses, I'animalerie doit réaliser un
listing des équipements dits "cri-
tiques ", c'est-a-dire les équipements
qui ont un impact sur le bien-étre des
animaux. La réalisation de ce listing
peut se faire sous forme d'une priori-
sation puis d'une cotation des équi-
pements.

Le matériel doit avoir les spécificités
requises pour son utilisation, il doit

Extrait 12

8.2.3 Surveillance et mesure des
processus

L'organisme doit utiliser des mé-
thodes appropriées pour la sur-
veillance et, lorsqu'elle est appli-
cable, la mesure des processus du
systeme de management de la
qualité. Ces méthodes doivent dé-
montrer I'aptitude des processus
a atteindre les résultats planifiés.
Lorsque les résultats planifiés ne
sont pas atteints, des corrections et
des actions correctives doivent étre
entreprises, comme il convient.

étre capable d’assurer les fonctions
pour lesquelles il a été acheté. Ces
spécificités doivent étre identifiées.
Cette exigence signifie qu'il doit exis-
ter au sein du laboratoire une politique
de gestion des équipements avec une
personne responsable, une documen-
tation associée, un programme de
maintenance, un suivi métrologique...
Afin de centraliser 'ensemble des do-
cuments nécessaires a la maitrise des
équipements, il est possible de créer
un cahier de vie d’équipement. Ce do-
cument consiste en un classeur ou
sont réunis : la fiche technique de
I’équipement, le nom de la personne
responsable, les grands principes de
mise en route et d’arrét de I'équipe-
ment, les coordonnées de la hot-
line...Les dysfonctionnements, les en-
registrements de maintenance, les
enregistrements de métrologie...
Chaque animalerie est libre de définir
le mode de gestion des équipements
qui lui semble le plus pertinent pour
son organisation.

Un inventaire du matériel doit étre
établi et actualisé a intervalles régu-
liers. L'animalerie doit détenir un lis-

ting de son parc d'équipement a jour. 55
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Extrait 13
8.2.4 Surveillance et mesure du

produit

L'organisme doit surveiller et mesu-
rer les caractéristiques du produit
afin de vérifier que les exigences re-
latives au produit sont satisfaites.
Ceci doit étre effectué a des étapes
appropriées du processus de réali-
sation du produit conformément aux
dispositions planifiées (voir 7.1). La
preuve de la conformité aux critéres
d'acceptation doit étre conservée.
Les enregistrements doivent indiquer
la (les) personne(s) ayant autorisé la
libération du produit en vue de sa li-
vraison au client (voir 4.2.4).

La libération du produit et la presta-
tion du service au client ne doivent
pas étre effectuées avant I'exécu-
tion satisfaisante de toutes les dis-
positions planifiées (voir 7.1), sauf
approbation par une autorité com-
pétente et, le cas échéant, par le
client.

8.3 Maitrise du produit non
conforme

L'organisme doit assurer que le pro-
duit qui n'est pas conforme aux exi-
gences relatives au produit est iden-

Chacun des équipements doit étre
identifié avec un numéro d'identifica-
tion, la marque de I'équipement, la
localisation (un inventaire au sens vé-
ritable du terme).

Le controle métrologique du matériel
doit étre planifié et documenté. Des
enregistrements doivent étre conser-
vés. L'animalerie doit, pour garantir
la qualité de ses prestations, pouvoir
prouver que le matériel qu'il utilise
est bien réglé et qu'il répond aux spé-
cificités requises pour son utilisation
(vérification de ses performances).
L'entretien et la maintenance des

tifié et maitrisé de maniére a empé-
cher son utilisation ou fourniture non
intentionnelle. Une procédure docu-
mentée doit étre établie pour définir
les controles ainsi que les responsa-
bilités et autorités associées pour le
traitement du produit non conforme.
De facon adaptée, I'organisme doit
traiter le produit non conforme de
I'une ou plusieurs des maniéres sui-
vantes:

a) en menant les actions permettant
d'éliminer la non-conformité détec-
tée;

b) en autorisant son utilisation, sa li-
bération ou son acceptation par dé-
rogation accordée par une autorité
compétente ou, le cas échéant, par le
client;

¢) en menant les actions permettant
d'empécher son utilisation ou son
application prévue a l'origine;

d) en menant les actions adaptées
aux effets, réels ou potentiels, de la
non-conformité lorsqu'un produit non
conforme est détecté apres livraison
ou apres que son utilisation a com-
mence.

Lorsqu‘un produit non conforme est
corrigé, il doit étre vérifié de nou-

équipements doivent étre planifiés et
documentés. Les enregistrements
doivent étre conservés. Chaque équi-
pement dit critique doit disposer d'un
programme de maintenance et d'un
mode opératoire d'entretien. La main-
tenance préventive doit étre pro-
grammée et documentée. Elle peut
étre gérée en interne par le personnel
du laboratoire (exemple maintenance
hebdomadaire) et étre gérée en ex-
terne (maintenance annuelle) soit
sous contrat avec une société externe
soit par les services techniques. La
maintenance curative, elle, ne se pré-
voit pas et doit &tre enregistrée (via

veau pour démontrer la conformité
aux exigences.

Les enregistrements de la nature des
non-conformités et de toutes les ac-
tions ultérieures entreprises, y com-
pris les dérogations obtenues, doi-
vent étre conserveés (voir 4.2.4).

8.4 Analyse des données
L'organisme doit déterminer, re-
cueillir et analyser les donnas ap-
propriées pour démontrer la perti-
nence et I'efficacité du systéme de
management de la qualité et pour
évaluer les possibilités d'améliora-
tion de son efficacité. Cela doit in-
clure les données résultant des acti-
vités de surveillance et de mesure
ainsi que d'autres sources perti-
nentes.

L'analyse des données doit fournir
des informations sur

a) la satisfaction du client (voir 8.2.1);
b) la conformité aux exigences rela-
tives au produit (voir 8.2.4);

c) les caractéristiques et les évolu-
tions des processus et des produits,
y compris les opportunités d'action
préventive (voir 8.2.3 et 8.2.4);

d) les fournisseurs (voir 7.4).

des fiches d'intervention). Le nombre
d'interventions sur un équipement
peut constituer un indicateur de suivi.
Les données métrologiques et de
maintenances sont suivies réguliére-
ment et requiérent des interventions
spécifiques en cas de dérive (figure 17,
extrait 14).

Si un dysfonctionnement est probable
(par exemple, en cas d’absence d’un
personnel, en cas de déménagement
ou de réorganisation de I'animalerie),
une action préventive est indiquée.
Exemples d’actions correctives a
mettre en ceuvre (tableau 3, extrait 15).
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Dysfonctionnement

Les conditions d’am-
biance concernant
I’hygrométrie et la
température ne sont
pas maitrisées

Actions
a entreprendre

Investir dans un sys-
téme de surveillance
des températures et
d’hygrométrie

Echéance

15/10/2010

Responsable
de P’action

Jacques

Date de réalisation
de I’action

15/10/2010

Mettre en place les
astreintes

5/1/2010

Paul

22/12/2009

Les systémes d’alarme
permettant d’assurer
le maintien du bien-
étre des animaux en
cas de dysfonctionne-
ment des moyens de
ventilations ne sont
pas en place

Mettre en place les
reports d’alarme avec
la société en charge
de la ventilation

7/2/2010

Christelle

5/2/2010

Mettre en place les
astreintes

7/2/2010

Christelle

5/2/2010

Tableau 3




Extrait 15

8.5.3 Actions préventives
L'organisme doit déterminer les ac-
tions permettant d'éliminer les
causes de non-conformités poten-
tielles afin d'éviter qu'elles ne sur-
viennent. Les actions préventives
doivent étre adaptées aux effets des
problémes potentiels.

Une procédure documentée doit étre
établie afin de définir les exigences
pour

Le produit non conforme, identifié doit
étre soit corrigé, puis re-contr6lé et li-
béré, soit sortir de la chaine d’activité,
en fonction du type de non-conformité
et des dispositions prévues dans le
systeme de management de la qualité.
Dans un systeme de management de
la qualité, il est donc important d’iden-
tifier le produit de chaque processus
(dans une « carte d’identité du pro-
cessus » ou un autre document),
d’identifier le produit non conforme et
la conduite a tenir face au produit non
conforme (ce qui nécessite une pro-
cédure). On prend les mesures appro-
priées pour corriger (voire) prévenir
un dysfonctionnement et I'apparition
de produits non conformes, dés lors
que la non-conformité est récurrente
et critique (c'est-a-dire que le produit
ne satisfait pas le besoin des clients).

5. Les outils de la surveillance des
processus et des produits

Tous les outils pratiques et possibles
sont acceptables pour assurer la mai-
trise des processus (c’est—a-dire du
systeme de management de la qualité
lui-méme et des produits (c'est-a-dire
des issus, ou « produits de sortie » des
processus)). Il appartient aux acteurs
eux-mémes d’identifier les outils les
mieux adaptés.

a) déterminer les non-conformités
potentielles et leurs causes;

b) évaluer le besoin d'entreprendre
des actions pour éviter I'apparition
de non-conformités;

c) déterminer et metire en ceuvre
les actions nécessaires;

d) enregistrer les résultats des ac-
tions mises en ceuvre (voir 4.2.4);
e) évaluer I'efficacité des actions
mises en ceuvre.

Certains outils ont déja été présentés :
la métrologie des appareils, I'enregis-
trement de température et hygromé-
trie du traitement d’air, les parametres
de fonctionnement de 'autoclave et
d’autres gros appareils, le suivi des
données de la maintenance, les fiches
de dysfonctionnement et de non-
conformités.

Cette liste n’est pas exhaustive et doit
étre complétée par une surveillance
globale et réguliére : I'audit qualité
interne.

Les audits qualité, comme d’ailleurs
aussi I'audit de certification, sont des
analyses de conformité et d’efficacité,
basées d’une part sur la documenta-
tion d’un systeme et d’autre part sur
une visite sur site. L'audit peut se faire
sur un processus donné ou cerner tout
ou une partie du systeme.

Les auditeurs doivent indépendance,
rigueur et objectivité a I'audité. En ef-
fet, leur déontologie, ainsi qu’une
norme « d’audit » (ISO 19011) pres-
crivent une attitude ouverte et positive,
relevé de faits tangibles et objectifs et
respect de la confidentialité le cas
échéant. Si tous les acteurs d’un sys-
teme de management de la qualité
peuvent effectuer des audits qualité
internes, il est exclu, bien évidemment,
d’auditer son propre systeéme.

Les audits internes sont planifiés (par
le responsable qualité) et se font au-
tant de fois que nécessaire. Les au-
dits de certification et les audits de re-
nouvellement de certification se font
tous les trois ans et les audits de
suivi annuellement.

Un planning des audits et un pro-
gramme pour chaque audit sont éla-
borés et une invitation précéde
chaque audit sur site. Bien entendu,
chaque audit donne lieu a un compte
rendu (avec les relevés précis des
non-conformités, anomalies et pistes
de progrés constatées).

Une procédure d’audit, ¢'est-a-dire
un descriptif de I'organisation et du
déroulement des audits (et d’un audit)
est un document exigé par ISO 9001
(témoignage 18, extrait 16).

6. Auto- évaluation du systéme
qualité de son animalerie

Le Réseau Inserm Qualité (RIQ) a été
sollicité par un certain nombre de di-
recteurs d’unité et de chercheurs en-
visageant la direction d’une unité afin
d’aider a la préparation du dossier de
demande de création d’unité a sou-
metire a ’Agence d’évaluation de la
recherche et de I'enseignement scien-
tifiques (AERES). En réponse a cette
sollicitation, le RIQ a élaboré un ques-
tionnaire d’autoévaluation comme
aide pour renseigner le chapitre
concernant la démarche (ou le mana-
gement de la) qualité de la structure.
Le questionnaire d’auto-évaluation
D'utilisation tres simple et sans pré-
requis, tout en renseignant sur tous
les aspects du management de la
qualité, du laboratoire en démarche
qualité de bon sens, jusqu’aux struc-
tures certifiées ISO 9001 (méme de-
puis longtemps), le questionnaire per-

met a I'utilisateur de répondre a la 59
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Témoignage 18

La démarche qualité a I'ldRS mise en
place dans notre service de zootech-
nie a permis :

e De décrire le fonctionnement exis-
tant (procédures, modes opéra-
toires,...) en adéquation avec la Ié-
gislation sur [I’expérimentation
animale.

e D'harmoniser et de standardiser
les processus.

e De tracer les actions réalisées dans
le travail quotidien.

e De surveiller plus particulierement
les livraisons et chaque jour les sui-
vis des animaux et des parametres
environnementaux.

Extrait 16
8.2.2 Audit interne

L'organisme doit mener des audits
internes a intervalles planifiés pour
déterminer si le systéme de mana-
gement de la qualité

a) est conforme aux dispositions pla-
nifiées (voir 7.1), aux exigences de la
présente Norme internationale et aux
exigences du systeme de manage-
ment de la qualité établies par I'or-
ganisme;

b) est mis en ceuvre et entretenu de
maniere efficace.

Un programme d'audit doit étre pla-
nifié, en tenant compte de I'état et de

e De gérer les anomalies : en cas de
dysfonctionnements, ceux-ci sont
traités par un process de gestion des
anomalies (tracabilité des actions
préventives ou correctives asso-
ciées).

e Cette gestion des anomalies peut
amener a déclencher des audits, in-
ternes ou externes, en fonction des
fréquences d'apparition et du degré
de gravité des anomalies.

Cette démarche qualité a pu étre
mise en place grace a une implica-
tion importante du personnel de zoo-
technie. Plus particulierement, le per-
sonnel s'est impliqué dans des

I'importance des processus et des
domaines a auditer, ainsi que des ré-
sultats des audits précédents. Les
criteres, le champ, la fréquence et
les méthodes d'audit doivent étre dé-
finis. Le choix des auditeurs et la réa-
lisation des audits doivent assurer
I'objectivité et I'impartialité du pro-
cessus d'audit. Les auditeurs ne doi-
vent pas auditer leur propre travail.
Une procédure documentée doit étre
établie pour définir les responsabili-
tés et les exigences pour planifier et
mener les audits, établir des enre-
gistrements et rendre compte des

groupes de travail sur |I'organisation,
d'ateliers techniques de formation
liée a la manipulation de I'animal ou
sur la mise en place de nouveaux
documents.

Actuellement, le systeme qualité mis
en place a été reconnu pérenne et
fiable via les bons résultats des dif-
férentes inspections vétérinaires. Les
audits internes nous permettent de
progresser régulierement.

Tout ceci concourt a améliorer au fil
du temps notre systéme qualité.

m Pierre Bougneux

responsable Département Modéles Animaux a
I'Institut de Recherche Servier

résultats.

Les enregistrements des audits et
de leurs résultats doivent étre
conserves (voir 4.2.4).
L'encadrement responsable du do-
maine audité doit assurer que toutes
les corrections et actions correctives
nécessaires sont entreprises sans
délai indu pour éliminer les non-
conformités détectées et leurs
causes. Les activités de suivi doivent
inclure la vérification des actions en-
treprises et le compte-rendu des ré-
sultats de cette vérification (voir
8.5.2).



