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1SO 9001:2015 - Development Process

® Agreement on the need for revision*

— “Systematic Review” and “New Work Item”
Agreement on the scope and objectives (“Design Specification”)*
Working Drafts (*“WD’s”)

— Preliminary drafting by international experts nominated by ISO member bodies
— WD’ are very rough document$ - not normally made Widely available

" Committee Draft (“CD”)¥

—  Once preliminary WDs have reached anlagéepzable level of maturity, they are “uprated” to CD that is formally
circulated to ISO Member bodies
— NSB’s are expected to convene national interestéd/pdities,to comment on CD

Draft International Standard (“DIS”)*

— Published after approval of CD by formal ballot, and incorp¢rdtion of pertinent comments

Final draft international standard (“FDIS”)*

— Published after formal approval of the DIS, and incorporation of pertinent comments

International Standard

— Published after approval of the FDIS
—  Subject to “systematic review” every 5 years

® = — Balloted b)/ ISO member bodies




LE PLANNING DE LA REVISION ISO 9001

June 2012 December 2012  Apnl 2013  March 2014 November 2014  January 2015 September 2015

)

WDO0 - Working document
WD - Working draft

CD - Committee draft

DIS - Draft International
St

FDIS — Final Draft
International Standard




ISO 9001.:2015 Planning de revision

Mai 2013 CD
(Committee ‘
Draft) L

+ Période de Transition

Pour la certification

Février 2015 FDIS

(Final Draft International
Standard)

September 2015 Publication IS

(International Standard)
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Le planning de la révision ISO 9001
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LE PLANNING DE LA REVISION ISO 9001

La phase DIS (Draft International Standard) est une étape cle dans le process de publication de
I'ISO. La version DIS ISO 9001 de la revision 2015 a éte publiee officiellement debut mai 2014,
et soumise au vote. L’etape suivante la publication de la version FDIS (Final Draft International
Standard) en novembre 2014.

La publication de I’ISO 9001 @Sion 2015 aura lieu en septembre 2015.

Septembre 2015

[]/ Date limite de transition
Entrée en applicotion % Septembre 2018
ZAW,
ll<

Période de transition
Parution de FISD 9001 :2015

Septembre 2015 - . .
« Utiliser les outils d’analyse

d'écart pour modifier le SMQ
* Suivreun audit a blanc &6 mois
avant le renouvellement préevu




EVOLUTION ISO 9001

® Intégration d’une approche risque

* Reflexion sur les missions d’une organisme, les enjeux et parties
interessees du SMQ

e Confirmation de l’approche processus

® Approche alternative de I& ggstion documentaire au profit

d’information documentées

® Mise en cohérence de la maitrise des 'l:;roduits et services fournis par

des prestataires externes

® Intégration du terme << service >> en complément du terme <<
produit >>

® Insistance sur la gestion des compétences et des connaissances

® Affirmation des notions de résultats, d’amelioration , d’innovation et
d d’efficacite
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High Level Structure (HLS)

1

2.
3.
4

Scope 7.

Normative references

Terms and definitions

Context of the organization
Understanding the org tion and its

context
Needs and requirements @ 8.
Scope /
Management System

Leadership W

® (General
® Management commitment

Support
Resources
Competence
Awareness

Communication

® Documented information
Operation

® Operational planning and control
Performance evaluation

® Monitoring, measurement, analysis
& evaluation

Internal audit

* Policy ® Management review
* Roles, responsibility and authority 10. Improvement
Planning ® Non conformity and corrective
* Actions to address risks & action
opportunities ® (Continual Improvement

* Objectives and plans to achieve
them




4 La structure HLS son architecture

- ~
* 1 Domaine d’application

e 2 Reférence normative

* 3Termes et définitions

* 10 Amélioration

-

* 9 Evaluation des
performances

\

* 4Contexte de
l’organisation

5 Leadership
* 6 Planification
e 7 Support

J

~
8 Réalisation des
activités
opérationnelles

J




La structure de haut niveau
Son architecture

e Introduction

v" 0.1 Généralité

v 0.2 Les normes ISO de management de la qualite
v 0.3 Approche processus

v 0.4Roue de Deming

v 0.5Approche par les risques

v 0.6 Comptabilité avec les autres normes ¢¢ systéme de management
* 1 Domaine d’application

o ) Reférences normatives

* 3Termes et definitions

\




4 La structure de haut niveau

Son architecture

* 4. Contexte de |’organisme

v 4.1 Connaissances de ’organisme et contexte

v 4.2 Comprehension des besoins et attentes des parties interessees
v 4.3 Determination du périmetre du systeme de management
v 4 4 Systeme de managemefit

® 5. Leadership

v 5.1 Leadership et engagement

v 5.2 Politique

v 5.3 Roles, responsabilite et autorites au sein de I’organisme
® 6. Planification

v" 6.1 Actions face aux risques et opportunités

v 6.2 Objectifs XXX et plans pour les atteindre




La structure de haut niveau
Son architecture

* /. Soutien

v 7.1 Ressources

v 7.2 Competences

v" 7.3 Sensibilisation

v' 7.4 Communication

v 7.5 Informations documentéés

e 8. Fonctionnement

v" 8.1 Planification

* 9. Evaluation des performances

v" 9.1 Surveillance, mesure, analyse et évaluation
v 9.2 Audit interne

v" Revue de direction

e Ameélioration

v 10.1 Non-conformité et actions correctives

v" 10.2 Amélioration continue
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LA STRUCTURE DE HAUT NIVEAU HLS

Structure de niveau supérieur, texte de base identique, termes et définitions de
base communs

NOTE Dans les propositions de Texte identique, XXX désigne un qualificatif de norme de
systeme de management specifique a la discipline (par exemple énergie, securite routiere,
securite des T, securité des denrees alimentaires, securite societale, environnement, qualite) qui
doit étre inclus. Le texte en cargctenes, italiques bleus correspond a des recommandations

données aux redacteurs de nornies-

Introduction

NOTE Specifique a la discipline.

1. Domaine d’application

NOTE Specifique a la discipline.

2. Références normatives

NOTE Le titre de I'article doit étre utilise. Spécifique a la discipline.
3. Termes et définitions




La structure de haut niveau
Les Nouveaux Concepts

® Certains de ces concepts existent d¢ja dans certains reférentiels

e Jls sont désormais partie du tronc commun des normes ISO de

systémes de managemeiit

v IIs sont dans I’'ISO 27001 v 2Q33
v" En 2015, ils seront utilises par ISO 90G]1 et 14001
v" En 2016 ; ils seront integres a I'ISO 45081 ( SST)

v" Etc. au fur et a mesure des révisions ou créations de normes de

systémes de management
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19 concepts clés

7 points sur l'approche managériale :

La prise en compte des principes de I'analyse des risques (c'est, ou cela
devrait etre I'outil fondamental des politiques QSE : on identifie les risques de
ne pas pouvoir atteindre les objectifs definis, puis on met en place des moyens

de maitriser ces risqués

Un renforcement des exiger(res/sur le role de la direction générale dans le

management de la qualite (leadé&rshipy;

L'alignement du SMQ avec les pratigues managériales modele

(benchmarking)

Le management des connaissances

Le management des compétence

L'intégration de la notion de cycle de vie des produits

La prise en compte des processus relatifs a l'innovation




19 concepts clés

4 points qui developpent des notions déja presentes dans
la version 2008, mais qui semble—t—il avaient besoin
d'étre clarifices—

Le management des-processus

Le management des appr@visionnements et
I'externalisation

[L.a maintenance des infrastryctures

[.a notion de clients et de parties Intéressées




19 concepts clés

4 points reprenant des elements fondamentaux de la
qualite :
La revision deg/8iprincipes de la qualité, en explicitant
mieux leur positighinement dans la Norme
Un renforcement de’lqd notion de résultat et d'efficacité

En lien avec ce qui precedé] l¢’rgnforcement du lien vers

la conformité des produits

Des outils de la qualité, a l'attention des PME—PMI




19 concepts clés

4 points enfin qui constitueraient un ¢largissement des
preoccupations de la Norme :
L'intégration lessressources financieres de l'organisme
La prise en compit de/la communication externe
L'impact des technologies de I'information (NTIC)

Des exigences incitant 1'orgaltisisie a développer
g g PP

des stratégies de réponses rapides aux changements.




LA STRUCTURE HLS
les nouveaux concepts

[a version 2015 reprendra une structure de document dite
"High Level Structure"”, organisce de la maniere suivante :

® les chapitres introductifs (domaine d'application, references
normatives, ternies/etxdéfinitions)

* Contexte de I'organising

® Leadership et engagemerit

® Planification

® Processus support

® Processus operationnels

® Evaluation de la performance

e Ameélioration
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Les nouveaux concepts

4. Contexte de l’organisme
4.1 Connaissances de l’organisme et contexte
| organisme doit determiner les enjeux externes et internes pertinents

compte tenu de sa mission, ¢t,qui influent

management XXX.
4.2 Compréhension des besoins €t attentes des parties
Intéressées

| organisme doit déterminer

les parties intéressees qui sont concerneées par le systéme de

management XXX, et

les exigences de ces parties intéresseées.




Les nouveaux concepts

* L’analyse du contexte de I'organisme
® Déterminer les enjeux externes et internes
® Determiner les parties interessees et leurs exigences
® Definir les limites dusystcme
® Le leadership
® Compatibilite de la politique et’des obiectifs avec I’ orientation
strategique
® Orientation et appui des personnes

e Aide aux managers pour leur leadership




Les nouveaux concepts

® Deéterminer les risques et les opportunités
v" Vis-a-vis de ’atteinte des résultats escornptés
v Vis-a-vis des effetsandésirables

v Vis-a-vis de |’amélioration contenue

® [a planification << préventive 22
v Des actions répondant aux risques '€t opportunités

v’ Leur intégration au sein des processus du systéme de
management

v' Leur évaluation




Les nouveaux concepts

* La planification de I'atteinte des objectifs

v Des objectifs ... t€nant compte des exigences applicables,
surveilles, communiques/mis a jour.
v Déterminer la facon de les-atteindre: Actions, ressources,

responsables , echeances , evaluation,
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Les nouveaux concepts

® Planifier, mettre en ceuvre et maitriser les

ProcCessus

v Pour satisfaire aux-eXi gences et realiser les actions face aux

risques et opportunités
v" Etablir des criteres
v Maitriser les processus selon ces criteres
v Documenter le suivi (<<enregistrements >>)
v Maitriser les modifications

v" Assurer que le processus externalisés sont maitrises




Les nouveaux concepts

e Etles actions préventives ?

v' Elles n "apparaissent_pitis.dans le chapitre amelioration ,
. ' . / / 1 . [ .
puisqu elles sont integrees @ ia plamflcatlon par rapport aux

risques et opportunités




L ecture Pas a Pas de la nouvelle
version desla norme 1SO 9001




(4.2 Parties
intéressées (3)
4.3 Domaine

| application (8)

Article 4
Contexte (24)

2!.4.?!\!3{:@55115
associés (11)

5.1 Leadership et
; Lengagenﬁrﬂﬂﬁj

5.2 Puolitique (7)

r'_j.S Responsabilités
®

L.

