
Les petits déjeuner du

Vendredi 19 juin 2015

Réunion n°8 du Club de Laboratoires 

Accrédités

Comment traiter vos écarts COFRAC ?

Partage d’expériences, Evolutions dans le 

domaine de l’accréditation, échanges d’auditeurs 

internes
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Programme

Thématique : Comment traiter vos écarts ?

Discussion autour d’écarts d’audits COFRAC

Programme d’échanges d’auditeurs internes

Visite 
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Comment traiter vos 

écarts COFRAC?
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Plan

1 – L’audit : définitions, enjeux et déroulement

2 – Qu’est ce qu’un écart ?

3 – La fiche d’écart COFRAC

4 – Exemples
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En définition …

AUDIT (ISO 19011 : lignes directrices pour l’audit des systèmes 

de management de la qualité et/ou de management 

environnemental)

1 – L’audit

L’audit, c’est quoi??

Processus systématique, indépendant et documenté en vue d’obtenir 

des preuves d’audit et de les évaluer de manière objective pour 

déterminer dans quelle mesure les critères d’audit sont satisfaits.
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En pratique, l’audit est :

1 – L’audit

L’audit, c’est quoi??

- Un moyen de contrôle permettant au COFRAC de 

vérifier la compétence du laboratoire à réaliser une 

analyse, essai et/ou étalonnage

- Un outil d’amélioration continue pour le laboratoire
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Audit d’accréditation : COFRAC

Le COFRAC, créé en 1994, a été désigné comme unique instance nationale 

d’accréditation par le décret du 19 décembre 2008.

Processus d’accréditation COFRAC (LAB REF 05)

Audit et 

Décision 

Accréditation 

Initiale

Audit de 

surveillance 1

Audit de 

surveillance 2 Audit et Décision de 

renouvellement

Audit de 

surveillance 3

Fin de validité de 

l’accréditation

Audit de 

surveillance 4

Audit de 

surveillance 5

Audit de 

surveillance 6

48 mois*

60 mois*

10 mois 12 mois 12 mois 10 mois

13 mois

15 mois15 mois

13 mois

Réévaluation
- 4 mois

* Cette durée correspond à la durée de validité de 

l’accréditation et ne peut être dépassée. 

1 – L’audit
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Réunion d’ouverture

Conduite d’audit

Préparation des conclusions d’audit

Réunion de clôture

Les grandes étapes de la réalisation de l’audit

1 – L’audit
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Référentiel suivi

(Ex : ISO 17 025)
Critères d’audit

Conduite d’audit

Ensemble de politiques, procédures et 

exigences déterminées

Définitions ISO 19011 

1 – L’audit
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Référentiel suivi

(Ex : ISO 17 025)

Conduite d’audit

Norme 

d’accréditation :

- ISO 17025

- ISO 15189

Normes techniques :

- d’essais

- d’analyses

Documents du COFRAC : 

- Documents de référence 

 LAB REF 02, SH REF 02, …

- Guides techniques d’accréditation

 LAB GTA, SH GTA

- Programmes 

 Ex.: pgm 135 pour l’analyse des 

radionucléides dans l’environnement),

1 – L’audit
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Audit documentaire

Evaluation des 

dispositions

Référentiel suivi

(Ex : ISO 17 025)

Exercice de traçabilité

Rapport, Points forts, Fiches d’écart, …

Audit « Terrain »

Evaluation des 

applications

Critères d’audit

Preuves d’audit

Constats d’audit

Vérification de la présence de l’ensemble 

des informations relatives à un essai

Conduite d’audit

Ensemble de politiques, procédures et 

exigences déterminées

Enregistrements, énoncés de faits ou

autres informations qui se rapportent

aux critères d’audit et sont vérifiables

Résultats de l’évaluation des preuves

d’audit recueillies par rapport aux

critères d’audits

Définitions ISO 19011 

1 – L’audit
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Les écarts doivent être signifiés au fur et à mesure de 

l’évaluation par les évaluateurs.!

 Il est très important que ce point soit respecté car il ne faut pas que le 

laboratoire « découvre » les écarts lors de la réunion de clôture. 

 Concernant leur criticité, il se peut que l’évaluateur ne soit pas en mesure 

de se prononcer immédiatement car il doit en évaluer les conséquences 

et les risques. 

Conduite d’audit

1 – L’audit
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La réunion de clôture est une étape fondamentale de l’audit. 

– Réunion présidée par le responsable d’audit en présence des audités.

– Les résultats de l’audit sont discutés et validés (présentation des points 
forts, axes d’améliorations, des écarts).

– Les fiches d’écarts sont formalisées par l’auditeur et validées par 
l’ensemble du personnel.

– Le personnel peut intervenir pour échanger à nouveau avec l’auditeur sur 
la justification d’un écart.

Il est souhaitable que l’ensemble du personnel assiste à la réunion de clôture. 

