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Une actualité de 
l’accréditation notable malgré 
la crise
Ce numéro 84 de Compétences paraît au moment où collectivement nous abordons la fin 
de l’état d’urgence sanitaire, dans un contexte encore très incertain.

La période traversée nous aura d’abord affectés au plan humain, à titre personnel parfois, 
mais de façon plus générale elle a constitué un véritable ébranlement pour nos organisations 
collectives, nos fonctionnements industriels et commerciaux, notre économie.

Dans un contexte forcément complexe, le Cofrac a tenté de mettre en œuvre les meilleures 
solutions afin de préserver, dans le cadre posé par sa reconnaissance internationale, 
les valeurs de l’accréditation mais aussi la valeur de nos certificats. Ces questions sont 
d’importance dès lors que bon nombre d’activités accréditées intéressent au premier chef 
la sécurité des biens ou des personnes. Et que cette sécurité vaut quelle que soit la période 
traversée.

Les numéros à venir de Compétences nous donneront l’occasion de revenir plus en détails 
sur cette période mais aussi et surtout sur ses conséquences pour notre organisation et 
l’accréditation.

Pour autant, l’actualité de l’accréditation pendant cette crise aura été plus que notable.

J’en veux pour preuve l’adoption par le Comité de section Inspection d’un document 
pionnier relatif à la prévention des risques de défaut d’intégrité. Derrière ce titre abstrait, 
il faut bien voir une première tentative de remède à des événements qui dans un passé 
récent ont pu toucher certaines activités à forts enjeux de sûreté ou de sécurité. Il convient 
ici de saluer l’ensemble des acteurs mobilisés dans la rédaction de ce document, au premier 
rang desquels les acteurs accrédités de l’inspection, pour avoir produit en quelques mois un 
guide technique qui fera date par sa dimension symbolique et exemplaire.

J’en veux aussi pour preuve le déploiement en cours de nouvelles dispositions relatives 
à la référence à l’accréditation. Là aussi, le titre peut en apparaitre abstrait. Pour autant, 
ce nouveau document de référence, qui reprend des dispositions internationales, rend 
désormais impossible, sauf circonstances particulières, pour un organisme d’émettre hors 
accréditation des rapports sur des prestations qui relèvent de sa portée d’accréditation. Il 
s’agit bien d’un enjeu fort de transparence en matière de référence à l’accréditation.

Ces deux documents ne sont pas anodins et au-delà des principes posés et des calendriers 
imposés, ils devront forcément faire l’objet d’un accompagnement adapté et pragmatique 
dans leur mise en œuvre. Le Cofrac s’y attachera.

Dominique GOMBERT

Directeur Général du Cofrac
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En raison de la crise sanitaire qui a affecté le monde 
entier à la suite de la pandémie de Covid-19, les 
réunions programmées au Cofrac et à l’international 
par EA ou ILAC-IAF ont été annulées, voire organisées 
à distance.

Si ces pratiques sont encore en vigueur pour les 
regroupements au-delà de nos frontières, le Cofrac 
reprend quant à lui progressivement certaines de ses 
réunions en présentiel, conformément au protocole 
de retour sur site validé par son CSE qui accompagne 
le retour des équipes dans les bureaux.

De la même manière, après avoir mis en place une méthode d’évaluation à distance des organismes à partir du mois de mai, le 
Cofrac a repris la planification des évaluations sur site à partir du mois de juin, dès lors qu’elles peuvent être menées dans le 
respect des règles de sécurité sanitaires édictées par le gouvernement.

Afin de donner plus de visibilité aux communications en lien avec un sujet phare de son actualité, comme ici le Covid-19, le 
Cofrac a ajouté une nouvelle zone sur la page d’accueil de son site internet. Découvrez-la sur cofrac.fr !
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Hébergement des données de santé : 
deux ans après son lancement, 
la certification évolue

Les premières recevabilités de dossiers d’organismes 
certificateurs (OC) ayant demandé à être accrédité ont été 
prononcées par le Cofrac dès le mois suivant l’ouverture 
de l’accréditation. Preuve supplémentaire de la bonne 
appropriation du dispositif par les acteurs concernés, sept 
OC sont aujourd’hui accrédités, un autre est candidat, et plus 
d’une centaine d’hébergeurs sont certifiés ! Ce dispositif de 
certification des hébergeurs de données de santé à caractère 
personnel (HDS) a été développé par l’ASIP Santé, devenue 
depuis l’ANS, l’Agence du Numérique en Santé (cf. encadré 
ci-contre), en collaboration avec le Cofrac*.  

CERTIFICATION DES HDS : DE QUOI PARLE-T-ON ?
Ce dispositif réglementaire concerne précisément la 
certification du système de management de la sécurité 
des systèmes d’information des hébergeurs de données de 
santé à caractère personnel. Toutes les données de santé 
ne sont néanmoins pas concernées par le dispositif. Seules 
celles hébergées par un tiers sur un support numérique et 
recueillies à l’occasion d’une prise en charge sanitaire ou d’un 
suivi social et médico-sociale – à l’occasion de consultations 
médicales par exemple – sont couvertes par cette obligation.

