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Préambule

Ce questionnaire, une fois complété, apportera les informations utiles à la structure permanente du Cofrac lui permettant de constater si l’organisme a pris en compte les exigences essentielles de la norme NF EN ISO/CEI 17020, des documents Cofrac LAB ML Ref 02 et LAB ML Ref 05, complétées par les exigences réglementaires spécifiques applicables au système de management d’un organisme désigné ou agréé procédant à la vérification des instruments de mesure réglementés en application du décret n°2001-387 du 3 mai 2001 modifié et de l’arrêté du 31 décembre 2001 fixant les modalités d’application de certaines de ses dispositions, et si la visite initiale d’évaluation peut être programmée.

Il permettra aussi à l'équipe d'évaluation, une fois celle-ci constituée, de préparer sa mission dans les meilleures conditions.

Enfin, il sera certainement un outil pour l’organisme lui-même.

Dans la plupart des cas, trois réponses aux questions (Oui, Non ou Non Applicable) sont proposées. L’organisme pourra apporter des précisions ou explications complémentaires dans les zones de commentaires. 

Pour des raisons pratiques, les réponses des organismes peuvent êtres complétées par des documents explicatifs joints tels que tableaux, organigrammes, schémas,…

Le questionnaire reprend, dans l'ordre, les chapitres de la norme NF EN ISO/CEI 17020, en commençant par le chapitre 3 (les chapitres 1 à 2 étant constitués de considérations générales : domaine d'application et définitions).

Pour une meilleure compréhension du formulaire, un glossaire succinct y est attaché.

Par ailleurs, dans ce formulaire « OV » signifie Organisme Vérificateur.

__________________________________

Organisme demandeur :


Raison sociale : ……………………………………………………………………………………


Sigle : ……………………………………………………………………………………………….

Le système de management décrit ci-après est appliqué  au niveau des implantations suivantes (préciser les désignations et adresses des implantations faisant l’objet de la demande d’accréditation) :  


………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Personne ayant renseigné le questionnaire :

Nom : …………………………………………




Date :         /     /


Fonction : …………………………………….




Signature :

	Chapitre 3: 

Exigences Administratives
	
	
	
	

	3.1.
	
	
	
	

	L’OV peut-il apporter la preuve que sa structure juridique est légalement reconnue ? 

(extrait K-Bis, ou copie des statuts de l’association, ou publication au J.O., …)


	
	
	
	

	3.2.
	
	
	
	

	1) L’entité juridique à laquelle appartient l’OV exerce t-il d’autres activités en dehors des vérifications réglementaires ? 

2) Si oui, l’OV est-il clairement identifié à l’intérieur de cette organisation ?


	
	
	
	

	3.3. 
	
	
	
	

	1) L’OV dispose-t-il de documents décrivant les activités et le domaine pour lequel il est compétent, en particulier les activités objets de la demande d’accréditation et de la demande d’agrément ou de désignation? 

2) L’objet d’une prestation de vérification est-il systématiquement défini par les termes :

· d’un contrat particulier conforme aux dispositions réglementaires passé entre l’OV et son client ?

· d’un ordre de service ?

3) Cas d’un OV désigné pour la vérification primitive : 

l’OV a-t-il formalisé des dispositions contractuelles avec le fabricant ou le réparateur pour la réalisation des vérifications primitives ?

4) Dans le cas où l’OV cumule les fonctions de vérificateur et de fabricant ou réparateur, ces activités font-elles l’objet de contrats distincts ?


	
	
	
	

	3.4. 
	
	
	
	

	L’OV a-t-il contracté une assurance en responsabilité civile couvrant l’ensemble des activités objet de la demande d’accréditation?

(attestation d’assurance)


	
	
	
	

	3.5.
	
	
	
	

	1) Les conditions de commercialisation des prestations de vérification de l’OV sont-elles :

· définies ?

· disponibles pour le client ?

2) précisent-elles :

· la nature des travaux ?

· les tarifs ?

· le domaine géographique couvert ?

· les références de la décision d’agrément ou de désignation ?

3) L’OV a-t-il prévu de fournir une copie de la décision d’agrément ou de désignation sur demande ?


	
	
	
	

	3.6. 
	
	
	
	

	1) La comptabilité de l’OV est-elle auditée avec indépendance ?

2) L’OV a-t-il prévu d’envoyer ou de tenir à disposition des DRIRE concernées :

· ses programmes prévisionnels de vérification ?

· les résultats de ses opérations de vérification ?
3) Dans le cadre des visites de surveillance par les DRIRE, l’OV a-t-il prévu de mettre à la disposition des agents des DRIRE les moyens de manutention et de contrôle, ainsi que le personnel nécessaire à l'exécution de cette surveillance ?

4) En cas de retrait ou de non renouvellement de la désignation ou de l’agrément, l’OV a-t-il prévu de restituer à la DRIRE les marques de vérification ou de justifier de leur destruction ?
	
	
	
	

	Chapitre 4 :

INDEPENDANCE - IMPARTIALITE et INTEGRITE
	
	
	
	

	4.1.
	
	
	
	

	1) L’OV, son responsable, ainsi que le personnel chargé des opérations de vérification sont-ils soumis à des pressions commerciales, financières et autres… ?

2) Existe-t-il des procédures pour s’assurer que des personnes extérieures à l’OV n’influent pas sur les résultats des vérifications ?

Cas où les activités de vérification sont exercées par un réparateur :

3) l’OV a-t-il documenté une procédure précisant dans quelles conditions s’effectuent respectivement les opérations de vérification et les opérations de réparation et quelles sont les précautions prises pour vérifier qu’elles ne s’influencent pas mutuellement ?
4) les enregistrements respectifs de ces deux types d’opérations permettent-ils de les distinguer clairement ?

