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Cette norme 9001- version 2008 contient :
le verbe doit : 120 fois 
le verbe doivent : 72 fois.
le mot devant : 4 fois
le mot devoir : 0 fois

    un devoir = une obligation

les six (06) procédures obligatoires:
1- procédure maitrise des documents.
2- procédure maitrise des enregistrements.
3- procédures audit
4- procédure actions correctives.
5- procédure actions préventives.
6- procédure maitrise du produit non conforme.
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ISO 9001:2008(F)

Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une federation mondiale d'organismes nationaux de
normalisation (comités membres de I'IS0O). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée
aux comités technigues de I'NSO. Chaque comité membre intéressé par une &tude a le droit de faire partie du
comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non
gouvernementales, en liaison avec 'S0 participent egalement aux travaux. L'ISO collabore étroitement avec la
Commission électrotechnigque internationale (CEIl) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

Les Normes internationales sont redigées conformement aux régles donnees dans les Directives ISO/CEIL,
Partie 2.

La tache principale des comités techniques est d'élaborer les Mormes internationales. Les projets de Mormes
internationales adoptés par les comités techniques sont soumis aux comités membres pour vote. Leur
publication comme Mormes internationales requiert l'approbation de 75 % au moins des comités membres
votants.

L'attention est appelée sur le fait que certains des eléments du présent document peuvent faire I'objet de droits
de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'1SO ne saurait &tre tenue pour responsable de ne pas avoir
identifié de tels droits de proprigté et averti de leur existence.

L'ISO 9001 a &t elaborée par le comité technique ISO/TC 176, Management et assurance de la qualité, sous-
comité SC 2, Systames qualité.

Cette quatridme édition annule et remplace la troisiéme eédition (IS0 9001:2000), qui a &été modifiée pour
clarifier des éléments du texte et ameliorer la compatibiliteé avec 'S0 14001:2004.

Les changements intervenus entre la troisiéme et la quatrigme edition sont détailles dans I'Annexe B.
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Introduction

0.1 Geénéralités
Il est souhaitable que I'adoption d'un systéme de management de la qualité reléve d'une decision strategique
de l'organisme. La conception et la mise en ceuvre d'un systéme de management de la qualité tiennent compte

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

b) de besoins variables,

c) d'objectifs particuliers,

d) des produits fournis,

e) des processus mis en ceuvre,

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

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

Les exigences en matieére de systéme de management de la qualité speécifiees dans la présente Norme
internationale sont complémentaires aux exigences relatives aux produits. Les informations sous forme de
«NOTE= sont fournies pour clarifier I'exigence associée ou en faciliter la compreéhension.

La présente Norme internationale peut &tre utilisee aussi bien par l'organisme en interne que par des parties
externes. y compris des organismes de certification, pour évaluer sa capacité a satisfaire les exigences des
clients, les exigences legales et reglementaires applicables au produit, ainsi que les exigences de l'organisme
lui-méme.

Les principes de management de la qualite présentes dans I''SQ 9000 et I''SO 9004 ont été pris en compte au
cours du developpement de la présente Morme internationale.

EAATQEEEAQ A0 CTOAO 1A AAOEGEOTO ATOOTTTAO

0.2 Approche processus

La presente Norme internationale encourage l'adoption d'une approche processus lors du developpement, de
Ia mise en ceuvre et de l'amélioration de l'efficacité d'un systém¢g de management de la qualité, afin d'accroitre
la satisfaction des clients par le respect de leurs exigences.

Pour qu'un organisme fonctionne de maniére efficace, il doit identifier et géerer de nombreuses activites
corrélées. Une activité ou un ensemble d'activités ufilisant des ressources et géré de maniére a permetire la
transformation d'éléments d'entrée en éiéments de sortie peut &tre considéré comme un processus. L'élément
de sortie d'un processus constitue souvent I'elément d'entrée du processus suivant.

L'«approche processus= désigne l'application d'un systéme de processus au sein d'un organisme, ainsi que
lidentification. les interactions et le management de ces processus en vue d'obtenir le résultat souhaité.

L'un des avantages de 'approche processus est la maitrise permanente qu'elle permet sur les relations entre
les processus individuels au sein du systéme de processus, ainsi que sur leurs combinaisons et interactions.

Lorsqu'elle est utilisée dans un systéme de management de la qualité, cette approche souligne l'importance
a) de comprendre et de remplir les exigences,

b) de considerer les processus en termes de valeur ajoutée;
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c) de mesurer la performance et l'efficacité des processus; Aglaall dleliy eld e 25 e Jpasd 2

d) d'améliorer en permanence les processus sur la base de mesures objectives. = o gl lll L.'--"-J e Hleall piiall st —a

Le modéle de systéme de management de la qualité base sur les processus, présenté a la Figure 1, illustre les

relations entre les processus décrits dans les Articles 4 a 8. Cette figure montre le role significatif joué par les \?_r_’u.h;.m g (A) B (£) a2l o 22 gl Alandl dad g 5y dolaall :.’:,.3 e e il Bagadl Jdas (V) Js2) sy
clients lors de la deéfinition des exigences en tant qu'éléments d'entrée. La surveillance de la satisfaction des i ) R = e Epe I, £ o . i
clients exige I'évaluation des informations concernant la perception des clients sur le niveau de réponse de g jad Chaglaall pulh g 3Y slads) B pa cllay RIS Silllliall a3 (B pSla JalaS G50 Al 30 5030 Cuw
l'organisme & leurs exigences. Le modéle présenté a la Figure 1 couvre toutes les exigences de la présente wlallnias szl itk cida b GRS Sk

Norme internationale, mais il ne présente pas les processus a un niveau détaillé.
._.'L;L...jJH;L..anﬂ,_;_,J..‘L\ o Y a8l g Al el Al ddeal gl 8 .:J._;'.hhdiﬁ('j Js.:ilh,,jc_.a,.hz;x‘,.m
NOTE De plus, le concept de la «roue de Deming- [désigné en anglais par «Plan-Do-Check-Act= (PDCA)] s'applique a
tous les processus. La roue de Deming peut &tre décrite succinctement comme suit.

.._L’,L..HI ey ool (8 e ddpld Say " el pasdbbirdadad” g ay el ..._n,k...‘:ﬁ G dllh e 3 0e : Akl

Planifier: établir les objectifs et les processus nécessaires pour fournir des résultais comrespondant aux exigences des
clients et aux politiques de l'organisme. ik LS laduas pl 8y
.l e piay 302 3l QLJJ;;A'&L:JJJJE gl & gy guiall Eillaall ;_5.:.3&).._'.13‘:{1 i : dalas
ollileall Fula : iy

Faire: mettre en ceuvre les processus.

Verifier: surveiller et mesurer les processus et le produit par rapport aux politiques, objectifs et exigences du produit, et p .
rendre compte des résultats. el | g 0 a g aiall Skl g ol y el 0 Yol ptiall g Sllaall iy A gy B el

Alaad o1 i) il J gog A Jadill a3z Jadl

Agir: entreprendre les actions pour ameliorer en permanence les performances des processus.

" B
Ameélioration continue du systéme de 3ag—all 54 Al B
management de la qualite

Rasponsabilité
= de la direction
f’ l;% - .../

. Management Mesures, analyse
Clients m b Salisfaction

% iﬁ ol 30 o
Eléments Elémants
d'antrée £ o ndt : de sortie T
Exigences ealisation Produit
4 | du prmﬂuil% sl
Légende ‘j
[ B 2.
——= Activités ajoutant de la valeur it [ i @ e gde
— — — m= Flux d'infarmations =L dall —
Figure 1 — Modéle d'un systéme de management de la qualité basé sur les processus
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ISO 9001:2008(F)

0.3 Relations avec I'|SO 9004

LI1SO 9001 et I''SC 9004 sont des normes de systéme de management de la qualité eélaborées de maniére a se
compléter 'une 'autre; elles peuvent cependant &étre utilisées séparément.

L1S0O 9001 specifie les exigences pour un systéme de management de la qualité qui peuvent &tre utilisées par
les organismes en interne ou a des fins de certification ou contractuelles. Elle porte essentiellement sur
I'efficaciteé du systéme de management de la qualite a satisfaire les exigences des clients.