Le référentiel de certification HDS s’appuie sur des normes 
internationales. L’OC procède à un audit en deux étapes 
pour évaluer la conformité de l’hébergeur aux exigences du 

référentiel à travers un audit documentaire puis un audit sur 
le site. Un audit de surveillance est ensuite réalisé chaque 
année.

Les OC doivent pour cela être accrédités selon la norme 
ISO/IEC 17021-1, qui précise les exigences pour les organismes 
procédant à l’audit et à la certification des systèmes de 
management, selon la norme ISO 27001 pour le domaine de 
la certification des systèmes de management de la sécurité 
de l’information, et doivent être conformes aux exigences du 
référentiel d’accréditation HDS de l’ANS.

QUELLES NOUVEAUTÉS CETTE ANNÉE ?
Après plus d’un an d’audits menés par les OC et le Cofrac, 
le référentiel de certification évolue. Comme elle s’y 
était engagée, l’ANS a mis en place un groupe de travail 
pour préciser et améliorer le référentiel et les exigences 
d’accréditation sur la base des premiers retours d’expérience 
(cf. interview ci-contre). Cette démarche collaborative, initiée 
dès la création du dispositif, a permis en particulier d’adapter 
certains points, tels que les durées d’audit, et d’en préciser 
d’autres, comme les exigences en lien avec la sous-traitance. 

Le travail réalisé en direct avec les HDS a quant à lui conduit 
à ajuster le périmètre de certification pour l’activité 5 du 
référentiel et à affiner des sujets plus techniques.

L’accréditation des organismes certifiant les hébergeurs de données de santé à caractère personnel a été ouverte 
le 15 juillet 2018. Cette certification, instaurée, en remplacement de la procédure d’agrément HDS, vise à assurer la 
protection de données particulièrement sensibles.

** Retrouvez la liste des HDS certifiés sur le site de l’ANS https://esante.gouv.fr/ 
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Le référentiel désormais mis à jour, l’ANS et le Cofrac 
travaillent actuellement sur des modalités de transition. Une 
phase transitoire de plusieurs mois sera en effet proposée aux 
OC dès la publication de l’arrêté marquant l’entrée en vigueur 
de cette première révision. Une révision qui n’impliquera 
cependant pas de changements majeurs pour les organismes 
déjà accrédités.

  

QUESTIONS À FRIEDA MAYEGA, JURISTE EN DROIT DE 
LA SANTÉ ET DES TECHNOLOGIES, ET FRÉDÉRIC LAW-
DUNE, CHARGÉ DE MISSION EXPERT ARCHITECTURE ET 
RÉFÉRENTIELS, À L’ANS

La transition de la procédure d’agrément au dispositif 
de certification des hébergeurs de données de 
santé a débuté le 1er avril 2018. Où en sommes-nous 
aujourd’hui ?
FM : L’échéance pour déposer les dossiers d’agrément était 
fixée au 31 mars 2018. Nous sommes aujourd’hui en train 
d’instruire les dernières demandes. Pour autant, cela n’a pas 
empêché les HDS de demander leur certification dès que le 
dispositif a été ouvert et les premiers organismes certificateurs 
autorisés par le Cofrac à débuter leur activité. Un certain 
nombre de HDS sont d’ailleurs agréés et certifiés**.

FLD : Nous avons récemment enregistré le 100ème hébergeur 
certifié ! De la start-up à la multinationale, en passant par des 
institutions publiques telles qu’un CHU, les hébergeurs ont 
salué la simplicité et la rapidité de la procédure.

Comment a été menée la révision du référentiel de 
certification ?
FLD : Notre démarche a toujours été participative, et ce dès 
la construction du dispositif de certification initial à laquelle 
nous avons associé tous les acteurs concernés. Dans une 
perspective d’amélioration continue du dispositif, nous avions 
dès le départ prévu de l’ajuster au regard des différents 
retours d’expérience et évolutions réglementaires. Environ un 
an après le lancement du dispositif, nous avons mis en place 
un groupe de travail auquel nous avons convié les organismes 
certificateurs, le Cofrac ainsi que les représentants des 
fédérations industrielles.

Sur quels points avez-vous dû réviser le référentiel ?
FLD  : Nous avons dû prendre en compte à la fois les 
évolutions normatives des ISO/IEC 27001 et 20000-1, et les 
demandes exprimées à travers les retours d’expérience. Les 
remarques et questions qui nous ont été remontées se sont 
montrées très pointues et pertinentes. Elles nous ont été 
transmises à travers les comptes-rendus que les organismes 
certificateurs nous envoient régulièrement, mais aussi via les 
échanges informels que nous avons avec les industriels. Des 

précisions étaient notamment attendues sur le périmètre de 
l’activité 5 du référentiel, correspondant à l’administration 
et l’exploitation des systèmes d’information, sur lequel les 
industriels pouvaient avoir du mal à se situer et à savoir 
s’ils étaient concernés. D’autres modifications de forme ont 
également été apportées, mais elles sont assez mineures.

Quelles sont les prochaines étapes avant l’application 
de cette nouvelle version du référentiel ?
FLD  : Il nous reste aujourd’hui à rédiger la procédure de 
transition. De la même façon que pour la version initiale du 
référentiel, nous avons mis en ligne sur notre site internet la 
future version en concertation publique. Elle restera disponible 
tout l’été, jusqu’au 3 septembre.