Article 5
Leadership (27)

L




10.1 Non-conformité et
action cormrective

10.2 Amélioration
continue

9.1 Surveillance, mesure,
analyse et évaluation
9.1.1 Satisfaction chient
9.1.2 Surveillance et
mesure des processus
9.1.3 Surveillance et
mesure du produit

9.1.4 Maitrise des
equipements de
surveillance et de mesure
9.2 Audit interne

9.3 Revue de direction

10 -
Ameélioratiop
continue

9 — Evaluation
des
performances

8.1 Maitrise de la planification opérationnelle

3.2 Planification de la réalisation du produit

8.3 Processus relative aux clients

8.3.1 Détermination des exigences relatives au produit
8.3.2 Revue des exigences relatives au produit

8.3.3 Communication avec les clients

3.4 Conception et développement

8.4.1 Planification de la conception du développement
3.4.2 Données d'entrée de la conception du développement
3.4.3 Données de sortie de la conception du développement
8.4.4 Revue de la conception du développement

8.4.5 Verification de la conception du développement

3.4.6 Validation de la conception du développement

3.4.7 Maitrise des modifications de la conception et du
développement

Amélioration

continue

4 — Contexte de
I'organisme

5 — Leadership

6 — Planification

d - Cruérations

el NI/,

8.5 Achats

8.5.1 Processus d'achat

8.5.2 Informations relatives aux achats
8.5.3 Veérification du produit acheté

8.6 Production et founiture du service
8.6.1 Maitrise de la production et de la
fourniture du service

8.6.2 Validation des processus de
production et de fourniture du service
8.6.3 ldentification et tragabiliteé

8.6.4 Propriété du client

8.6.5 Préservation du produit

4.1 Compréhension de I'organisme
et de son contexte

4.2 Compréhension des besoins et
attentes des parties intéressées
43 Détermination du périmétre du
systéeme de management

4.4 Systéeme de management

5.1 Genéralités

52 Engagement de la direction
5.3 Politique

54 Roles, responsabilités et
autorités

6.1 Actions pour maitriser les
risques et deployer des
opportunités

6.2 Objectifs et plans d'actions

1.1 Ressources

1.1.1 Infrastructures

1.1.2 Environnement de travail
7.2 Compétence

7.3 Sensibilisation

1.4 Communication

7.5 Informations documentées
7.5.1 Genéralités

7.5.2 Creation et mise a jour
7.5.3 Controle des informations
documentées
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Les nouveautés de la norme ISO

9001:2015

L’objectit de la nouvelle version de la norme ISO
9001:2015 est de rendre son utilisation plus aisee, quelle
que soit la taille geyl’ organisme, son secteur d’activite et
son insertion danslajehalne de production des biens ou
des services. Un grand “$pilgttage », avec une
reorganisation en profondeur/aspriori logique, des

chapitres .
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La transition de v2008 a v2015

Les 5 themes de travail majeurs pour passer a I'I[SO 9001:2015 :

1. Le management des risques : incontestablement la grande
nouveaute de la versior-2045, |

2. La gestion de la connaissance (ne pas confondre avec
"competence") : nouveaute 20+5/

3. Le role de Direction dans le $X4Q),: pas nouveau... mais le
texte change beaucoup

4. La description des processus qu'il faudra revoir et
completer : quelques exigences nouvelles

5. Les documents : ceux qui sont necessaires... et ceux qui ne le
sont pas/plus
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Les principaux domaines de changements

proposés par la norme ISO/DIS 9001

1. Structure et terminologie, ce qui inclut
I'integration de l'annexe du cadre SL. ISO/DIS
9001 adopte la struicture des clauses specifiee a
I'annexe SL qui constitu¢ desormais le cadre de
reference pour toutes lesngrines ISO, qu'il s'agisse

de nouvelles normes ou de vefsions revisees.
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Les principaux domaines de changements

proposés par la norme ISO/DIS 9001

Le plus large contexte interne et externe des systemes de
management de la qualite (SMQ) d'une organisation (clauses 4 et
6) : L'adoption d'une approche basée sur les risques au
moment de developper et de mettre en ceuvre des SMQ est
ctroitement lice au Cotitexte d'une organisation. Une organisation
devra identifier les risqués/et 'es opportunites devant étre abordes
afin de garantir que ses SMQ peiimettront d'atteindre les resultats
escomptes, et plus particuliereméntiegrisques et les
opportunites pertinents ou determinés par le contexte de
I'organisation. L'organisation devra prevoir des mesures destinees
a tenir compte de ces risques et opportunites, les integrer et les
mettre en ceuvre dans ses processus SMQ et evaluer I'efficacite de
ces mesures.
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Les principaux domaines de changements

proposés par la norme ISO/DIS 9001

* Exigences détaillées relatives au Systeme de
management de la qualite (SMQ) (largement évoquees
dans la clause 5 eties clauses 7 a 10). ISO/ DIS 9001
attend des organisatiaiis qu'elles appliquent une
approche sous forme dé progessus au moment de

planifier, de mettre en ccuvre/etjde developper leurs

SMQ.
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NOUVEAUTES DE LA NOUVELLE VERSION

L'APPROCHE RISQUE EST LA GRANDE NOUVEAUTE

Le terme risque apparait 43 fois, dans les § 0.1, 0.3, 0.5,0.6, 3.0, 4.4, 5.1, 6.1,
8.5 9.1etA4,A.5 A.7,A.8 de I'annexe A

Le terme performance apparali42)fois et aussi dans le titre d'un article (article

9), dans la version 2008 il n'apparaissaitjue 4 fois.

Introduction du terme indicateur (4 foisy.

CERTAINS TERMES SONT REMPLACES :

procédure documentée et enregistrement par information documentée

fournisseur par prestataire externe

exclusion par applicabilité
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NOUVEAUTES DE LA NOUVELLE VERSION

LE MANUEL QUALITE (REMPLACE PAR LA MAQUETTE
COMMERCIALE) ET LES PROCEDURES NE SONT PLUS
OBLIGATOIRES MAISILY A QUAND MEME DES EXIGENCES DE :

tenir a jour des informations’documentées (procedures) — 2 cas

(version 2008 - 6 procedures)
domaine d'application (§ 4.3 )

maitrise des informations documentees (§ 4.4)

conserver des informations documentées (enregistrements) - 20 cas

(version 2008 - 21 enregistrements)




" NOUVEAUTES DE LA NOUVELLE VERSION

~

conserver des informations documentees (20 enregistrements) -

mise en oeuvre des processus (§ 4.4)
politique qualite (alinea 5.2.2)
objectifs qualite (alinéa 6.2.1)
ressources de surveillance et de mesure
(alinéa 7.1.5)

competences du personnel (§ 7,2)

conformité des processus aux exigpRCEs

(§8.1)

revue des exigences des produits et

services (alinea 8.2.3)

satisfaction des exigences de la

conception et du developpement (alinea

8.3.2)

eléments de sortie de la conception et

du développement (alinea 8.3.5)

modifications de la conception et du

developpement (alinea 8.3.6)

® ¢valuations des prestataires externes

(alinéa 8.4.1)

caractéristiques des produits et
services des prestataires

externes (alinéa 8.5.1)

activites a réaliser et résultats a obtenir des

prestataires externes (alinea 8.5.1)
tragabilite (alinéa 8.5.2)

revue des modifications (alinea 8.5.6)
fiberation des produits et services (§ 8.6)

agtions traitant les processus, produits et

services non conformes (§ 8.7)

programme d'audit et résultats des audits

(alinea 9.2.2)

eléments de sortie de la revue de direction

(§9.3)

non-conformités, actions et resultats (§

10.2)




NOUVEAUTES DE LA NOUVELLE VERSION

LEVERBE SHALL (DOIT, DOIVENT) EST PRESENT 285 FOIS DANS LES ARTICLES 4 A 10
Dans la version 2008 c'était 305 fois

Les processus entrent dans les exigences (§4.4, alinea 7.1.4, § 8.7)

LE PARAGRAPHE ACTIONS PREVENTIVES EST ABANDONNE
Maintenant le systéme de managerient de la qualité est considere comme un outil global de

prévention

NOUVEAUX ARTICLES :

4 Contexte de I'organisation

5 Leadership

6 Planification du systeme de management de la qualite

9 Evaluation des performances

CERTAINS ARTICLES ONT DE NOUVEAUX NOMS :

7 Support remplace Management dGS ressources

8 Reéalisation des activités opérationnelles remplace Réalisation du produit




Simplification de la pyramide
documentaire

® Le « Manuel Qualite » n’est plus exige.

® [es« procédures » et les « enregistrements relatifs a la
qualité » deviennent.tous les deux des « informations

documentées ».

