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	1. DOMAINES D’APPLICATION

2. RÉFÉRENCE

3. TERMES ET DÉFINITIONS

4.
SYSTÈME DE MANAGEMENT DE LA QUALITÉ
4.1 EXIGENCES GÉNÉRALES

· Établir et mettre en œuvre un SMQ, soit :

· identifier les processus

· déterminer les critères et méthodes

· fournir les ressources et les informations

· surveiller, mesurer, analyser les processus

· mettre en oeuvre les actions

4.2 EXIGENCES RELATIVES À LA  DOCUMENTATION

· La documentation comprend :

· la politique et les objectifs qualité

· un manuel qualité

· les procédures exigées par ISO 9001

              - les documents permettant d’assurer la planification, le fonctionnement et la maîtrise des processus

· les enregistrements exigés par ISO 9001

· Dans la documentation on tient compte :

· des exigences contractuelles avec le client et les parties

· des normes et exigences légales qui s’appliquent

· des décisions de l’organisme

· des sources d’information externes pertinentes

· des informations sur les besoins et attentes des parties

· Maîtrise des documents / établir une procédure pour :

· approuver les documents avant diffusion

· revoir, mettre à jour et approuver les documents

· identifier les modifications

· assurer la disponibilité des nouveaux documents

· s’assurer de la lisibilité des documents

· identifier et diffuser les documents externes

· empêcher la diffusion des documents périmés

· Maîtrise des enregistrements :

· établir une procédure pour assurer l’identification, le stockage, la protection, l’accessibilité, la durée de conservation et l’élimination des enregistrements.

5.
RESPONSABILITÉ DE LA DIRECTION
5.1 ENGAGEMENT DE LA DIRECTION


La direction doit :

· communiquer le principe « orientation client »

· communiquer l’importance des exigences réglementaires et légales

· établir la politique qualité

· mener des revues de direction

· fournir des ressources

5.2 BESOINS ET ATTENTES DES PARTIES

· Comprendre et répondre aux besoins des parties :

· identifier les parties

· répondre aux besoins

· traduire les besoins en exigences

· communiquer les exigences

· Répondre aux besoins et attentes des clients :

· comprendre les besoins des clients

· déterminer les caractéristiques essentielles du produit

· identifier et évaluer la concurrence

· identifier les opportunités de marché

· Éléments des besoins et attentes des clients face au produit :

· conformité aux besoins

· sûreté de fonctionnement

· disponibilité

· livraison

· activités après réalisation

· prix et coûts du cycle de vie

· sécurité du produit

· responsabilité entourant le produit

· impact environnemental

· Identifier et répondre aux besoins du personnel :

· reconnaissance

· satisfaction professionnelle

· développement individuel

· santé et sécurité du personnel

· Répondre aux besoins des propriétaires et investisseurs :

· résultats financiers

· rentabilité

· Développer un partenariat avec les fournisseurs :

· identifier les principaux fournisseurs

· établir en commun une compréhension des besoins des clients

· fixer des objectifs pour poursuivre le partenariat

· Répondre aux besoins de la société :

· faire preuve de responsabilité en matière de santé et sécurité

· tenir compte de l’impact environnemental, y compris en termes de conservation d’énergie et de ressources naturelles

· identifier les exigences légales et réglementaires

· identifier les impacts des produits sur la société

5.3 POLITIQUE QUALITÉ :

· adaptée à la qualité de l’organisme

· comprendre l’engagement à satisfaire aux exigences et à améliorer le SMQ

· fournir un cadre pour revoir et établir les objectifs qualité

· est communiquée et comprise par l’organisme

· est revue quant à son adéquation permanente

5.4 PLANIFICATION

· Fixer des objectifs mesurables pour améliorer les performances de l’organisme.