Au moment de la publication de la présente Norme internationake, IS0 9004 est en cours de révision. L'édition
revisée de I'lSO 9004 fournira des lignes directrices relatives au management des performances durables pour
tout organisme dans un environnement complexe, exigeant et en perpétuelie évolution. L'ISO 2004 fournit une
perspective sur le management par la qualité plus large que celle de I''S0O 9001. Elle traite des besoins et
attentes de toutes les parties intéressées et de leur satisfaction par le biais de l'amélioration continue et
systématique des performances de l'organisme. Cependant, elle n‘est pas destinée a étre utilisée dans un
cadre réglementaire, contractuel ou de conception.

0.4 Compatibilité avec d'autres systémes de management

Lors de I'élaboration de |a présente Norme internationale, les dispositions de I''SO 14001:2004 ont &té prises
en consideration comme il convient dans le but de renforcer la compatibilite des deux normes au profit des
utilisateurs. L"Annexe A montre la correspondance entre I''SO 9001:2008 et SO 14001:2004.

La présente MNorme internationale ne comporte pas d'exigences spécifiques a d'autres systémes de
management, tels que le management environnemental, le management de I'hygiéne et de la sécuriteé au
travail. la gestion financiére ou le management des risques. Toutefois, la présente Norme internationale permet
a un organisme d'aligner ou d'intégrer son propre systéme de management de la qualité avec les exigences de
systéme de management correspondantes. |l est possible pour un organisme d'adapter son (ses) systéme(s)
de management existant{s) afin d'établir un systéme de management de la qualite satisfaisant aux exigences
de la présente Norme internationale.
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Text Box
RAPPEL : Là oû il y a doit ou doivent ......... c'est un devoir
c'est obligatoire


NORME INTERNATIONALE 1SO 9001:2008(F)
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Systémes de management de la qualité — Exigences

57 1 TT00R0 1b/ABOEOOAA U FTOOTED
DVCOIETOA FATO OT BOTAGK)
ATTETO W A0 AOQ ABECATAAO ARO
1 Domaine d'application AIEATO0 A AOD AgECATAAQ TCAIAG A
OCIA TATOAZ0AO APDIEAAAIAQ

1.1 Géneéralités

eémontrer son aptitude a fournir régulierement un produit conforme aux exigences des clients et aux
exigences leégales et reglementaires applicables,

vise a4 accroiire la satisfaction de ses clients par I'application efficace du systéme, y compris les processus
pour 'amaélioration continue du systéme et I'assurance de la conformité aux exigences des clients et aux
exigences legales et reglementaires applicables.

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

b) & tout élément issu des processus de réalisation de produits.

NOTE 2 L'expression «legal requirement= 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, quels gue soient son type, sa taille et le produit fourni.

Lorsque 'une ou plusieurs exigences de la présente Norme internationale ne peuvent pas étre appliquees en
raison de la nature d'un organisme et de son produit, leur exclusion peut étre envisagée.

Lorsque des exclusions sont faites, les demandes de conformité a la présente Norme internationale ne sont
acceptables que si ces exclusions se limitent aux exigences de l'article ¥ 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 reglementaires applicables.

2 Reéférences normatives

Les documents de référence suivants sont indispensables pour l'application du présent document. Pour les
references datées, seule l'edition citée s'applique. Pour les références non datees, la demiére edition du
document de réference s'applique (y compris les eventuels amendements).

IS0 9000:2005, Systémes de management de la qualité — Principes essentiels et vocabulaire

3 Termes et définitions
Pour les besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans I'NSC 9000 s'appliquent.
Dans la présente Norme internationale, lorsque le terme «produit= est utilise, il peut également signifier

wService:s,
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eulyplast
Call Out
Démontrer l'aptitude à fournir régulièrement un produit conformes aux exigences des clients et aux exigences légales et réglementaires applicables

eulyplast
Text Box
RAPPEL : Là oû il y a doit ou doivent ......... c'est un devoir
c'est obligatoire
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gﬂ)é@ I,Elﬁo 1§o Q'!'D(J%\; Aﬁ@ A E.IKQAXIRAOE..I 1!;595 o
T0A0 TETAQ 140 ACEGTOAO A0 T TOETAAQ AAREAAAEDT T e P < .

ISO 9001:2008(F) 1000040 1A AEOBT TEAEIEDT AAO OAGOTOORAQ AD ERETO FAGETTON oo CEREARE el i b
3000AETIAG TAOC0A0 A0 ATAIUOAO A0 BOTARCCOGS
—A000A AT TAOOOA 1A0 ARGETTO DTOO TAOATED 1A0 0700I0A00 A0 ToA T VIETOAGETT AAD DOTAAGOO0

4 Systéme management de la qualité A OUEY LI\ QR ESEP-R OGS PR 196 I [ IO 0% [T RF=- I\ [ 9N VY [P YOO

%0AAIED
ATAO TATOAO

1 Exigepices générales 1LADOA AT TAOO0A 2100%, ¢ ,0T) ETU A ATEO TO ATEOATO whweeess AA00 OT AROTEO o
- i -/AIOOAOA_IEO ot 3_% » RaR00 TAIECAOT EOA Bagadl B0 allad -
L'organisgne doifstablir, documenter, mettre en ceuvre et entretenir un systéme de management de la qualité et ide o e V¢

en amelorer en permanence l'efficacité conformeément aux exigences de la présente Norme internationale.

sia 53l i il lliall ligha e lB Jf palidy (paenly B3l 5 10Y i o Jablasy Bubiy (355 80 o slind) e iy

L'organisme doit
sl gall A all ddial pall
a) determiner les processus necessaires au systéme de management de la qualité et leur application dans

ik i Pl ~TOR0 TRG OTARGOO0 O0AGE
b} déterminer la séquenge et l'interaction de ces processus, EAA'OEEEAO AO AOOOOAO 1A IAyOOEOA AAO DOIAAOOOO AgOAOIAlEOTO :;L_‘,‘,_‘,_.]J ;JJ"" ind g

c) determiner les critéres et les méthodes nécessairds pour assurer l'efficacité du fonctionnement et de la (T—'l _,]:.ﬂ;. AW ) JHa Lagdat g 5o gall 5 0 AUkl G U illaall aaaal =i
maitrise de ces processus; f

eiililaall 038 J:-.IL,CJQ L3al —e
d) assurer la disponibilité des ressou et des informations nécessaires au fonctionnement et & la i o )
surveillance de ces processus; oZllaall 53 o alatilly Ll Alels = 4 gl -.—H]L-[YU ptlaall apaad -z

surveiller, mesurer (lorsque 2€la a un sens) et analyser ces processus; eTdolanll ads A8 ey Jonah aae S5l A 5 g geall Tha glaall 5 3 ) pall il 65 e Al -
mettre en ceuvre les ons necessaires pour obtenir les résultats planifiés et I'am&lioration continue de ces cbland) sim  Jalatig —;.»5-1 13 — g 4y

processus. . :
el a2] ol ;_,;..:.:JI,R.H::‘..‘L1E:.U;11J,.=,HLJM ity Had =3
L'organisme dolt gérer ces processus conformément aux exigences de la présente Norme internationale.

Lorsqu'un organisme décide d'externaliser un processus ayant une incidence sur la conformité du produit aux Al gl Al Cilieal all sia bl h:.: Sililaall 038 & 5lal sla e aay
exigences, l'organisme doit en assurer la maftrise. Le type et I'étendue de la mailrise devant &tre appliquée a
ces processus externalises doivent étre définis dans le systéme de management de la qualite.

