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DEFINITIONS ISO 9000:2000 

Frédérique Gerrier 

 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 
 

Norme NF EN ISO 19011   « Lignes directrices pour l’audit des systèmes 
de management de la qualité et/ou de management environnemental » 
 



DEFINITIONS 

Frédérique Gerrier 

 Critères d’audit : ensemble de politiques, 
procédures ou exigences déterminées (normes, 
réglementation, procédures du LBM…) 

 
 Preuves d’audit : enregistrements, énoncés de faits 

ou autres informations qui se rapportent aux critères 
d’audit et sont vérifiables (éléments de preuve) 



DEFINITIONS 

Frédérique Gerrier 

 Autoévaluation : évaluation du système en place 
selon les critères définis, effectuée par 
l’exécutant lui-même. 

 
 Audit : évaluation périodique du système par des 

auditeurs indépendants pour identifier les écarts 
par rapport à un référentiel donné. 

 
 



NORME ISO 9001:2000 
Paragraphe 8.2.2 

Frédérique Gerrier 

 L’organisme doit mener des audits internes à 
intervalles planifiés pour déterminer si le 
système de management de la qualité  
 Est conforme aux dispositions planifiées, aux exigences de 

la présente norme internationale et aux exigences du 
système de MQ établies par l’ organisme 

 Est mis en œuvre et entretenu de manière efficace 



 
 

LES DIFFÉRENTS TYPES D’AUDIT 

Frédérique Gerrier 

Audit interne  
 
Vérification, au sein d’une entreprise, de l’adéquation de 
son propre système de management de la qualité, avec ses 
procédures et  ses activités. Cet audit est effectué suivant un 
plan d’audit préétabli. 
Peut être effectué en mono-site ou en multi-sites sur 
l’ensemble de la structure ou sur un point particulier 
 Peut être effectué par un organisme externe missionné par 
l’entreprise = audit interne externalisé 
 



 
 

LES DIFFÉRENTS TYPES D’AUDIT 

Frédérique Gerrier 

Audit fournisseur 

 
audit d’une organisation par son client qui, 

utilisant ses propres moyens ou une tierce partie, 
veut s’assurer de la conformité du système de 
management de la qualité de son fournisseur par 
rapport à une norme ou des exigences spécifiques 
de contrat  (exemple : un LBM qui nous sous-traite 
ses examens) 



 
 

LES DIFFÉRENTS TYPES D’AUDIT 

Frédérique Gerrier 

 
Audit externe  
 
Audit effectué par un organisme indépendant  
(Exemple : Cofrac en France) dans le but 

 d’évaluer la conformité du système de management de 
la qualité d’un fournisseur par rapport à une norme 
définie préalablement 

 ou de certifier / accréditer une entreprise 
 



LES DIFFÉRENTS TYPES D’AUDIT QUALITE INTERNES 

Frédérique Gerrier 

  Audit SYSTEME 
 Evaluation d ’élément(s) d ’un système qualité par rapport à un 

référentiel choisi (interne ou externe) 
 

  Audit PROCESSUS 
 Evaluation des activités séquentielles d'un processus 
 

  Audit PRODUIT 
 Evaluation des résultats, des moyens, des contrôles … liés à un 

produit 

 



EXIGENCES NORMATIVES 

Frédérique Gerrier 

 Norme NF EN ISO 15189 V 2012 
 

Chapitre 4.14 Evaluation et audits 

4.14.1 Le laboratoire doit planifier et mettre en oeuvre les processus 
d’évaluation et d’audit interne pour 
a) démontrer que les processus pré-analytiques, analytiques, post-
analytiques et les processus supports ont été réalisés de manière à répondre 
aux besoins et exigences des utilisateurs, 
b) garantir la conformité au système de management de la qualité,  
c) améliorer en permanence l’efficacité du système de management de la 
qualité. 
Les résultats des activités d’évaluation et d’amélioration doivent être 
intégrés dans l’élément d’entrée de la revue de direction (voir 4.15). 