5) lorsqu’une opération de réparation est effectuée à la suite d’une opération de vérification périodique, l’OV recueille-t-il préalablement l’accord formel du client ?

· sous la forme d’un bon de commande signé par le client ?

· par des clauses contractuelles adoptées à l’avance ?


	
	
	
	

	4.2.
	
	
	
	

	Cas d’un OV organisé en réseau d’organisme :

L’organisation de l’OV satisfait-elle aux dispositions de l’annexe 2 du document LAB ML Ref 05 à laquelle renvoie l’annexe G du document LAB ML Ref 02 ?


	
	
	
	

	Chapitre 5 :

CONFIDENTIALITE
	
	
	
	

	5.1.
	
	
	
	

	1) Le personnel de l'OV est-il tenu au secret professionnel pour toute information obtenue dans l'exécution de ses tâches en application de l'arrêté réglementant la catégorie, sauf vis-à-vis des agents assermentés de l'Etat chargés du contrôle des instruments de mesure ?

2) Existe-t-il des dispositions pour préserver les droits de propriété des clients ?


	
	
	
	

	Chapitre 6 :

ORGANISATION ET MANAGEMENT
	
	
	
	

	6.1.
	
	
	
	

	L’OV a-t-il prévu des dispositions pour maintenir l’aptitude du personnel chargé d’exécuter les opérations de vérification ?


	
	
	
	

	6.2.
	
	
	
	

	1) L’OV a-t-il défini et documenté les responsabilités et liens hiérarchiques de son organisation ?

2) L’OV a-t-il identifié les entités qui émettent les rapports et/ou constats de vérification ?

3) L’OV a-t-il identifié les entités ayant des activités de certification et/ou d’essai en laboratoire.

4) L’OV a-t-il défini les liens entre les entités citées en 2°) et 3°) ?


	
	
	
	

	6.3. 
	
	
	
	

	1) L’OV a-t-il désigné un responsable technique :

pour l’ensemble des activités concernées par l’accréditation ?

par domaine d’activité accrédité ?

2) Ce responsable technique est-il qualifié ?

3) Est-il employé permanent de l’OV ?

5) Est-il responsable de :

· la documentation technique ?

· la définition et la qualification des moyens de vérification ?

· des procédures de vérification et de leur mise en œuvre ?
	
	
	
	

	6.4.
	
	
	
	

	1) Des personnes qualifiées et habilitées, différentes des intervenants, ont-elles été désignées pour s’assurer que les opérations de vérification sont correctement effectuées ?

2) Un programme de supervision a-t-il été établi ?

3) Les modalités de supervision

· sont-elles définies ?

· sont-elles formalisées ?

4) Les supervisions font-elles l’objet d’enregistrements ?

5) La supervision s’applique-t-elle aux sous-traitants ?


	
	
	
	

	6.5.
	
	
	
	

	L’OV a-t-il nommé des Responsables suppléants pour remplacer le personnel assumant les responsabilités dans les services de vérification ?


	
	
	
	

	6.6.
	
	
	
	

	1) L’OV a-t-il décrit, dans ses documents qualité, les fonctions ayant une incidence sur la qualité des vérifications ?

2) Cette description intègre-t-elle les exigences en matière :

· de formation initiale ?

· de formation continue ?

· de formation technique ?

· d’expérience ?


	
	
	
	


	Chapitre 7 :

SYSTEME QUALITE
	
	
	
	

	7.1.
	
	
	
	

	1) La Direction de l’OV a-t-elle défini par écrit en matière de qualité :

· sa politique ?

· ses objectifs ?

· son engagement ?

2) La déclaration de politique qualité vise-t-elle :

· à respecter le référentiel LAB ML Ref 02 ?

· à n’accepter que des instruments conformes à toutes les exigences réglementaires qui leur sont applicables (vérification primitive et périodique) ?

· à n’accepter que des instruments conformes au modèle approuvé ou au type certifié (vérification primitive, si applicable) ?

3) La direction de l’OV s’assure-t-elle que cette politique est comprise, mise en place et entretenue à tous les niveaux de l’organisation ?


	
	
	
	

	7.2.
	
	
	
	

	Le système qualité mis en place par l’OV est-il adapté au type, au domaine et au volume des travaux ?
	
	
	
	

	7.3.
	
	
	
	

	1) Le système qualité est-il documenté?

2) Existe-t-il un manuel qualité ?

3) Le Manuel Qualité contient-il les informations suivantes (obligatoire) :

· Informations générales (raison sociale, téléphone, statut juridique etc...) ?

· Déclaration de la direction sur sa politique, ses objectifs et son engagement en matière de qualité ?

· Déclaration de la direction selon laquelle toutes les dispositions des articles 37, paragraphe 37.1 [OD], ou 38, paragraphe 38.1 deuxième alinéa [OA] sont satisfaites par l’OV ? 

(Arrêté du 31 décembre 2001)

· Attestation d’assurance responsabilité civile professionnelle mentionnée au 3.4. ?

· Désignation de la direction désignant la personne mentionnée en 6.3. ?

· Désignation de la direction désignant la personne mentionnée en 7.4. ?

· Description des domaines d’activités et des compétences de l’organisme ?

· Information sur les relations de l’organisme avec l’organisation mère ou les organisations associées (le cas échéant) ?

· Organigramme(s)

· Description des fonctions pertinentes ?

· Déclaration de la politique de qualification et de formation du personnel ?

· Procédures de maîtrise des documents ?

· Procédures d’audit interne ?

· Procédures d’exploitation des retours d’information et d’actions correctives ?

· Procédures de revues du système qualité par la direction ?


	
	
	
	

	· Autres procédures et instructions ou références aux autres procédures et instructions demandées dans la norme NF EN ISO/CEI 17020 ?

