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Le présent Manuel Qualité décrit le Systeme de ament de la Qualité (SMQ) mis en
place au sein du LIBio (Laboratoire d'Ingénierie Beomolécules). Ce systeme répond aux exigences
de la norme ISO 9001.

Champ d'application et périmetre du Systéme de Mangement de la Qualité

1 — Champ d'application

Le LIBio est un laboratoire de I'Université de lane, hébergé dans les locaux de I'Ecole
Nationale Supérieure d'Agronomie et des Indusilasentaires (ENSAIA). Le champ d’application
du Manuel Qualité concerne les activités de redteert d'expertise du laboratoire, ainsi que les
processus support et management associés.

Dans le cadre du processus Recherche et Expalisggnalyses sont parfois réalisées dans
d'autres laboratoires avec lesquels une collaloorast établie. Il s’agit de laboratoires recornus
la compétence du personnel et la qualité des éop@pts (reconnaissance visible a travers les
publications scientifiques, le rayonnement du labmre). Lorsque de telles analyses sont réalisées,
dans le cadre du suivi de projet, les cahiersberhtoire en portent mention.

2 — Périmétre

Le périmetre physique englobant le Systeme de Managt de la Qualité au LIBio
correspond aux secteurs Physico-chimie, Microbieleg Biochimie (voir Annexe 1).

Engagement et responsabilités de la direction

1 — Projet scientifique du LIBio

Les travaux de recherche effectués au sein du h&hice d’'Ingénierie des Biomolécules
(LIBio) sont centrés sur la valorisation d’agrogesrces a des fins alimentaires et non alimentaires
alliant des compétences en physico-chimie, bioanmicrobiologie et procédés associes.

L'objectif est de stabiliser et/ou de concevoir desteurs ou matrices structurés pour une
fonctionnalité ciblée dans des conditions environeetales définies. Ceci sous-entend de
comprendre, maitriser et contrbler la structuratbma fonctionnalisation de la matiére molle, les
phénomenes de transferts dans des systémes com@exe que les interactions au sein des
différents systémes étudiés. L'impact de des canditabiotiques, mais également biotiques, de
I'environnement est pris en compte lors des difftae études (Figure 1).

Les domaines d’application visent les secteurs agrd-alimentaire, la nutraceutique, la
cosmetique et la santé.
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Figure 1 : Objectifs de recherche du LIBio

La force du laboratoire repose sur une excelleotmaissance et un savoir-faire ciblé sur les
protéines laitiéres, les lipides polaires polyinsas, les polysaccharides et les méthodes d’exiract
de biomolécules a partir d’agro-ressources parqu@g verts (mécanique et enzymatique).

La conception des différentes classes de vecteuagice dépend de la nature, de la structure
et des propriétés physico-chimiques des principéfsassociés. Dans ce domaine, I'expertise du
LIBio porte sur des biomolécules d’intérét tels deg peptides antibactériens (bactériocines), les
AGPI-LC, les composés phénoliques (présentant adgwiptés anti-oxydantes, anti-inflammatoires
ou anti-tumorales) ou des mircoorganismes.

Les approches développées au LIBio (structuraseemblage, enrobage...) permettent de
stabiliser et protéger ces vecteurs et matriceremgmt en compte des conditions environnementales
définies (pH, température, attaque enzymatiquesyéteéme biologique....). Les interactions vecteurs
- biomolécules et vecteurs- cibles sont étudigasupe approche multi-échelle (macro, micro et
nanometrique) afin de contrdler le processus detsiration et la libération du principe actif.

Le projet scientifique va permettre de répondretanis questions scientifiques:
- QS1/Quelles sont les relations entre nature, tstreicet fonctionnalisation de la matiere molle
étudiée et les propriétés des vecteurs et matlebsres ?
- QS2/ Quels sont les effets des parametres biotiefusotiques sur la réactivité des vecteurs,
matrices et des composés actifs ?
- QS3/ Quels sont les mécanismes de libération gradsfert de composés actifs a différentes
échelles ?

Approche expérimentale

Afin de mener a bien ses travaux, le LIBio dévepies méthodologies pour la formulation, la
structuration et la caractérisation des systemasyiis ainsi que pour I'étude des interactionsest d
transferts en conditions spécifiques.

Pour ce faire, une large gamme de méthodes etrdlimsnts sont disponibles au sein du LIBio ou

accessibles sur le plateau nancéien dans le cadmateformes mutualisées financées par des
programmes dont le LIBio est porteur (Nutralor) pautenaire (PASM - Plateau Analyse Structurale
et Métabolomique du pdle de recherche A2F, (Platezhniqgue « Santé », Nancy). Des expériences
sur les grands instruments, tels que [l'utilisatthn rayonnement synchrotron, sont également
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réalisées. Des collaborations nationales et intemmales nous donnent aussi acces a d’autres
techniques de pointe.