Gestion de 'unité

Etat des lieux au

Action en cours / a prévoir

Organigramme

Reglement intérieur

Définition des conditions d’accés

Commandes

Facturation des prestations

Satisfaction des clients

Diffusion des informations

Description de I'organisation

Réglementation

Ressources humaines

Etat des lieux au

Action en cours / a prévoir

Compétences

Formations réglementaires : Expérimentation et autoclaves

Formations complémentaires

Sensibilisation, implication et valorisation du personnel

Enregistrements des informations

Infrastructures et équipements

Etat des lieux au

Action en cours / a prévoir

Locaux

Gros équipements d’infrastructure

(clim, ventilation, bas a

chloration)

Plans

Lave cage, lave biberons, osmoseur.

Autoclaves

Matériel hébergement

Frigidaire

Enregistrement des parametres environnementaux

Contrdle et entretien des installations

Tableau 4
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question « o en &tes-vous en mana-
gement de la qualité (au début, bien
engageé, ayant un management qualité
fonctionnel, certifiable voire certifié) »,
en « 10 minutes chrono ». Il permet de
renseigner le dossier de I’AERES (et
d’autres partenaires ou bailleurs de
fonds) sur son management qualité
sans succomber a I'idée que le labo-
ratoire/service est pourvu de mana-
gement de la qualité, faute de bien
saisir de quoi il s’agit.

Le questionnaire du RIQ comporte
8 sujets cernés par 4 a 5 questions.
Les questions sont « graduées » et
sans « jargon ISO 9001 » pour les pre-
miéeres questions de chaque groupe ;
plus pointues pour les questions des-
tinées aux structures « certifiables » et
certifiées. Elles abordent le fonction-
nement des appareils, des consom-
mables et des échantillons, des don-
nées et de I'information, I'organisation
des activités, les compétences et des
meétiers ainsi que I'implication de la
direction dans le management de la
qualité.

Dans la mesure du possible, des ré-
ponses oui ou non sont données. Les
réponses « non » sont comptabilisés.
Plus les « non » sont nombreux, plus
un management efficace selon ISO
9001, voire la certification sont loin-
tains. Moins de cing réponses « non »
caractérisent un systeme de mana-
gement formalisé, voire mature. 6 a
19 fois « non » représentent une « dé-
marche qualité reconnue ou recon-
naissable par une certification ». 20 a
32 réponses « non » refletent une «
démarche qualité engagée » ; plus de
33 réponses « non » une « démarche
qualité de base ».

Le questionnaire a été testé par une
douzaine de chercheurs ou d’équipes. Il

62 a été jugé facile a utiliser et informatif.

Il s’agit bien slr d’un questionnaire
d’autoévaluation, sans aucun objectif
de vérification des réponses. Une ré-
ponse donnée peut alors étre erronée
(le directeur du laboratoire pense que
tel ou tel fonctionnement est en
place), ou fausse. Rappelons que
I'utilisation du questionnaire est in-
terne a une structure et doit étre
considérée comme une aide pour si-
tuer le degré de son management de
la qualité sur une échelle graduée de
1a4.

Ce questionnaire est disponible sur le
site Web de I'Inserm.

L’état des lieux

Un état des lieux est possible sur la
base de toute grille ou questionnaire
d’autoévaluation destiné a renseigner
sur la conformité avec ISO 9001 ou un
autre référentiel. Beaucoup de struc-
tures ont élaboré des états des lieux
qui leur sont propres (tableaux 4, 5 et 6).

7. Clarifier et organiser les activités
d’animalerie

1. Lapproche processus

Afin de clarifier 'organisation des ac-
tivités, la norme 1SO 9001 préconise
une approche « processus ». Pour ISO
9001, un processus est un ensemble
d’actions corrélées, qui conduisent a
I’élaboration d’un « produit ». La
« granulométrie » des processus dé-
pend de la préférence et des besoins
de l'animalerie. Elle peut aller d’une
identification trés sommaire (les
grandes missions) a une identifica-
tion trés détaillée avec des processus
et Sous-processus (extrait 17).

Pourquoi utiliser une approche pro-
cessus ? A-telle toujours existé ?
L'approche processus permet de

-l
Crédit photo : E. Servoz
Extrait 17
0.2 Approche processus
La présente Norme internationale
encourage l'adoption d'une ap-
proche processus lors du dévelop-
pement, de la mise en ceuvre et de
I'amélioration de I'efficacité d'un
systeme de management de la
qualité, afin d'accroitre |a satisfac-
tion des clients par le respect de
leurs exigences.
Pour qu'un organisme fonctionne
de maniere efficace, il doit identi-
fier et gérer de nombreuses activi-
tés corrélées. Une activité ou un
ensemble d'activités utilisant des
ressources et géré de maniere a
permettre la transformation d'élé-
ments d'entrée en éléments de
sortie peut étre considéré comme
un processus. L'élément de sortie
d'un processus constitue souvent
I'élément d'entrée du processus
suivant.
L'«approche processus» désigne
I'application d'un systéeme de pro-
cessus au sein d'un organisme,
ainsi que l'identification, les inter-
actions et le management de ces
processus en vue d'obtenir le ré-
sultat souhaité.
L'un des avantages de I'approche
processus est la maitrise perma-
nente qu'elle permet sur les rela-
tions entre les processus indivi-
duels au sein du systeme de
processus, ainsi que sur leurs
combinaisons et interactions.



Evaluation

Etat des lieux de I'existant

Bon

A
améliorer

Mettre en
Euvre

Chapitres et exigences de la norme

4, Systéme de management de la norme
4.1. Exigence générale
4.2 Exigence relative a la documentation
5. Responsabilité de la Direction
5.1. Engagement de la Direction
5.2, Ecoute client
5.3. Politigue gualité
5.4, Planification
5.5. Responsabilité, autorité et communication
5.6. Revue de Direction
6. Management des ressources
6.1. Mise a dispo des ressources
6.2, Ressources humaines
6.3, Infrastructures
6.4, Environnement de travail
7. Réalisation du produit
7.1 Planification de la réalisation
7.2, Processus relatifs aux clients
7.3. Conception et développement
7.4 Achats
7.5. Production et préparation du service
76 Maitrise des dispositifs de surveillance
o et de mesure
8. Mesures, analyse et amélioration
8.1. Généralités
8.2, Surveillances et mesures
8.3. Maitrise du produit non conforme
8.4, Analyse des données
8.5, Amélioration

Tableau 5 : Diagnostic de I'existant par rapport aux exigences de la norme ISO 9001
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considérer la vie d’une animalerie
comme un ensemble d’activités in-
terdépendantes. Elle met I'accent sur
cette interdépendance car les fai-
blesses d’un systeme apparaissent la
plupart du temps a I'interface entre
les différentes activités et non pas au
sein d’un secteur donné.

Lapproche processus est apparue
lorsque la norme ISO 9001 (d’abord
révisée en 1994) a été révisée en
2000 et a été maintenue lors de la ré-
vision en 2008. Si antérieurement,
I’attention d’ISO 9001 a porté sur le
produit et sa conformité, aujourd’hui
le client est mis au centre de la norme.
ISO 9001, comme toute norme est ré-
visée a intervalles réguliers afin de
correspondre a tout moment au be-
soin de la société et pour refléter
I’évolution de la société (extrait1s).
L'exigence de la norme ISO 9001 est
de décrire les processus de I'anima-
lerie et d’identifier leurs interactions ;
pour répondre a cette exigence, la
plupart des managers de la qualité
ont choisi de « cartographier » leurs
processus. Un exemple de cartogra-
phie est d’ailleurs donné dans le texte
de la norme I1SO 9001 (Figure 1),
d’autres exemples sont reproduits ici.
Souvent, mais pas obligatoirement les
qualiticiens font une distinction entre
processus meétier, processus de ma-
nagement et processus support. Cette
typologie peut étre commode pour
structurer la réflexion sur I'identifica-
tion et le suivi des processus, mais n’a
aucun impact sur leur management
ou sur leur importance.

Quand une structure est compétente
dans son métier, les activités métier
(que I'on appelle « processus métier »
en management de la qualité) posent
rarement des problémes majeurs, car
les acteurs connaissent et maitrisent
leur propre métier. En revanche, I'or-
ganisation globale peut manquer d’ef-

Extrait 18

Lorsqu'elle est utilisée dans un sys-
téeme de management de la qualité,
cette approche souligne I'impor-
tance

a) de comprendre et de remplir les
exigences;

b) de considérer les processus en
termes de valeur ajoutée;

c) de mesurer la performance et I'ef-
ficacité des processus;

d) d'améliorer en permanence les
processus sur la base de mesures
objectives.

NOTE De plus, le concept de la «roue
de Deming» [désigné en anglais par
«Plan-Do-Check-Act» (PDCA)] s'ap-
plique a tous les processus. La roue

ficacité, quand les interactions entre
les uns et les autres sont mal gérées,
c'est-a-dire quand « les interfaces
entre les processus » et leur mana-
gement sont mal gérés. Des proces-
sus support (processus transversaux
qui viennent en soutien aux processus
meétier) et des processus de manage-
ment (processus de gestion du temps,
des moyens, des humains, du sys-
teme de management de la qualité
etc.) peuvent étre associés aux pro-
cessus métier.

Forts de ce constat, le comité tech-
nique ISO/TC 176, Management et as-
surance de la qualité, sous-comité SC
2, Systemes qualité, chargé de pro-
céder a intervalles planifiés a la révi-
sion de la norme I1SO 9001 a encou-
ragé, lors de la révision de 2000,
I’adoption d’une approche processus.
Cette approche a pour but de décloi-
sonner les activités afin de les consi-
dérer dans leur ensemble, et de se
mettre en capacité de détecter les
problémes liés a une interface mal
gérée entre deux ou plusieurs pro-
cessus.

de Deming peut étre décrite suc-
cinctement comme suit.

Planifier: établir les objectifs et les
processus nécessaires pour fournir
des résultats correspondant aux exi-
gences des clients et aux politiques
de l'organisme.

Faire: metire en ceuvre les proces-
sus.

Vérifier: surveiller et mesurer les pro-
cessus et le produit par rapport IUX
politiques, objectifs et exigences du
produit, et rendre compte des résul-
tats.

Agir: entreprendre les actions pour
améliorer en permanence les per-
formances des processus.

Description des processus et iden-
tification de leurs interactions
L'utilisation d’un graphique et/ou d’un
logigramme permet une description
aisée des processus et de leurs inter-
actions, mais une autre forme (un
texte par exemple) peut également
étre retenue pour la description des
processus. Tous les moyens sont pos-
sibles, et méme si I'on voit quelques
« cartographies de processus » ty-
piques, le choix d’une représentation
ou d’une autre appartient aux
membres de I'animalerie. Ici nous
donnons quelques exemples de carto-
graphies de processus (exemples 14 3).
La cartographie des processus
s’adapte bien entendu a tous les
changements du systeme de mana-
gement de la qualité, changement des
activités, de I'organisation, du péri-
metre.

Les cartographies de I'Institut de
Transgénose retracent ces évolutions,
ainsi que les éléments stables, de
2007 a 2011 (Abdelmalek Ziadi)

(exemples 4a a 4f).
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Nom du processus

Organisation d’un colloque

Présentation

L'objectif du processus « Organisation d’un colloque » est de communiquer et de transmettre des
informations sur 'actualité du domaine d’activité du laboratoire.

Les produits

Colloque
Communication sur le labo
Conférences

Les clients

Personnalités de la région, industriels
Communauté scientifique travaillant dans
le domaine d’activité du laboratoire or-
ganisateur

Etudiants

Les objectifs

Faire connaitre le laboratoire
et/ou une nouvelle technologie
aux industriels

-valoriser de fagon notable le la-
boratoire.

Les indicateurs

% de satisfaction des participants En-
quéte de satisfaction

Taux de participation aux différentes
conférences

- retour sur communication (nombre de
contacts « industriels » suite au colloque)

Le personnel

Tous les chercheurs du labo
Comité d’organisation
Comité financier

Le pilote du processus

Directeur du laboratoire

Les exigences
réglementaires

Respect du réglement de I'Uni-
versité (dans I’'amphi)

Respect des procédures de mar-|Les exigences clients

chés publics (pour les com-
mandes)

Implicites

Recevoir des informations (conférences)
de qualité

Créer de nouvelles collaborations
Explicites

Avoir acces aux salles de conférences

La documentation

Cahier des charges

Plaquette de présentation (programme)
Liste des participants-invitations

Livre des abstracts

Enquéte de satisfaction

Tableau 7 : Processus : Organisation d’un colloque

Extrait 19
8.2.3 Surveillance et mesure des

processus

Pour aller plus loin dans la description
des processus on utilise générale-
ment soit un logigramme soit un texte.
Les informations importantes concer-
nant le processus sont rassemblées
dans une « carte d’identité » : identité
du processus, mission, pilote du pro-
cessus, clients (destinataires), pro-
duits issus du processus (et produits
non conformes), etc. Ces informations
permettent de bien comprendre le
processus et sont utiles pour son suivi

et son amélioration. Voici quelques
exemples de cartes d’identité de pro-
CesSUS (tableau 7).

Surveillance et amélioration des
processus

La surveillance et I'amélioration des pro-
cessus concernent a la fois le processus
et son fonctionnement et les produits is-
sus du processus. La norme ISO 9001
précise les obligations extrait 19).

L'organisme doit utiliser des mé-
thodes appropriées pour la sur-
veillance et, lorsqu'elle est appli-
cable, la mesure des processus du
systeme de management de la
qualité. Ces méthodes doivent dé-
montrer I'aptitude des processus
a atteindre les résultats planifiés.
Lorsque les résultats planifiés ne
sont pas atteints, des corrections et
des actions correctives doivent étre
entreprises, comme il convient.

4
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8. Exigences réglementaires

La mise en place d’une démarche qua-
lité ne se substitue en aucun cas a tous
les aspects réglementaires et regle-
mentaires liés a une structure. Au
contraire, la maitrise des processus mé-
tier inclut évidemment le respect des
lois, directives et réglements. La norme
ISO 9001 étant une norme d‘organisa-
tion et généraliste, les obligations Ié-
gales en zootechnie, comme tous les
réglements « métier », sont considérés
comme acquis et ne font pas partie de
la norme ISO 9001 (extrait 20).

En effet, dans une animalerie, les exi-
gences réglementaires sont treés pré-
sentes et doivent étre intégrées au sys-
teme de management de la qualité qui
fournira les preuves que ces aspects ne
sont pas délaissés :

> le personnel est formé a I'expérimen-
tation sur I'animal

> les protocoles d’expérimentation sur
I'animal ont été validés

> les élevages et expérience sur les
animaux sont faits suivant la reglemen-
tation (confinement, traitement de la
douleur en cas d’expérimentation, eu-
thanasie, registre d’entrée et de sortie
des animaux.. .etc...)

> les agréments des animaleries four-
nies par la DPPP (Directions départe-
mentales de la protection des popula-
tions) sont conservés.

Parallelement a I'aspect 1égal, I'aspect
éthique est pris en compte par les ex-
périmentateurs et le personnel d'ani-
malerie. Dans ce cadre, I'ensemble du

Extrait 20

1 Domaine d'application

1.1 Généralités

La présente Norme internationale
spécifie les exigences relatives au
systeme de management de la qua-
lité lorsqu'un organisme

personnel animalier est formé a la ma-
nipulation des animaux et doit suivre a
minima la formation expérimentation
animale niveau Il.

