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Avant-propos

LIS0 (Organisation inlernationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes nationaux de
normalisation (comités membres de 'ISO). L'élaboration des Normes internationales est en général confide
aux comités techniques de NS0, Chaque comité membra intéresse par une eétude a le droit de faire partie du
comité technigue créé & cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non
gouvernementales, en liaisan avec 'S0 participent également aux travaux. L'1S0 collabare étroitement avec
la Commission electrotechnigue internationale (CEI) en ce qui conceme la normalisation electratechnigue.

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux régles données dans les Directives 1SO/CEI,
Partie 2.

La tiche principale des comités techniques est d'élaborer les Normes internationales. Les projets de Mormes
internationales adoptés par les comités technigues sont soumis aux comilés membres pour vole. Leur
publication comme Normes internationales requierl 'approbation de 75 % au moins des comités membres
vatants,

L'altention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire I'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L1SO ne saurait &tre tenue pour responsable de ne
pas avoir idenlifie de tels droits de proprigté et averti de leur existence.

LIS0 2001 a ete élaborée par le comité technique ISO/TC 176, Management et assurance de la qualité,
sous-comité
SC 2, Systémes qualilé.

Celle quatrieme edition annule et remplace |a troisigme édition (IS0 9001:2000), qui a ét@ modifiée pour
clarifier des élements du texle et améliorer la compatibilité avec SO 14001:2004.

Les changements intervenus entre |a troisiéme et la quatriéme édition sont détaillés dans I'Annexe B.




Introduction

0.1 Généralités

Il est souhaitable que l'adoption d'un systéme de management de la gualilé releve d'une décision stratégique
de l'organisme. La conceplion et la mise en ceuvre d'un systeme de management de la gualité tiennent
compte

a) de l'environnement de 'organisme, des modifications de cet environnement ou des rsques associés a cet
envirchnement,

b} de besoins variables,

c) d'objectifs particuliers,

d}) des produits fournis,

e) des processus mis en ceuvre,

f) de la taille et de |a structure de l'organisme.

La présente Morme internationale ne vise ni l'uniformité des structures des systemes de management de la
qualite, ni l'uniformité de la documentation,

Les exigences en matiére de systéme de management de la qualité specifiées dans la présente Norme
internationale sont complémeantaires aux exigences relatives aux produits, Les informations sous forme de
«MOTE» sont faurnies pour clarifier 'exigence associdée ou en facililer |a comprahansian,

La présente Norme internationale peut étre ulilisée aussi bien par l'arganisme en interne que par des parties
externes, y compris des organismes de certification, pour évaluer sa capacité 4 satisfaire les exigences des
clients, les exigences légales et réglementaires applicables au produit, ainsi que les exigences de l'arganisme
lui-méme.

Les principes de management de la qualité présentés dans SO 8000 et SO 9004 ont été pris en compte au
cours du developpement de la présente Norme internationale.

0.2 Approche processus

La présenls Norme internalionale encourage I'adoption d'une apprache processus lors du développement, de
la mise en ocsuvre el de l'amélioration de lefficacité d'un systéme de management de la qualitd, afin
d'accraitre la satisfaction des clients par le respect de leurs exigences.

Four gu'un arganisme fonctionne de maniére efficace, il doit identifier et gérer de nombreuses activités
correlées. Une activité ou un ensemble d'activités utilisanl des ressources et gere de maniére  permellre la
translormation d'éléments d'entrée en éléments de sorlie peut Stre considéré comme un processus. L'élément
de sortie d'un processus constitue souvent I'élément d'entrée du processus suivant.

L'vapproche processus» désigne I'application d'un systéme de processus au sein d'un organisme, ainsi que
ldentification, les interactions et le management de ces processus en vue d'obtenir le résultat souhaité.

L'un des avantages de l'approche processus est la maitrise permanents gu'elle permet sur les relations entre
les processus individuels au sein du systéme de processus, ainsi gue sur leurs combinaisons et interactions.
Lorsgu'elle esl utilisée dans un systéme de management de la qualité, cette approche souligne limportance
a) de comprendre et de remplir les exigences;

b) de considérer les processus en termes de valeur ajoutés:




¢) de mesurerila performance et 'efficacilé des processus;

d} d'améliorer en permanence les processus sur la base de mesures ohjectives.

Le modéle de systéme de management de la qualite basé sur les processus, présents 3 la Figure 1, illusire
les relations entre les processus décrits dans les Articles 4 4 8, Cette figure montre le réle significatilf joué par
les clients lors de la définition des exigences en tant qu'éléments d'entrée. La surveillance de la satisfaction
des clients exige I'évaluation des infarmations concernant la perception des clients sur le niveau de réponse
de l'organisme a leurs exigences. Le modéle présenté & la Figure 1 couvre toutes les exigences de la
présente Norme internationala, mais il ne présenle pas les processus & un niveau détaillé.

MOTE De plus, le concept de la «rous de Demings [désigné en anglais par «Plan-Do-Chack-Acts (PDCA)] s'applique &
tous les processus. La roue de Deming peut étre décrite succinctement comme suit,

Flanifier: établir les objectifs el les processus nécessaires pour fournir des résultals comrespondant aux exigences das
clients et aux politiques de lorganisme.

Faire: mettre en oeuvre les processus,

Veérifier, surveiller et mesurer les processus et le produit par rapport aux poliliques, objectifs el exigences du produit, i
rendre compte des résultats.

Agir. entreprendre les actions pour améliorer en permanence les performances des processus.

Amelioration continue du systéme de
management de la gualité

Responsatilits
da la diraction

!