L’activité biologique des vecteurs et des molécales/es est etudié sur différentes lignées cetkda
(cancéreuses, saines) en partenariat avec deseéqgugtionales (Faculté de médecine, UL) ou
internationales (Université de Manitoba, Canadarvilrd MIT, USA ; Institut de Technologie de
Génes, Italie).

2 - Ressources humaines

Le LIBio est structuré selon l'organigramme suivéfigure 2). Au ¥ janvier 2016, il
comprend 14 enseignants-chercheurs et 12 persoBH#EISS. Il fonctionne avec un directeur, un
directeur-adjoint, un gestionnaire, un responsghbdité, et 6 pilotes de processus dans le cadre de
la démarche qualité 1SO 9001. Le tableau de l'amrxprésente les différentes fonctions de
I'ensemble du personnel du laboratoire.

Direction
Directeur : M. Linder
Directeur-adjoint : A.M. Revol

Recherche

Secrétariat — Gestion : ; Comité Qualité
A. Chapé Enseignants-chercheurs ITRF
Responsable: C. Mangavel
C. Collin - ADT
J.P. Jacquot - ADT
C. Jeandel — Tech

D Laurant - IGE

E. Arab-Tehrany - PR

F. Borges - MCF

C. Caillez-Grimal - MCF HDR
S. Desobry — PR

Pilotes processus

M. Linder (Management)

S. Desobry-Banon — MCF HDR

C. Mangavel — IGR

A.M. Revol (Recherche et Expertise)

C. Gaiani — MCF HDR M. Michel - ADT F. Borges (Achats)

J. Jasniewski - MCF C. Paris - IGR F. Michaux (Communication)

M. Linder - PR C. Perroud - ADT J. Jasniewski (Gestion des

F. Michaux - MCF A. Seiler — ADT Equipements) C. Paris (Hygiéne et
L. Muniglia - MCF B. Simard — Tech Sécurité)

J. Petit— MCF S. Wolff — ADT A. Chapé

A.M. Revol - PR X - ASI

L. Sanchez Gonzalez - MCF
J. Scher - PR

Figure 2 : Organigramme fonctionnel du LIBio (1° janvier 2016)

3 — Politique qualité et objectifs

Le Directeur inscrit dans la politique qualité samgagement a ameéliorer en permanence ses
services, l'implication de son personnel et lss§attion de ses clients. La politique qualité estie
en fonction de I'évolution du laboratoire et ddsratts des parties intéressees. Elle est déclmée e
objectifs annuels et peut étre consultée surdevgitb du laboratoire.



4- Parties intéressees pertinentes

Le tableau 1 présente I'ensemble des parties gst&es pertinentes du LIBio et leurs attentes,
lesquelles sont prises en compte au travers dghsation du Systéeme de Management de la Qualité.

Tableau 1 : Parties intéressées pertinentes eslattentes

Parties intéressées
pertinentes

Attentes

Université de
Lorraine / services
administratifs

Gestion financiére conforme
Observation des régles et consignes

Hygiene sécurité : répondre aux exigences

Ensaia

Respect des éléments définis dans la Charte
relationnelle Ensaia-LIBio

Start-up hébergées pg
le laboratoire

=

Mise a disposition de locaux, accés aux appageils
consommables associés

HCERES - Péle A2F

Production et qualité scientifique

Rayonnement et attractivité

et Consell académiques
scientifique de I'UL Réalisation | Interaction avec I'environnement
social, économique et culturel
de
Organisation et vie de I'entité de
projets recherche
scientifiques | Implication dans la formation par la  Caractére
Nutralor — recherche fédératif de la
Institut Carnot ICEEL recherche

Partenaires publics pour
contrats de recherche
(autres laboratoire)

Partenaires privés

(contrats de recherche

ou prestation de
service)

Personnel du

laboratoire / Etudiants

Maintien de

Stratégie et perspectives
scientifiques a cing ans

la
compétence /

des

Fiabilité et tracabilité des travaux
Respect de la
Confidentialité

connaissances

Clarté des objectifs et des moyens
Evolution de carriére
Maintien et évolution des compétences

Conditions de travail sécurisées

Bien-étre au travail




5 — Pilotage et communication interne

Le dispositif de pilotage du laboratoire passeyver lettre d'engagement annuel du directeur
du LIBio, qui précise les objectifs et définit [@sorités pour I'année, en prenant en compte dégie
scientifique du laboratoire. Le plan d'amélioratda la qualité permet d'assurer le suivi de cette
politique.