® [a « - notion de controle.sydé ces informations documentées
est traitée dans le chapitre 7 avelCaane nouvelle approche
présentant les exigences relatives 34a documentation du

systéme de management de la qualité.
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NOUVEAUTES DE LA NOUVELLE VERSION

LES NOUVELLES ANNEXES

Annexe A (Informative) Clarification de la nouvelle structure, de la
terminologie et des concepts
Annexe B (Informative) Principes de management de la qualite :
Orientation client
Leadership
Implication du personnel
Approche processus
Amelioration
Approche factuelle pour la prise de decision
Relations managees
Annexe C (Informative) Le portefeuille des normes ISO 10000 de

management de la qualité




Annexe A

Annexe A (Informativeii%’ ication de la nouvelle structure, de la
t

erminologie et des concept /@




Structure et terminologie

ISO 9001:2008 1ISO 9001:2015 (REVISION DIS)

« Produits » @ roduits et services »

« Documentation » «Dossiers» « %documentées »

, _ « Environner@ ur la mise en place des
« Environnement de travail »
processus »

« Produit acheté » « Produits et services fournis en externe »

« Fournisseur » « Fournisseur externe »
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LES NOUVELLES ANNEXES

Annexe A

A.2 Produits et services

[’ inclusion spécifique de << service >>> est destinée a souligner les différences entre produits et

services
% / Produit
W Client
Produit §| Produit %

Le service (immateriel) est associ¢ a un produit tangible : realise a I'interface avec le

client

o




LES NOUVELLES ANNEXES

Annexe A

A.3 Contexte de l’organisme

4.1 Compréhension de l’organisme de son contexte et 4.2 Compréhension des

besoins et attentes des parfies intéresseées.

Prendre en compte ... suivant I’ existendée, ol non d’un impact sur l’aptitude de

l’organisme a
- Fournir en permanence des produits et serviceX ¢onformes aux exigences

- Ou sur ’objectif de l’organisme d’accroitre la satisfaction de ses clients




o

Contexte de I'organisme

Influent sur la N T
o : -Finalite
capacite a obtenir
Pertinéhts / les résultats

attendus du SMQ

- Orientation

stratégique

Surveiller et revoir les informations sur les enjeux

Exemple : enjeux decoulant de I’environnement juridique, concurrentiel, commercial, culturel,

social et économique
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N\ Partie Impact réel ou
intéressées potentiel sur I’aptitude -Produits et
Besoins Peffindnts ? a fournir en services

attentes permanence des conformes

EXigenceg produits et services

o

pertinentes gavilormes

Surveiller et revoir les informations sur les parties intéressées

Remarques: 4.1 et 4.2 (structure commune aux autres normes) n’impliquent pas d’extension des

exigences relatives a I’'SMQ au-dela du domaine d’application (articlel)




LES NOUVELLES ANNEXES

Annexe A

A.4 Approche par les risques

Deéfinition du risques (3.09) effet( écart positif ou négatif ) de Pincertitude (état
de défaut d’information() sur/un résultat escompté

L'un des principaux objectifs d’un SMQ' e¢t ¢ séryir d’outil de prevention. Par consequent,
la notion d’<<Actions préventives >> est/eiimifice.

Une << reflexion basee sur le risque >> consiste donca,prendre en compte le risque de
manicre qualitative (ou quantitative) lors de la determination de la rigueur et de degre
de formalité requis pour planifier et maitriser le SMQ), ainsi que les processus et activites
qui le constituent

Attention ! Pas d’exigence concernant un management du risque formel ou un processus de
management du risque documenté
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LES NOUVELLES ANNEXES

Annexe A

A.4 Approche par les risques

Risque OK | l
ES 2 Risque OK | I

PROCESSUS 472
ok

CLIENT

A Risque KO

Risque OK I

Actions préventives
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Management des risques

anAal }a aJuej|laninsg

Processus de management du risque
Y
-4—» Etablissement du contexte |<—&
Mandat et S
engagement Appréciation du risque
s - '
2 L J g ¥
% Conception du / —‘D 5 - ldentification du risque -
E cadre | b v
organisationnel 1] Analyse du risque P
3’ o 5 0 4
E Amélioration Mise en ceuvre du ’E 7 Evakiation du riaque
& continue du cadre management du S
= organisationnel risque 5
. E
-3 £
H Surveillance et S y
a revue du cadre - Traitement du risque -
organisationnel
Cadre organisationnel du
management du risque
E—




Analyser les risques
Identifier les risgues

Menzeces - Yulnérabilités
A

¥

Estimer les risques
Probabilité d'occurrence
Gravite des conseguences

Détl!:hhilil:il__ i

Décider des risgues a

Définir les alertes /7
Décider et préparer les parades
Actions préventives /

en diminutions de probabilite
ou de gravité des risques
Scenarios catasirophes
Solutions de replis

Risques a suivre

Maitriser les risques

e les risques
Sui lution des risques
| 'emergency de nouvealx risques Capitaliser
Suivre lex alertes 4 IES retnurs
Suivre les parades en cours d'expérience
— Mesurer I'efficacite des parades

Risqgues résiduels 3 ‘
Déclencher les parades

Actions préverntives
Scénarios catastrophes




LES NOUVELLES ANNEXES

Annexe 4

A.5 Applicabilite

- La norme ne fait plus; references a des exclusions

m) introduction de lafy6tion Applicabilite

- Acceptation de non applicabﬂ.ité si pas d’impact sur la
conformité du produit et service et ’accroissement

de la satisfaction des clients
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LES NOUVELLES ANNEXES

Annexe 4

A .6 Information documentées

Les termes << procédures documentées >> et <<enregistrement >> ont tous deux été

Pour faire la deference entre docu;q@t

remplacés dans la formulation des exigences par << informations documentées >>

/@ gistrement
%y
<

Tenir a jour des informations

Documents :
documentées

Enregistrements Conserver des informations documentées




LES NOUVELLES ANNEXES

Annexe A

A.7 Gestion dGS connaissances

La gestion des connaissances ( en anglais Knowledge Mangement) est
I’ensemble des initiatives des méthodes et des techniques
permettent de percevoir’ djidéntifier d’analyser d’organiser de
memoriser et de partage des €gniaissances entre le membre des
organisations en particuliers les savgis§ creces par Pentreprise clle
—meéme ( par exemple marketing, re¢herche et
développement )ou acquis de I’extéerieur ( par exemple
intelligence économique en vue d’atteindre en vue d’atteindre

|’ objectif fixe .
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A.7 Gestion des connaissances

Traduire les Standardiser Approprier le
secrets tacites G& AhAvolr en savoilr au

Apprendre

les secrets . i :

. en savoir procz‘:fcl_*.;:re ou niveau
tacites

explicite mantiéi individuel
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A.7 Gestion des connaissances

S il

menta Documentee (notes)
Individuelle [] /@/
oral é)ocumentée et
, communiquée
partagee




A.7 Gestion des connaissances

Je suis a Tunis aujourd’hui
CONNAISSANCE l

ormations assimilées pour

je m’habille chaudement
ne action

INFGRM A LION

C=1IXU

C: connaissance

I: Informations

U : utilisation

La température est 35°C

aujourd’hui

I=DXK Données mises en

I: Informations
DONNEE 35°C

Eléments bruts en dehors de

D : données

K: contexte

tous contexte




A.8 Maitrise des produits et services fournis
par des prestataires externes

| organisme doit adopter une approche basée sur le risque pour déterminer le type et I’étendue
de la maitrise appropriée pour des prestataires externes particuliers et des produits et services

fournis par des prestataires externes

Type et

Prestataire externe 1 | etendue de

etetfdue de ORGANISME

Prestataire externe 2 maltrise

Type et etendue

Prestataire externe 3 de maltrise




Annexe B

(informative) Z 5

Pr1nc1pes de managemer / la quahte

Ty




2. Leadership

e . s R bol- r
1.0rientation client esponsabilites

Les 7 Principes de

de la Direction

la qualité

3. Implication du 4. Approche 5. Amélioration

personnel processus

7. Management
6. Prise de décision des Relations avec

Fondée sur des Les parties

preuves Iinterssées
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Les principes des versions 2008 et
2015 de la norme ISO 9001

1. Orientation client 7 ), 1. Orientation client

2. Leadership 7/~ 2. Responsabilité de la Direction

3. Implication du personnel S mplication du personnel

4, Approche processus he processus

5. Management par approche systeme VY/((

6. Amelioration continue 5, Amélioration

1. Approche factuelle pour (a prise de 6. Prise de décision fondee sur des preuves
decision

8. Relations mutuellement bénéfiques avec 7. Gestion des relations avec les parties
les fournisseurs interessees

~




" Les 7 principes du management par la Qualité"

‘Contraintes

Responsabilité
de la Direction

inati Prise de décision
Implication - y .
du personnel ondee sur des
Dreuves

Clients
Orientation Client
Orientation Client

Clients

Approche processus

Gestion des Relations
\_ avec les parties intéressées Yy




Les 7 principes de I'lSO/DIS
9001:2015

1. Ornentation chient

Le princapal but du management de la qualité est de satisfaire aux
exigences des clients, d"assurer une meilleure compréhension des
besoins et attentes des services clients et s’ efforcer d’aller au-
devant de leurs attentes.

2. Responsabilite de
la direction

A tous les mveauws, la direction s"engage dans la mise en place de
la deéemazrche de certification et éetablit la finalite et les
orientations d& "organisme et crée des conditions dans lesquelles
le personnelest ympliqué pour atteindre les objectifs qualité de
maniére plus ¢ Macset efficiente.

3. Implication du
personnel

Une meilleureVimplication du personnel a tous les niveawx de
"organisme et une=zimrefioration de la gestion des compéetences
sont essentielles pour ameloreyr la capaateé de "orgamsme a créer
et fourmir de la valeur.

4. Approche
processus

Une gestion inteme cohérgrie des difféerentes activités du
service permet d'obtenir des résultats de mamére plus efficace et
efficiente.

H. Ameélioration

Le succés d'un organisme repose sur une volonté constante
d"amelioration et un systéme toujours en mouvement.

6. Prise de décision
fondée sur des

preuves

Les décisions fondées sur "analyse et l"évaluation de données et
une meilleure gestion des risques sont plus susceptibles de
produire les résultats escomptes.

J. Management des
relations avec les
parties intéressées

Pour obtenir des performances durables, les orgamsmes gérent
leurs relations avec leurs clients et notamment par le biais de
retours et écoute clients-fournisseurs.