Clients

; Mesures, analysa Cai i
———— Satislaction |
Clients al amelioration

|

Eléments Elérnnn_ts

| Exigences enirng - ﬂéfﬂ"mfi?“@ Produil da sorfie

ldu produil
|
Légende

—= fclivilés ajoutant de la valeur

— — — &= Flux d'informations
Figure 1 — Modéle d'un systéme de management de la gualité basé sur les processus
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0.3 Relations avec I'ISO 9004

L'ISC 8001 et SO 9004 sont des normes de systéme de management de la qualilé élaborées de maniére a
se complater 'une l'autre; elles peuvent cependant étre utilisées séparément.

L'ISO 9001 spécifie les exigences pour un systéme de management de la qualité qui peuvent étre utilisées
par les organismes en interne ou 4 des fins de certification ou contractuelles, Elle porte essentiellement sur
l'efficacité du systéme de management de la qualite 4 satisfaire |les exigences des clients.

Au moment de la publication de la présente Morme internationale, I'SO 9004 est en cours de révision.
L'edilion révisée de SO 9004 faurnira des lignes directrices relatives au management des performances
durables pour lout organisme dans un environnement complexe, exigeant et en perpétuelle évolution, LSO
2004 fournit une perspective sur le management par la qualité plus large que celle de NSO 9004, Elle traite
des besoins et attentes de toules les parlies intéressées et de leur satisfaction par le biais de 'amélioration
continue et systématique des performances de forganisme. Cependant, elle n'est pas destinée 3 &tre utilizée
dans un cadre réglementaire, contractuel ou de conceplion,

0.4 Compatibilité avec d'autres systémes de management

Lors de I'¢laboration de la présente Norme internationale, les dispositions de SO 14001:2004 ont été prises
en considération comme il convient dans le but de renforcer la compatibilite des deux normes au profit des
utilisateurs, L'Annexe A montre la correspandance entre 'S0 9001:2008 et 1180 14001:2004.

La presente Morme inlernationale ne comporle pas dexigences spécifigues a d'autres systémes de
management, tels que le management environnemental, le management de 'hygiéne et de |la sécurité au
travail, la gestion financiére ou le management des risques. Toutefois, la présente Morme internalionale
permet 8 un organisme d'aligner ou dintégrer son propre systéme de management de la qualité avec les
exigences de systéme de managemeant correspondantes. || est possible pour un organisme d'adapter san
{ses) systéme(s) de managemenl existant(s) afin d'établic un sysléme de management de la qualité
satisfaisant aux exigences de la présente Norme internationale.



Systemes de management de la qualité — Exigences

1 Domaine d'application

1.1 Généralités
La presente Norme internationale spécifie les exigences relatives au systéeme de management de la gualité
lorsgu'un organisme

a) doit demontrer son aptitude a fournir réguligrement un produit conforme aux exigences des cliants el aux
exigences légales el réglementaires applicables,

b) vise & accroilre la satisfaction de ses clients par l'application efficace du systeme, y compris les processus
pour 'amélioration continue du systéme et 'assurance de la conformilé aux exigences des clients el aux
exigences légales et réglementaires applicables.

MOTE 1 Dans la présente Morme internationale, le terme sproduite s'applique:
a) au produit desting &, ou exigé par, un client;

b} & tout element issu des processus de réalisation de produits,

MOTE 2 L'expression clegal requirements recouvre en anglais le concept, utilisé dans la présente Norme internationale,
d'exigence légale et réglementaire,
1.2 Périmétre d'application

Toutes les exigences de la présente Norme internationale sont génériques et prévues pour s'appliquer a tout
organisme, guels que soient son type, sa taille et le produit fourni.

Lorsque I'une ou plusieurs exigences de la présente Norme internationale ne peuvent pas élre appliguées en
raison de la nalure d'un organisme el de son produit, leur exclusion peut étre envisagée.

Lorsque des exclusions sont faites, les demandes de conformité a la présente Morme internationale ne sont
acceptables que si ces exclusions se limitent aux exigences de l'article 7 et qu'elles n'ont pas dincidence sur

I'aptitude ou la responsabilité des organismes a fournir un produit conforme aux exigences des clients et aux
exigences legales et réglementaires applicables.

2 Références normatives

Les documents de reférence suivants sont indispensables pour I'application du présent document. Pour les
réferances dateées, seule l'adition citée s'applique. Pour les références nan datées, la derniére édition du
document de reférence s'applique (y compris les éventuels amendements).

150 9000:2005, Systéemes de management de la qualité — Principes essentiels et vocabulaire

3 Termes et définitions
Pour les bescins du présent document, les termes et définitions donnés dans IS0 8000 s'appliquent.

Dans la présente Norme internationale, lorsque le terme aproduits est utiliss, il peut également signifier
wservices,



4 Systeme de management de la qualité
4.1 Exigences générales

L'organisme doit élablir, documenter, metire en oeuvre et entretenir un systéme de management da la qualité
el en ameliorer en permanence 'efficacité conformément aux exigences de la présente Norme internationale.
L'organisme doit

a) delerminer les processus nécessaires au systéme de management de la qualité et leur application dans
tout l'organisme (voir 1.2);

b) determiner la séquence et linteraction de ces processus:

c) déterminer les critéres et les méthodes nécessaires pour assurer l'efficacité du fonctionnement et de la
maitrise de ces processus;

d) assurer la disponibilité des ressources et des informations nécessaires au fonclionnement et 4 la
surveillance de ces processus;

&) surveiller, mesurer (lorsque cela a un sens) et analyser ces processus;
f) mettre en osuvre les actions nécessaires pour obtenir les résultats planifiés et l'améalioration continue de
CES PrOCessus,

L'organisme doit gérer ces processus conformément aux exigences de la présente Norme internationale.