EXIGENCES NORMATIVES 

Frédérique Gerrier 

Norme NF EN ISO 15189 V 2012 
 
4.14.5 Le laboratoire doit mener des audits internes à intervalles planifiés, afin de déterminer si toutes les 
activités du système de management de la qualité, y compris les processus préanalytiques, analytiques, post-
analytiques 
a) sont conformes aux exigences de la présente Norme internationale et aux exigences définies par le 
laboratoire, et 
b) sont mises en oeuvre, efficaces et mises à jour. 
Les audits doivent être réalisés par du personnel formé pour évaluer les performances des processus 
managériaux et techniques du système de management de la qualité.  
Le programme d’audit doit tenir compte de l’état et de l’importance des processus et des domaines 
techniques et de management à auditer, ainsi que des résultats des audits précédents.  
Les critères, le domaine d’application, la fréquence et les méthodes d’audit doivent être définis et 
documentés. 
Le choix des auditeurs et la réalisation des audits doivent assurer l’objectivité et l’impartialité du processus 
d’audit. 
Les auditeurs, à chaque fois que les ressources le permettent, doivent être indépendants de l’activité à 
auditer. 
Le laboratoire doit disposer d’une procédure documentée pour définir les responsabilités et exigences de 
planification et d’exécution d’audits, de compte rendu et de conservation des enregistrements  
Le personnel responsable du domaine audité doit garantir que des actions appropriées sont rapidement menées 
en cas d’identification de non-conformités.  
Des actions correctives doivent être menées sans délai 
pour éliminer les causes des non-conformités détectées 



Frédérique Gerrier 

Exemple de planning d’audit interne de GH 



LES OBJECTIFS DE L’AUDIT INITIAL 

Frédérique Gerrier 

 
 Connaissance de la situation et de son contexte 
 
  Mesure de l’écart entre la situation initiale et la 

situation cible (certification, accréditation ISO) 
 
 Définition du projet 
 
 

 
 



BUT DE L’AUDIT 

Frédérique Gerrier 

 
 Elément fondamental des activités d'évaluation de 

conformité : accréditation, audit interne, 
autoévaluation 

 
  Outil d’aide à la décision pour mettre en œuvre la 

politique qualité. 
 
 Moyen d’améliorer ses performances. 

 



LES DONNEES 

Frédérique Gerrier 



LES AUDITEURS 

Frédérique Gerrier 

 
 Un responsable d’audit 
 
 Des experts ayant une formation spécialisée 

 
 Des auditeurs qualifiés ou en cours de formation 
        



QUALIFICATION DES AUDITEURS INTERNES 

Frédérique Gerrier 

 
 Formation par un organisme extérieur (AFNOR, COFRAC, 

BIOFORMATION, DU auditeur…) 
 Formation interne 
 Formation théorique et générale sur l’audit assurée par le RAQ 
 Connaissance des référentiels opposables 
 Participation à 1 ou 2 audits qualité internes en tant 

qu’observateur 
 Habilitation  

 Maintien des compétences 
 Evaluation périodique par le RAQ 
 Avoir fait au moins 1 audit par an 



Frédérique Gerrier 



ROLE ET REGLES DE DEONTOLOGIE DES AUDITEURS INTERNES  
 

Frédérique Gerrier 

 
 Réunion d’ouverture: maîtrisée, directive, rapide, précise 
 Déroulement de l’audit  : maîtrise du temps, objectivité, 

sens de l’écoute 
 Réunion de clôture: maîtrisée, directive, précise, contient 

des recommandations d’amélioration 
 Rapport d ’audit : complet, précis, concis, méthodique, 

cohérent avec la réunion de clôture, répond à la question du 
mandat, respect les délais. Il doit aider l’audité à 
s’améliorer 

 



COMPORTEMENT DE L’AUDITEUR 

Frédérique Gerrier 

 Donner bonne impression 
 Inspirer calme et détente 
 Regarder l ’interlocuteur, être en position d ’écoute 
 Prendre des notes, position d ’intérêt par rapport au 

message délivré par l ’audité 
 Parler peu pour écouter mieux, position de concentration 
 Chercher à comprendre 
 Etre un professionnel qui constate des écarts par rapport à 

un référentiel et qui identifie des risques 
 Etre honnête et respecter l ’audité 

 