Notons que la directive européenne
2010_63_UE définit des regles plus dé-
taillées afin de réduire des divergences
existant entre les états membres. Ces
regles prennent en compte de nouvelles
données scientifiques concernant le
bien-étre animal, et la diminution de la
souffrance lors de I'expérimentation. Elle
impose aux Etats membres la mise en
place de comités nationaux pour la pro-
tection des animaux utilisés a des fins
scientifiques. Ces comités seront char-
gés de donner des conseils aux autori-
tés compétentes et aux structures char-
gées du bien-étre des animaux en vue
de promouvoir les principes de rempla-
cement, de réduction et de raffinement.
Dans ce cadre, pour vérifier la confor-
mité avec la présente directive, des ins-
pections régulieres des éleveurs, four-
nisseurs et utilisateurs seront réalisées
par les Etats membres ainsi que des
analyses des protocoles d’expérimenta-
tion et du devenir des animaux.

Les organismes de recherche ont des
bureaux spécialisés assurant le controle
des dossiers et leur transmission aux
ministéres concernés.

A TINSERM, le Bureau de I'expérimen-
tation animale (BEA) assure cette fonc-
tion (http://extranet.inserm.fr/recherche-
pre-clinique).

Il assure trois missions principales.

> une veille de la situation réglementaire

a) doit démontrer son aptitude a four-
nir - régulierement un produit
conforme aux exigences des clients
et aux exigences légales et régle-
mentaires applicables,

b) vise a accroitre la satisfaction de
ses clients par I'application efficace

des acteurs et des moyens de |'expéri-
mentation animale a I'Inserm.

Il centralise les demandes

- d'autorisation nominative d'expéri-
menter,

- d'agrément des locaux,

- de certificat de capacité pour I'éle-
vage d'animaux d'espéces non domes-
tiques,

> Promouvoir les moyens et les bonnes
pratiques en expérimentation animale a
I'lnserm.

> Assurer la défense des intéréts d'une
recherche de qualité a I'Inserm.

9. Risque en management de la qualité
La maitrise des processus et des pro-
duits sont des éléments importants en
management de la qualité. Le « risque »
en management qualité est considéré
comme le risque de ne pas fournir de
produit conforme au besoin du client. Ce
risque est matérialisé par toutes les ac-
tivités sensibles en animalerie, comme
par exemple :

> Perte de lignée,

> Contamination et des animaux per-
dant le statut sanitaire,

> Fermeture de I'animalerie pour dé-
contamination,

> Traitement de I'animalerie et des ani-
maux pour décontamination,

> Risques infectieux liés a la mainte-
nance et a la manipulation des animaux
de laboratoire pour le personnel tra-
vaillant dans les animaleries

De plus, les risques « classiques » du
management de la qualité existent,

du systeme, y compris les processus
pour |'amélioration continue du sys-
teme et I'assurance de la conformité
aux exigences des clients et aux exi-
gences légales et réglementaires ap-
plicables.



c'est-a-dire le risque de ne pas parve-
nir & fournir un produit conforme aux
spécifications du processus

> défaut d’identification d’un document
qualité ou d’une perte de document

> risque de tragabilité interrompue

> risque de manquer a la surveillance
d’un processus

> etc.

Le risque identifié peut étre quantifié
avant de donner lieu aux actions (cor-
rectives et) préventives citées ci-haut.
Un exemple de fiche d’analyse de risque
est donné dans la documentation de
notre animalerie Idéalys (Chapitre II).

10. Les éléments de transparence et
de tracabilité

Transparence et tracabilité, sont deux
mots clef en management de la qualité.
En effet, comment rassurer un client sur
notre capacité a répondre a ses besoins,
si nous ne faisons pas preuve de trans-
parence et de tracabilité ? Informer les
clients (comme tous les acteurs) de
notre systtme de management de la
qualité ne peut se faire sans des pra-
tiques transparentes et des documents
afin de garder trace tant des actions,
que de leurs effets, des problemes et
leur solution, des projets et leur suite.
Ga y est, parlons enfin de la « docu-
mentation qualité ». Concept qui fache !
Outil mal compris ! Piege a éviter !

Que faut-il vraiment documenter dans
un systeme de management de la qua-
lité ? Tout ce qui est important et seule-
ment ce qui est important pour assurer
maitrise et amélioration du systéeme !
En clair, cela signifie qu'il faut docu-
menter d’une part ce qui compte dans le
management de la qualité et d’autre
part dans les activités métier de I'ani-
malerie. Ce qui compte dans un bon
systéme documentaire n’est pas la
quantité de la documentation (gare a la

sur-documentation !), mais la qualité de
la gestion documentaire (extrait 21).

En général, I'on distingue trois types de
documents qualité : le manuel qualité,
les procédures et les documents d’en-
registrement.

Le manuel qualité est un document
généraliste, qui informe sur le systéme
de management de la qualité dans son
ensemble. Il peut se présenter sous dif-
férentes formes et sur tout support : in-
formatique ou papier. Le manuel qualité
peut étre illustré ou non, accompagné
de documents joints ou d’annexes ou
non ; il varie en général entre 4 et
quelques dizaines de pages (voire plus).
L'architecte du systéme de manage-
ment de la qualité a toute liberté dans la
conception de son manuel qualité, I'ob-
jectif étant d’informer le lecteur de fagon
satisfaisante sur le systéme (extrait 22).
Traditionnellement, le manuel qualité in-
clut un bref descriptif de I'animalerie et
de son organisation (avec un organi-
gramme, qui peut étre fonctionnel) ainsi
que la mention du périmétre et des ex-
clusions (s'il y en a), le descriptif des
processus et de ses interactions (la car-
tographie des processus) et la déclara-
tion d’engagement et de politique qualité.
Le fonctionnement du systéme de ma-
nagement de la qualité y est décrit glo-
balement : la planification, les principes
et outils mis en place, les structures et
leur fonctionnement (cellule qualité, re-
vue de direction), les procédures (en gé-
néral mentionnées seulement). La liste
des documents qualité est en général
annexée. Les outils de surveillance et
d’amélioration sont exposés.

De nombreux manuels qualité peuvent
étre trouvés sur les sites internet des en-
treprises et laboratoires.

Parfois le manuel qualité d’une anima-
lerie est considéré comme un document
décrivant des activités sensibles (ex-

Extrait 21
4.2.1 Généralités

La documentation du systeme de
management de la qualité doit
comprendre

a) |'expression documentée de la
politique qualité et des objectifs
qualité;

b) un manuel qualité;

c) les procédures documentées et
les enregistrements exigés par la
présente Norme internationale;
les documents, y compris les en-
registrements, jugés nécessaires
par I'organisme pour assurer la
planification, le fonctionnement et
la maitrise efficaces de ses pro-
Cessus.

Extrait 22
4.2.2 Manuel qualité

L'organisme doit établir et tenir a
jour un manuel qualité qui com-
prend

a) le domaine d'application du sys-
teme de management de la qua-
lité, y compris le détail et la justi-
fication des exclusions (voir 1.2.);
b) les procédures documentées
établies pour le systeme de mana-
gement de la qualité ou la réfé-
rence a celles-ci ;

¢) une description des interactions
entre les processus du systeme de
management de la qualité.

périmentation animale, 0GM, confi-
nement) et fournissant des informa-
tions, non pas nécessairement confi-
dentielles, mais destinées aux
professionnels du secteur recherche et
non au grand public. Si tel est le ressenti,
il peut étre préférable d’envisager une
gestion papier controlée, ¢'est-a-dire au
cas par cas, ou sur l'intranet du site.
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Les procédures décrivent d’une fagon
spécifiée comment mener une action. La
procédure est donc le descriptif « tech-
nique » (qui et comment) d’une activité.
Le processus décrit comment des acti-
vités se suivent et s’enchainent pour
conduire a un résultat probant des « ac-
tivités corrélées et interactives ».

Souvent, (c’est un conseil et non une
exigence), quand les processus mis en
ceuvre dans une animalerie sont identi-
fiés, un « brain storming », en cellule
qualité permet d’identifier I'ensemble
de procédures relatives a chaque pro-
cessus qu'il convient d’écrire. Le degré
de détail dépend de la complexité de
I'activité et de sa criticité pour le bon
fonctionnement du processus. La pro-
cédure est en général écrite par la per-
sonne qui la met en ceuvre. A coté des
procédures indispensables pour le bon
fonctionnement du systéme de I'anima-
lerie et de son systéme de management
de la qualité, six procédures sont exi-
gées par la norme IS0 9001 : il s’agit de
procédures décrivant comment sont
maitrisés les documents qualité, com-
ment sont maitrisés les enregistre-
ments, comment sont planifiés et orga-
nisés les audits qualité internes,
comment sont traités les produits non-

conformes et comment sont conduites
les actions correctives et préventives.
Les documents d’enregistrement sont
les documents clef pour la tracabilité
du systéme de management de la qua-
lité. De quelles activités faut-il garder
trace ? Toutes les activités critiques doi-
vent étre « tracées ».

Bien entendu, en animalerie, les re-
gistres d’entrée et de sortie des ani-
maux, le suivi des entrées des person-
nels (badges, par exemple) et les
enregistrements des parameétres de
fonctionnement des installations,
comme la température et I'nygrométrie
sont des documents d’enregisirement
importants.

Il en va de méme de tous les documents
qui prouvent que les conditions régle-
mentaires d’acces et d’utilisation de I'ani-
malerie sont bien respectées (extrait 23).
Voici quelques exemples (non-exhaustifs)
de documents d’enregistrement (tableau
ci-dessous).

La maitrise documentaire

Un bon systéme documentaire est clair,
bien organisé et accessible quand il le faut.
Pour cette raison, la norme ISO 9001 exige
que le systtme documentaire contienne
une « procédure documentaire », qui décrit
comment est établi, codifié et géré le sys-

Document d’enregistrement

Activité concernée

Compte rendu de réunion

Tenu et contenu d’une réunion

Compte rendu de revue de direction

Tenu et contenu d’une revue de direction

Diplome

Réussite d’une formation

Attestation de présence

Présence a une formation

Relevé de « badge-age »

Passage de personnes en animalerie

Cahier d’entrée/sortie

Accueil/sortie d’animaux

Fiche de dysfonctionnement

Un dysfonctionnement a été relevé

Planning de suivi d’une action corrective

Une action corrective a bien été conduite a son terme

Résultats expérimentaux

Processus métier

Compte rendu d’évaluation
des fournisseurs

Evaluation des fournisseurs

téme documentaire : comment et par qui
sont rédigés les documents, comment et
par qui ils sont validés, approuves, diffusés,
archivés et détruits.

Pour maitriser les documents qualité, il
doit étre facile de les reconnaitre et de les
identifier. Pour ce faire, la cellule qualité
détermine un visuel qui sera spécifique
de la documentation qualité (parfois avec
un logo, une couleur spécifique...) et un
moyen d’identification, comme par
exemple un acronyme ou un sigle. La
page de garde des documents qualité
porte souvent deux groupes de trois car-
touches (en haut et en bas) pour identifier
le document (son titre, son sigle, son nu-
méro de version de rédaction et le
nombre de pages), le rédacteur, le vérifi-
cateur et I'approbateur. Le rédacteur est
en général la personne qui met la procé-
dure en ceuvre, le vérificateur est une
personne issue du périmeétre ou extérieur
au périmetre du systéme de manage-
ment de la qualité qui connait bien la

Extrait 23

4.2.4 Maitrise des enregistre-
ments

Les enregistrements établis pour
apporter la preuve de la confor-
mité aux exigences et du fonction-
nement efficace du systéme de
management de la qualité doivent
étre maitrisés.

L'organisme doit établir une pro-
cédure documentée pour définir
les controles nécessaires associés
a l'identification, au stockage, a la
protection, a I'accessibilité, a la
conservation et a I'élimination des
enregistrements.

Les enregistrements doivent rester
lisibles, faciles a identifier et ac-
cessibles.



procédure ; la direction de la structure ap-
prouve les documents.

La rédaction, la révision, la diffusion et la
destruction des versions obsolétes font
partie de la gestion documentaire a

mettre en place et a documenter (extrait 24,
tableaux 8 et 9).
Au total, un « manuel qualité », six

procédures qualité et un certain
nombre de documents d’enregistre-
ment (non détaillés ici) sont exigés
par la norme 1SO 9001. A ces docu-
ments exigibles s’ajoutent tous les
documents nécessaires au bon fonc-
tionnement de I'animalerie (activités
« métier » et management de la qua-
lité). Il apparait donc clairement que la
qualité d’'une documentation n’est
pas liée a son volume ou son exhaus-
tivité, mais a une bonne organisation
des dispositions documentaires, a la
disponibilité des bons documents au
bon moment et au bon endroit et au
respect de la tragabilité par tous les
membres de I'animalerie. Une fois de
plus, il s’avere que le management de
la qualité est I'affaire de tous et en
matiére de documentation tout un
chacun est sollicité et a son rdle a
jouer.

Extrait 24

Maitrise des documents (§4.2.3)
Les documents requis pour le sys-
teme de management de la qualité
doivent étre maitrisés. Les enregis-
trements sont des documents parti-
culiers qui doivent étre maitrisés
conformément aux exigences de
4.2.4.

Une procédure documentée doit étre
établie afin de définir les controles
nécessaires pour

Lexique

Ameélioration continue :

Processus récurrent d’enrichissement
du systeme de management par la
qualité afin d’obtenir des améliora-
tions de la qualité globale en cohé-
rence avec la politique du service.

Action corrective :

Action visant a éliminer la cause d’une
non-conformité détectée. Une action
corrective agit sur les causes réelles
d’un probléeme survenu.

Action curative :
Agit sur les conséquences immédiates
d’un probleme.

Action préventive :

Action visant a éliminer la cause d’une
non-conformité potentielle. Une ac-
tion préventive agit sur les causes
d’un probléme potentiel (avant que
celui-ci n’arrive).

Audit interne :

Processus systématique, indépendant
et documenté en vue d’obtenir et
d’évaluer des preuves d’audit de ma-
niere objective afin de déterminer
dans quelle mesure les criteres d’au-
dit du systeme de management par la
qualité sont respectés.

a) approuver les documents quant a
leur adéquation avant diffusion;

b) revoir, metire a jour si nécessaire
et approuver de nouveau les docu-
ments;

¢) assurer que les modifications et le
statut de la version en vigueur des
documents sont identifiés;

d) assurer la disponibilité sur les lieux
d'utilisation des versions pertinentes
des documents applicables;

e) assurer que les documents restent

Auditeur :
Personne ayant la compétence pour
réaliser un audit.

Client (Parties intéressées, bénéfi-
ciéres) :

Organisme ou personne qui recoit un
produit.

Document :

Définit les régles de travail (exemple :
manuel qualité, fiche processus, pro-
cédure, livrets d’instructions informa-
tiques, calendrier opérationnel, for-
mulaire a compléter, etc.)

Document d’enregistrement :
Document faisant état de résultats
obtenus ou apportant la preuve de la
réalisation d’une activité. Un enregis-
trement est une trace d’une action
réalisée (rapport, compte-rendu, for-
mulaire renseigneé).

