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3 CONDITIONS D’ACCREDITATION D’'ORGANISMES MULTISITES OU ORGANI  SES EN RESEAU OU
METTANT EN COMMUN DES MOYENS

1 OBJET DU DOCUMENT

Cette procédure a pour but de décrire les condifpamticulieres d’évaluation et d’accréditation :
- des organismes dont l'activité d’évaluation de tmformité est réalisée a partir de
plusieurs établissements et qui souhaitent béeéfitune accréditation unique ;
- des organismes organisés en réseau souhaitanidiEméiune accréditation unique ;
- des organismes accrédités ou candidats a I'acati@titmettant en commun des moyens.

De telles modalités d’accréditation ont été déénpeur éviter la duplication des évaluations et
optimiser les durées de ces évaluations.

2 REFERENCES ET DEFINITIONS

2.1 Références
Ce document prend en compte les documents suivants

- NF EN ISO/CEI 17011 : «Exigences générales posr deganismes d’accréditation
procédant a I'accréditation d’organismes d’évaluatie la)conformité » ;

- EA-2/13M S1 : «Interpretation of terminology:ugedclause 5.1 [of EA-2/13M] and
Guidelines to assessment focus ».

2.2 Définitions

Les définitions portées en annexe 1 des.documeB&TSREF 05 s’appliquent. Les termes
suivants sont définis en complément:

2.2.1 Organisme multisites

Entité juridigue unique-disposant de plusieurs étzements produisant des activités
d’évaluation de la conformite.

L’établissement accueillant la Direction est nomwgte principal ». Il s’agit habituellement du
siége social de Ventité. Lorsque la Direction egiartie sur plusieurs établissements (exemple :
Direction technique et Direction qualité), il eslinais que le site principal est multiple.

2.2.2=Réseau d’'organismes

Ensemble d’entités juridiques, liées par des reladi Iégales ou contractuelles, mettant en
commun des ressources pour la réalisation d'aé&svit’'évaluation de la conformit®ans le
présent document, I'entité juridique assumant kpoesabilité pour ces activités est nommée
« téte de réseau kes entités juridiques membres du réseau opéremoau de 'entité juridique

« téte de réseau ».

Note : les organismes dont certains établissemesatg basés a I'étranger sont généralement
appelés organismes multisites. Au titre du prégdectiment, leur situation est considérée comme
une situation de réseau particulier, dans lequeltése de réseau est constituée par I'entité
juridique francaise et qui inclut des entités jugdes enregistrées localement.

! SECT : indicatif de I'activité (exemples : LAB polaboratoires d’essais et d’étalonnage, INS paspéction,
CERT pour certifications, SH pour santé humaine)
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2.2.3 Direction unigue

Ensemble de personnes ou de groupes de persontteshées a I'entité juridique prenant la
responsabilité pour les activités accréditées.

2.2.4 Systéme de management unigue

Ensemble lié de régles et procédures définies g@ilection unique, permettant a cette derniere
d’assumer la responsabilité pour les activités aclitees.

Un systeme de management unique suppose que :

- les politiques et les procédures définies sontigppkes par chaque établissement,

- toutes les opérations traitées dans le systemeuansgpnt couvertes paf un-programme
d’audit interne approuvé par la Direction uniqud,fent I'objet d’'uneaevie de direction
par la Direction unique,

- Les décisions, objectifs et actions correctives/pnéives définis a Pissue de cette revue de
direction sont effectivement déclinés au niveaahdgue établissement.

Les procédures peuvent, si nécessafitte adaptées au niveaw de chaque établissererst.
adaptations ne doivent pas altérer la qualité désuitats/et du service délivré par I'organisme.
Elles doivent étre approuvées par la Direction wagles lors-¢u’elles sont susceptibles d’affecter
les opérations d’évaluation de la conformité, degesgue- celles-ci soient équivalentes quelle que
soit la localisation de I'établissement.