Les clés d'évolution sur les 7 principes
de I''SO/DIS 9001:2015

1- Orientation client 2-Responsabilité de la direction
Anticiper, conserver la confiance pour Aligner strategies, politiques, processus et
une performance durable ressources afin d atteindre ses objectifs dans le

7-Management des relations
avec les parties intéressées

Compréhension commune des
opportunités et contraintes pour
une augmentation de la capacite

a creer de la valeur

6-Prise de décision fondée sur
des preuves

Dans le but d'obtenir plus
d’'objectivite et de confiance
partagée par les faits

but d'étre plus efficace et plus efficient

individu afin d'obtenir une
’ L :
I |50 9 organisation plus efficace et plus

efficiente

EI es 3-Implication du personnel
@ Respecter, habiliter, valoriser chaque

Cohérence stratégies-objectifs-
actions, gui sont des processus
clés corréles afin d’obtenir une

J 4-Approche processus

gestion coherente plus efficace et

5-Amélioration plus efficiente
Motivation intrinseque,
volonté « naturelle » ala
qualite, valorisation
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0.1 Géneralites

0.2 Les normes ISO de management de la qualite

0.3 Approche procegsus

0.4 Le cycle PDCA

0.5 Approche par les risques

0.6 Compatibilite avec d'autres systeimes de management
1 Domaine d'application

2 Reéférence normatives

3 Termes et définitions
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4 Contexte de l'organisation
4.1 Compréhension de l’organisation et son contexte
4.2 Compréhension des besoins et attentes des parties intéressées

4 3 Déetermination do/deinaine d'application du systéme de

management de la quah’tf:

4.4 Systeme de management de’la/qualite et ses processus
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5 Leadership
5.1 Leadership et engagement

5.1.1 Leadership et engagement relatifs au systeme de management de la qualité

5.1.2 Ecoute client
5.2 Politique qualite
5.3 Roles, responsabilites et aiftorites au sein de l'organisation
6 Planification du systeme de/management de la qualité
6.1 Actions a mettre en ceuvre face aux risques et opportunites
6.2 Objectifs qualite et planification pour les atteindre

6.3 Planification des modifications
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7 Support (soutien)

7.1 Ressources
7.1.1 Geénéralites
7.1.2 Personnel
7.1.3 Infrastructures
7.1.4 Environnement pouf I'opgration des processus
7.1.5 Ressources de surveillafic¢jet/fnesurage
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7.2 Competences
7.3 Sensibilisation
7.4 Communication

7.5 Informations documenteées
7.5.1 Généralités
7.5.2 Creation et mise a jour

7.5.3 Maitrise des informations documentées
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8 Réalisation des activités opérationnelles
8.1 Planification et maitrise opérationnelles

8.2 Détermination des exigences relatives aux produits et services
8.2.1 Communication avec.les clients
8.2.2 Determination det\exigénees relatives aux produits et services

8.2.3 Revue des exigences relativésanx produits et services

8.3 Conception et developpemert/dé produits et services
8.3.1 Generalites
8.3.2 Planification de la conception et du develéppement
8.3.3 Eléments d’entrée de la conception et du developpement
8.3.4 Maitrise de la conception et du developpement
8.3.5 Eléments de sortie de la conception et du developpement

8.3.6 Modifications de la conception et du developpement
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8.4 Maitrise des produits et services fournis par des prestataires
externes
8.4.1 Géneralites
8.4.2 Type et etendue de la maitrise des prestations externes
8.4.3 Information a l'attention des prestations externes
8.5 Production et prestation)de service
8.5.1 Maitrise de la productian gtd¢ la prestation de service
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8.5.6 Maitrise des modifications

8.6 Libération des produits et services
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9.1 Surveillance, mesure, analyse et ¢valuation
9.1.1 Géneralites
9.1.2 Satisfaction du client

9.1.3 Analyse et evaluatign
9.2 Audit interne
9.3 Revue de direction
10 Amélioration
10.1 Géneralites
10.2 Non-conformiteé et actions correctives

10.2 Amélioration continue




0.1 Généralités

La conception et la mise en ceuvre du systéme de management de la qualité d'un organisme

tiennent compte du contexte de l'organisme et des modifications de ce contexte, notamment en

ce qui concerne :
a) les objectifs specifiques de I'organisme ;
b) les risques associes au contexte et aux objectifs de 'organisme ;

c) les besoins et attentes.dé</clients et autres parties interessees

pertinentes ;
d) les produits et services fournis par/i'organisme ;
e) la complexite des processus de l'organisyie et de leurs interactions ;

f)  la competence du personnel de I'organisme ou des personnes

travaillant pour son compte ;

g) lataille et la structure de l'organisme.




0.2 Les Normes ISO de management de la qualité

La présente Norme internationale est I'une des trois normes
fondamentales du portefeuﬂle de normes ISO relatives aux systémes de
management de la qualité.

* lanorme ISO 9000 Systéemes de management de la qualité -
Principes essentiels et vocabulaire fournit les bases essentielles a une
bonne comprehension ¢t une mise en ceuvre appropriee de la presente
Norme internationale.

* lanorme ISO 9001 specitie des\éxigences visant essentiellement a
donner confiance dans les produits|et services fournis par un
organisme et accroitre ainsi la satisjfa¢tion des clients (voir Article 1
Domaine d'application).

® Janorme ISO 9004 Gestion des pe1:f0rmances durables d'un
organisme - Approche de management par la qualite fournit des lignes
directrices aux organismes souhaitant aller au-dela des exigences de la

Norme [SO 9001

~




7 0.3 Relations entre les articles de la norme, I
modele basé sur les processus
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0.4 application du concept de la roue de Deming «
PDCA » a tous les processus et au SMQ

La roue de Deming peut étre decrite succinctement comme suit :

Planifier : ¢tablir les objectifs du systeme, ses processus ainsi que les ressources nécessaires pour
fournir des resultats correspondant aux exigences des clients et aux politiques de I'organisme.
Réaliser : mettre en ceuvre ce qui a ete planifie.

Vérifier : surveiller et (le cas écheant) mesurer les processus et les produits et services obtenus
par rapport aux politiques, objectifget ¢xigences, et rendre compte des resultats.

Agir : entreprendre les actions poutaficdioper les performances des processus, si necessaire.

U

X ~— Vérifier — Survelller / mesurer
les performances du processus

Agir - , _
2 | Apporter des Rianifier le processus - 5
® |  améliorations, (i&féntilie g2 la planification 8
8 si nécessaire dépénd 4 PAZAUE) q
g ]
- 3
0 7]
i O a
2 ]
® O
o Eléments Eléments a
Q d'entrée > Réaliser - Mettre en | de sortie I o
& ceuvre le processus §
] wn
S o
; 3
g
i 7
[= 7




" Le cycle PDCA de Deming

[AméTioration continue

Non-conformités

Actions correctives

ontexte

Leadership

[Planification, soutien

nterne | Produit
[Revue de direction Service
Inspection [Prestataires externes




0.5 Approche par les risques

* Lerisque est I'effet de l'incertitude sur un résultat escornpte

e reflexion basee sur le risque qui est 1ntegre dans les exigences
relatives a I'établissement, la mise en ceuvre, la maintenance et

I'ameélioration continue du systéme de management de la qualité.

e ]'ISO 31000 fournit des lignes directrices sur le management

formel du risque

* Une « reflexion basee sur le #$@t4 » consiste a prendre en
compte le risque de maniere qualitaive/{et, selon le contexte de
I'organisme, de manicre quantitative) fers de la determination de
la rigueur et du degré de formalite requis pour planifier et
maitriser le systeme de management de la qualite, ainsi que les

processus et activites qui le constituent.




/0.6 La norme définit les exigences selon un ordre cohérent avec N
la planification organisationnelle et le management des
processus

Comprehension du contexte de I’organisme, de son systeme de management de

¥

Responsabilite de la direction, politique et responsabilites (article 5)
l-)_l
Planification et prise en cotp$e’dés risques et opportunites(article 6)

L85,

Processus support, incluant les ressott¢és| ¥és nersonnes et les

la qualite et des processus (article 4)

informations (article 7)

U

Processus opérationnels liés aux clients et aux produits et services (article 8)

L

Evaluation des performances (article 9)

¥

Dispositif d’amelioration (article 10)




ISO 9001 version 2015 : CONTEXTE DE
L’ ORGANISME

L’article 4 introduit la notion de « Contexte de I’organisme » qui doit étre comprise
dans le sens de son environnement et de son ecosysteme, plus particulicrement les
¢lements pertinents quant a sa strategie, y compris 1’évolution de ceux-ci, les resultats
escomptes de son SMQ, la gouverhance, la disponibilite des ressources et les

evolutions technologiques.

Le concept de besoins et attentes des parti¢s/interessees est coherent avec I'ISO
26000. Ainsi la norme ISO 9001, poussera les‘entieprises a ne pas s’interesser
qu’aux clients directs et utilisateurs finaux, mais egalement aux fournisseurs,
distributeurs, detaillants, et autres personnes impliquees dans la chaine
d’approvisionnement : partenaires, concurrents, les parties interessees ainsi que les

organismes de réglementation.
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Le chapitre 4 introduit le concept de
« partie intéressée »

La nouvelle version de la norme ISO 9001 demande aux organismes de s’intéresser en plus des

clients, au personnel, aux riverains, aux actionnaires,...

Des precisions quant au champ du SMQ (§ 4.3) qui permettent de lever les incertitudes et
interpreétations lices a la redaction des paragraphes correspondants de 'ISO 9001 : 2008 et
notamment le principe de I’exclugiony Quant au paragraphe relatif au SMQ (§4.4), il rappelle en
generalites (4.4.1) que l'organisma.déit/cablir, mettre en ceuvre, maintenir et ameliorer son

systeme de management de la qualite,'y Jopipiis les processus necessaires et leurs interactions.

L’approche processus fait I’objet d"un paragraphe (§4:4<2) précisant I’ensemble des exigences du
management par les processus : mise en ceuvre de I’approche, maitrise et pilotage des processus
par des indicateurs de performances, objectifs de ceux-ci, amelioration, analyse et maitrise des
risques (conformite des biens et services, satisfaction du client, donc, somme toute un focus assez

large, conforme a la finalite de la norme).

L’exigence relative au Manuel Qualite disparait de cet article, de méme que les exigences relatives

a la maitrise des documents et des enregistrements qui elles sont traitées a 1’article 7.