Lorsgu'un organisme décide d'externaliser un processus ayant une incidence sur la conformité du produit aux
exigences, l'organisme doit en assurer la maitrise. Le type el I'étendue de la maitrise devant étre appliguée a
ces processus externalisés doivenl étre définis dans le systéme de managament de la qualite.

MOTE 1 Les processus nécessalres au systeme de management de la gualité décrils ci-dessus comprennent les
processus relalils aux aclivités de management, & la mise 4 disposilion de ressources, 4 la réalisalion des produits at aux
mesures, a l'analyse et & l'amélioration.

MOTE 2 Un processus axternalisé est un processus donl forganisme a besoin pour s5on systéme de management de la
gualité et dont l'organisme choisit de confier sa mise en oeuvre & une partie externe.

MOTE 3 L'assurance de la maitrise des processus extermnalisés ne dégage pas I'organisme de sa responsabilité de
répondre & toutes les exigences des clienls camme 2 toules les exigences |égales et réglementaires. Le type et la nature
de la maitrise devant &tre appliguée au processus externalisé peuvent étre influencés par des facteurs iels e

a) lincidence potentielle du processus externalisé sur Iaplitude de l'organisme & fournic un produit conforme aux
EXigences,

b} la part incombant 4 chacun dans |la maitrise du processus,

c) l'aptitude & atteindre la maitrise nécessaire par l'application de 7.4,

4.2 Exigences relatives a la documentation
4.2.1 Généralités

La documentation du systeme de management de la qualité doit comprendre

a) l'expression documentée de la politigue qualité et des objectifs qualité;

b) un manuel qualité;

c) les procédures documentées et les enregistrements exigés par |a présente Norme internationale:

d) les documents, y compris les enregistrements, jugés nécessaires par l'organisme pour assurer la
planification, le fonclionnement et la maitrise efficaces de ses processus,



MOTE 1 Lorsque le terme eprocédure documentées apparait dans la présente Morme internationale, cela signifie gue la
procedure est élablie, documentée, appliquée et tenue & jour. Un seul document peul contenir les exigences relalives &
une ou plusieurs procédures. L'exigence relative 3 une procédure documentée peut &tre couverle par plus d'un document,

MOTE 2 L'étendue de la documentation du systéme de managemant de la qualilé peut différer d'un organisme & 'autre en
raison

a) de la laille de l'organisme et du type d'activités:
b} de la complaxité des processus et de leurs inleractions;

c) de la compétence du personnel,

MOTE 3 La documentation peut se prasenter sous toute farme et sur tout type de support.

4.2.2 Manuel qualité

L'organisme doit &tablir et tenir a jour un manuel qualité gui comprend

a} le demaine d'application du systéme de management de la qualité, y compris le détail el |a justification des
exclusions (voir 1.2.);

b} les procédures documentées établies pour le sysleme de management de la qualité ou la référence a
celles-ci;

c} une description des interactions entre les processus du systéme de management de la gualite.

4.2.3 Maitrise des documents

Les documents requis pour le systéme de management de la qualité doivent 8tre maflrisés. Les
enregistrements sont des documents particuliers qui doivent &tre maitrisés conformément aux axigences de
4,24,

Une procédure documentée doit &tre établie afin de définir les contréles nécessaires pour

a) approuver les documents quant & leur adéquation avant diffusion;

b) revoir, mettre a jour si nécessaire et approuver de nouveau les documents:

c) assurer que les modifications et le statut de la version en vigueur des documents sont identifiés:

d) assurer la disponibilité sur les lieux d'utilisation des versions pertinentes des documents applicables;
e) assurer que les documents restent lisibles et facilement identifiables;

f) assurer que les documents d'origine extérieure jugés nécessaires par l'organisme pour la planification et le
foncticnnement du systéme de management de la qualilé sont identifiés et que leur diffusion est maitrisée:

g) empécher toute utilisation non intentionnelle de documents périmés, et les idenlifier de maniére adéquale
g'ls sonl conservés dans un but quelcongue.
4.2.4 Maitrise des enregistrements

Les enregistrements établis pour apporter la preuve de la conformité aux exigences et du fonctionnement
efficace du systéme de management de la qualité doivent &tre maitrisés.

L'organisme doit établir une procédure documentée pour définir les controles nécessaires associés 3
ldentification, au stockage, & la protection, 3 l'accessibilité, a la conservation ef a I'élimination des
enregistrements,

Les enregistrements doivent rester lisibles, faciles & identifier et accessibles.



5 Responsabilité de la direction
5.1 Engagement de la direction

Alin de fournir la preuve de son engagement au développement et a la mise en ceuvre du systéme de
management de la qualité ainsi qu'a l'amélioration continue de son efficacité, la direction dait

a) communiguer au sein de l'organisme limportance a satisfaire les exigences des clients ainsi que les
exigences réglementaires et légales;

b) établir la politique qualité;
c) assurer que des objectifs qualité sont établis:
d) mener des revues de direction:

&) assurer la disponibilité des ressources.

5.2 Ecoute client

La direction doit assurer que les exigences des clients sont déterminges et respectées afin d'accroitre la
salisfaction des clients (voir 7.2.1 et 8.2.1).

5.3 Politigue qualité

La direction doit assurer que la politique gualité
a) est adaptée a la finalité de l'organisme;

b) comprend 'engagement & satisfaire aux exigences et 4 améliarer en permanence |'efficacité du systéme de
management de |a qualilé;

) fournit un cadre pour établir et revair les objectifs qualita;
d) esl communiguée et comprise au sein de l'arganisme:

&) est revue quant a son adéguation permanente.