FM : Il nous faut également avancer au niveau juridique, car 
les référentiels de certification et d’accréditation doivent 
être approuvés par voie d’arrêté. Après avoir recensé les 
observations issues de la concertation, nous établirons une 
version finale des référentiels et préparerons leur parution. 
Nous n’avons pas la main sur le calendrier législatif mais 
espérons une publication de l’arrêté après l’été. Le dispositif 
restera évolutif et nous continuerons à échanger avec les 
différents acteurs, comme nous en avons pris l’habitude. 

Julie Petrone-Bonal,  
Chargée de Communication et de Promotion 

d’après les propos recueillis auprès d’Anne-Lise Chevalley, 
Responsable d’accréditation, section Certifications

* Voir le numéro 76 de Compétences.

L’ASIP SANTÉ EST DEVENUE L’ANS

L’Agence des Systèmes d’Information Partagés de 
Santé est devenue l’Agence du Numérique en Santé 
le 20 décembre 2019. La convention constitutive du 
groupement d’intérêt public  ASIP Santé a ainsi été 
modifiée, mais reste dans la continuité des missions 
précédemment menées : créer les conditions du 
développement et de la régulation du numérique 
en santé, promouvoir l’innovation au profit des 
professionnels et des usagers, et assister les pouvoirs 
publics dans la conduite de projets numériques 
d’intérêt national.

Julie Petrone-Bonal et Anne-Lise Chevalley
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QUESTIONS À QUELQUES-UNS DES ORGANISATEURS DE 
L’ASSEMBLÉE GÉNÉRALE  : MAUD SABATIER, CHARGÉE DE 
MISSION QUALITÉ, ET TAHERALY MAMODALY DE LA SECTION 
LABORATOIRES, SÉVÉRINE BLATT ET CÉCILE VASSEUR, 
RESPECTIVEMENT RESPONSABLE DU PÔLE ÉVALUATEURS ET 
CHARGÉE DE MISSION ÉVALUATEURS

Service Evaluateurs et section Laboratoires ont 
organisé ensemble cette AG. Comment avez-vous 
procédé ?
Séverine : La dernière AG des évaluateurs qualiticiens en lien 
avec l’ISO/IEC 17025 datait de 2016. Il y avait énormément de 
choses à aborder depuis quatre ans ! Le Cofrac a par exemple 
mis en place plusieurs nouveaux outils. 

Cécile  : Pour préparer les participants à la réunion, nous 
avons alors pensé à utiliser l’un d’entre eux, la plateforme 
de formation Moodle, que les évaluateurs connaissent 
bien. Il nous a permis de nous focaliser sur des points plus 
«  pratiques  » lors de la réunion plénière et de donner des 
explications complémentaires aux participants. L’AG a un 
caractère obligatoire pour les évaluateurs. Nous devions donc 
nous assurer qu’ils avaient bien consulté les supports en 
ligne sur Moodle, rappels des bonnes pratiques, pour suivre 
le maintien de leurs compétences. Ces supports concernaient 
l’activité des pôles de la section, les révisions documentaires, 
la traçabilité des résultats, le suivi des évaluateurs qualiticiens, 
le pilotage du plan de transition, la tendance des écarts et 
enfin la préparation de la table ronde avec des études de cas 
construites sur la base de fiches de clarification. Deux quiz 
étaient proposés, l’un sur la partie évaluateurs et l’autre sur 
la table ronde.

Maud : Depuis la dernière AG, beaucoup de révisions successives 
de plusieurs documents «  phares  » ont été publiées. Nous 
n’aurions pas pu aborder tout cela le jour de l’AG. Moodle 
nous a permis de développer certains points d’évolution en 
amont et ainsi de consacrer notre intervention orale aux points 
spécifiques à traiter « en live ». Cette façon de fonctionner nous 
a aussi permis d’éviter les redondances. Mais la création d’un 
Moodle n’est pas un exercice facile ! Il faut avoir en tête que 
nos lecteurs sont seuls face aux supports. Sans trop détailler 
les choses, il s’agit donc d’être clairs, explicites et en même 
temps synthétiques pour ne pas les submerger d’informations.

Cécile  : Avec un taux de réponse de 100 %, Moodle nous a 
permis d’impliquer nos 183 évaluateurs qualiticiens avant 
même l’AG ! Sur le premier quiz, la note moyenne de 5,5/6 a 

été très bonne. Sur le second, les résultats ont été plus mitigés 
mais c’est normal, nous avions volontairement choisi des 
situations complexes. Le traitement des réponses a permis de 
savoir sur quelles problématiques mettre l’accent lors de l’AG.

Après une matinée de présentations « classique », 
l’après-midi était consacré aux études de cas et à la 
table ronde. Comment les avez-vous organisées ?
Séverine : Nous avions trois thèmes à aborder sur les études 
de cas : l’audit interne, articulé autour d’un QCM, les risques 
et opportunités avec deux mises en situation d’évaluations, 
et l’impartialité  présentée via une simulation d’échanges 
préparatoires entre deux évaluateurs.

Cécile  : Pour ces exercices, nous avons pensé à un binôme 
par thématique composé d’un permanent Cofrac et d’un EQ 
externe. Comme pour la table ronde qui a suivi, nous avons 
choisi les intervenants de sorte que la parité soit respectée 
entre les femmes et les hommes, et que les expériences ou 
qualifications soient diversifiées.