4) L’annexe F du LAB ML REF 02 a-t-elle été intégrée au système qualité de l’OV ?

5) Le manuel qualité est-il complété par des plans qualité pour les différents types ou catégories d’instruments visés ?


	
	
	
	

	7.4.
	
	
	
	

	1) L’OV a-t-il désigné une personne Responsable de l’assurance de la qualité qui, nonobstant d’autres fonctions, est chargé d’assurer à l’égard du Cofrac et de la DRIRE que les critères ayant présidé à l’accréditation et à la désignation ou à l’agrément sont respectés en permanence ?

2) Pour remplir cette mission, le Responsable Qualité dispose-t-il d’une autorité et de responsabilités bien définies et écrites ?

3) Le Responsable Qualité est-il en liaison directe avec la Direction Générale ?

5) L’OV a-t-il nommément désigné une personne Responsable des marques réglementaires ?

6) Le Responsable des marques réglementaires est-il responsable :

· de la définition et du suivi des procédures d’achat, de conservation, d’apposition et de destruction des marques réglementaires ?

· des enregistrements liés à l’apposition de ces marques ?

7) Les enregistrements liés à l’apposition des marques réglementaires sont-ils tenus à jour ?

8) Les procédures liées à l’apposition des marques réglementaires ont-elles été approuvées par l’autorité de désignation ou d’agrément ?

9) L’OV a-t-il nommément désigné le Responsable Qualité comme étant Responsable des relations courantes avec les services de l’état chargés de l’application des réglementations ?


	
	
	
	

	7.5.
	
	
	
	

	Le Responsable Qualité est-il chargé d’entretenir et de tenir à jour le système qualité ?


	
	
	
	

	7.6.
	
	
	
	

	1) L’OV dispose-t-il d’un système de maîtrise de l’ensemble des documents concernant ses activités objet de la demande d’accréditation ?

2) Les exemplaires à jour des documents nécessaires sont-ils disponibles aux endroits appropriés et pour tout le personnel concerné ?

3) Existe-t-il des instructions :

· pour l’établissement des documents ?

· pour leur diffusion (et leur mise à jour) au personnel concerné?

· pour le retrait des documents périmés ?

4) Les documents de définition des instruments (notamment décisions d’approbation de modèle, certificats d’examen de type) sont-ils tenus à jour ?

5) L’OV a-t-il prévu d’informer sans délai le Cofrac et l’autorité de désignation ou d’agrément lors de l’évolution des documents de définition des prestations de vérification, chaque fois que cette évolution touche de près ou de loin aux caractéristiques réglementaires et/ou métrologiques des instruments vérifiés ou des moyens d’essais ?

6) Lorsque la maîtrise documentaire est assurée par des moyens logiciels, ceux-ci font-ils l’objet d’une qualification initiale puis périodique ?


	
	
	
	

	7.7.
	
	
	
	

	1) L’OV a-t-il documenté et mis en place un système complet d’audits internes afin de vérifier la conformité de son système de management de la qualité à la norme NF EN ISO/CEI 17020 ainsi qu’au document Cofrac LAB ML Ref 02 ?

2) L’OV a-t-il défini un programme d’audits internes (périodicité, activités et entités concernées, …) ?

3) L’intervalle entre deux audits internes successifs du siège social ou de l’établissement principal excède-t-il un an ?

4) Toutes les implantations géographiques sont-elles soumises à audit interne ?

5) L’intervalle entre deux audits internes successifs sur chaque implantation permanente (hors siège social ou établissement principal) excède-t-il deux ans ?

6) Les auditeurs internes désignés sont-ils :

· qualifiés ?

· indépendants des fonctions auditées ?

7) L’OV a-t-il pris des dispositions concernant le déroulement et le suivi des audits qualité internes (notamment enregistrements…) ?

8) Ces dispositions prévoient-elles si des anomalies sont trouvées :

· que les responsables du domaine audité engagent des actions correctives ?

· que l’efficacité de ces actions soit vérifiée ?


	
	
	
	

	7.8.
	
	
	
	

	1) L’OV a-t-il mis en place des procédures pour traiter le retour d’informations et les actions correctives en cas de dysfonctionnement dans le système qualité et/ou dans l’exécution des opérations de vérification ?

2) Ces procédures précisent-elles :

· les modalités de détection, de traitement et de vérification de l’efficacité des actions correctives ?

· les responsabilités ?

3) Ces procédures prévoient-elles que la DRIRE territorialement concernée soit avertie sans délai des dysfonctionnements dans le système qualité ou l’exécution des vérifications pouvant remettre en cause la conformité des instruments vérifiés ?

4) Ces procédures prévoient-elles  d’avertir  sans délai l’autorité de désignation ou d’agrément des dysfonctionnements relatifs :

· aux moyens de vérification ?

· à la qualification des personnels ?


	
	
	
	

	7.9.
	
	
	
	

	1) La Direction de l’OV organise-t-elle des revues de direction à intervalles appropriés pour examiner le système qualité et vérifier son adéquation et son efficacité ?

2) L’intervalle entre deux revues de direction successives excède-t-il un an ?

3) Ces revues permettent-elles d’examiner :

· le respect des exigences du référentiel d’accréditation ?

· le respect des exigences réglementaires supplémentaires ?

4) Les résultats de ces revues de direction sont-ils exploités ?

5) Existe-t-il des enregistrements de ces revues de direction ?


	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Chapitre 8 :

PERSONNEL
	
	
	
	

	8.1.
	
	
	
	

	1) L’OV dispose-t-il de personnel en nombre suffisant pour effectuer les opérations de vérification objet de la demande d’accréditation ?

2) Ce personnel dispose-t-il des connaissances suffisantes requises pour assurer ces tâches ?