5.4 Planification
5.4.1 Objectifs gualité

La direction doil assurer que les objectifs qualité, y compris ceux nécessaires pour satisfaire les exigencas
relatives au produit [voir 7.1 a)], sont établis aux fonclions et aux niveaux appropriés au sein de l'organisme,
Les objectifs qualité dolvent &tre mesurables et cohérents avec la politique qualité.

5.4.2 Planification du systéme de management de la gualité

La direction doit assurer que

a} la planification du systéme de management de la qualité est réalisée dans le but de salisfaire les exigences
du paragraphe 4.1, ainsi que les objectifs qualité;

b} la cohérence du systéme de management de la qualité n'est pas affecltée lorsque des medifications du
systeme de management de la qualité sont planifiées et mises en ceuvre,



|
5.5 Responsabilité, autorité et communication
5.5.1 Responsabhilité et autorité

La direction doit assurer que les responsabilités et autarités sont définies et communiguées au sein de
l'organisme,

5.5.2 Représentant de la direction
La direction doit nommer un membre de I'encadrement de l'organisme qui, nonobstant d'autres
responsabilités, doit avoir la responsabilité et 'autarité en particulier pour

a) assurer que les processus nécessaires au systéme de management de la qualité sont établis, mis en
ceuvre et entretenus;

b) rendre compte 4 la direction du fonctionnement du sysleme de management de la qualilé et de toul besain
d'amélioration;

c) assurer que |a sensibilisation aux exigences du client dans tout l'arganisme est encouragée.

MOTE La responsabilité du représentant de la direction peut comprendre une liaison avec des parties externes a
F'arganisme sur des sujets relatifs au systéme de managament de la gualité.

5.5.3 Communication interne

La direction doit assurer que des processus appropriés de communication sont établis au sein de l'organisme
el que la communication concernant l'efficacité du systéme de management de la qualité a bien lieu.

5.6 Revue de direction
5.6.1 Géneéralités

La direction doit, a intervalles planifiés, revair le systéme de management de la qualité de l'organisme pour
assurer quil demeure pertinent, adéquat et efficace. Cette revus doit comprendre I'évaluation des
opportuniles d'amélioration et du besoin de modifier le systéme de management de la qualité, v compris la
politique qualité et les objectifs qualits.

Les enregistrements de revues de direction doivent élre conserves (voir 4.2.4).

5.6.2 Eléments d'entrée de la revue

Les élements d'entrée de la revue de direction doivenl comprendre des informations sur
a) les résultats des audits:

b) les retaurs d'information des clients:

¢} le fonclicnnement des processus et la conformits du praduit;

d) 'etat des actions préventives et correctives;

e} les aclions issues des revues de direction précédentes:

fi les changements pouvant affecter le systéme de management de la qualité;

g) les recommandations d'amélioration.



5.6.3 Eléments de sortie de la revue

Les eléments de sortie de la revue de direction doivent comprendre les décisions et actions relatives
a) & l'amélioration de I'efficacité du systéme de management de la qualile el de ses processus,
b} a l'amélioration du produit en rapporl avec les exigences du client:

) aux besoins en ressources.

6 Management des ressources

6.1 Mise a disposition des ressources

L'organisme doit déterminer et fournir les ressources nécessaires pour

a) metlre en oeuvre et entretenir le systéme de management de la qualilé et améliorer en permanence son
efficacite;

b) accroitre |a satisfaction des clients en respectant leurs EXiIgBnces,

6.2 Ressources humaines
6.2.1 Généralités

Le personnel effectuant un travail ayant une incidence sur la conformité aux exigences relalives au produit
doit étre compétent sur la base de la formalion initiale et professionnelle, du savoir-faire et de l'expérience.

MOTE La conformité aux exigences relatives au produit peut étre affectée directement ou indirectement par le personnel
effectuant une tache au sein du systéme de management de la qualité.

6.2.2 Compétence, formation et sensihilisation

L'arganisme doit

a) déterminer les compétences nécessaires pour le personnel effectuant un travail ayant une incidence sur la
conformité aux exigences relatives au produit:

b} de fagon adaptée, pourvoir & la formation ou entreprendre d'autres actions pour acquerir les compétencas
nécessaires;

c) evaluer 'efficacité des actions entreprises:

d) assurer que les membres de son personnel ont conscience de la pertingnce et de limportance de leurs
activités et de la maniére dont ils contribuent a la réalisation des objectifs qualité:

e} conserver les enregistrements appraprias concernant la formation initiale et professionnelle, le savoir-faire
el l'expérience (voir 4.2.4),

6.3 Infrastructures

L'organisme doit déterminer, fournir et entretenir les infrastructures nécessaires pour abtenir la confarmité du
produit. Les infrastructures comprennent, selon le cas,

a) les batiments, les espaces de travail el les installations associées;

b} les équipements (tant logiciels que matériels) associés aux Processus;

c) les services support (tels que la logistigue, les mayens de communication ou les systemes d'information),



6.4 Environnement de travail

L'arganisme doit déterminer et gérer 'envirannement de travail nécessaire pour oblenir la conformité du
produit,

MOTE L'expression senvironnement de travails se rapporle aux conditions dans lesquelles e travail est effectus, v
compris les conditions physiques, environnementales et d'autres facteurs [comme le bruit, la température, 'humidite,
l'gclairage ou les conditions climatiques).

7 Réalisation du produit

7.1 Planification de la réalisation du produit

L'erganisme doit planifier et développer les processus nécessaires & la réalisation du praduil. La planification
de la réalisation du produit doit étre cohérente avec les exigences relalives aux autres processus du systéme
de management de la gualité (vair 4.1).