2.2.5 Responsabilité pour les activités accréditées
Responsabilité couvrant la réalisationr etle résuttes activités réalisées sous accréditation.

Prendre la responsabilité du résultat des activdaésréditées signifie étre responsable :
- de la compétence dupersonnel et des ressourdisgesi,
- des regles etprocédures appliquées,
- de la cohérence et de I'efficacité du fonctionnendefini par ces regles et procédures,
- de l'impartialité revendiquée, au travers du redpees régles et procédures,
- ducontenu des rapports et certificats émis.

La responsabilité vaut :

devant le client,

devant les pouvoirs publics,
devant les consommateurs,
devant les tribunaux.

Pour étre en mesure de prendre la responsabiligeat®ivités accréditées, le site principal/la téte
de réseau doit disposer de la compétence techretjaes ressources nécessaires pour assurer
une maitrise compléte des opérations d’évaluatieradconformité réalisées pour I'ensemble de
la portée d’accréditation revendiquée.
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2.2.6 Mise en commun de moyens
Le terme « mise en commun de moyens » signifielgsienoyens ou activités nécessaires pour

assurer la satisfaction a certaines exigences mditation ont été mutualisés entre plusieurs
établissements.
Ces moyens mis en commun sont des moyens suppeoxtsacivités d’évaluation de la

conformité. lls sont dénommeés ci-aprés « moyensemisommun ».

Note :

Ces moyens mis en commun peuvent étre par exengdedidpositions harmonisées pour la
gestion documentaire, la veille normative, la gasties équipements de mesure, les achats de
produits ou services, la gestion des moyens infogues, la saisie de rapports, la gestion du
personnel,...

3 DOMAINE D’APPLICATION

Cette procédure s’appligue aux organismes acceidité candidats ‘a:laccréditation et a la
structure permanente du Cofrac.

4 MODALITES D’APPLICATION

Cette procédure est applicable par le personnkl sgucture permanente du Cofrac a compter du
1*" octobre 2014. Le document d’information GEN:INF @&cessible au personnel du Cofrac et a
ses évaluateurs, lui est associé.

5 SYNTHESE DES MODIFICATIONS

La procédure apporte des précisions-sur :
- les notions de direction-et systeme de manageméries,
- les conditions déligibilité a I'accréditation etua modalités d’évaluations concernées
par le présent document,

Seules les modifications de fond sont indiquéegabque.
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&3 CONDITIONS D'ACCREDITATION D'ORGANISMES MULTISITES  OU ORGANISES EN RESEAU OU METTANT EN COMMUN DES MOY ENS

6 ACCREDITATION UNIQUE D'ORGANISMES MULTISITES OU ORG ANISES EN RESEAU

Organismes multisites

Réseau

Conditions d’éligibilité

Les activités d’évaluation de la conformité ne ques
des essais ou étalonnages réalisés en laboratoire.

Les activités d’évaluation de la conformité ne spas

des examens médicaux ni des essais ou étalonnages.

[72)

Les activités d’évaluation de la conformité de ttess|
établissements relevent du méme référel
d’accréditation.

Les activités d’évaluation de la conformité de ésules
negitites s juridiques relevent du méme référen
d’accréditation.

tiel

Le site principal, la Direction unique et I'étendde la
responsabilité pour les activités accréditées s
définis en accord avec les définitions du/82,

L’entité téte de réseau, la Direction unique etdi@ue
ale la responsabilité pour les activités accréditéent
définis en accord avec les définitions du §2.

L’organisme suit un systeme de_management un
pour les activites essentielles et d’évaluation lal¢
conformité.

idpeeréseau suit un systeme de management unique
bles activités essentielles et d’évaluation de
conformité.

Le site principal disposededa compétence teclaeil
des ressources appropriées pour assurer la mai
des activités _~sur— lintégralit¢ de la porté
d’accréditation:

ILa téte de réseau dispose de la compétence te@hsiq

p@ctivités sur l'intégralité de la portée d’accréaliton.