: - RS TR T . = = Jor = . I D E fi 4
MOTE 1 Les processus nécessaires au systéme de management de la qualité décrits ci-dessus comprennent les 23 e i) je plaa slindd ey adlh il gilall Aias o i Alee -.‘7E Al A s Rga sl ot L,

processus relatifs aux activités de management, a la mise a disposition de ressources, a la réalisation des produits et aux o i s Shandl w ” - o 2l 5 el ks 1 a i
mesures, a l'analyse et a Famélioration. oz Al Gaslanadl Sileall ada e Bl el paapp 8 e Brgall s ) e Gl A anay s Slilead

NOTE 2 Un processus externalisé est un processus dont l'organisme a besoin pour son systéme de management de la
qualité et dont 'organisme choisit de confier sa mise en ceuvre a une partie externe. b aB 1Yy il clle teh b alle el Lial g Sagall 5 ld alladl &) llaall Silideell | tads o G (V) dagala

NOTE 3 L'assurance de la mailrise des processus externalisés ne deéegage pas l'organisme de sa responsabiliteé de ol g el gl Sllee ‘CI—“"‘H Guiad 2 sall
répondre & toutes les exigences des clients comme a toutes les exigences legales et réglementaires. Le type et la nature de . = I - o - = ARt ) x . . el
la maitrise devant étre appliquée au processus externalisé peuvent &tre influencés par des facteurs tels que Pl Lea Ll c—-‘U| 3l 5l e Jal fa sl 1) E"—“‘-‘ A Adaad -.‘E.J";‘-"1 R e :{T] bl
&) lincidence potentielle du processus externalisé sur l'apfitude de l'organisme & fournir un prodult conforme aux Alanll sia glsy PNy R Ty ¥ AT
exigences, . 3934%—% $/#5—-%_41)2% R e TR T T T T - 2 T sl £ T <1
PZQ!E%ENOANQAE.O.'-G Cillliall SIS Rallae A s (e Leflie] oz JaD e slagall Dlleall A8 e Al lanad g s Y 3T Al ale
GZIASAAGEED NOAIEDTS i il e dlagall Cllaad e dided) 48 daye o S o B ey dama i Iy g0 e Al Ty 550

c) [laptitude & atteindre la maitrise nécessaire par 'application de 7.4. ol TATOAI NOAIEOTS o g (e Bagall Sy w4y S JL“ O (e skt A il 3ol i 30
TZDOTATAO0A0 AgECTAQ DAQ IA TIOT A )3/ wrinp §TAIECAGTEOAOQS A pealially
. —— " UZATOACEO0OA RATOO TAICAOIEORGS : "
4.2 Exigences relatives a la documentation (pZAZIGSI)A!I‘éEIZ\OE(')é:) 'IE\B TOAGE000A T AT00 EOCTAO TAAOOAEOAC DTOO 1A { Ll pe By e it 8L20D 5 48 le 000 20184 (1)
zﬂTAOE'l"]ETAL}& TATOaAA L o e Sy A A ) ()
4.2.1 Généralités 2 TAH00E0A ARO BOTARO000 S T ;

Vot Gl (Tha ce A DU A ) Biad e 5 el (—)

b} Ia part incombant & chacun dans la maitrise du processus,

La documentation du systéme de management de la qualité doit comprendre

a) l'expression documentee de la politique qualité et des objectifs qualite; &sﬂ‘ il Y—¢

ale V-t
rl Lasagall 5 0 5 Jadi o cang

b) un manuel qualité;
c) les procédures documentées et les enregistrements exigés par la présente Norme internationale;

d) les documents, y compris les enregistrements, jugés nécessaires par l'organisme pour assurer la
planification, le fonctionnement et la maitrise efficaces de ses processus. ik b T i .I.'Jei O
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Call Out
Etablir
documenter
mettre en oeuvre
entretenir un SMQ

eulyplast
Call Out
Déterminer les processus
Déterminer les séquences et interactions
Déterminer les critères et méthodes d'efficacité
Assurer la disponibilité des ressources et informations.
Surveiller, mesurer et analyser les processus.
Mettre en oeuvre les actions pour obtenir les résultats et l'amélioration des processus


eulyplast
Call Out
Gérer les processus su-cités.
identifier et assurer la maîtrise des processus externalisés

eulyplast
Call Out
                    SYSTEME DOCUMENTAIRE
1-Politique qualité.
2-objectifs qualité.
3-manuel qualité.
4-procédures exigées par la norme ISO 9001 (obligatoires).
5-enregistrements obligatoires.
6-documents et enregistrements jugées nécessaires pour la :
      - Planification.
      - fonctionnement.
      - maitrise des processus

eulyplast
Text Box
RAPPEL : Là oû il y a doit ou doivent ......... c'est un devoir
c'est obligatoire


2100%,  ,U 1) ETUAATE 10 ATEOATO sssss A)ACO OIf AAOTEQ| SO 9001:2008(F)

AoRO0 TAIECAGTEOA

NOTE 1 Lorsque le terme =procédure documentée- apparait dans la présente Norme internationale, cela signifie que la
procédure est établie, documentée, appliquée et tenue a jour. Un seul document peut contenir les exigences relatives a une
ou plusieurs procédures. L'exigence relative a une procédure documentée peut &tre couverte par plus d'un document.

NOTE 2 L'étendue de la documentation du systéme de management de la qualité peut différer d'un organisme a l'autre en
raison

a) de lataille de 'organisme et du type d'activiies; 51 iAlOA' ,N\OAIEO:" NQEA-!'_l'_QOAlAQ

02 ,AAT EACTA AADDIEARRETTO:

cZ ,AO BOTAVAOOAO ATAO RATOVAG
o7 , A0 ETOROAACETTO AT00A 1A0 DOTAR000

b) de la complexité des processus et de leurs interactions;

c) de la compétence du personnel.

NOTE 3 La documentation peut se présenter sous orme el sur tout type de support.

4.2.2 Manuel qualité

L'organisme doil &tablir et tenir & jour un manuel qualité qui comprend

a) le domaine d'application du systéme de management de la qualite, y compris le détail et la justification des
exclusions (voir 1.2.);

b) les procédures documentées é&tablies pour le systéme de management de la qualité ou la référénce a
celles-ci;

c) une description des interactions entre les processus du systéme de managemeptde la qualite.

4.2.3 Maitrise des documents

Les documents requis pour le systeme de mparmAgement de la qualité doivent étre maitrisés. Les
enregistrements sont des documents particuliefs qui doivent &tre maitrisés conformément aux exigences de
4.2.4.

Une procedure documentée doit étre établie afin de definir les contréles necessaires pour

a) approuver les documents gquant a leur adequation 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;
g) assurer que les documents restent lisibles et facilement identifiables;

f) assurer que les documents dorigine extérieure jugés nécessaires par l'organisme pour la planification et le
fonctionnement du systéme de management de la qualité sont identifies et que leur diffusion est maitrisses;

g) empécher toute utilisation non intentionnelle de documents périmés, et les identifier de rarfere adequate
s'ils sont conservas dans un but gquelconque.

4.2.4 Maitrise des enregistrements

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

L'organisme doit etablir une procédure documentee pour définir les controles nécessaires associés a
lidentification, au stockage, a la protection, a l'accessibilite, a4 la conservation et a [P'élimination des
enregistrements.

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

© IS0 2008 — Tous droits réservés 3
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eulyplast
Call Out
Un manuel qualité qui comprend:
1- Le domaine d'applications.
2- Les procédures documentées.
3- Les interactions entre les processus

eulyplast
Call Out
Une procédure documentée (Ecrite) définissant :
1- La création.
2- L'approbation.
3- Les modalités de révision- mise  à jour - et réapprobation
4-La disponibilité sur le lieu de travail de la version pertinente.
5-La lisibilité et l'accessibilité de la version en cours.
6-l'identification et la maitrise des documents d'origne externe.
7-Maitrise des documents périmés

eulyplast
Call Out
Une procédure documentée (Ecrite) assurant la définition des 
           contrôles nécessaires pour:
 1- L'identification- la création- l'approbation- la modification- 
                               la réapprobation et la suppression.
 2- Le stockage
 3- La protection.
 4- L'accessibilité.
 5- La conservation.
 6- L'élimination.

eulyplast
Text Box
RAPPEL : Là oû il y a doit ou doivent ......... c'est un devoir
c'est obligatoire
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ISO 9001:2008(F)

5 Responsabilité de la direction

51 Engagement de la direction

—HiEAQ % TOEOTTTA TATO AA 00AOAE]] AODAAAZ TAIAEOAGA 7 AOOH0ZOTACOED 1t#AOAQ

Afin de fournir la preuve de son engagement au développement et & la mise en mu:@dﬁystéme de
management de la qualité ainsi qu'a I'amélioration continue de son efficacité, la direction d