Lors de la planification de la réalisation du produit, l'organisme doit déterminer, selon le cas,

&) les objectifs qualité et les exigences relatives au praduit:

b) la nécessité de mettre en place des processus, d'établir des documents et de fournir des rESSOUrces
specifigues au produit;

c) les aclivités requises de vérification, validation, surveillance, mesure, contrile et essai spécifigues au
produit el les critéres d'acceplation du produit;

d) les enregistrements nécessaires pour apporter la preuve que les processus de réalisation et le produi
résultant satisfont aux exigences (vair 4.2.4).

Les éléments de sortie de celte planification doivent se présenter sous une forme adaplée au mode de
fonctionnement de l'organisme,

MOTE 1 Un document spécifiant les processus du systéme de management de la qualité (y compris les processus de
réalisation du produit) et les ressources & metire en oeuvre pour un produit, projel ou contrat spécifique, peul étre qualifié
de plan gualité,

MOTE 2 L'organisme peut également appliquer les exigences données en 7.3 au développement des processus de
réalisation du produil,

7.2 Processus relatifs aux clients
7.2.1 Détermination des exigences relatives au produit

L'organisme doit déterminer

a} les exigences spécifiées par le client, y compris les exigences relatives a Ia livraison et aux activités apres
livraison;

b} les exigences non formulées par le client mais nécessaires pour l'usage specifié ou, lorsqu'il est connu,
pour l'usage prévu;

¢} les exigences |égales et réglementaires applicables au produit:
d) toute exigence complémentaire jugée nécessaire par I'organisme.
MOTE Les activités aprés livraison comprennent, par exemple, les actions au titre des dispositions de la garanlie, les

obligations contractuelies telles que les senvices de maintenance, et les services complémentaires lels que le recyclage
ou 'elimination finale,




7.2.2 Revue des exigences relatives au produit

L'organisme doit revoir les exigences relatives au produit. Cette revue doit étre menée avant que l'organisme
sengage a livrer un produit au client (par exemple soumission d'offres, acceplalion de contrats ou de
commandes, acceplation d'avenants aux contrats ou aux commandes) et doit assurer que

a) les exigences relatives au produit sant définies;

b} les écarts entre les exigences d'un contrat ou d'une commande et celles précédemment exprimees ont ate
résolus;

c) l'organisme est apte & satisfaire aux exigences dafinias.

Des enregistrements des résultats de la revue et des aclions qui en résultent doivent étre conservés {vair
4.2.4),

Lorsque les exigences du client ne sont pas fournies sous une forme documentée, elles doivent &tre
confirmeées par l'organisme avant d'étre acceptées,

Lorsque les exigences relatives au produit sont madifiées, l'organisme doit assurer que les documents
correspondants sont amendes et que le personnel concerné est informé des exigences modifides,

MNOTE Dans certalnes situations, telles que les venles sur Internel, une revue formelle de chaque commande est irréaliste,
La revue des informations perlinentes sur le produil, telles que celles contenues dans das catalogues ou documents
publicitaires, peut en tenir lieu.

7.2.3 Communication avec les clients

L'organisme doil délerminer et metlre en oeuvre des dispositions efficaces pour communiquer avec les clients
a propos

a} des informalions relatives au produit;
b} du traitement des consultations, des contrals ou des commandes, et de leurs avenants;

c} des retours d'information des clients, v compris leurs réclamations,

7.3 Conception et déeveloppement

7.3.1 Planification de la conception et du développement

L'organisme doit planifier et maitriser la conception et le développement du produit.

Lors de la planification de la conception et du développement, l'organisme doit déterminer

a) les étapes de la conception et du développement;

b les aclivités de revue, de vérification et de validation appropriées & chague etape de la conception et du
développement;

c) les responsabilités el autorités pour la conception et le développement.

L'organisme doil gérer les interfaces entre les dilférents groupes impliqués dans la conception et le
développement pour assurer une communication efficace et une attribution claire des responsabilités,

Les éléments de sortie de la planification doivent &lre mis 4 jour autant que nécessaire au cours du
déroulement de la conception et du développement.

MOTE La revue, la vérfication et la validation de la conceplion et du développement ont des objectifs distincls, Elles
peuvent elre réalisées el enregistrées séparément, ou étre combinées de fagon adaplée au produit et & l'organisme.




7.3.2 Eléments d'entrée de la conception et du développement

Les elemenls d'entrée concernant les exigences relatives au produit doivent &lre détermingés et des
enregisirements doivent étre conservés (voir 4.2.4). Ces éléments doivent comprendre

a) les exigences fonctionnelles et de perfarmance:

b) les exigences réglementaires et légales applicables:

c) le cas écheéant, les informations issues de conceplions similaires précédentes:

d} les autres exigences essentielles pour la conception et le developpement,

Les éléments d'entrée doivent &lre revus quant a leur adéquation. Les exigences doivent &tre complétes, non
ambigués et non contradictoires,

7.3.3 Eléments de sortie de la conception et du développement

Les éléments de sortie de la conception et du developpement doivent éire sous une forme adéquale pour leur
verification par rappart aux éléments d'entrée et doivent étre approuvés avant leur mise a dispasition.

Les elements de sorlie de la conception et du développement doivent

a} satisfaire aux exigences d'entrée de la conception el du développement;

b) fournir les informations appropriées pour les achals, la production et la préparalion du service;

o) contenir les critéres d'acceptation du produit ou y faire référence;

d) specifier les caractéristiques du produit essentielles pour son utilisation correcte et en toute sécurits.

NOTE Les informations relatives a la production et a |a préparation du service peuvent comprendrs les détails relatifs 4 la
préaservation du produit.