/




4 N

4.1 compréhension de I'organisme et de son contexte
L’ organisme doit

1- déterminer les 1- pertinents par rapport a sa finalité et

. son orientation stratégique
enjeux externes et

2- qui influent sur sa capacite a obtenir
le(s) résultat(s) attendu(s) du SMQ

2- survelller et revoir les %

internes

informations sur ces

enjeux externes et

Internes

Exemple :

Enjeux externe: juridique, technologique, concurrentiel, commercial, culturel,

social, economique, etc

Enjeux interne: valeurs, culture, connaissances et performance de I’organisme




4 4.2 compréhension des besoins et des attentes des

parties intéressées

| organisme doit déterminer

Impact, reel ou

qui sont pertinentes
dans le cadre du SMQ

2- survelller et revoir les informations sur

ces parties intéressées et leurs exigences

Aptitude de
Porganisme a
fournir en
permanence des
produits et
services
conformes aux
exigences légales
et réglementaires

applicables

~




/4.3 Détermination du domaine d’application du SMQ

L’organisme doit :

1- Déterminer :

Les limites et I’applicabilite du SMQ afin d’éetablir son domaine
d’application

2- prendre en compte :

a) Les enjeux externes et intérnes auxquels il est fait reference en 4.1;

b) Les enjeux des parties intetiegsées pertinentes auxquelles il est fait
reféerences en 4.2;

¢) Les produits et services de |’ orgariisiie

3- Le domaine d’application doit étre disponible et tenu a jour sous
la forme d’une information documentées indiquant :

Les produits et services couverts par le SMQ
Une justification de non applicabilite

® Le Manuel Qualité n’est plus une exigence
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4.3 Détermination du domaine d’application du SMQ

Enj eux
gyl
of
Externes Internes s -
=] )
Q -
.. g jmp
-Limite » o
- Applicabilite EE

Exigence de documenter le

/

S99SSIAID

domaine d’application :
Information documenté tenu

uonoejsneq

a jour décrivant

1- les produits et services
couverts par le SMQ

2- une justification de
non applicabilite

, Produits et services

~
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4.4 systeme de management de la qualité et processus associés

| organisme doit :

1- Etablir, mettre en ceuvre, tenir a jour et de maniere continue ameliorer un SMQ, y compris

les processus neécessaires et leurs interactions

2- determiner : a) Les elements de

a) Les elements sortie

d’entrée

S ') b) La sequence et

)
AW/

c) Les criteres, les methodes, y compris les mesyres et les indicateurs de performance associes

I’interaction des processus

necessaires pour assurer le fonctionnement et la thaltiseZfticace de ces processus;

d) Les ressources nécessaires et s’assurer de leur disponihilite;

e) Attribution des responsabilites et autoriteés pour ces processus;

f) Les risques et les opportunites conformement aux exigences de 6.1, et planifier et mettre en
ceuvre les actions appropriees pour les traiter;

g) Les opportunites d’amelioration des processus et du SMQ

3- tenir a jour et conserver les informations documentées juste nécessaires pour soutenir le

fonctionnement des processus

~




PROCESSUS

Ensemble d'activites correlees ou interactives qui
transforme des éléments d’entrée en éléments de sortie.

Les éléments d’entree—¢/iin processus sont généralement les
éléments de sortie d’autres piogessus.

Les processus d’'un organisme/spint, géneralement planifies et
mis en ceuvre dans des conditions//maitrisees afin d’apporter
une valeur ajoutée.

Lorsque la conformité du produit résultant ne peut étre
Immeédiatement ou économiquement verifiée, le processus est
souvent qualifié de « procéde spécial ».

/




> Approche processus

. Un intitulé.

. Un début [fait déclencheur].

. Une (ou des) sortie(s) soume d’un (de) produit(s) visant a satisfaire le(s)
),

client(s) du processus cla t identifié(s).
. Un enchainement d’activit g@ uant a donner de la valeur ajoutée au

résultat du processus.
. Des acteurs en termes de fonction jer.

. Des ressources
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Quel est I'intérét des processus ?

» Dans un etablissement, les problemes de non-qualite, de
dysfonctionnement apparaissent souvent a l'interface entre
differentes fonctions. C’est la raison pour laquelle il est
habituel aujourd’nui de raisonner en terme de process ou
processus .

» Pour faciliter la repiesentation de la complexité des
process ou des processus en.eziyre dans I'établissement, on
peut utiliser une technique particil&re
a savoir le diagramme de flux appeié

Recueillir le besoin du client

encore "ﬂOW Char t" . Traduire la demande du client

Réaliser le travail

Processus

Classer et archiver I’affaire




‘- Données d’entrée
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Exemple

Processus
«Courrier Réceptionner la
-Courrier électronique demande du
oFax client
Message par tél. .

gep Affiner la

«Cahier des charges ciicif emande du

clie

(] A
e[nformations recueillies A 4, Sef
: , demaled]

*Résultat d’analyse emaricic
Documents externes de réf chenlt
*Procédure d’établissement

de I'offre Etablir offre

*Enregistrement offre/devis l
Soumettre offre
au client

Données de sortie

*Une prise de rendez
VOuS

«Cahier des charges
complété

*Objets
*Objectifs
eFFonctions
Performances
«offre/devis
*Accord client
*Avenant a |’ offre/devis




4 N

Management et malitrise des Processus

2 IMPERATIFS

O
Le processus 4?/®%

€ processus
est piloté

est décrit

eCarte d'identité
eCarnet de santé




L outil d'analyse d’'un processus

FEUILLE DE MODELE DE PROCESSUS

Nom du processus :

N* du DrOCESEUS| S «aseisimraimasiia

Ce qui me
permet d’étre
certain de ma

conformité aux
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5.1 Responsabilité et
engagement de la direction
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5.2 Politique qualité / 5. Leadership

5.3 Roles, responsabilités et
autorités au sein de l'organisme




Responsabilité de la direction

5.1 Responsabilité et engagement de la direction

5.1.1 Responsabilité et engagement de la direction relatifs au syst‘eme de
management de la qualité

La direction doit déemontrer sofi enjgagement en ce qui concerne le systeme de
management de la qualite en

a) assumant la responsabilite de l'effi¢a¢ité du systeme de management de la qualite ;

b) s'assurant que la politique et les objectits/qualite sont etablis pour le systeme de
management de la qualite et qu'ils sont corfipatibles avec 'orientation strategique et
le contexte de I'organisme ;

c) s'assurant que la politique qualite est communiquée, comprise et appliquée au sein
de 'organisme ;

d) s'assurant que les exigences lices au systeme de management de la qualite sont
integrees aux processus metiers de I'organisme ;

e) sensibilisant a I'approche processus ;
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Responsabilité de la direction

f)  s'assurant que les ressources requises pour le systeme de
management de la qualite sont disponibles ;

g) communiquant sur 'importance de disposer d'un systeme de
management de la qualitée efficace et de se conformer aux
exigences lices a ce systeide, ;

h)  s'assurant que le systeme/demanagement de la qualite produit
les résultats attendus ;

i)  incitant, orientant et soutenant Ie“personnel pour qu'il
contribue a I'efficacite du systeme de management de la qualite ;

j)  incitant a l'amelioration continue ;

k)  soutenant les autres fonctions manageriales pertinentes afin de
demontrer leur responsabilite dans leurs domaines respectifs.




Responsabilité de la direction

5.1 Responsabilité et engagement de la direction

5.1.2 Orientation client

Démontrer son engagement relatif a ]’ orientation
client en s’assureént/Gue :

a)  Les exigences du client ainsi qui¢/iesjexigences legales et reglementaires
applicables sont déterminées et satisfaites :

b)  Les risques et les opportunites susceptitiiesd’ avoir une incidence sur la
conformite des produits et des services et s# l’aptitude a ameliorer la
satisfaction du client sont determinés et traités

¢) L’objectif de fournir regulicrement des produits et des services conformes
aux exigences du client et aux exigences légales et réglementaires
applicables est maintenu

d) L’objectif d’ame¢lioration de la satisfaction du client est maintenu




5 Responsabilité de la direction

5.2 Politique qualite

5.2.1 La direction doit etablir, revoir et tenir a jour une politique qualite
qui :
a)  Estapproprice a la finalite etlau ¢ontexte de I’organisme ;

b)  Fournit un cadre pour I’¢tablissement ¢tlarevue d’objectif qualite

@]
~

Inclut l’engagement de satisfaire aux exigencds aaplicables

d)  Inclut I’engagement pour I’amelioration

5.2.2 La politique qualite doit :
a)  Etre disponible sous forme d’une information documentees
b)  Etre communiquee; comprise et appliquee au sein de 1’organisme ;

¢)  Etre disponible pour les parties interessees pertinentes , le cas echeant




5 Responsabilité de la direction

5.3 Réles , responsabilites et autoritées au sein de 1’ organisme

La direction doit

S’assurer que les responsabilites et autorites des roles pertinents sont attribuees,

Communiquées et comprises/aasein de l’organisme.

- Attribuer la I'esponsabﬂité et 11, GheA 'h,()]'f‘..té pour (‘ancien role du représentant de la direction)

)
b)

NB. Elimination de la notion Représentant de la direction

S’assurer que le SMQ est conforme
) . /4 ) /. Ji
S’assurer que les processus produisent les Tesuitatsescompteés

Rendre compte, notamment a la direction de la'péifginiance du SMQ des opportunites

d’ameélioration et des besoins de modifications ou d’idnovation
Promouvoir I’ orientation client a tous les niveaux de l’organismes
S’assurer que la coheérence du SMQ n’est pas affectee lorsque des modifications du SMQ

.~ 3.

sont planifiées et mises en oeuvre




6 Planification du SMQ

6.1 Action a mettre en ceuvre face aux risques et opportunites (ancien Action
préventive)

6.1.1 Dans le cadre de la planification de son SMQ, ’organisme doit:

-Tenir compte des enjeux mentionnées au 4.1 et des exigences mentionnées au 4.2 et

-Determiner les risques et opporturfités quinecessitent d’étre pris en compte pour:

a)  s’assurer que le SMQ peut atteindréig-9u/les resultat escomptes;

b)  Prévenir ou réduire les effets indésiraslés;

9. . . y 71 L 0
¢)  s’inscrire dans une dynamique d’amélioratiti/obpfinue.

