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1Assemblée Générale des Evaluateurs - Section Santé Humaine - Cofrac – 28 & 30/06/2010

REVISION DU DOCUMENT GEN FORM 17 REVISION DU DOCUMENT GEN FORM 17 
«« FICHE D’ÉCARTFICHE D’ÉCART »»

2Assemblée Générale des Evaluateurs - Section Santé Humaine - Cofrac – 28 & 30/06/2010

Révision du document GEN FORM 17 
« Fiche d’écart »

En application depuis le 1er Juin 2009En application depuis le 1er Juin 2009

� Pourquoi une nouvelle fiche d’écart ?

Pour créer un document auto-porteur apte à répondre aux nouvelles
exigences des documents Cofrac (Règlement d’accréditation).

• Complétude des plans d’action (étude d’impact, analyse des causes,
risque de récurrence, actions curatives / actions correctives)

• Mise en avant de l’avis de l’évaluateur aux différentes étapes

• Encarts dédiés à la vérification documentaire plus adaptée à l’examen
des actions correctives

Faciliter le suivi et la prise de décision par les
instances de décision du Cofrac
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3Assemblée Générale des Evaluateurs - Section Santé Humaine - Cofrac – 28 & 30/06/2010

Révision du document GEN FORM 17 
« Fiche d’écart »

CADRE 1 : Constat de l’écart

CADRE 2 : Accord de l’OEC

CADRE 3 : Plan d’actions décidé

CADRE 4 : Avis sur la pertinence

CADRE 5 : Examen preuves 
(rédaction rapport)

CADRE 6 : Examen preuves 
(suite décision)

CADRE 7 : Vérification efficacité 
et solde

Rappel :
Les fiches d’écarts doivent être 

dactylographiées
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Révision du document GEN FORM 17 
« Fiche d’écart »

� CADRE 1 : Constat de l’écart

Cadre à remplir pendant l’évaluation

Nouveauté !

Nouveauté !
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5Assemblée Générale des Evaluateurs - Section Santé Humaine - Cofrac – 28 & 30/06/2010

Révision du document GEN FORM 17 
« Fiche d’écart »

� CADRE 1 : Constat de l’écart

Rappel : définition écart critique
Ecart 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 de la conformité.

L’évaluateur doit rapporter le plus fidèlement et le plus factuellement possible l’écart
qu’il observe. L’écart peut avoir un effet avéré, quantifiable par l’évaluateur, ou peut
présenter un risque induit important sur le niveau de qualité des prestations.

Il ne doit pas y avoir de différence entre la description
d’un écart critique et celle d’un écart non critique

Le constat de l’écart doit pouvoir être exploité pour décisi on
par les instances du Cofrac qui n’ont pas assisté à l’évaluat ion
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Révision du document GEN FORM 17 
« Fiche d’écart »

� CADRE 1 : Constat de l’écart

Conséquence avérée et risque induit

L’évaluateur doit s’attacher à faire apparaître l’incidence de l’écart
sur la qualité des prestations à court, moyen et long terme.

Permet d’expliquer la criticité de l’écart

Les instances de décision du Cofrac peuvent à titre exceptionnel
requalifier la criticité des fiches à la lecture de l’incidence

• S’il s’agit d’un cas isolé ou particulier (indiquer le n�rde rapport,…).
• Si le risque identifié peut être minoré par d’autres dispositions mises en
œuvre, ou par d’autres facteurs (taille de l’activité, de l’OEC, …) ou par
le contexte.

N’oubliezN’oubliez paspas dede préciserpréciser
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7Assemblée Générale des Evaluateurs - Section Santé Humaine - Cofrac – 28 & 30/06/2010

Révision du document GEN FORM 17 
« Fiche d’écart »

CADRE 1 : Constat de l’écart

CADRE 2 : Accord de l’OEC

CADRE 3 : Plan d’actions décidé

CADRE 4 : Avis sur la pertinence

CADRE 5 : Examen preuves 
(rédaction rapport)

CADRE 6 : Examen preuves 
(suite décision)

CADRE 7 : Vérification efficacité 
et solde
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Révision du document GEN FORM 17 
« Fiche d’écart »

� CADRE 2 : Accord de l’OEC

Cadre à remplir pendant la réunion de clôture

Le laboratoire évalué donne son avis sur l’écart (accord ou désaccord) 
assorti d’un commentaire au plus tard à la sortie de l’évaluation.
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Révision du document GEN FORM 17 
« Fiche d’écart »

CADRE 1 : Constat de l’écart

CADRE 2 : Accord de l’OEC

CADRE 3 : Plan d’actions décidé

CADRE 4 : Avis sur la pertinence

CADRE 5 : Examen preuves 
(rédaction rapport)

CADRE 6 : Examen preuves 
(suite décision)

CADRE 7 : Vérification efficacité 
et solde
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Révision du document GEN FORM 17 
« Fiche d’écart »

� CADRE 3 : Plan d’actions décidé

Cadre à remplir 15 jours maxi après l’évaluation

Nouveauté !

Nouveauté !
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Révision du document GEN FORM 17 
« Fiche d’écart »

� CADRE 3 : Plan d’actions décidé

Le laboratoire évalué doit établir un plan d’action qui indique :

• une analyse de l’étendue de l’écart (antériorité, prestations et clients concernés),
• une analyse des causes et de la nécessité de mettre en place des actions pour
éviter la reproduction de l’écart,
• les actions décidées pour maîtriser la situation constatée et leurs délais de mise en
œuvre.