COMPORTEMENT DE L’AUDITEUR 

Frédérique Gerrier 

 Ne pas juger, ne pas conseiller 
 Ne pas polémiquer 
 Ne être agressif 
 Ne pas se considérer comme supérieur, ne pas se sentir 

investi de tous les pouvoirs (le grade ne doit pas intervenir) 
 Ne pas rechercher la faille 
 Refuser de porter un jugement à la demande de la 

hiérarchie  
 Ne pas remplacer l’encadrement 
 Ne pas céder à la pression 
 Ne pas entrer dans un conflit 

 



MISSIONS DE L’EQUIPE D’AUDIT 

Frédérique Gerrier 

 
 Responsable d’audit 
  Constitue l’équipe d’audit 
  Attribue les missions aux auditeurs 
  Représente l’équipe 
  Prépare et présente le rapport d’audit 

 Auditeurs 
 Préparent et accomplissent les missions qui leur sont confiées 
 Consignent les observations 
 Transmettent les conclusions au responsable d’audit 

 



LES DOCUMENTS 

Frédérique Gerrier 

 
 Les normes, les référentiels, la réglementation 
 
 La/les grilles d’audit 
 
 Les documents des unités auditées 



PRINCIPES DE L’AUDIT 

Frédérique Gerrier 

 
 Indépendance 
 Les auditeurs sont indépendants de l’activité auditée et 

n’ont ni parti pris ni conflit d’intérêt. Ils conservent un état 
d’esprit objectif tout au long du processus d’audit pour 
s’assurer que les constats et conclusions sont uniquement 
fondés sur les preuves. 

 
 Approche fondée sur la preuve: 
 Les preuves d’audit sont vérifiables 

 



PRINCIPES DE L’AUDIT 

Frédérique Gerrier 

 
 Déontologie, conscience professionnelle 
 La confiance, l’intégrité, la confidentialité et la discrétion 

sont essentiels à l’audit. 
 

 Présentation impartiale: Les constats , les conclusions 
et les rapports d'audit reflètent de manière honnête et 
précise les activités d’audit. Les obstacles importants 
rencontrés pendant l’audit et les questions non résolues ou 
les avis divergents entre l’équipe d’audit et l’audité sont 
consignés. 

 



7  ETAPES  

Frédérique Gerrier 

 
1/ Déclenchement de l’audit 
2/ Revue des documents 
3/ Préparation des activités d’audit sur site 
4/ Réalisation de l’audit sur site 
5/ Préparation, approbation et diffusion du rapport 
d’audit 
6/ Clôture de l’audit 
7/ Suivi de l’audit 



Nomination des 
auditeurs

Notification aux 
audités

Préparation de 
l’audit

Réalisation de 
l’audit

Rédaction des 
fiches d’écart

Analyse des 
fiches d’écart 

avec les audités

Rédaction du 
rapport d’audit

Suivi des actions et 
présentation en 

revue de direction

RAQ

RAQ

RAQ + auditeurs

auditeurs

auditeurs

Auditeurs + audités

auditeurs

RAQ

Clôture de l’auditAuditeurs + audités

Transmission au 
RAQ et unités 

auditées
auditeurs

PV de nomination

Note de service/Mail

Analyse des documents

Grille d’audit

Fiches d’écart

Rapport d’audit

Frédérique Gerrier 



DEROULEMENT DE L’AUDIT (1) 

Frédérique Gerrier 

Déclenchement de l’audit 
 - Nomination du responsable d’audit 
 - Définition des objectifs, du champ et des critères 

de l’audit 
 - Détermination de la faisabilité   
 - Constitution de l’équipe 
    - Etablissement des contacts initiaux avec  
       les audités    
 
 



DEROULEMENT DE L’AUDIT (2) 

Frédérique Gerrier 

Revue des documents 
  
 Revue des documents pertinents du SMQ et/ou 

techniques, y compris les enregistrements, et 
détermination de leur adéquation par rapport aux 
critères d’audit 

 
Ne pas demander trop de documents en amont  ne 

pas faire l’audit avant l’audit 
 



DEROULEMENT DE L’AUDIT (3) 

