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Résumeé :

L’objectif de ce travail est de traiter la question de la transition de la norme 1SO 9001 vs 2008
a la vs 2015. Ainsi, on a adopté un plan d’action qui a pour but de cibler le contréle les informations
documentées lesquelles sont trés importantes dans I’opération d’audit. Ce plan est scindé en deux
sections (1) les informations documentées a tenir a jour (procédures documentées) et les
informations documentées a conserver (enregistrements). Autant, on a ciblé 116 exigences en rapport
avec les informations documentées et 28 illustrations dont certaines ont été recueillies auprées de
I’entreprise Chréa. Ce travail devra permettre de définir et de préciser les actions permettant la
transition de la norme ISO 9001 vs 2008 a la vs 2015, et de Vérifier la transition notamment en
matiére de controle des informations documentees. Enfin ce travail pourra servir de base pour cerner

davantage la question de la transition de la norme 1SO 9001 version 2008 a la version 2015.

Mots clés :

La norme [ISO 9001:2015, Transition, Entreprise CHREA, Exigences, Systeme de
management de la qualité (SMQ).



Summary:

The objective of this work is to address the issue of the transition from ISO 9001 vs 2008 to
2015. For example, an action plan was adopted to focus on controlling the documented information
that is very important in the audit operation. This plan is divided into two sections (1) the
documented information to be maintained (documented procedures) and the documented information
to be retained (records). As much, 116 requirements related to documented information and 28
illustrations were identified, some of which were collected from Chréa. This work should make it
possible to define and specify the actions enabling the transition from ISO 9001 vs 2008 to 2015, and
to verify the transition, in particular in terms of the control of documented information. Finally, this
work could serve as a basis for further identifying the issue of the transition from ISO 9001 version
2008 to the 2015 version.

Key Words:

ISO 9001:2015, transition, CHREA company, requirements, quality management system
(QMS).
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INTRODUCTION



Introduction

La norme 1SO 9001 définit une série d'exigences concernant la mise en place d'un
systeme de management de la qualité dans un organisme, quels que soient sa taille et son
secteur d'activité. Elle constitue un socle pour s’assurer que les besoins de ses clients (ou
usagers) sont bien pris en compte et qu’on sait y répondre de manicre adaptée et pérenne. Ce
qui lui permet d’améliorer son image et de consolider sa position concurrentielle sur le secteur
du marché.

L’ISO 9001 :2008 a été remplacée par une nouvelle version apparue en 2015 mettant a
jour certains concepts. De ce fait, les entreprises certifiées 1ISO 9001 :2008 disposaient d’un
délai de 3 ans, a partir de I’année 2015 pour intégrer les nouvelles exigences. Ainsi, il y a des
différences entre la version 2008 et 2015. La derniere version est composée de 10 chapitres
alors que l’ancienne n’en compte que 8. Mais aussi cette nouvelle version comporte 4
chapitres intitulés différemment par rapport a ’ancienne version. Il s’agit des chapitres 4
(contexte de ’organisme), chapitre 5 (leadership), chapitre 6 (planification), et chapitre 9
(évaluation des performances). Mais aussi, il y a des différences importantes entre 1’ancienne
et I’actuelle version, tel que (1) I’introduction de la notion de risque comme base du systéeme
de management, (2) une perspective ¢élargie des risques qui s’étend aux besoins des parties
intéressées, (3) le renforcement du leadership et de ’engagement de la direction, (4) une
place plus importante est donnée aux objectifs pour générer I’amélioration et la planification
pour la réalisation des objectifs, (5) une attention particuliére a la maitrise des processus (6) et
la planification et la gestion du changement sont accentuées.

A cet effet, ’entreprise Chréa, devra tenir compte des nouvelles exigences introduites
si elle tient a évoluer vers la nouvelle version 2015. D’ou la question : comment
I’entreprise Chréa devra évoluer vers la nouvelle norme ISO 9001 version 2015 ?

Pour répondre a cette question on a émis I’hypotheése suivante : I’entreprise Chréa devra
se conformer aux nouvelles exigences de la norme 1SO 9001 version 2015 en adoptant un
plan d’action qui a pour but de cibler le contrdle les informations documentées laquelle est
trés importante dans 1’opération d’audit.

Objectifs : proposer un plan d’action qui cible le contrdle des informations documentées
exigees par la norme 2015 en précisant leurs définitions et en introduisant -dans la mesure du
possible- des illustrations permettant d’apporter un complément et une lucidité au texte.



METHODOLOGIE



Méthodologie :

Recherche bibliographique : celle-ci s’est basée essenticllement sur une recherche sur
internet pour tenter d’apporter des éclairages sur des généralités de la norme ISO 9001 d’une
maniére générale (définition, historique, principes, etc..) mais aussi, sur la question de la
transition de la norme iso 9001 version 2008 a la version 2015.

Partie pratique : a pour objectif de mettre en ceuvre un plan d’action qui cible le controle des
informations documentées de la norme 1SO 9001 version 2015. Ce plan est scindé en deux (2)
sections :

Section 1: Informations documentées a tenir a jour (procédures documentées)
Section 2: Informations documentées a conserver (enregistrements)

Chaque section est formée par des chapitres contenant des exigences de la norme ISO 9001 vs
2015.

Section 1 : Informations documentées a tenir a jour (procédures documentees)

Documents obligatoires : sont des documents de qualité qui guident et déterminent la facon
dont les processus doivent étre menes afin de maintenir les dispositions prévues. Ces
documents sont disponibles dans les chapitres suivants :

Chapitre 4
e Domaine d'application du SMQ (8§ 4.3)
e Maitrise des processus (8§ 4.4.2 )
Chapitre 5
e Politique qualité (§ 5.2.2 a)
Chapitre 6
e Objectifs qualité (8 6.2.1)
Chapitre 8
e Maitrise opérationnelle (§ 8.1)
Section 2 : Informations documentées a conserver (enregistrements)

Enregistrements obligatoires : C’est un type spécial de document qui apporte la preuve de
conformité aux exigences. Les enregistrements ne passent pas par une maitrise de révision.

Chapitre 4

e Systéme de management de la qualité et ses processus (performance processus) (4.4.2
b)


https://www.pqb.fr/page-exigences-de-la-norme-iso-9001-version-2015-systeme-de-management-de-la-qualite.php
https://www.pqb.fr/page-exigences-de-la-norme-iso-9001-version-2015-systeme-de-management-de-la-qualite.php
https://www.pqb.fr/page-exigences-de-la-norme-iso-9001-version-2015-systeme-de-management-de-la-qualite.php
https://www.pqb.fr/page-exigences-de-la-norme-iso-9001-version-2015-systeme-de-management-de-la-qualite.php
https://www.pqb.fr/page-exigences-de-la-norme-iso-9001-version-2015-systeme-de-management-de-la-qualite.php

Chapitre 7

Adéquation des ressources d'inspection (§ 7.1.5.1)
Etalonnage (8 7.1.5.2)

Compétences du personnel (87.2)

Maitrise des informations documentées (8 7.5.3.2)

Chapitre 8

e Réalisation des processus comme prévu, conformité produits et services (88.1)
Résultats de la revue des anciennes et nouvelles exigences des produits et services
(88.2.3.2)

Eléments d'entrée de la conception et du développement (8§8.3.3)

Résultats prévus, revues, vérifications et validations (§8.3.4)

Eléments de sortie de la conception et du développement (§ 8.3.5)

Activités et actions des évaluations des prestataires externes (§8.4.1)
Caractéristiques des produits et services ou activités a realiser, résultats a obtenir
(88.5.1)

Tragabilité des produits et services (88.5.2)

Eléments de sortie de la conception et du développement (88.3.5)

Modifications de la conception et du développement (88.3.6)

Situation de la propriété d'un client (88.5.3)

Résultats de la revue des modifications (8§ 8.5.6)

Libération des produits et services (§8.6)

Traitement des produits et services non conformes (88.7.2)

Chapitre 9

e Surveillance, mesure, analyse et évaluation — Généralités (9.1.1)
e Audit interne (9.2.2)
e Eléments de sortie de la revue de direction (9.3.3)

Chapitre 10
e Non-conformité et action corrective (10.2.2)

Chague chapitre est formé par des sous chapitres qui seront définis et illustrés pour apporter
un complément et une lucidité aux textes. Par ailleurs, la question de I’évaluation des risques
et des opportunités qui constitue une nouveauté dans la version 2015 n’est pas une exigence.
A cet effet, on a préféré abordé la question des risques et des opportunités en annexe en guise
de complément informationnel.
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CHAPITRE 1:

Présentation de la norme 1SO9001



CHAPITRE 1: Présentation de la norme 1SO 9001

1.1 Définition de I’ISO 9001 :
L'ISO est un composante stratégique d'une organisation qui établit les exigences

relatives a un systéme de management de la qualité.

Est I’outil le plus utilis¢ dans le monde pour piloter les organisations car il incite au bon
sens, au pragmatisme et a la simplicité. Cette norme est ainsi devenue un outil de
management au service de la compétitivité au fil du temps. [1]

Elle Définit les critéres pour un systéme de management. Il s’agit de la seule norme de
cette famille a pouvoir étre utilisée pour la certification (mais ce n’est pas une
obligation). Toute organisation, grande ou petite, quel que soit son domaine d’activité,
peut 'utiliser. De fait, plus d’un million d’entreprises et organismes dans plus de 170

pays appliquent 1ISO 9001:2015. [2]
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Figurel: logo de I'ISO 9001

1.2 Histoire de la norme 1SO 9001 :

Les normes 1SO 9001 sont révisées periodiquement afin de mieux faire face aux
contraintes, tres évolutives, du marché et de l'environnement des entreprises, et de

répondre ainsi a leurs attentes.
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Figure 2 : Evolution de la norme 1SO 9001 [3]

. ISO 9001 Version 1987: exigences les plus basiques pour le fonctionnement du
SMQ d’un organisme.

. ISO 9001 Version 1994: premiere révision de la norme. A cette période elle était
orientée vers la maitrise des procédés de production et les actions préventives.

. ISO 9001 Version 2000 : elle a intégré de nouvelles exigences, notamment la

notion d’orientation client et d’approche processus.

. ISO 9001 Version 2008 : il n’y a pas eu de grandes modifications. En revanche,

des précisions ont été apportées pour une meilleure compréhension des exigences.

. ISO 9001 Version 2015 : version actuelle de la norme. Une modification de la
structure, une organisation plus performante, en combinant une approche processus, qui
integre le cycle PDCA, et une approche par les risques a tous les niveaux de

’organisation. [3]

1.2.1 La famille de L’ISO 9000 :

La famille 1SO 9000 est un ensemble de normes et de lignes directrices internationales

relatives a la qualité.
. ISO 9000 Systemes de management de la qualité — Principes essentiels et
vocabulaire, fournit les concepts fondamentaux, les principes et le vocabulaire utilisés

dans toutes les normes de la famille ISO 9000.



. ISO 9001, Systemes de management de la qualité — Exigences, est utilisée pour
mettre en place un SMQ donnant 1’assurance que votre organisme est apte a fournir un

produit répondant aux besoins et aux attentes des clients.

. ISO 9004, Gestion des performances durables d’un organisme — Approche de
management par la qualité, fournit des lignes directrices sur I'efficacité et l'efficience
du systeme de management de la qualité pour une gestion visant la réussite a long terme

de ’organisme.

. IS0 19011, Lignes directrices pour ’audit des systémes de management, fournit
des lignes directrices pour les programmes d’audit, la conduite des audits internes ou
externes, et des informations sur la compétence des auditeurs. [3]

1.3 Les 8 principes du la norme 1SO 9001 :

Norme ISO 9001 est basée sur les 8 principes du management de la qualité. En plus d’étre des
principes clés pour le développement du standard Qualité le plus populaire.[4]

Les « Principes» sont un ensemble de valeurs, de régles, de normes et de convictions
fondamentales, considérées comme justes et susceptibles de servir de base au management de la

qualite.

ISO 9001 est fondée sur :

1. Principe 1 : Orientation client

Principe 2 : Leadership

Principe 3 : Implication des personnes

Principe 4 : Approche par processus

Principe 5 : Management par approche systémique
Principe 6 : Amélioration Continue

Principe 7 : Approche factuelle pour la prise de décision

© N O OBk W

Principe 8 : Relations fournisseurs mutuellement bénéfiques

1. Orientation client :

La premiére préoccupation du management de la qualité est la satisfaction des exigences
des clients, et d’aller au-dela de leurs attentes. Cette approche d'orientation client est, & priori,

I'idée de considérer le client comme point de départ de la réflexion stratégique.


https://kostango.com/principes-management-qualite-iso-9001/#step1
https://kostango.com/principes-management-qualite-iso-9001/#step2
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https://kostango.com/principes-management-qualite-iso-9001/#step6
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https://kostango.com/principes-management-qualite-iso-9001/#step8

Le management de la qualité nous apprend que la compréhension et la satisfaction des
attentes des clients sont, pour l'entreprise, les meilleurs moyens et les seuls durables pour la
conduire au succes31. Il est essentiel de souligner qu'en management de qualité, le concept
"client" correspond a la fois au client externe, celui auquel sont destinés les produits et/ou les
services, au client interne, l'employer.

Selon la norme ISO 9001: 2015, l'organisme est tenu de prendre également en

considération les besoins et attentes des parties intéressées autres que les clients.[12]

2. Leadership :
C'est a la direction générale qu'incombe la tdche de management, par conséquent, elle a

une part de responsabilité trés importante envers ses employés en termes de qualité. Son
engagement est bien entendu indispensable, car l'intégration de la qualité dans la gestion de
l'organisation constitue un changement radical d'esprit en matiére de qualité.[13]

Selon Fredirick CANARD, la mission de la direction est de désigner ce que doit faire
I'équipe dirigeante dans le cadre de la mise en conformité de l'organisation par rapport a la
norme. Il s'agit, tout d'abord, de communiquer a I'ensemble du personnel I'importance a satisfaire
les exigences des clients et son choix d'engager I'entreprise dans la voie de la qualité, puis de
formaliser les grandes orientations de l'entreprise en matiere de qualité, et en particulier de
définir une politique et des objectives qualités et finalement mettre en place une organisation
relative a la qualité.

Ceci nous mene donc a évoquer la notion de leadership, qui au-dela de son réle
hiérarchique, dynamise la démarche qualité, s'engage personnellement dans I'amélioration

continue de l'efficacité du systéeme qualité et, surtout, montre I'exemple.[12]

3. Implication du personnel :

Un personnel compétent et impliqué a tous les niveaux de 1’organisme est nécessaire
pour améliorer la capacité de I’organisme fournir de la valeur.

Le personnel est le coeur d'une entreprise et donc 1'un des maillons principaux du systéme
de management de la qualité. Il est important que chacun comprendre son role, son importance,
et sa participation au sein de l’organisme pour faciliter I’implication du personnel dans

’atteindre les objectives.[14]

4. Approche processus :

Tout systéme de management de la qualité nécessite une approche processus. Celle-ci
consiste, entre autre, a déterminer les processus de l'entreprise, leurs interactions et des critéres

de surveillance. Sur cette base, il sera possible de piloter chaque processus, danalyser leurs



performances, de faire des propositions d'amélioration et de les mettre en ceuvre afin de
contribuer aux objectifs stratégiques de I'entreprise. Un résultat escompté est atteint de facon

plus efficiente lorsque les ressources et activités afférentes sont gérées comme un processus. [15]

5. Amélioration :

Le management de la qualité demeure fondamentalement centré sur l'objectif proposé
par Deming, celui d'aller vers I'excellence, d'ou I'idée d'aller vers une approche d'amelioration, il
s'agit d'une démarche qui consiste a rechercher en permanences des solutions, pour améliorer les
opérations, afin de garantir une performance organisationnelle ainsi qu'une satisfaction renforcée
de la clientele. A cet égard, elle ne se limite pas a la qualité, mais elle s'applique également au
processus, il faudra identifier les références de pratiques d'excellence et de faire en sorte que les
opérateurs s'approprient leurs taches. [16]

Les retours d'information des clients, les audits et la revue du systéme de management de
la qualité sont utilisés pour identifier les opportunités d'amélioration. Cette dynamique de
recherche d'amélioration et de performance doit étre continue, car elle confere une certaine

souplesse a I’entreprise et une rapidité d’action face aux opportunités. [12]

6. Prise de décision fondée sur des preuves :

La prise de décision peut étre un processus complexe et elle comporte toujours une
certaine incertitude. Elle implique souvent de multiples types et sources de données d'entrée,
ainsi que leur interprétation qui peut étre subjective.

Il est important de comprendre les relations de cause a effet et les conséquences
involontaire possibles. L'analyse des faits, des preuves et des données conduit a une plus grande
objectivité et a une plus grande confiance dans les décisions prises a fin de produire les résultats

escomptés.[17]

7. Management des relations avec les parties intéressées :

Pour obtenir des performances durables, les organismes geérent leurs relations avec les
parties intéressées pertinentes, telles que les fournisseurs. Les parties intéressées ont une
influence sur ’organisme qui la plus part du temps a un impact sur ses performances. Des
performances durables sont obtenues lorsque 1’organisme gere ses relations avec toutes les
parties intéressées de maniere a optimiser leur impact sur ses performances. La gestion des
relations avec ses réseaux de prestataires, les clients et les partenaires directs a une importance

particuliére.[18]



1.4 Les principes du la ISO9001 selon la version 2008 et la version 2015 :

_{1. e s 1. Orientation client ’
—( 2. Leadership 2. Leadership
—{3. Implication du personnel ] _{3- Implication du personnel
—[ 4. Approche processus 4. Approche processus

5. Management par approche o oen

systeme ‘ 5. Amélioration
—{6.Amé|ioration contine ] 6. p:jrise des deciosions fondé

sur des preuves
7. Approche factuelle pour le prlse‘ : b
de decision (7. Management des relations

8. Relation mutuellement | avec les parties interessés
bénéfiques avec les fournisseurs

L

Eigure 3: Evolutions des principes de norme 1SO9001 entre les versions 2008 et 2015 [5]

1.5 Principales différences de terminologie entre L’ISO 9001 version 2008 et I’ISO 9001
version 2015 :

Produits Produits et services
Exclusions Non utilisé (voir [larticle A.5 pour une
clarification de I’applicabilité)

Représentant de la direction Non utilisé (des responsabilités et autorités
similaires sont attribuées, mais aucune exigence
relative a un représentant unique de la direction)
Documentation, manuel qualité, | Informations documentées

procédures documentées,
enregistrements

Environnement de travail Environnement pour la mise en ceuvre des
processus

Equipements pour la surveillance et | Ressources pour la surveillance et la mesure

la mesure

Produit acheté Produits et services fournis par des prestataires
externes
Fournisseur Prestataire externe

Tableau 1 : Principales différences de terminologie entre L’ISO 9001 version 2008 et I’ISO
9001 version 2015 [6]



1.6 Comparaison de la iso 9001 version 2008 et version 2015 :

La norme 1SO 9001:2015 évolue par rapport a sa précédente révision de
2008, I’adoption d’une nouvelle structure, la structure HLS, est révélatrice de
changements profonds.
a) Lastructure High Level Structure (HLS) :

La nouvelle structure des normes HLS propose un cadre commun pour les
normes relatives aux systemes de management.

Certaines sont déja alignées sur la HLS, comme la norme ISO 9001 :2015 et la
norme, ISO 14001 d’autre le seront des leur prochaine édition comme la norme ISO
17025 (compétence des laboratoires d'étalonnages et d'essais).

. Qu’est-ce que la structure HLS ?

Un cadre pour les normes de systéme de management qui définit des termes, des notions
et un chapitre commun.

. Comment est structurée la HLS ?