Les réunions représentent le cceur du dispositipilbdage (voir matrice des réunions en
Annexe 3). Un bureau exécutif composé des professkulLIBio se réunit une a deux fois par an
pour valider les décisions administratives. Lesiéns scientifiques permettent de définir la styete
scientifique du laboratoire. Les réunions plénigresnettent diffuser I'information & I'ensemble du
laboratoire. Les réunions restreintes sont un agdacisionnel pour le fonctionnement du
laboratoire. Les réunions Qualité permettent dioigg le Systeme de Management de la Qualité
dans l'esprit de I'amélioration continue. Les réositechniques assurent la cohésion de I'équipe
technique et permettent de définir des actions conas.

Une revue de direction a lieu chague semestregigi@e faire le point sur le fonctionnement
du SMQ. Une réunion semestrielle destinée a tdusgadement organisée en juin/juillet et décembre.
Elle a pour principaux objectifs I'analyse des Itassidu semestre écoulé et la définition des difgec
du semestre a venir.

L'animation scientifique se décline selon difféeentmodalités: cafés scientifiques
(présentations réalisées lors de congres), journéeemi-journées thématiques (présentations des
doctorants, des stagiaires de master ou présamdtiématiques). Ces présentations sont ouvertes a
tous, le calendrier est diffusé par e-mail. Legaoances de these font partie intégrante de I'dimma
scientifique du laboratoire.

Des réunions non comprises dans la matrice defor&peuvent étre organisées dans le cadre
de projets particuliers. Ces réunions ont pourdencadrer et de suivre le déroulement d’un projet.
Le porteur de projet détermine la fréquence, léedet les ordres du jour de ces réunions et détien
leurs comptes-rendus.

Systeme de Management de la Qualité au LIBio

1 - Nomination du Responsable Qualité

Un Responsable Qualité est nommé par le Directedalobratoire. Il est le référent qualité
pour I'équipe et a ce titre, il met en place, anigere et garantit le systeme qualité; enfin ildren
compte a la Direction.

2 — Systeme documentaire

Le systeme de management de la Qualité au LIBiosegur 5 ensembles d’éléments représentés
sous la forme d’'une pyramide documentaire dontdausl Qualité est le sommet (Figure 3).

Le Manuel Qualité propre au laboratoire contribue a la mise en celiergretien et 'amélioration

du systeme Qualité. Il est utilisé en interne consogport d’aide a la maitrise de la Qualité et peut
servir en externe, au format pdf téléchargeablelessite du LIBio, pour communiquer avec nos
clients sur la maitrise de notre systeme Qualiédiffusion a I'extérieur du laboratoire de nougsl|
versions du Manuel Qualité n’est pas assurée.



Manuel
Qualité

Procédures

Documents se rapportant aux
procédures

Fiches

Enregistrements

Figure 3 : le systéme documentaire de la qualité au LIBio

Les procédures(description des opérations a effectuer, des ptiEres ou des mesures a prendre
pour effectuer une activité) sont accompagnées aurdents se rapportant a cette activité.
L’ensemble est appelprocédure documentée

Les fichessont des bases vierges d’enregistrements qui piembettamment d'exposer le contenu
des prestations et produits ou les protocolesvaesui

Ces documents statiques sont applicables en JigtgtI'a ce que des modifications de processus
apparaissent, faisant I'objet de mises a jour.

Les enregistrementsapportent la preuve de la réalisation d'une aétivié constituent notamment
un historique des résultats de mesures, des cowrgtdas de réunions. Ces enregistrements sont de
nature dynamique.

La maitrise de la documentation et des enregistisnest décrite de facon exhaustive dans la
Procédure de maitrise des documents et enregisitei@ealité.

3 — Cartographie des processus

La Figure 4 représente les différents processunidéfans le cadre du Systéme de Management de
la Qualité au LIBio et leurs interactions. Chaquacpssus est placé sous la responsabilité d'ute pilo
qui assure le suivi de son fonctionnement par :
- latenue a jour des indicateurs correspondants
- la définition et le suivi des plans d'actions agsoau processus (en lien avec le Responsable
Qualité)

Les procédures mises en place dans le cadre dunrsysjualité du LIBio sont rattachées aux différents
processus et sont mentionnées ci-dessous sousratfsuivant Procédure xxx...