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

b) etablir la politique qualite;

c) assurer que des objectifs qualité sont établis; 7 U 00AOAQO 1A DTIECENOA NOAIEQT 1A ACOAAGET T £TO0TEO 1A BOAOOA §

pZ NOA 1A DTIEENOA A0) AAAPOTA U 1A EETAIEGT AA TiTOCATEO T As
GZ NO:AIA QATCACA D00 OACEORALOA I1AQ AGECATARGS
oZ NOATIA GATCACA U AOOO0AQ ToA T TIETOAGETT AT PAO TATATAA AQ 3—1¢

d) mener des revues de direction;

e) assurer la disponibilité des ressources.
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La direction doit assurer que exigences des clients sont déterminées et respectées afin d'accroitre la
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satisfaction des clients (voir 22.1 et 8.2.1). 7 U 00AOAQO A DIATEEAAGET 1 1A AFOAAOETT £TOOTEO IA DOAOOA |
pz NOA 1A0 TAEARGERO NOATEGT]
Z OAIAOEEQ AO 0UOOT TA 3— 18

5.3 Politique q 2 OATAOEE AO DOTAOEN

OT TAEAAQEE ATE0 300A ¢
pZ TAOGOAAIAS
CZATETOAT00 AOAA 1A DTIEENOA NOAIEOT

La direction doit assurer que la politique qualite

a) estadaptee a la finalité de l'organisme;

0110 T0AAIE0 A ETTAETT A0 TEOAAO® ADDOTBOEYO AC OAET AA sTOCATEO TAS

b) comprend l'engagement a satisfaire
management de la qualité;

x exigences et a améliorer en permanence l'efficacité du systéme de

¢} fournit un cadre pour &tablir et rvoir les objectifs qualité;

d) estcommuniquée et comprisé au sein de 'organisme;

e) estrevue quant a son adgfquation permanente.

7 U 00AOAQ0 1A DIATEEEAAGET 1 1A AEOAAOETT £TO0TEO 1A DOAOOA |

pz NOA 1A0 TAEARGERO NOATEGT]
Z 0ATAQEE0 AO QUOOT A 3—1
70NAEAOBOTAGEGS
OT0 TOAAIEO DTOO OAGEOFAFOA 1A0 AGECATAAO CVTTOAIAO juipq A0 3—1

5.4 Planification

5.4.1 Objectifs

10410 OTTO ATETOATOO A0 TA OAGOATO 1T00 AAO T TARREAAGET TO DIATERETAO

La direction doit assurer que les pljectifs qualité. y compris ceux nécessaires pour satisfaire les exigences
relatives au produit [voir 7.1 a)lSont établis aux fonctions et aux niveaux appropriés au sein de l'organisme.
Les objectifs qualité doivent 2#re mesurables et cohérents avec la poliique qualité.

5.4.2 Planificatioprdu systéme de management de la qualité

La direction doit assurer que

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

b) la cohérence du systéme de management de la qualité n'est pas affectée lorsque des modifications du
systéme de management de la qualité sont planifiées et mises en cauvre.

4 © IS0 2008 — Tous droits réserveés
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eulyplast
Call Out
- à travers la l'engagement, la direction fournit la preuve :
 1- Communiquer au sein de l'organismel'importance de satisfaire les :
          - Exigences des clients et les exigences légales et réglementaires
 2-Etablir une politique qualité (documentée et compréhensible) 
 3-Etablir les objectifs qualité.
 4-Mener des revues de direction.
 5-Assurer la disponibilité des ressources.
            - Ressources humaines (en nature - qualité et quantité).
            - Matériel (disponibilité - adéquation- maintenance-.........etc).
            - Matières (disponibilité en nature et quantité - qualité et temps.....etc).
            - Méthodes (Documentation- informations- modes opératoires......etc.)
            - Milieu (Environnement de travail: espace- éclairage - bruit-sécurité...etc) 

eulyplast
Call Out
- à travers la politique qualité, la direction fournit la preuve :
 1- que la politique est adaptée à la finalité de l'organisme.
 2- qu'elle s'engage pour satisfaire les exigences. 
 3- qu'elle s'engage à assurer l'amélioration en permanence du SMQ.
 4- qu'elle fournit un cadre pour établir et revoir les objectifs qualité.
 5- que la politique et communiquée et comprise au sein de l'organisme
 6- que la politique a une adéquation permanente.

eulyplast
Call Out
- à travers la planification, la direction fournit la preuve :
 1- que les objectifs qualité:
     - relatifs au système SMQ.
     - relatif au produit.
sont établis au fonction et niveaux appropriés au sein de l'organisme.
                                    un objectif doit être :
                              1- mesurable.
                              2-cohérents avec la politique qualité

eulyplast
Call Out
- à travers la planification, la direction fournit la preuve :
 1- que les objectifs qualité:
     - relatifs au système SMQ.
     - relatif au produit.
     sont établis pour satisfaire les exigences générales (4.1) du SMQ
     Qu'ils sont cohérents et le restent lors des modifications planifiées

eulyplast
Text Box
RAPPEL : Là oû il y a doit ou doivent ......... c'est un devoir
c'est obligatoire


, A AEQAAGET T ATEQ AOOOOAO NOA TA0 0AOB T TOAAEIEQT0 A0 AQOTOE0T0 0T 10
IATETEAG
CATEROTENOVAGE —
, A0 EAEAO AA DTO0A0 A0 1A0 ATAEGETTO AA OARO00A T ATO A0 AEAROAOETT
EITOPOAGOAy

2 AQ TEORAD ARO ATOOEA0G:

7 A0 AEAU 1A0 ATTAROTYO
5.5 Responsabilite, autorité et communication

ISO 9001:2008(F)

5.5.1 Res sabilité et autorité

La direction doit assurer que les responsabilités et autorités sont définies et communiguées au sein de

(@) TroAztoet ool A0 gall Al ddual gall

2100%, ¢ ,UT) ETUAATEO TO ATEOATO ssesees AoA0O OT AAOTEQ
AoA00 TAIECAGTEOA

s A REORRGETT ATEO TT 1 TAOOT WATAOR AR LATRRAORTATONGE,
pZ AOOCOA I ¥OAAIEOA AT 1A KEOA AT YAOOOA A0 LATOOAGEAT AAQ BOTAAGOOO TAACOAE0ACS
cZ OATAOA AT TDOA U 1A ALOAMOETT AQ AITACTT TA TATO AQ 1A AROTET AsA T VIETOAGETTS

ety e 02 AOOOOA NOA 1A OATOEAEIEOAQETT AOD AgECATARG AQ AIEATO A00 ATATOOACTA

La direction déf-nommer un membre de l'encadrement de l'organisme qui, nonobstant d'autres responsabilités,
doit avoir la responsabilité et l'autorite en particulier pour

a) assurer que les processus necessaires au systéme de management de la qualité sont etablis. mis en
ceuvre et entretenus;

b) rendre compte a la direction du fonctionnement du systéme de management de la qualité et de tout besoin
d'amelioration;

c) assurer que la sensibilisation aux exigences du client dans tout I'organisme est encouragee.

MOTE La responsabilité du représentant de la direction peut comprendre une liaison avec des parties externes a

. A ACOANCETT ATEO AQOCOAO NOAY
oz NOA ARQ DOTAAO000 ADDOTPOETO AA

AT T FOTEAAGETT OTT0 WOAAIEH
e “““‘“‘“M— GZNOATAAT T TOTEAAGETT A ACAT I£AG
La direction doiDassurer que des processus appropriés de communication sont établis au sein de l'organisme

l'organisme sur des sujets relatifs au systéme de management de la qualité.

et que la communication concernant I'efficacité du systéme de management de la qualite a bien lieu.