Elle repose sur 10 articles

*Domaine d’application

*Référence normative

*Termes et définitions

e Contexte de ’organisation

*Leadership

» Planification

*Support

« Réalisation des activités opérationnelles

«Evaluation des performances

«Amélioration

LECEEECEECY

Figure 4 : La structure HLS [7]

Les 3 premiers sont généraux et sans exigences. Les suivants s’intégrent au modele
PDCA ( Plan: 4,5,6,7; Do: 8; Check: 9; Act: 10).
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. La structure HLS est-elle appliquée de maniere stricte ?
Bien que tous les articles soient forcément présents, chaque norme de systemes de
management introduit ses propres notions et nécessite des exigences supplémentaires,

notamment pour I’article 8 traitant des activités opérationnelles.

. Les objectifs de cette nouvelle structure HLS sont de :
L’ISO a validé cette nouvelle structure qui permet de rendre I’élaboration des normes
plus efficace, mais aussi de renforcer 1’alignement et la compatibilité des normes pour
les organismes voulant mettre en ceuvre des systemes de management intégrés. Chaque
norme de systeme de management ajoute a la structure HLS les exigences specifiques
nécessaires.
. Les principales objectifs de cette nouvelle structure HLS sont de :

1. Fournir un ensemble commun d’exigences cohérentes entre elles.

2. Faciliter la lecture des exigences en les structurant selon le principe de I’amélioration
continue (PDCA).

3. Intégrer le systéme de management dans les processus métier pour obtenir les

résultats voulus. [7]

b) lecycle PDCA :

+  Origine :

William Edwards Deming est un qualiticien américain qui a, en 1950, introduit la
dynamique de ’amélioration continue a I’aide du « cycle PDCA » : Plan-Do-Check-Act
ou « roue de Deming ».

Ce principe de conduite managériale est universel, puissant et relativement simple a

mettre en ceuvre.
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CYBERNETIQUE « PDCA »

ACT PLAN
Décider les mesures nécessaires Définir le but, l'objectif et les
et les améliorations possibles moyens d'y parvenir

CHECK [D] DO

Contrdler, mesurer les écarts S'instruire, s'entrainer et
et comprendre les résultats exécuter les taches définies
obtenus

Figure 5 : Le cycle PDCA ou la roue de Deming [8]

Le terme de « cycle » suggere qu’a I’issue du contrdle des résultats, si I’objectif n’est
pas atteint, il y a lieu d’interpréter les écarts et de comprendre les tendances. Le cycle se
déroule une nouvelle fois avec un nouvel objectif, jusqu’a ce que soient atteints et
compris les nouveaux résultats. On parle également de cercle vertueux. [8]
Elle se décompose en quatre étapes successives :
/¥ Plan : aprés avoir analysé la situation, il faut définir les objectifs a atteindre et
établir un plan d’action qualité qui va fixer la facon dont on va les atteindre
/¥ Do : mettre en application ce qui a été planifié.
/¥ Check : vérifier que les objectifs visés sont atteints. Sinon mesurer 1’écart,
comprendre ce qui s’est passé.
/¥ Act : prendre des mesures correctives pour arriver au résultat et s’assurer que cet
acquis demeurera stable. Réagir en cas de probléme et repasser a la phase « Plan ».
Les actions mises en place peuvent déboucher sur une nouvelle planification, et c'est
pourquoi on parle de «Roue». De tour en tour de roue, I’entreprise monte la pente des
améliorations.

La cale est l'assurance qualité et permet de garantir le systeme qualité et d’éviter que

le niveau de qualité atteint, assuré par la roue de la qualité, ne régresse. [9]
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¢) Lanorme etle cycle PDCA :

Organisme
et son
contexte , e — — — — ——
@ . \‘
Z\ \\\-\ . Support \
i )
v Réalisation des I
X activités .
I operationnells I
. 8
. I Planifier Réaliser Satisfaction
Exigence du : I du client
client I . .
_____ ! Y Planification Leadership EVa:jLéaStion :/,:“__: L N
l _____ y ©) (5) perfomances J\ /7 Résultat du
VY A Wi SMQ
| A
' Veérifier -
\J\ I Produit et
o ’7 . service
{;: 1Y Amélioration I
Besoin et I (10) I
attentes des” .
parties /
intéressés .,
pertinentes  \, *
* e e EE—— ) EE—— ) EE—— D S E— o E— /
4)

Figure 6 : Présentation de la structure de la norme 1SO9001 version 2015 dans le
cycle PDCA [6]

1.6.1 Quelles sont les grands différances ?
On veut comparer les versions 2008 et 2015 par des corrélations entre les deux

structures [10]
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a. Domaine d’application :

150 2001:2008 150 2001:2015

1 - Domaine d'application
1 - Domaine d'application

1.1 - Géneralité

1.2 — perimetra d'application

4.3 — Determinztion du domaine d'application du

Le domaine d’application est inchangé, dans le texte I’expression “produit” est
étendue aux “produits et services”, ce qui était déja implicite. Cela traduit une volonté

de mieux adapter la norme aux entreprises “acces services”.

L’ISO 9001 version 2015 est toujours destinée aux organismes souhaitant:

. Démontrer leur aptitude a fournir des produits et services conformes aux
exigences du client et réglementaires

. Accroitre la satisfaction des clients

b. Références normatives, termes et définitions

150 2001:20028 150 9001:2015

2 - Raférences normatives 2 - Reférences normatives

Aucun changement dans la structure, notez que c’est 1’ISO 9000:2015 qui est
maintenant appelée. Cette norme n’est pas qu’une série de definitions, elle explique
également les concepts autour du management de la qualité (engagement de la direction,
les 7 principes de management de la qualité, le découpage en processus pour
le SMQ...).

14



c.  Systéme de management de la qualité

150 9001:20038 S0 9001:2015

Le “4 —SMQ” n’est plus un chapitre de la structure HLS, les exigences sur
le systtme de management de la qualité se retrouvent dans le “4 — Contexte de
I’organisme” qui introduit de nouvelles exigences en matiere de compréhension de

ce contexte et des attentes des parties intéressées.

Les exigences générales évoquaient les processus externalisés elles sont maintenant en
8.4, le §8 étant tres “opérationnel”.

By

Les exigences relatives a la documentation passent, logiquement, dans le 7
Support”. La forme est plus souple, on parle d’information documentée plutdt que
d’enregistrements ou de documents, mais I’idée est la méme et rien ne vous empéche de

garder les anciens termes.
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d. Responsabilité de la direction

150 2001:2008 150 9001:2015

5 — Responsabilité de la direction

5.2 - Politique

| 5:2.1- Développement de Ia politique qualité |
| 5.2.2- communication de Ia politique qualité ]

5.5.1 — Responsabilité et autorité

5.5.2 — Représentant de la direction

5.5.3 — Communication interne

rrrar—
T & i de ks 9.3.2 - Elemants d'entree de |a revue de dir.
5.6.3 — Elé de iadela 9.3.3 - Elerments de sortie de la revue de dir.

En dehors d’une implication plus prononcée de la direction, I’ISO 9001:2015
dédie un chapitre spécifique a la planification, les aspects communication sont dans le
7 — Support, la revue de direction est dans le 9 — Evaluation des performances, un

choix plus en harmonie avec le modele PDCA.

La version 2015 n’exige plus de représentant de la direction, la aussi la forme est plus

souple mais les exigences de fond sont toujours la.

Dans le chapitre “6 — Planification” la norme développe la notion de risques et

opportunités, c’est un des gros changements qui doit rendre la mise en ceuvre de la
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norme plus “agile”. L’approche basée sur les risques doit étre généralisée a tous les

processus, toutes les fonctions de I’entreprise, c’est une approche pro-active.

€. Management des ressources

150 5001:2008 150 9001:2015

6 — Management des ressources 7 - Support

7.1 - Ressources
7.1.1 - généralités
7.1.2 - Ressources humaines

61— Mis 3 disposition des ressources

7.2 - Compétences
7.3 - Sensibilisation

Les ressources, humaines et matérielles, entrent logiqguement dans le chapitre

“Support”, la lecture de ce chapitre n’est pas trop ardue en partant de la version 2008.

L’ISO 9001 version 2015 introduit la notion de “connaissances organisationnelles®,
c’est-a-dire 1’ensemble de 1’information, du savoir, accumulé par I’entreprise pour
atteindre ses objectifs, cette notion doit encourager les entreprises a “cultiver” leur

savoir et a le capitaliser, pour éviter de le perdre.
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f.

Réalisation du produit

150 9001:2008
7 - Réalisation du produit
7.1 — Planification de la réalisation du produit

7.2 — Processus relatif aux clients
7.2.1 — Détermination des exigences relativas au

7.2.2 — Revue des exigences relatives au produit

7.2.3 — Communication avec les clients

7.3.7 — Maitrize des modifications de la C&D

7.4 - Achats
7.4.1 - Processus d'achat

7.4.2 — Informations relatives aux achats

7.5.3 — Mentification et tracabilite

7.5.4 — Proprigts du client

7.5.5 — Presarvation du produit

7.6 — Maitrise des équipements de surveillance et
de mesure

150 9001:2015

B — Réalisation des activités opérationnelbes

8.1 — Planification et maitrise opérationnelles

B.2 — Exigences relatives aux produits et services
8.2.2 — D&termination des exigences relatives aux

8.2.3 — Revue des exigences relatives aux PES

8.2.1 — Communication avec les clients

2
[

B.3 — Conception et développement

2

8.3.2 — Planification de |2 C&D
8.3.3 — Eléments d'entrée de la C&D

8.3.5— Eléments de sortie de la C&D

8.4 — Maitrise PES fournis par presta externes

8.4.1-Généralités || B4z |

8.4.3 — Infio a I'attention des presta externes

8.4.2 — Type et étendus
de la maitrise [ 53 0

8.5 — Production et préparation de service

8.5.5 — Activités aprés livraison

7.1.5 — Ressources pour la surveillance et la
MESUTE

7.1,5.1 - Géndralités )

s,

7.1.5.2 — Tracabilité de la mesure I

—




La réalisation est étendue: on ne se focalise plus uniquement sur le produit mais

sur I’ensemble des activités opérationnelles.

La maitrise des équipements de surveillance et de mesure est elle aussi affectéee

au chapitre dédié au support.

g.  Mesure, analyse et amélioration

150 2001:2008

B— Mesure analyse et amélioration

8.1 - Generalites

150 9001:2015

9 — Evaluation des performances

B.2 — Surveillance et mesurage

B.2.1 - satisfaction du client

8.2.2 — Audit interne

B.2.3 - surveillance et mesure des processus

8.2.4 — surveillance et mesure du produit

8.3 — Maitrise du produit NC

B.4— Analyse des donndes ( 2,13 - analyse et évaluation ]

C’est le chapitre pour lequel la réorganisation est la plus visible, il appelle 4
chapitres de la version 2015: évaluation des performances, amélioration, réalisation des

activités opérationnelles et planification.

La norme insiste sur une amélioration plus générale, pas forcément continue et qui

peut méme nécessiter une rupture.

Les actions préventives ont disparu dans 1’ISO 9001:2015, mais I’on retrouve des

exigences comparables dans les actions & mettre en place face aux risques.
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1.7 L’évolution majeurs et mineurs de la norme iso 9001 version 2015 :

1.7.1 Evolutions mineures :

Cette catégorie est consacrée a toutes nouveautés provenant de ’amélioration d’un concept qui

existe déja dans I’ancienne version.

Evolutions mineures

Une nouvelle approche présentant les
Information documenté exigences relatives & la documentation du
systéme de management de la qualité. A
noter, également, la notion de controle

des informations documentées.

Tableau 2 : Evolutions mineurs de la nouvelle version [19]



1.7.2 Evolution majeures :

Evolution majeures

Approche
risque

opportunités

Contexte

’organisme

par
et

de

La norme ISO 9001 version 2015 introduit I’approche des
risques et opportunités comme une composante essentielle
dans le pilotage d’'un SMQ afin de servir d’outil de
prévention. Cette nouvelle approche permet de réduire les
exigences perspectives et de les remplacer par davantage
d’exigences basées sur performance. Du coup, la norme
évolue progressivement d’une logique de « résultant » basée
sur la maitrise des risques et des opportunités. la norme
n’impose pas de méthode formelle de management des
risques et des opportunités, les organismes sont libres de
déterminer la méthode qui correspond mieux a leur contexte
et a leurs besoins.

Par conséquence, afin d’intégrer 1’approche risques et
opportunités on peut soit réaliser une approche globale en
sélectionnant les risques et les opportunités majeures de
I’organisation ou évaluer les risques et les opportunités de
chaque processus séparément ce qui permet d’étre en phase

avec I’approche processus

D’une part, la norme ISO 9001 v 2015 demande de définir les
enjeux internes et externes qui ont un impact sur le systeme
de management de la qualité sans oublier I’amélioration de la
satisfaction des clients. De plus, il faut assurer que ces enjeux
sont pertinents et réviser les informations lors de la revue de
la direction. D’autre part une nouvelle exigence est ajoutée
qui consiste a identifier les parties intéressées qui sont

pertinentes dans le cadre du SMQ et leurs exigences.

Tableau 3 : Evolution majeurs de la nouvelle norme [19]
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1.8 Définir les enjeux externes et internes a I’aide de la méthode SWOT :

1.8.1. Présentation et origine de ’outil :

La matrice SWOT, développée dans les années 60 par quatre professeurs de la Harvard
Business School, est un support pour une démarche structurée de réflexion en groupe. Elle
permet aux entreprises, organisations ou cabinets de consulting d’exprimer leurs expériences,
déceptions, espoirs et inquiétudes par rapport a I’organisation ou le projet. SWOT permet
I’identification des forces et des faiblesses de I’organisation ou du projet, a la lumicre des

opportunités et menaces de I’environnement externe.

1.8.2 Pourquoi s’en servir — apport aux entreprises :

Elle vise a identifier les stratégies qui maximisent le potentiel de forces et d’occasions et qui

minimisent I’impact des faiblesses et des menaces.

Représentation graphique de la matrice SWOT :

Figure 7 : Représentation graphique de la matrice SWOt

1.8.3 Utilisation de Poutil :

v' L’analyse externe

L’analyse externe consiste en 1’analyse des opportunités et des menaces.

. Les opportunités sont les éléments du contexte qui contribuent, facilitent, aident, a la

réalisation de la mission/vision institutionnelle ou du projet

. Les menaces sont les éléments du contexte qui font obstacle a la réalisation de la

mission/vision institutionnelle ou du projet. Il s’agit d’un probléme posé par une tendance
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défavorable ou une perturbation de I’environnement qui, en 1’absence d’une réponse de

I’organisation, conduirait a une détérioration de la position de I’entreprise.

v" L’analyse interne

L’analyse  interne  consiste en l’analyse des forces et des faiblesses
Tout domaine d’activit¢ a besoin d’étre périodiquement évalué en termes de forces et de
faiblesses. Les forces et faiblesses de I’environnement internes au projet sont a évaluer sur deux

critéres : La performance et L’importance

. Les forces Permets de visualiser rapidement 1’adéquation (ou I’inadéquation) d’une
stratégie a une problématique. C’est la confrontation entre les résultats du diagnostic externe et
ceux du diagnostic interne qui permet de formuler des options stratégiques. Cette formulation

d’options stratégiques constitue I’intérét de I’analyse SWOT.

. Les faiblesses Distinction entre ce qui est interne et ce qui est externe pas toujours
évidente. La justesse des résultats dépend de la justesse de 1’analyse sur le court, moyen et long
terme, et de la conscience que I’environnement interne ou externe peut rapidement changer, ce

qui nécessite de régulierement mettre a jour la matrice SWOT. [11]

1.8.4 Méthodologie de réalisation de I’analyse SWOT :

1. Explication de l'objet de l'analyse (Conditions d'emploi
de l'outil)

2. Préparation des réunions
|

3. Clarification du périmétre de l'analyse (Choix du niveau
d'analyse)

4. Identification et étude des quatres facteurs de l'analyse
Swor

Figure 8: Etapes de réalisation de I’analyse SWOT
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1.9 Les objectifs de la nouvelle norme 1SO 9001:2015 :

Les objectifs globaux de cette version est de faire en sorte que I’ISO 9001
version 2015 continue a servir la compétitivité des entreprises, en intégrant les
meilleures pratiques sur lesquelles les utilisateurs du monde entier s’accordent. 28
Donner confiance aux clients des entreprises certifiées ; le systeme de management
devant avant tout garantir un produit conforme et la satisfaction des clients. Fournir un
cadre stable d’exigences pour les prochaines années. FEtre suffisamment générique tout
en étant pertinent pour des entreprises de tout type et de toute taille, indépendamment
du secteur ou de I'industrie Maintenir I’attention actuelle sur la gestion efficace des
processus afin d’obtenir les résultats souhaités. Prendre en compte les changements
survenus depuis la derniére mise a jour en 2008. Refléter les changements dans un
environnement de travail de plus en plus complexe et dynamique dans lequel les
sociétés operent. Faciliter la mise en ceuvre effective dans les sociétés et simplifier les
évaluations

de la conformité Utiliser des formulations simples afin d’assurer une

compréhension commune et une interprétation uniforme des exigences. [11]

4.1 Compréhension de I'organisme
et de son contexte

4.2 Compréhension des besoins et
attentes des parties intéressées
4.3 Détermination du périmétre du
systéme de management

4.4 Systéme de management

10.1 Non-conformité et
action corrective

10.2 Amélioration
continue

Amélioration

continue

5.1 Genéralites

5.2 Engagement de la direction
5.3 Politique

5.4 Roles, responsabilités et
autorités

4 - Contexte de
I'organisme

5 — Leadership

6 — Planification

9.1 Surveillance, mesure,
analyse et évaluation
9.1.1 Satisfaction client
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 -
Amélioration
continue
6.1 Actions pour maitriser les

risques et déployer des
opportunites

9 - Evaluation 6.2 Objectifs et plans d'actions
des

performances 7~ Supports

8 - Opérations

8.1 Maitrise de la planification opérationnelle

8.2 Planification de la réalisation du produit

8.3 Processus relative aux clients

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

8.3.3 Communication avec les clients

8.4 Conception et développement .

8.4.1 Planification de la conception du developpement
8.4.2 Données d’entrée de la conception du développement
8.4.3 Données de sortie de la conception du développement
9.4.4 Revue de la conception du développement

8.4.5 Verification de la conception du developpement

8.4.6 Validation de la conception du développement

8.4.7 Maitrise des modifications de la conception et du
développement

8.5 Achats

8.5.1 Processus d’achat

8.5.2 Informations relatives aux achats
8.5.3 Verification du produit achete

8.6 Production ef fourniture 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 Identification et tragabilité

8.6.4 Propriété du client

8.6.5 Préservation du produit

Figure 9 : Contenu ISO 9001 version 2015
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7.1 Ressources

7.1.1 Infrastructures

7.1.2 Environnement de travail
1.2 Compétence

7.3 Sensibilisation

7.4 Communication

1.5 Informations documentées
1.5.1 Genéralités

1.5.2 Création et mise @ jour
7.5.3 Controle des informations
documentées




Chapitre 2 :

La transition et ses etapes
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Chapitre 2 : la transition et ses étapes

2.1 La transition de I’iso 9001 version 2008 a la version 2015 :

L’organisation ISO a déclaré que la période de transition prendra trois ans, afin que les
organisations peuvent obtenir leurs certificats 1SO 9001: 2008 ou des audits de
surveillance selon I’ancienne version jusqu’au 23 Septembre 2018. Bien que ce soit un
calendrier trés décent, de nombreuses organisations vont essayer a rattraper les
changements beaucoup plus tot pour démontrer qu’ils sont en phase avec le monde et
obtenir un avantage concurrentiel. Si vous avez obtenu la certification avant le 23
septembre 2015, vous aurez vos audits de surveillance selon la révision de 2008, mais
votre Vérification de re-certification sera menée selon la révision de 2015. Si vous
obtenez votre certificat selon la révision de 2008 apres le 23 septembre 2015, vous

aurez trois ans pour passer a la nouvelle version. [11]

Septembre : publication de
la norme ISO 9001:2015 Septembre ; désormals
Audit ISO 9001 en versior

& au lbre reno

2015 2016 2017 2018

Figurel0 : Processus de transition a la norme 1SO 9001 :2015

L’approche méthodologique de transition abordée était dans un premier temps de prendre
connaissance de 1’état initial du service vis a vis de la version 2008 de I'ISO9001 et de leur état
d’esprit par rapport au passage a la nouvelle version. Cette étape semblait primordiale avant de
faire évoluer le SMQ et d’intégrer les nouvelles exigences de la norme. Par la suite, un outil
d’autodiagnostic ISO 9001 :2015 a été utilisé pour définir et mesurer les écarts vis a vis de la
nouvelle version et ainsi mettre en place un plan de transition.