6.1.2 L’organisation doit planifier:
a) Les actions a mettre en ceuvre relatives aux risques et

opportunites(les actions doivent étre proportionnelles a 'impact

potentiel);
b) La maniere de:
1) Integrer et mettre en ocuvre ces actions au sein des processus du SMQ(voir 4.4);

2)  Evaluer efficacité de ces actions.
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6 Planification du SMQ

6.2 Objectif qualite et planification pour les atteindre

6.2.11 organisme doit

- Etablir des objectifs qualité aux fonctions niveaux et processus pertinents

Les objectifs qualite doivent :
Etre coherents avec la politique qualite
Etre mesurables
Tenir compte des exigences applicables
Etre pertinents pour la conformite des produits/et/dessetyices et ’ameélioration de la satisfactions du client
Etre communiques
Etre mis a jour le cas echeant

Etre surveillés

Conserver des informations documentees (enregistrefients exige) sur les objectifs qualite

6.2.2 En planifiant la facon dont ses objectifs qualite seront atteints, I’organisme doit determiner

a)
b)
¢)
d)
¢)

Ce qui sera fait

Les ressources qui seront necessaires
Qui sera responsable

Les échéances

La fagon dont les résultats seront evalués
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6 Planification du SMQ

6.3 Planification des modifications

La modification doit etre realisee de fagon planifice et
systematique

L’organisme doit prendyéen compte :

a) L’objectif de la modificatign-et toutes ses consequencs

possibles
b) L’integrite du SMQ
¢) La disponibilite des ressources

d) L’attribution ou la reattribution des responsabilite et

autorites
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7.1 Ressources

7.1.1 Généralité

|

!
‘

Ty

[ organisme doit :

- Identifier et fournir les ressourcesne@essaires a 1’ eétablissement la mise en oeuvre la tenue a

jour et I’amelioration continue du SM(Q
- Prendre en compte :
a) Les capacités et les limites des ressources internésexistantes
P

b) Ce qu’il est necessaire de se procurer aupres de prestataires externes .

7.1.2 Ressources humaines

L organisme doit fournir les ressources humaines nécessaires au fonctionnement efficace du

SMQ y compris les processus requis

\

/




a)
b)
©)
d)

g { Support

7.1 Ressources

7.1.3 Infrastructure

| organisme doit déterminer fournir et maintenir 1’ infrastructure nécessaire a la mise en

oeuvre de ses processus pour obtenir la conformité des produits et des services

NOTE L’infrastructure peut comprendre :

Les batiments et les services associ¢s
Les équipements y compris matériel et ]t)gici ol
Les moyens de transport

Les technologies de I'information et de la commuiication

7.1.4 Environnement pour la mise en ceuvre des processus

) . . / . / . . . ) . / . .
| organisme doit déterminé fournir et maintenir I’ environnement nécessaire a la mise en

oeuvre de ses processus et a I’obtention de la conformité des produits et des services
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7.1 Ressources

7.1.5 Ressources pour la surveillance et la mesure ( gestion des equipement de mesures)
L’ organisme doit :

- Determiner les ressources nécessaires pour assurer des réesultats de surveillances

- Et de mesure valables et fiables

- S’assurer que les ressources fourries sont. :

a) Adaptees au type specifiques d’activités ge”sarveillance et de mesure entreprise

b) Maintenance pour assurer leur adequation

- Conserver les informations documentées appropri Zdes Jemontrant l’adéquation des ressources pour

la surveillance et la mesure
Les instruments de mesure doivent étre :

(] Vérifiés ou étalonnés a intervalles spécifiques ou avant |’ utilisation par rapport a des étalons de

mesure
(] Identifier afin de pouvoir déterminer la validite de leur étalonnage
M Protégés contre les réglages les dommages ou les détériorations

Lorsqu’un instrument s’ avere défectueux l’organisme doit étre déterminer si la validité des résultats de

mesure antérieurs a ¢te compromise et mener I’action corrective appropriée si nécessaire.

\ /
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7.1 Ressources
7.1.6 Gestion des connaissances

' . d . d 7/ . 1 . 7/ . \ 1 . d
L'organisme doit determiner les connaissances necessaires a la mise en ceuvre de ses
rocessus et a 'obtention de la conformité des produits et des services.
P P

Ces connaissances doivent e' es a jour et mises a dlsposmon autant que

-Retour d’experience projets _Normes

precedents ﬂ -Enseignement universitaire
-Expeérience d’experts au sein de _Conférences

I"organisme \ (/ - recueil de connaissances aupres

-Recueil des connaissances non — de clients ou prestataires

necessalre

documentées
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7.2 Compétences :

| organisme doit :

a) déterminer les compétences nécessaires de la ou des personnes effectuant,
sous son controle, un travail qui a une incidence sur les performances en matiere
de qualité ;

)

b) s'assurer que ces personrmiessant,compétentes sur la base d'une formation
initiale ou professionnelle ou d'ung/expétience appropriées ;

X479

c) le cas echeant, mener des actions pour acquerir lgs gdmpetences nécessaires et evaluer

l'efficacite de ces actions ;

d) conserver des informations documentees appropriées comme preuves de ces

compétences.
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7.3 Sensibilisation :

Le personnel effectuant un travail sous le controle de l’organisme doit étre sensibilisé :

a) ala politique qualité

)

b) aux objectifs qualité pertinents ;

compris aux effets
ameélioration des
matiere de qualité ;

positifs
performances

c) a leur contribution a ['efficacité du
systeme de management de la qualité, y
d'une

d) aux implications de non-conformité
avec les exigences du systeme de
management de la qualité.
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7.4 Communication :

Déterminer les besoins de communication interne et externe
pertinents pour le SMQ y compris :

a) sur quels sujets communiquer

b) a quels moments communiquer;

C) avec qui communiquer

d) comment communiquer.




/
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7.5 Information documentées
7.5.1 Généralités
Le systeme de management de la qualite de I'organisme doit inclure
a) les informations documentees exigees par la presente Norme internationale ;
b) les informations documeptdes que l'organisme juge necessaires pour
l'efficacite du systeme de managénient de la qualite.
NOTE L'etendue des informatiofis-etacumentees dans le cadre d'un systeme
de management de la qualité peut varier.sgign/i'organisme en fonction de :
a) lataille de I'organisme, ses domaircs d'activite et ses processus, produits
et services ;
b) la complexite des processus et de leurs intevactions ;

/
c) la competence des personnes.
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7.5 Information documentées exigées par la présente Norme

internationale (exemple):

-Domaine d’application (4.3)

- la politique qualité'{5:2:2.a)

- gestion des compétences, 746

- établir, mettre en ceuvre et t<rir/a jour un processus de
conception et développement

-selon le cas ( pour la maitrise de la pfoduction et de la
prestation de service) : produits et services 8.5.1.a

-La disponibilité des informations documentées définissant

les activités a réaliser et les résultats a obtenir 8.5.1.a




/
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7.5 Information documentees
7.5.2 Création et mise a jour ( maitrise des documents )

Quand il cree et met a jour ses informations documentees

9 . . v/ b o/
I’organisme doit assufer)d’une fagon approprice

a) L’identification et la descriptiei/( par exemple titre, date

,auteur ,numero de reference )

b) Le format ( par exemple langue ,version logicielle ,graphique )

et le support ( par exemple papier , electrique )

¢) Larevue et I'approbation de la pertinence et de I’adequation
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7.5 Information documentées
7.5.3 Maitrise des informations documentées

7.5.3.1 Les informations documentées exigées par le SMQ et ISO 9001 doivent étre

maitrisées pour s’assurer ( maitrise des documents ) :
a) Qu’elles sont disponibles et conviennent a Iutilisation
b) Qu’elles sont convenablemern protégees (par exemple, de toute perte de confidentialite ou
d’integrite, ou d’utilisation inapproprics’)
7.5.3.2 Pour maitriser les informations documentées, I’organisme doit mettre en

ccuvre les activités suivantes (Maitrise dés cn.registrements) quand elles sont

applicables :
a) Distribution, acces, recupération et utilisation ;
b) Stockage et protection, y compris preservation de la lisibilite

c) Conservation et ¢limination

Les informations documentées d’origine externe que l’organisme juge nécessaires a la
planification et au fonctionnement du SMQ doivent étre identifices comme il convient et

maitrisées.
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8 réalisation des activités opérationnelles

8.1 Planification et maitrise opérationnelles

a) Determiner les exigences relatives aux produits et services

b) Etablir des criteres pour les processus et pour I’acceptation des produits et services

I

A |

c) Déterminant les ressources necessajres

) 71/ 4

d) Mettre en ceuvre la maitrise des processus confoifiement aux criteres;

e) Conserver les informations documentées juste nécessaires

Les ¢léments de sortie de cette planification doivent étre adaptés aux modes de fonctionnement de
l’organisme. L organisme doit maitriser les modifications prévues. L organisme doit s’assurer que les

processus externalisés sont maitrisés conformément a 8.4

o




\

8 Réalisation des activités opérationnelles

8.2 Détermination des exigences relatives aux produits et services

8.2.1 Communication avec les clients

L’ organisme doit etablir les processus pour communiquer avec les clients a propos :
a) Des informations relatives aux produits et services

b) Du traitement des consultations, des contrats , commandes, et avenants

¢) De I’avis et de la perception degclients;y compris leurs réclamations

d) De la gestion ou du traitement de la“priopricta.du client, le cas echeant

8.2.2 Détermination des exigences relatives dux/produits et services

Etablir, mettre en ceuvre et tenir a jour un processus pourld¢terminer les exigences relatives aux

produits et services
S’
assurer que :

a) Les exigences relatives aux produits et services (y compris celles jugées nécessaires par

I’organisme ) et les exigences legales et reglementaires applicables sont définies

b) Pour les produits et services qu’il offre, il est apte a repondre aux exigences definies et aux

réclamations et qu’il peut le démontrer.