AMOMOETE ATRAO000A0G
pZ NOA 1A0 0AOOAQ AA AEOAAOETT 010 DIATEEETA A NOA 1A0 ATOAGEOOOA T ATO0 01T0 ATTOA0OTOS
GZNOAIA3—1 A OTOETO00§ 7 OAOETATOS 7AATNOAGY —Zwetthddy

,A 0ROOA ATE0 AT T DOATAQA 17vOAIOACETT AAO TDDTO0OTENTO AoA I TIETOAGETT U AT TD0E0 AD
3—1 A AATA DTIEOENOA NOAIEDT

5.6 Revue de direction

5.6.1 Geénéralités

La direction deit, & intervalles planifies, revoir le systéme de management de la qualite de l'organisme pour
assurer qu'il demeure pertinent, adéquat et efficace. Cette revue doit comprendre I'évaluation des opportunités
d'amelioration et du besoin de modifier le systéme de management de la qualite, y compris la politique gualite
et les objectifs qualité.

Les enregistrements de revues de direction doivent &tre conservés (voir 4.2.4).

5.6.2 Eléments d'entrée de la revue

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

b) les retours dinformation des clients;

c) le fonctionnement des processus et la conformité du produit;

d) l'etat des actions préventives et correctives;

e) les actions issues des revues de direction précédentes;

f) les changements pouvant affecter le systéme de management de la qualité;

g) les recommandations d'amelioration.

© 130 2008 — Tous droits réserves
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eulyplast
Call Out
La direction doit assurer que les responsabilités et autorités sont:
 - définies.
-  communiquées.
Les fiches de postes et les décisions de recrutement et affectation font preuve:
                       - au niveau des dossiers.
                       - et chez les concernés

eulyplast
Call Out
La direction doit nommer un membre de l'encadrement qui:
1- assure l'établissement, la mise en oeuvre et l'entretien des processus nécessaires.
2- rendre compte à la direction du fonctionnement et le besoin d'amélioration.
3- assure que la sensibilisation aux exigences du client est encouragée

eulyplast
Call Out
La direction doit assurer que:
1- que des processus appropriés de communication sont établis.
2- que la communication a bien lieu

eulyplast
Call Out
La direction doit assurer :
1- que les revues de direction sont planifiées et que les enregistrements sont conservés.
2- que le SMQ est toujours :        - pertinent.      - adéquat.       - éfficace.
La revue doit comprendre l'évaluation des opportunités d'amélioration y compris du SMQ et de la politique qualité

eulyplast
Text Box
RAPPEL : Là oû il y a doit ou doivent ......... c'est un devoir
c'est obligatoire


ISO 9001:2008(F) 2100%, 4 ,U 1) EIUAATE0 TO ATEOATO 888888 AA00 O AAOTED

RoA00 TAIECAOTEOA

5.6.2 Eléments de sortie de la revue

Les éléments de sortie de la revue de direction doivent comprendre les décisions et actions relatives
a) a l'ameélioration de l'efficacite du systéme de management de la qualité et de ses processus;
b) & l'ameélioration du produit en rapport avec les exigences du client;

c) aux besoins en ressources.

(P F) Trehzto o g A0 pal) Al Al Ahual gall
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6 Management des ressources <7 0 A LTITOO AT DA § ATATAA AGEAMERT A0 31

oZ U ARAGTEGOA TA OAGEORARGETT AAQ AIEATO0

6.1 Mise a dispositio ressources

TAANOEOROETT ARQ AT T DTOATAAGS

L'organisme dolt déterminer et fournir les ressources nécessairas pour

a) mettre en ceuvre et entretenir le systéme de management de la qualité et améliorer en permanence son
efficaciteé;

b) accroitre la satisfaction des clients en respectant leurs exigences.

. ABROGTTTAT AUATO GTA ETAEAATAA 600 1A ATTEIO 1 E0v AO AGTCATAAO ORIACEE
. DOTAQEO §U AT 1D0E0 1A0 0AOOEARD ATTA@AGQ ATED 300A AT TDT0ATO 00
6.2 Ressources humaines| 7AQ0TAGITETERAIA
ZAQ £10 TAGETT DOTEACCETTTAIIAS
i ! 7 AQ OAOTEQ FAEOAS

6.2.1 Généralités 7 AR TDAGDTORATAAS

Le personnel effectuant un travail ayant une incidence sur la ormité aux exigences relatives au produit doit
étre competent sur la base de la formation initiale et pr sionnelle, du savoir-faire et de 'expérience.

NOTE La conformité aux exigences relatives au
effectuant une tache au sein du systéme de

uit peut &tre affectée directement ou indirectement par le personnel
gement de la qualité.

6.2.2 Compétence, for on et sensibilisation

L'organisme 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 a la formation ou entreprendre d'autres actions pour acquerir les compétence
necessaires;

c) eévaluer l'efficacite des actions entreprises;

d) assurer que les membres de son personnel ont conscience de la pertipeAace et de l'importance de leurs
activités et de la maniére dont ils contribuent a la realisation des gbjetlifs qualite;

e) conserver les enregistrements appropriés concernanpiea formation initiale et professionnelle, le savoir-faire
et l'expeérience (voir 4.2.4).

6.3 Infrastructures

L'organisme dom déterminer, fournir et entretenir les infrastructures nécessaires pour obtenir la conformité du
produit. Les infrastructures comprennent, selon le cas,

a) les batiments, les espaces de travail et les installations associées;
b) les equipements (tant logiciels que matériels) associés aux processus;

c) les services support (tels que la logistique, les moyens de communication ou les systémes d'information).

6 © IS0 2008 — Tous droits réservés
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eulyplast
Call Out
L'organisme doit déterminer et fournir les ressources nécessaires:
1- à la mise en oeuvre et l'entretien du SMQ.
2- à améliorer en permanence l'efficacité du SMQ.
3- à accroitre la satisfaction des clients  

eulyplast
Call Out
Le personnel ayant une incidence sur la conformité aux exigences relatives au produit (y compris les services annexes) doit être compétent sur la base:
     - du formation initiale.
     - du formation professionnelle.
     - du savoir faire.
     - de l'expérience.

eulyplast
Call Out
L'organisme doit:
1- déterminer les compétences nécessaires pour assurer la conformité.
2- déterminer et mettre en oeuvre des formations pour l'acquisition des compétences.
3- évaluer l'efficacité des actions entreprises.
4- assurer que les membres ont conscience et savent l'importance de leurs activités pour l'obtention de la qualité voulue.
5- conserver les enregistrements :
     - de la formation initiale.
     - de la formation professionnelle.
     - du savoir faire.
     - et de l'expérience.

eulyplast
Call Out
L'organisme doit:
1- déterminer 2- fournir   3- entretenir.
  les infrastructures nécessaires :
1- Batiments.
2- Espaces de travail.
3- installations associés.
4- équipements (machines et logiciels)
5- les services supports (soutien)


eulyplast
Text Box
RAPPEL : Là oû il y a doit ou doivent ......... c'est un devoir
c'est obligatoire
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LZBEO NEACOTE _  QrIVAIAEOACAS

xZIAO ATTAFOETTO Alf T AGENOAO

ISO 9001:2008(F)

6.4 Environnemen

L'organisme doift déterminer et gérer I'environnement de travail nécessaire pour obtenit conformité du
produit.

NOTE L'expression =environnement de travail- se rapporte aux conditions dans elles le travail est effectué, y compris
les conditions physigues, environnementales et d'autres facteurs (comme it, la température, 'numidité, I'éclairage ou
les conditions climatiques).

7 Réalisation du produit

7.1 Planification de alisation du produit

L'organisme doltplanifier et développer les processus nécessaires a la réalisation du produit. La planification
de la réalisation du produit doit étre cohérente avec les exigences relatives aux autres processus du systéme
de management de la qualité (voir 4.1).

Lors de la planification de la réalisation du produit, l'organisme doit déterminer, selon le cas,
a) les objectifs qualité et les exigences relatives au produit;

b) la nécessité de metire en place des processus, d'etablir des documents et de fournir des ressources
spécifiques au prodult;

c) les activités requises de veérification, validation, surveillance, mesure, contréle et essai spécifiques au
produit et les critéres d'acceptation du produit;

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

Les élements de sortie de ceite planification doivent se présenter sous une forme adaptée au mode de
fonctionnement de l'organisme.

NOTE 1 Un document spécifiant les processus du systéme de management de la qualité (y compris les processus de
réalisation du produit) et les ressources a mettre en ceuvre pour un produit, projet ou contrat spécifique, peut étre qualifié de
plan qualité.