7.3.4 Revue de la conception et du développement

Des revues methodiques de la conception et du développement doivent &tre réalisées, aux etapes
appropriées, conformément aux dispositions planifiées (vair 7.3.1) afin

a) d'évaluer I'aptilude des résultats de la conception et du développement a satisfaire aux exigences;

b) d'identifier lous les problémes et de proposer les aclions nécessaires.

Les participants & ces revues doivent comprendre des representants des fonctions concernges par 'étape
(les etapes) de conception et de développement objet(s) de la revue. Les enregistrements des résultats des
revues et de loutes les actions neécessaires doivent &tre conservés (voir 4.2.4).

7.3.5 Verification de la conception et du développement

La vérification de la conception et du développement doil &lre réalisée conformeément aux dispositions
planifiées {voir 7.3.1), pour assurer que les éléments de sortie da la conception el du développement ont
satisfait aux exigences des éléments d'entrée de la conception et du développement. Les enregistrements
des résultats de la vérification et de toutes les actions nécessaires doivent &tre conservés (voir 4.2.4).

7.3.6 Validation de la conception et du développement

La validation de la conception et du développement doit &lre réalisée conformément aux dispositions
planifiees (voir 7.3.1} pour assurer gue le produit résultant est aple & satisfaire aux exigences pour
l'application spécifiée ou, lorsqu'il est connu, l'usage prévu. Lorsque cela est réalisable, la validation doit &tre
effectuée avant la mise a disposition ou la mise en oeuvre du produit, Les enregistrements des résultats de la
validation et de loutes les actions nécessaires doivent &lre conservés (voir 4.2.4),



7.3.7 Maitrise des modifications de la conception et du développement

Les modifications de la conception et du développement doivent étre identifices et des enregisirements
doivent étre conservés. Les madifications doivent étre revues, vérifiées et validées, comme il convient, et
approuvées avant leur mise en oeuvre, La revue des madificalions de la conceplion et du développement doit
inclure I'évaluation de lincidence des modifications sur les composants du produit et le produit dgja livré. Les
enregistrements des résultats de la revue des modifications et de toutes les actions nécessaires doivent élre
conserves (voir 4.2.4).

7.4 Achats
7.4.1 Processus d'achat

L'organisme doil assurer que le produit acheléd est conforme aux exigences d'achal spécifiées, Le type el
I'étendue de la maitrise appliquée au fournisseur et au prodult achete doivent dépendre de l'incidence du
praduit acheté sur |a réalisation ultérieure du produit ou sur le produit final.

L'arganisme doit évaluer et sélectionner les fournisseurs en fanction de leur aptitude a fournir un produit
conforme aux exigences de l'organisme, Les critéres de sélection, d'évaluation et de réévaluation doivent étre
eétablis. Les enregistrements des résultats des évaluations et de toules les actions nécessaires resultant de
Fevaluation doivent élre conservés (voir 4.2.4).

7.4.2 Informations relatives aux achats

Les informations relatives aux achats doivent décrire le produil 4 acheter, y compris, selon le cas,
a) les exigences pour l'approbation du produit, des procédures, des processus et des equipements;
b} les exigences pour la qualification du personnel;

G} les exigences relatives au systéme de management de la gualité.

L'erganisme doit assurer l'adéquation des exigences d'achat specifiéges avant de les communiquer au
faurnisseur.

7.4.3 Vérification du produit acheté

L'organisme doit élablir et mettre en ceuvre le contrble ou autres activités nécessaires pour assurer que le
produit acheté satisfait aux exigences d'achat spécifiées.

Lorsque I'organisme ou son client a l'intention d'effectuer des vérifications chez le fournisseur, l'organisme
doit faire état, dans les informations relatives aux achats, des dispositions pour la vérification et des modalités
de liberation du produit prévues.

7.5 Production et préeparation du service

7.5.1 Maitrise de la production et de la préparation du service

L'organisme doit planifier et réaliser les aclivités de production et de préparation du service dans des
conditions maitrisées. Ces conditions daivent comprendre, selon le cas,

a) la disponibilité des informations décrivant les caractéristiques du produit:

b} la disponibilité des instructions de travail nécessaires:

c) l'utilisation des équipements approprigs;

d) la disponibilité et l'utilisation d'équipements de surveillance et de mesure:



) la mise en ceuvre des activités de surveillance et de mesure: l

f} la mise en ceuvre d'activités de libération du produit, de livraison et de prestation de service aprés livraisan.
7.5.2 Validation des processus de production et de préparation de service

L'organisme doit valider tout processus de production et de preparation du service dont les aléments de sorlie
ne peuvent pas étre vérifies par une surveillance ou une mesure effectuée a posterion et dont les déficiences
napparaissent, de ce fait, qu'une fois le produit en usage ou le service fourni,

La validation doit démaontrer 'aptitude de ces processus a réaliser les résultats planifias,

L'organisme doit établir des dispositions pour ces processus et y inclure, selon le cas,
a) les critéres definis pour la revue et 'approbation des processus:

b) l'approbation des équipements et la qualification du personnel;

c) l'utilisation de méthodes et de procédures spécifiques:

d) les exigences pour les enregistrements (voir 4.2 4);

e) la revalidation,
7.5.3 ldentification et tragabilité

Lorsque cela est approprié, 'arganisme doit identifier le produit 4 I'aide de moyens adapiés tout au long de sa
réalisation,

L'organisme doit identifier 'état du produit par rappart aux exigences de surveillance et de mesure tout au
long de |a réalisalion du produit,

Lorsgue la tragabilité est une exigence, lorganisme doit maitriser lidentification unigue du produit et
conserver des enregistrements (voir 4.2.4).