Séverine : Nous avons contacté les personnes auxquelles nous 
avions pensées puis avons défini avec elles leurs attentes sur 
le sujet qui leur était attribué. Après les avoir mis en relation, 
les binômes ont avancé à distance ou en se rencontrant dans 
les locaux du Cofrac. Tout le monde s’est rapidement impliqué. 
Les binômes ont été particulièrement efficaces et ont travaillé 
dans la bonne humeur et le sérieux ! Je voudrais sincèrement 
les remercier pour leur participation et leur disponibilité.

Taher  : Pour la table ronde que j’ai animée, j’ai fait appel à 
quatre personnes, deux internes et deux externes, avec 
lesquelles j’ai pris contact en début d’année. Nous avons 
réfléchi ensemble à trois axes : les produits et services fournis 
à des prestataires externes, les réclamations, et les rapports 
sur les résultats. Tous ont également été très professionnels et 
motivés. Un grand merci à eux !

Maud : L’après-midi a été particulièrement « punchy ». Il y a eu 
beaucoup d’interactions au sein de cette communauté d’EQ : 
des questions, des suggestions, des avis contraires… en tout 
cas plein d’échanges constructifs ! Une journée comme celle-ci 
donne l’assurance aux laboratoires d’être évalués de la même 
façon, peu importe l’EQ-RE.

Cécile : Nous appelons ça une AG mais il s’agit d’une réunion 
d’harmonisation avant tout. L’objectif est d’aller tous dans le 
même sens.

Evaluateurs qualiticiens 17025 : une 
assemblée générale qui innove !

« Ma stratégie consistait à faire parler les autres » plaisante 
Tahéraly Mamodaly, Responsable formation de la section 
Laboratoires en charge de coordonner l’organisation de cette 
AG. «  L’objectif était d’avoir un maximum d’échanges et 
d’interactions entre les participants. Pour cela, j’ai misé sur les 
retours d’expérience et l’utilisation d’outils variés ». 

Ainsi, pour interagir avec l’ensemble des participants dès la 
préparation de l’événement, un « Moodle »* leur a été envoyé  
au mois de février pour leur communiquer des supports 
d’informations (diaporamas) en lien avec les différents sujets 
inscrits au programme de l’AG dans lesquels des questions et 
des mises en situations sous forme de QCM étaient prévues.  
« L’AG a commencé dès le 12 février avec l’envoi de ce Moodle 
qui a permis de transmettre des synthèses et de faire réfléchir 
les participants », explique Tahéraly. Ensuite, durant la journée, 
d’autres moyens ont été mis à leur disposition pour s’exprimer, 
tels des votes et questions par SMS, mais aussi des prises de 
parole en direct. Au total, plus d’1h30 de l’AG a été consacrée 
à des échanges.

 « Si la finalité de cet événement est de renforcer la maîtrise 
du référentiel, les techniques d’évaluation, et d’harmoniser les 
pratiques, je souhaitais cette année aborder les choses avec 
une pédagogie différente. Nous avons donc proposé des mises 
en situation d’évaluation pour contextualiser les choses et 
partir ainsi sur des exemples précis pour rappeler et expliciter 
les exigences des référentiels ». Etudes de cas, simulations 
d’évaluations, quiz et table ronde ont ainsi ponctué une partie 
de la journée.

«  Une autre chose était importante pour moi  : apporter du 
dynamisme le jour J. La solution que nous avons choisie pour 
donner du rythme à cette journée a été de faire appel à de 
nombreux intervenants. 17 personnes sont montées sur scène 
le 12 mars : des membres de la section Laboratoires bien sûr, 
mais aussi du service Evaluateurs du Cofrac et des EQ externes. 
Je suis convaincu que le partage d’expériences et de visions 
différentes a contribué à la réussite de cette AG ! », explique 
Tahéraly. 

Les chiffres lui donnent d’ailleurs raison quant au succès de la 
journée. En réponse aux items du questionnaire de satisfaction 
« communication avant la réunion/moyens matériel/méthode 
et supports/rythme/pédagogie des intervenants et sujets 
abordés », entre 97 et 99 % des répondants se sont déclarés 
satisfaits ou très satisfaits !

«  La richesse des interventions et des questions/réponses 
qui ont suivi sont une preuve du chemin parcouru depuis la 
publication de la nouvelle version de la norme 17025 fin 2017. 
Après plus de deux années, il apparaît que les laboratoires se 
sont dans leur grande majorité bien appropriés les nouvelles 
exigences de la norme, comme celles liées à l’approche 
risques et opportunités, et que les évaluateurs du Cofrac ont 
su adapter en conséquence leurs pratiques d’évaluation. C’est 
très encourageant pour la fin de la période de transition ainsi 
que pour la suite, car en dehors de la stricte conformité au 
référentiel, la plus-value d’une évaluation d’accréditation 
passe par la qualité des échanges entre les représentants du 
laboratoire et l’équipe missionnée par le Cofrac  », conclut 
Laurent Vinson, Directeur de la section Laboratoires.

