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

Pourquoi une nouvelle fiche d’écart ?

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

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

» Mise en avant de I'avis de I'évaluateur aux différentes étapes

 Encarts dédiés a la vérification documentaire plus adaptée a I'examen
des actions correctives
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Domaing(s) : Lieu(x) DE CONSTAT {si évaluation multi stes) :
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{5 Cadre & remplir pendant lévaluation
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Révision du document GEN FORM 17
« Fiche d’'écart »

CADRE 1 : Constat de I'écart

Rappel : définition écart critique

Ecart dont le résultat met en cause la fiabilité des résultats ou
'aptitude du systéeme de management a maintenir le niveau de
qualité des prestations d’évaluation de la conformité.

L'évaluateur doit rapporter le plus fidélement et le plus factuellement possible I'écart
qu'il observe. L'écart peut avoir un effet avéré, quantifiable par I'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
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Révision du document GEN FORM 17
« Fiche d’'écart »

CADRE 1 : Constat de I'écart

Conséquence avérée et risque induit

’évaluateur doit s'attacher a faire apparaitre I'incidence de I'écart
sur la qualité des prestations a court, moyen et long terme.

;" Les instances de décision du Cofrac peuvent a titre exceptionnel
* requalifier la criticité des fiches a la lecture de I'incidence

N’oubliez pzas de méisar

« S'il s’agit d'un cas isolé ou particulier (indiquer le n de rapport,...).

« Si le risque identifié peut étre minoré par d’autres dispositions mises en
ceuvre, ou par d'autres facteurs (taille de I'activité, de 'OEC, ...) ou par
le contexte.
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CADRE 2 : Accord de 'OEC

ACCORD DE L’ORGANISME

ou | Non []

COMMENTAIRES EVENTUELS

omo

REPRESENTANT DE L'ORGANISME

‘SIGNATURE'

Le laboratoire évalué donne son avis sur I'écart (accord ou désaccord)
assorti d’'un commentaire au plus tard a la sortie de I'évaluation.
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CADRE 3 : Plan d’actions décidé

PLAN D’ACTIONS DECIDE
ANALYSE DE L’ETENDUE DE L’ECART ( antériorité - prestations et clients -...)

Nouveauté !

ANALYSE DES CAUSES ET DE LA NECESSITE DE METTRE EN PLACE DES ACTIONS POUR EVITER LA REPRODUCTION DE L’ECART
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Révision du document GEN FORM 17
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CADRE 3 : Plan d’'actions décidé

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

« une analyse de I'étendue de I'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 I'écart,

« les actions décidées pour maitriser la situation constatée et leurs délais de mise en
ceuvre.

7y Les plans d'actions doivent contenir les mémes informations,
.=/ que I'écart soit jugé critique ou non critique.
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Révision du document GEN FORM 17
« Fiche d’'écart »

CADRE 4 : Avis sur la pertinence

Nouveauté !

APPRECIATION DE LA PERTINENCE DU PLAN D’ACTIONS
PERTINENCE DE L’ANALYSE DE L'ETENDUE DE L'ECART ET DE L’ANAL YSE DES CAUSES : oul[] Non []
COMMENTAIRES EVENTUELS
c
o
F [ PERTINENCE DES ACTIONS DECIDEES POUR MAITRISER LA SITUATION CONSTATEE : oul[] Non []
A | DELAI(S) PERTINENT(S) : oul[] Non []
A OIS SR . . . U ettt
EVALUATEUR © ‘ DATE ‘ SIGNATURE"

¥ Cadre arempiit 1 mois maxi apres évaluation
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Révision du document GEN FORM 17
« Fiche d’'écart »

CADRE 4 : Avis sur la pertinence

’évaluateur doit examiner chaque plan d’actions afin :

« d’apprécier la pertinence de I'analyse de I'écart réalisée,
« de se prononcer sur la pertinence des actions et des délais annoncés.

N’oubliez paes

 D'attirer I'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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« Fiche d'écart »
CADRE 5 : Examen de preuves (rédaction rapport)
Cadre réservé a ||&xedluettur Nouveauté !
FICHED'ECARTN® [ | (surTe)
EXAMEN DES PREUVES D’ACTIONS POUR MAITRISER LA SITUATION (A COMPLETER LORS DE LA REDACTION DU RAPPDRT)
PREUVES DOCUMENTAIRES EXAMINEES oul D Non D NA D DOCUMENTS EXAMINES SATISFAISANTS oul D NoN D
c PREUVES SUFFISANTES POUR DEMONTRER LA MAITRISE DE LA SITUATION ou Non[]
0 DOCUMENTS EXAMINES
F
R
e COMMENTAIRES EVENTUELS
EVALUATEUR - DATE SIGNATURE™®
OBLIGATOIRE (&)
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Révision du document GEN FORM 17
« Fiche d'écart »

CADRE 5 : Examen de preuves (rédaction rapport)

['évaluateur doit:

« examiner les preuves d’'actions transmises dans les 15 jours  suivant la

réunion de cléture,

e apprécier si elles sont suffisantes pour conclure a la maitrise de la

situation d’écart.

Les décisions des instances du Cofrac s'appuieront désormais

I'écart).

N’oubliez pzas

) sur la notion de maitrise de la situation (et non plus de solde de

« de préciser les références des documents examinés,

< de joindre au rapport les documents examinés s'il s’agit d’'un écart critique,

que la maitrise de la situation ait été démontrée ou non
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CADRE 6 : Examen de preuves (suite décision)
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Révision du document GEN FORM 17
« Fiche d'écart »

CADRE 7 : Vérification de I'efficacité et solde

Nouveauté !

Cadre a remplir lors de I'évaluation suivante
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Révision du document GEN FORM 17
« Fiche d'écart »

CADRE 7 : Vérification de I'efficacité et solde

Rappel : définition du solde des écarts

C’est le résultat de la vérification de la mise en ceuvre et de
I'efficacité de I'ensemble des actions du plan d'actions dont la
pertinence a été validé par I'équipe d’évaluation et par le Cofrac.

Dans le cas ou I'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 I'équipe.
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Révision du document GEN FORM 17
« Fiche d'écart »

CADRE 7 : Vérification de I'efficacité et solde

» Les documents observés lors de I'évaluation suivante doivent étre cités afin
de décider du solde de I'écart.

« Si I'écart n'est pas soldé lors de I'évaluation suivante, une nouvelle fiche

d’écart doit étre ouverte dans le rapport en cours. L'évaluateur indique dans
ce cartouche le numéro de la nouvelle fiche émise.

>
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