Frédérique Gerrier 

 
Préparation des activités d’audit sur site 
 - Préparation du plan d’audit 
  * description du déroulement de l’audit 
  * détermination du temps imparti à      

chaque étape  
 - Répartition des tâches au sein de l’équipe  
 - Préparation des documents de travail (grille 

d’audit) 
 



EXEMPLE DE GRILLE D’AUDIT 

Frédérique Gerrier 



PHASES DE PREPARATION 

Frédérique Gerrier 

Examen du manuel qualité 
Vérification du périmètre d'application (justification des 
exclusions) 
Existence des procédures documentées obligatoires 
Identifie-t-on le processus ? le produit / service ? le client ? la 
politique qualité ? les risques ? 
 

Examen de la politique et des objectifs qualité 
Logique d’établissement de la politique ? 
Engagement de la direction ? 
Objectifs qualité mesurables ? 
Indicateurs associés ? 
Prise en compte des aspects réglementaires ? 

 



PHASES DE PREPARATION 

Frédérique Gerrier 

Examen de l’organigramme 
Qui fait quoi? 
Quelles fonctions ? 
Suppléants nommés pour les fonctions clés 
Quelles activités en support ? 
Quelles relations ? 

Examen du processus audité et de sa description 

Examen du rapport d’audit N-1 (si existant et si en lien 
avec le champ d’audit) 

 



DEROULEMENT DE L’AUDIT (4) 

Frédérique Gerrier 

 
Activités d’audit sur site 
 - Réunion d’ouverture 
  * présentation des auditeurs 
  * présentation des audités 
  * définition de l’objet et de la portée       

d’évaluation 
   



LA REUNION D’OUVERTURE 

Frédérique Gerrier 

  PRESENTATION DES ACTEURS 
 L ’équipe d ’auditeurs : responsabilités dans l’audit 
 Les audités : leurs fonctions (PS: tout le personnel est invité selon la convenance  
      de la hiérarchie) 

-  Emargement des présents 
 

 PRESENTATION DES OBJECTIFS 
 

 champ de l’audit, référentiel(s) 
 

  PRESENTATION DU DEROULEMENT 
- Qu’est-ce qu’un audit ? (en quelques mots : questions, réponses, preuves, notes)  
  Evaluer pour progresser 
 Esprit dans lequel va se dérouler l’audit. Dire ce qui va se passer 
 Pas de jugement des acteurs 
 Esprit de transparence, coopération et confidentialité  
 Possibilité de rencontrer éventuellement d’autres personnes non prévues au plan 

d ’audit 

 



LA REUNION D’OUVERTURE 

Frédérique Gerrier 

 
 DONNER LES REGLES 

 
 Confirmer le plan d’audit dans ses grandes lignes (en précisant visite des locaux et 

poursuite de l’audit avec les acteurs selon le plan défini) 
 Lever les points d’incompréhension 
 Rappeler les réponses possibles des audités (oui, non, je ne sais pas, …) 
 Conclusion justifiée à la réunion de clôture 
 Rapport d’audit adressé au Client de l ’audit / au Responsable Qualité : ce rapport sera 

le reflet exact de l’audit et reprendra les conclusions de la réunion de clôture 
 

  DONNER LA PAROLE AUX AUDITES 
 
 Questions / réponses 



DEROULEMENT DE L’AUDIT (4 suite) 

Frédérique Gerrier 

Activités d’audit sur site (suite) 
- Recueil et vérification des informations 

- Questionner, écouter, observer 
- Comparer/recouper2 personnes différentes ou 2 questions 

pour une même réponse 
- Rechercher  les preuvesdemander à voir 
- Reformuler si besoin 
- Maîtriser le temps 
- Être objectif 
- S’adapter aux audités 
- Maitriser la prise de notes ++ 

- Constats (conformité, non-conformité) 
 



LES ENTRETIENS 

Frédérique Gerrier 

Technique de l’entonnoir 
 Questions ouvertes 

 
    Questions investigatrices 

 
Questions d’inversion 

 
Questions alternatives 

 
                            Questions ciblées 

 
                   Questions fermées 



LES ENTRETIENS 

Frédérique Gerrier 

Questions ouvertes 
Parlez-moi de ; Que pensez-vous de ; Comment faites-vous pour … ? 