L’assemblée générale des évaluateurs qualiticiens (AG EQ) qualifiés sur la norme NF EN ISO/IEC 17025 s’est déroulée 
début mars dernier à Paris. Elle a accueilli plus de 160 personnes, évaluateurs qualiticiens externes et permanents 
du Cofrac. Retour sur la préparation et le programme de cette journée inédite.
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QUESTIONS À TROIS DES EQ EXTERNES QUI SONT INTERVENUS 
LORS DE L’AG  : BENOÎT BOUDIER, VIRGINIE JULLIEN ET 
BERNARD THÉRON

Vous êtes évaluateurs pour le Cofrac depuis 
respectivement 2013, 2014 et 2001. Quelle a été 
votre réaction lorsque vous avez été contactés pour 
intervenir lors de cette AG ?
Benoît  : Je fais plutôt partie des «  jeunes évaluateurs ». J’ai 
donc été assez surpris au départ, mais surtout flatté que le 
Cofrac fasse appel à moi pour représenter la profession. Je suis 
intervenu sur l’étude de cas « Risques et opportunités », un 
thème qui me parle car je m’y suis particulièrement intéressé 
au moment de conduire la transition dans mon laboratoire.

Virginie : J’ai accepté tout de suite car j’ai trouvé la démarche 
intéressante et dynamique, en particulier la deuxième partie de 
la journée. Le fonctionnement de cette AG paraissait différent.

Bernard : En ce qui me concerne, ce n’est pas la première fois 
que je suis sollicité pour intervenir lors de réunions. Taher m’a 
contacté pour me parler de la table ronde et me demander de 
réfléchir à des sujets sensibles que j’aurais pu rencontrer en 
évaluation et de lui faire des propositions.

Comment avez-vous préparé vos interventions ?
Bernard  : Pour la table ronde, nous avons fait des points 
téléphoniques régulièrement et une répétition générale en 
visioconférence pour vérifier le timing et le contenu précis 
de chaque intervention. Ce travail a été très efficace et bien 
orchestré.

Benoît : La particularité de cette préparation a été de travailler 
avec Brigitte Gérard (Evaluatrice Qualiticienne - Formatrice) 
que je n’avais jamais rencontrée. Nous avons organisé 
plusieurs visioconférences et rencontres pour répéter nos 
mises en situation. Chacun a joué l’évaluateur et l’évalué. 
Nous avons été en phase tout de suite, avec une même envie : 
montrer des laboratoires coopératifs et les éventuels travers 
d’un évaluateur, le tout sur un ton sympa. Notre message était 
que l’évaluateur doit s’adapter à l’organisme qu’il évalue. Un 
débriefing avec la salle était ensuite proposé. Nous voulions 
titiller leur réflexion !

Virginie  : J’ai eu un premier échange téléphonique avec 
Séverine pour préciser mon intervention et j’ai ensuite travaillé 
avec Sonia Libersou (Responsable d’accréditation). Nous 
nous sommes mises en contact et avons construit un quiz. 
La difficulté, avec le thème de l’audit interne, était d’en faire 
quelque chose d’attractif et de pas trop trivial. Nous voulions 
faire réagir les gens. Notre proposition a fait réfléchir le panel 
d’EQ au Cofrac qui l’a testé, donc nous étions satisfaites ! 

Qu’avez-vous pensé de l’AG ?
Virginie : Cela a demandé un gros travail de préparation mais 
c’était très intéressant. J’ai été contente de présenter ce travail 
et de l’avoir fait avec Sonia. J’ai apprécié cet exercice face à 
des gens dynamiques et à leurs nombreux retours. J’adore 
ces AG car on peut se rencontrer et échanger, parfois revoir 
d’anciens collègues ! Ce sont des journées qui nous apprennent 
énormément.

Bernard : J’ai été satisfait sur tous les points. Les AG sont de 
plus en plus performantes au fil des années. Elles sont très 
professionnelles tout en étant conviviales. Les thèmes abordés 
ont été cette fois-ci théâtralisés, ce qui permet de se détendre 
un peu. Le point clé est le professionnalisme des organisateurs 
et des participants. Et Taher en maître de cérémonie… il le fait 
très bien !

Benoît : L’AG a été très bien organisée, il n’y a eu aucun temps 
mort ni de retard. Le travail demandé en amont sur Moodle a 
été très productif. À titre individuel, j’ai fait des erreurs dans le 
test mais j’ai eu 100 % d’explications le jour de l’AG. Mettre en 
mouvement quasiment 170 personnes n’est pas évident, mais 
tous les organisateurs et animateurs ont réussi à faire avancer 
le débat grâce aux nombreux échanges avec la salle. 

Julie Petrone-Bonal,  
Chargée de Communication 

et de Promotion
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Risques de défauts d’intégrité : un nouvel outil 
pour les prévenir et les gérer

DES ENJEUX FORTS EN MATIÈRE DE SANTÉ ET DE 
SÉCURITÉ
Depuis quelques années, plusieurs évènements plus ou moins 
médiatisés ont mis en lumière dans plusieurs domaines 
industriels sensibles (nucléaire, agroalimentaire, dispositifs 
médicaux) des dysfonctionnements ou anomalies pouvant 
affecter la qualité des produits. Ces irrégularités, issues 
de défauts d’intégrité avérés ou suspectés, si elles restent 
marginales peuvent cependant présenter de forts enjeux en 
matière de sécurité, de sureté ou de santé. Elles concernent 
différents acteurs de la chaîne de fabrication, de surveillance 
et de contrôle, dont les organismes d’inspection. 