NOTE 2 L'organisme peut également appliquer les exigences données en 7.3 au développement des processus de
réalisation du produit.

7.2 Processus relatifs aux clients

7.2.1 Détermination des exigences relati

L'organisme doiDdéterminer

a) les exigences spécifiées par le client, y compris les exigences relatives a la livraison et aux activités aprés
livraisomn;

b) les exigences non formulées par le client mais nécessaires pour l'usage speécifié ou, lorsgu'il est connu,
pour 'usage prévu;

c) les exigences légales et réglementaires applicables au produit;

d) toute exigence complémentaire jugée nécessaire par I'organisme.

NOTE Les activités aprés livraison comprennent, par exemple, les actions au fitre des dispositions de la garantie, les
obligations contractuelles telles que les services de maintenance, et les services complémentaires tels que le recyclage ou
I'elimination finale.
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eulyplast
Call Out
L'organisme détermine et gère l'environnement de travail nécessaire pour l'obtention de la conformité.
L'environnement comprend:
1-l'espace.                        2- les conditions physiques.
3-le bruit                          4-la température.
5-l'humidité.                   6-l'éclairage.
7-les conditions climatiques

eulyplast
Call Out
L'organisme détermine, planifie et développe les processus nécessaires à la réalisation du produit.
La planification comprend:
1-La détermination des objectifs qualité.
2-La détermination des exigences relatives au produit                       3-la détermination et la mise en place des processu
4- l'établissement des documents 
5-la fourniture des ressources.
6-les activités requises de verification -validation - surveillance - mesure - contrôle et essai
7- les critères d'acceptation
8- les enregistrements nécessaires

eulyplast
Call Out
L'organisme détermine :
1-Les exigences spécifiées par le client:
       - aux produits
       - à la livraison.
       - aux activités après vente.
       - les exigences nécessaires non formulés 

2- les exigences normatives.
3- les exigences légales et réglementaires.
4- toutes exigences complémentaires jugées  
     nécessaires par l'organisme

eulyplast
Text Box
RAPPEL : Là oû il y a doit ou doivent ......... c'est un devoir
c'est obligatoire
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ISO 9001:2008(F)

7.2.2 Revue des exigences

L'organisme doiCreveir les exigences relatives au produit. Celte revue doit &tre menée avant que l'organisme
s'engage a livrer un produit au client (par exemple soumission d'offres, acceptation de contrats ou de
commandes, acceptation d'avenants aux contrats ou aux commandes) et doit assurer que

a) les exigences relatives au produit sont définies;

b) les écaris entre les exigences d'un contrat ou d'une commande et celles précédemment exprimées ont &teé
résolus;

c) lorganisme est apte & satisfaire aux exigences définies.

Des enregistrements des résultats de la revue et des actions qui en résultent doivent étre conserveés (voir
4.2.4).

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

Lorsque les exigences relatives au produit sont modifides, l'organisme doit assurer que les documents
correspondants sont amendés et que le personnel concerng est informe des exigences modifiées.

NOTE Dans certaines situations, telles que les ventes sur Internet, une revue formelle de chaque commande est irréaliste.
La revue des informations pertinentes sur le produit, telles que celles contenues dans des catalogues ou documents
publicitaires, peut en tenir lieu.

7.2.3 Communication avec les clients

L'organisme doﬁEETF_rmm' e et melre en ceuvre des dispositions efficaces pour communiquer avec les clients
a propos

a) des informations relatives au produit;
b) du traitement des consultations, des contrats ou des commandes, et de leurs avenants:

c) des retours dinformation des clients, y compris leurs réclamations.
7.3 Conception et développement

7.3.1 Planification de la conception et du développement
L'organisme dofplanifier et maitriser la conception et le développement du produit.

Lors de la planification de la conception et du développement, I'organisme doit déterminer
a) les étapes de la conception et du développement;

b) les activités de revue, de vérification et de validation appropriées 4 chaque étape de la conception et du
developpement;

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

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

Les éléments de sorlie de la planification doivent étre mis & jour autant que nécessaire au cours du
deroulement de la conception et du développement.

NOTE La revue, la vérification et la validation de la conception et du développement ont des objectifs distincts. Elles
peuvent étre réalisées et enregistrées séparément, ou &étre combinées de fagon adaptée au produit et a l'organisme.
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eulyplast
Call Out
L'organisme doit voir et revoir les exigences avant l'engagement:
1- Définition des exigences relatives au produit.
2- Définition des exigences du client.
3- Définition et résolution des écarts constatés.
4- Définition de l'aptitude de satisfaire les exigences.

                       C'est la revue des exigences

eulyplast
Call Out
L'organisme doit:
- déterminer
- mettre en oeuvre des dispositions efficaces pour communiquer avec le client à propos;
 
1- Des informations relatives au produit.
2- Du traitement des consultations, contrats,, avenants et commandes.
3- Des informations des clients y compris les réclamations.

                       C'est la communication

eulyplast
Call Out
L'organisme doit:
- déterminer
- planifier
- et maîtriser la conception (fabrication) du produit à travers :
           1- les étapes de la fabrication
           2- les activités de revue, de vérification et de validation 
           3- les responsabilités et autorités pour la fabrication

elle doit gérer les interfaces entre les différents intervenants.
 

eulyplast
Text Box
RAPPEL : Là oû il y a doit ou doivent ......... c'est un devoir
c'est obligatoire
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7.3.2 Eléments d'entrée de la conception et du développement

Les éléments dentrée concernant les exigences relatives au produit doivent étre déterminés et des
enregistrements doivent étre conservés (voir 4.2.4). Ces éléments doivent comprendre

a) les exigences fonctionnelles et de performance;
b) les exigences reglementaires et leégales applicables;
c) le cas echeant, les informations issues de conceptions similaires precedentes;

d) les autres exigences essentielles pour la conception et le développement.

Les elements d'entrée doivent étre revus quant a leur adéequation. Les exigences doivent &tre complétgs, non
ambigués et non contradictoires.

7.3.3 Eléments de sortie de la conception et du développement

Les élements de sortie de la conception et du développement doivent éire sous une forme adegOate pour leur
verification par rapport aux eléments d'entrée et doivent étre approuves avant leur mise a dispghition.

Les éléments de sortie de la conception et du développement doivent

a) satisfaire aux exigences d'entrée de |la conception et du développement;

b) fournir les informations appropriées pour les achats, la production et la préparation dif service:

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

d) specifier les caractéristiques du produit essentielles pour son utilisation correcte ¢t en toute sécurité.

NOTE Les informations relatives & la production et a la préparation du service peuvent comfprendre les détails rfatifs a la
préservation du produit.

7.3.4 Revue de la conception et du développement

Des revues meéthodiques de la conception et du développement doivent étre fealisées, aux éfapes appropriees,
conformement aux dispositions planifigses (voir 7.3.1) afin

a) d'évaluer l'aptitude des résultats de la conception et du developpemefit & satisfaire Aux exigences;

b) d'identifier ious les problémes et de proposer les actions nécessairgs.

Les participants a ces revues doivent comprendre des représentants/des fonctigris concernées par 'étape (les
étapes) de conception et de développement objet(s) de la revue. Leg enregistrgments des résultats des revues
et de toutes les actions necessaires doivent étre conserves (voir 4/2.4).

7.3.5 Veérification de la conception et du développement

La wverification de la conception et du développement dolt étre feéalisée conformement aux dispositions
planifiees (voir 7.3.1), pour assurer que les éléments de sortie de la conception et du développement ont
satisfait aux exigences des élements d'entrée de la conception gf du développement. Les enregistrements des
résultats de la verification et de toutes les actions nécessaires doivent étre conservés (voir 4.2.4).

7.3.6 Validation de la conception et du développemep

La wvalidation de la conception et du développement doit &tre réalisée conformement aux dispositions planifiées
(woir 7.3.1) pour assurer que le produit résultant est apte a satisfaire aux exigences pour lI'application spéacifice
ou, lorsqu'il est connu, I'usage prévu. Lorsque cela est réealisable, la validation doit étre effectuée avant la mise
a disposition ou la mise en ceuvre du produit. Les enregistrements des résultats de la validation et de toutes les
actions nécessaires doivent étre conservés (voir 4.2.4).
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eulyplast
Call Out
L'organisme assure à travers une structure compétente et selon des dispositions planifiés (plan de contrôle) la satisfaction des éléments de sortie aux exigences des éléments d'entrée.