· Éléments d’entrée d’une planification :

· stratégies de l’organisme

· objectifs organisationnels

· besoins et attentes des clients et parties

· évaluation des exigences réglementaires et légales

· évaluation des données relatives aux produits

· évaluation des données relatives aux processus

· leçons tirées de l’expérience

· opportunités d’amélioration relevées

· évaluation des risques

· Éléments de sortie d’une planification :

· savoir-faire de l’organisme

· responsabilité pour la mise en œuvre de SMQ

· ressources

· indicateurs pour évaluer l’amélioration

· besoins d’amélioration; méthodes, outils

· besoins en documentation

5.5 RESPONSABILITÉ, AUTORITÉ, COMMUNICATION :

· définir et communiquer les responsabilités et autorités

· nommer un représentant pour gérer, surveiller, évaluer et coordonner le SMQ

· mettre en œuvre un processus pour communiquer la politique, les exigences, les objectifs et les résultats à la qualité

5.6 REVUE DE DIRECTION


Revoir à intervalles planifiés le SMQ :

· Éléments d’entrée de la revue :

· les résultats d’audits

· le retard d’information des clients

· les performances du marché, des concurrents

· les performances des fournisseurs

· les opportunités d’amélioration

· la maîtrise des non-conformités

· le fonctionnement des processus

· les actions préventives et correctrices

· l’état des partenariats

· les répercussions financières des activités relatives à la qualité

· les facteurs financiers, sociaux, environnementaux, réglementaires et légaux

· Éléments de sortie de la revue :

· décisions et actions pour l’amélioration du SMQ

· pour l’amélioration des produits, processus

· pour le besoin en ressources

6.
MANAGEMENT DES RESSOURCES
· Fournir les ressources pour entretenir le SMQ et accroître la satisfaction des clients.

· Assurer le développement des ressources humaines par :

· la formation continue et les plans de carrière

· la définition des responsabilités et autorités

· l’établissement d’objectifs

· la reconnaissance et la récompense

· un échange d’information ouvert

· des revues des besoins du personnel

· un travail d’équipe efficace

· l’écoute des suggestions et opinions

· la mesure de la satisfaction du personnel

· Assurer la disponibilité des compétences nécessaires au fonctionnement de l’organisme :

· déterminer les compétences requises

· pourvoir à la formation

· évaluer l’efficacité des actions

· conserver des enregistrements concernant la formation, le savoir-faire et l’expérience

· Assurer la fourniture et l’entretien des infrastructures nécessaires à la réalisation du produit :

· bâtiments, espaces, installations

· équipements (logiciels et matériels) associés aux processus

· services de support (logistique, communication)

· Assurer un environnement de travail visant l’amélioration des performances :

· méthodes de travail, interactions sociales

· ergonomie

· environnement, santé, sécurité

· Gérer les données et les informations comme une ressource nécessaire à la réalisation du produit.

· Promouvoir et faciliter la communication, la collaboration et le partenariat avec les fournisseurs et partenaires.

· Assurer la disponibilité ou le remplacement des ressources naturelles.

· Maîtriser les ressources financières :

· fournir les ressources financières

· développer des méthodes financières innovatrices

· comparer l’utilisation réelle des ressources avec celle planifiée

· déclencher des actions d’amélioration

7.
RÉALISATION DU PRODUIT
7.1 PLANIFICATION DE LA RÉALISATION

· Déterminer :

· les objectifs qualité

· les exigences relatives au produit

· les processus à mettre en place

· les documents à établir

· les ressources à fournir

· les activités requises de vérification, de validation, de surveillance, de contrôle et essai

· les critères d’acceptation du produit

· les enregistrements nécessaires

· Valider les produits avec les besoins et attentes des clients en tenant compte :

· de la politique et des objectifs qualité

· des équipements

· des conditions de fonctionnement du produit

· de l’utilisation du produit

· de l’élimination du produit

· du cycle de vie du produit

· de l’impact environnemental du produit

· de l’impact sur l’utilisation des ressources naturelles

· des défaillances possibles à long terme du produit (estimation du risque)

· de la sécurité du produit

7.2 PROCESSUS RELATIFS AUX CLIENTS

· Détermination des exigences relatives au produit :

· exigences du client, y compris celles relatives à la livraison

· exigences non formulées par le client et études de marché

· exigences réglementaires légales, contractuelles

· analyse de la concurrence

· exigences complémentaires déterminées par l’organisme

· Revue des exigences :

· définition de toutes les exigences

· écarts entre exigences retenues et exprimées

· aptitude à satisfaire les exigences

· enregistrement des exigences

· Communication avec le client :