Les activites sont supervisées par le site prihcipa

Les activités sont supervisées par la téte sead

Instruction de la demande d’accréditation

IréfEs ressources appropriées pour assurer la maittéese

pour
la

qu
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&3 CONDITIONS D'ACCREDITATION D'ORGANISMES MULTISITES  OU ORGANISES EN RESEAU OU METTANT EN COMMUN DES MOY ENS

Organismes multisites

Réseau

Demande d’accréditatio

nLa demande est faite par I'entité juridique, ce s@
traduit, en cas de recevabilité, par la signativael
Convention entre l'entité juridique et le Cofrad,
d’'une annexe 1 listant les activités et tous
établissements concernés de I'entité.

La demande est faite par I'entité juridique tétedeau
ce qui se traduit, en/casde recevabilité, paiglzasure
€’une Convention entre cette entité juridique et le
IEsfrac, et d'une annexe 1 listant les activité®es les
établissementsiconcernés (et les entités juridioas
ils dépendent).

Documents a soumett
pour étude de recevabili

GEN PROC 10 — Rév. 03

reDocuments  définissant la Direction unique
tid’organisme et précisant I'étendue de la respotisat
au sein de [lentité juridique pour les activil
proposées a l'accréditation. Ex: statuts,
organigramme(s) nominatif(s), descriptifs-de, fooieti
dispositions pour I'approbation des procédures, etc

deocuments identifiant la Direction unique du résea
viprecisant I'étendue de la responsabilité pour dtisités
& question réalisées par le résealkx:
organigramme(s) nominatif(s), descriptifs de foorfi
dispositions pour I'approbation des procédures, etc

=

Documents permettant de démontrer I'existence
systéme de management dnigu€, y compris su
dispositions techniquegx : manuel qualité, system
documentaire, dispositions7pour l'audit interne lat
revue de direction, &tc.

dDocuments permettant de démontrer I'existence
r dgstéme de management unique, y compris sul
alispositions technique€x: manuel qualité, systéen
documentaire, dispositions pour l'audit interne lat
revue de direction, etc.

d'un
les
e

Documents contractuels et/ou légaux matériali
l'autorité de la téte de réseati sa responsabilitour
les activités proposées a l'accréditatidx: Kbis (si
lien capitalistique), conventions entre la téte les
partenaires du réseau, etc.

sant

Documents contractuels et/ou légaux assurant gge
entités juridiques impliquées dans le réseau s'gagt
a répondre aux obligations incombant au demandeu
I'accréditation (accés aux locaux et documel
collaboration avec les évaluateurs mandatés pa

2 le

rd
nts,

Page 7 sur 12



&3 CONDITIONS D'ACCREDITATION D'ORGANISMES MULTISITES  OU ORGANISES EN RESEAU OU METTANT EN COMMUN DES MOY ENS

Organismes multisites Réseau
Cofrac, information des changements, etc). EXx:
conventions entre latéte et les partenaires deaas
Attestation d’assurance contractée par [I'entiédtestation d’assurance contractée par I'entitédjque
juridigue couvrant les activités et établissemenéte de réseau couvrant les activités et établisstn
entrant dans la portée d'accréditation demandddrant dansa portée d’accréditation demandémeta
(annexe 1 de la Convention). 1 de la €anvention), y compris ceux relevant deseau
eptités juridigues membres du réseau.
Evaluation CfSECTREF 05 « Reglement d’accréditatiorfnrotamment Annexe 2 relative a I'échantillonnage em ceuvre
pour I'évaluation).
Décision
Principe| Lorsque tous les établissements: n‘ont pas étéégjsitlu fait du principe d’échantillonnage, un défau
d’application détecté sur un établissement peuir @alas répercussions sur I'ensemble des établis#smans le
périmetre de la demande d'aceréditation.
Notification de I'accréditation 1 attestation d’accréditatioryest émise. 1 attestation d’accréditation est émise.
L’entité bénéficiaire-est I'entité juridique candié a| L'entité bénéficiaire est I'entité juridique téte déseau.
Faccreditatioq. L’annexe technique de I'attestation d’accréditatiiste
L’annexe_(technique de [lattestation d’accréditatides entités juridiques (et leurs éventuels étadatismnts)
liste les‘établissements déclarés par I'entit@jguie et| déclarées par la téte de réseau et les activités
lesactivités accréditées. accréditées.
Référence a I'accréditation
Délivrance de€s Les certificats sont émis au nom de l'entité jugich| Les certificats sont émis au nom de l'entité téee d
rapports/certificats accréditébénéficiaire de I'accréditation. réseau accréditéd.’apposition du logo d'une entité