Questions investigatrices 
Comment, qui, quoi, quand, combien, pourquoi … ? 

Questions d'inversion à éviter 
Que pourrait-il se passer pour que le produit soit non-conforme ?  

Questions alternatives 
De ces deux appareils, lequel utilisez-vous ? 

Questions ciblées 
Comment vous assurez-vous que ; Pouvez-vous en apporter la preuve ?  

Questions fermées 
Avez-vous … ? 

 



PIEGES A EVITER 

Frédérique Gerrier 

 Méconnaissance du sujet 
  Préparation insuffisante 
 Mitraillage / butinage / perte du fil conducteur, ne pas enchaîner 
 Pas d’écoute 
 Questions trop longues ou interro-négatives / n’utilisant pas le vocabulaire de 

l’audité 
 Prise de notes aléatoire 
 Mise en cause d ’une personne 
 Entretien avec l’encadrement seulement 
 Mauvais choix du type de questions posées mettant mal à l ’aise ou contenant / 

induisant la réponse 
 S’enfermer dans ses questions (questions formalisées et fermées) et ne plus être à 

l’écoute 
 Avoir un plan trop figé, problème si l’audité répond à plusieurs points à la fois 
 Perte de confiance de l ’audité s ’il s ’aperçoit que l ’audit n ’a pas été 
convenablement préparé ou que les auditeurs n’ont pas compris l ’activité qu’ils 
auditent. 

 



DEROULEMENT DE L’AUDIT (4 suite)  

Frédérique Gerrier 

Activités d’audit sur site (suite) 
 - Préparation des conclusions  
 - Réunion de clôture 
  * Remerciements 
  * Enoncé des écarts 
  * Points forts-points faibles 
  * signature des écarts (possibilité de refuser un     

    écart) 
  * signature du PV de clôture 

 



PREPARATION REUNION DE CLOTURE 

Frédérique Gerrier 

 
 Synthèse entre auditeurs 
 Echanger les observations constatées 
  Classer et formaliser les écarts 
  Sélectionner les observations pertinentes au regard de 

l'objectif 
 

=> Préparer les conclusions pour la réunion de clôture 

 



ENONCE DES ECARTS 

Frédérique Gerrier 

 Formuler l’écart de manière à introduire de la valeur 
ajoutée pour l ’audité et le motiver à améliorer ses 
pratiques 

 

Pièges à éviter 
 Formuler l’écart de manière incompréhensible 
 Commettre des erreurs par rapport au référentiel 

(interprétation, écart abusif) 
 Mettre en cause des personnes  
 Emettre une opinion 
 Confondre moyens et exigences 

 



HIERARCHISATION DES ECARTS 

Frédérique Gerrier 

 L’écart 
 - Il peut être documentaire 
 - Il peut être dans l'application 
 - Ou les deux 
 La remarque 
 - Observations sur des points peu sensibles, ne 

justifiant pas un écart 
 -  Propositions d’amélioration 

 

 



HIERARCHISATION DES ECARTS 

Frédérique Gerrier 

 On distingue deux types d’écarts 
  -  L’écart critique 

 Inexistence totale d'une réponse à une exigence de 
la norme ou non application totale d'une 
disposition du Système Qualité 

  - L’écart non critique 
   Une réponse partielle à une exigence de la norme 

ou application partielle d'une disposition du 
système qualité. 

 



DEROULEMENT DE L’AUDIT (5) 

Frédérique Gerrier 

Préparation, approbation et diffusion du rapport 
Contenu du rapport 
  Les objectifs  
  Le champ d’audit : identification des unités organisationnelles et 

fonctionnelles ou des processus audités et le laps de temps couvert 
 L'identification des membres de l'équipe d'audit et de son 

responsable 
 Les dates et les lieux où les activités sur site ont été réalisées 
 Les critères  
 Les constats  
 Les conclusions  
 Les recommandations pour l'amélioration 
 Le plan d'action de suivi  
 La liste de diffusion du rapport 
 

 
 