· informations relatives au produit

· traitement des consultations, contrats, modifications

· retour d’information et réclamation

7.3 CONCEPTION ET DÉVELOPPEMENT

7.3.1
PLANIFICATION

· Déterminer et planifier :

· les étapes de la conception et du développement

· les activités de revue de vérification, de validation appropriées à chaque étape

· les responsabilités et autorité

7.3.2 ÉLÉMENTS D’ENTRÉE
· Éléments d’entrée externes :

· besoins et attentes du client ou du marché

· besoins et attentes des autres parties

· contributions des fournisseurs

· éléments d’entrée des utilisateurs

· modifications des exigences légales et réglementaires

· normes, codes de pratique

· Éléments d’entrée internes :

· politique et objectifs de l’organisme

· besoins et attentes des personnes de l’organisme

· développements technologiques

· compétences des chargées et chargés de projet

· expériences antérieures

· données sur produits existants

· éléments de sortie d’autres processus

· Éléments d’entrée relatifs à l’utilisation et au fonctionnement :

· fonctionnement, installation

· stockage, manutention, livraison

· environnement

· exigences en matière d’élimination des produit

7.3.3 ÉLÉMENTS DE SORTIE
· Les éléments de sortie doivent :

· satisfaire aux exigences d’entrée

· fournir des informations sur les achats et la production

· contenir des critères d’acceptation du produit

· spécifier des caractéristiques pour l’utilisation correcte et sécuritaire

· Exemples d’éléments de sorties :

· données comparant l’entrée et la sortie

· spécifications du produit

· critères d’acceptation

· spécifications de processus, des matériaux, des essais

· exigences en matière de formation

· exigences relatives aux achats

· informations pour les utilisateurs

· rapport d’essais de qualification

7.3.4 REVUE DE CONCEPTION ET DÉVELOPPEMENT
· Évaluer l’aptitude des résultats à satisfaire les exigences,  identifier les problèmes et proposer des actions nécessaires :

· pertinences des éléments d’entrée

· état d’avancement du processus

· réalisation des objectifs de vérification et validation

· évaluation des dangers potentiels lors de l’utilisation du produit

· données de cycle de vie sur les performances

· maîtrise des modifications

· identification et correction des problèmes

· opportunité d’amélioration du processus

· impact potentiel sur l’environnement

7.3.5 VÉRIFICATION DE LA CONCEPTION
· S’assurer que les éléments de sortie satisfont aux exigences des éléments d’entrée.

7.3.6 VALIDATION DE LA CONCEPTION
· S’assurer que le produit est apte à satisfaire aux exigences pour l’application prévue :

· validation technique (construction, installation)

· validation des logiciels avant installation

· validation des services

7.3.7 MAÎTRISE DES MODIFICATIONS
· Identifier et enregistrer les modifications.

· Revoir, vérifier, valider les modifications.

· Approuver, mettre en œuvre les modifications.

· Évaluer l’incidence des modifications sur les composantes du produit et sur le produit déjà livré.

· Conserver les résultats de la revue des modifications.

7.4 ACHATS

· Le processus d’achat tient compte de :

· l’identification des besoins et spécifications du produit acheté

· l’évaluation du coût du produit acheté

· des processus liés à un fournisseur unique

· la gestion du contrat

· le remplacement sous garantie des produits non conformes

· les exigences logistiques

· l’identification et la traçabilité du produit

· la préservation du produit

· la documentation et les enregistrements

· les écarts par rapport aux exigences

· l’accès aux locaux des fournisseurs

· l’historique de la livraison et installation

· l’identification et la réduction des risques  du produit acheté

· Évaluer et sélectionner les fournisseurs en fonction de leur aptitude à fournir un produit conforme aux exigences de l’organisme.