L’évolution de la démarche qualité ISO 9001 :2015 s’est déroulée suivant les 4 étapes du

cycle DPRV qui sont, dans l'ordre, les acronymes pour Diagnostic, Planifier, Réaliser et \érifier
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Le principe de la démarche est le suivant:

- D : Diagnostic qualité via un audit (iso 9001 :2008) et un outil d’autodiagnostic (ISO
9001 :2015)

- P : Planification du plan de transition a I’issue du constat qualité établi

- R : Réalisation du plan de transition en sensibilisant et en accompagnant le personnel

-V : Vérification des résultats des actions mis en ccuvre [20]

" )

eEtablir un constat de
I'existant

eEvaluer le niveau de
conformité vis-a-vis de

1'ISO9001:2015

*\/érifier et suivre les
résultats des actions
et leur mise en oeuvre

N 2rificai Diagnostic y
Veérificaiton i
Réalisation Planification

( du plan de

transition
eCorriger |'existant

eIntégrer les
nouvelles exigences

sSensibiliser et
accompagner du
personnel dans la
démarche qualité

L

Eigurell : Cycle de transition 1ISO 9001 version 2015
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2.2 Etapes de transition :
Le passage de la norme iso 9001 (2008) a la version (2015) se résume comme suit :

1) Définir ‘or

Il s’agit d’une nouvelle exigence qui requiert une attention particuliére car
elle constitue la base de notre nouveau systeme de management de la qualité.
2) Enumérez toutes les parties prenantes :

Bien qu’elle appartienne a la méme clause que Contexte de I’organisation, elle est
quelque chose de nouveau et doit étre soigneusement étudiée. Toutes les parties
intéressées et leurs attentes identifiées aideront 1’organisation a ajuster son orientation
stratégique.

3) Examiner la portée du SMQ.
La transition est un bon moment pour examiner la portée actuelle de notre SMQ,

car la crédibilité de notre systéme de management de la qualité en dépend.

1) Dé le leadership -
Les exigences sont presque les mémes que celles de ’engagement de la direction
dans la version précédente, et la nouvelle version met encore plus I’accent sur le
leadership. Faire preuve de leadership en assumant la responsabilité du SMQ, en
fournissant des ressources et en établissant une politiqgue qualité et des objectives
qualités.
Aligner ject]; M ratégi ’entreprise :

Notre SMQ doit étre compatible avec I’orientation stratégique de 1’entreprise, les
objectifs de qualité doivent viser dans le méme sens que les autres activités de
I’entreprise. Les plans pour atteindre les objectifs doivent étre créés, et c’est I’exigence
de la nouvelle version.

6) Evaluer les risques et les opportunités :

Selon la nouvelle version, les risques et opportunités doivent étre abordés. lls
mettent I’accent sur la capacité de I’organisation a atteindre les résultats escomptés des,
mais aussi sur d’autres parties du systeme telles que le contexte de I’organisation et les
obligations de conformité. Aprés I’évaluation des risques et opportunités, il devrait

également y avoir des plans pour y remédier
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7) Contrdl information mentées. :

Ce nouveau terme se réfere a la fois aux procédures et aux dossiers. En plus
d’aligner vos anciennes procedures sur les nouveaux numéros de clause, le processus de
transition devrait étre utilise pour ameéliorer votre documentation existante. Les
exigences en matiére d’actions préventives n’existent plus (les actions préventives sont
devenues partie intégrante du processus d’évaluation des risques), de sorte que vous
pouvez décider de supprimer ou non cette procédure .pour cela on peut lister des
informations documentées exigée par 1SO 9001 version 2015.

1 — information documentées a tenir a jour (procedure documenter)
1) domaine d’application du SMQ (4.3)

2) maitrise des processus (4.4.2 .a) 40

3) politique qualité (5.2.2.a)
4) objectifs qualité (6.2.1)

2- information documentées a conservé (enregistrements)

1) performance processus (4.4.2.b)

2) adéquation des ressources d’inspection (7.1.5.1)

3) étalonnage (7.1.5.2)

4) compétence de personnel (7.2)

5) d’origine externe (7.5.3.2)

6) realisation de processus comme prévu conformité produit et service (8.1)

7) résultats de la revue des anciennes et nouvelles exigences de produits et service
(8.2.3.2)

8) ¢éléments d’entrée de la conception et développement (8.3.3)

9) Résultats prévu revues, Vérification et validations (8.3.4)

10) Eléments de la sortie de la conception et développement (8.3.5)

11) Modification de la conception et développement (8 .3 .6)

12) Activités et action des évaluations des prestataires externe (8.4.1)

13) Caractéristiques des produits et service ou activités a réaliser résultats obtenus
(8.5.1)

14) Tracabilité de produit et service (8.5.2)

15) Situation de la propriété d’un client (8.5.3)

16) Résultats de la revue de modification (8.5.6)

17) Libération des produits et services (8.6)

18) Traitements de produits et service non-conforme (8.7.2)
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19) Résultats d’inspection (9.1.1)

20) Programme d’audit et résultats d’audits (9.2.2)
21) Eléments de sortie de la revue de direction (9.3.3)
22) Non-conformité, action et résultats (10.2.2)

8) Contrdle opérationnel. :

La nouvelle version nécessite un meilleur contrdle des processus, y compris des
critéres opérationnels et des contrdles de mise en ceuvre des processus selon ces critéres.

Examiner le pr nception svel ment. :

La conception et le développement doivent étre définis plus en détail. Nous
devons définir les responsabilités, les contrfles, les intrants et les sortants, et aussi
comment nous allons gérer les changements dans le processus de conception et de
développement, c’est-a-dire qui examinera les résultats des changements, qui est
autorisé a effectuer les changements et quelles actions doivent étre prises pour prévenir
les impacts négatifs.(la conception et développement non applicable a la SEABG voir

domaine d’application et la non applicabilite )

10) Contrdle des prestataires externes :

Les Achats dans la version 2008 est maintenant appelé Contrélent des processus,
des produits et des services fournis de I’extérieur. Nous devons assurer que les
processus, les services et les produits fournis a I’externe sont conformes a aux
exigences. Cela signifie que nous devons déterminer les controles, leur type et leur
étendue, ainsi que les informations a fournir au fournisseur. Fondamentalement, nous
devons entreprendre toutes les activités nécessaires pour s’assurer que notre fournisseur
va livrer ce que nous attendons de lui.

11) Evaluation de la performance :

Cela signifie que nous devons déterminer ce qui doit étre surveillé, comment et a
quelle fréquence. L’objectif est d’évaluer la performance et ’efficacité de notre systéme
de management de la qualité. Si nous connaissons les principaux indicateurs de
performance, ce changement sera facile pour nous...

12) Mesures et rapports :

La nouvelle version de la norme met fortement I’accent sur I’importance de la

mesure et des rapports, notamment en ce qui concerne I’évaluation des performances

susmentionnées, mais aussi 1’audit interne et la revue de direction doivent étre alignée

30



sur la nouvelle version de la norme. Bien que les techniques de leur mise en ceuvre
demeurent les mémes, les ¢léments d’entrée de la revue de direction et les exigences

devant faire I’objet d’une vérification au cours de I’audit interne. [11]

31



DEUXIEME PARTIE :

Enquéte et réesultats




CHAPITRE 1:
PRESENTATION DE
L'ENTREPRISE CHREA




CHAPITRE 1 : PRESENTATION DE L’ORGANISME

1.1 . Historique de la Sarl Groupe CHREA :

Le groupe CHREA boissons gazeuses a été créé en 1981 par le pere fondateur
AHMED ZAHAF sous le label SIDI EL KEBIR. Elle est installée a Blida qui est
située a 40 Km d’Alger.

L’objet de I’entreprise consiste & produire et & commercialiser des boissons
gazeuses et I’eau minérale. Récemment, I’entreprise a débuté la production des
boissons Sidi EI Kebir en verre récupérable.

R

<+ L’entreprise a connu des phases de développement remarquables :

[0 De 1994 a 2000 : création et développement d’une unité de production de
boissons gazeuses en canette et d’une autre unité de production de boisson gazeuse
en PET, portant les marques TONIC LEMON et DRINK ORANGE.

[J De 2000 a 2005 : création de I'unité de production d’eau minérale SIDI EL
KEBIR et extension des unités de production PET et unité en verre perdu 25 cl.

Engagement de I’entreprise SIDI EL KEBIR sur un important projet en partenariat
notamment avec les marques suivantes : ORANGINA CFPO, CHWEPPES, MEGA
COLA, US COLA ATLANTA, CAMPARI, GUEUTS. Et en fin 2005 un partenariat
historique a été conclu avec NESTLE WATER sur I’activité de I’eau mineérale.

«» Activités actuelles :

Depuis 2008 : mise a niveau et création de nouveaux produits de boissons gazeuses
en different parfums sous le nouveau label CHREA

»  Lesparfums:

Les parfums des produits CHREA sont : orange pulpe ; citron vert et jaune ; orange ;
ananas ; pomme select ; pomme vert ; fraise ; framboise ; cola.

»  Unités et potentiel équipement installé :

Unité de soufflage et embouteillage. Production en PET dotée d’équipement et de
processus moderne de controle de la qualité. Gamme des produits : 2L ; 1L et 33CL.

Unité de conditionnement et production des boissons en canettes et verres perdues.
Gamme des produits : canette easy open 0,33L ; verres perdues 0,25L.
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»  Marché / écoute clients :

Entiére satisfaction de la clientéle ;

Meilleure visibilité des produits CHREA sur le marché nationale
Bonne qualité des produits et progression sensible de la demande.
Bonne part du marche.

o O O O

> Divers :

Engagement du groupe CHREA au systéme de management de la qualité et
certification ISO version 9001 2008/2015

Projet d’exportation : des demandes enregistrées e tune bonne appréciation de la part
des consommateurs d’autres pays : Canada ; France ; Maghreb ; Afrique ; etc.....

Soucieux de poursuivre le développement et la mise a niveau pour répondre a la
demande en pleine croissance ; d’autres projets d’extension et développement des
produits sont planifiés.

1.2 Localisation :

Les deux cartes Google Earth et Google MAPS montrent la localisation de
I’entreprise Chréa.

e TS
= Aéroport;
- - e - -
B militaire SR
de'Blida™"

. N
Université

£ de'Blidaj
e Bli a. :

Figurel2 : Localisation de la Sarl Groupe CHREA (source Google Earth)
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Figurel3d : Localisation de la Sarl Groupe CHREA (source : Google MAPS)
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1.3 Fiche technique :

Le tableau suivant présente la fiche technique de CHREA et donne un apercu
général sur ses différentes activités :

Tableau 4 : fiche technique de I’entreprise de CHREA

Dénomination sociale la Sarl Groupe CHREA

Date de création 1980

Président Mr MOHAMED ZAHAF

Certifications ISO 9001V2008

Téléphone et Fax FAX : 025270464
Téléphone : 025270460

Source : entreprise Chréa
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1.4 Organigramme de I’entreprise CHREA :

Service du
Management de
la Qualite

Assistant
Principal

Administration et Direction
Finance Commerciale

Unité de Umité de production

Svice Aprovisionmement production PET CANNTE et VERRE

Service Ve Eeee Gesion des Unit¢ de Unit€ de

comptabilit€ et

production PET [ production PET Service
finance .-

stocks A B Production

Caisee et Service Service Service
trésorier Production Maintenance Maintenance

Service ressource, Service
Haumaine Production

Source : entreprise Chréa
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CHAPITRE 2 : RESULTATS

Section 1 : Informations documentées a tenir a jour (procédures documentées)

Documents obligatoires : sont des documents de qualité qui guident et déterminent la facon
dont les processus doivent étre menés afin de maintenir les dispositions prévues. Ces
documents sont disponibles dans les chapitres suivants :

CHAPITRE 4 : Contexte de I’organisme
e 43 Domaine d'application du SMO:
» L’organisme doit déterminer les limites et I’applicabilité du systéme de management
de la qualité afin d’établir son domaine d’application.

Lorsque I’organisme établit ce domaine d’application, il doit prendre en compte:
a) les enjeux externes et internes auxquels il est fait reférence en 4.1.

b) les exigences des parties intéressées pertinentes auxquelles il est fait
référence en 4.2.

c) les produits et services de I’organisme.

» L’organisme doit appliquer toutes les exigences de la présente Norme internationale si
elles sont applicables dans le cadre du domaine d’application déterminé de son
systéme de management de la qualite.

» Le domaine d’application du systéme de management de la qualité de I’organisme doit
étre disponible et tenu a jour sous la forme d’une information documentée. Le
domaine d’application doit indiquer les types de produits et services couverts, et
fournir une justification pour toute exigence de la présente Norme internationale que
I’organisme juge non applicable dans le cadre du domaine d’application de son
systéeme de management de la qualité.

La conformité a la présente Norme internationale ne peut étre déclarée que si les
exigences déterminées comme étant non applicables n’ont pas d’incidence sur I’aptitude ou la
responsabilité de I’organisme.

o 442 a Maitrise des processus:
» L’organisme doit, autant que nécessaire:

a) tenir a jour les informations documentées nécessaires au fonctionnement de ses
processus.

b) conserver les informations documentées pour avoir I’assurance que les
processus sont mis en ceuvre comme prévu.
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Illustration de quelques processus :

o FICHE PROCESSUS RESPONSABILITE DE LA DIRECTION

Stratégie ) "

- Gérant Exigences des 1./ Etablir la politique Politique Qualité | Eléments
clients, Iégales et qualité,le plan d’action Objectifs qualité | divers /stratégie
réglementaires qualité et les objectifs PAQ établiet | PV RD

y déployé précédentes
qualité et assurer leur

- Gérant Politique Qualité 2.1 Assurer la Ressources et | Politique
Objectifs Qualité disponibilité des moyens mis a | Objectifs qualité
P,AQ, é,tablis et Ressources et disposition Cartographie des
déployés processus
Besoins en L

M n ropri
ressources OYyens appropries
exprimes
v
- Gérant Politique A Organigramme
I o : rer I .2

Objectifs qualité 3./ Assure .q.u,e €s Missions Budget

Cartographie des Responsapl!ltes et Décisions TBQ

processus Autorites définies, PV des processus

communiquées
4
- RMQ Documents et Documents et
- PiP enregistrements 4 /Ajssur.er qug le SMQ Enregistrements | IM M2.02.B
du SMQ est établi au sein de du SMQ
I'entreprise, est appliqué validés, mis en
et entretenu de maniéere oeuvre
efficace

Rapport

- Gérant préliminaire 5./ Effectuer les PV revuesde | IM M1.C

- RMQ PV Revues des revues de Direction direction IM M1.A
processus
Enregistrements
du SMQ v

- Gérant PV revues de 6./ Décider des actions Enregistrements | Décisions
direction d'amélioration du SMQ d’améliorations

- RMQ ametlioration du -Instructions

orientations
$ diverses
FIN DU PROCESSUS
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FICHE PROCESSUS RESSOURCES HUMAINES :

ELEMENTS ACTIVITES ELEMENTS DE RESSOURCES
RESPONSABLE D’ENTREE SORTIE

Gérant Organigramme IMS1.J
Pip S1 Expression 01-DETERMINATION DES | plan IM S1.A
Pip concerné | des besoins BESOINS prévisionnel de | IM S1.B
déterminée (Quantitatif — qualitatif) recrutement
PiP S1 Besoins Offres de Curriculum
déterminés 02-APPEL A CANDIDATURE recrutement Vitae
ANEM
PiP S1 CV et offre 03-RECEPTION DES Candidats Entretiens
Pip concerné ANEM_ ) CANDIDATURES ET sélectionnés ANEM Dossier
réceptionnés SELECTION candidats
PiP S1 Candidats P V d’installation | CDD
Pip concerné sélectionnés 04-RECRUTEMENT DES Contrat/Décision | Décision de
CANDIDATS RETENUS Fiche de poste | Régularisation
IM S1.C
PiP S1 Fiche de poste 05- INSTALLATION - Evaluation aprés | IM S1.D
Pip concerné SENSIBILISATION — COACHING | 3 mois
- Evaluation IM S1.E
annuelle
Besoins de
PiP S1 Evaluation formation IMS1. F
annuelle 06-DETERMINATION DES exprimes
Besoins de BESOINS EN FORMATION
formation
exprimés
Besoins de Plan de
PiP S1 formation 07-PLANIFICATION - formation IMS1. G
exprimés REALISATION ET élaboré et
EVALUATION DES ACTIONS réalise
Plan de Organismesde | IMS1.H
PiP S1 formation 08-EVALUATION ET formation IMS1. 1
Fiches CLASSEMENT ORGANISMES évalués IMS1. M
d’appréciation IMS1. N

09-REVUE DU PROCESSUS
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FICHE PROCESSUS MAINTENANCE :

-Programme annuel de IM S2.E
mai%tenance 1- Elaborer le Programme -Prograrlnmebl IM S2.B
PiPS2 . mensuel établi
préventive mensuell Malqtenance
Préventive
-Fiche
2 — Réaliser les d’intervention
PiPS2 établi _
-Fiche d’intervention - Fiche IM S2.D
-Fiche inventaire stock inventaire '
stock
actualisée
-Fiche d’intervention L - -Fiche
3 = Vérifier et mettre a d'intervention | IM S2.A1
établie i iti
PiPS2 e d disposition visée
-Fiche de vie
-Fiche de vie |IM S2.C
equipement renseignée
A 4
4 — Réaliser larevue de
processus
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FICHE PROCESSUS GESTION DES STOCKS ET MAGASIN :

RESPONSABLE | ELEMENTS ACTIVITES ELEMENTS | RESSOURCES
D’ENTREE DE SORTIE

Responsable des Fiches de stock 1- Inventaire Fiches de stock | IM S3.E
stocks et magasin permanent des mises a jour

Responsable des Fiches de stock 2. établir demande Demande IM R2.A
stocks et magasin mises a jour d’achat interne d’achat établie

PRISE EN CHARGE PAR PROCESSUS R2 - ACHAT

Magasinier Bons de 3- Réceptionner et Mouvement IM S3.B
livraison controler les produits journalier
Facture : Bon réception IM S3.A

: Non
< 4.Quarantaine
l)
Magasinier -
Avis de 5. isoler et attendre Avis de IM S3.D
réception et de libération réception et de
libération libération visé
v
Magasinier
Avis de 6- mettre a jour fiches Fiches de stock | IM S3.E
réception et de de stock mises a jour
libération visé
Magasinier %
Programme 7. transférer les produits | BOn transfert IM S3.F
production « Mat.1éres —
hebdomadaire vers les demandeurs PRODUCTION »
intearnes
FIN DU PROCESSUS
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Processus fabrication :

PLAN DETAILLE DU PROCESS TRAITEMENT D’EAU

=

1- Forage

2- bac de décantation

3- bache d’accumulation T7

4- Pompe centrifuge

5- Filtre a sable

6- Décarbonater

7- Pompe doseuse pour injection de I’eau de javel
8- bache de stockage 120M?