	
	
	
	

	8.2.
	
	
	
	

	1) L’OV s’assure-t-il que le personnel responsable des vérifications possède une qualification, une formation, une expérience et une connaissance satisfaisantes des exigences des vérifications à réaliser ?

2) L’OV évalue-t-il :

· l’aptitude de son personnel à émettre des jugements professionnels ?

· la connaissance technologique de son personnel ?

· la compréhension par son personnel de l’incidence des déviations détectées? 

3) L’OV a-t-il mis en place, pour chaque opérateur, une attestation nominative d’une habilitation interne formelle enregistrée et mise à jour ?

4) L’OV a-t-il mis en place, pour chaque opérateur, un enregistrement concernant :

· les formations suivies ?

· la formation par campagnonage ?

· les résultats d’une évaluation initiale ?

· les résultats d’une évaluation périodique biennale ?


	
	
	
	

	8.3.
	
	
	
	

	1) Existe-t-il un système de formation (sur les aspects techniques et administratifs) documenté, des personnels, conforme à la politique de l’OV ?

2) L’OV a-t-il défini et programmé les axes de formation relatifs aux différents métiers pratiqués par son personnel technique pour les activités objet de la demande d’accréditation ?

3) Les éléments pris en compte pour décrire, apprécier et suivre la qualification de ce personnel comportent-ils :

· la formation de base ?

· la formation spécialisée ?

· l’expérience professionnelle en matière de vérification dans les domaines considérés ? 

· la connaissance des référentiels applicables ?

· la connaissance des techniques de production et/ou d’utilisation des instruments vérifiés ?

· les références documentées et vérifiées des opérations de vérification réalisées? 

4) l’ensemble du personnel de l’OV est-il sensibilisé aux exigences réglementaires applicables aux instruments ?

5) le personnel participant à la fonction métrologique a-t-il reçu une formation spécifique suffisante en métrologie ?

6) le personnel chargé de la vérification des instruments de mesure connaît-il :

· les prescriptions réglementaires applicables à ces instruments et les modes opératoires de leur contrôle ?

· les prescriptions réglementaires applicables aux moyens de vérification ?

· les procédures de vérification ?


	
	
	
	

	8.4.
	
	
	
	

	L’OV tient-il à jour un enregistrement concernant :

· les diplômes académiques ou autres ?

· la formation ?

· l’expérience de chaque membre du personnel ?


	
	
	
	

	8.5.
	
	
	
	

	L’OV a-t-il fixé des règles de conduite à tenir pour son personnel ?


	
	
	
	

	8.6.
	
	
	
	

	La rémunération du personnel de l’OV dépend-elle :

· du nombre de vérifications effectuées ?

· du résultat des vérifications effectuées ?


	
	
	
	

	Chapitre 9 :

INSTALLATIONS ET EQUIPEMENTS
	
	
	
	

	9.1.
	
	
	
	

	1) L’OV dispose-t-il des installations et équipements appropriés pour permettre l’exécution des opérations de vérification ?

2) l’OV utilise-t-il des moyens d'essai ne lui appartenant pas, mis à sa disposition pour la vérification ? 

3) Si oui, l’OV s'assure-t-il de la validité de leurs raccordements aux étalons nationaux ou aux étalons étrangers reconnus équivalents par le COFRAC ?

4) L’OV a-t-il prévu un enregistrement pour tracer le respect des ces exigences ?

5) Cette mise à disposition est-elle prévue et consignée dans le contrat décrivant la prestation ?


	
	
	
	

	9.2.
	
	
	
	

	L’OV dispose-t-il de règles claires pour l’accès et l’utilisation des installations et équipements spécifiques ?
	
	
	
	

	9.3.
	
	
	
	

	1) L’OV s’assure-t-il que les vérifications sont réalisées dans les lieux prévues par la réglementation ?

Cas où la vérification est réalisée au lieu d’utilisation de l’instrument :

2) l’OV s’assure-t-il que les conditions d’environnement sont adaptées, compte tenu notamment des dispositions réglementaires, et le cas échéant du certificat d’examen de type ?

Cas où la vérification n’est pas réalisée au lieu d’utilisation de l’instrument :
3) l’OV s’assure-t-il que les conditions de vérification sont représentatives  de l’utilisation si ces conditions sont de nature à affecter le résultat de la vérification ?

Cas où les conditions d’environnement ne sont pas adaptées :

4) l’OV refuse-t-il d’effectuer la vérification ?

5) l’OV appose-t-il sur l’instrument la marque de refus, si la mise en conformité des conditions d’installation ne peut être faite sans délai ?


	
	
	
	

	9.4.
	
	
	
	

	Les équipements sont-il identifiés de manière exhaustive, claire et non ambiguë ?


	
	
	
	

	9.5.
	
	
	
	

	L’OV a-t-il pris des dispositions traitant du maintien des équipements en bon état de fonctionnement ?


	
	
	
	

	9.6.
	
	
	
	

	1) L’OV gère-t-il ses équipements de mesure conformément aux principes de la norme NF EN ISO 10012 ?

2) L’OV s’assure-t-il que les équipements soumis à étalonnage ou vérification sont étalonnés et vérifiés selon un programme défini ?

3) L’OV dispose-t-il de procédures d’étalonnage et/ou de vérification de ces équipements ?

4) Les équipements de mesure font-il l’objet :

· d’une qualification initiale ?

· d’un recensement et d’une identification exhaustive ?

· d’une vérification avant mise ou remise en service ?

5) La périodicité du réétalonnage et de la vérification des moyens de vérification est-elle conforme aux textes réglementaires et circulaires du ministre chargé de la métrologie légale, ainsi qu’aux décisions d’approbation des moyens d’essai, si elles sont requises par la réglementation ?