Planification du management qua-
lité :

Activités qui déterminent les objectifs
et les exigences pour la qualité, ainsi
que les exigences pour la mise en
ceuvre d'éléments du systéme qualité

Processus et procédure :
Un processus est un ensemble d’ac-
tivités corrélées ou interactives qui

lisibles et facilement identifiables;

f) assurer que les documents d'ori-
gine extérieure jugés nécessaires par
I'organisme pour la planification et le
fonctionnement du systéme de ma-
nagement de la qualité sont identifiés
et que leur diffusion est maitrisée ;

g) empécher toute utilisation non in-
tentionnelle de documents périmés,
et les identifier de maniére adéquate
s'ils sont conservés dans un but
quelconque.
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& g Pour votre bien étre et celui de I'animal,
les paramétres technigues, éthigues et environnementaux
liés a I'usage des anesthésiques halogénés
sont de plus en plus contraignants.
Des solutions existent qui permettent de concilier
l'usage d’un anesthésique gazeux, la protection
de I'utilisateur, la réduction des coiits de fonctionnement
et des investissements nécessaires pour y parvenir.
Ces solutions font partie de I'offre Anesieo. ,ﬂ; 5

« Matrx appareil « WMLy

* Hallowell respirateur «Tafoniuis» Un service complel Mous nous impliguons |
n«ﬂmﬂm autour de I'anesthésie. Anesteo §'implique dans l'amélioration

EoEapeR: Shahian. CT: technique des équipements,

dans 'adaptation des pratiques
d’anesthésie, la formation,

Lorsque vous choisissez votre matériel
d’anesthésie, vous voulez que celui-ci
soit adapté au sujet anesthésié,

i -orenlle Mg a la durée de la narcose, Pinformation des utilisateurs.
appareils VMS, VMC, VME... . ) , . .
« Hallowell respirateurs a votre environnement de travail. Cest pourquoi nous participons
" Mani'mr;;ﬁrddf Anesteo vous apporte son expertise a plusieurs formations
» Prageny Dental X-Ray 1 1 1 1 i
B i g etles maté.rlels qui répondront en‘anesthésw et chirurgie
« Systémes de stérilisation Midmark 2 vos besoins. Nous vous animale en France.
(Classe B) .
accompagnons lors du choix,
de I'installation mais aussi pour Bour vous protéger.
la maintenance et le contréle qualité La circulaire DGS/3A/667 bis
; de vos appareils, ou en cours de route (10/10/1985) du Ministere N _
" = .. Distributeur exclusif France
. si vous avez besoin de conseils. de la Santé fixe les valeurs d exposition Matrx by Midmark
aux anesthésiques halogénés . fallehel EMC
- Munﬁt:mwewg 10 fois moins de gaz porteurs, 42 ppm en phase d’entretien.
Hallowell respiratesrs AWS et Microvent Nous partons du principe qu'il est inutile Le code du travail précise les principes
- Haflowell kit intubation - : . I g
* Tables aspirentes d’utiliser un débit de gaz supérieur aux d’assainissement des blocs opératoire:
5t besoins de | aI.lll'IlEll (son vnlum'e courant).  suppression des émi ssions, captage localisé
C’est pourquoi tous nos appareils, des polluants, évacuation
qu'ils soient en circuit ouvert ou semi- des polluants résiduels
: fermé sont développés dans le souci par la ventilation.

de I'économie, de la réduction

dela consommation donc de la maitrise
de la pollution a lorigine.

Ainsi nous pouvons vous garantir

que vous consommerez jusqu'a 10 fois
moins de gaz porteurs (air, oxygene,
protoxyde d’azote) et d’halogénés
qu'avec d’autres appareils.

Thomas Le Bars : +33 (0)6 B8 37 76 35

‘Sébastien Caron : +33 (0)6 88 37 87 87

F:+33 (0)3 22 48 60 22
11m.mnaﬂesmmuusl:moﬁ\!nmnslfm

de vos appareils d'anesthésie.

<

Expertize, installation,
maintenance
et contrile qualité




transforme des éléments d’entrée en
éléments de sortie, produits ou ser-
vices. Une procédure est une ma-
niere spécifiée d’effectuer une activité
OU UN processus.

Qualiteé :

Aptitude d’un ensemble de caracté-
ristiques a satisfaire des exigences
(exprimées ou implicites).

SMQ (Systéme de Management par
la Qualité) :

Systéme de management du service,
utilisé pour développer, mettre en
ceuvre notre politique et gérer la qua-
lité de nos services.

Tutelle de la Recherche :
Ministére de I’'enseignement supé-
rieur et de la recherche.

Zootechnie :

La zootechnie est la mise en ceuvre
des connaissances permettant I'amé-
lioration quantitative et qualitative des
productions animales, a la fois en
termes techniques et en termes éco-
nomiques

Le Manuel Qualité de I'animalerie Idéalys est le manuel qualité (accompagné de quelques documents qualité) d'une
animalerie fictive mais réaliste, destiné a servir, non de modele (car en management de la qualité selon ISO 9001 un
"modele" a peu de sens), mais d'illustration des concepts et principes développés dans les pages précédentes. Les
noms et les lieux sont inventés et n'ont aucun rapport avec des personnes et des endroits existants.
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Ingénieur qualité

Ingénieur gualité

Ingénieur gualité
Responsable ENR

Opérateur

Responsahle ENR

Responsahle ENR

Responsable ENR

Responsahle ENR

ENR = enregistrement

Qui? Quon? QUEL SUPPORT ?

Cellule gualivé [ Recenser les ENR Liste des Eﬁim::;
l ; .

LI-ASQ-ERG-004

Ingénieur qualitdé Identifier les ENR Liste des eﬂﬁﬂuﬁeuh
-._________.——-'—-"'__-_

Disponibilivé
re?
e NON

Créer le support

PR-AS(-DOC-001 Elabstration
et gestion des documents
inbermes

Identifier le responsable ENR

I

Définir les maodalités de gestion
des ENR

.

Renseigner I'ENR

.

Collecter les ENR

.

Classer les ENR

!

Mettre ENR a disposition

;

Conserver les ENR ]

LI-ASQ-ERQ-004
Liste des enregistrenenls

R

LI-AS(-ERG-004
Liste des enregistrements

"——___._—-'-"_-'___

LE-ASE-ERG D04
Liste des enregistrements

_____.__-——"__'_—

LI-ASQ-ERG-D04
Liste des enregistrements

.

LI-ASQ-ERG-004
Liste des enregistrements

.

Tableau 8




Types STOCKAGE ARCHIVAGE Madalicts de
'enregistrenvenii Miéshode Liew I Burée Rispossahle Accessdhilind Lieu Darie nsahle aeslructive
ENE relatifs an Papier = bareaa Dl en interse Papier = barean
RO A Partype i inginieie Sur sreard de ingénieir
Managrment elocament el qualisd Sans Ingémieur comibi de qualltl Sans Ingéndear Bruyage
par date qualiré RESHON pour qualité
Infnrmatigue | l'externe
ENE relatifs aa Partypede Papier = bareaa Dl e interme Papier = bareau
ROr e Ancamint et ingénieier Suir aecard de ingénisiir
Amélvration date O yualisd Tans Ingémicur oL de gualiti Tans Ingénbeur Eruyage
qualité et gestion Par processus qualité Restion pour Gaalipé
wh glale Ipfurmastigue P'externs
EMR relakifs aa Papier = bareay Ol én interns Papler = bareaa
PrOCESSUS Par Ingnieur Hom pour ingnieur
Gestion des professionnc] | qualigd 4 ans Ingdalcur lexterne qualité B ang Ingénbemr Broyage
PSS MINCES et dane qualicé gpaalind
rumalnes [hors
aresinisearing)
EMR relakifs aa Papier = buareas | Oul én Inferms Papler = bareana
PIOCESSUS Par rype de ingfnieur Sur accord dw ing#nieur
Achals ot docament el | gualiti Sans Ingimivur cumibis de qualiti: 5ans Ingisriean Bruyiage
appravisiannements | par dane qualicd RESIEAN [T paalind
Isturmatigue l'eaterne
EME relakifs an Papher = bareau Oul en Inderms Papler = barean
PrOCESSUS Par rype de ingénieur Sur nccord da ingénieur
Gestion du systidme | duocamunt el | yualits 5ans Ingimivur cuenibii de qualiti 5ans Irgimirn Hauyge
dlmlarmanion [ar dane qualied REsIban [T ualdind
Infurmatigue I'eakerne
EMR relakifs an Papher = barcaa Oul e Inierme Papler = barcaa
PTOCTASIE o rypes die ingénieur Sur neeard dw ingénieur
Mainlemaivis, elocsment of sualite Fans Inpésieur suenibe de sualite T ans Ingiriear Bruyage
bygléne cosdeurind | par die qualicé [geaLkan pour qualivd
|nformatigue l'externe
FMIR relatiFs s Papker = barcas il on Isteres Paplcr = barran
FITHELALE Par type de inglnieur Sur avord da ingénieur
Gesticn des animanx | docament ef qualigé Gans Ingésieur commité de qualité Gans Ingéneear Broyage
par date gualled gesibon puar puallvd
Informatigue l'exferne

Tableau 9 : Récapitulatif de gestion des enregistrements

Providing Quality Purpose Bred Animals for Biomedical Research

Marshall BioResources is
committed to the highest

level of custamer sarvice m M.ARSHALL

and integrity.

BioRESOURCES

e Production in the United States, Europe and China Marshall BioResources

. . = . . - ! IM'.'-llrlill.'|I.I'II|.'III||
® Comprehensive Socialization and Enrichment Programs

m [Yedicated to lexible, Personalized Customer Service

® [50-2001 Certified Quality S
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Animalerie
MANUEL QUALITE V3
ldealys
L]
Institut d’Optimisation pages 1-9

MANUEL QUALITE

Animalerie Idéalys

Sites « Bois-Vert » (Animalerie conventionnelle et piéces d’expérimentation)
et « Jardies » (Animalerie EOPS)

Les champs du SMQ concernent les activités d’hébergement et celles de mise a disposition d’infrastructures pour le
site « Bois Vert » et les activités d’hébergement et de développement de lignées (service) pour le site « Jardies ».

Rédaction Vérification Approbation

A. Schmitt, RMQ B. Schmoll, Utilisateur C. Schmutz,
1.12.2011 5.12.2011 Responsable de I'animalerie Idéalys

12.12.2011




Sommaire

Diffusion

Révisions

Périmétre et champs d’application

du systeme de management de la
qualité

Objet et gestion du Manuel Qualité
Présentation de I'animalerie Idéalys
Politique qualité

Objectifs-qualité et planification du
systeme

Organisation et responsabilités
La cellule qualité
Les audits qualité internes
L'organigramme
Formation et compétences
des personnels

Présentation du systeme de mana-
gement de la qualité
La cartographie globale des
processus
Le systéme documentaire
Gestion de linfrastructure
et des équipements

Maitrise des non conformités, ac-
tions d’amélioration

Conditions d’accés

Achats et sélection des fournisseurs
Satisfaction des clients

Formations « Gestes en zootechnie »
Impartialité, intégrité et confidentia-
lité

Piéces jointes

Diffusion

La diffusion papier est non controlée.
La seule version en cours est celle
qui se trouve sur le site internet de
I'Institut d’Optimisation (rubrique : Ani-
malerie). La diffusion est faite par la
responsable management qualité
(Arielle Schmitt).

Actuellement la version 3 du ma-
nuel Qualité est en cours.

Révisions
(tableau 1)

Périmétre et champs d’application
du systéme de management de la
qualité (SMQ)*

Un SMQ selon la norme ISO 9001 :
2008 a été mis en place. Le périmetre
du SMQ couvre les animaleries du
site « Bois-Vert » (animalerie conven-
tionnelle et pieces d’expérimentation)
et du site « Jardies » (animalerie
EOPS, activité de service d’héberge-
ment et service de développement de
lignées).

Les champs du SMQ concernent les
activités d’hébergement et celles de
mise a disposition d’infrastructures
activités (salles de stabulation et d’ex-
périmentation) et des activités d’hé-
bergement et de développement de li-
gnées pour le site « Jardies ».

Objet et gestion du Manuel Qualité
Le présent Manuel Qualité a pour but
d’informer le lecteur sur le systéme de
management de la qualité dans son
ensemble ; il est complété par
d’autres documents, comme par
exemple la Déclaration de la politique
qualité, pour faciliter sa lecture. Il a été
rédigé par I'ensemble des personnels
de I'animalerie et piloté par Arielle
Schmitt, responsable qualité RMQ. I
se veut également étre un support
pédagogique pour les visiteurs, utili-
sateurs et stagiaires de notre anima-
lerie.

Le manuel est géré tel que cela est
décrit dans la procédure « Gestion do-
cumentaire ».

Présentation de I’animalerie Idéalys
L'animalerie Idéalys est I'animalerie
du site de I'Institut d’Optimisation, di-
rigé par le Professeur Plusplus. LIns-
titut est reconnu pour ses compé-
tences en création et exploration de
modeles animaux pour différentes pa-
thologies humaines.

Les expérimentateurs de I'Institut doi-
vent a tout moment disposer de sou-
ris, génétiquement modifiées ou non,
en nombre et de type adéquats et ce
dans des conditions d’élevage et
d’hébergement optimisées et stables,

Version Date Partielle ou Nature de Ta modification
complete (P/C)
1 3.9.2009 C Rédaction
2 10.9.2010 P Changement de direction et
d’objectifs
3 12.12.1011 P Révision de la politique qualité et
des objectifs

Tableau 1 : Révisions
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étant donné qu'il a été établi que les
conditions d’hébergement peuvent in-
fluer sur I’expression phénotypique
de leur patrimoine.

L’animalerie est sous la responsabilité
directe de sa responsable Catherine
Schmutz, ainsi que du directeur délé-
gué aux plateaux techniques Pierre
Sardaigne.

La gestion financiére est assurée par
I'Inserm pour le compte de ses trois
partenaires : I'lnserm, le CNRS et
I'Université. L utilisation de I'animale-
rie est payante, tant pour les services
d’hébergement ou de manipulation
en zone confinée A2 ou en zone
conventionnelle que pour Iutilisation
des infrastructures de stabulation et
d’expérimentation (en zone conven-
tionnelle seulement). Dans la mesure
du possible les utilisateurs sont en-
couragés a suivre la formation aux
bons gestes en zootechnie afin de de-
venir autonomes. L'ensemble des ta-
rifs pratiqués sont disponibles sur le
site internet (document : tarifs).
L’animalerie se situe sur deux sites du
campus de I'Institut d’Optimisation : le
site « Bois Vert », sis au 44 Rue du
Bois Vert (Animalerie conventionnelle)
et le site « Jardies », sis au 15 Avenue
de Jardies (Animalerie EOPS). Lani-
malerie Bois Vert dispose de 550m2
au rez de chaussée du batiment, I'ani-
malerie Jardies de 680 m2 a I'entre-
sol du batiment. Les animaleries ont
les numéros d’agrément 99 233 0303
et 99 114 9098. Les plans et d’autres
précisions font partie du processus «
Gestion des infrastructures et équi-
pements ».