9- pompe centrifuge

10- Deuxiéme bache de stockage 1203
11- pompe centrifuge

12- filtre & charbon

> 13- filtre 5pm

VVVVVVVVVVVY
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PLAN LIGNE CANETTE ET VERRE

I

| —]

%is

ﬁj;wﬂ

salle de préparation du sirop
composé

pré-mix

remplisseuse verre
remplisseuse canette
élévateur de bouteille
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6- pasteurisateur tunnel
7- chaudiére

8- étiqueteuse

9- dateur

10- fardeleuse




PLAN LIGNE PET
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Chapitre 5 : Leadership

e 5.2.2. laPolitique qualite:
» La politique qualité doit:

a) étre disponible et tenue a jour sous la forme d’une information documentée.
b) étre communiquée, comprise et appliquée au sein de I’organisme.

c) étre mise a la disposition des parties intéressées pertinentes, le cas échéant.
d) La politique qualité doit adapter a la finalité de 1’organisme.

e) La politique doit établir, revue et mise a jour régulierement par la direction.

f) La politique qualité doit prendre en compte les exigences réglementaires,
Iégales et celles des clients.

g) La politique qualité doit définir un cadre aux objectives qualités.

h) La politique qualité doit comprendre I'engagement a satisfaire aux exigences
et a améliorer en permanence I'efficacité du SMQ.

> lustration:

Politique Qualité compatible avec Porientation stratégique et le contexte : exemple

~

%

B
AMBITIONS TRANSFORMATIONS

Etre capable d’adapterles
ressources aux charges

Développer la flexibilité des
ressources humaines

Stabiliser et réduire les taux de non-
conformité

n p -
AMBITIONS
Participer a la création des produits

Participer a la relation commerciale
(aprés-vente)

o=
b =
=E
B
8
w
-

:
;
:

PILIER 1T

* MAITRISE DES

ACTIVITES

Etrereconnu comme expert de la
gestion collective

Connaitre les besoins des clients Anticiper et préparer les évolutions

réglementaires

Participer en amont a la
contractualisation lors des appels
d'offres, renégociations

Paramétrer de fagon fiable et rapide

Evaluer et maitriser nos risques
Maitriser nos résultats

{

TRANSFORMATIONS

Connaitre les colts unitaires par
activité

TRANSFORMATIONS

Former les collaborateurs de fagon
continue

Généraliser la polyvalence
éparer les de d

AMBITIONS

Figurel4d : exemple de la politique qualité

PILIERIN

identifier les colts de non-qualité

Maitriser puis diminuer les coits de
gestion

Suivre I'évolution du colt de gestion
moyen par type de contrat

w

£3 g

=

£3 g
w

-

—
<
w
=
w
Q
Q.
Q
=
g
Q

Homogénéiser les pratiques

Améliorer I'image du DCC en
interne (équipe) et en externe

Reconnaitre et récompenser les
meilleurs éléments

Responsabiliser etimpliquer les
collaborateurs
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Chapitre 6 : Planification

6.2.1 Objectifs qualité:

» L’organisme doit établir des objectives qualités, aux fonctions, niveaux et processus

concernés, nécessaires au systéme de management de la qualite.
Les objectives qualités doivent:

a) étre en cohérence avec la politique qualité.
b) étre mesurables.
c) tenir compte des exigences applicables.

d) étre pertinents pour la conformité des produits et des services et ’amélioration
de la Satisfaction du client

e) étre surveillés.
f) étre communiqués.

g) étre mis a jour en tant que de besoin.

Chapitre 8 : Réalisation des activités opérationnelles

8.1 Maitrise opérationnelle :

a) Les criteres d'acceptation des produits/ services doit étre définis.

b) Les ressources necessaires a la réalisation du produit/service doit étre planifiées.
c) Les informations documentées doit conserver pour assurer que les processus ont
été réalisés comme prévu et pour démontrer la conformité des produits et services
aux exigences applicables.

d) Les modifications prévues doit planifier.

e) Les modifications non prévues doit analyser, des actions doit mener pour limiter
tout effet négatif.
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» Ilustration :
Organisation et maitrise du systéme

téme de tragabilité

Mise en ceuvre du « PLANIFIER »

Activités de vérification (sécurité des denrées alimentaires)
Analyse des résultats des | surveillance et de mesure
activités de vérification Maltrise des e L

Figurel5 : Maitrise opérationnelle
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Section 2 : Informations documentées a conserver (enregistrements) :
CHAPITRE 4 : Contexte de I’organisme

e 442 b Systtme de management de la qualité et ses processus (performance
processus)
“L’organisme ISO défini la performance comme un résultat mesurable. Ce résultat mesurable
peut porter sur des éléments quantitatifs ou qualitatifs. Tout en restant basé sur des mesures.
“[23]

*, Y

¢ L’organisme doit établir, mettre en ceuvre, tenir a jour et améliorer en
continu un systeme de management de la qualité, y compris les processus
nécessaires et leurs interactions, en accord avec les exigences de la
présente Norme internationale.

% conserver les informations documentées pour avoir 1’assurance que les
processus sont mis en ceuvre comme prévu.[22]

> lustration :

2T
@ SYSTEME DE MAMAGEMENT DE LA QUALITE Edition =
»
Revision :
MO.R2 Mode opérataire Contrafe de fa matierne premiégre a fa receptionr
Le contrdle &laréception sefaitcomme swit:

1. RECEFTION PROWVISOIRE :

A larrivage des matiéres premi'ere_s. ily aun !:ontrc‘ile wvisuel et quantitatif
- wisuel 1 wvoir que les matiéres premiéres sont en bon &tat
(Absence de sacs déchirés, de matiéres premigres mouillées ouw
détériorées),
quantitatif : la guantité réceptionnéese est équivalent & celle
mentionnée dans lebon decommande et dans le bon de livraison).

2. RECEPTION DEFIMITIVE :

- Pour certains produits, le laboratoire fournir un avis de libgration des produits
gui sont mis en guarantaine tel gue le sucre, les bouchons, le concentre.

- Pour les autres produits surtout les produits de nature technigque tel que les
préformes, les produits d'emballage, le film en nylon, c’'est le chef de
production qui nous confirme la qualité des produits utilisés.

3. CONMTROLES A EFFECTUER :

SUCRE Mombrede sacs

FILMEN NYLOMN Pesee en Kg

EMBALLAGES EN Hombre

CARTOMN

ETILQUETTES Mombre(sondage a effectuer sur une boite au hasard})
BOUCHONSET Comptage avtomatique surles machines
PREFORMES

CANETTES Mombre de palettes

COUVERCLES Mombre de palettes

BOUTEILLES EN VERRE Mombre de palettes

BCOUCHONS Cartons - (sondage a effectuer sur une boite au hasard)
COURCMNMNE

Figure 15 : Mode opératoire Controle [21]

CHAPITRE 7 : support
e 7.1.5.1 Ressources pour la surveillance et la mesure
“La surveillance est la détermination de 1’état d’un systéme, d’un processus ou d’une activité.
Afin de déterminer cet état, il est nécessaire de vérifier, superviser ou observer de fagon
critique.et la mesure est un processus visant a déterminer une valeur. “[24]
» Le systéme de management de la qualité de 1’organisme doit inclure:
a) Fournir les ressources de surveillance et de mesure appropriées.
b) Conserver les informations documentées sur l'adéquation des ressources
d’inspection.[22]
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> Ilustration :

Jean-Frangois GRUEZ
Conseil Qualité

12 allée des Dahlias
08200 SEDAN FRANCE

Procedure maitrise des equipements de
mesure
PRQ.071.003

Présentation de la procédure qualité

La procédure PRQ. 071 003 "Maitrise des equipements de mesure"” expose les masures prises
pour maitriser les equipements de mesure.

Modifications de la procédure qualité
Indice 1 du 15/10/2015 : Création

Validation de la procédure qualité

- - JF Gruez
Reédaction Responsable qualite JFG
e A JF Gruez
Vérification PDG JFG
Approbation JF Gruez JEG
qualité Responsable qualité
Approbation JF Gruez JEG
direction PDG

Figure 16: procedure maitrise des equipements de mesure. [38]

e 7.1.5.2 Etalonnage
“Ensemble des opérations établissant, dans des conditions spécifiées, la relation entre
les valeurs de la grandeur indiquées par un appareil de mesure, et les valeurs
correspondantes de la grandeur réalisées par des étalons”. [27]
> Les exigences sont :
X I’organisme doit Vérifier ou étalonner régulierement les instruments de
mesure
X I’organisme  doit Mener une action corrective sur les résultats de
mesure antérieurs [22]
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> lllustration :

) : . H 04/2016
KAD Constat de Vérification des Date: 14/ Z
TECHNOLOGY Indicateurs de Température Page lisurl
IN® i(,lu,qo,nstgt: !3944
—{Tdentification : _|— S
Code : Thermometre 02 Pr N° de série : NA
Désignation: Thermométre En“:, :]Vl..l ::,““ NA
Marque: WT E g
Type: 1
AI ffléﬂﬂ‘lon :I I Service: Production/PET
E Direction: Production / Production/PET
Objectif :

Vérifier la conformité d'indication de I'instrument avec I'indication de I'étalon.
Mode opératoire :

selon notre mode opératoire interne MO.KAD. 007
INCERTITUDE:L incertitude li¢e ll la mesure a été calculée en tenant compte du I'étalon wutilisé, de la méthode de mesure et des
caractéristiq de l'in. J 1’objet de I'étalonnage.
L incertitude étendue de lu mesure correspondant au résultat de la mesure est obtenue en multipliant Uincertitude Standard par un JSacteur de
couverture k=2.
Pour une courbe de distribution Normale, cela corresy { a une pr
conformé a la publication EA-4/02

babilité de couverture de 95%. Lincertitude standard se détermine

Date : 13/04/2016 bl £2. 1552
Opérateur :  H, F HR% Local : 48.8%HR
Etalon : Générateur de température (bain-marie)

Etalon : Thermométre étalon

Etalon : Thermo hygromeétre

I—Envirog{nements / Caractéristiques :

Température
Gamme min : -50,00000 Affichage : Numérique Consigne :
Gamme max : 2C ; o - : 2
Unité = 300,00000 Résolution : 0,1°C l::cnr! Min Toléré : -1
B et Précision : 0,1°C Ecart Max Toléré : 1
{Opérations de contrble : |
Valeurs étalonsl | mesure (Mli i " Correction (E) R TIncertitude = Statut C/ NC E
°C | °C ‘ °C °C |E| + Ue<EMT
30,000 [ 30100 ]|l 0,1000 | [ 0,12 | Conforme |
29,900 | 50,000 1l 0,1000 ||} 0,12 ]| | Conforme |
59,900 [ 59,900 ] 0,0000 | [ 0,06 ol 1l Conforme |
[ 70000 J|[_69800 ]|l -0,3000 | [ 0,31 | | Conforme 1
79,900 | 79,900 I 0,0000 I | 0,06 l Conforme
Remarqne 2 Pour le calcul de 'incertitude on a pris en compte que Uinstrument a une
résolution d
a 1 tion ainsi que de la méthode de mesure. e serEeponiant

ésultat
L' Thermomeétre Thermometre 02 Pr Conforme ‘\
Ce de vérif nprend: ~1 page(s) I >
La reproduction de ce dt n'est isée que sous forme de [uc—slmllé Jrot Y/ 3
Ce dc est réalisé fe a la norme NFX07-011 défini: o agrsp "q"‘ oy

Figurel? : fichier d’évaluation du laboratoire externe [21]

e 7.2 Compétences

“La compétence est définie comme une aptitude a mettre en pratique des connaissances et
un savoir-faire pour obtenir les résultats escomptés, la détention d’une compétence dans
le cadre défini par le systeme qualité doit pouvoir étre justifiee. [24]
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R/

% L’organisme doit :

a) déterminer les compétences nécessaires de la ou des personnes effectuant,
sous son contréle, un travail qui a une incidence sur les performances et
I’efficacité du systéme de management de la qualité;

b) s’assurer que ces personnes sont compétentes sur la base d’une formation
initiale ou professionnelle, ou d’une expérience appropriée;

c) le cas échéant, mener des actions pour acquérir les compétences
nécessaires et évaluer I’efficacité de ces actions;

d) conserver des informations documentées appropriées comme preuves
desdites compétences [22]

Illustration :
’ ‘E"\ SYSTEME DE MANAGEMENT QUALITE Code : IM S1.E
, FICHE D’EVALUA TION DU PERSONNEL Date : 23/02/2016
== MAITRISE ET EXECUTION Version 05
NOM ET
[ | [TYPE Confirmation [A 1
:_lr!sgglrw : D’EVALUATION '5'<“a = } s
URE Ma_gasm produits POSTE Magasinier
finis OCCUPE
NIVEAUX D’APPRECIATION
CRITERES D’APPRECIATION
1. ASSIDUITE T R S
2. QUALITE DU TRAVAIL FOURNI = V'
3. MOTIVATION ET INITIATIVE X
4. TRAVAIL EN EQUIPE Y
5. RESPECT DES CONSIGNES DE TRAVAIL,

D’HYGIENE ET DE SECURITE K
l A:4POINTSB:3POINTS C: 2 POINTSD : 1 POINTS NOTE GLOBALE ALf 120

RESULTAT :
-Note<08 [ _]: Finde contrat
- 08 <Note < 15 l:]: Prolongation de la période d’essai
-12 <Note <15 [><: contrat cDD

- Note 2 15 |:| : confirmation au poste
-18 <Note < 20 [__] : mérite une promotion

ra/nwbéé’m»b du ('lb""ﬁ"‘)’ S @e

& oo

AUTRE FAIBLESSE CONSTATE :

ACTIONS DE FORMATION PROPOSEES :

Date : “:W 020 Visa :

ETV [ —_DECISION PRISE PAR LE GERANT
Figure 18: Fiche d’évaluation du personnel [21]

7.5.3.2 Maitrise des informations documentées

» Une information documentée est une information qui nécessite d’étre contrdlée et
tenue a jour par un organisme. Le format sur lequel elle est contenue doit / peut étre
mis a jour en fonction des besoins.
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“Les informations documentées peuvent se présenter dans tous les formats et

sur tous les supports et provenir de toutes les sources que I’organisme définira comme
pertinent. «

*
L X4

L)

Norme internationale doivent étre maitrisées pour assurer :

a) qu’elles sont disponibles et conviennent a 1’utilisation, quand et 1a ou elles sont
nécessaires;

b) qu’elles sont convenablement protégées (par exemple de toute perte de
confidentialité, utilisation mappropri€e ou perte d’intégrite).

I’organisme doit mettre en ceuvre les activités suivantes, quand elles sont
applicables:

a) distribution, acces, récupération et utilisation;

b) stockage et protection, y compris préservation de la lisibilité
c) maitrise des modifications (par exemple contréle des versions)
d) conservation et élimination.

Les informations documentées d’origine externe que 1’organisme juge nécessaires
a la planification et au fonctionnement du systeme de management de la qualité
doivent étre identifiées comme il convient et maitrisées

Les informations documentées conservees comme preuves de conformité doivent
étre protégées de toute altération involontaire. [22]
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>

Ilustration :

CERTIFICAT DE CONFORMITE
N® o2 /DCQ/

Produis ENVELOPPES VIDES DESTINEES AUX
ENSEMBLES DAPPAREILIAGE A BASE
FENSION

Usilisasicon INTERIEUR
Degré de protostion 1P 60 EX LK OS
Dimcnsion .
Fabricant ALGER LUMIERE
043 RUE DE LA MAIRIE BF 04 FOU KA
TIPAZA
Datcs dlinspec DT
Referentic ] NF EN 6 208
NF EN 0529
SUITE AUX RESULTATS DES DIFFERENTS TESTS ET ESSAIS
REAILISES, NOU'sS DECILARONS LES ENVELOPPES CONFORMES A LA
NORME EN NF 62208
Fait a Algcr lc aEammsmsm———
DIVISION CCONT ROLE
QU ALY
-+ - .
=3 ‘ApAL = =,
4 - ',"'/"
—

Figurel9 : Exemple de fiche de conformité

CHAPITRE 8 : Réalisation des activites opérationnelles
8.1 8.1 Planification et maitrise opérationnelle

“La planification désigne I’action et ’effet de planifier, c’est a dire, d’organiser
a I’avance quelque chose (son temps, ses activités) selon un plan. Cela implique avoir
un ou plusieurs objectifs a satisfaire tout en prenant les mesures nécessaires dans le
but de parvenir a ces fins. “[29]

% L’organisme doit planifier, mettre en ceuvre et maitriser les processus
nécessaires pour satisfaire aux exigences relatives a la fourniture des produits
et a la prestation de services, et réaliser les actions déterminées, en:

a) determinant les exigences relatives aux produits et services;
b) établissant des critéres pour:
1. ces processus;
2. l’acceptation des produits et services;
C) mettant en ceuvre la maitrise de ces processus conformément aux
criteres;[22]
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> Illustration :

Processus realisation des activites
operationnelles
PC . 080.001

Présentation du processus qualité
Ls processus PCO DS0.001 "Réalisation des activités opérationnelles” exposs les mesures
prises pour realiser le produit selon les exigences du client.

Pilotage du processwus qualité
Filote - JF Grue= (directeur)
Assistant 1 JF Grue= (responsable qualitd)

Indicateurs du processus gqualite

ECH.O%91 001 Indicateur des réclamations clisnts
= 003 Indicateur contrdie final

=2 004 Indicateur des refouches

O0S Indicateur des rebuts

Indicateur des réclamsations prestataires esctemes
LOES 003 Indicateur contrdle réception

Modifications du processus gqualité
Indice 1 du 1SMIV2Z015 - Création

Walidation du processus qualité

N - JF Grue=
FEL S EIET Respon=able gusalits L=
. _ JFE Grue=
werification e JFG
Approbation JF Grus= p—
qualite Responsable gualits
Approbation I Grue=
direction FDG A=

Figure 20 : processus réalisation des activités operationnelles [38]

e 8.2.2Détermination des exigences relatives aux produits et services

“Produit est défini comme le «résultat d'un ensemble d'activités corrélées ou
interactives qui transforme des éléments d'entrée en éléments de sortiex.

“Servies : Résultat généré par des activites a l'interface entre le fournisseur et
le client, et par des activités internes au fournisseur pour répondre aux besoins du
client. “[32]

% Lors de la détermination des exigences relatives aux produits et services proposés aux
clients, I’organisme doit s’assurer que:
a) les exigences relatives aux produits et services sont définies, y compris:
1. toutes exigences légales et réglementaires applicables;
2. celles jugées nécessaires par ’organisme;
b) T’organisme peut répondre aux réclamations relatives aux produits et services qu’il
propose. [22]
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> lllustration :

Réclamation
ou Alerte
Qualité
Client

1. Sécurisation du client

2. Recherche les causes racines

3. Recherche les solutions

4. Mis en oeuvre les solutions et suivi I'éfficacité

f

Service Qualité

i}

l]

- Service Service
Client Logistique méthode
Opérateurs Service qualité

production / qualité
achat

Service
Métrologique

*Plan d’action
d’amélioration
* Standardisation
*Tableau du bord

Figure2l : Processus de traitement des réclamation/alerte qualité [39]

e 8.2.3.2 Revue des exigences relatives aux produits et services
¢ L’organisme doit s’assurer qu’il est apte a répondre aux exigences relatives aux
produits et services qu’il propose aux clients. Avant de s’engager a fournir des produits

7

et services au client,

R/

¢ D’organisme doit mener une revue incluant:
a) les exigences specifiées par le client, y compris les exigences relatives a la

livraison et aux activites apres livraison;

b) les exigences non formulées par le client mais nécessaires pour 'usage spécifié
ou, lorsqu’il est connu, pour I'usage prévu;

c) les exigences spécifiées par I’organisme;
d) les exigences légales et réglementaires applicables aux produits et services;

e) les écarts entre les exigences d’un contrat ou d’une commande et celles

précédemment exprimées.