Un défaut d’intégrité peut se définir comme un comportement 
consistant à tromper délibérément un client ou une autre 
partie intéressée, notamment pour obtenir un bénéfice ou une 
satisfaction illégitime, enfreindre, contourner ou se soustraire 
à des obligations légales ou aux règles de l’organisation. Les 
défauts d’intégrité sont susceptibles de remettre en cause la 
qualité et la pertinence des prestations et de discréditer une 
inspection accréditée.

Maillon de la chaîne d’évaluation de la conformité, le 
Cofrac évalue les organismes d’inspection avec l’objectif de 
confirmer la valeur technique des prestations réalisées et 
d’établir ou renforcer la confiance à accorder aux activités 
d’inspection accréditées. Les besoins en matière d’intégrité 
sont importants, c’est pourquoi il est nécessaire de donner des 
recommandations permettant aux organismes d’inspection 
d’appréhender et de gérer les risques de défauts d’intégrité à 
la hauteur des enjeux. C’est l’objectif de ce nouvel outil.

DES ÉLÉMENTS DE MÉTHODE POUR IDENTIFIER, 
PRÉVENIR, MAÎTRISER ET TRAITER LES RISQUES
Les facteurs susceptibles d’introduire des risques de défauts 
d’intégrité sont nombreux et concernent les facteurs humains 
et organisationnels. La connaissance de ces facteurs, leur 
corrélation avec les contraintes externes auxquelles les 

Rédigé par un groupe de travail constitué à l’initiative du Comité de section Inspection, le guide technique 
d’accréditation INS GTA 08 « Prévenir, maîtriser et traiter les risques de défauts d’intégrité et leurs conséquences 
dans l’activité d’inspection » s’inscrit dans le cadre des mesures mises en œuvre pour renforcer l’accréditation.

organismes et leur personnel sont exposés, doit permettre 
d’identifier et d’évaluer en continu les risques de défauts 
d’intégrité. C’est la première étape des éléments de méthode 
introduits dans ce guide. Ces risques sont par exemple  : la 
volonté ou la nécessité de gagner du temps du fait d’objectifs 
élevés ou de l’inadéquation du temps d’intervention, le 
manque ou l’inefficacité des contrôles de validation des 
résultats de l’inspection.

La seconde étape est relative à la définition de dispositions 
et mesures de prévention, de contrôle/détection et de 
traitement des situations avérées et des signalements. Des 
mesures de prévention peuvent notamment porter sur la mise 
en place d’un renforcement de la surveillance du processus de 
validation des données fournies par des tiers. En matière de 
contrôle/détection, des dispositifs d’alerte et le renforcement 
des moyens de lutte contre la falsification des rapports 
peuvent être des mesures adaptées.

Des exemples plus complets sont détaillés en annexes du 
guide pour faciliter l’appropriation de ces recommandations 
par les organismes.

L’objectif de ce nouvel outil est d’abord de sensibiliser 
largement et d’accompagner les organismes dans la prise en 
compte de ces problématiques en posant un cadre général. 
Néanmoins, son application pourra être rendue obligatoire 
dans les domaines où les enjeux sont importants, tels que 
pour les équipements sous pression. 

Philippe Cassan, 
Responsable Développement 

& Promotion 
de la section Inspection

Benoît Boudier Virginie Jullien Bernard Theron
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Publiée fin mars 2020, la nouvelle version du GEN REF 11 est applicable depuis début mai 2020. L’objectif principal 

de cette révision ? Assurer la transparence de la référence à l’accréditation. Karine Vincent, Directrice Qualité et 

Affaires internationales, nous explique les raisons de ces modifications. 

POURQUOI AVOIR LANCÉ LA RÉVISION DU 
GEN REF 11 ?

Le GEN REF 11 a été révisé pour prendre en compte les 

nouvelles exigences internationales qui s’imposent au Cofrac 

et aux organismes d’évaluation de la conformité, à la suite 

de la révision de deux documents internationaux qui traitent 

de l’utilisation des marques d’accréditation  : l’EA-3/011 et 

l’ILAC P82.

Ces documents ont été révisés pour apporter plus de 

transparence sur les prestations réalisées dans le périmètre 

de l’accréditation et de meilleures garanties sur la maîtrise de 

l’utilisation de la marque d’accréditation.

QUELLES SONT LES PRINCIPALES ÉVOLUTIONS DU 
GEN REF 11 ET QUELLES EN SONT LES RAISONS ?