Politique qualité

La direction des plateaux techniques
et la responsable de I'animalerie af-
firment leur engagement en faveur

d’une démarche qualité selon la
norme 1SO 9001 (certification obte-
nue le 1.12.2009) et ont élaboré une
déclaration de politique qualité qui est
consultable sur le site internet sous
forme d’une piéce jointe au présent
Manuel (document : déclaration de
politique qualité, PJMK1) et affichée
sur la porte du bureau des personnels
de I'animalerie. La politique qualité
de I'animalerie est cohérente avec la
stratégie de I'lnserm (www Inserm,
rubrique Qualité) et du CNRS en la
matiére. Arielle Schmitt est membre
du Réseau-Inserm-Qualité. La direc-
tion souhaite que toute I'équipe de
I'animalerie s’engage avec elle en vue
de la satisfaction de I’ensemble de
ses clients et pour le bien-étre des
animaux hébergés.

Objectifs-qualité et planification du
systeme

Le systtme de management de la
qualité est mis en place par I'en-
semble des personnels. La direction
joue le role prévu par la norme ISO
9001. Elle a clairement affirmé son
engagement dans une politique qua-
lité, qui est communiquée telle que
décrit ci-haut. Elle a défini des objec-
tifs qui sont révisés a chaque revue
de direction. Les objectifs servent de
fil conducteur et d’orientation au pi-
lotage de I'animalerie. Un tableau de
planification et suivi des actions qua-
lité (piéce jointe) permet de connaitre
les actions qualité prévues et en
cours tout en suivant les principaux
indicateurs qui y sont associés. Des «
fiches de suivi des actions correc-
tives, préventives et d’amélioration »
se trouvent dans chaque dossier
« processus ».

Un tableau de planification du SMQ
est régulierement mis a jour (PJMK2).

Organisation et responsabilités

Si les décisions stratégiques du ma-
nagement de la qualité reviennent a la
direction, le pilotage opérationnel du
SMQ est assuré par la responsable
management qualité, Arielle Schmitt,
IE Inserm. Elle a été nommée conjoin-
tement par la responsable de I'ani-
malerie, Catherine Schmutz, IR Inserm
et le directeur délégué aux plateaux
techniques Pierre Sardaigne, DR
CNRS ; ses fonctions sont précisées
par une Lettre de mission. La partici-
pation de tous les personnels de I'ani-
malerie est encouragée. Sont pilotes
de processus et membres de la cel-
lule qualité :

Xavier Xaira, |E Université, Respon-
sable zones A2 et L2 (Site Bois vert) et
Pilote Transport et logistique

Zahra Zavat, Al Université, Respon-
sable zones animalerie et piéces d’ex-
périmentation conventionnelle (Site
Jardies) et Pilote Maintenance, hy-
giéne et sécurité

Arielle Schmitt, IE Inserm, Proces-
sus gestion financiére et secrétariat,
Processus Management et Améliora-
tion de la qualité et planification.

Les responsables opérationnels sont
aidés et conseillés par un Comité
d’utilisateurs, notamment sur les
questions de besoins et de satisfac-
tion des besoins des utilisateurs,
animé par Paulette Descamps, MCU et
Bernard Schmoll, TR Inserm. Ce Co-
mité est hors du périmétre du présent
SMQ.

Le role de la cellule qualité est de
mettre en place, suivre et faire évoluer
le SMQ. Elle informe les membres de
la cellule et la direction, le cas
échéant, de tout probléme relayé par
le terrain, de tout changement ou op-
portunité d’amélioration se présen-
tant. Elle joue un role de pédagogie et



de pilotage du SMQ dans chaque pro-
cessus. La surveillance et I'améliora-
tion du systeme se font au plus
proche du terrain.

La cellule se réunit a intervalles pla-
nifiés (en principe tous les 15 jours) ;
le planning précis, trimestriel, est éla-
boré par la RMQ et diffusé en début de
trimestre a chaque membre. Toutes
les réunions font I'objet d’un relevé de
conclusions, écrit et diffusé par la
RMQ, y compris a la responsable de
I’animalerie.

Des audits qualité internes sont or-
ganisés régulierement. La RMQ a éta-
bli un planning annuel a cet effet. En-
viron 4 audits (partiels) ont lieu par an.
Apres une courte formation de chaque
pilote de processus (et d’autres
membres de I’équipe, a leur de-
mande), effectuée par la RMQ, les
processus sont audités par les audi-
teurs internes. Bien entendu, un pro-
cessus donné n’est pas audité par
son propre pilote ou un intervenant
dans ce processus. Outre les cing au-
diteurs issus de I'animalerie, les au-
diteurs du Réseau Inserm Qualité sont
mis a contribution. Chaque audit
donne lieu a un compte rendu et un
suivi, qui est assuré par le pilote du
processus audité et coordonné par la
RMQ. Lorganisation et le déroulement
des audits font I'objet d’une procédure
documentée.

L’organigramme constitue une piéce
jointe au présent manuel Qualité
(PIMK). Il fait apparaitre le périmétre
du systeme de management de la
qualité (traits pleins et noms) dans
son contexte, I'Institut d’Optimisation
(traits discontinus sans mention des
noms).

Formation et compétences des per-
sonnels

Chaque personnel bénéficie d’une for-
mation initiale « métier » et d’une for-
mation au management qualité. La
formation « métier » est soit déja ac-
quise au moment de I’embauche, soit
mise en place dans les meilleurs dé-
lais. La responsable de I'animalerie
décide de la nécessité de mettre en
place une formation donnée. Tous les
ans, lors de I'entretien de fin d’an-
née, le point est fait sur les compé-
tences de chacun et sur I'évolution
prévue de celles-ci. Les besoins sont
consignés dans un plan de formation
annuel et quadriennal. Il est souhaité
que tous les personnels bénéficient
d’'une formation continue réguliére.
D’abord, les employeurs individuels
sont sollicités par la responsable de
I’animalerie pour la mise en place des
formations ; si une prise en charge
s'avere impossible, une autre solu-
tion est recherchée. Les formations
au management de la qualité ont prin-
cipalement été délivrées par la RMQ
ou par I'lnserm. La responsable qua-
lité a obtenu un certificat Afnor en
management qualité en recherche.

Présentation du systéeme de mana-
gement de la qualité

Le SMQ répond aux exigences de la
norme IS0 9001 : 2008 ; il est mis en
ceuvre par la cellule qualité (cf. orga-
nisation et responsabilités). Son adé-
quation avec les besoins, son évolu-
tion, et ses objectifs sont revues
réguliérement, au moins une fois par
an en présence du responsable de
I'animalerie (revue de direction).

La cartographie globale des pro-
cessus constitue une piéce jointe au
présent manuel Qualité (PJMK4). Elle

indique les processus concernés par
le systéme de management de la qua-
lité et leurs interfaces.

Le systéme documentaire est com-
posé du présent Manuel Qualité et de
ses pieces jointes, des classeurs «
processus » contenant une copie de la
cartographie globale des processus,
de la carte d’identité du processus
donné, de la fiche de suivi des actions
et de I'ensemble des procédures qui
se rapportent au processus. La RMQ
dispose de I'ensemble de ces docu-
ments en version papier, tous les do-
cuments sont accessibles sur le site
de I'Institut, rubrique Animalerie/SMQ,
chacun fera les copies « non gérées »
qui lui sont nécessaires. Les docu-
ments d’enregistrement sont réper-
toriés dans une liste exhaustive (in-
ternet) et disponibles sur les postes de
travail concernés. Des procédures
(« Procédure documentaire » et « Pro-
cédure Enregistrements ») décrivent la
gestion documentaire de fagon dé-
taillée.

Gestion de Pinfrastructure et des
équipements

La circulation dans les animaleries a
été concue de facon a ne jamais
mettre en contact le sale et le propre.
En effet, les matériels propres entrent
dans une zone aprés décontamina-
tion (autoclave, sas chimique). Les
matériels sales sortent par une autre
voie. Il en est de méme pour la circu-
lation des personnels au travers de
vestiaires propres et sales.

Quant aux animaux, ils rentrent dans
une zone propre telle qu’'EOPS apres
un séjour en quarantaine et des résul-
tats de controles sanitaires négatifs.
Les deux sites sont organisés de la
méme maniére.
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Animaux confinés et animaux conven-
tionnels sont strictement séparés.
Linfrastructure est un élément cri-
tique de I'animalerie et est surveillée
et maitrisée, car elle intervient de fa-
con déterminante sur le statut sani-
taire des animaux ainsi que leur bien-
étre. Elle concerne entre autres :

> La circulation dair,

> La circulation des humains, ani-
maux et consommables,

> Les gros équipements.

La circulation d’air

Un suivi régulier de la centrale de trai-
tement d’air (local technique 132/099)
est assuré par la société spécialisée «
Airclean » grace au controle trimestriel
des mesures (classeur « relevés) de
température et d’hygrométrie (contrat
d’entretien).

La circulation permet d’éviter tout
contact entre le sale et le propre, car
les matériels propres entrent dans
une zone de décontamination (auto-
clave/sas chimique) et les matériels
sales sortent par des caissons. Les
animaux passent par un séjour en
quarantaine avant d’atteindre la zone
EOPS. Un sas (badge, lavage, ves-
tiaire) permet I'acces aux humains.

Les gros équipements

Le maintien du statut sanitaire passe
par une décontamination des maté-
riels via le sas chimique et I'autoclave
(Sté Auteauclav’) apres avoir été net-
toyés par des tunnels de lavage ou le
lave biberon. L'ensemble des ces
équipements subit des controles ré-
guliers (toutes les semaines par le
personnel d’animalerie, deux fois par
an dans le cadre d’un contrat d’en-
tretien avec la société « Sécuriclean »,
voire réglementaires (Apave pour I'au-
toclave).

Des portoirs ventilés sont utilisés en
zone EOPS, des cages sur des éta-
geres équipent le site Bois Vert.
L'utilisation de I’ensemble des élé-
ments d’infrastructure est décrite
dans le processus Gestion de l'infra-
structure et des équipements.

Maitrise des non conformités,
actions d’amélioration

Les non-conformités et dysfonction-
nements sont répertoriés des leur sur-
venance. lls peuvent étre constatés
par tout personnel. Sur chaque poste
de travail et a coté de tous les gros
équipements (tunnel de lavage, lave
biberons, autoclave, piéces de stabu-
lation, portoirs ventilés, piéces d’ex-
périmentation, pieces de stockage,
sas) des « cahiers de progrées » sont
disponibles pour les noter. Les pilotes
de processus les consultent régulié-
rement afin de décider soit d’une ac-
tion immédiate soit d’un point en cel-
lule qualité. Si le caractéere récurrent
et critique d’une observation est avé-
rée, elle fait I'objet d’une fiche d’amé-
lioration afin d’assurer le suivi des ac-
tions entreprises. Actions correctives,
préventives et d’amélioration conti-
nue font I'objet d’une procédure do-
cumentgée.

Conditions d’accés

Les conditions d’accés a I'animalerie
sont spécifiées dans le livret d’ac-
cueil.

Achats et sélection des fournisseurs
Des achats peuvent étre sollicités par
tout personnel aupres de son pilote de
processus. En fonction du colit et de
I'urgence, ces derniers demandent a
la secrétaire-gestionnaire d’effectuer
la commande, ou soumettent la de-
mande a la direction.

Tous les ans une liste des fournis-
seurs « critiques «est établie »; il s’agit
de fournisseurs pour des matériels
spécifiques ayant un impact sur la
qualité des services rendus, ou plus
globalement sur la conformité des
produits. Les critéres d’évaluation
sont exprimés a priori. A chaque li-
vraison, le tableau « Evaluation des
fournisseurs » est complété ; une fois
par an, une synthese est effectuée en
cellule qualité. Cette synthése est
communiquée, accompagnée d’un
commentaire, (individuellement) aux
fournisseurs, et dans son intégralité a
I'organisme gestionnaire (délégation
régionale de I'lnserm). Elle sert a la
sélection des fournisseurs futurs.

Satisfaction des clients
L'animalerie assure une mission de
service qui est pivot pour I'expéri-
mentation animale de I'Institut d’opti-
misation — I’écoute des besoins des
bénéficieres, la satisfaction de leurs
besoins exprimés et I'anticipation de
besoins futurs est le centre de nos
préoccupations. Pour cette raison,
chaque bénéficiaire doit remplir une «
Fiche de demande », pour permettre
une planification optimale du travail.
Dans le cas de projets, un question-
naire de satisfaction est rempli par le
porteur de projet, au moment de la fin
de ce dernier.

Pour les activités d’hébergement ré-
currentes, une enquéte de satisfaction
est menée une fois par an aupres de
tous les utilisateurs.

Afin de répondre aux besoins de « vi-
sibilité et rayonnement du site », res-
sentis par les clients institutionnels
(Inserm, CNRS, Université), un suivi
de la bibliographie des scientifiques
du site est assuré. Les citations et re-
merciements de I'animalerie sont re-



levés et des statistiques, tant sur les
taux d’utilisation, la satisfaction des
utilisateurs, le nombre de citations et
remerciements et les développements
techniques nouveaux sont fournis an-
nuellement aux tutelles.

Formations « Gestes en zootechnie »
Des formations aux « Gestes en zoo-
technie », d’une journée, sont organi-
sées régulierement par les respon-
sables techniques des deux sites et la
responsable de I'animalerie afin de per-
mettre aux utilisateurs d’assurer I’hé-
bergement de leurs animaux de fagon
autonome. Les dates sont annoncées
sur le site internet de I'Institut.

Impartialité, intégrité et confiden-
tialité

La direction garantit I'impartialité, I'in-
tégrité et la confidentialité des activi-
tés de I'animalerie et s’interdit ex-
pressément toute influence sur les
résultats.

L'acceptation d’un projet est soumise
aux seuls criteres de faisabilité et d’in-
térét scientifique (originalité, impor-
tance du questionnement).
L’intégralité des résultats obtenus ou
des valeurs moyennes ou synthé-
tiques sont transmises aux porteurs
de projet, aprées les validations habi-
tuelles.

Les études se font sans influence ex-
térieure ; la rémunération des per-
sonnels est indépendante du nombre
d’animaux, ou du nombre ou la nature
des projets traités.

Les personnels se refusent toute di-

vulgation d’un résultat ou d’une infor-
mation a une personne autre que le
porteur du projet.

* L’ensemble des acronymes et termes techniques
du management de la qualité sont explicités dans la
liste « Vocabulaire » (Processus Management de la
qualité).

Piéces jointes

1. Déclaration de politique qualité

2. Planification et suivi des actions
qualité

3. Organigramme

4. Cartographie globale des processus
5. Cartographie du processus « Mise
a disposition d’infrastructures »

L'animalerie ldéalys s’est investie
dans la mise en place d’une Politique
Qualité selon IS0 9001 : 2008, afin de
donner un cadre a sa démarche de
service et a son souci du bien-étre
animal. Une certification 1ISO 9001 a
été obtenue le 1/12/2009 pour le pé-
rimétre Animalerie conventionnelle et
pieces d’expérimentation du site Bois-
Vert et I’Animalerie EOPS de Jardies.
Maitriser la qualité de I'accueil des
utilisateurs et des animaux fait partie
de la politique de collaboration avec
les scientifiques de I'Institut d’Opti-
misation, assurer un hébergement
des animaux dans des conditions op-
timales est indispensable pour des
résultats expérimentaux robustes.