6) Les équipements de mesure portent-t-ils de façon claire la date limite de validité de la dernière vérification ?


	
	
	
	

	7) Si inapplicable, l’OV a-t-il prévu un document d’accompagnement ?

8) les responsabilités dans la gestion de la fonction métrologique sont-elles clairement définies et assurées ?
	
	
	
	

	9.7.
	
	
	
	

	1) Le programme d’étalonnage et de vérification permet-il de raccorder l’ensemble des mesures effectuées par l’OV aux étalons nationaux ou internationaux ?

2) Dans le cas d’une impossibilité de raccordement aux étalons nationaux, l’OV peut-il apporter des preuves de corrélation ou d’exactitude des résultats de mesure ?

3) L’OV dispose-t-il de certificats d’étalonnage émis par un laboratoire accrédité par le Cofrac où équivalent pour ses étalons de travail ? 

sauf disposition catégorielle explicite : certains textes prévoient encore un raccordement des étalons de référence de l’OV par un laboratoire accrédité par le Cofrac ou équivalent, avec des incertitudes spécifiées par l’OV, puis un raccordement en interne des étalons de travail, selon des procédures approuvées par l’autorité de désignation ou d’agrément, et des incertitudes maîtrisées par l’OV. Ces raccordements internes doivent donner lieu à l’émission d’un document conforme au document normatif FD X07-012. A court terme, cette faculté a vocation à disparaître. 

4) Si l’OV pratique le raccordement en interne de ses étalons de travail à partir de ses étalons de référence, les procédures utilisées ont-elles été approuvées par l’autorité de désignation ou d’agrément ?

5) L’OV a-t-il effectué une évaluation d’incertitude de manière à démontrer que les étalons utilisés sont appropriés, et notamment que leur incertitude globale d’utilisation est suffisamment faible vis à vis des erreurs maximales tolérées ?


	
	
	
	

	9.8.
	
	
	
	

	1) Les étalons de référence sont-ils clairement répertoriés et identifiés ?

2) Les étalons de référence sont t-ils utilisés exclusivement pour l’étalonnage ?

3) sont-ils raccordés aux étalons nationaux ou internationaux 

· par un laboratoire accrédité par le Cofrac ?

· par un laboratoire accrédité par un organisme d’accréditation étranger signataire de l’accord de reconnaissance multilatéral EA en matière d’étalonnage ?


	
	
	
	

	9.9.
	
	
	
	

	L’OV a-t-il prévu de contrôler en service les équipements de mesure, entre deux vérifications régulières conformément à certaines dispositions catégorielles réglementaires ?


	
	
	
	

	9.10.
	
	
	
	

	1) L’OV utilise-t-il des matériaux de référence ?

2) Si oui, les matériaux de référence utilisés par l’organisme sont-ils raccordés, lorsque c’est possible, à des matériaux de référence étalons nationaux ou internationaux ?


	
	
	
	

	9.11.
	
	
	
	

	L’OV dispose-t-il de procédures relatives à :

· la sélection des fournisseurs qualifiés ?

· l’établissement des documents d’achats adéquats ?

· la réception des matériels ?

· l’utilisation moyens de stockage appropriés ?

· l’achat de matériels métrologiques ?

· contrôles, essais, étalonnages et vérifications de ces matériels ?


	
	
	
	


	9.12.
	
	
	
	

	L’OV a-t-il pris des dispositions pour évaluer l’état des consommables en stock, afin de détecter les détériorations ? 

(applicable lorsque ces consommables peuvent avoir un impact sur le résultat des vérifications)


	
	
	
	

	9.13.
	
	
	
	

	1) L’OV utilise-t-il des ordinateurs ou des équipements automatisés en relation avec les opérations de vérification ?

2) Si oui, les logiciels sont-ils testés en vue de confirmer qu’ils sont adaptés à leur usage ?

(applicable aux logiciels de traitements de texte, logiciels de calculs, tableurs dont les fonctions de calculs sont utilisées)

3) Existe-t-il des enregistrements des tests effectués ?

4) L’OV a-t-il établi et mis en œuvre des procédures pour protéger l’intégrité des données ?

5) L’OV a-t-il établi et mis en œuvre des procédures pour maintenir la sauvegarde des données ? 

6) Les données sauvegardées sont-elles consultables et exploitables pendant une durée au moins égale au triple de la période réglementaire de vérification ?

(même en cas de changement de matériel informatique ou de système d’exploitation)


	
	
	
	

	9.14
	
	
	
	

	1) L’OV dispose-t-il de procédures documentées pour traiter les équipements défectueux ?

(par équipements, sont désignés ici les équipements utilisés par l’OV et non pas les équipements vérifiés)

2) Les équipements défectueux sont-ils :

· identifiés ou marqués ?

· retirés du lieu de leur utilisation ?

3) L’OV examine-t-il l’incidence des défauts sur les résultats des vérifications antérieures réalisées avec l’équipement défectueux ?


	
	
	
	

	9.15.
	
	
	
	

	1) Les enregistrements relatifs aux équipements incluent-ils :

· leur identification ?

· les opérations d’étalonnage et/ou de vérification ?

· les opérations de maintenance ?

2) Les équipements de mesure font-ils l’objet d’une fiche de vie conforme au document normatif FD X 07-018 ?
	
	
	
	

	Chapitre 10 :

METHODES ET PROCEDURES DE VERIFICATION
	
	
	
	

	10.1.
	
	
	
	

	1) Les méthodes de vérification utilisées par l’OV sont-elles décrites et conformes aux textes réglementaires et circulaires d’application ?

2) L’OV se conforme-t-il aux modes opératoires établis par l’administration centrale du ministère chargé de la métrologie légale, lorsqu’ils existent ?