L’évolution la plus significative concerne l’obligation pour 

les organismes d’évaluation de la conformité de rendre sous 

accréditation les rapports ou certificats sur les prestations 

qui relèvent de leur portée d’accréditation. Cette évolution a 

pour objectif de répondre aux attentes implicites des clients 

et prescripteurs de bénéficier d’une prestation rendue sous 

accréditation lorsqu’ils font appel à un organisme accrédité 

ou qu’ils imposent que l’organisme soit accrédité pour réaliser 

l’activité en question. Cette exigence n’est d’ailleurs pas 

nouvelle pour les organismes de certification de systèmes de 

management, de produits et de personnes. Elle a été imposée 

pour ces mêmes raisons par IAF3, l’organisation internationale 

pour l’accréditation des organismes certificateurs, dès 2015 

pour la certification de systèmes de management et a été 

progressivement étendue depuis. C’est EA qui fait maintenant 

le choix d’étendre cette exigence à l’ensemble des activités 

d’évaluation de la conformité. Les référentiels du Cofrac s’y 

adaptent donc. Des exceptions sont toutefois prévues. Elles 

nécessitent alors l’accord du client de ne pas fournir cette 

prestation sous accréditation. Les différents exemples sont 

détaillés dans cette nouvelle version du GEN REF 11, au 

paragraphe 7.

La deuxième évolution porte sur l’interdiction d’utilisation 

de la marque d’accréditation par les clients des organismes 

accrédités. Cette nouvelle exigence permet d’apporter de 

meilleures garanties sur la maîtrise de l’utilisation de cette 

marque. Une exception à ce principe général 

est prévue pour les organismes dont le système de 

management ou les produits sont certifiés par un organisme 

certificateur accrédité. «  Mais pourquoi  ?  » penseront 

certains  : parce que seules les normes applicables à ces 

activités d’évaluation de la conformité contiennent des 

exigences qui imposent à l’organisme certificateur de 

contrôler l’utilisation de sa marque, et par extension celle 

de la marque d’accréditation toujours utilisée de façon 

combinée, par son client.

Un autre changement concerne l’obligation pour les 

organismes accrédités d’informer le Cofrac d’une mauvaise 

utilisation ou d’un usage abusif de la marque 

d’accréditation ou du logo Cofrac, de leur part ou 

par un tiers. L’objectif est ici d’assurer un usage 

non ambigu de la référence à l’accréditation, 

et de protéger les organismes accrédités et le 

Cofrac de toute utilisation abusive.

Enfin, une modification mineure a été apportée 

sur les règles de reproduction de la marque 

pour les accréditations multi-sites  : quand 

un document commun est délivré par un 

organisme qui opère à partir de plusieurs sites, 

ce document doit comporter un avertissement à proximité de 

la marque d’accréditation précisant que la liste des sites et les 

portées sont disponibles sur le site internet du Cofrac. Dans la 

nouvelle version du GEN REF 11, cet avertissement doit être 

indiqué seulement si l’organisme dispose d’au moins un site 

non couvert par l’accréditation.

IL NE SERA DÉSORMAIS PLUS POSSIBLE POUR UN 
ORGANISME D’ÉMETTRE HORS ACCRÉDITATION DES 
RAPPORTS SUR DES PRESTATIONS QUI RELÈVENT 
DE SA PORTÉE D’ACCRÉDITATION. POUVEZ-VOUS 
NOUS EXPLIQUER BRIÈVEMENT L’IMPACT DE CETTE 
NOUVELLE EXIGENCE SUR LES PRATIQUES DES 
ORGANISMES D’ÉVALUATION DE LA CONFORMITÉ ?

L’impact sera bien sûr très variable en fonction de l’approche 

actuelle des organismes sur l’apposition de la marque 

Cofrac. Pour certains, il sera nul. En effet, les organismes qui 

aujourd’hui apposent systématiquement la marque 

d’accréditation sur leurs rapports ou certificats, et ils sont 

nombreux, n’auront quasiment aucune adaptation à réaliser. 

Pour d’autres, notamment ceux qui ne font que très rarement 

référence à l’accréditation, il est probable qu’ils doivent adapter 

leur système pour permettre d’apposer systématiquement la 

marque ou une référence à l’accréditation sur les rapports ou 

certificats qu’ils émettent.

Cependant, la pratique consistant à retirer la référence à 

l’accréditation sur les rapports ou certificats émis parce 

que, par exemple, la méthode d’évaluation de la conformité 

initialement convenue avec le client n’a finalement pas 

été totalement respectée ne sera plus possible du fait de 

l’exigence d’émettre sous accréditation toutes les prestations 

qui sont dans la portée d’accréditation.

Si un organisme fait référence à une méthode 

d’évaluation de la conformité pour laquelle il est 

accrédité sur un rapport ou certificat, le client 

s’attend à ce que cette méthode soit respectée, 

que le rapport porte la marque d’accréditation 

ou non. Si des situations conduisent l’organisme 

à dévier de la méthode au cours du processus 

d’évaluation de la conformité (l’essai, l’analyse, 

l’inspection…) à tel point qu’il considère qu’il 

ne peut plus faire référence à l’accréditation, 

il est logique que le rapport ne fasse pas non 

plus référence à cette méthode et que le client 

en soit préalablement informé. C’est le principe de la revue 

de contrat. Il s’agit là encore d’assurer toute la transparence 

attendue du client dans la relation que l’organisme entretient 

avec lui.

QUEL DÉLAI EST ACCORDÉ AUX ORGANISMES 
POUR LA MISE EN APPLICATION DES NOUVELLES 
EXIGENCES ?

La nouvelle version du GEN REF 11 a été publiée le 

30  mars  2020 sur le site du Cofrac. Le document est 

applicable depuis le 1er mai, sauf pour les nouvelles exigences 

relatives à l’obligation de référence à l’accréditation dont 

le délai est fixé au 1er novembre 2020, conformément aux 

exigences internationales.