LE RAPPORT D’AUDIT 

Frédérique Gerrier 

 
Pièges à éviter 
 Document mal maîtrisé 
 Trop lourd = assurance de ne pas être lu 
 Contient des non-conformités non annoncées lors 

de la réunion de clôture 
 Rédaction et diffusion trop éloignées de l’audit 
 



Frédérique Gerrier 



EXEMPLE DE MODELE DE RAPPORT  

Frédérique Gerrier 



DEROULEMENT DE L’AUDIT (6) 

Frédérique Gerrier 

Clôture de l’audit 
 
 Pour l'auditeur 

L'envoi du rapport d'audit libère les auditeurs de leur 
mission 

 
 Pour l'audité 

  Proposer une action corrective pour chaque non-
conformité 

Après accord, mettre en œuvre ces actions 
Vérifier leur efficacité, par un audit de suivi  
  Modifier les documents concernés du système qualité 
 



DEROULEMENT DE L’AUDIT (7) 

Frédérique Gerrier 

 
Suivi 
 Délai court laissé à l’audité en cas d’écart critique, 

possibilité de visite rapide pour vérifier la mise en place 
d’actions correctives 

 
 Audit interne annuel entre 2 audits COFRAC 

 
 

 



SUIVI DES ECARTS 

Frédérique Gerrier 

 Ecart critique :  
   l'auditeur peut exiger de se rendre de nouveau 

dans un très court délai sur le site de l’audit pour 
vérifier lui-même que le problème est bien résolu 

 Ecart non critique : 
   l'auditeur évalue les actions correctives proposées 

et prévoit une vérification lors de l'audit de suivi 
annuel 
 



SUIVI DES ECARTS 

Frédérique Gerrier 

 Identifier les actions à mettre en place en priorité 
 Planifier dans le PAQ (Plan d’Action Qualité) : 
 Identifier les acteurs et les responsabilités 
 Déterminer les moyens nécessaires 
 Fixer un calendrier de réalisation des actions 
Questions à se poser  

L’action corrective répond-t-elle à l’écart ? 

L’action corrective répond-t-elle à l’objectif ? 

Existe-t-il encore un risque ?  

Etendue de l’écart : autres secteurs d’activité concernés par l’écart 

 

 
 

 



EXEMPLE DE PAQ 

Frédérique Gerrier 

PAQ (LBU) : 2016
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4.3, 4.13, 5.8 B3 - Postanalytique 8
audit 

prépostana 
05/16

Régularisation des entêtes lors du passage 
à Glims (feuilles de demande et CR)

SIDOPA ? SAT nov.-16 0%

Ecart 1 - Mention obligatoire sur les
documents du Pôle : sur tous les
documents professionnels du
laboratoire, notamment sur les comptes
rendus ou feuilles de demande, les
mentions obligatoires n’apparaissent
pas : Nom du biologiste responsable du
labora

5.1
S1 - Gestion des 

Ressources Humaines
9

audit 
prépostana 

05/16

Enregistrement des dossiers dans Kalilab 
des seniors de garde N. Mario et N. Boutarfa 
(le18/07/2016) + création d'une NC gestion 
du personnel EPD-07-16-1608

P. Pernet LBU juil.-16 juil.-16 100%

Ecart 2 - Habilitation du personnel :
Nathalie MARIO assure les gardes du
LBU. Lorsque l’on consulte son dossier
dans Kalilab, on observe qu’elle n’est
pas formellement habilitée pour ces
gardes.

5.4.6 et 4.9 B1 - Préanalytique 10
audit 

prépostana 
05/16

Modification du document EP-SA-LB-BGEN-
ANA-MT-024, paragraphe 3.4 Conservation 
du prélèvement + information en réunion 
TLM/biologistes

P. Pernet, B. Burnat LBU sept.-16 0%

Ecart 3 - Conditions pré-analytiques : 
pour un gaz du sang, une demande est 
arrivée au LBU plus d’une heure après le 
prélèvement. Aucune non-conformité n’a 
été ouverte. L’analyse a été réalisée et 
le résultat a été diffusé. La feuille de 
demande précise q

4.9 B1 - Préanalytique 11
audit 

prépostana 
05/16

Les NC absence de : date, heure, 
prescripteur, préleveur à rendre imprimable 
sur le CR (fait après l'audit par N. Mario)