MOTE Dans ceriains secleurs industriels, la pestion de configuration est un moyen par lequel lidentification et la
tragabilité sonl maintenues.

7.5.4 Propriété du client

L'organisme doil prendre scin de la propriété du client lorsqu'elle se trouve sous son contréle ou gu'il l'utilise,
L'organisme doit identifier, vérifier, protéger et sauvegarder la proprigte que le client a fournie pour étre
utilisee ou incorporée dans le produit. Lorsqu'une proprigté du client est perdue, endommagsée ou encore
Jugee impropre a I'utilisation, Perganisme dait le notifier au client el conserver des enregistrements (voir 4.2.4).

MOTE La propriété du elient peut comprendre la proprigté intellectiuelle el les données parsonnelles,

7.5.5 Préservation du produit

L'organisme doit préserver le praduit au cours des opérations internes et lors de la livraisan & |la destination
prévue afin de maintenir la conformité aux exigences. Selon le cas, cette préservation doit inclure
lidentification, la manulention, le conditionnement, le stockage et la protection. La preservation  doit
egalement s'appliquer aux compasants d'un produit,

7.6 Maitrise des équipements de surveillance et de mesure
Larganisme doit déterminer les activités de survelllance et de mesure & entreprendre et les équipements de

survelllance et de mesure nécessaires pour apparter la preuve de la conformité du produit aux exigences
déterminges.



L'arganisme doit établir des processus pour assurer que les activités de surveillance et de mesure peuvent
elre effectuées et sont effecluées de maniére cohérente par rapporl aux exigences de surveillance et de
mesure.

Lorsqu'il est nécessaire d'assurer des résultats valables, les équipements de mesure doivent étre

a) élalonnés et/ou vérifiés a intervalles spécifiés ou avant leur utilisation, par rapport & des étalons de mesure
relies a des étalons de mesure internationaux ou nationaux; lorsque ces étalons n'existent pas, la référence
utilisée pour I'étalonnage ou la vérification doit faire 'objet d'un enregistrement (voir 4.2.4)

b) régles ou réglés de nouveau autant que nécessaire;

c) identifiés afin de pouvair déterminer la validité de leur étalonnage:

d) protéges contre les réglages susceptibles dinvalider le résullat de la mesure:

e) protéges contre lous dommages et détériorations au cours de leur manutention, maintenance et stockage.
En outre, l'organisme doit évaluer et enregistrer la validité des résultats de mesure antérieurs larsgu'un

aquipement se révéle non conforme aux exigences. L'erganisme dait entreprendre les actions approprides sur
I'équipement et sur tout produil affecté.

Les enregistraments des résultats d'étalonnage et de vérification doivent étre conservés (voir 4,2 4),

Lorsquiils sont utilisés pour la surveillance et la mesure des exigences spécifiées, la capacité des logiciels &
safisfaire utilisation prévue doit étre confirmeés. Ceci doit étre fait avant la premigre ulilisation et reconfirmé si
nécessaire,

MOTE La confirmation de la capacité des logiciels & salisfaire a 'utilisation prévue comprend généralement sa vérification
&t Ia gestion de configuration pour maintenir laptitude 4 l'emplol des logiciels.

8 Mesure, analyse et amélioration

8.1 Generalités

L'organisme doil planifier et metlre en ceuvre les processus de surveillance, de mesure, d'analyse et
d'amélioration nécessaires pour

a) démontrer la conformité aux exigences relatives au produit;

b} assurer la conformite du systéme de management de la qualité;

) améliorer en permanence |'efficacité du systéme de management de la qualité.

Ceci doil inclure la détermination des méthodas applicables, y compris les techniques statistiques, ainsi qus
I'étendue de leur utilisation.

8.2 Surveillance et mesurage
8.2.1 Satisfaction du client

L'arganisme doit surveiller les informations relatives a la perception du client sur le niveau de satisfaction de
ses exigences par l'organisme comme une des mesures de la performance du systéme de management de la
qualité. Les méthodes permettant d'obtenir et d'utiliser ces informations doivent étre délerminées,

MOTE La surveillance de la perception du clienl peul comprendre Foblention déléments d'antrée issUs, par exemple,
denquétes de satisfaction des clients, de données transmises par le client sur la qualité du produit livre, d'ennuéles
d'apinion des ulilissteurs, d'une analyse des marchés perdus, de compliments, de réclamations au lire de la garantie, de
rapporls émanant de distributeurs.



8.2.2 Audit interne

L'organisme doit mener des audits internes a intervalles planifies pour déterminer si le systéme de
managament de |a qualité

a) est conforme aux disposilions planifiées (voir 7.1), aux exigences de la présente Norme internationale et
aux exigences du systeme de management de la qualité établies par l'organisme;

b} est mis en ceuvre et entretenu de maniére efficace.

Un programme d'audit doit &lre planifié, en tenant comple de l'état el de Iimportance des processus et des
domaines a auditer, ainsi que des résultats des audits précédenis. Les critéres, le champ, la fréguence at les
méthodes d'audit doivent étre définis. Le choix des auditeurs et la réalisation des audits doivent assurar
lobjectivité et limpartialité du processus d'audit. Les auditeurs ne doivent pas auditer leur propre travail,

Une procédure documentée doit étre établie pour définir les responsabilités et les exigences pour planifier el
mener les audits, établir des enregistrements et rendre compte des résultats.