Le contexte actuel mérite que nous donnions quelques 

explications sur cette date de mise en application. En effet, 

la période de crise sanitaire que nous traversons rend 

potentiellement plus complexe la mise en place de nouvelles 

exigences. Pour autant, après avoir considéré à la fois les 

obligations internationales auxquelles le Cofrac est soumis, 

l’impact mineur des évolutions applicables au 1er mai 2020, 

et surtout l’intérêt pour les organismes de connaître les 

évolutions plus importantes au plus tôt pour leur permettre 

de s’y préparer, nous avons fait le choix de ne pas retarder 

cette publication, en accompagnant sa mise en œuvre autant 

que nécessaire. Nous nous étions d’ailleurs engagés à publier 

ce document au plus tôt lors du forum Laboratoires, lorsque 

nous avons introduit ces changements. 
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1 European cooperation for Accreditation.       2 International Laboratory Accreditation Cooperation.       3 International Accreditation Forum.

Karine Vincent, 
Directrice Qualité 

et Affaires Internationales

Révision du GEN REF 11 « Règles 
générales pour la référence à 
l’accréditation et aux accords de 
reconnaissance internationaux » : 
quels changements ?

10 11

https://www.cofrac.fr/
https://www.cofrac.fr/


linkedin.com/company/cofrac youtube.com/c/CofracFrance twitter.com/Cofrac_officielRetrouvez-nous sur :

Nouveaux arrivés au Cofrac
La section Inspection a récemment accueilli un nouveau 
responsable d’accréditation au sein de son pôle 
Environnement-Transport. Ingénieur en Sécurité et 
Prévention des Risques, Jérémie SIMONNET rejoint le 
Cofrac après cinq années de formation en alternance, 
notamment au sein de l’industrie automobile, où il s’est 
vu confier des missions d’ingénieur QSE. Il est aujourd’hui 
en charge des dossiers en lien avec le contrôle technique 
des véhicules lourds et le domaine ferroviaire, ainsi que 
l’inspection des pulvérisateurs agricoles.

L’unité Ile-de-France et territoires insulaires de la 
section Santé Humaine s’est agrandie avec l’arrivée de 
Pauline BAILLY qui occupe les fonctions de coordinateur 
d’accréditation. Elle apporte une expérience technique de 
plus de dix ans en laboratoire de biologie médicale. Elle a 
aussi été associée à de nombreux projets d’amélioration, 
valorisant en cela sa licence professionnelle bio analyses et 
qualité obtenue à l’ESTBA.

Nathalie SCARINGELLA a rejoint le pôle SPVA (Services, 
Produits, Vérification et Agroalimentaire) de la section 
Certifications. Ingénieur en agroalimentaire, elle poursuit 
une carrière de près de 18 ans passés au sein de l’industrie 
comme responsable qualité et d’Afnor comme ingénieur 
certification dans le domaine agroalimentaire. En tant 
que responsable d’accréditation, elle est aujourd’hui 
l’interlocutrice des organismes de certification de systèmes 
de management de la qualité.

Enfin, le Cofrac s’est adjoint les compétences d’une juriste 
appelée Isabelle MILON. Rattachée au service Qualité et 
Affaires Internationales, notre Chargée des Affaires juridiques 
a exercé pendant cinq ans en cabinet avant de rejoindre le 
Cofrac. Avocate, avec des spécialisations en droit européen 
et en propriété intellectuelle, son expérience l’a conduite à 
traiter des dossiers dans différents domaines du droit privé.

Du nouveau pour les évaluateurs sur 
Cofrac & Co !
Les travaux menés dans le cadre de la transformation numérique du Cofrac ont 
permis d’intégrer l’espace Evaluateurs existant au portail Cofrac & Co. Depuis 
fin mai, les évaluateurs peuvent ainsi accéder depuis le portail aux applications 
e-folio, Moodle et à leur espace Evaluateur relooké avec un seul et unique 
identifiant de connexion et un seul et même mot de passe. Les rubriques 
présentes dans l’espace Evaluateur restent pour le moment inchangées. 
Elles évolueront par la suite pour intégrer de nouvelles fonctionnalités afin 
d’améliorer l’expérience évaluateur et gagner en efficience !
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Journée mondiale de l’accréditation 2020
La journée mondiale de l’accréditation s’est déroulée le 9 juin dernier sur le thème « L’accréditation 
pour améliorer la sécurité sanitaire des aliments ».
Retrouvez plus d’informations dans « Nos actualités » sur cofrac.fr.

s’inscrit dans un style végétal qui 
n’est pas sans rappeler les objectifs 
de développement durable vers 
lesquels tend le Cofrac.

Vous pouvez retrouver sur cofrac.fr notre rapport 
d’activité pour l’année 2019. En cohérence avec la 
première des orientations stratégiques du Cofrac  
«  Réaliser la transformation numérique du Cofrac  », 
ce rapport d’activité, quasiment 100  % dématérialisé, 

Le rapport d’activité 2019 est en ligne 

https://www.linkedin.com/company/cofrac
https://www.youtube.com/c/CofracFrance
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