N. Mario LBU, BG mai-16 mai-16 100%

Ecart 4 - Traitement des non-
conformités : les non-conformités pré-
analytiques ainsi que leurs incidences 
potentielles sur les résultats 
n’apparaissent pas sur les comptes 
rendus. Seules apparaissent les non-
conformités liées à la non réalisation 
d’un exa



ACCREDITATION NF EN ISO 15189   
ETAPES PRELIMINAIRES 

Frédérique Gerrier 

 
 Autoévaluation NF EN ISO15189 (SH FORM 03) 
 
 Correction des dysfonctionnements et plan d’action 
 
 Mise en place des éléments de management de la 

qualité 
 

 Audit de suivi 



L’ AUDIT COFRAC (1) 

Frédérique Gerrier 

 Accréditation initiale 
 Choix de la portée d’accréditation 
 Envoi du dossier au Cofrac 
 Phase préliminaire d’ instruction administrative du dossier 
 Signature d’une convention avec le Cofrac + règlement des frais 

d’accréditation 
 Envoi de documents aux auditeurs (MAQ, dossiers de validation des 

méthodes ..)instruction technique du dossier 
 Phase d’évaluation (audits) : au moins 2 auditeurs  
 1 auditeur technique (biologiste de la spécialité auditée) 
 1 auditeur qualiticien 

 Possibilité d’un seul évaluateur ET+EQ en audit de suivi simple 
 Phase de décision : examen des documents et rapport d’audit 
 Notification de décision par la CTA du Cofrac 
 Durée de validité : 4 ans, puis renouvellement pour 5 ans 

 



REGROUPEMENT DES FAMILLES DE BIOLOGIE MEDICALE 
ARRÊTÉ DU 4 NOVEMBRE 2016 

Frédérique Gerrier 

 

 

Famille n°1 : Biochimie - Génétique 
 Biochimie générale et spécialisée (BIOCHBM)  
 Pharmacologie – Toxicologie (PHARMACOSTPBM – TOXICOBM) 
 Radiotoxicologie (RADIOTOX) 
 Génétique somatique (GENMOLBM) 
 Génétique constitutionnelle (GENMOLBM) 

 

 
Famille n°2 : Immunologie - Hématologie - Biologie de la reproduction 

 Hématocytologie (HEMATOBM) 
 Hémostase (COAGBM) 
 Immuno-Hématologie (IMMUNOHEMATOBM)  
 Allergie (ALLERGBM) 
 Auto-Immunité (AUTOIMMUNOBM) 
 Immunologie Cellulaire Spécialisée et histocompatibilité (ICELLHISTOBM) 
 Spermiologie diagnostique (SPERMIOBM) 
 Activités biologiques d’AMP (EMBRYOBM) 

 
 

Famille n°3 : Microbiologie 
 Bactériologie (BACTH) 
 Parasitologie-Mycologie (PARASITOMYCOBM) 
 Sérologie Infectieuse (ISEROBM) 
 Virologie (VIROH) 
 Agents transmissibles non conventionnels  

(ATNCBM) 
 



Frédérique Gerrier 

DÉTERMINATION DES PORTÉES D’ACCRÉDITATION  
DOCUMENT SH NF 50 REV03 



DÉTERMINATION DES PORTÉES D’ACCRÉDITATION   
DOCUMENT SH NF 50 REV03 

Frédérique Gerrier 



Exemple de lignes de portées d’accréditation 

 

Frédérique Gerrier 



L’ AUDIT COFRAC (2) 

Frédérique Gerrier 

 Suivi 
 Audits programmés à l’initiative du COFRAC à périodicité 

définie (12 mois) dans  le 1° cycle (15 à 18 mois après le 
renouvellement) 

 Renouvellement 
 Identique à un audit initial 

 Extension 
 Possibilité à tout moment de demander une extension de 

l’accréditation initiale à d’autres analyses ou une nouvelle 
implantation géographique 

 



CYCLE D’EVALUATION 

Frédérique Gerrier 



Frédérique Gerrier 

http://www.cofrac.fr/site/content/french/pages/actualites/ 
docs/D436/file/charte-sh.pdf 
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