- les enregistrements des résultats de la vérification doivent être conservés



eulyplast
Call Out
L'organisme assure à travers les structures compétentes et selon des dispositions planifiés (plan de contrôle) la satisfaction des éléments de sortie aux exigences des éléments d'entrée.

- les enregistrements de la validation avant et  
     après fabrication doivent être conservés.

eulyplast
Text Box
RAPPEL : Là oû il y a doit ou doivent ......... c'est un devoir
c'est obligatoire
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7.3.7 Maitrise des modifications de la conception et du développement

Les modifications de la conception et du développement doivent étre identifiees et des enregistrements doivent
étre conserves. Les modifications doivent &tre revues, verifiees et validées, comme il convient, et approuvees
avant leur mise en ceuvre. La revue des modifications de la conception et du développement doit inclure
I'evaluation de lincidence des modifications sur les composants du produit et le produit déja livre. Les
enregistrements des réasultats de la revue des modifications et de toutes les actions nécessaires doivent étre

SRR AT TR TG Ao RO,

pZ 1A BOTAQE) AAEAOT jAg¢ T AGETOA DOA NETOAQ AOO AVTENO N A AOG AGECATARD AAAEAQGE

cZNOA 1A T0 1A0 ETOOTEO0AO00 O T0 OAIOTO AT ATTAGETT AA 1A000 ADOEOOAR AR FTOOTED OT DOTADED
AVTETORAGONO RAEAOMETENOAQ.

oz NOA 1A0 £TO0TEQOAGOO T T0 OVIAAQEN T 08 TOAIOTO AQ O TOAIOTO OAITT AAQ AOLOTOAO AEAT ATECTE(:

tZ NOA 1A0 ATOAGEO00A TAT00 ARO ARGETTO AJvOAIOACETTO A0 OvOAIOACETTO OTTO ATTOAOOTO

7.4 Achats

7.4.1 Processus d’

L'erganisme doifassurer que le produit acheté est conforme aux exigences d'achat specifiees. Le type et
I'etendue de la maitrise appliquée au fournisseur et au produit acheté doivent dépendre de lincidence du
produit achete sur la réalisation ultérieure du produit ou sur le produit final.

L'organisme doit évaluer et sélectionner les fournisseurs en fonction de leur aptitude a fournir un produit
conforme aux exigences de l'organisme. Les critéres de seélection, d'évaluation et de réavaluation doivent &tre
établis. Les enregistrements des résultais des évaluations et de toutes les actions nécessaires résultant
I'évaluation doivent étre conserves (voir 4.2.4). JTOCATED IAAIEOAOOOOAO TARTNOAGET T 7RO
PECATARO AAAEAD AOATO AA 1AQ

AT T TOTENOAO AGjaq FTO0TE00AG00q

7.4.2 Informations relatives aux ac

Les informations relatives aux achelts doivent décrire le produit & acheter, y copagris, selon le cas,

a) les exigences pour l'approbfation du produit, des procédures, des essus et des équipements;

b) les exigences pour la qualification du personnel;

c) les exigences relpives au systéme de managem de la qualité.

L'organisme doit assurer ladéquation d
fournisseur.

exigences dachat specifieces avant de les communiquer au

7.4.3 Vérification du

L'organisme doir&tablir et mettre en ceuvre le contréle ou autres activiteés necessaires pour assurer que le
produit achete satisfait aux exigences d'achat spécifiées.

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

7.5 Production et préparation du service

7.5.1 Maitrise de la production et de la

L'organisme dofplanifier et réaliser les activités de production et de préparation du service dans des conditions
maitrisées. Ces conditions doivent comprendre, selon le cas,

a) la disponibilité des informations décrivant les caractéristiques du produit;
b) la disponibilité des instructions de travail nécessairas;
c) lutilisation des equipements appropries;

d) la disponibilité et l'utilisation d'equipements de surveillance et de mesure;
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eulyplast
Call Out
L'organisme doit assurer que:
1- le produit acheté (ex: matière première) est conforme aux exigences d'achats.
2-que le ou les fournisseurs sont évalués en fonction de leurs aptitude de fournir  un produit 
    conforme. (voir fiche technique)
3- que les fournisseurs sont sélectionnés, évalués et réévalués selon des critères bien définis.
4- que les enregistrements des actions d'évaluations et réévaluations sont conservés

eulyplast
Call Out
L'organisme doit assurer l'adéquation des exigences d'achats avant de les communiquer au(x) fournisseur(s)

eulyplast
Call Out
L'organisme doit:

1- etablir
2- mettre en oeuvre le contrôle ou autres activités 
     nécessaires pour assurer que le produit acheté 
     satisfait aux exigences d'achat spécifiés.
3- conserver les preuves de vérification, de contrôle et  
     de libération ou d'autres actions d'évaluations

eulyplast
Call Out
L'organisme doit:

1- planifier
2- réaliser les activités de production dans des conditions maîtrisées 

      les conditions comprennent :
1- la disponbilité des informations (normes - cahier de charge ...etc)
2- la disponibilité des instructions d travail.
3- le choix des équipements appropriés.
4- la disponibilité et la possibilité d'utiliser les équipements de 
      surveillance et de contrôle
5- la mise en oeuvre des activités de surveillance et de mesure.
6- la mise en oeuvre des activités de libération, livraison et service après 
     livraison.

eulyplast
Text Box
RAPPEL : Là oû il y a doit ou doivent ......... c'est un devoir
c'est obligatoire
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g) la mise en geuvre des activités de surveillance et de mesure;

ISO 9001:2008(F)

f) la mise en geuvre d'activités de libération du produit, de livraison et de prestation de service aprés livraison.

7.5.2 Validatign des processus de production et de préparation de service

L'organisme d(\:-f{ valider tout processus de production et de préparation du service dont les élémepis de sortie
ne peuvent pas &tre vérifiés par une surveillance ou une mesure effectuée a posteriori et dont J&& déficiences
n‘apparaissent, de ce fait, qu'une fois le produit en usage ou le service fourni.

La validation doit démontrer l'aptitude de ces processus & réaliser les résultats planifigs?

L'organisme doit &tablir des dispositions pour ces processus et y inclure, selon lgCas,
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a) les critéres définis pour la revue et l'approbation des processus;
b) l'approbation des équipements et la qualification du personnel;

c) [l'utilisation de me&thodes et de procédures spécifiques;

d) les exXigences pour les enregistrements (voir 4.2.4);

e) la revalidation.
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7.5.3 Identification et tragabilité

Lorsque cela est approprié, l'organisme doll identifier le produita l'aide de moy
realisation.

s adaptés tout au long de sa

L'organisme doit identifier 'état du produit par rappgt’aux exigences d
de la realisation du produit.

urveillance et de mesure tout au long

Lorsque la tragabilité est une exigence, I'gpdanisme doit maitris
des enregistrements (voir 4.2.4).

I'identification unigue du produit et conserver

MOTE Dans certains secteurs indye
sont maintenues.

iels, la gestion de configdration est un moyen par lequel 'identification et la tragabilite

7.5.4 Propriété dy€lient

L'organisme doll prendre soin de la propfiété du client lorsqu'elle se trouve sous son contréle ou qu'il l'utilise.
L'organisme doit identifier, verifier, prgiéger et sauvegarder la proprieté que le client a fournie pour étre utilisee
ou incorporée dans le produit. LogSqu'une propriété du client est perdue, endommagee ou encore jugée
impropre a l'utilisation, 'organis| doit le notifier au client et conserver des enregistrements (voir 4.2.4).

NOTE La proprigté du client péut comprendre la propriété intellectuelle et les données personnelles.
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L'organisme doil preserver le prodyit au cours des operations internes et lors de la livraison a la destination
prévue afin de maintenir la cefiformité aux exigences. Selon le cas, cette préservation doit inclure
lidentification. la manutention conditionnement. le stockage et la protection. La préservation doit egalement
s'appliquer aux composantsa'un produit.