Tous nos personnels sont conscients
de P’enjeu capital pour le site et pour
I'animalerie, que représente le sys-
teme de management de la qualité
que nous avons mis en place. La di-

Catherine Schmutz
Responsable de I'animalerie Idéalys

Pierre Sardaigne
Directeur délégué

rection déclare son engagement per-
sonnel et permanent dans ce projet et
assure tous les personnels de son
soutien. Un pilote de ce systéme,
Arielle Schmitt la responsable mana-
gement qualité, a été nommé. Tous
les personnels ont été sensibilisés
(une journée de formation effectuée
par I'Inserm) et plusieurs personnes
ont été formées a I'audit qualité in-
terne par la responsable management
qualité.

La direction organise des revues de
direction a intervalle régulier afin de
s'assurer de I'adéquation et de la
bonne évolution du systéme. La cel-
lule qualité est au cceur du dispositif,
elle se réunit tous les 15 jours ou a la
demande de la responsable qualité et
met en place, documente, suit, ana-
lyse et fait évoluer le systeme.

Les objectifs du systéme qualité sont
les suivants :

1/ Assurer un service aux clients
transparent et efficace

2/ Garantir le bien étre des animaux
selon les meilleurs standards-métier
3/ Assurer des activités d’héberge-
ment et d’élevage aux meilleurs prix
L'atteinte de ces objectifs est monito-
rée régulierement et constitue le fil
conducteur pour notre démarche.
Chacun est concerné par le mana-
gement de la qualité et chacun se
doit de participer a ce changement
d’attitude, car plus qu’une méthode
nouvelle, la démarche qualité est
un état d’esprit !

aux plateformes
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Objectifs

Actions

Indicateurs

Respon-
sables

Echéancier et

Assurer un service client transparent et efficace

remarques

- augmenter la trans-
parence de I'offre

Les offres de services sont
publiées sur internet avec
leurs prix

Présence de la liste de
services et tarifs

AS

4/1/2010*

- augmenter la trans-
parence des décisions
prises

Tracer les décisions de fa-
con appropriée

Nombre de demandes
d’explication

Pilotes de pro-
cessus

- améliorer  I'infor-
mation des clients

Informer chaque demandeur
de la durée nécessaire pour
la prise en considération de
sa demande (mail)*

Nombre de de-
mandes=nombre de
mails d’info sur délais

Responsables
zones

Récurrent*

augmenter la transpa-
rence de I'offre *

Mettre la liste des services et
prix a jour une fois par an

Mises a jour archivées

AS

Chaque année fin janvier
au plus tard

- améliorer  I’infor-
mation des clients

Fournir des informations de
progression du projet régu-
lisrement

Nombre d’informations
fournies et satisfaction
client

Responsables
zones

Récurrent le

6/7/2010

depuis

- diminuer les temps
de prise en charge des
demandes a moins
d’une semaine

a) Planifier les projets d’éle-
vage et d’hébergement au
plus tard 24H aprés la de-
mande

b) Accentuer la polyva-
lence des personnels

a) Nombre de projets débu-
tés tardivement

b) nombre de taches
pouvant étre effec-
tuées par au moins
deux personnes

Pilotes de processus

Faire le point avant le
31/12/2011

- augmenter la visibi-
lité d’ldéalys pour les
clients institutionnels

Informer de facon réguliere
les délégations de I'lnserm
et du CNRS et I'université
des statistiques d’utilisation
et des actions nouvelles

Rapport annuel

AS et PS

Décembre de chaque an-
née




Objectifs

Actions

Garantir le bien-étre des animaux

Indicateurs

Responsables

Echéancier et
remarques

-assurer des condi-
tions environnemen-

Relever température et hy-
grométrie en continue*

Moins d’un incident
par mois

Volontaire a
déterminer par

Faire le point tous les six
mois a compter du

tales stables responsables|10/2/2010
de zones
Mettre en place une mainte- Moins d’un incident|AS Faire le point tous les six
nance des capteurs par mois mois a compter du
3/6/2010
- diminuer l'incidence|Déplacer I'atelier de mainte-|Mesure du niveau so-|PS Avant le prochain Conseil
sonore dans I’anima- nance Fac nore d’Institut
lerie conventionnelle
Assurer les activités d’hébergement et d’élevage aux meilleurs prix
- identifier et agir sur la|Mettre en place une compta-| 10 consommables|AS Début juin 2010
structure des colits  |bilité analytique comptabilisés indivi-
duellement
20  consommables AS Début décembre 2010
comptabilisés indivi-
duellement
Moins de 10% des|AS Juin 2011
consommables ne sont
pas comptabilisés in-
dividuellement
Identifier les produits les plus AS Décembre 2010
utilisés
Rechercher pour ces pro- AS Décembre 2010
duits les prix payés par les
autres animaleries de la dé-
légation
Négocier des prix optimisés AS Début 2011
Mettre en place une sur-|Taux de variation des|Pilotes de pro-|Récurrent
veillance étroite des prix prix par produit cessus
-maitriser les volumes Traquer les gaspillages 5 pistes d’économie Pilotes de pro-|Faire le point novembre
coNsommes identifiées par semaine|cessus 2010

pendant 4 semaines
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INFORMATIONS DIVERSES

Crédit photo : UAR

Réglementation

Directive 2010/63

Le projet de Décret national a déja
fait I'objet d’une premiére relecture
par le Ministére de la Recherche. Les
arrétés sont préts et devraient étre
diffusés prochainement. Compte tenu
du scrutin présidentiel, qui devrait
étre suivi d’élections Iégislatives, il
faut que le texte soit voté avant avril
2012 sous peine de report.

Au niveau de I'Europe, de nombreux
points sont encore en discussion :
> statistiques : c’est le point le plus
complexe, I'Union doit encore statuer
sur plusieurs questions.

> problemes de traduction

> groupes de travail en cours sur
I’évaluation rétrospective, la question
des primates F2 (date du rapport
inconnue). m

Formations et colloques
Formation niveau |

Une formation de niveau | organisée
par I'ENS et I'UCBL aura lieu a Lyon
du 4 au 19 juin 2012 (voir
plaquette 1). m

Formation a la chirurgie
Luniversité Blaise Pascal de Clermont
Ferrand organise du 6 au 9 février
2012 une formation a la chirurgie des
rongeurs.

Cette formation est agréée par le
ministére de I'agriculture, elle est
assurée par des personnels de I'Uni-
versité Blaise Pascal, de I'Université
d’Auvergne et de I'INRA de Clermont-
Theix.

Pour tout renseignement, contacter :
Paul PRADIER

Tél: 0473407480

Mail : paul.pradier@univ-bpclermont.fr m

Colloque de I'OPAL du 4 avril 2012
Je vous informe que le prochain col-
loque de I'OPAL se tiendra le
mercredi 4 avril 2012 & la maison de
la chimie et aura pour théme le
4tme R : "|a responsabilité des acteurs
de I'expérimentation animale".

Vous étes tou(te)s cordialement
convié(e)s a venir participer a ce col-
loque de haut niveau et a débattre
avec les organisateurs et les interve-
nants de ce sujet passionnant qui
nous interpelle tou(te)s dans nos mis-
sions respectives.

Comme en 2010, I'organisation de
cette manifestation a été confiée a
Alpha Visa Congrés qui enregistrera
vos inscriptions sur un site dédié,
actuellement en cours de préparation
(voir plaquette 2). m

Club des Belles Souris

Le Club des Belles Souris vous invite
a son 5¢ Colloque, qui aura lieu le
5avril 2012 a I'Institut Pasteur a
Paris.

Vous trouvez plus de détails sur le
site : www.curie.fr/Colloque-CBS-
2012 (voir plaquette 3) m

EFPIA Webinar sur la transposition
de la directive 2010/63/EU

Une session d’information sur la mise
en place de la directive 2010/63/EU
sera organisée le 16 décembre par
I’EFPIA. Inscription :
http://webeventservices.req.meeting-
stream.com/20111216efpia
Programme : (voir plaquette 4) m

Charles River's 6% European Short
Course

Le 6¢me Charles River’s European
Short Course sur I'animal de labora-
toire se déroulera du 8 au 10 février
2012 a Bruxelles en Belgique.
Chaque participant recevra un certifi-
cat de présence.

Pour accéder au programme :
http://www.criver.com/fr-FR/NewsE-
vents/CourseSeminar/Pages/6thCharl
esRiverEuropeanShortCourseonlLabo-
ratoryAnimals.aspx

Pour s’inscrire http://eushort-
course.corporateeventbooking.com m

Symposium 3Rs

Le 1er symposium sur les 3Rs intitulé
“Systematic Reviews in Laboratory
Animal Science” se déroulera les 9 et
10 février 2012 a Nijmegen aux Pays
Bas. Détails et inscription (voir pla-
quette 5) m

FELASA

Le 12¢me congrés de la FELASA se
tiendra du 10 au 13 juin 2013 a Bar-
celone en Espagne et S’intitulera
« Moving Research from animals to
patients: Laboratory Animal Science
to the service of humans, animals
and the environment »
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Informations :
www.felasa2013.eu.
Suite  au congres de la

FELASA/Scand-LAS 2010, les « pro-
ceedings »ont été publiés.

¢ Proceedings FELASA - Scand-LAS
congres 2010 - 'New paradigms in
laboratory animal science'

Vous pouvez retrouver tous les docu-
ments relatifs a la réglementation:
> ETS123 - Appendix A: guidelines
for accommodation and care of ani-
mals (adopted version).

> Background information on the
draft proposal for species-specific
provisions presented by Groups of
Experts for: amphibians, birds, cats,
dogs, ferrets, non-human primates,
reptiles, rodents and rabbits. Euro-
guide on the accommodation and
care of animals used for experimen-
tal and other scientific purposes.

> European directive - 2010/63/EU
- on the protection of animals used in
scientific procedures. m

Fondation Guido Bernardini

La fondation Guido Bernardini orga-
nise son 5¢me workshop a Milan
intitulé:

> “Cleansing and decontamination:
best practices in washing, disinfec-
tion and sterilization in the laboratory
animal facility" du 22 et 24 février

2012.

Contact secrétariat: secretary@fon-
dazionequidobernardini.it ou
http://www.fondazioneguidobernar-
dini.org/en/home.aspx. m

Turnkey conference

La 9¢me conférence se déroulera a
Baltimore du 12 au 13 avril 2012
Inscription et informations :
http://www.turnkeyconference.com/ m

Congrés IAT (Institute of Animal
Technology)

Le congres de I'lAT se déroulera du
27 au 30 mars 2012 a Southport en
Angleterre.

Informations : www.iat.org.uk m

FVE (Federation of Veterinarians of
Europe) — AVMA (American Veteri-
nary medical association)

Les deux plus importantes associa-
tions  vétérinaires mondiales
(fédération européenne et association
américaine) ont rédigé une position
commune sur le role des vétérinaires
dans la maitrise de la qualité de vie
des animaux (voir plaquette 6). m

Le prix de biologie Alfred Kastler
de La Fondation Droit animal, Ethique
et Sciences (LFDA) est destiné a
encourager la recherche et I'applica-
tion des méthodes évitant I'utilisation

expérimentale traumatisante de I'ani-
mal. Il est ouvert a tout chercheur ou
enseignant, biologiste, médecin,
pharmacien, vétérinaire ou agronome
frangais ou d’expression francaise.
Il a été fondé en 1984 a la mémoire
du Professeur Alfred Kastler, Prix
Nobel, membre de I'Institut, cofonda-
teur de la LFDA et son président de
1979 a 1984.

Le jury du Prix 2011, présidé par le
Pr Alain Collenot (vétérinaire, biolo-
giste du développement, vice-
président de la LFDA) réunissait les
biologistes membres du Conseil d’ad-
ministration et du Comité scientifique
de la Fondation. A 'unanimité, ils ont
décerné le prix a Madame Virginie
DANGLES-MARIE pour sa mise au
point d’une méthode de culture tridi-
mensionnelle in vitro de cellules
cancéreuses colorectales humaines
(colosphéres) ; cette technique per-
met de remplacer les xénogreffes de
cellules tumorales humaines sur les
souris vivantes dans les essais précli-
niques d’efficacité des agents
anticancéreux.

http://www.fondation-droit-
animal.org/rubriques/actualites/actua
lites dernieres.htm m




M5 DELYOH
D.I.U. Formation a l'expérimentation animale de niveau 1 :

Modéles animaux conventionnels et transgéniques pour la recherche.
biologique & médicale - technologie d'animalerie *
* Formation agréée par le Ministére de I'Agriculture le 4 septembre 2006

@\

28, rue Saint-Dominique — 75007 PARIS

Lexpérimentation animale est au caur de la recherche biologique et médicale. Celle-ci s'effectue
dans un cadre réglementaire national (décret du 19 octobre 1987 et arrété d’application du 19 avril
1988). La formation a I'expérimentation animale de niveau 1 est nécessaire i foute personne assurant
la d sur les animaus. Elle permet de déposer auprés de la
Direction Départementale de la Protection des Populations une demande d'autorisation de pratiquer
de telles expériences. En outre, sa validation permet I'obtention d’un Diplome Inter Univel

I"Ecole Normale Supérieure de Lyon et de I Université Claude Bernard Lyon 1. COLLOQUE DU 4 AVRIL 2012

PUBLIC : Niveau Bac+4 minimum en biologie ou sciences médicales.

Cadres des entreprises, ot des EPST Le 4° R : « la Responsabilité des acteurs de I'expérimentation animale »
PROGRAMME DE LA FORMATION :

La formation est organisée en 5 modules, couvrant les 18 points du décret du 19 octobre 1987 Sous la présidence de Bernard Andrieux

et de l'arrété d’application du 19 avril 1988.

Module 1 : Modeles animaux pour la recherche biologique et médicale (notions de modzle - choix MAISON DE LA CHIMIE

du modzle, mode|

éude du systeme cardiovasculaire, du systéme nerveux, d'inf

tions expérimentales,

modeles en toxicologie, modeles de populations naturelles, espéces modtles : poisson-z&bre, souri, primates)
Module 2 : Les animaux : intéréts — eres (modeles en
transg techniques de transgéndse et des lignées murines, nglcmcm.mon et contraintes
d’élevage d’animaux OGM, exemples, TD analyse de TP redé de lignées Programme :
Module 3 : Les pratiques en expérimentation animale - démarche qualité (anesthé :

de la doul ha , éthologie et physiologie du stress, démarche qualité en . - . .
expérimentation animale, TP anesthésie, TP anatomie du rat, TP contention-injections-prélevements chez la - % Role et responsabilité : des mots pour le dire — Bernard Andrieux
souris et le rat, TP cathéters). o ’ . .
Module 4 : Animaleries et unités d’expérimentation : conception — modalités de - 9h30 La al'aune dela - Picavet
fonctionnement (visite d’une animalerie conventionnelle, statuts sanitaires et niveaux de confinement, . M.

¢ - 10h Le réle des acteurs selon les textes — Virginie Vallet-Erdtmann

pathologies spontanées-obtention et controle des statuts sanitaires, animalerie en P4, TD élaboration et
organisation d'une animalerie)

Module 5 : Expérimentation animale, éthique et société (réglementation en expérimentation animale,
les 3R, méthodes alternatives, représentations sociales de I'animal, mémoire professionnel : protection animale
en situation professionnelle - analyse de cas concrets, TD comités d'éthique).

10h30-11h  Pause café dans les salons
- 11h La responsabilité du concepteur de projet — Luis Mir

- 11h30 La responsabilité de I'expérimentateur — Aurélie Girod
VALIDATION DE LA FORMATION:

Controle des connaissances : organisé sur la base de 2 épreuves obligatoires de méme - 12h-14h Pause déjeuner dans les salons
coefficient : 1 épreuve écrite (durée 2 h) + 1 épreuve orale (durée 30 min).