7.5 PRODUCTION ET PRÉPARATION DU SERVICE

7.5.1 MAÎTRISE DE LA PRODUCTION
· S’assurer de la disponibilité et de l’utilisation de :

· informations décrivant les caractéristiques du produit

· instructions de travail

· équipements appropriés

· dispositifs de surveillance et de mesure

· activités de surveillance et de mesure

· activités de livraison et de prestation de service après livraison

7.5.2 VALIDATION DES PROCESSUS DE PRODUCTION
· Inclure des dispositions concernant :

· les critères définis pour la revue et l’approbation des processus

· l’approbation des équipements

· l’utilisation de méthodes spécifiques

· les exigences pour les enregistrements

· la revalidation

7.5.3 IDENTIFICATION ET TRAÇABILITÉ
· Identifier le produit à l’aide des moyens appropriés, par rapport aux exigences de surveillance et de mesure.

· Maîtriser et enregistrer l’identification du produit.

7.5.4 PROPRIÉTÉS DU CLIENT
· Préserver la conformité du produit.

· Identification, manutention, conditionnement, stockage et protection du produit.

7.6 MAÎTRISE DES DISPOSITIFS DE MESURE ET DE SURVEILLANCE

· Déterminer et entreprendre les activités de mesure et de surveillance pour apporter la preuve de la conformité du produit aux exigences déterminées.

· Assurer la validité des résultats obtenus par les équipements de mesure.

8.
MESURES, ANALYSE, AMÉLIORATION
8.1 GÉNÉRALITÉS

· Planifier et mettre en œuvre des processus de surveillance, de mesure, d’analyse et d’amélioration pour :

· démontrer la conformité du produit

· assurer la conformité du SMQ

· améliorer l’efficacité du SMQ

8.2 MESURES ET SURVEILLANCE

· Méthodes comprenant :

· des enquêtes auprès des clients et parties

· des audits internes

· des mesures portant sur les aspects financiers

· des autoévaluations

· Audits internes sur les aspects suivants :

· la mise en œuvre des processus

· les opportunités d’amélioration

· la capacité des processus

· l’utilisation des techniques statistiques

· l’utilisation de l’informatique

· l’analyse des données sur le coût de la qualité

· l’utilisation des ressources

· les résultats concernant la performance des processus et produits

· l’adéquation des mesures de performance

· les activités d’amélioration

· les relations avec les parties intéressées

· Mesures portant sur les aspects financiers :

· analyse des coûts de prévention et d’estimation

· analyse des coûts de non-conformité

· analyse des coûts des défaillances externes et internes

· analyse du coût du cycle de  vie

· Mesures des performances des processus comprenant les éléments suivants :

· la capacité du processus

· le temps de réaction

· la durée du cycle

· la sûreté de fonctionnement

· le rendement

· l’efficacité et l’efficience du personnel

· l’utilisation des technologies

· la réduction des gaspillages

· la répartition et la réduction des coûts

· Mesures et surveillance permettant d’assurer la conformité du produit :

· les types de caractéristiques des produits

· les équipements, logiciels et outils

· l’emplacement des points de mesure

· les caractéristiques à mesurer et les critères d’acceptation

· les contrôles et essais prévus par les normes et règlements

· les directives à donner à des tierces parties pour effectuer les mesures

· la qualification des personnes, matériaux, produits, processus, SMQ

· les contrôles

· les enregistrements des mesures et résultats

8.3 MAÎTRISE DU PRODUIT NON CONFORME

· Traiter le produit non conforme :

· en menant des actions permettant d’éliminer la non-conformité

· en accordant des dérogations par une personne compétente ou par le client

· en menant des actions empêchant son utilisation

· Enregistrer et conserver les éléments de non-conformité.

8.4 ANALYSE DES DONNÉES

· Recueillir et analyser des données pour fournir des informations sur :

· la satisfaction du client

· la conformité aux exigences relatives au produit

· les caractéristiques et les évolutions des processus et des produits

· les fournisseurs

8.5 AMÉLIORATION CONTINUE

· Améliorer en permanence le SMQ en utilisant la politique qualité, les objectifs qualité, les résultats d’audits, l’analyse des données, les actions correctrices et préventives et les revues de direction.

· Les procédures concernant les actions correctrices et préventives doivent permettre de :

· procéder à la revue des non-conformités

· déterminer les causes des non-conformités

· évaluer le besoin d’entreprendre des actions pour empêcher les non-conformités

· déterminer et mettre en œuvre les actions nécessaires

· enregistrer les résultats des actions mises en œuvre

· procéder à la revue des actions correctrices et préventives


	