(applicable aux plans statistiques d’échantillonnage, ainsi qu’aux techniques qui résultent de la réglementation ou de la normalisation des instruments et/ou de leur contrôle)


	
	
	
	

	10.2.
	
	
	
	

	L’OV dispose-t-il de procédures écrites définissant de façon claire et détaillée :

· la programmation des opérations de vérification et de contrôle ?

· les prestations de vérification et de contrôle ?

· les équipements et installations utilisés ?

· les personnels impliqués ?

· les techniques d’échantillonnage utilisées ?


	
	
	
	

	10.3.
	
	
	
	

	1) L’OV utilise-t-il des méthodes de vérification qui ne sont pas normalisées ?

2) Si oui, sont-elles entièrement documentées ?

3) Leur pertinence ainsi que les incertitudes associées ont-elles fait l’objet d’un accord par le Cofrac et par l’autorité ayant prononcé la désignation ou l’agrément ?


	
	
	
	

	10.4.
	
	
	
	

	Les procédures, les instructions, la documentation et les normes nécessaires aux opérations de vérification :

· sont-elles maintenues à jour ?

· sont-elles disponibles et accessibles pour le personnel effectuant ces opérations ?


	
	
	
	

	10.5.
	
	
	
	

	1) L’OV a-t-il mis en place un système global pour maîtriser les contrats passés avec ses clients demandeurs des opérations de vérification ?

(contrats : devis, bons de commande, ordres de service, conditions générales de fournitures, etc.)

2) L’OV vérifie-t-il que les exigences du client sont convenablement spécifiées et bien comprises afin d’émettre des instructions non ambiguës  au personnel effectuant les opérations de vérification demandées ?

3) L’OV vérifie-t-il que le travail à effectuer est dans ses compétences ?

4) L’OV s’assure-t-il que son organisation possède les ressources adéquates pour satisfaire aux exigences ?

5) L’OV  effectue-t-il une revue du travail réalisé pour confirmer que les exigences ont été respectées ?

6) Les opérations de vérification mises en œuvre sont-elles maîtrisées par des revues périodiques et des actions correctives ?


	
	
	
	

	10.6.
	
	
	
	

	1) Les observations et/ou informations obtenues au cours des opérations de vérification sont-elles enregistrées afin d’éviter les pertes d’informations pertinentes ?

2) Les procédures d’enregistrement sont-elles appliquées à chaque instrument vérifié ?

3) Ces procédures d’enregistrement sont-elles conformes aux dispositions réglementaires applicables ?


	
	
	
	

	10.7.
	
	
	
	

	1) L’OV utilise-t-il des moyens de transfert de calculs ou d’informations au cours des opérations de vérification ?

2) si oui, ces moyens de transfert font-ils l’objet d’une validation appropriée ?


	
	
	
	

	10.8.
	
	
	
	

	L’OV dispose-t-il d’instructions documentées afin de réaliser les opérations de vérification sans danger ?
	
	
	
	

	Chapitre 11 :

MANIPULATION DES INSTRUMENTS  PRESENTES A LA VERIFICATION
	
	
	
	

	11.1.
	
	
	
	

	1) Les instruments vérifiés font-ils l’objet d’une identification ou d’une description par le client ou l’OV, permettant d’éviter toute confusion dès l’établissement du contrat ou lors de la vérification ?

2) Cette identification ou description est-elle utilisée par l’OV dans ses enregistrements et rapports ?


	
	
	
	

	11.2. 
	
	
	
	

	1) Préalablement à la vérification, l’OV s’assure-t-il que l’instrument est apte à la vérification et est conforme à la description formulée ?

2) En cas d’anomalies sur l’état ou sur la préparation des instruments à vérifier, celles-ci sont-elles enregistrées avant la vérification?

3) Le client en est-il informé ?


	
	
	
	

	11.3.
	
	
	
	

	L’OV s’assure-t-il que l’instrument soumis à la vérification a reçu la préparation nécessaire ?

Rappel : La réglementation peut exiger des dispositions spécifiques, notamment que des moyens ou un carnet métrologique soient fournis.


	
	
	
	

	11.4.
	
	
	
	

	L’OV a-t-il documenté des procédures et utilise-t-il des installations appropriées, afin d’éviter la détérioration ou l’endommagement des instruments objets de la vérification lorsqu’ils sont sous sa responsabilité ?


	
	
	
	

	Chapitre 12 :

ENREGISTREMENTS
	
	
	
	

	12.1.
	
	
	
	

	1) Le système d’enregistrement de l’OV est-il défini ?

2) Est-il entretenu ?

3) Est-il adapté aux besoins de l’OV ?

4) Est-il conforme aux règlements en vigueur ?

5) Les enregistrements respectent-ils les exigences des paragraphes 7.6 (maîtrise des documents) et 10.5 (maîtrise des contrats) ?


	
	
	
	

	12.2.
	
	
	
	

	1) Les enregistrements des contrôles destinés à établir la conformité des instruments vérifiés aux dispositions qui les concernent sont-ils décrits dans les documents qualité ?

2) Ces enregistrements permettent-il d’identifier :

· la nature des contrôles subis par chaque instrument vérifié ?

· les résultats et sanctions de ces contrôles ?

3) Ces enregistrements permettent-ils de ce référer aux « rapports de vérification » relatifs aux instruments concernés ?

4) L’OV a-t-il prévu de mettre ses enregistrements et rapports de vérification à disposition de la DRIRE sur demande ?

5) L’OV a-t-il prévu d’adresser à la DRIRE des enregistrements de données statistiques relatives à la qualité des instruments vérifiés ?

(selon les modalités imposées par la DRIRE)


	
	
	
	

	12.3.
	