- 14h La responsabilité de la personne chargée des soins aux animaux et celle de la structure
chargée du bien-étre animal — Chrystophe Ferreira
ORGANISATION :
Tieu | Fcole Normale Cott 1950 € plein taril - 14h30 La del d'Expér Animale — Philippe Delis
Supérieure de Lyon et[ (droits de 1225 € tarif réduit pour EPST et Universités ,
IUT -Université scolarité 600 € pour les doctorants / postdoctorants - 15h-15h30  Pause café dans les salons
Lyon! inclus) . " i
Durée | 85 h d’enseignements | Inscriptions Demandes dinscription avant le 26 mars 2012. - 15h30 La responsabilité du comité d'éthique — Jacques Barrat
théoriques et pratiques|
et réalisation d’un Contact : Université Claude Bernard Lyon 1- Service de la - 16h Obligation de des acteurs de I'expéri ion animale — Patrick Gonin
Imémoire professionnel Formation Continue
(possibilité d’effectuer 43 bd du 11 Novembre 1918 - 16h30 Débat : Y a-t-il encore une place pour la responsabilité individuelle en 2012 ?
la formation en 2 69622 VILLEURBANNE CEDEX
périodes réparties sur Monika.palem@univ-lyon Lfr
2 any)
Dates Emilie Auriol, Ludovic Say, Maric Teixeira,Jean-Louts Thoumas
mili Lir ; ludovie.say @univ-lyonLfr
Marie. T Iyon.fr ;_jean-loui Iyon.fr

Plaquette 1 : Formation organisée par I'ENS et I'UCBL Plaquette 2 : Colloque de I'OPAL

5e Colloque du Club des Belles Souris Institut Pasteur Paris, Jeudi 5 Avril 2012
Programme Scientifique 12:15 - 12:30
Yann HERAULT ICS, llikirch
Le Club des Belles Souris If.argg Scale Mouse Phenotyping: Towards the 1st encyclopedia of mammalian gene
unction
5e Colloque
12:30 - 12:45
Jeudi 5 avril 2012 Laurent POTIER Sanivia, Paris
9h00 a 18h15 Transport d'animaux
- . 12:45 - 13:00
a I'Institut Pasteur Laurent MONASSIER Université de Strasbourg & Atys médical, Soucieu-en-Jarrest
Paris Imagerie ultrasonore & haute résolution et pour un cott modéré chez la souris:
essais avec I'équipement Dermcup d'Atys
Organisateurs :
Michel Cohen-Tannoudji, Yann Hérault, Martin Holzenberger, Lionel Larue 13:00 Déjeuner
Inscription gratuite mais obligatoire & www.curie.fr/colloque-CBS-2012 14:30 Pathologies Infectieuses Modérateur Yann Hérault
8:45 Accueil café-croissant 14:30 - 15:00
Jean-Jacques PANTHIER Institut Pasteur, Paris
9:00 Bienvenue Michel Cohen-Tannoudiji et Phil Avner Does genotype predispose to death from the Rift Valley fever ?
9:15 Développement et Cellules Souches Modérateur Michel Cohen-Tannoudji 15:00 - 15:25
Marc LECUIT Institut Pasteur, Paris
9:15 - 9:45 Humanized mouse models for listeriosis
Denis DUBOULE Université de Genéve
Des souris modifiées comme modeles de ‘pathologies de régulations’ chez I'homme 15:25 - 15:50
Gérard EBERL Institut Pasteur, Paris
9:45 - 10:15 Les microbes symbiotiques et le systéme immunitaire
Rolf KEMLER Max Planck Institute, Freiburg, Allemagne
B-catenin and stemness 15:50 Pause café
10:15 - 10:40 16:20 Vieillissement, Sénescence, Cancer Modérateur Martin Holzenberger
Marie-Héléne VERLHAC Collége de France, Paris
Error prone mammalian female meiosis | from silencing the SAC without 16:20 — 16:50
interkinetochore tension Maria BLASCO CNIO, Madrid
Role of telomeres and telomerase in cancer and aging
10:40 - 11:05
Deborah BOUR'CHIS Institut Curie, Paris 16:50 — 17:15
The fates of oocyte-inherited methylation during early mammalian development Laurent LE CAM Institut de Recherche en Cancérologie, Montpellier
The multifunctional protein E4F1 links p53 to the control of metabolism
11:05 Pause café
17:15 - 17:40
11:35 Technologies Modérateur Lionel Larue Fatima MECHTA-GRIGORIOU Institut Curie, Paris
Role of oxidative stress in cancer development and response to treatment
11:35 - 12:00
Laurent BOULANGER INRA, Jouy-en-Josas 17:40 - 18:05
Utilisation de Zinc Finger Nucleases pour la production de modéles animaux de Béatrice ROMAGNOLO Institut Cochin, Paris
maladies humaines chez les animaux de rente L'autophagie, un nouvel acteur de I'homéostasie et de la tumorigenése intestinales
12:00 - 12:15 18:05 — 18:15 Cloture Dominique Daegelen et André Le Bivic
Luc SELIG Cellectis, Paris
TALENs®: La nouvelle génération d'outils de personnalisation des génomes pour le suivi d’un Apéritif

knock-out et la modification sans aucune contrainte de génes

Plaquette 3 : Club des Belles Souris
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efpin

Webinar on the transposition of Directive 2010/63
on the protection of laboratory animals

From: Magda Chlebus 10 November 2011
Director Science Policy
Tel: +32 2 626 25 63/
E-mail: magdachlebus @efpia.org

To:  National associations - RAW members - Pre-clinical Development Committee
Transposition Coalition members

Ref. MCHI/CL Let 65.824

Dear Madam/Sir,
We are pleased to invite you to a

Web information session on the implementation of EU Directive 2010/63 on
the protection of Laboratory animals on December 16th 2011
from 10 to 12 CET

Since the first webinar in May 2011, a series of expert meetings have taken place with
the Commission to discuss interpretation of some grey areas in the Directive. It is
important that the outcomes of these di i are shared with and
experts from EFPIA member companies and associations involved in EU or national
debates about the implementation process.

This webinar will:

- Provide up-to-date i about the ion process
- Highlight grey areas in the new Directive and potential interpretations

We would like to encourage experts involved in transposition debates from EFPIA
member ies and iations to ici to this web event.

Attached you will find the draft as well as il for your tion and
connection to the session. Should you need further information please do not hesitate to
contact Catherine Lecerf by email (catherinelecerf@efpia.org) o by phone at 32 2626 25
58.

Yours sincerely,

Magda Chiebus
Director Science Policy

1”2
Feédération Européenne Leopold Plaza Building T+3226262555
d@hssociations et dindusiries Fue du Tréne 108 Baite 1 F 1322 62625 66
Phamacauiques B-1050 Bruxelles. . oipa. 00

efpia

For on-line registration please use the following link:

http: reg st com/20111216efpia

Please note that registrations will be closed on December 12",

To join the webinar on December 16" please use the same link as above and fill in the
right hand screen part (returning users) with your email address, then click on the login
button.

To join the audio part of the webinar please dial in the following number:

+44 (0) 1452 564 540

Pre reading material will be sent to registered participants a few days before the web
event.

Draft Programme

Welcome and objectives Guidance tools and timetable of EU and national
debates

Magda CHLEBUS

EFPIA

Q&A

Main features of Directive 2010/63  Highlights of key new provisions

Thierry DECELLE

Sanofi Pasteur

Q&A

of ambi isi Project vs reuse vs continued use,

delegation of powers from central to local level,

David REYNOLDS lay summaries, etc.

Pfizer

Gill FLEETWOOD Statistical reporting, severity and retrospective

GlaxoSmithKline reporting of severity, simplified procedures, GM
animals

Q€A

Emerging questions in national Key contentious areas at national level and how

debates these are handled from advocacy perspective -

case study: Germany
Thorsten RUPPERT

Q&A and conclusions

Plaquette 4 :

Programme EFPIA Webinar

uMc @ St Radboud

Symposium Sysiematic Reviews in Lahoratory Animal Science

1% International Symposium and Workshop on

Systematic Reviews in
Laboratory Animal Science

Thursday/Friday February 9/10" 2012

Nijmegen, the Netherlands

s ¢@ zonMw

Kepainwbees

General information / Invitation

PAO-Heyendael presents in collaboration with the 3R Research Centre at the Central Animal
Laboratory of the Radboud University Nijmegen Medical Centre a symposium and workshop on
Systematic Reviews in Laboratory Animal Science.

1% International Symposium and Workshop on
Systematic Reviews in Laboratory Animal Science
9 and 10 February 2012

Celebrating 5 years 3R Research Centre and stimulating an international
ion of Reviews of animal studies

The 3R Research Centre was founded in December 2006 at the Central Animal Laboratory in
Nijmegen in order to improve the implementation of the 3Rs principles (Replacement, Reduction,
Refinement of animal experiments) in academic research. In recent year the focus of the Centre has
shifted from being solely oriented towards the 3Rs to encourage the use of Systematic Reviews of
animal studies.

A Systematic Review is a thorough analysis of earlier conducted and published experiments. They
form the basis of evidence-based medicine and are already standard practice for clinical studies. The
use of SRs for the optimisation of animal testing is however still rare. The 3RRC encourages the use
of SRs in animal studies as they improve scientific quality, lead to implementation of the 3Rs
principles and increase translational transparency of animal studies.

The symposium will give an overview of the state-of-the-art of systematic reviews in laboratory
animal science and what we can learn from the experience of clinic systematic reviews. Examples of
issues addressed by the speakers include: publication bias, quality of reporting, open access to all
scientific results and implementation of SRs in practice

For the second day we invite you to participate in a course and ‘hands on’ workshop on Systematic
Reviews, which gives the possibility to actually practice the steps necessary to take in the process of
performing Systematic Reviews of animal studies.

For who?

Symposium: animal researchers, policy makers, funding agencies, ethical committees, those
interested in animal welfare, editorial boards, deans of medical faculties, others interested in the topic.
Workshop: researchers who want to have ‘hands-on’ training in the process of performing Systematic
Reviews of animal studies and others interested in details on necessary steps to take in practice.

Invitation

Implementation of Systematic Reviews in laboratory animal science is a new and interdisciplinary
topic which asks for il i di ion and i is first i { i
aims at stimulating both. We therefore cordially invite you to participate in this 2 day event.

Keynote speaker
Prof. Malcolm Macleod, University of Edinburgh, UK, CAMARADES collaboration

Website
For update information, please visit www.umcn.nl/3RRCsymposium

Plaquette 5 : Symposium 3Rs




Preliminary program
Symposium February 9th 2012

The first day the state-of-the-art of ic Reviews on an i i scale will be presented.

Chairman: Dr. Herman Koéter (Orange House Partnership, Brussels)

9.00 Registration

9.30 Welcome
Ir. Roelof de Wijkerslooth, President of the Executive Board, Radboud University
Nijmegen, NL.

9.45 Systematic Reviews of the animal literature: lessons from the Cochrane

Collaboration
Prof. Michael Bracken , Yale University, USA
10.15 Keynote speaker
The CAMARADES ion — of ic Reviews of animal
studies in Stroke research
Prof. Malcolm Macleod, University of Edinburgh, UK

11.00 Coffeel/tea break

Historical developments of SRs for funding clinical studies. What have we
11.30 gained?

Dr. Henk Smid, ZonMw, The Hague , NL
12.00 Montreal Declaration on Synthesis of Evidence (what, why and how)

Dr. Gilly Griffin, CCAC, Canada

12.30 Lunch
13.30 View on 5th anniversary of 3R Research Centre and Systematic Reviews
Prof. Merel Ritskes, Radboud University Nijmegen Medical Centre, NL.
13.45 Importance of reporting on animal studies
Dr. Nathalie Percie Du Sert, NC3Rs, UK
14.05 Implementation: Open Access, Tools and Education

Dr. Carlijn Hooijmans/Dr. Marlies Leenaars, Radboud University Nijmegen
Medical Centre, NL

14.25 Coffee/tea break
15.00 How does the clinic evaluate animal studies?
Prof. lan Roberts, London School of Hygiene & Tropical Medicine, London, UK
15.20 Societal views on (systematic reviews of) animal studies
Dr. Esther Ouwehand, Party for the Animals, the Hague, NL.
16.00 Discussion and concluding remarks

Sir lain Chalmers, James Lind Library, UK

16.30 Drinks
18.00 Evening buffet

List of speakers

Prof. M. Bracken
‘Yale University, USA

Sir I. Chalmers
James Lind Library, United Kingdom

Dr. G. Griffin
CCAC, Canada

Dr. C. Hooijmans
3R Research Centre, Radboud University Nijmegen Medical Centre, the Netherlands

Dr. M. Leenaars
3R Research Centre, Radboud University Nijmegen Medical Centre, the Netherlands

Prof. M. Macleod
University of Edinburgh, United Kingdom

Dr. E. Ouwehand
Party for the Animals, Dutch House of Representatives, The Hague, the Netherlands

Dr. N. Percie Du Sert
NC3Rs, London, United Kingdom

Prof. M. Ritskes
3R Research Centre, Radboud University Nijmegen Medical Centre, the Netherlands

Prof. I. Roberts
London School of Hygiene & Tropical Medicine, London, United Kingdom

Dr. H. Smid
ZonMw, The Hague, the Netherlands

Ir. R. de Wijkerslooth
Radboud University Nijmegen, the Netherlands

Organizing committee

Prof. Merel Ritskes-Hoitinga
3R Research Centre, Radboud University Nijmegen Medical Centre, Nijmegen, The Netherlands

Dr. Marlies Leenaars
3R Research Centre, Radboud University Nijmegen Medical Centre, Nijmegen, The Netherlands

Dr. Maroeska Rovers
associate professor evidence-based surgery, Department of operating rooms and Epidemiology,
Biostatistics & HTA, Radboud University Nijmegen Medical Centre, Nijmegen, The Netherlands

Preliminary program
Workshop February 10th 2012

During the second day it is possible to participate in a course and ‘hands on’ workshop on Systematic
Reviews, which gives the possibility to actually practice which steps are necessary to take in the
process of performing Systematic Reviews. Participation will be limited to 50 participants.
Registration will be on a first-come first-serve basis.

8.30 Registration/Welcome

9.00 Lecture: Comprehensive search
Workshop assignment 1: Searching with search strategy

11.00 Coffeeltea break

11.30 Lecture: Quality assessment
Workshop assignment 2a: Critical appraisal (how to assess relevance and validity)
Workshop assignment 2b: Risk of bias assessment

13.30 Lunch

14.30 Lecture: Data analyses
Workshop assignment 3: Data analyses

17.00 Closure + drinks

Workshop supervisors:

Ms. Alice Tillema
Information specialist, Medical Library, Radboud University Nijmegen Medical Centre, the
Netherlands

Dr. Carlijn Hooijmans
Postdoc, Radboud University Nijmegen Medical Centre, the Netherlands

Dr. Marlies Leenaars
Assistant professor and animal welfare officer, Radboud University Nijmegen Medical Centre, the
Netherlands

Dr. Maroeska Rovers
Associate professor evidence-based surgery, Department of operating rooms and Epidemiology,
Biostatistics & HTA, Radboud University Nijmegen Medical Centre, Nijmegen, the Netherlands

General information

VENUE
The symposium will take place at the Radboud University Nijmegen Medical Centre.