Permet de s’assurer de la complétude du plan d’actions
proposé (actions décidées pour corriger l’écart et actions
retenues pour éviter la reproduction de l’écart suite à
l’étude d’impact et du risque de récurrence)

Les plans d’actions doivent contenir les mêmes informations,
que l’écart soit jugé critique ou non critique.
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Révision du document GEN FORM 17 
« Fiche d’écart »

CADRE 1 : Constat de l’écart

CADRE 2 : Accord de l’OEC

CADRE 3 : Plan d’actions décidé

CADRE 4 : Avis sur la pertinence

CADRE 5 : Examen preuves 
(rédaction rapport)

CADRE 6 : Examen preuves 
(suite décision)

CADRE 7 : Vérification efficacité 
et solde
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Révision du document GEN FORM 17 
« Fiche d’écart »

� CADRE 4 : Avis sur la pertinence

Cadre à remplir 1 mois maxi après l’évaluation

Nouveauté !
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Révision du document GEN FORM 17 
« Fiche d’écart »

� CADRE 4 : Avis sur la pertinence

L’évaluateur doit examiner chaque plan d’actions afin :

• d’apprécier la pertinence de l’analyse de l’écart réalisée,
• de se prononcer sur la pertinence des actions et des délais annoncés.

S’assurer que le plan d’actions permet de maîtriser de
façon globale la situation relevée lors de l’écart

N’oubliezN’oubliez paspas

• D’attirer l’attention du laboratoire évalué sur les délais définis dans le
paragraphe D de l’annexe 3 du document Cofrac SH REF 05 (disponible sur le
site internet www.Cofrac.fr).
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15Assemblée Générale des Evaluateurs - Section Santé Humaine - Cofrac – 28 & 30/06/2010

Révision du document GEN FORM 17 
« Fiche d’écart »

CADRE 1 : Constat de l’écart

CADRE 2 : Accord de l’OEC

CADRE 3 : Plan d’actions décidé

CADRE 4 : Avis sur la pertinence

CADRE 5 : Examen preuves 
(rédaction rapport)

CADRE 6 : Examen preuves 
(suite décision)

CADRE 7 : Vérification efficacité 
et solde
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Révision du document GEN FORM 17 
« Fiche d’écart »

� CADRE 5 : Examen de preuves (rédaction rapport)

CadreCadre réservéréservé àà l’évaluateurl’évaluateur

Cadre à remplir à réception des preuves d’actions

Nouveauté !

OBLIGATOIREOBLIGATOIRE
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Révision du document GEN FORM 17 
« Fiche d’écart »

� CADRE 5 : Examen de preuves (rédaction rapport)

L’évaluateur doit :

• examiner les preuves d’actions transmises dans les 15 jours suivant la
réunion de clôture,
• apprécier si elles sont suffisantes pour conclure à la maîtrise de la
situation d’écart.

Les décisions des instances du Cofrac s’appuieront désormais
sur la notion de maîtrise de la situation (et non plus de solde de
l’écart).

N’oubliezN’oubliez paspas

• de préciser les références des documents examinés,
• de joindre au rapport les documents examinés s’il s’agit d’un écart critique,
que la maîtrise de la situation ait été démontrée ou non .
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Révision du document GEN FORM 17 
« Fiche d’écart »

CADRE 1 : Constat de l’écart

CADRE 2 : Accord de l’OEC

CADRE 3 : Plan d’actions décidé

CADRE 4 : Avis sur la pertinence

CADRE 5 : Examen preuves 
(rédaction rapport)

CADRE 6 : Examen preuves 
(suite décision)

CADRE 7 : Vérification efficacité 
et solde
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19Assemblée Générale des Evaluateurs - Section Santé Humaine - Cofrac – 28 & 30/06/2010

Révision du document GEN FORM 17 
« Fiche d’écart »

� CADRE 6 : Examen de preuves (suite décision)

CadreCadre réservéréservé àà lala structurestructure permanentepermanente dudu CofracCofrac

Cadre à remplir suite à la décision de l’instance d e décision

Nouveauté !
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Révision du document GEN FORM 17 
« Fiche d’écart »

CADRE 1 : Constat de l’écart

CADRE 2 : Accord de l’OEC

CADRE 3 : Plan d’actions décidé

CADRE 4 : Avis sur la pertinence

CADRE 5 : Examen preuves 
(rédaction rapport)

CADRE 6 : Examen preuves 
(suite décision)

CADRE 7 : Vérification efficacité 
et solde
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Révision du document GEN FORM 17 
« Fiche d’écart »

� CADRE 7 : Vérification de l’efficacité et solde

Cadre à remplir lors de l’évaluation suivante

Nouveauté !

22Assemblée Générale des Evaluateurs - Section Santé Humaine - Cofrac – 28 & 30/06/2010

Révision du document GEN FORM 17 
« Fiche d’écart »

� CADRE 7 : Vérification de l’efficacité et solde

Rappel : définition du solde des écarts
C’est le résultat de la vérification de la mise en œuvre et de
l’efficacité de l’ensemble des actions du plan d’actions dont la
pertinence a été validé par l’équipe d’évaluation et par le Cofrac.

Dans le cas ou 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.

Le solde de l’écart ne peut intervenir qu’après cette
vérification, c’est-à-dire lors de l’évaluation suivante par
les évaluateurs mandatés.
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23Assemblée Générale des Evaluateurs - Section Santé Humaine - Cofrac – 28 & 30/06/2010

Révision du document GEN FORM 17 
« Fiche d’écart »

� CADRE 7 : Vérification de l’efficacité et solde

• Les documents observés lors de l’évaluation suivante doivent être cités afin
de décider du solde de l’écart.

• Si l’écart n’est pas soldé lors de l’évaluation suivante, une nouvelle fiche
d’écart doit être ouverte dans le rapport en cours. L’évaluateur indique dans
ce cartouche le numéro de la nouvelle fiche émise.