 La présence de la Direction du laboratoire est importante.

Réunion de clôture

1 – L’audit
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Plan

1 – L’audit : définitions, enjeux et déroulement

2 – Qu’est ce qu’un écart ?

3 – La fiche d’écart COFRAC

4 – Exemples
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Définition (LAB REF 05) :

Les écarts correspondent à la « non satisfaction des exigences

explicites ou implicites du référentiel d’accréditation ». 

2 – Qu’est ce qu’un écart ?
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L’écart peut être constaté par rapport :

 aux exigences de la norme d’essai spécifiée dans le périmètre d’accréditation 

(cf. attestation d’accréditation sur le site du COFRAC)

Le laboratoire n’a pas respecté le temps d’incubation de l’EN 1275.

2 – Qu’est ce qu’un écart ?

 aux exigences spécifiques du COFRAC (LAB REF 02, GEN REF 11, …)

L’utilisation du logo COFRAC n’est pas conforme aux exigences du GEN REF 11.EX

 aux propres dispositions du système de management du laboratoire.

Le laboratoire prévoit dans la procédure PR-14 une requalification des opérateurs en 

cas d’absence de plus de 6 mois. Or GJ a été absent 10 mois sans être requalifié.
EX

EX

 aux exigences de la norme d’accréditation (ISO 17025, ISO 15189)

La revue de direction n’a pas été réalisée depuis 2 ans.
EX
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L’écart peut mettre en évidence :

2 – Qu’est ce qu’un écart ?

 Le non-respect total des dispositions :

« Ce qui est écrit ne répond pas aux exigences des référentiels »

Rien n’est formalisé concernant le raccordement des balances critiques mais la 

balance est raccordéeEX

CLA_08_traitement_ecarts_v1

EX

 Le non-respect de l’application :

« Ce qui est fait ne correspond pas à ce qui est écrit »

La balance critique n’a pas été raccordée contrairement aux dispositions définies 

dans la procédure du laboratoire

EX

 Le non-respect des dispositions et de l’application :

« Ce qui est fait ne correspond pas à ce qui est écrit et aux exigences des 

référentiels ».

Rien n’est formalisé dans la documentation du laboratoire et la balance critique 

n’est pas raccordée
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Les différents types d’écarts (LAB REF 05) :

 Ecart critique : « écart dont le résultat met en cause la fiabilité des 

résultats ou l’aptitude du système de management à maintenir le niveau de 

qualité des prestations d’évaluation

Note : Il peut être d’ordre technique ou organisationnel. »

 Ecart non critique : « écart dont le résultat n’affecte pas ou n’est pas 

susceptible d’affecter directement et immédiatement la qualité des 

prestations

Note : un écart non critique non soldé lors de l’évaluation suivante conduit à la rédaction d’un 

nouvel écart qui peut ou non être considéré comme critique.»

« L’appréciation de la criticité de l’écart, en fonction de la situation observée, 

est de la responsabilité de l’évaluateur » (LAB REF 05). 

2 – Qu’est ce qu’un écart ?
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Les différents types d’écarts (LAB PROC 08 Rev.07) :

 Point sensible : « correspond à une situation qui est conforme aux 

exigences mais qui paraît fragile et pourrait, en cas de dérive, conduire à un 

écart. 

Les aspects sensibles sont à surveiller à l’évaluation n+1 pour s’assurer 

qu’ils n’ont pas conduit à un écart. 

Un aspect sensible n’est pas un écart, et n’est pas non plus une situation 

pour laquelle réside un doute que l’évaluation n’a pas pu lever.

Ce n’est pas non plus un conseil.

2 – Qu’est ce qu’un écart ?
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Plan

1 – L’audit : définitions, enjeux et déroulement

2 – Qu’est ce qu’un écart ?

3 – La fiche d’écart COFRAC

4 – Exemples
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GEN FORM 173 – La fiche d’écart COFRAC
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Cadre 1 : Constat 

 Rempli par l’évaluateur

Constatée par l’évaluateur 

Risque potentiel vis-à-vis du constat établi

Criticité de l’écart 

constatéExigences du 

référentiel
Caractéristiques 

de l’écart

3 – La fiche d’écart COFRAC
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Cadre 1 : Constat 

 Rempli par l’évaluateur

3 – La fiche d’écart COFRAC
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Lorsque l’équipe d’évaluation ne peut statuer sur l’acceptabilité de la situation

au regard des exigences, une demande de clarification (DC) est renseignée.

 La DC est examinée au COFRAC

• Si la situation est jugée « acceptable », le traitement est clos

• Si la situation est jugée non-conforme, le traitement de l’écart doit être
poursuit par le laboratoire (plan d’action et preuve de mise en œuvre).