Processus Management

Les processus de Management supervisent les guivesssus et décrivent I'organisation qui
permet la cohésion de la globalité du systemee@stmble comprend quatre processus distincts :

- le processu®ilotage etStratégie scientifiquepermet d'établir la politique scientifique du
laboratoire et de décrire des mécanismes décidmandesuvre dans l'uni{®rocédure des
réunions)

- le processussestion des ressources humaingsermet d'organiser le collectif de travail au
sein du LIBio(Procédure de gestion des mouvements de personnes) et de s'assurer
du maintien et du développement des compétencelsadein au sein du laboratoire

- le processu&estion financiérea pour finalité la bonne gestion du budget du fatmire

- le processuQualité et amélioration continuepermet de continuer a développer le systeme
gualité ISO 9001:2008 au sein du LIB{@rocédure des procédures, Procédure de
gestion de la documentation et des enregistrements qualité), dans un esprit
d'amélioration continug(Procédure des audits internes, Procédure des non-
conformités, actions correctives et actions préventives)

Processus de management

Besoins du client Satisfaction du

et des parties client et des
Interessees Pilotage et Qualité et in tg?erggzes
Ressources - Ressources {um) Stratégie - Amélioration '
humaines financieres scientifique continue
Tutelles Tutelles
Personnels Personnels
i Recherche et Expertise
Industriels P Industriels

Partenaires

. Partenaires
Fournisseurs

Fournisseurs

Achats Hygiéne et Gestion des Communication

SaEiE vl Sécurité équipements
| VI c i e .
ociete clviie Société civile

Processus support

Figure 4 : Cartographie des processus du Systéme de Management de la Qualité au LIBio
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Processus Réalisation : Recherche et Expertise

C'est le processus coeur de métier du LIBio. leétautour de la gestion des projets scientifiques
de recherche ou de prestations de servieescédure de suivi de projet, Procédure de
prestation de service). Ce processus s'achéve par la diffusion des aésubtenus dans le cadre
des projets.

Processus Support

Les processus Support sont des processus de sautiprocessus Reéalisation (Recherche et
Expertise). Quatre processus Support ont été défini LIBio : processugchats, processus
Communication et processuGestion des Equipementsprocessuslygiéne et Sécurité

Le processuéchats a pour finalité le bon déroulement des commantiele éa réception des
articles commandés au sein du LIBProcédure de gestion des achats).

Le processu€ommunication permet de s'assurer de la bonne diffusion deftlimdtion quant
a l'activité scientifique du laboratoire, en parlier vers I'extérieur etia la tenue a jour du site web
du LIBio.

Le processu&estion des Equipementpermet d'assurer que les équipements scientifepras
entretenus et utilisés de fagon correcte par desateurs formeés a cet effet. Il permet égalenaent
garantir la fiabilité des appareils de mesuresésiquotidiennement au laboratdirerocédure de
Suivi du Matériel de Laboratoire).

Le processudygiene et Sécuritépermet de mettre en ceuvre les moyens permettant au
personnel du laboratoire de travailler dans de bsmonditions de sécurité, en lien notamment avec
le respect des exigences réglementaires liéesti@it@ du laboratoire.

4 — Mesures, analyses et amélioration

Actions correctives

L’identification d’'une cause de non-conformité pentrainer la mise en place d’une action corrective
(fiche de non-conformité et action corrective, aatpréventive et d’'amélioration, voir procédure de
non-conformite).

Le Responsable Qualité est chargé de vérifieridatité de I'action corrective.

Actions préventives

Toute remarque interne ou externe au laboratoiné fp@e I'objet d’une action préventive (fiche de
non-conformité et action corrective, action préwanet d’ameélioration).

La mesure de l'efficacité du systtme de manageuheri qualité et de sa conformité aux
exigences s'appuie sur des outils tels que:

- les indicateurs ou objectifs qui se rapportent pnacessus

- les audits internes

- les fiches de non-conformité et de propositiongndleration, a disposition de tout le
personnel du LIBio

- les retours d'enquétes de satisfaction des clpmnisles prestations de service

- l'analyse des principaux risques encourus parler#doire et la facon dont ils sont gérés
(actions qui en découlent)

Ces résultats sont analysés au cours des revudisedéon et des réunions qualité de fagon a
prendre les mesures d'amélioration et les décigions'imposent. Un plan d'actions est établi et
permet de suivre I'avancée des différents chantasuivi est réalisé par le pilote de processos e
le responsable qualité selon les cas.
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Annexe 1: plans du LIBio
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Annexe 2 : Fonctions du personnel du laboratoire
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Directeur management du laboratoire x
Directrice-Adjointe animation scientifique du laboratoire x
Responsable Qualité animation de la démarche qualité x
P X
P X
Processus achats responsable processus x
P [¢ X
Processus Gestion des x
Equipements

Processus Hygiéne et Sécurité responsable processus

Comité Qualité

[membres du Comité X X X X

lencadrant de doctorants x x x x x X X X

Directeur de Théses

Conselller Hygiéne et Sécurité |Assistant de prévention
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Agent formé aux premiers
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ssT X X
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\aboratoire vaisselle et ménage
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Annexe 3 : Matrice des réunions
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