% L’organisme doit s’assurer que les écarts entre les exigences d’un contrat ou d’une

commande et celles précédemment définies ont été résolus.

% Les exigences du client doivent étre confirmées par I’organisme avant d’étre acceptées,
lorsqu’elles ne sont pas fournies sous une forme documentée. [22]

e 8.3.3 Eléments d’entrée de la conception et du développement

*

% L’organisme doit déterminer les exigences essentielles pour les types

specifiques de produits et services a concevoir et a développer.

*

a.
b.

¢ L’organisme doit prendre en compte:
les exigences fonctionnelles et les exigences de performance;
les informations issues d’activités similaires précédentes de
conception et de développement;

les exigences légales et réglementaires;
les normes ou les régles internes, «régles de l’art», que
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e. les conséquences potenticlles d’une défaillance liée a la
nature des produits et services. Les éléments d’entrée doivent
étre appropriés, pour permettre 1’exercice de la conception et
du développement, complets et non ambigus.

[21]

Les éléments conflictuels d’entrée de conception et de développement doivent

étre résolus.

% L’organisme doit conserver des informations documentées sur les éléments

d’entrée de la conception et du développement. [22]
> lllustration
Tableau 5: document sur les éléments d’entrée de la conception et du développement

Responsable | Eléments Activités Eléments Ressources
d’Entrée de Sortie

Enregistrement Identification Enregistrement

PiP Identifié et|IM S4.02.B
l codifié
Enregistrement Enregistrement
Enregistrement

RMQ Identifié et IM S4.02.B

codifié l
RMQ Enregistrement Enregistrement

Utilisation
PiP Utilisé IM S4.02.B
opérateurs
RMQ Enregistrement Enregistrement | Classeurs
PiP classé Classement Classé Boite
d’archives
RMQ Enregistrement M Enregistrement
) Archivage )

archive l Archivé

RMQ Destruction Enregistrement
Détruit
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e 834 Maitrise de la conception et du développement
“Ensemble de processus qui transforme des exigences en caracteristiques spécifiées
ou en spécification d'un produit, d'un processus ou d'un systeme. “[31]

% L’organisme doit maitriser le processus de conception et de développement
pour assurer que:

a. les résultats attendus sont définis;

b. des revues sont menées pour évaluer 1’aptitude des résultats
de la conception et du développement a satisfaire aux
exigences;

c. des activités de vérification sont réalisées pour s’assurer que
les éléments de sortie de la conception et du développement
satisfont aux exigences d’entrée;

d. des activités de validation sont réalisées pour s’assurer que
les produits et services résultants satisfont aux exigences
pour I’application spécifiée ou I'usage prévu;

e. toutes les actions nécessaires sont entreprises pour les
problemes déterminés lors des revues ou des activités de
vérification et de validation;

f. les informations documentées relatives a ces activités sont
conserveées.[22 ]

Illustration :

Jean-Frangois GRUEZ
Conseil Qualiteé.

12 allée des Dahlias
08200 SEDAN FRANCE

Procedure conception et
deéeveloppement

PRQ.083.001

La procédure PRQ.083.001 « Conception et développement » expose en détail la conception et le
développement des produits.

Les informations déclenchant la conception et le développement proviennent de la revue de

contrat « commande produit nouveau » selon la PRQ.081.002 « Revue de contrat » ou d'une
demande de la direction au responsable méthodes selon la PRQ.O74.002 « Demande .

M ifi ion 1 r r 1
Indice 1 du 15/10/2015 : Création

Vali ion de | ocedur alite

JF Gruez
ponsable qualité

JFE Gruez

Verification oS

Approbation JF Gruez Sea
qualite Responsable qualité

Approbation JFE Gruez
direction PDG

Figure 22: Procédure conception et développement [38]
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e 8.3.5de sortie de la conception et du développement
% L’organisme doit s’assurer que les éléments de sortie de la conception et du

développement:

R

a.
b.

satisfont aux exigences d’entrée;

sont adéquats pour les processus ultérieurs relatifs a la
fourniture des produits et a la prestation de services;
contiennent ou font référence a des exigences de surveillance
et de mesure, le cas échéant, et a des critéres d’acceptation;
specifient les caractéristiques des produits et services qui
sont essentielles pour leur usage prévu et leur fourniture ou
prestation appropriée et en toute sécurité.

% L’organisme doit conserver des informations documentées sur les éléments

de sortie de la conception et du développement. [22]

llustration :

= [ Conception ] — [ Design lrdustciel ]

£

E = I Planification du prajet | [ Anabyse du besoin ]

- *

E I Anabyse de Ly wsleur I [_a,‘ l Emude de INeskstamnt I
5 | < * % *
3 ;i Sates ¥ gnetiermaty - =TT

Loy - -

Cahier des charges ]

-, Cahier des charges Design

d -h'-.l ]

Caloulbs de sty wct e

Maguetts de rélErmnaos

al &t ig
w* f A
[ Cahier des charaes alobal ] = I|
* g
0 P i nadior ; | .
£ Etu de Produil Procsdeé- 5 | Racharches cndathe
- i B0 | JIJ s
g - ||'\u‘. [ Porant Proiets
— I
= v
-; Evaluation ot cholix du concept retemu
— sl
* -
Tast rmag famcti n I | Test maguems e shgn
L
- £3
i Woalidatiom nurmdrrigue sur [ F imalizsation
0 I plateforme de bl wirtoelle
- £ o K 1
g_ bl | Oprimisantomn

11

[ alliation definitve Prownme

Figure23 : Exemple d'articulation design industriel et conception de produits [37]

e 8.3.6 Madifications de la conception et du développement
Lors de la conception et du développement de produits et services ou ultérieurement,

% D’organisme doit identifier, passer en revue et maitriser les modifications
apportées, en tant que de besoin pour s’assurer qu’elles n’aient pas d’impact

négatif sur la conformité aux exigences.
% L’organisme doit conserver des informations documentées sur:
a. les modifications de la conception et du développement;

b. les résultats des revues;

c. I’autorisation des modifications;
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d. les actions entreprises pour prévenir les impacts negatifs. [22]
Illustration :

SYSTEME DE MANAGEMENT QUALITE Code : IM R4 07 \
\Date . 07/01/2015

BULLETIN DES RESULTATS D’ANALYSES
DU BOUCHON

REFERENCES DU PRODUIT

= o R = & ~ = : i / (S
Numero d'ordre Intérieur A1zl A Te]l [Date de rabr,cat.mm
Fournisseurs 32 oD !)(kajl ll Date d'expiration LT—_{%—;_\
Quanute: = L/oo Date d'analyse : : Role)
[ Nbr Boite | [[Couleur du bouchon Ivedfek 1 |
|
OBSERVATION : \\

2. RESULTATS DES ANALYSES BACTERIOLOGIQUES

Byl = =
Parametres recherchés pour 10 Bouchons Résultats ‘ No(r:%es
| Germes meésophiles totaux a 30°C Ao <

Conclusion :

............ ..C,«pwjé,@”\mﬂe AILDC . AN AMA T m e seessssssssasssassssansses

Figure24 : Le résultat de revue d’analyses du bouchon [21]

e 8.5.1 Maitrise de la production et de la prestation de service
“Prestation de service celle des activités du fournisseur qui sont nécessaires a la
fourniture du service“[32]
¢ L’organisme doit mettre en ceuvre la production et la prestation de service
dans des conditions maitrisées. Les conditions maitrisées doivent
comprendre, le cas échéant:

a. la disponibilité des informations documentées définissant:

1. les caractéristiques des produits devant étre fabriqués,
des services devant étre fournis ou des activités
devant étre réalisées;

2. les résultats a obtenir;

b. la disponibilité et 1'utilisation de ressources appropriées pour
la surveillance et la mesure;

c. la mise en ceuvre d’activités de surveillance et de mesure aux
étapes appropriées pour Vérifier que les critéres relatifs a la
maitrise des processus ou des éléments de sortie et les
criteres d’acceptation relatifs aux produits et services ont été
satisfaits;

d. Tutilisation d’une infrastructure et d’un environnement
appropriés pour la mise en ceuvre des processus;

58



b) la désignation de personnes compétentes, incluant toute qualification
requise;

c) la validation, et les validations périodiques, de I’aptitude des
processus de production et de prestation de service a obtenir les
résultats prévus, lorsque les éléments de sortie ne peuvent pas étre
vérifiés par une surveillance ou une mesure effectuee a posteriori;

d) la mise en ceuvre d’actions visant a prévenir 1’erreur humaine;

e) la mise en ceuvre d’activités de libération, de livraison et de
prestation de service aprés livraison. [22]

e 8.5.2 Identification et tracabilité

Tracabilité : Est l'aptitude a garder en mémoire et a retrouver I'historique.
Cette documentation peut concerner un produit, un appareil, une machine, une
installation, un processus. Il existe plusieurs niveaux de tracabilité : I'historique
des seuls paramétres de fabrication, les historiques liés aux matieres ou aux
interventions.[ 31]

% L’organisme doit utiliser des moyens appropries pour identifier les
¢léments de sortie lorsqu’il est nécessaire de s’assurer de la conformité des
produits et services.

% L’organisme doit identifier 1’état des éléments de sortie par rapport aux
exigences de surveillance et de mesure tout au long de la production et de la
prestation de service.
¢ L’organisme doit maitriser 1’identification unique des é¢léments de sortie
lorsque la tracabilité est une exigence, et doit conserver les informations
documentées nécessaires a la tracabilité. [22]

> Illustration :

Jean-Frangols GRUEZ
Con=all @ualibs
12 alles des Danllas

QB200 SEDAN FRANCE

Procédure identification et tracabilité du
produit

PRQ.081.006

Présentation de la procedure gualite

La procedure PRC.O0E1.006 "lde niification et tracabilite du produit’ expose les mesures prises
pour assurer lidentific ation et la trag abilite du produit

Les produits concemas par cette proc&dure sont
- la matigre entrant dans le produit,
- les produits sous-traités,
- le=s accessoires entrant dans le produit @ écrous, rondelles, ...
- le=s produits de négoce
- 2= produits fournis par le client,
- 2 produits semi-finis,
- l=e= produits fabriqués

Modifications de la procédure gualité
Indice 1 du 15/M 2015 : Création

Validation de la procedure qualité

JF Gruez

Redaction Responsable gualite

JFE Gruez

Werification PDG

Approbation JF Gruez
qualits Responssble guslits

Approbation JF Gruez
direction FDG

Figure25 :Procédure identification et tracabilité du produit [38]
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e 8.5.3 Propriété des clients ou des prestataires externes

“Client Personne ou groupe de personnes qui regoit, contre paiement,

un produit ou un service et qui bénéficie des avantages découlant de ce produit ou
service. “[31]

Les « prestataires externes » est I’expression générique qui regroupe

ce que I’on nomme communément « Fournisseurs » et « Sous-traitants ». [30]

R

% L’organisme doit respecter la propriété des clients ou des prestataires
externes lorsqu’elle se trouve sous son contréle ou qu’il I'utilise.

% L’organisme doit identifier, vérifier, protéger et sauvegarder la propriété
que les clients ou les prestataires externes ont fournie pour étre utilisée ou
incorporée dans les produits et services.

Lorsque la propriété d’un client ou d’un prestataire externe est perdue,

endommagée ou encore jugée impropre a 1’utilisation,

.

¢ D’organisme doit le notifier au client ou au prestataire externe et conserver
des informations documentées sur ce qui s’est produit. [22]

Hlustration :

SYSTEME DE MANAGENNENT

PROCEDURE

Exigoences gualitd applicables aux prestataires externes

1 -oce o1 1 [ e — DR s

Ecrine par : e ——— e

VeErfiGe par : o satle Actrate

| ———— e =

P ——— —— e . o S

Liste des modifications

G

e

e B - Frche

S te corcie ccnmtroles =mt secirviaceie cdmrie te womtecee e i B = o o

Figure 26: Fiches d’exigences aux prestataires externes [33]

e 8.5.6 Maitrise des modifications

*

¢ L’organisme doit passer en revue et maitriser les modifications relatives a la
production ou a la prestation de service, dans une mesure suffisante pour
assurer le maintien de la conformité aux exigences.

% L’organisme doit conserver les informations documentées décrivant les

résultats de la revue des modifications, la ou les personnes autorisant les

modifications et toutes les actions nécessaires issues de la revue[22].
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e 8.6 Libération des produits et services

% L’organisme doit mettre en ceuvre les dispositions planifiées, aux étapes
appropriées, pour Vérifier que les exigences relatives aux produits et
services ont été satisfaites.

La libération des produits et services au client ne doit pas étre effectuée avant

I’exécution satisfaisante de toutes les dispositions planifiées, sauf approbation

par une autorité compétente et, le cas échéant, par le client.

% L’organisme doit conserver les informations documentées concernant la
libération des produits et services. Les informations documentées doivent
comprendre:

a. des preuves de la conformité aux criteres d’acceptation;
b. la tragabilité jusqu’a la (aux) personne(s) ayant autorisé la
libération. [22]
> lllustration :

SYSTEME DE MANAGEMENT QUALITE Code : IM R4 14
Date : 07/01/2015
LIBERATION PRODUIT FINI ;
Version 03
D_ate de Désignation Référence Libération produit
Fabrication et produit lot laboratoire
libération
produit Fini
B F:01/01/17 Chrea Framboise
L : 05/01/17 1INPET A Produit conforme
F : 01/01/17 Chrea Framboise
L : 05/01/17 ISP E B Produit conforme
F :01/01/17 Chrea Framboise
L : 05/01/17 JIEPET C Produit conforme
Visa responsable laboratoire Visa duNagasinier :
; — -*“‘4‘ CHREA
euses

Figure27 : Fichier libération de produit fini [21].

e 8.7.2 Maitrise des éléments de sortie non conformes
“Non-conformité définit Tout écart par rapport a des normes, pratiques,
procédures, réglementations, performances de systeme de management, etc. qui
pourrait entrainer, directement ou indirectement, des blessures ou maladies, des
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>

dommages a la propriété, a I'environnement du lieu de travail, ou une combinaison
de ces éléments. “[28]
% L’organisme doit conserver les informations documentées:
a. décrivant la non-conformite;
b. décrivant les actions menées;
c. décrivant toutes les dérogations obtenues;
d. identifiant I’autorité ayant décidé des actions en rapport avec la non-
conformité.
Illustration :

Jean-Frangois GRUEZ
Conseil Qualité

12 allée des Dahlias
02200 SEDAN FRANCE

Procédure maitrise du produit non
conforme
PRQ.087.001

Présentation de la procédure qualité

La procédure PRQ.087.001 "Maitrise du produit non conforme” expose les mesures prises
pour maitriser les produit non conformes et éviter la réapparition des non-conformités.

Modifications de la procédure qualité
Indice 1 du 15/10/2015 : Création

Validation de la procédure gualité

Redaction | X Gruez o JFG
Responsable qualité
R JF Gruez
Veérification PDG JFG
Approbation JF Gruez JFG
qualité Responsable qualité
Approbation JF Gruez
direction | PDG JFG

Figure 28: Procédure maitrise du produit non conforme [38]
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CHAPITRE 9 Evaluation des performances
. 9.1.1 Surveillance, mesure, analyse et évaluation

o Géneralités :
+« L’organisme doit déterminer:

a.
b.

ce qu’il est nécessaire de surveiller et mesurer;

les méthodes de surveillance, de mesure, d’analyse et
d’évaluation nécessaires pour assurer la validité des résultats;
quand la surveillance et la mesure doivent étre effectuées;
quand les résultats de la surveillance et de la mesure doivent
étre analysés et évalués.

+ L’organisme doit évaluer la performance ainsi que I’efficacité du systéme
de management de la qualité.

+ L’organisme doit conserver des informations documentées pertinentes
comme preuves des résultats. [22]

Illustration :

Figure29 : Fiche Surveillance, Mesure, Analyse De Sucer [21]
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e 9.2.2 Audit interne
“Examen meéthodique permettant de deéterminer si les activités et les
résultats associés sont conformes aux dispositions préétablies et si ces dispositions
sont mises en ceuvre de maniére efficace et sont adéquates pour réaliser la politique
et les objectifs. “[ 27]

% L’organisme doit réaliser des audits internes a des intervalles planifiés pour
fournir des informations permettant de déterminer si le systéme de
management de la qualité:

a. est conforme aux

1. propres exigences de |’organisme concernant son
systeme de management de la qualité;
2. exigences de la présente Norme internationale;
b. est mis en ceuvre de manicre efficace et tenu a jour.
% L’organisme doit:

a. planifier, établir, mettre en ceuvre et maintenir un ou des
programmes d’audit, couvrant notamment la fréquence, les
méthodes, les responsabilités, les exigences de planification
et le compte rendu. Le ou les programmes d’audit doivent
tenir compte de I’importance des processus concernés, des
modifications ayant une incidence sur I’organisme et des
résultats des audits précédents;
définir les criteres d’audit et le périmetre de chaque audit;
sélectionner des auditeurs et réaliser des audits pour assurer
I’objectivité et I’impartialité du processus d’audit;

d. veiller a ce que les résultats des audits soient rapportés a la
direction concernée;

b. entreprendre sans délai indu la correction et les actions correctives

appropriées;

c. conserver des informations documentées comme preuves de la mise

en ceuvre du programme d’audit et des résultats d’audit[22 ].

> Ilustration :
Date ot Ref. § ISO

e, . . Equipe |Personnes fonctions
Activités — Services — Zones de travail quip

Heure 9001 d’audit |auditées

8h30 Réunion d’ouverture : Critéres et Tous les PiP
méthodologie d'audit.

9h-10h45 |(5.2; 5.3;|-Processus Ecoute client : Mr M.OULMANE
54.1;
55356 " Stratégie / écoute client / objectifs /
7'2'1i " "| satisfaction client / améliorations /
7.22;84) | Processus de commercialisation :

Prospection / Commande / Revues
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(Faisabilité + exigences clients & produits)
Expéditions :

- planification, Contréles (dont états), Non-
conformités, identification et tracabilité,
stockage et préservation des produits,
Propriété du client, Communication -
Réception

- Suivi de la performance (analyse des
données), amélioration

10h45- (7.4.1; Processus Achats : Mr S.HADJADJ
11h 45 7.4.2; o ] _
7.4.3) - Maitrise  des achats (évaluation
fournisseurs)
- Données d’achats, contréle réception,
(identification PNC )
- Gestion des stockes / condition de stockage
- Suivi de la performance (analyse des
donnees), amélioration
11h45 Synthese & Consolidation des constats
12h Pause Déjeunée
13h30 6.3;7.6 Processus Maintenance : Mr K.BOURADA
14h30 Processus« Ressources liées aux
infrastructures »
- Maintenance des moyens de production :
Planification, Suivi, identification (Plan
atelier)
- Suivi de la performance (analyse des
données), amélioration
14h30 6.2 Processus Ressources Humaines : Mlle HGAMOUDA
15h30

Recrutement, intégration du personnel -
Suivi de la compétence - Formation
(planification, réalisation et évaluation) -
Analyse des données — Amélioration.
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15h30-16h

Synthése & Consolidation des constats

Fin de la premiére journée

8h30

Début de la deuxieme journée

8h30-
10h30

7.3
7.5
6.4
8.3

8.5

Processus Fabrication

Etude et conception : Planification, données
entrée & sortie, revue / vérification /
validation de la conception, capitalisation de
I’expérience, Communication avec le client

- Suivi de la performance (analyse des
donnees), amélioration

Ordonnancement : - Affectation
ressources, compétences-  Planification,
Communication interne, Non-conformités

- Suivi de la performance (analyse des
donnees), amélioration

- Surveillance & mesure : Contréles (dont
états), Non-conformités, identification et
tracabilité, stockage et préservation des
produits finis, Communication - Expédition

- Infrastructure & Environnement de travail

- Suivi de la performance (analyse des
données), amélioration

Mr AANOUAD

Mme A.LAFER

10h30-
11h45

4.1:4.2;

Processus Gestion documentaire :

Maitrise des documents et des données :
Doc. & données internes + externes (dont
réglementaires)

- Données Informatique : Préservation des
données, administration réseau,
environnement de travail

Mlle O.HOUARI

12h

Pause déjeuné

13h-14h

8.1:8.2;

Amélioration :

Mlle O.HOUARI
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8.3

8.5

1 8.4 Planification et réalisation des audits

internes - Suivi des actions initiées (actions
correctives et préventives) - Satisfaction
client — Amélioration.