	
	
	

	1) Les règles de conservation et d’archivage des enregistrements sont-elles définies ?

2) La durée définie pour l’archivage permet-elle de conserver les enregistrements pendant au moins trois fois la période réglementaire de vérification (sans excéder 25 ans) ?

3) La confidentialité des enregistrements est-elle assurée ?


	
	
	
	


	Chapitre 13 :

RAPPORTS ET CONSTATS DE VERIFICATION
	
	
	
	

	13.1.
	
	
	
	

	Remarque :

Il convient de distinguer :

· le document contenant tous les résultats de la vérification, établi à l’attention de l’administration, désigné par « Rapport de vérification »

· le document établi à l’attention du demandeur, désigné par « Constat de vérification »

(Sauf indication contraire spécifiée par la réglementation ou l’annexe E, le « Rapport de vérification » et le « Constat de vérification » ne peuvent pas être confondus)

1) La vérification est-elle sanctionnée par :

· l’apposition de la marque de vérification sur l’instrument ?

· ou le cas échéant l’apposition de la marque de refus de l’instrument si celui-ci ne peut être réajusté immédiatement ?

· l’émission d’un « rapport de vérification » à l’attention de l’administration ?

· l’émission d’un « constat de vérification » signé à l’attention du client ?

· l’enregistrement sur le carnet métrologique signé ?

2) Ces documents sont-ils reliés d’une façon non équivoque à la prestation concernée et sont-ils identifiables ?


	
	
	
	

	13.2.
	
	
	
	

	1) Le « Rapport de vérification » établi à l’attention de l’administration contient-il les informations suivantes :

· L’intitulé « Rapport de vérification périodique ou primitive» ?

· 
Le nom et l’adresse de l’OV?

· 
La référence à l’accréditation de l’OV ?

· 
La référence à la désignation ou l’agrément de l’OV ?

· 
L’adresse du lieu de vérification ?

· 
L’identification unique du rapport ? 

(numéro selon format DRIRE si exigé)

· 
Le nom et l’adresse du demandeur de la vérification ?

· 
La date de la vérification ?

· 
Le nom de l’opérateur ayant réalisé la vérification ?

· Le nom de l’organisme ou établissement secondaire d’appartenance de l’opérateur (si différent de l’établissement  principal ou de l’organisme constituant la tête du réseau) ?

· 
L’identification des instruments présentés à la vérification ?

· 
Les principales inscriptions réglementaires portés par l’instrument ?

· 
Les références de la procédure de vérification ?

· 
Les éléments vérifiés prévus par la procédure ?

· 
Les résultats de mesure ?

· Les incertitudes globales de mesure (méthode, conditions, moyens…) ou la référence d’un document donnant ces incertitudes ?


	
	
	
	

	· Le jugement issu de la vérification et le motif du refus le cas échéant ?

· 
La ou les marques apposées sur l’instrument à l’issue de la vérification ?

· 
Les nom, titre, et signature du responsable de la vérification ?

· 
Sur chaque page : le numéro de page ainsi que le nombre de pages, le titre et le numéro d’identification du document ?

Rappel : un seul « Rapport de vérification » peut-être établi pour des instruments de mesure appartenant à la même catégorie, vérifiés sur un même lieu, présentés par un même détenteur, et faisant l’objet d’un même jugement. Les caractéristiques des instruments (identification, constructeur, modèle, numéro, inscriptions réglementaires, marques de vérification présentes etc.) peuvent en cas de besoin faire l’objet d’une annexe au rapport.

L’administration peut exiger tout ou partie des informations contenues dans ce document sous forme informatique compatible avec ces propres moyens informatiques.

Les prestations sous-traitées devront être clairement identifiées.

2) Le « Constat de vérification » établi à l’attention du client contient-il les mêmes informations ?

3) L’OV tient-il à jour un enregistrement  des « Rapports de vérification » et « Constats de vérification » émis ?

4) L’OV a-t-il prévu de tenir à disposition de la DRIRE les rapports émis, pendant un délai au moins égal au triple de la période réglementaire de vérification (3 ans pour les vérifications annuelles, 6 ans pour les vérifications biennales) sans toutefois excéder 25 ans ?


	
	
	
	

	13.3.
	
	
	
	

	Les « Rapports de vérification » et « Constats de vérification » sont-ils signés ou approuvés d’une autre manière par un membre autorisé du personnel ?


	
	
	
	

	13.4.
	
	
	
	

	1) Les rapports additifs ou correctifs sont-ils traités de la même manière que le rapport qu’ils complètent ou modifient ?

(applicable au « Rapport de vérification », au « Constat de vérification » et au « Carnet métrologique »)

2) Sont-ils adressés aux mêmes destinataires avec la mention : Ce « Rapport de vérification périodique ou primitive » ou « Constat de vérification périodique ou primitive » annule et remplace le « Rapport de vérification périodique ou primitive » ou « Constat de vérification périodique ou primitive » n°XX-XXX?


	
	
	
	

	Chapitre 14 :

SOUS-TRAITANCE
	
	
	
	

	14.1.
	
	
	
	

	1) L’OV sous-traite-t-il tout ou partie d’opérations de vérification ? 

Rappel : La sous-traitance doit conserver un caractère exceptionnel, et n’être destinée qu’à faire face à des circonstances imprévues.


	
	
	
	

	14.2.
	
	
	
	

	1) L’OV a-t-il pris des dispositions pour évaluer la compétence de ses sous-traitants ?

Rappel : l’accréditation constitue pour le Cofrac le mode de preuve privilégié de la compétence du sous-traitant.
2) Existe-t-il des enregistrements des enquêtes sur la compétence des sous-traitants ?

3) Le client est-il avisé de la sous-traitance et de l’identité du sous-traitant afin qu’il puisse donner son accord préalable ?