3 – La fiche d’écart COFRAC
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L’audit est aussi une négociation :

 Il ne faut pas hésiter à échanger avec l’auditeur et défendre son point de 
vue lorsque l’on pense être conforme.

 Pour chaque fiche, s’assurer d’avoir bien compris l’écart. 

 Ne pas hésiter à demander que l’évaluateur fasse référence à 
l’exigence concernée.

 Essayer de résoudre toute divergence d’opinion avec l’auditeur.

 S’appuyer sur les exigences des référentiels pour argumenter et présenter 
son point de vue.

3 – La fiche d’écart COFRAC
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Cadre 2 : Accord de l’organisme audité

 Rempli par l’audité en réunion de clôture

En cas de désaccord sur l’écart, le notifier dans la fiche remplie par l’auditeur 

(apporter les motivations du refus et l’objet du désaccord). 

 Si désaccord sur le constat d’écart, proposition d’un plan d’actions non obligatoire.

 Si désaccord sur la criticité ou sur les conséquences de l’écart, proposition d’un 

plan d’actions obligatoire. 

Par suite, le responsable d’accréditation et/ou la commission trancheront.

3 – La fiche d’écart COFRAC
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Cadre 2 : Accord de l’organisme audité

 Rempli par l’audité en réunion de clôture

3 – La fiche d’écart COFRAC
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Cadre 3 : Plan d’action décidé par l’organisme audité 

 A remplir au plus tard 15 jours après l’évaluation

3 – La fiche d’écart COFRAC

 Correspond à l’analyse d’impact

 Première étape de la mise en œuvre d’une action corrective

 Mise en œuvre de l’action corrective

CLA_08_traitement_ecarts_v1
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Cadre 3 : Plan d’action décidé par l’organisme audité 

 A remplir au plus tard 15 jours après l’évaluation

3 – La fiche d’écart COFRAC
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Cadre 4 : Avis du COFRAC sur la pertinence des actions

 A remplir au plus tard 1 mois après l’évaluation. 

L’évaluateur évalue la pertinence des réponses apportées : 

• Les évaluateurs sont de plus en plus attentifs à la qualité des réponses, notamment 

de l’analyse de l’étendue de l’écart et des causes. 

• Si l’évaluateur juge la réponse apportée non pertinente et le trace sur la fiche, il n’est 

pas obligé d’accepter de nouvelle proposition de la part du laboratoire

 La pertinence des actions sera alors évaluée lors du prochain audit.

3 – La fiche d’écart COFRAC
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Cadre 4 : Avis du COFRAC sur la pertinence des actions

 A remplir au plus tard 1 mois après l’évaluation. 

3 – La fiche d’écart COFRAC
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Cadre 5 : Examens des preuves 

 A remplir par l’évaluateur à réception des preuves

En même temps que son avis sur la pertinence des actions (cadre 4) , si l’organisme 

a transmis des preuves, l’évaluateur :

• examine les preuves,

• juge si les documents examinés sont satisfaisants

• apprécie s’ils suffisent pour conclure à la maîtrise de la situation d’écart

Preuves à transmettre obligatoirement dans le cas d’un écart critique. 

.

3 – La fiche d’écart COFRAC
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Cadre 5 : Examens des preuves 

 A remplir par l’évaluateur à réception des preuves

.

3 – La fiche d’écart COFRAC
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Cadre 6 : Examens de preuves suite à la décision de la commission

A la suite de la réunion pour décision, si l’organisme a transmis des preuves, la 

commission peut aussi les examiner et apprécier :

• si les documents examinés sont satisfaisants

• s’ils suffisent pour conclure à la maîtrise de la situation d’écart.

3 – La fiche d’écart COFRAC
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Cadre 7 : Vérification de l’efficacité et solde 

 A remplir par l’évaluateur suivant

Lors de l’évaluation suivante, l’équipe d’évaluation vérifie la mise en œuvre et de 

l’efficacité de l’ensemble des actions.

Dans le cas où l’équipe d’évaluation ne serait pas en mesure de juger des solutions

mises en place, la fiche d’écart est alors jointe au nouveau rapport avec un commentaire 

dans les conclusions de l’équipe.  C’est la commission qui jugera.

3 – La fiche d’écart COFRAC
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En résumé, en audit COFRAC :

Pour chaque écart, le laboratoire doit sous 15 jours (après l’évaluation)  :

- Réaliser l’analyse de l’étendue et des causes 

- Définir les actions correctives à mettre en place et les délais de mise en 

œuvre 

- Transmettre les actions déjà réalisées pour maîtriser la situation 

(obligatoire pour les écarts critiques)

3 – La fiche d’écart COFRAC
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Plan

1 – L’audit : définitions, enjeux et déroulement

2 – Qu’est ce qu’un écart ?

3 – La fiche d’écart COFRAC

4 – Exemples
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5- Exemples
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5- Exemples
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5- Exemples
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5- Exemples
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