14h-15h

Analyse et Rédaction du Rapport de
Synthese

15h-15h30

Réunion de cléture Tous les PiP

Figure 30: Plan d’audit[ 21].

e 933 Eléments de sortie de la revue de direction
la revue de direction est un examen pratiqué de fagon
systématique et indépendante par le fournisseur, portant sur
I'efficacité de son systeme ou de parties de ce systéme [31]
% Les éléments de sortie de la revue de direction doivent inclure les décisions
et actions relatives aux:
a. opportunités d’amélioration;
b. besoins de changements a apporter au systeme de management de la
qualité;
c. besoins en ressources.
¢ L’organisme doit conserver des informations documentées comme preuves
des éléments de sortie des revues de direction. [22]
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Ilustration :

Processus
Criteres Stratégie SMQ et amélioration Processus Processus Processus Processus . Relations avec les| ,
g Opérationnel Opérationnel Opérationnel Opérationnel fournisseurs

Le processus est ildéfini de maniére approprié ? |3 3 4 4 4 4 3 5 1
Les responsabilités sont-elles attribuées ? 5 3 3 3 3 3 4 5 4
{@s procédures sont elles mise en ceuvre et tenues 3 3 1 1 1 3 3 4 2
ajours ?
L,e processus est-il efficace pour obtenir les 5 3 4 4 4 4 4 5 3
résultats attendus ?
Capacité du processus a evoluer et s'adapter au 3 3 3 3 3 3 3 5 4
changement
Résultat de maturité du processus, note moyenne : | 3,20 3,00 3,00 3,00 3,00 3,40 3,40 4,80 2,80
Résultat de maturité du processus : 64% 60% 60% 60% 60% 68% 68% 96% 56%

Filble pour les résultats attendus 0.6 60%

Cible pour note trés basse 1 1

Cible pour note basse 2 2

Cible note haute 5 5

Figure3l : ficher évaluation de la maturité des processus (revue de direction) [26]
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CHAPITRE 10 Amélioration

e 10.2.2 Non-conformité et action corrective

Action corrective pour éliminer les causes d'une non-conformité, d'un défaut ou

de tout autre événement indésirable existants, pour empécher leur renouvellement. [31]

Illustration

Saisie Enregisirements

" Origine Type
ou .
théme 2udit

Accident
de travail

Document
unique

Audit

1 Audit Hygién

% L’organisme doit conserver des informations documentées comme preuves:
a. de la nature des non-conformités et de toute action menée
ultérieurement;
b. des résultats de toute action corrective [22]

FICHE ACTION [®]

Statistigues || Worklow || Gantt || Par origine [ théme Par responsable || Par type d'action | % actions
i -
Description de Date de MDEE Date de . mis'uen BlueApps
s Responsables Participants fin a Priorité Avancement - Etat
I"action lancement : fin réelle en lices
prévue 1
T —
Installer une Saisie
rampe dans "2 du En
fescaberdes  VERON Paul o1l ooz Moy [ | formulaire EGURE
vestiire de a Déclaration
2alle omnigport AT (Y
Netire & [ saisie
dizposition des n*1 du
agents des  Dupont Luc 10120 010Vl 1211/ Basse formulaire  TRAITE | =
trenconneuses Document
télescopiques Unique 4]
Améliorer les Saisie
conditions n*1 du
. dhygiéne sur Dupont Luc 1012 3112/ 10,01/ Moy 8% ] formulaire
les postes de Audit

Accident
de travail

Document
unique

fraval Hygiéne

Faire une
sensibiisation

auxagentsde 8 o on yc ooz o102l soosmlll Heute [ ] formulare  TRAME

mainténance sur

le port des Difrk’@w” T
_
[T saisie
Changer le n°6 du
bureau de la Dupont Luc 10AZEEE 01020 31/01/ 1 [ 283 ] formulaire  TRAITE
bibliothécaire Document
Unique (&Y
[ saisie
Wettre en place n°s du R
Ane nrndiite Punant 1 e AN NAIEE FSNAMMEE Mnusnna [ 1R% | formulaice  TRAITE

- Document

Figure32 :le Plan d’actions pour suivre en temps réel toutes les actions correctives et

préventives [35]



CONCLUSION



CONCLUSION :

L’objectif de ce travail est de traiter la question de la transition de la norme ISO 9001
vs 2008 a la vs 2015. A cet effet, on a effectué une recherche bibliographique pour examiner
les conditions permettant cette transition. Ainsi, on a adopté un plan d’action qui a pour but
de cibler le contréle les informations documentées lesquelles sont tres importantes dans
I’opération d’audit. Ce plan est scindé en deux sections (1) les informations documentées a
tenir a jour (procédures documentées) et les informations documentées a conserver
(enregistrements). Chaque section est représentée par des chapitres (4,5,6,7,8,9 €et10) et des
sous chapitres (4.3, 4.4.2a,5.2.2a,6.2.1,8.1,4.4.2b, 7.1.5.1,7.15.2,7.2,7.5.3.2,8.1, 8.2.3.2,
8.3.3, 8.3.4, 835, 83.6, 84.1, 85.1, 85.2, 85.3, 85.6, 8.6, 8.7.2, 9.1.1, 9.2.2, 9.3.3 et
10.2.2) . Ainsi, on a ciblé 116 exigences en rapport avec les informations documentees et 28
illustrations dont certaines ont été recueillies auprés de ’entreprise Chréa. Ce travail devra
permettre de définir et de préciser les actions permettant la transition de la norme 1SO 9001 vs
2008 a la vs 2015, et de vérifier la transition notamment en matiére de contrble des
informations documentées. Par ailleurs, la question de 1’évaluation des risques et des
opportunités qui constitue une nouveauté dans la version 2015 n’est pas une exigence. A cet
effet, on a préféré abordé la question des risques et des opportunités en annexe en guise de

complément informationnel.

Enfin ce travail pourra servir de base pour cerner d’avantage la question de la

transition de la norme 1SO 9001 version 2008 a la version 2015.
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Annexe 1 : la matrice des risques

1) Grille de criticité :

Pour chaque paramétre on a fixé une échelle de cotation de 1 a 4 que on les présente dans les

tableaux ci-dessous :

» Lafréquence : c’est-a-dire la probabilité d’apparition de ce risque.

Niveau de fréquence la fréquence Définition
1 Trés rare 1 fois tous les 5 ans
2 Rare 1 fois tout le 1 an
3 Peu fréquent 1 fois par 3 mois
4 Fréquent 1 fois par mois

Tableau 1 : Echelle de cotation des fréquences

» La gravité : mesure les effets sur les cibles de ’accident (il a des conséquences plus

ou moins importantes).



Niveau
de Gravité Définition

gravité

1 » Les clients internes et externes au processus

Restent  satisfaits.  Les  exigences internes,
Mineure contractuelles, légales et réglementaires, clients et
autres parties intéressées sont non impactees.

Ex : incident sans arrét de travail

2 » Des Pl internes sont non satisfaits des produits et

Services du processus, des exigences internes produits
Significative et services sont impactés, mais cela est sans
conséquence pour les Pl externes.

3 » Des Pl externes a I’organisation sont non satisfaits

(Réclamations) sur les produits/services fournis par le
Grave processus, ou I’organisation tout entiére. Des exigences
produits /services, clients et autres parties intéressées
sont impactées.

4 » Produit/Service NC ayant généré un mécontentement
des PI et une rupture de contrat. Le co(t financier est
élevé pour le processus. Risque grave sur la pérennité
Intolérable de P'organisation. La confiance client et la réputation

de I’organisation sont en jeu

Tableau 2 : Echelle de cotation de la gravité

2) Evaluation de la criticité (dangerosité) des risques :
Pour donner une évaluation au risque selon I’échelle de la fréquence et de I’échelle de la

gravité, on a utilisé une troisieme échelle de la criticité (dangerosite).

Pour obtenir cette échelle, on croise les deux parametres : la fréquence et la gravité pour

obtenir le niveau et la matrice de criticité.

Criticité (Dangerosité) = fréquence x Gravité




a) L’échelle de cotation de la criticité :

Echelle de criticité

(dangerosité) Résultats d’évaluation
Dela4 - Dangerosité minimale
De6a9 - Dangerosité acceptable

Del2a16 - Dangerosité maximale
Tableau 3 : Echelle de cotation de la criticité
b) la matrice de criticité :
G 1 2 3 4
1
2
3
4

Tableau 4 : Matrice de criticité

¢) Actions face aux risques :

Apres identification et évaluation des risques de chaque processus, il s’agit de faire un plan

d’action pour contenir, gérer ou éliminer leur effets négatifs sur les activités des processus.



Annexe 2 : Produits de I’entreprise CHREA
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Annexe 3 : EXIGENCES DE LA NORME ISO 9001 VERSION 2015

Nouveautés sur la norme ISO 9001 : 2015
Les 309 exigences (doit, doivent, en anglais shall) des articles 4 a 10 de I'ISO 9001 version
2015 sont réparties comme suit :

Exigences 1SO 9001 : 2015 @

N[ Atce | oyclePDCA

4 Contexte de I'entreprise Planifier (Plan) 1+24

5 Leadership Planifier (Plan), Dérouler 25 +50 26
(Do), Comparer
(Check), Agir (Act)

6 Planification Planifier (Plan) 51+ 77 27

7 Support Dérouler (Do) 78 + 120 43

8 Réalisation des activites Dérouler (Do) 121 + 248 128
opérationnelles

9 Evaluation des performances Comparer (Check) 249 + 291 43

10 Amélioration Agir (Act) 292 + 309 18

Total 309

Les exigences dans les articles et paragraphes de la norme ISO 9001 2015

A ——

— = — =+ —| Leadership |— 4+ — — —

Planifier

Agir

| Amelioration continue | [Contexte, enjeux |

| Actions correctives | | Processus |

| Non-conformités | | Objectifs qualité |

Comparer , Dérouler
e
[Revue de direction | | upport
|

[ Audit interne | | Maitrise opérationnelle |

[ Evaluation de la performance | [ Conception, production |

Le cycle PDCA de Deming

Remarque. Toute exigence normalement commence par "L'entreprise doit ...". Pour simplifier
nous présentons les exigences directement en commencant avec le verbe.

\
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4.1
1 4.1
2 4.1

4.2
3 42 a
4 42Db
5 4.2

4.3

6 4.3
7 43 a
8 43b
9 43¢
10 4.3
11 4.3

ISO 9001 - Exigences et commentaires

Article, Exigence Commentaires, liens
paragraphe

Contexte de I'entreprise
L'entreprise et son contexte

Déterminer les enjeux externes et
internes

Surveiller et passer en revue les
informations sur les enjeux

Besoins et attentes des parties
intéressées

Identifier les parties intéressées

Clarifier les exigences des parties
intéressées

Surveiller et passer en revue les
informations sur les parties
intéressees et leurs exigences

Domaine d*application du
systeme de management de la
qualité

Définir le domaine d'application du

SMQ

Prendre en compte les enjeux
externes et internes

Prendre en compte les exigences
des parties intéressées

Prendre en compte les produits et
services

Appliquer toute exigence de la
norme 1SO 9001 entrant dans le
domaine d'application

Tenir a jour une information
documentée sur le domaine
d'application du SMQ

VI

Planifier (Plan)

Comprendre tout ce qui peut influencer
la finalité et l'orientation stratégique de
I'entreprise (culture d'entreprise,
innovation, orientation stratégique,
compétition, marche, obligations). Cf.
§6.1

Enjeu : ce que I'on peut gagner ou
perdre lors d'une activité (facteurs,
conditions). Certains enjeux peuvent
changer rapidement, donc rester
vigilant. Cf. § 9.3

(1)

"Il n'y a qu'une seule définition
valable de la finalité de I'entreprise :
créer un client. Peter Drucker™. Liste
des parties intéressées pertinentes

Chaque besoin et attente est unique.
Viser un partenariat sur le long terme. Y
compris exigences légales

Avant d'accepter une commande

Périmetre géographique et
organisationnel disponible aux parties
intéressées

Cf.84.1
Cf.84.2

Tous les produits et services proposés
par I'entreprise sans exception

Les exigences de la norme deviennent
des exigences internes

Cf. 8§ 7.5. Inclure les produits et les
services
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12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

4.3

4.4
441

441

441a
441D
441c
44.1d
44.1e

44.1f

4.4.14g

44.1h

4.4.2

4.4.2

5.1
5.1.1
5.11a

Inclure dans le domaine Chaque exigence de la norme 1SO 9001
d'application du SMQ une qui ne peut étre appliquée dans
justification pour toute exigence  I'entreprise implique une justification
qui ne peut étre appliquée
Systéme de management de la o
qualité et processus associés

Etablir, mettre en place, tenir & jour L'entreprise est libre de décider
et améliorer un SMQ basé sur les  comment appliquer le SMQ sans oublier

processus les enjeux (cf. § 4.1) et les exigences
(cf. 84.2)

Déterminer les processus "'Si vous ne pouvez pas décrire ce que

nécessaires et leur application vous faites en tant que processus,

VOUS ne savez pas ce que vous faites.
Edwards Deming'. Cartographie des
processus

Déterminer les éléments d'entree et Fiche de processus

de sortie des processus

Déterminer la séquence et Diagramme de flux (Flowchart)
I'interaction des processus

Déterminer les critéres et méthodes Outils du responsable qualité. Cf.

pour la maitrise des processus 888.1et8.2

Déterminer et assurer les Nécessaires pour soutenir les processus.

ressources Cf.§71

Attribuer les responsabilités et Description de fonction du pilote de

autorités des processus processus. Cf. 8 5.3

Prendre en compte les risques et Planifier et mettre en place des actions

opportunités pour chaque face a ces risques, cf. 8§ 6.1

processus

Evaluer les processus et les Déterminer les méthodes pour

modifier si nécessaire surveiller, mesurer, évaluer et modifier
les processus. Cf. § 9.1.1

Déterminer les opportunités Cf. 889.2et 10.1

d'amélioration des processus et du

SMQ

Tenir a jour une information Cf. 8 7.5. Le strict nécessaire est

documentée sur le fonctionnement suffisant. Utiliser la cartographie des

des processus processus

Conserver des informations Cf. 8 7.5. Le but est de s'assurer que les

documentées sur le fonctionnement résultats des processus sont ceux que

des processus I'on a prévus

Planifier (Plan) , Dérouler

Leadership (Do), Comparer (Check), Agir (Act)

Leadership et engagement

Généralités (1)
Assumer la responsabilité de ""Un escalier se balaie en commencant
I'efficacité du SMQ par le haut. Proverbe roumain™. La

VI
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26

27

28

29

30

31

32

33
34

35

36

37

38

39

40

511b

5.1.1c

51.1d
5.11e
51.1f
5119
51.1h
51.1i

5.1.1]

5.1.2
5.12a

51.2b

5.12c

5.2
5.2.1
5.2.1a

521b

5.2.1c

Etablir une politique qualité et des
objectifs qualité

Intégrer les exigences du SMQ
dans les exigences internes des
processus

Sensibiliser a lI'approche processus
et I'approche par les risques

Fournir les ressources nécessaires
au SMQ

Sensibiliser sur I'importance d'un
SMQ efficace et conforme

Garantir l'atteinte des résultats
escomptés du SMQ

Soutenir la contribution du
personnel a l'efficacité du SMQ

Promouvoir I'amélioration continue

Soutenir le leadership des
managers

Orientation client

Déterminer et satisfaire aux
exigences du client, légales et
réglementaires

Déterminer et traiter les risques et
opportunités potentiels

Maintenir l'objectif de satisfaire
toujours mieux le client

Politique

Etablissement de la politique
qualité

Etablir, mettre en place et tenir &
jour une politique qualité adéquate

Fournir un cadre afin de définir et
passer en revue les objectifs qualité

Inclure la satisfaction aux

direction fait preuve de leadership
(assume sa responsabilité et son
engagement). Orientation sur la qualite
et les clients

La politique et les objectifs sont
compatibles avec l'orientation
stratégique et le contexte de I'entreprise

Cf.884.4et7.14

Cf. le § 0.3 de l'introduction et le § 6.1
Cf.87.1

Troisieme principe de management de
la qualite (implication du personnel)

Engagement essentiel de la direction

""Les employés d'abord, les clients
ensuite. Vineet Nayar"*

Cf. §10.3

La responsabilité et l'autorité des
managers sont épaulées a tout instant
par la direction

La direction fait preuve de leadership
(assume sa responsabilité et son
engagement) en permanence. Cf. § 8.2

Tout risque et opportunité pouvant
influencer sur la conformité des produits
et services et la satisfaction du

client. Préserver l'objectif de toujours
fournir des produits et services
conformes

Premier principe de management de la
qualité (orientation client), cf. § 9.1.2

)

La direction applique une politique
adaptée a la raison d'étre, a l'orientation
stratégique, a la culture et au contexte
de l'entreprise, cf. § 7.5

Cf. §6.2

Cf.§9.13
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41

42

43

44

45

46

47

48

49

50

o1

52

53

5.2.1d

5.2.2
5.2.2a

522b

5.2.2¢c

5.3
5.3

5.3a

53b

5.3c¢c

5.3d

5.3e

6.1
6.1.1a

6.1.1b

6.11c

exigences applicables

Inclure I'engagement d'améliorer ~ Cf. § 10.3
en continu le SMQ

Communication de la politique
qualité

Tenir a jour la politique qualité Et la rendre disponible en interne. Cf.
comme information documentée  § 7.5

Communiquer la politique qualité  Pour quelle soit comprise et appliquée,

cf.§7.4
Tenir disponible la politique La politique qualité ne peut étre un
qualité document confidentiel, elle est

disponible pour les parties intéressées
pertinentes

Roles, responsabilités et autorités

Définir et communiquer les La direction attribue tous les roles

responsabilités et autorités pertinents du SMQ

Définir et communiquer les La direction attribue tous les roles

responsabilités et autorités pertinents conformément aux exigences
de la norme ISO 9001

Définir et communiquer les La direction attribue tous les roles

responsabilités et autorités pertinents afin que les processus
produisent les résultats attendus, cf.
§8.5.1

Définir et communiquer les La direction attribue tous les roles

responsabilités et autorités pertinents afin de rendre compte de la

performance du SMQ et des
opportunités d'amélioration, cf. § 10.1

Définir et communiquer les La direction attribue tous les réles

responsabilités et autorités pertinents afin de promouvoir
I'orientation client comme premier
principe de management de la qualité,
cf.885.1et 7.3

Définir et communiquer les La direction attribue tous les roles

responsabilités et autorités pertinents afin de s'assurer que les
modifications appliquées n'affectent pas
I'intégrité du SMQ

Planification Planifier (Plan)
Actions face aux risques (1)
Prendre en compte les risques et Afin de s'assurer que le SMQ peut
opportunités atteindre les résultats escomptés, cf.

88 4.1 (contexte) et 4.2 (parties
intéressées). ""Toute décision comporte
un risque. Peter Barge."