8 Réalisation des activités opérationnelles

8.2 Détermination des exigences relatives aux produits et services

8.2.3 Revue des exigences relatives aux produits et services

Revue :

a)

b)

d)

VvV V V VY

Des exigences specifiques par le/glient, y compris les exigences relatives a la livraison et aux

. o, / \ . .
activites apres livraison ;

Des exigences non formulees par le client zaais necessaires pour 'usage specifie ou, lorsqu’il

est connu, pour 1'usage prevu par les client:
Des exigences légales et reglementaires applicables Az produits et services

Des écarts entre les exigences d’un contrat ou d’une cdpmmande et celles precédemment

exprimees

Revue avant engagement
Confirmation des exigences non documentées
Conservation des informations documentées des resultats de la revue

Gestion de la modification




8 Réalisation des activités opérationnelles
8.3 Conception et developpement de produits et services
8.3.1 Généralites

L’organisme doit etablir, mettre en ceuvre et tenir a jour un processus
de conception et développement dans le cas ou les exigences

détaillees relatives aux produits et services de 1’organisme ne sont
P g

Pas

~ Etablies

- Deéfinies

Par le client ou par d’autres parties intéressées
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8 Réalisation des activités opérationnelles

8.3 Conception et développement de produits et services

8.3.2 Planification de la conception et du développement

Prise en compte de :
A- la nature, la durée et la complexite des activites

B- les exigences specifiant des etapes™ pdtiizilieres du processus , y compris les revues de la

conception du développement applicab;es
C-la verification et la validation requises
D- les responsabilités et autorites impliquées dans le progissus

E- la nécessité de maitriser les interfaces entre les individus etles paries impliqués dans le

processus
F- la nécessité d’impliquer des groupes de clients et d’utilisateurs dans le processus

G — les informations documentées nécessaires pour démontrer que les exigences ont eté

satisfaites
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Réalisation des activités opérationnelles

8.3 conception et développement de produits et services

8.3.3 Eléments d’entrée de la conception et du développement

A- les exigences essentielles pour le type spécifique de produit et services, y compris les exigences

fonctionnelles et les exigences de performance;
B- les exigences legales et reglementaires applicables;
C- les normes ou les regles internes,
D- les besoins en ressources interne et externes
E- les consequences potentielles d’une defaillance lices al la nature des produits et services;

F- le niveau de maitre du processus de conception et développement attendu par les clients et les autres

parties intéressées pertinentes.

Les ¢lements d’entree doivent étre adaptes pour permettre I’exercice de la conception et du déeveloppement ,

\ complets et non ambigus. Les conflits entre ¢léments d’entrée doivent étre résolus. /




Réalisation des activités opérationnelles

8.3 Conception et développement de produits et services

8.3.4 Maitrise de la conception et du développement

Assurer que:

A- les resultats attendus des activites de conception et de développement sont

clairement definis;

B- les revenus de la conception et du déveigppement sont menees conformement aux
disposition planifiees;
C- une vérification est realisee pour s’assurer qué/iés elements de sortie de la

conception et du développement satisfont aux exigences d’entrée de la conception et

du developpement;

D- une validation est realisee pour s’assurer que les produits et services resultats
sont aptes a satisfaire aux exigences pour I’application specifice ou I'usage ( lorsqu’il

est connu).




8 Réalisation des activités opérationnelles

8.3 conception et développement de produits et services
8.3.5 Eléments de sortie de la conception et du développement

L organisme doit assurer que les éléments de sortie de la conception et du
développement:

A- satisfont aux exigences d-entieg de la conception et du déeveloppement;

B- sont adéquats pour les processus nltevieurs relatifs a la fourniture des produits
et a la prestation de services;

C- contiennent ou font reférence a des exigencas de surveillance et de mesure, et a
des criteres d’acceptation, le cas écheant;

D- assurent que les produits et services a realiser sont adaptes a l’usage prévu eta
une utilisation appropriée et en toute sécurite.

L’organisme doit conserver les informations documentées issues du
processus de conception ctde développement.




8 Réalistion des activites operationnelles

8.3 Conception et développement de produits et services

8.3.6 Modifications de la conception et du développement

Passer en revue, maitriser\et idéntifier les modifications apportees aux

clements d’entree et aux elements/gsartie de la conception, afin d’assurer

9y 9y . d . !/ . o4 ]/ . V4 .
Sl UL ad .
qu elle n’aient pas d impact negatibsur conformite aux exigences

Les informations documentées sur les modificatiéns de la conception et du

développement doivent étre conservees.




8 Réalisation des activités opérationnelles

8.4 Maitrise des produits et services fournis par des prestataires
externes

8.4.1 Généralités
Exigence de maitrise lorsque:

a)  Les produits et services sont fournis’ef/yx&/les integrer dans les produits et

services de I’ organisme

b) Les produits et services sont fournis directement au(x) client(s) pour le compte

de I’ organisme ;

c) Un processus ou une partie d’un processus est realise par un prestataire externe




8 Réalisation des activités opérationnelles

8.4 Maitrise des produits et services fournis par des prestataires

externes

8.4.1 Généralités

Etablir et appliquer des criteres pouz-i-¢valuation, la sélection, la
surveillance des performancesji/laréévaluation des prestataires
externes, fondeés sur leur aptitude a réalisér des processus ou fournir des

produits et services conformes aux exigences spécifiées.

- Conserver les informations documentées approprices (Enregistrements)




8 Réalisation des activités opérationnelles

8.4 Maitrise des produits et services fournis par des prestataires
externes

8.4.2Type et étendue de la maitrise des prestations externes

Prendre en compte:

a) 'impact potentiel des processus; (produits et services fournis par des prestataires
externes( sur l’aptitude de l’organisme asatistaire en permanence aux exigences des clients et

aux exigences legales et réglementaires applicatiles /)

b) I'efficacite percue de la maitrise exercee par/l¢/prestataire externe.

- Etablir et mettre en ceuvre une vérification ou d’autres activités nécessaires
pour s’assurer que le processus, produits et services fournis par des prestataires
externes ne compromettent pas I’aptitude de I’ organisme a fournir en
permanence des produits et services conformes a ses clients.
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8 Réalisation des activités opérationnelles

8.4 Maitrise des produits et services fournis par des prestataires externes
8.4.3 Informations a attention des prestataires externes

Communiquer aux prestataires externes 1€S exigences applicables concernant :

a) Les produits et services devant étre fournis ou les processus devant étre réalises pour le
compte de I’organisme

b) L’approbation ou la liberalisatiorrdes/praduits et services, des methodes, des processus ou des
equipement

/ . 1 N . .
) Les compétences du personnel, y compris la.quafification requise
d) Leurs interactions avec le SMQ de I’organisme

¢) La maitrise et la surveillance des performances du prestatéires externe devant étre appliquées
P P PPiq
par l’organisme

f) Les activites de verification que I’organisme, ou son client, a I'intention de realiser dans les
locaux du prestataires externes

L’ organisme doit s’assurer de l’adéquation des exigences spécifiques avant de les communiquer au
prestataire externe
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8 Réalisation des activités opérationnelles

8.5 Production et prestataire de service

8.5.1 Maitrise de la production etde la prestation de service

Mettre en ceuvre des conditions maitrisees pour la production et la prestation de service, y compris
la livraison et les activites apres livraison

Les conditions maitrisees doivent compréngze/selon le cas :
a) La disponibilite des informations documénteesles/caracteristiques des produits et services ;

b) La disponibilite des informations documentees defin sgént les activites a realiser et les resultats a
obtenir

) Les activites de surveillance et de mesure aux etapes apprédbrices

d) L’utilisation et la maitrise de I'infrastructure et de I’environnement de processus appropries
¢) La disponibilite et I'utilisation d’equipement appropries de surveillance et de mesure

f) La validation, et les validations periodiques, de I’aptitude de tout processus speciale

9) Les competences et la qualification requise du personnel

h) La mise en ceuvre d’activites de libération des produits et services de livraison et de prestation
de service apres livraison
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8 Réalisation des activités opérationnelles

8.5 Production et prestation de service

8.5.2 Identification et tracabilité

Utiliser des moyens appropriés pour identifier les eléments de sortir des

processus ( produit)

| g organisme doit identifier 1’ état desZelements de sortie des processus

par rapport aux exigences de controle

Lorsque la tragabilite est une exigence, maitriser la tragabilite
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8 Réalisation des activités opérationnelles

8.5 Production et prestation de service

8.5.3 Propriété des clients ou des prestataires externes

Identifier, verifier, protéeger et sauvegarder la propricete client ou prestataires externe

Lorsqu’une propriete du client ou dapyestataire externe est utilisee de fagon
incorrecte, perdue, endommagée ou encore/jygee impropre a I'utilisation , I’ organisme

doit le notifier au client ou au prestataire externe

NOTE LA propriété du client peut comprendre-un matériau, des
composantes, des outils et équipements , les locaux du client, la propriété

intellectuelle et les données personnelles .
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8 Réalisation des activités opérationnelles

8.5 Production et prestataire de service

8.5.4 Préservation

L’ organisme doit assurer la préservation des ¢lements de sortie des processus au cours
de la production et de la prestation de service, dans une mesure suffisante pour

maintenir la conformité aux exigenges.

NOTE La preservation peut inclure I’identitiddtion, Ja manutention, le

conditionnement, le stockage, la transmission ou & #/angport et la protection
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8 Réalisation des activités opérationnelles

8.5 Production et prestation de service

8.5.5 Activités apr‘es livraison

satisfaire aux exigences relatives aux activites aprés livraison associées aux produits et

services

Prendre en considération :

a) Les risques associes aux produits et services ;

b) Lanature, Iutilisation et la durée de vie prevue des proifuifs et services
c) Les retours d’information des clients

d) Les exigences legales et réglementaires

NOTE Les activites apres livraison sont : la garantie, la maintenance; ... le recyclage ou

I’ élimination finale.




8 Réalisation des activités opérationnelles

8.5 Production et prestation de service
8.5.6 Maitrise des modifications

Revoir et maitriser les modifications non planifiées essentielles a la production ou la
prestation de service, dans une mesure suffisante pour assurer le maintien de la

conformité aux exigences spécifiées

» Conserver les informations documentéés'décsivént les résultats de la revue des modifications,

le personnel autorisent les modifications et todités|le€’actions nécessaires.
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8.6 Libération des produits et services

L'organisme doit mettre en ceuvre les dispositions planifiées aux étapes
appropriées pour verifier que les exigences relatives aux produits et
services ont été satisfaites.

Conserver la preuve de la.conformité aux criteres d'acceptation.