membre de réseau sur les certificats n’est pasrend®
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&3 CONDITIONS D'ACCREDITATION D'ORGANISMES MULTISITES  OU ORGANISES EN RESEAU OU METTANT EN COMMUN DES MOY ENS

7 ACCREDITATION D'ORGANISMES METTANT EN COMMUN DES MO YENS

Le cadre suivant définit les conditions d’évaluatimique de moyens mis en commun, lorsque ces ra®g@Ti partages :
- au sein d’'une entité juridigue disposant de plusi@gcréditations, ou
- entre entités juridiques différentes ayant chacumeou plusieurs accréditations.

Ces dispositions ne concernent pas les organismksites ou en réseau précédemment évoquéseastaidtune accréditation unique

Moyens mis en communs au sein de la méme enti
juridique

1€ _Moyens mis en commun entre différentes entités
juridiques

Conditions d’éligibilité

REF 05.

Les accréditations ne relévent pas de I'applicati@s
reglements CERT REF 05, LAB CIL REF 05 ou LAB MR

Les activités de tous les établissements de |&

juridigue mettant en commun des mayens reléventeiume référentiel d’accréditation.

méme référentiel d’accréditation.

rigs activités de toutes les entités juridiquesvezié du

Les moyens mis en commuincluant les ressources
les dispositions pour les mettre en ceusm)t définis
de facorunique

faconunique

g¢tes moyens mis en communcluant les ressources et les
dispositions pour les mettre en ceuvsent définis dg

D

Le service responsable de la gestion des moyensm
commum )est” identifié (organigramme fonction
persannes impliquées et responsabilités, ...).

nisentité juridigue responsable de la gestion des/ens

personnes impliquées et responsabilités, ...).

nedis en commun est identifiée (organigramme fonctd

Pour chaque accréditation, les dispositions du é&sys
de management font référence aux moyens m
commun et engagent l'entité a respecter
dispositions communes.

[l existe un contrat entre chaque entité juridiguiéentité
guratique responsable de la gestion des moyensem

stipule que l'entité juridique applique les dispisis
harmonisées pour leur usage.

tesnmun. Chaque contrat définit les moyens partagg

is

D
(72}
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Moyens mis en communs au sein de la méme enti
juridique

1€ Moyens mis en commun entre différentes entités
juridiques

Instruction de la demande d’accréditation

Demande d’accréditatia

h’entité juridique est candidate et déclare les ens
mis en commun entre ses différents établissements

.moyens mis en commun avec d’autres entités juresiqu

yChaque entité quridigue est candidate et déclass

Contractualisation de
demande d’accréditatia

d’accréditation.

I'ensemble de ses établissements accrédités —d

moyens et sur les implications d’'une évaluatiorqua
(notamment les conséquences des ecarts consteg

moyens mis en commun/ sur les

moyens). L'accord<fait“1'objet d’'une annexe a
convention pourtaccréditation.