ACCREDITATION / CERTIFICATE
« For Dutch participants credits will be requested at the ABAN.
e« All participants will receive a certificate of attendance.

REGISTRATION (042155)

. jistration online at www. nl or via www.umen.nl/3RRCsymposium.

* You will receive more information about venue, symposium and workshop within two weeks
before start.

«  Deadline for early bird rate registration is December 15" 2011; deadline for registration: January

312012,

Registration for the workshop will be on a first-come first-serve basis. When the maximum

enrolment of 50 participants will be exceeded, we will inform you.

ABSTRACT SUBMISSION FOR POSTER PRESENTATION

Deadline for poster abstract submission is December 23™ 2011!

Poster abstract ission online at www.paoheyendael.nl or via www.umcn.nl/3RRCsymposium

Examples of topics for a poster presentation include: publication bias, quality of reporting,

open access to all scientific results, implementation of SRs, education on SRs, meta-analysis and

comprehensive literature search.

«  Contact persons (submitters) will be notified by January 10, 2012 of abstract acceptance. The
Organizing Committee will decide on acceptance of poster presentation.

CONFERENCE ORGANIZATION

UMC St Radboud

PAO-Heyendael / 87

Mrs. Yvonne Savelkoul-Broekman, project officer
PO-box 9101

6500 HB Nijmegen

T 00341 (0)24 361 96 71

F 0031 (0)24 354 05 68

E y.savelkoul-broekman@pao.umcn.nl

| www.paoheyendael.nl

Plaquette 5 : Symposium 3Rs
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FVE

Veterinarians in different types of practices may have unique roles:

e Private clinical practitioners provide direct-to-owner/caretaker assistance in
assessing regularly the welfare of animals and in ensuring good animal welfare.

e Consulting veterinarians may complete in-depth evaluations of facilities and
recommend standard operating procedures and best practices.

e Veterinary educators school future generations of veterinarians and
paraprofessionals in the scientific and ethical bases behind the development and
adoption of appropriate animal care practices.

Medical Association (AVMA) Statement on

Joint Federation of Veterinarians of Europe (FVE) - American Veterinary

The Roles of Veterinarians in Ensuring Good Animal Welfare

Veterinary researchers promote good animal welfare within existing animal care
systems and propose alternatives that may better accommodate animal needs.
Veterinarians employed in governmental and nongovernmental organizations
develop, certify, and enforce animal care standards.

The Federation of Veterinarians of Europe (FVE) and the American Veterinary
Medical Association (AVMA) recognize that sentient animals are capable of pain and
suffering, deserving consideration and respect.

The FVE and AVMA recognize that veterinarians — as knowledgeable and
accountable professionals — have an opportunity and an obligation to help animal
owners, caretakers, handlers, and policy makers protect and improve animals’
welfare.

Consistent with the internationally accepted five freedoms, 'animals must be provided
water, food, proper handling, health care, and environments appropriate to their
species and use, and should be cared for in ways that prevent and minimize fear, pain,
distress, and suffering.

Establishing and implementing good animal care is a balancing act involving animal

needs, human needs, societal expectations, and environmental concerns. Actions

taken to improve animal welfare should be informed by veterinary, ethological,
ical, and ethical i i

In serving animals and society, veterinarians have unique attributes that make them

valuable partners and effective advocates. Among these are:

e Strong science-based knowledge about animal health and husbandry, and
proficiency in the technical and practical application of that information;

* Veterinarians with species-specific animal welfare expertise can serve as highly
qualified, i d 1| for schemes.

Veterinarians are, and must continually strive to be, the leading advocates for the
good welfare of animals in a continually evolving society.

Approved by the FVE Board, 30 August, 2011

Approved by the AVMA Executive Board, 23 August, 2011.

For more information on the FVE-AVMA joint statements, visit the FVE website at
www.fve.org or the AVMA website at www.avma.org.

and appropriate;

and the people who own and care for them;

humane communities, the public); and

ethical and professional standards.

improvement of those standards.

* Empathy, which encourages veterinarians to ensure uses of animals are necessary
e Direct practitioner access to animals, the environments in which they are housed,

e Regular interactions with other individuals indirectly responsible for the welfare
of animals (e.g., other scientists, policy makers, advocates in the industry and

e Long-standing credibility earned through public service and adherence to high
All veterinarians have an opportunity to provide education and knowledge that can

promote welfare-friendly animal care practices. Veterinarians must not only work to
implement existing standards, but must also contribute to ensuring continual

The FVE is an umbrella organization of 44 veterinary organizations from 38 European countries,

The AVMA, founded in 1863, is one of the oldest and largest veterinary medical organizations in the
world. More than 81,500 member veterinarians worldwide are engaged in a wide variety of

" Farm Animal Welfare Council. Five freedoms. Available at www. fawe.org.uk/freedoms.him. Accessed June 16, 2011
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professional activities.

Plaquette 6 : Programme FVE — AVMA

Instructions aux auteurs

1) Les manuscrits devront étre écrits en
francais ; seuls les résumés peuvent
étre en anglais.

2) Les manuscrits seront envoyés sous
format word a stal@afstal.com, en
double interligne et toutes les pages
seront numérotées.

3) Organisation du manuscrit
a) La premiére page comportera le
titre de I'article en francais, le prénom
suivi du nom de(s) I'Auteur(s), le(s)
nom(s) et I'adresse ou les adresses du
(des) laboratoire(s) ou établissement(s)
ou a été effectué le travail (chaque
adresse sera numérotée et les numé-
ros correspondants seront reportés en
exposant sur le nom des auteurs) ainsi
qu'une adresse électronique de corres-
96 pondance avec |'auteur principal ; la

liste des abréviations employées et leur
signification, et si nécessaire, la déno-
mination, la date et le lieu de la réunion
scientifique ol a été présentée la com-
munication.

b) La seconde page comportera un
bref résumé (10 a 15 lignes) suivi de 3
a 5 mots-clés, en francais et en anglais.

Al'exception des revues générales, le
manuscrit devra contenir les sections
suivantes :

c) Introduction : elle devra poser le
probleme de fagon claire et concise.

d) Matériels et méthodes : cette
section comprendra successivement
I'identification des animaux de labora-
toire  en respectant les regles
internationales (race, souche, etc.) et en
utilisant pour les espéces les moins
courantes, le nom frangais suivi de la
dénomination zoologique Linnéenne

(exemple : le poisson combattant "Betta
splendens"), I'appareillage lorsqu'il est
particulier, le protocole, les méthodes
particulieres de dosage, les méthodes
statistiques et les produits utilisés (en
utilisant le nom générique, et si le pro-
duit est dans le commerce, le nom du
fabricant ou du fournisseur, la ville et le
pays). La forme du produit, base ou sel
devra étre précisée.

e) Résultats : I'utilisation des figures
et des tableaux est encouragée, en évi-
tant les redondances. L'utilisation des
tests statistiques devra permetire |'éva-
luation et I'interprétation des résultats.

f) Discussion : Elle devra s'appuyer
essentiellement sur les résultats pré-
sentés et faire référence aux résultats
de méme nature déja publiés.

g) Conclusion

h) Bibliographie



4) Tableaux et figures

a) Chaque tableau sera présenté
sous format word, en annexe, a la suite
du document texte. Chaque tableau
sera numéroté (en chiffres romains) tel
que cité dans le texte. Dans le tableau,
les renvois seront référencés par les
letires a, b, ¢, etc. et leur signification
devra apparaitre sous le tableau.
Chaque tableau sera accompagné, sur
une page séparée, d'une légende qui
explicitera brievement son contenu et
les abréviations utilisées. La légende
apparaitra lors de la publication en haut
du tableau.

b) Chaque figure devra étre présen-
tée en annexe et sera numérotée (en
chiffres arabes) tel que mentionné dans
le texte. Le haut de la figure sera men-
tionné clairement. La clarté du dessin et
I'épaisseur des traits et des lettres
devront étre suffisamment marquées
pour permetire une réduction au 1/3. La
légende de la figure apparaitra sur une
page séparée et explicitera brievement
le contenu de la figure, et si nécessaire,
I'essentiel des résultats et les abrévia-
tions utilisées. Les photos et images
devront étre envoyées en format TIFF, a
une résolution minimum de 600 dpi.

5) Références

a) Dans le texte, les références a des
travaux publiés devront étre citées sui-
vant le systtme d'Harvard (noms et
date). S'il y a plus de 2 Auteurs dans
une méme référence, la citation dans le
texte devra comprendre le nom du pre-
mier Auteur suivi par "et al.". Les
références citées  simultanément

devront étre classées chronologique-
ment.

Exemple : (Langer 1981 ; Chamoveet
Anderson 1989 ; Gérard et al. 1990).

Les citations se référant a des com-
munications personnelles ou a des
observations non publiées devront étre
strictement limitées et apparaitre dans
le texte entre parenthéses, mais non
dans la liste des références.

b) La Bibliographie sera présentée
sur une (des) feuille(s) séparée(s). Les
références seront classées par ordre
alphabétique des Auteurs et pour
chaque Auteur par ordre chronologique.
Tous les Auteurs d'une méme référence
devront étre mentionnés. Plusieurs
références d'un méme Auteur, appa-
raissant une méme année, devront étre
différenciées en ajoutant un suffixe (a,
b, c, etc.) a I'année.

Chaque référence devra comprendre
la séquence suivante : le nom de(s)
I'Auteur(s), I'initiale de leur prénom,
I'année de publication entre paren-
theses, le titre complet de I'article, le
titre du journal dans lequel I'article est
paru (abrégé selon les normes), le
volume de la revue et la pagination de
I'article (premiére et derniére page).

Exemple : Zerial A, Lemaitre M (1990)
Recherche de médicaments anti-SIDA
et évaluation de leur efficacité dans des
modeles animaux. Sci Tech Anim Lab
15,115-122.

Les références aux articles parus
dans les livres devront comprendre la
séquence suivante : le nom de(s) I'Au-
teur(s), l'initiale de son prénom, I'année

de publication entre parenthéses, le
titre complet de I'article, In : suivi du
titre complet du livre, le nom et l'initiale
du prénom de(s) I'Auteur(s) du livre
entre parentheses, I'éditeur, la ville et la
pagination de I'article (premiére et der-

niere page).
Exemple : Chamove A, Anderson J
(1989) Examining environmental

enrichment. In : Housing, care and psy-
chological wellbeing of captive and
laboratory primates (Segal E, ed), Noyes
publications, Park Ridge, 183-202.

Un article ne pourra étre cité "sous
presse" que s'il a été accepté pour
publication et si le nom du journal est
donné.

6) Remise des manuscrits

Le manuscrit et les tableaux, au for-
mat électronique .doc, ainsi que les
images et photos au format .TIFF seront
transmis a I'adresse stal@afstal.com.
Les logiciels compatibles chez I'impri-
meur sont : QuarkXpress (texte), Word
6 (texte, format PC ou Mac), lllustrator
6 (images), Photoshop (dessins).

L'auteur principal devra mentionner
son numéro de téléphone et son
adresse. Les Auteurs s'engagent a ne
pas proposer leur manuscrit & une
autre revue avant d'avoir recu la déci-
sion du Comité de Rédaction. Le Comité
de Rédaction soumettra le manuscrit a
I'approbation du Comité de Lecture.

7) Corrections des épreuves

Les Auteurs devront retourner les
épreuves corrigées dans un délai de
5 jours a [ladresse électronique
stal@afstal.com.
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Association Francaise des Sciences et
AFS-TAL Techniques de ’Animal de Laboratoire

ADHESION - ABONNEMENT 2012

Je soussigné(e),
INOITL €8 PIEIIOMNL. ... e
2o} Vel 5 o) 1 VUT U USRI

demande mon adhésion a P’AFSTAL.
Parrains : 1.M Signature des parrains :
(membres de PAFSTAL) 2. M

Date : Signature du demandeur :
Date d'entérinement au Conseil d' Administration :

FRANCE et BCLAS 2012

+
Abonnement
Laboratory
Animals
Adhésion AFSTAL 50 € 90 €
Adhésion AFSTAL + Abonnement STAL 70 € 110 €
Adhésion AFSTAL + Abonnement STAL (% tarif : Etudiant, retraité, chdmeur) 35 € 75 €
Abonnement STAL (sans adhésion AFSTAL) 80 €
ETRANGER /2012
+
Abonnement
Laboratory
Animals
Adhésion AFSTAL 65 € 105 €
Adhésion AFSTAL + Abonnement STAL 85 € 125 €
Abonnement STAL (sans adhésion AFSTAL) 92 €
Total :
Adresse o1 vous souhaitez recevoir la revVUue..............ooooeviiiiiiiiiiiiiiiiieee e

Joindre votre reglement libellé (agrafez SVP votre CHEQUE a la DEMANDE D’ADHESION) a l'ordre du Trésorier
de ’AFSTAL et retourner a : Sébastien Paturance, Trésorier de I’AFSTAL, 28 rue Saint-Dominique, 75007 PARIS

Reglement par BON DE COMMANDE :
Priere de joindre a votre demande d’adhésion a I’AFSTAL, le bon de commande émis par votre établissement. Pour que votre adhésion
soit validée, le numéro d'engagement présent sur ce bon de commande devra étre rappelé lors du paiement par votre service comptable.

AFSTAL 28 rue Saint-Dominique 75007 PARIS courriel : afstal @free.fr - Web: http://www.afstal.com
Association Déclarée : J.O. du 14 Avril 1972 ; N°SIRET 43120536800019
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Linnovation signifie pour nous améliorer les

performances des machines a laver les cages,

portoirs et biberons.

® Une efficacité accrue = les meilleures performances
et productivité sur le marché, cycle de 4 min. validé
sur le plan microbiologique*

® Un meilleur rendement = les consommations les
plus basses sur le marché, 50 litres d'eau par cycle
et seulement 0,1% de détergent*

Lavage «Green Power»,

des innovations qui parlent d’elles-mémes.
goen

(GP

Mo * Données de la cabine de lavage série 900 GP

R

IWT est le premier fabricant sur

le marché ayant obtenu des
performances pour le lavage destiné
aux animaleries de laboratoire,
approuvées et certifiées par des
tests de laboratoire indépendants
qui attestent de leur conformité
(certification AK KAB, obtention de
crédits LEED pour Uinstallation...)

s TECNIPLAST cmosy

www.iwtsrl. it



Vous voyez une souris.
Nous voyons notre contribution
a la lutte contre le cancer.

Cette souris est un élément essentiel de la recherche en oncologie. Conscient de I'enjeu de vos projets, Charles River mobilise
toutes ses ressources pour proposer des modeéles immunodéficients de la plus haute qualité sanitaire ainsi que les ressources
techniques et scientifiques dont vous avez besoin pour accélérer vos projets.

Pourquoi est-ce important ? Car nous savons que notre contribution peut avoir un impact direct sur le bon
fonctionnement d’un processus essentiel — votre recherche.

Pour plus d’informations sur nos modeéles de recherche, visitez www.criver.com.

Parce que votre recherche est essentielle.

way § &

W & N e
charlesriver
Biosécurité Initiative Disponibilite Support Vétérinaire info@eu.crl.com ¢ www.criver.com

Humane Care Mondiale