Les enregistrements des audits et de leurs résultats doivent &tre conservés (voir 4.2.4),

L'encadrement responsable du domaine audité doit assurer que toutes les corrections et actions correclives
nécessaires sont entreprises sans délal indu pour éliminer les non-conformités détectées et leurs causes. Les
activites de suivi dolvent inclure la vérification des actions entreprises et le compte-rendu des résultats de
cetla vérification (voir 8.5.2).,

MOTE Pour des conssils, se référer 2 1150 19011,

8.2.3 Surveillance et mesure des processus

L'organisme doil uliliser des méthodes appropriées pour la surveillance et lorsqu'elle est applicable, la
mesure des pracessus du systéme de management de la qualité. Ces méthades doivent démontrer I'aptitude
des processus A atteindre les résultats planifiés. Lorsque les résultats planifiés ne sont pas atteints, des
correclions et des actions correctives doivent &re entreprises, comme il convienl,

MOTE Lors de la déterminalion des méthodes appropriges, il est conseillé fue I'organisme lienne compte du lype et da
l'etendue de la surveillance ou de la mesure appropriée pour chacun de ses processus en relation avec leur incidence sur
la conformité aux exigences relatives au produit et sur Mefficacité du systéme de management de |a qualilé.

8.2.4 Surveillance et mesure du produit

L'organisme doit surveiller et mesurer les caractéristiqgues du produit afin de vérifier fque les exigences
relatives au produit sonl satisfailes. Ceci doit &tre effectué a des elapes appropriées du processus de
réalisation du produit conformément aux dispositions planifiées (voir 7.1). La preuve de la conformité aux
critéres d'acceptation doit &ire conservée.

Les enregistrements doivent indiguer la {les) personne(s) ayant autorisé la libération du produit en vue de sa
livraison au client (voir 4.2.4).

La libération du produit et la prestation du service au client ne doivent pas élre effectuées avant l'exécution
satisfaisante de toutes les dispositions planifiées (voir 7.1Y, sauf approbation par une autoritd compétente et,
le cas échéant, par le clisnt,

B.3 Maitrise du produit non conforme
L'organisme doit assurer que le produit qui n'est pas conforme aux exigences relatives au produit est identifié
et mailrisé de maniere & empécher son ufilisation ou fourniture non intentionnelle. Une procedure
documentée doit étre établie pour définir les contréles ainsi que les responsabilités et autorites associées
pour le traitement du produit non conformae.



De fagon adaptée, l'organisme doit 1rafter le produit non conforme de l'une ou plusieurs des maniéres
suivantes:

a) en menant les actions permettant d'éliminer la non-conformité detectée,

b) en autorisant son utilisation, sa libération ou son acceplation par dérogation accordée par une autorité
compelente ou, le cas échéant, par le clisnt:

c) en menant les actions permettant d'empécher son ulilisation ou son application prévue & l'origine:
d) en menant les actions adaptées aux effets, réels ou patentiels, de la non-conformité lorsgu'un produit non
conforme est détectd aprés livraison ou aprés que son utilisation a commence.

Larsqu'un produit non conforme est corrigé, il doit &tre vérifié de nouveau pour démantrer la conformité aux
exigences.

Les enregistrements de la nature des non-conformités et de toutes les actions ultérieures entreprises, v c
ampris les déragalions obtenues, doivent étre conservés {vair 4.2.4).

8.4 Analyse des données

L'organisme doit déterminer, recueillic et analyser les données appropriées pour démontrer la pertinence et
lefficacite du systéme de management de la qualité et pour évaluer les possibilités d'amelioration de son
efficacilé. Cela doit inclure les données résultant des activités de surveillance et de mesure ainsi que d'aulres
sources pertinentes,

L'analyse des données doit fournir des informations sur

a) la satisfaction du client (voir 8.2.1);

c) les caractéristiques et les évolutions des procsssus et des produits, v compris les opportunités d'actian

)
b} la conformité aux exigences relatives au produit (voir 8.2.4);
)
preventive (voir 8.2.3 et 8.2.4);

d) les fournisseurs (vair 7.4),

8.5 Amélioration
8.5.1 Amélioration continue

L'organisme doit améliorer en permanence l'efficacité du systéme de management de la qualité en utilisant la
politigue gualité, les objeclifs qualité, les résultats d'audits, l'analyse des données, les aclions correctives et
preventives ainsi que la revue de direction,

8.5.2 Actions correctives

L'crganisme doit mener des actions pour éliminer les causes de non-conformités afin d'gviler gu'elles se
reproduisent. Les actions correctives doivent étre adaplées aux effets des non-conformités rencantrées.

Une procédure documentée doit &tre établie afin de définir les exigences pour

a) pracéder 2 la revue des non-conformités (y compris les réclamations du client);

b} déterminer les causes de non-confarmités;

c) evaluer le besoin d'entreprendre des actions pour que les non-conformités ne se reproduisent pas:;

d) determiner et mettre en ceuvre les actions nécessaires:

e} enregistrer les résultats des actions mises en c;euvre {voir 4.2.4);

f) évaluer |'efficacité des actions correctives mises en ceuvre.



8.5.3 Actions préventives

L'organisme doit déterminer les actions permettant d'éliminer les causes de non-conformites potentiellas afin
d'éviter qu'elles ne surviennent. Les actions prévenlives doivent étre adaptées aux effets des problemes

patentiels.

Une procedure documentée doit &lre élablie alin de définir les exigences pour

a) déterminer les non-conformités potentielles et leurs causes;

by évaluer le besoin d'entreprendre des actions pour éviter I'apparition de non-confarmités;
c) déterminer et mellre en ceuvre les actions nécessaires;

d) enregistrer les résultals des actions mises en ceuvre (voir 4.2.4);

e) évaluer 'efficacité des aclions préventives mises en ceuvra,