&n cas de recevabilité, les différentes accréditatiou
demandes d’accréditation sont regroupées soy
méme convention, ce qui impliquera un méme c

Les parties (Cofrac d’'une part ; entité juridiqueug
part) s'accordent contractuellement sur les:olbigast

de chacun dans le cadre de la mise ‘\en/ commtu

de I'évaluation du service responsable de la gestes
différer
accréditations des établissements qui bénéficierted

sh#mues entité juridiqgue dautre part)
yab@tractuellement sur les obligations de chacurs da
cadre de la mise en commun de moyens et su
implications d’'une évaluation unigue (notammers
aumseéquences des écarts constatés lors de I'éoaludd
I'entité responsable de la gestion des moyens mi
Icodemun sur l'accréditation des entités juridiques
ibénéficient de ces moyens).

e€Haque entité juridique concernée accepte quediaside

sont mis en commun. De ce fait les cycles d’actaéidn
¢h dates de fin de validité des accréditations
synchronisés.

L’accord fait I'objet d’'une annexe aux conventigmsur
les accréditations concernées.

En cas de-recevabilité, les parties (Cofrac d'uaé j
s’accorg

d’accréditation lui soit notifiée en méme tempsagigutes
ites autres entités juridiques avec lesquelles leyems

ent

r les
e

sont

Documents a soumettre pq
étude de recevabili

iées responsabilités associées.

Drocuments définissant les moyens mis en commt

uDatuments définissant les moyens mis en commuasf
responsabilités associées.

pt |

Contrat entre I'entité candidate a I'accréditatair’entité
juridique responsable de la gestion des moyensem
commun

is
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Moyens mis en communs au sein de la méme entité Moyens mis en commun entre différentes entités

juridique juridiques

Attestation d’assurance contractée par I'entitédjgue| Attestation d’assurance contractée par chaque és
couvrant toutes les activités et tous les étabtiesrs juridique pour couvrir) ses activités accréditéeans
entrant dans le périmétre de ses accréditations. exclusion des opgrations réalisées par I'entitpaesable

de la gestion.des moyens mis en commun.

L'évaluation couvre:

bntit
5

h

Evaluation

— La gestion des moyens mis en communs par I'entit@iaest définie comme responsable

—  L'utilisation faite des moyens mis en commun, gegue établissement utilisateur

— Le contrble exercé par les établissements_utiligatales moyens mis en commun, les utilisateursntleva
garantir que ces moyens sont adaptés a leurs besbigue les activités supports mutualisées répuralex
exigences d’accréditation ;

Organisation des évaluations :

— Les cycles d'accréditation pourdes établissementiés juridiques souhaitant bénéficier d’'une éaabn
unique des moyens mis ea'commun sont synchroriségn que les évaluations sur site sont réalis@&s
mémes périodes ;

- Dans la mesure du possible, ces établissementéertiridiques sont évalués par la méme équipe
d’évaluation (méme responsable d’évaluation et n¥#maluateurs techniques pour les mémes domaines
techniques) ;

— Les écarts—relatifs a la_gestiodes moyens mis en commun sont reportés dans fentag’évaluation
concernant I’établissement/I'entité juridique resgable de la gestion de ces moyens ou, le cas g lukas
le rapport d’évaluation dédié a la gestion de cex/ems.

- Lesseécarts relatifs a _l'utilisatiomes moyens mis en commun sont reportés dans [gontapelatif a
établissement / I'entité juridique ou les défaats été relevés.

Décision
Principe Examen simultané des résultats complets de I'étialualen application de l'annexe 3 de SECT REF 05

« Réglement d’'accréditation »).

Un non respect des exigences d'accréditation aanides moyens mis en commun peut avoir des ré&seros su
la portée d’accréditation octroyée a chacun dddigé@ments concernés.
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Moyens mis en communs au sein de la méme enti
juridique

1€ Moyens mis en commun entre différentes entités

juridiques

Un défaut d'utilisation des moyens mis en commuteaté sur un site peut avoir des répercussionfasportée
d’accréditation octroyée aux autres établissemanentités juridiques concernés.

Portée d’accréditatio‘rﬂ attestations d’accréditation pour I'entité jugide.

1 attestation d’accréditation par entité jgrié accrédité
utilisant les‘moyens mis en commun.

4%
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