	
	
	
	

	14.3.
	
	
	
	

	1) L’OV est-il en mesure d’exploiter les résultats fournis pour les activités de vérification sous-traitées afin de déterminer la conformité aux exigences ?

2) L’OV tient-il à jour un enregistrement  de toutes les opérations de sous-traitance ?

3) Les opérations sous-traitées sont-elles clairement identifiées dans le « Rapport de vérification » et dans le « Constat de vérification » ?


	
	
	
	

	14.4.
	
	
	
	

	Dans le cas de sous-traitance, l'OV dispose-t-il du personnel qualifié et expérimenté capable d’évaluer de façon indépendante les résultats de ces activités sous-traitées ?

(applicable aux prestations, contrôles, essais, étalonnages, sous-traités sans transfert aux sous-traitants de la responsabilité de l’organisme vérificateur)

Rappel : l’OV reste lui-même responsable de la détermination de la conformité aux exigences.

	
	
	
	

	Chapitre 15 :

RECLAMATIONS ET RECOURS
	
	
	
	

	15.1.
	
	
	
	

	1) L’OV dispose-t-il de procédures concernant le traitement des réclamations des clients ou des autres parties, relatives aux activités de vérification ?

(applicable également pour le traitement des observations, avertissements et réclamations émis par les services de l’état)

2) L’existence de cette procédure est-elle rappelée dans le contrat prévu au §3.3.

Rappel :

Cette procédure doit être présentée dans les documents accompagnant la demande de désignation ou d’agrément ?


	
	
	
	

	15.2.
	
	
	
	

	L’OV dispose-t-il de procédures documentées concernant le traitement des recours contre les résultats de ses vérifications lorsqu’elles sont effectuées au titre d’une délégation légale d’autorité ?
	
	
	
	

	15.3.
	
	
	
	

	L’OV tient-il à jour un enregistrement des réclamations, des recours et des suites qui leur ont été donnés ?


	
	
	
	

	Chapitre 16 :

COOPERATION
	
	
	
	

	16.
	
	
	
	

	1) L’OV participe-t-il à des échanges d’expériences avec d’autres organismes vérificateurs ?

Rappel : la DRIRE peut imposer des comparaisons entre organismes


	
	
	
	

	2) Lesquels (dans quel cadre ?)


	
	
	
	

	3) L’organisme participe-t-il à des travaux de normalisation ?


	
	
	
	

	4) Lesquels ?


	
	
	
	


Commentaires :

	


GLOSSAIRE :

Audit interne : vérification périodique et systématique, menée pour les besoins de l’organisme, de l’application du système de management, de sa pertinence et de sa conformité aux exigences externes applicables.

Dysfonctionnement : Tout écart par rapport aux exigences du système de management de la qualité ou aux résultats attendus ou toute anomalie touchant la prestation peut être traité comme dysfonctionnement. Exemples : acceptation d’un instrument de mesure non conforme aux exigences, protocole d’étalonnage non respecté, présentation des rapports de vérification incorrecte, retard dans la remise des rapports, périodicité de raccordement d’équipements non respectée, présence de documents ou de réactifs périmés sur les postes de travail, audit interne réalisé par du personnel non qualifié etc…

Echantillonnage : prélèvement ou ensemble de prélèvements destinés à constituer un échantillon représentatif d’un tout.

Exemple : échantillonnage d’une population d’instruments de mesure etc.…

Membre d’une organisation : personne morale dont la relation avec la tête de l’organisation, dans le cadre de l’activité relevant de l’accréditation est clairement contractualisée.

Méthode normalisée : méthode homologuée par un organisme de normalisation, ou publiée par un centre technique, une revue spécialisée ou un fournisseur d’équipement, consensuelle et validée.
Organisme : désigne le demandeur de l’accréditation. Il existe trois types d’organismes :

· un ensemble constitué d’un siège social (correspondant à l’établissement principal), et d’une implantation géographique identifiée où est rattaché l’ensemble des intervenants à même d’effectuer les activités objets de l’accréditation.

· un ensemble constitué d’un siège social (correspondant à l’établissement principal), et d’une ou plusieurs implantations géographiques identifiées (correspondant à l’établissement principal).

· L’organisme constituant la tête d’une organisation d’organismes.

Prélèvement : opération ou ensemble d’opérations réalisé dans des conditions prédéfinies et destinées à récupérer l’objet à analyser, tester ou étalonner. 

Exemple : prélèvement d’un instrument de mesure dans une population d’instruments de mesure etc.…

Qualification : aptitude à l’emploi. Pour pouvoir réaliser des tâches spécifiées, les opérateurs doivent être qualifiés et autorisés par la direction.

Revue : relecture avant approbation. 

Exemple : revue des documents, revue de contrat, revue de spécifications produits avant achat, etc.…

Revue de direction : état de l’adéquation et de la pertinence du système de management de l’organisme par rapport aux finalités et objectifs de l’organisme.

Tête d’une organisation : organisme constituant une entité légalement identifiable, juridiquement responsable possédant un statut de personne morale.

Traçabilité : selon le contexte, traçabilité documentaire ou traçabilité métrologique.

Traçabilité documentaire : aptitude à démontrer par des enregistrements l’application du système de management.

Traçabilité métrologique : preuve de raccordement d’un équipement ou d’un matériau de référence aux étalons nationaux ou internationaux, et des résultats de mesures au système international d’unités.

Validation : vérification que des performances, exigences ou besoins exprimés sont satisfaits. 

Exemples : validation d’une méthode, validation d’un logiciel, validation d’un rapport sur les résultats.







LAB ML FORM 03 - Rév. 00 – Février 2007 
O : Oui,  N : Non, NA : Non applicable
Page : 3/18