Prendre en compte les opportunités Afin d'augmenter les effets souhaitables
(impact bénéfique)

Prendre en compte les risques Afin de diminuer les effets indésirables
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o4

55

56

57

58

59

60

61

62

63

64

65

66

67

68

69
70

71
72

73

74

6.1.1d
6.1.2a
6.1.2b1
6.1.2b2
6.1.2
6.2
6.2.1
6.2.1a
6.2.1b
6.2.1c
6.2.1d
6.21e
6.2.1f
6.2.19
6.2.1
6.2.2a

6.2.2b
6.2.2cC

6.2.2d
6.2.2¢e

6.3
6.3

6.3a

Prendre en compte les risques et
opportunités

Planifier les actions face aux
risques et opportunités

Planifier la maniére de mettre en
place les actions

Planifier la maniere d'évaluer les
actions

Adapter les actions face aux
risques et opportunités

Obijectifs qualité
Etablir des objectifs qualité pour
les processus
Choisir des objectifs qualité

Utiliser des objectifs mesurables

Prendre en compte les exigences
applicables

Adopter des objectifs pertinents

Surveiller les objectifs
Communiquer sur les objectifs
Tenir a jour les objectifs

Tenir a jour des informations
documentées sur les objectifs
qualité

Planifier comment faire

Planifier les ressources nécessaires

Planifier les responsabilités

Planifier les délais a respecter

Planifier comment évaluer les
résultats

Planification des modifications

(impacts négatif)
Afin de confirmer I'approche
d'amélioration continue, cf. 8 10.3

Prendre en compte les risques dans
chaque processus

Définir comment intégrer les actions
dans les processus du SMQ, cf. § 4.4

Suivre les résultats de chaque action, cf.
§9.2

Par rapport a I'impact potentiel sur la
conformité des produits et services, cf.
§7.14

""Celui qui n'a pas d'objectifs ne
risque pas de les atteindre. Sun Tzu"

Clarifier les criteres pour fixer des
objectifs cohérents avec la politique
qualité

Et réalistes

Cf.§4.2

Afin d'assurer la conformité des
produits et services et 'amélioration de
la satisfaction des clients

Régulierement

A tous les niveaux

Pendant la revue de direction, cf. § 9.3
Cf.875

Afin d'atteindre les objectifs qualité, cf.
8§44

Afin d'atteindre les objectifs qualité

Afin d'atteindre les objectifs qualité, cf.
8§53

Afin d'atteindre les objectifs qualité
Afin d'atteindre les objectifs qualité

(1)

Planifier le besoin de modifications "'La seule personne qui aime le

du SMQ

Planifier les modifications

Xl

changement est un bébé mouillé™. Cf.
8§44

En prenant en compte l'objectif de la
modification et les possibles
conséquences, cf. § 6.1
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75

76

7

78
79

80

81

82

83

84

85

86

87

6.3b

6.3¢C

6.3d

7.1
71.1
7.1.1
711a

7.11b

7.1.2
7.1.2

7.1.3
7.1.3

7.1.4
7.1.4

7.15
7.151

7.151

7.151a

7.151b

7.151

Planifier les modifications
Planifier les modifications

Planifier les modifications

Support
Ressources
Généralités
Fournir les ressources nécessaires

Prendre en compte les ressources
existantes

Prendre en compte la nécessité de
prestataires externes
Personnel

Fournir le personnel approprié
pour le fonctionnement efficace du
SMQ et de ses processus

Infrastructure

Fournir et maintenir l'infrastructure
nécessaire au fonctionnement des
processus

Environnement des processus

Fournir et maintenir
I'environnement approprié
nécessaire au fonctionnement des
processus

Ressources pour la surveillance
et la mesure

Généralités
Fournir les ressources de
surveillance et de mesure
appropriées
Fournir des ressources adaptées
aux inspections spécifiques
Maintenir les ressources

Conserver les informations
documentées sur l'adéquation des
ressources d'inspection

Xl

En prenant en compte le maintien de
I'intégralité du SMQ
En prenant en compte les ressources
disponibles, cf. § 7.1

En prenant en compte les
responsabilités et autorités attribuées,
cf. 5.3

Dérouler (Do),

Afin de soutenir le SMQ, cf. 8§ 9.3
Et leurs capacités et limites, cf. § 7.1.2

Afin de se procurer les prestations
nécessaires non disponibles en interne

""Mais dans le long terme - et j'insiste
sur ce point - peu importe combien
VOuS avez réussi ou vous étes pointu
ou intelligent ou rusé, votre
entreprise et son avenir sont dans les
mains des gens que vous embauchez.
Akio Morita"

Afin d'obtenir des produits et services
conformes. Exemples : batiments,
équipements, moyens de transport,
matériels informatiques, logiciels

Afin d'obtenir des produits et services
conformes, cf. § 8.5.1. Exemples :
culture d'entreprise, climat de travail,
température, ergonomie

(1)

Afin d'obtenir des résultats d'inspection
attendus

Inspecter c'est surveiller et mesurer. Cf.
8§7.2

Afin d'assurer l'adéquation de leur
finalité
Cf. 875
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88

89

90

91

92

93

94

95

96

97

98

99

100

101

7.15.2
7.152a

7.152b

7.152c

7.15.2

7.1.6
7.1.6

7.1.6

7.1.6

7.2
7.2 a

7.2b

7.2cC

7.2d

7.3
7.3a

7.3b

7.3¢C

Tracabilité de la mesure

Verifier ou étalonner régulierement Afin d'avoir confiance dans les résultats

les instruments de mesure

Identifier les instruments de
mesure

Protéger les instruments de mesure

Mener une action corrective sur les

résultats de mesure antérieurs

Connaissances
organisationnelles

Déterminer les connaissances
nécessaires

Acquérir, tenir a jour et mettre a
disposition autant que nécessaire
ces connaissances
organisationnelles

Prendre en compte le besoin de
connaissances supplémentaires

Compétences

Déterminer les compétences
nécessaires

Garantir ces compétences

Réaliser des activités pour acquerir

les compétences nécessaires et

évaluer l'efficacité de ces activités

Conserver des informations
documentées sur les compétences
du personnel

Sensibilisation

Sensibiliser le personnel a la
politique qualité

Sensibiliser le personnel aux
objectifs qualité

Sensibiliser le personnel a la
contribution de chacun

X

de mesure. Quand des étalons n'existent
pas conserver des informations
documentées sur la référence utilisée,
cf.875

Afin de pouvoir surveiller la validité de
leur étalonnage (ou Vérification)

Contre des activités qui peuvent
invalider les résultats de mesure
(réglages ou détérioration)

Quand la vérification ou I'étalonnage
d'un instrument de mesure est non
conforme, cf. § 8.7

Afin de maitriser les processus et la
conformité des produits et services.
Descriptions de fonction

Afin de maintenir la performance du
SMQ, cf. § 7.2

Quand des besoins et tendances ont
changé

Clarifier les exigences de compétences
de la qualite, cf. § 8.5.1. Identifier les
personnes ayant une influence sur les
performances liées a la qualité

Qui sont basées sur des formations ou
expeériences appropriées

Formation, accompagnement,
prestataires externes

Cf.875

Y compris les personnes qui effectuent
un travail sous le controle de
I'entreprise.Cf. § 5.2

Cf. §6.2

Afin d'améliorer la performance du
SMQ, cf. § 7.2
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102

103

104

105

106
107

108

7.3d  Sensibiliser le personnel aux
impacts négatifs
7.4 Communication

7.4 a  Définir sur quels sujets
communiquer

7.4b  Définir quand communiquer

7.4c  Définir avec qui communiquer

7.4d  Définir comment communiquer
7.4e  Attribuer qui va communiquer
7.5 Informations documentées

75.1 Généralités
7.5.1a Inclure les informations

documentées exigées par la norme

ISO 9001

XV

Si les exigences du SMQ ne sont pas
respectées, cf. § 8.7

En interne et en externe. *'Les bonnes
nouvelles marchent, les mauvaises
courent. Proverbe suédois™

Pour les reclamations répondre au plus
vite

La communication est dans les deux
sens

Par oral, par écrit ; Internet, vidéo
Celui qui est au plus pres du sujet

(1)

Informations documentées a tenir a jour
(procédures documentées) :

domaine d'application du SMQ (8 4.3)
maitrise des processus (8§ 4.4.2 a)
politique qualité (8 5.2.2 a)

objectifs qualité (8§ 6.2.1)

maitrise opérationnelle (8 8.1)

Informations documentées a conserver
(enregistrements) :

performance processus (§ 4.4.2 b)
adéquation des ressources d'inspection
(§ 7.1.5.1)

étalonnage (8 7.1.5.2)

compétences du personnel (§ 7.2)
d'origine externe (8§ 7.5.3.2)

réalisation des processus comme prévu,
conformité produits et services (8§ 8.1)
résultats de la revue des anciennes et
nouvelles exigences des produits et
services (§ 8.2.3.2)

éléments d'entrée de la conception et du
développement (8§ 8.3.3)

résultats prévus, revues, vérifications et
validations (§ 8.3.4)

éléments de sortie de la conception et du
développement (8§ 8.3.5)

modifications de la conception et du
développement (§ 8.3.6)

activités et actions des évaluations des
prestataires externes (8§ 8.4.1)
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110

111

112

113

114

115

116

117

118

75.1b

7.5.2

7.52a

75.2b

752c

7.5.3
7531a

7531b

7532a

7.5.32b

7532c

7.5.3.2d

Chaisir les informations

documentées jugées nécessaires

pour l'efficacité du SMQ

Création et mise a jour
Créer, identifier et décrire les

informations documentées

Choisir le format et le support des

informations documentées

Passer en revue et approuver la

pertinence des informations
documentées

Maitrise des informations

documentées

Maitriser la disponibilité des
informations documentées

Maitriser la protection des
informations documentées

Maitriser la distribution, I'accés et

I'utilisation des informations
documentées

Maitriser le stockage des
informations documentées

Maitriser les modifications des

informations documentées
Maitriser la conservation et

XV

caracteristiques des produits et services
ou activités a réaliser, résultats a obtenir
(8 8.5.1)

tracabilité des produits et services
(88.5.2)

situation de la propriété d'un client

(8 8.5.3)

résultats de la revue des modifications
(8 8.5.6)

libération des produits et services

(8 8.6)

traitement des produits et services non
conformes (8 8.7.2)

résultats d'inspection (8 9.1.1)
programme d'audit et résultats des
audits (8 9.2.2)

élements de sortie de la revue de
direction (8 9.3.3)

non-conformites, actions et résultats
(810.2.2)

"Les paroles s‘envolent, les écrits
restent. Proverbe latin™

(1)

Codification, titre, auteur, sujet, produit
Langue, figure ; papier, électronique

Qui écrit, codifie, qui approuve

Ou et quand c'est nécessaire sous une
forme qui convient a l'utilisation

Perte de confidentialité, perte
d'intégrité, utilisation inappropriée

Qui est responsable, méthode a utiliser,
regle a respecter

Y compris la préservation, la protection
et la lisibilité

Utilisation des versions a jour, acces
restreint des versions obsoletes

Délai de conservation, méthode
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119

120

121

122
123

124

125

126

127

128

129

130

131

132

133

7.5.3.2

7.5.3.2

8.1
8.1a

8.1b1

8.1b2

8.1c

8.1d

8lel

8.le2

8.1

8.1

8.2

8.2.1
8.2.1a

8.2.1b

8.21c

8.2.1d

I'élimination des informations
documentées

Matitriser les informations
documentées d'origine externe

Protéger les informations
documentées

Réalisation des activités
opérationnelles

Planification et maitrise
opérationnelles

Planifier et déterminer les
exigences relatives aux produits et
services

Etablir les critéres
Etablir les critéres

Déterminer les ressources
nécessaires

Maitriser les processus

Déterminer, tenir a jour et
conserver les informations
documentées de la maitrise des
processus

Déterminer et conserver les
informations documentées de la
maitrise de la conformité des
produits et services

Maitriser les modifications prévues
et imprévues

Maitriser les processus
externalisés

Exigences relatives aux produits
et services

Communication avec les clients

Fournir aux clients des
informations

Maitriser la communication avec
les clients

Maitriser la communication avec
les clients

Maitriser la communication avec

XVI

d'élimination
Codification unique, acces, protection

Qui a le droit de lire, qui a le droit de
modifier

Dérouler (Do)

(1)

En maitrisant les processus. Cf.
884.4¢et6.1

Criteres liés aux processus

Criteres liés a I'acceptation des produits
et services conformes, cf. 8§ 8.5.1

Ressources pour obtenir la conformité
des produits et services, cf. § 7.1

En conformité aux critéres des 88 8.1 b
let81b2

Pour s'assurer que les résultats des
processus sont conformes aux
prévisions. Cf. § 7.5

Respect des exigences applicables. Cf.
875

Analyse des conséquences des
modifications imprévues, actions pour
limiter les effets

Cf.88.4

Concernant les produits et services. Cf.
8§7.4

Concernant les contrats, commandes,
avenants et consultations

Concernant la perception, les avis, les
réclamations et recommandations. "*La
chose la plus importante en
communication, c'est d'entendre ce
qui n'est pas dit. Peter Drucker""

Concernant leur propriété. Cf. § 8.5.3
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134

135

136

137

138

139

140

141

142

143

144

145

146

147

148

8.21e

8.2.2
8.22al

8.22a2

8.2.2b
8.2.3
8.23.1

8.23.1a

8.23.1b

8.23.1c

8.23.1d

8.231e

8.2.3.1

8.2.3.1

8.232a

8.2.32b

8.2.4
8.2.4

les clients
Maitriser la communication avec  Concernant les exigences spécifiques

les clients des actions d'urgence
Détermination des exigences o
relatives aux produits et services
Mettre en place des activités Afin de clarifier les exigences Iégales et
spécifiques relatives aux produits  réglementaires
et services
Définir les exigences internes Relatives aux processus, produits et

services. Et vérifier que les exigences
peuvent étre respectées

Pouvoir répondre aux réclamations De maniére pertinente (avec des faits)

Revue des exigences relatives aux
produits et services

Pouvoir repondre au client En relation avec les exigences relatives
aux produits et services proposés

Passer en revue les exigences Avant d'accepter une commande. Y

explicites du client compris les exigences de livraison et
activités apres livraison

Passer en revue les exigences Avant d'accepter une commande.

implicites du client Exigences non formulées mais

nécessaires pour l'usage spécifié ou
celui prévu par le client

Passer en revue les exigences Contraintes de nos capacités

internes

Passer en revue les exigences Exigences applicables aux produits et

Iégales et réglementaires services

Passer en revue les ecarts Entre exigences d'une commande (ou
contrat) et celles précédemment
exprimees

Résoudre les écarts Avant d'accepter une commande et de
s'engager a fournir des produits et
services

Confirmer les exigences avant Quand les exigences ne sont pas sous

d'accepter une commande forme de document

Conserver des informations Cf.§75

documentées sur les résultats des
revues des exigences

Conserver des informations Cf.875
documentées sur toute exigence

nouvelle ou modifiée des produits

et services

Modifications des exigences
relatives aux produits et services

Communiquer les modifications  Aprés avoir modifié les exigences dans
aux personnes concernées les informations documentées, cf

XVII
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149

150

151

152

153

154

155

156

157

158

159

160

161

162

8.3
8.3.1
8.3.1

8.3.2
8.3.2a

8.3.2b
8.3.2c
8.3.2d
832e

8.3.2f

8.3.2¢
8.3.2h

8.3.2i

8.3.2]

8.3.3
8.3.3

8.3.3a

8.3.3b

Conception et développement
Généralités
Etablir, mettre en place et tenir &

jour un processus de conception et

développement

Planification de la conception et

du développement

Planifier les étapes de la
conception et du développement

Planifier les étapes de la
conception et du développement

Planifier les étapes de la
conception et du développement

Planifier les étapes de la
conception et du développement

Planifier les étapes de la
conception et du développement

Planifier les étapes de la
conception et du développement

Planifier les étapes de la
conception et du développement

Planifier les étapes de la
conception et du développement

Planifier les étapes de la
conception et du développement

Planifier les étapes de la
conception et du développement

Eléments d'entrée de la

conception et du développement

Déterminer les exigences
essentielles

Déterminer les exigences
fonctionnelles

Clarifier les éléments d'entrée

XVl

8§§7.4et75

(1)

Quand les exigences du produit ou
service ne sont pas encore définies. "'Je
n'ai pas échoué. J'ai juste trouve
10.000 moyens qui ne fonctionnent
pas. Thomas Edison"

En prenant en compte la spécificité des
activités de conception et de
développement

En prenant en compte les exigences du
processus et les revues applicables

En prenant en compte les activités de
vérification et de validation

En prenant en compte les
responsabilités et autorités nécessaires

En prenant en compte les besoins en
ressources internes et externes

En prenant en compte les relations entre
les participants de la conception et du
développement

En prenant en compte besoin
d'impliquer des clients et des utilisateurs

En prenant en compte les exigences des
produits et services ultérieurs

En prenant en compte le niveau de
maitrise attendu par les parties
intéressées

En prenant en compte les informations
documentées de satisfaction aux
exigences de la conception et du
développement. Cf.
8§8.3.3,8.35¢et8.3.6

Concernant les types spécifiques de
produits et services de la conception et
du développement. Liste exhaustive

En prenant en compte aussi les
exigences de performance. Liste
exhaustive

En prenant en compte les informations
d'activités similaires
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163

164

165

166

167

168

169

170

171

172

173

174

175

176

177

178

179

8.3.3¢C

8.3.3d

8.3.3¢e

8.3.3

8.3.3

8.3.3

8.3.4
8.3.4a

8.3.4b

8.3.4c

8.3.4d

83.4e

8.3.4f

8.3.5
8.3.5a

8.3.5b

8.35¢C

8.3.5d

8.3.5

Clarifier les éléments d'entrée
Clarifier les éléments d'entrée

Clarifier les éléments d'entrée

Verifier que les éléments d'entrée
sont complets et non ambigus

Résoudre les conflits potentiels
entre les éléments d'entrée

Conserver des informations
documentées sur les éléments
d'entrée de la conception et du
développement

Maitrise de la conception et du
développement

Définir clairement les résultats
attendus

Mener des revues comme planifié

Vérifier que les éléments de sortie
satisfont aux exigences d'entrée

Valider les produits et services

Entreprendre les actions suite aux
problemes identifiés

S'assurer que les informations
documentées sont conservees

Eléments de sortie de la
conception et du développement

S'assurer que les éléments de sortie

satisfont aux exigences d'entrée

S'assurer que les éléments de sortie

sont en adéquation avec les
processus ultérieurs

S'assurer que les éléments de sortie

incluent des exigences de
surveillance et de mesure

S'assurer que les éléments de sortie

sont adaptés a l'usage prévu
Conserver les informations

XIX

En prenant en compte les exigences
légales et réglementaires

En prenant en compte la culture
d'entreprise, les régles de l'art internes

En prenant en compte les conséquences
possibles d'une défaillance du produit
ou service (risque de ne pas satisfaire un
élément de sortie. Outil & utiliser
AMDEC)

Afin de réaliser un processus de
conception et de développement
approprié

Afin d'obtenir des éléments d'entrée
complets et non ambigus

Cf.875

(1)

Performance concernant les processus,
produits et services

Problémes, situation par rapport au
planning (cf. § 8.3.2)

Cf. §8.3.5

Pour s'assurer que les exigences
d'application spécifiée ou l'usage prévu
sont respectées

Pendant les revues, les vérifications et
validations

Cf.§75.Cf. §8.3.3,8.35¢et8.3.6

Cf. §8.3.3

Concernant les produits et services

Y compris des critéres d'acceptation

Utilisation appropriée ou prévue par le
client en toute sécurité
Cf.875
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documentées sur les éléments de
sortie

Modifications de la conception et

S du développement

180  8.3.6  ldentifier, passer en revue et Afin de s'assurer que les modifications
maitriser les modifications n'ont pas d'impact sur le respect des
effectuées sur les éléments d'entrée exigences
et de sortie