La liberation des produits et serviegs/ay|client ne doit pas étre effectuce
avant |'execution satisfaisante de toutes ies@dispositions planifices pour la
verification de la conformite, saut approbatién par une autorite
competente et, le cas echeant, par le client.

Les informations documentees doivent assurer la tragabilite jusqu'a la
(aux) personne(s) ayant autoris¢ la liberation des produits et services en

vue de leur livraison au client.
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8 Réalisation des activités opérationnelles

8.7 maitrise des éléments de sortie de processus, des produits et
services non conformes

L'organisme doit identifier les NC.

Selon la nature de la non-conformite et son impact sur la conformite des produits et services,

l'organisme doit mener les actions correctives appropriées.

Selon le cas, I'organisme doit traiter les ¢elements de sortie des processus, les produits et services

non conformes de 1'une ou plusieurs des manieres suivantes :

services ;

a) correction ;

b) isolement, confinement, reté=ew suspension de la fourniture des produits et

c) information du client ;
d) obtention d'une autorisation :
- d'utilisation en I'etat ;
- de libération, de poursuite ou de reprise de la fourniture des produits et
services ;

- d'acceptation par dérogation.

Lorsque les NC sont corriges, la conformite aux exigences doit étre verifice.

Conserver les informations documentées relatives aux actions menées sur les eléments de sortie de

processus, les produits et services non conformes, y compris les dérogations obtenues et la

personne ou I'autorité ayant pris les décisions concernant le traitement de la non-conformite.
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9 Evaluation des performances 10 Amélioration

9.1 surveillance, 10.2 non-

mesure, analyse conformité et

7 .
et evaluation actions correctives

9.3 Revue de

direction

9.2 audit 10.3 amelioration

Interne continue
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O Evaluation des performances

9.1 Surveillance, mesure, analyse et évaluation
9.1.1 Généralités

L'organisme doit determiner :
a) ce qu'il est necessair¢/dejsurveiller et mesurer ;
b) les methodes de surveitiance)de mesure, d'analyse et d'évaluation, selon le
cas, pour assurer la validite des regaitats);
c) quand la surveillance et la mesure/doivent ctre effectuces ;
d) quand les resultats de la surveillance’et/dedd mesure doivent etre analyses et
evalues.
L'organisme doit s'assurer que les activités de surveillanice et de mesure sont mises en
ceuvre conformement aux exigences determinees et doit conserver des informations
documentées pertinentes comme preuves des resultats.
L'organisme doit evaluer la performance en matiere de qualite, ainsi que I'efficacite du

systéme de management de la qualité.
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O Evaluation des performances

9.1 Surveillance, mesure, analyse et évaluation
9.1.2 Satisfaction du client

L'organisme doit surveiller la perception du client sur le niveau de satisfaction de ses
exigences.

L'organisme doit obtenir les infoFiations relatives a l'avis et I'opinion du client
concernant |'organisme et ses produits/£f/setjyices.

Les methodes permettant d'obtenir et d'utilisep/ces informations doivent étre
déterminees.

NOTE Les informations relatives a I'avis du cligrt peuvent comprendre des
enquétes de satisfaction ou d'opinion des clients, des donnees transmises par le client
sur la qualite des produits livres ou services fournis, une analyse de la part de marche,
des compliments, des réclamations au titre de la garantie et des rapports émanant de

distributeurs.
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9.1 Surveillance, mesure, analyse et évaluation

9.1.3 Analyse et évaluation
L'organisme doit analyser et evaluer les données et informations appropriees issues de
la surveillance, de la mesure et d'autres sources.
Les clements de sortie de l'analysejet de I'evaluation doivent étre utilises pour :
a) demontrer la conformite/des produits et services aux exigences ;
b) evaluer et accroitre la satistagign des clients ;

C

N

assurer la conformite et I'efficacit¢ @y systeme de management de la qualite ;
d) démontrer que la planification a ete mis¢ ¢il/ ceuvre avec succes ;
e) evaluer les performances des processus ;
f)  evaluer les performances du ou des prestatairés externes ;
g) déterminer la necessite ou les opportunites d'amelioration du systeme de
management de la qualite.

Les réesultats de l'analyse et de I'évaluation doivent egalement étre utilises pour fournir

des eléments d'entrée pour la revue de direction.

\
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9.2 Audit interne

9.2.1 L'organisme doit réaliser des audits internes a des intervalles
8
planifiés pour fournir des informations permettant de déterminer si le

systéme de management de/ls qualité :

a) est conforme :
1)  aux propres exigences de I'6rganifme concernant le systeme de
management de la qualite ;

2) aux exigences de la présente Norme internationale ;

b) est efficacement mis en ocuvre et tenu a jour.
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O Evaluation des performances

9.2 Audit interne
9.2.2 L'organisme doit :

a)  planifier, ¢tablir, mettre en ceuvre et maintenir un ou des programmes d'audit,
couvrant notamment la frequence, les methodes, les responsabilites, les exigences de
planification et de compte-rendyrdes resultats. Le ou les programmes d'audit doivent
tenir compte des objectifs qualiteAd¢d importance des processus concernes, des retours
d'informations des clients, des changeingnisayant un impact sur 'organisme et des
resultats des audits precedents ;

b) definir les criteres d'audit et le perimetre de ¢hagpe audit ;

c) selectionner des auditeurs et realiser des audits pofir assurer l'objectivite et
l'impartialite du processus d'audit ;

d) s'assurer que les resultats des audits sont communiques a la direction concernee ;
e) entreprendre sans delai indu la correction et les actions correctives nécessaires ;
f)  conserver des informations documentées comme preuves de la mise en ceuvre du

programme d'audit et les résultats d'audit.
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O Evaluation des performances

9.3 Revue de direction

9.3.1 A des intervalles planifies, la direction doit proceder a la revue du systeme de
management de la qualité mis en place par I'organisme, afin de s'assurer qu'il est toujours

approprie, adapte et efficace.

La revue de direction doit étre planifice et realisee en prenant en compte :
a) Il'etat d'avancement des actions décideesa l'issue des revues de direction
/ /
precedentes ;
b) les modifications des enjeux externes et #tepiiesjpertinents pour le systeme de
. / . . L / .
management de la quahte, y compris son orlentation strategique ;
c) lesinformations sur la performance en maticre dequalite, y compris les tendances
et les indicateurs concernant :
1) les non-conformités et les actions correctives ;

2)  les résultats de la surveillance et de la mesure ;
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O Evaluation des performances

9.3 Revue de direction

c) lesinformations sur la performance en maticre de qualite, y compris les tendances

et les indicateurs concernant :

D

. / . .
les non-conformités et les actions correctives ;

2)  les résultats de la surveittance et de la mesure ;

3) les résultats d'audit ;

4) la satisfaction des clients ;

5) les questions relatives aux prestatajrgds gxternes et autres parties interessees
pertinentes ;

6) l'adequation des ressources requises pour maintenir un systeme de

management de la qualite efficace ;

7)

la performance des processus et la conformite des produits et services ;

d) T'efficacite des actions mises en ceuvre relatives aux risques et opportunites

(voir 6.1) ;

e) les nouvelles opportunites potentielles d'amelioration continue.
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9.3 Revue de direction

9.3.2 Les elements de sortie de la revue de direction doivent inclure les

!/ . . . .
décisions et actions relatives aux :

a) opportunites d'amelioratién)continue ;
b) ¢ventuels changements a apptter au systeme de management de la

qualite, y compris les besoins en ressouices.

' . o . . 8 | /
L organisme doit conserver des informations @ocumentées comme

preuves des conclusions des revues de direction.
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10 Amélioration

10.1 Généralités

L'organisme doit determiner et selectionner les opportunites d'amelioration et
entreprendre les actions nécessaires pour satistaire aux exigences du client et
accroitre la satistaction du cligat,

Cela doit inclure, selon le cas::

a) l'amelioration des procesgué/pour prevenir les non-conformites ;

b) T'ameélioration des produits et\seryzogs pour satisfaire aux exigences

connues et prevues ;

c) l'amelioration des resultats du systenie de fhanagement de la qualite.
NOTE L'amelioration peut étre effectuce de maniere reactive (par exemple
action corrective), progressivement (par exemple amelioration continue), par une
modification radicale (par exemple rupture), de fagon creative (par exemple

innovation) ou par une reorganisation (par exemple transtformation).
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10.2 Non-conformité et actions correctives

10.2.1 Lorsqu'une non-conformite se produit, y compris celles lices a des reclamations, I'organisme
doit :

a) reagir a la non-conformite, et l¢/cas\echeant :

1) agir pour la maitriser et la corriget/;

2) faire face aux conséquences ;

b) évaluer s'il est nécessaire de mener une actiony pgar eliminer la ou les causes de la non-
conformite, afin qu'elle ne se reproduise pas, en :

1) examinant la non-conformite ;

2)  recherchant et analysant les causes de la non-conformité4

3) recherchant si des non-conformites similaires existent ou pourraient potentiellement se
produire ;

c) mettre en ceuvre toutes les actions requises ;

d) examiner l'efficacite de toute action corrective mise en ceuvre ;

e) modifier, si necessaire, le systeme de management de la qualite.
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10.2 Non-conformité et actions correctives

Les actions correctives doivent étre appropriées aux conséquences des non-conformiteés

rencontrees.

NOTE 1 Dans certains cas, il sepeut qu'il soit impossible d'eliminer la cause de la non-

conformite.
NOTE 2 Une action corrective péut reduire la probabilité de récurrence a un niveau

acceptable.

10.2.2 L'organisme doit conserver des informations da¢anentées comme preuves :

a) de la nature des non-conformités et de toute action menee ultéerieurement ;

b) desresultats de toute action corrective.
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10.3 Ameélioration continue

L'organisme doit ameliorer en continu la pertinence, I'adequation et I'efficacite du

systéme de management de la qualité.

L'organisme doit prendre en fompte

- les elements de sortie/da+amalyse et de 1'evaluation

- les éléments de sortie de da(fevile,de direction
pour determiner s'il existe des domaines qui i vepondent pas aux criteres de
performance requis ou des opportunites a cons@daesr dans le cadre de I'amelioration
continue.
Le cas echeant, pour rechercher les causes de non atteinte d'un des criteres de
performance et pour soutenir I'amelioration continue, I'organisme doit selectionner et

utiliser les outils et méthodologies applicables.