181 8.3.6a Conserver les informations Cf. 875
documentées sur les modifications

182 8.3.6b Conserver les informations Cf.875
documentées sur les résultats des
revues

183 8.3.6c Conserver les informations Cf.875
documentées sur l'autorisation des
modifications

184 8.3.6d Conserver les informations Afin de prévenir les impacts négatifs.
documentées sur les actions Cf.875

8.4 Prestataires externes
8.4.1 Généralités 1)

185  8.4.1  S'assurer que la fourniture des "Vous pouvez externaliser I'activité,
prestataires externes respecte les  mais vous ne pouvez pas externaliser
exigences spécifiées le risque. Michael Gallagher™

186 8.4.1a Appliquer les exigences pour la Quand les produits et services sont
maitrise des produits et services  intégrés en interne
fournis par les prestataires externes

187 8.4.1b Appliquer les exigences pour la Quand les produits et services sont
maitrise des produits et services  directement fournis aux clients par les
prestataires externes pour le compte de
I'entreprise
188 8.4.1c Appliquer les exigences pour la Quand une décision a été prise pour
maitrise d'un processus réalisé par externaliser le processus
un prestataire externe

189  8.4.1  Etablir et appliquer des critéres Y compris la réévaluation réguliere
d'évaluation et de sélection des
prestataires externes et surveiller
leur performance

190 8.4.1 Conserver les informations Cf. 8§75
documentées sur les résultats des
évaluations et de la surveillance

8.4.2 Type et étendue de la maitrise
191  8.4.2  Stassurer du niveau de maitrise des Afin que la fourniture des prestataires

prestataires externes sur la externes n'influence pas sur la
satisfaction aux exigences conformité des produits et services
livrés au client
192 8.4.2a S'assurer que les processus du En conformité avec le SMQ du

XX
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193

194

195

196

197

198

199

200

201

202

203

204

205

206

8.4.2b

842cl

84.2c?2

8.4.2d

8.4.3
8.4.3

8.4.3a

8.43b1

8.43b2

8.43b3

8.4.3c

8.4.3d

8.4.3e

8.4.3f

8.5

8.5.1
8.5.1

prestataire externe sont maitrisés

Définir comment maitriser le
prestataire externe et les éléments
de sortie de son processus

Prendre en compte l'impact
potentiel des éléments de sortie du
prestataire externe

Prendre en compte la maitrise du
prestataire externe

Définir comment maitriser les
éléments de sortie du processus
externalisé

Informations a I'attention des
prestataires externes

Vérifier l'adéequation des exigences

Communiquer aux prestataires
externes les exigences applicables

Communiquer aux prestataires
externes les exigences applicables

Communiquer aux prestataires
externes les exigences applicables

Communiquer aux prestataires
externes les exigences applicables

Communiquer aux prestataires
externes les exigences applicables

Communiquer aux prestataires
externes les exigences applicables

Communiquer aux prestataires
externes les exigences applicables

Communiquer aux prestataires
externes les exigences applicables

Production et prestation de
service

Maitrise de la production et de
la prestation de service

Appliguer des conditions
maitrisées de production et de

XXI

prestataire externe. Tout processus
externalisé entre dans le domaine
d'application du SMQ

Le niveau de maitrise (ou d'influence)
d'un prestataire externe est un domaine
parfois trés délicat. Rester attentif et
bienveillant !

Sur le respect des exigences des
produits et services livrés au client et
sur les exigences légales et
réglementaires

Et l'efficacité de cette maitrise

Vérifications et autres activités
nécessaires afin de s'assurer que la
fourniture des prestataires externes
n'influe pas sur la conformité des
produits et services livrés au client

(1)

Et seulement apres les communiquer au
prestataire externe

Concernant les processus, produits et
services a fournir

Concernant l'approbation des produits et
services

Concernant l'approbation des méthodes,
processus et equipements

Concernant l'approbation de la
libération des produits et services

Concernant les compétences (y compris
les qualifications requises)

Concernant les relations avec le
prestataire externe et I'entreprise

Concernant la maitrise et la surveillance
de la performance du prestataire externe

Concernant les activités de vérification
ou de validation que I'entreprise ou son
client veulent réaliser dans les locaux du
prestataire externe

Y compris la livraison et les activités
apres livraison
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207

208

209

210

211

212

213

214

215

216

217

218

219

851al

85.1a2

8.5.1b

85.1c

8.5.1d

85.1e

85.1f

85.1¢g

8.5.1h

8.5.2
8.5.2

8.5.2

8.5.2

8.5.2

8.5.3

prestation de service
Sauvegarder des informations

documentées des spécifications des

produits et services et des activités
attendues

Sauvegarder des informations
documentées des résultats attendus

Inclure dans les conditions
maitrisées les ressources
d'inspection

Inclure dans les conditions
maitrisées les activités d'inspection

Inclure dans les conditions
maitrisées l'infrastructure et
I'environnement appropriées

Inclure dans les conditions
maitrisées les compétences du
personnel

Inclure dans les conditions
maitrisées la validation de
I'aptitude d'un processus a obtenir
les résultats attendus

Inclure dans les conditions
maitrisées les actions a prévenir
I'erreur humaine

Inclure dans les conditions
maitrisées les activités de
libération, de livraison et de
service apres livraison

Identification et tracabilite

Utiliser des moyens appropriés
pour maitriser l'identification
unique des éléments de sortie des
processus

Cf.§75

Cf. § 7.5. ""Une maitrise de la qualité
gui ne montre pas de résultats n'est
aucune maitrise. Kaoru Ishikawa™

Cf.§7.15

Afin de vérifier aux étapes appropriées
que les éléments de sortie des processus
satisfont les criteres

Cf.887.1.3et7.14

Y compris la qualification nécessaire,
cf.§7.2

Seulement dans le cas quand les
élements de sortie ne peuvent pas étre
veérifiés a posteriori

Utiliser des outils comme le Poka-Yoké

Cf. 88 8.6et8.5.5

(1)

Afin d'assurer la conformité des
produits et services quand cela est
nécessaire, cf. § 8.5.1

Inspecter les processus tout au long Afin d'identifier I'état des éléments de

de la production et de la prestation
de service

Maitriser la tracabilité des
éléments de sortie des processus

Conserver les informations
documentées sur la tracabilité

Propriété des clients ou des
prestataires externes

XXII

sortie des processus, cf. § 8.2.2

Quand la tracabilité est une exigence,
I'identification unique est utilisée

Cf. 8 7.5. Quand la tracabilité est une
exigence, l'identification unique des
éléments de sortie est utilisée
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220  8.5.3 Respecter la propriéteé du client ou Lors de son utilisation ou de sa

du prestataire externe protection
221 8.5.3 Identifier, vérifier, protéger, Quand elle est utilisée ou incorporée
surveiller et sauvegarder la avec des étiquettes a jour
propriété du client ou du prestataire
externe

222  8.5.3 Notifier le client ou le prestataire  Suite a une utilisation incorrecte ou
externe quand sa propriété a été impropre. Cf. § 7.5.
endommagée ou perdue et
conserver des informations
documentées sur la situation

8.5.4 Préservation

223 8.5.4  Préserver les éléments de sortie des Quelques exemples de méthodes de
processus tout au long des activités préservation : identification,
de production et de prestationde  conditionnement, manutention,

service stockage, transport, protection
8.5.5 Activités apres livraison
224 8.5.5  Satisfaire aux exigences relatives  Exemples d'activités apres livraison :
aux activites apres livraison échange de produit neuf, maintenance,

recyclage, élimination finale

225 8.5.5a Prendre en compte les exigences Cf. 8§4.2
Iégales et réglementaires

226 8.5.5b Prendre en compte les impacts Ce sont les conséquences des risques
négatifs liés aux produits et potentiels, cf. § 8.7
services

227 8.5.5c Prendre en compte la nature, Quand I'étendue des activités apres

I'utilisation prévue et le cycle de  livraison est clarifiée
vie des produits et services

228 8.5.5d Prendre en compte les exigences  Et surtout des clients, cf. § 8.2.2
des parties intéressées

229 8.5.5e Prendre en compte les retours Des parties intéressées, quand I'étendue
d'information des activités apres livraison est clarifiée,
cf.§8.2.1
8.5.6 Maitrise des modifications (1)

230  8.5.6  Passer en revue et maitriser les Cf. 8 6.3 (modifications planifiées)
modifications non planifiées

231  85.6  Conserver les informations Cf. 8 7.5. Inclure les résultats des
documentées sur les modifications revues, l'autorisation des modifications
non planifiées et les actions mises en place

8.6 Libération dgs produits et
services

232 8.6 Verifier les produits et services "L'inspection n*améliore pas la
avec des activités aux étapes qualité, ni ne la garantit. Edwards
appropriées Deming"

233 8.6 Libérer les produits et services Sauf approbation écrite (dérogation) par

apres Vérification de la conformité une autorité compétente ou le client

XX
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234

235

236

237

238

239

240

241

242

243

244

245

246

247

248

8.6

8.6a

8.6b

8.7
8.7.1

8.7.1

8.7.1

8.7.1a

8.7.1b

8.7.1c

8.7.1d

8.7.1

8.7.2a

8.7.2b

8.7.2c

8.7.2d

9.1
9.11

Conserver les informations
documentées sur la libération des
produits et services

Inclure dans les informations
documentées des preuves de
conformité

Inclure dans les informations
documentées la tracabilité des
produits et services

Maitrise des éléments de sortie
non conformes

Identifier et traiter les éléments de
sortie des processus, produits et
services non conformes

Mener des actions correctives
proportionnelles aux impacts

Mener des actions correctives sur
des activités apres livraison

Traiter les éléments de sortie non
conformes avec des corrections

Traiter les éléments de sortie non
conformes par isolement

Informer le client

Traiter les éléments de sortie non
conformes en demandant une
autorisation

Vérifier la conformité apres toute
correction

Conserver les informations
documentées sur la description des
non-conformités

Conserver les informations
documentées sur les actions
entreprises

Conserver les informations

documentées sur les dérogations
confirmées

Conserver les informations
documentées sur la personne ayant
décidé le traitement des non-
conformités

Evaluation des performances

Surveillance, mesure, analyse et
évaluation

Généralités

XXIV

Cf.§7.5.
Ce sont les résultats des inspections par
rapport aux criteres d'acceptation

Y compris la personne ayant autorisé la
libération

Marquage et isolation pour empécher
leur utilisation non intentionnelle ou le
mélange avec des éléments de sortie
conformes

Y compris apres livraison. Cf. § 10.2
Cf. §8.55

Reprise, retouche, réparation, recyclage
Y compris les retours client ou les
produits et services non libérés
Cf.§74

D'utiliser en I'état (acceptation par
dérogation

Apreés toute correction passer par le flux

normal
Cf.§75.

Cf. 8 7.5.

Cf. 8 7.5.

Cf.§75

Comparer (Check)

(1)
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249

250

251

252

253

254

255

256

257

258

259

260

261

262

263

264

265

266

9.11a

9.1.1b

9.1.1c

9.1.1d

911

911

9.1.2
9.1.2

9.1.2

9.1.3
9.1.3
9.13a
9.1.3b
9.13c
9.1.3d

9.13e

9.1.3f
9.1.3¢
9.2

921al

9.21a?2

Déterminer ce qui est nécessaire
d'inspecter

Déterminer les méthodes
d'inspection, d'analyse et
d'évaluation

Déterminer quand inspecter

Déterminer quand analyser et

évaluer les résultats de I'inspection

Evaluer la performance et
I'efficacité du SMQ
Conserver les informations
documentées des résultats
d'inspection

Satisfaction du client

Surveiller régulierement la
perception du client sur le niveau
de sa satisfaction

Déterminer les méthodes
d'obtention et d'utilisation des
informations du client

Analyse et évaluation

Analyser et évaluer les données de

I'inspection

Utiliser les éléments de sortie de
l'analyse

Utiliser les éléments de sortie de
l'analyse

Utiliser les éléments de sortie de
I'analyse

Utiliser les éléments de sortie de
I'analyse

Utiliser les éléments de sortie de
I'analyse

Utiliser les éléments de sortie de
l'analyse

Utiliser les éléments de sortie de
l'analyse

Audit interne

Réaliser régulierement des audits
internes planifiés

Réaliser régulierement des audits

XXV

"'Si vous ne pouvez le mesurer, vous
ne pouvez le maitriser. Peter
Drucker"*

Afin d'assurer la validité des résultats

Aux étapes clés (essentielles) ou sur
demande du client

Quand cela apporte de la valeur ajoutée

Afin de s'assurer du respect des
exigences spécifiées
Cf.§75

""La seule mesure de la qualité est la
satisfaction du client™

Enquétes de satisfaction, réclamations,
retours client, recommandations, cf.
§90.13

""Obtenez les faits, analysez les et
ensuite faites ce qui semble correct.
Robert Waterman*"'

Afin d'évaluer le respect des exigences.
Cf.§4.2

Afin d'évaluer le niveau de satisfaction
du client. Cf. §9.1.2

Afin d'évaluer la performance et
I'efficacité du SMQ

Afin d'évaluer l'efficacité de la
planification. Cf. § 8.1

Afin d'évaluer l'efficacité des actions
face aux risques et opportunités. Cf.
86.1

Afin d'évaluer la performance des
prestataires externes. Cf. § 8.4

Afin d'évaluer les opportunités
d'amélioration du SMQ. Cf. § 10.3

(1)

Afin de déterminer si le SMQ respecte
les exigences internes de l'entreprise.
Cf. SO 19011

Afin de déterminer si le SMQ respecte
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267

268

269

270

271

272

273

274

275

276

277

278

9.2.1b

9.22a

9.22a

9.2.2b

9.22c

9.2.2d

9.22e

9.2.2f

9.3
9.3.1
9.3.1

9.3.2
9.32a

9.3.2b

932c1

internes planifiés

Réaliser régulierement des audits
internes planifies

Planifier, établir, mettre en place et
tenir & jour un programme d'audit

Prendre en compte dans le
programme d'audit des points
essentiels

Définir le périmétre et les criteres
d'audit
Sélectionner les auditeurs

Communiquer les résultats daudit
a la direction concernée

Entreprendre une correction
rapidement et des actions
correctives si nécessaire

Conserver les informations
documentées sur le programme
d'audit et les rapports d'audit
Revue de direction
Généralités
Proceder au moins une fois par an
a la revue du SMQ

Eléments d'entrée de la revue de
direction

Planifier la revue de direction et
réaliser la revue de direction

Réaliser la revue de direction en
considérant les modifications des
enjeux externes et internes pour le
SMQ

les exigences de la norme ISO 9001

Afin de déterminer si le SMQ est
efficace et tenu a jour

Inclure la fréquence, les méthodes, les
responsabilités, les exigences de
planification (programme d'audit) et les
exigences de compte rendu (rapport
d'audit)

Points essentiels :

I'importance des processus

les modifications ayant un impact sur
I'entreprise

les résultats des audits précédents

""La maitrise de la qualité devrait
vérifier le processus, pas le produit.
Edwards Deming"*

Limiter le domaine a auditer ; utiliser
des critéres précis et connus de l'audité

Ne pas auditer son département. "Nul ne
peut étre a la fois juge et partie.
Proverbe latin"

Cf.87.4

Cf. §10.2

Cf.875

Afin de confirmer qu'il est toujours
pertinent, adapté et efficace. "*Aucun
systeme n'est parfait"

En considérant I'état des actions de la
revue précédente

Y compris l'orientation stratégique

Prendre en compte les informations Satisfaction client , retours

sur la performance du SMQ et les
tendances

XXVI

d'information. Cf. 88 8.7 et 10.2
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279

280

281

282

283

284

285
286

287

288

289

290

291

292

932c2

9.32c3

9.32c4

9.3.2c5H

9.3.2c6

9.3.2c7

9.3.2d
9.32¢

9.3.2f

St
9.33a

9.3.3b

9.33c

9.3.3

10
10.1
10.1

Prendre en compte les informations L'atteinte des objectifs qualité, cf. § 6.2
sur la performance du SMQ et les
tendances

Prendre en compte les informations La performance des processus et la
sur la performance du SMQ et les conformité des éléments de sortie. Cf.
tendances §9.1

Prendre en compte les informations Les non-conformités et actions
sur la performance du SMQ et les correctives. Cf. § 10.2
tendances

Prendre en compte les informations Les résultats de I'inspection. Cf. § 9.1
sur la performance du SMQ et les
tendances

Prendre en compte les informations Les résultats daudit. Cf. § 9.2
sur la performance du SMQ et les
tendances

Prendre en compte les informations La performance des prestataires
sur la performance du SMQ et les externes. Cf. § 8.4
tendances

Prendre en compte les ressources  Disponibilité des ressources. Cf. § 7.1

Prendre en compte l'efficacité des Face aux risques et opportunités. Cf.
actions 8§6.1

Prendre en compte les opportunités Amélioration continue. Cf. § 10.3
d'amélioration
Elements de sortie de la revue de o

direction

Inclure dans les éléments de sortie Cf. § 10.3
de la revue de direction les

décisions relatives aux

opportunités d'amélioration

continue

Inclure dans les éléments de sortie Cf. § 6.3
de la revue de direction les

décisions relatives aux éventuelles
modifications du SMQ

Inclure dans les éléments de sortie Cf. § 7.1
de la revue de direction les

décisions relatives aux nouveaux

besoins en ressources

Conserver des informations Cf.875
documentées des éléments de
sortie de la revue de direction

Amélioration Agir (Act)
Généralités
Trouver les opportunités Afin d'augmenter la satisfaction du
d'amélioration et mener des actions client. ""L.a ou il y a un probleme, il
nécessaires existe un potentiel d'amélioration™.
Masaaki Imai

XXVII
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293

294

295

296

297

298

299

300

301

302

303

304
305

306

307

308

309

10.1a

10.1b

10.1c

10.2
10.2.1a1

10.2.1a?2

10.2.1b1

10.2.1b 2

10.2.1b 3

10.2.1c

10.2.1d

10.2.1e

10.2.1f
10.2.1

10.2.2 a

10.2.2 a

10.3
10.3

10.3

Améliorer les produits et services

Réduire les impacts négatifs
Améliorer les résultats du SMQ

Non-conformité et action
corrective

Réagir a la non-conformité

Prendre en compte les
conséquences

Examiner la non-conformité
Rechercher les causes premiéres

Rechercher des non-conformités
similaires

Mettre en place les actions
correctives nécessaires

Passer en revue l'efficacité de toute

I'action corrective

Mettre a jour les risques et
opportunités

Modifier le SMQ
Réagir proportionnellement aux

conséquences des non-conformités

Conserver les informations

documentées sur la nature des non-

conformités

Conserver les informations
documentées sur les résultats des
actions entreprises

Amélioration continue

Améliorer en continu la
performance du SMQ

Soutenir l'innovation. Afin de mieux
répondre aux exigences actuelles et
anticiper les exigences futures

En menant des actions correctives et de
la prévention globale (SMQ efficace)

Afin d'atteindre les objectifs du SMQ en
matiere de performance

Afin de diminuer les colts. Y compris
pour toute réclamation par traitement,
maitrise, correction. ""L"une des
meilleures facons de mesurer la
gualite est de calculer le prix de la
non-conformité. Philip Crosby"*

Penser approche par les risques

Et si nécessaire décider de mener une
action corrective

Afin que la non-conformité ne se
reproduise pas

Afin d'appliquer la méme recette
(pourquoi réinventer la roue ?)

Afin de traiter la non-conformité

Afin de vérifier si I'action est finalisée

Si nécessaire

Si nécessaire
Ne pas faire de la sur qualité

Cf.875

Cf.875

(1)

Afin de trouver des opportunités
d'amélioration

Prendre en compte les éléments de Cf. 8§ 9.1.3 et §9.3

sortie de l'analyse, de I'évaluation
et de la revue de direction

XXVII
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