7.6 Maitrise deg€quipements de surveillance et de mesure

L'organisme doit déterminer les activites de surveillance et de mesure a entreprendre et les équipements de
surveillance ef\de mesure né&cessaires pour apporter la preuve de la conformité du produit aux exigences
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eulyplast
Call Out
L'organisme valide:
1- le processus de production.
2- le processus maintenance (etat des équipements).
3- le processus ressources humaines pour le personnel choisis.
4- le service technique pour les méthodes.
   
   elle doit conserver les enregistrements de validation

eulyplast
Call Out
L'organisme doit:

1- identifier le produit tout au long de sa réalisation 
     (marquage).
2- identifier l'etat du produit tout au long sa 
      réalisation (conformité).
3- conserver les enregistrements (traçabilité) de 
      l'identification

eulyplast
Call Out
L'organisme doit:

1- identifier la propriété du clients si elle existe.
2- vérifier, protèger et sauvegarder la proprièté client.
3- informer le client sur l'état de sa proprièté si elle est perdue, endommagée ou 
     jugée impropre pour l'utilisation.
4- notifier au client et conserver les enregistrements (traçabilité).

eulyplast
Call Out
L'organisme doit:
1-préserver le produit au cours des opérations de production.
2-préserver l'identification.
3-préserver lors de la manutention.
4-préserver pendant le conditionnement.
5-préserver lors du stockage.
6-préserver lors de livraison

c'est mesure s'applique au composants du produit.

eulyplast
Call Out
    sont inclus: les manomètres, tachymètres, pyromètres,vacuomètres, thermomètres, débimètres.....etc.
     sont inclus aussi: les mètres, les pieds à coulisse, les palmers, les circomètres, ......etc
ces mesures s'appliquent aux composants du produit.

eulyplast
Call Out
L'organisme doit:
1-déterminer les activités de surveillance et de mesure
2-préserver les équipements de surveillance et de mesure
    

eulyplast
Text Box
RAPPEL : Là oû il y a doit ou doivent ......... c'est un devoir
c'est obligatoire
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L'organisme doil &tablir des processus pour assurer que les activités de surveillance et de mesure peuvent étre
effectuées et sont effectuées de maniére cohérente par rapport aux exigences de surveillance et de mesure.

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

a) etalonneés et/ou verifies a intervalles specifiés ou avant leur utilisation, par rapport a des etalons de mesure
reliés a des étalons de mesure internationaux ou nationaux; lorsque ces étalons n'existent pas, la référence
utilisee pour I'etalonnage ou la verification doit faire I'objet d'un enregistrement (voir 4.2.4);

b) reglés ou réglés de nouveau autant que necessaire;
c) Iidentifies afin de pouvoir déterminer la validite de leur étalonnage;
d) protageés contre les réglages susceptibles d'invalider le résultat de la mesure;

e) protages contre tous dommages et datériorations au cours de leur manutention, maintenance et stockage.

En outre, l'organisme doit évaluer et enregistrer la validité des résuitats de mesure antérieurs lorsqu'un
eguipement se révéle non conforme aux exigences. L'organisme doit entreprendre les actions appropriées sur
I'equipement et sur tout produit affecte.

Les enregistrements des résultats d'étalonnage et de verification doivent &tre conserves (voir 4.2.4).
Lorsqu'ils sont utilisés pour la surveillance et la mesure des exigences spécifiées, la capacité des logiciels a
satisfaire ['utilisation prévue doit étre confirmée. Ceci doit &tre fait avant la premiére utilisation et reconfirme si

nécessaire.

NOTE La confirmation de la capacité des logiciels & satisfaire a I'utilisation prévue comprend généralement sa vérification
et la gestion de configuration pour maintenir laptitude a 'emploi des logiciels.
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L'organisme doit”planifier et mettre en ceuvre les processus de surveillance, de mesure, danalyse et
d'amélioration nécessaires pour

a) demontrer la conformité aux exigences relatives au produit;
b) assurer la conformité du systéme de management de la qualité;

c) ameliorer en permanence l'efficacité du systéme de management de la qualite.
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Ceci doit inclure la determination des méthodes applicables, y compris les techniques statistiques, ainsi que laall o dE
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8.2.1 Satisfaction d lent
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L'organisme dolsurveiller les informations relatives a la perception du client sur le niveau de satisfaction de ses
exigences par 'organisme comme une des mesures de la performance du systéeme de management de la
qualité. Les méthodes permettant d'obtenir et d'utiliser ces informations doivent étre determinees.

NOTE La surveilllance de la perception du client peut comprendre l'obtention d'éléments d'entrée issus, par exemple,
d'enquétes de safisfaction des clients, de données transmises par le client sur la qualité du produit livré, d'enquétes
d'opinion des utilisateurs, d'une analyse des marchés perdus, de compliments, de réclamations au titre de la garantie, de
rapports eamanant de distributeurs.
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eulyplast
Call Out
L'organisme doit:
1- etablir des processus pour assurer la surveillance et le mesure (ex: processus mesurage et surveillance).
2- étalonner et/ou verifier à intervalles spécifiés les outils par une structure compétente, accréditée et reliée à un étalon international.
3- régler ou régler à nouveau quand c'est nécessaire (après réparation, après accident, doute sur les mesure..etc
4- protéger les outils contre les réglages susceptibles d'invalider les mesures.
5- protéger contre les dommages au cours de la manutention, la maintenance et le stockage.
6- les résultats d'étalonnage et/ou de vérification doivent être conservés avec la fiche de vie

eulyplast
Call Out
L'organisme doit:
1- etablir des processus pour assurer la surveillance, de mesure, d'analyse et d'amélioration (ex: processus mesurage et surveillance).
2- démontrer la conformité aux exigences relatives au produit.
3- assurer la conformité du SMQ  (Ex: des audits internes, des audits externes, des audits par processus...etc.
4- améliorer en permanence l'efficacité du SMQ.
5- déterminer les outils et méthodes utilisés ou à utiliser.
6- les résultats dd'audits et/ou de vérification doivent être conservés.

eulyplast
Call Out
L'organisme doit:
1- déterminer une ou plusieurs méthodes pour la mesure de la perception du client sur le niveau de la qualité.
2- surveiller les informations relatives à la perceptiont.
3- les méthodes peuvent être:
     - enquête satisfaction client.
     - enquête sur l'opinion des utilisateurs.
     - analyse des marchés perdus.
     - analyse des réclamations. ....etc

eulyplast
Text Box
RAPPEL : Là oû il y a doit ou doivent ......... c'est un devoir
c'est obligatoire
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L'organisme doit mener des audits internes a intervalles planifiés pour determiner si le systéme de

management de la qualité

8.2.2 Audit intgrne

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

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

Un programme d'audit doit &tre planifié, en tenant compte de I'état et de limportance des processus et des
domaines a auditer, ainsi que des résultats des audits précédents. Les critéres, le champ, la fréequence et les
méthodes d'audit doivent étre définis. Le choix des auditeurs et la réalisation des audits doivent assurer
l'objectivite et l'impartialité du processus d'audit. Les auditeurs ne doivent pas auditer leur propre travail.

Une procedure documentée doit &tre etablie pour définir les responsabilités et les exigences pour planifier et
mener les audits, établir des enregistrements et rendre compte des résultats.

Les enregistrements des audits et de leurs résuliats doivent &tre conserves (voir 4.2.4).

L'encadrement responsable du domaine audité doit assurer que toutes les corrections et actions correctives
nécessaires sont entreprises sans deélai indu pour éliminer les non-conformités détectées et leurs causes. Les
activités de suivi doivent inclure la vérification des actions entreprises et le compte-rendu des résultats de cette
verification (voir 8.5.2).
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L'organisme utiliser des meéthodes appropriées pour la surveillance et, lorsqu'elle est applicable, la mesure
des processus du systéme de management de la qualité. Ces méthodes doivent démontrer I'aptiiude des
processus a atteindre les résultats planifies. Lorsque les résuitats planifies ne sont pas atteints, des corrections
et des actions correctives doivent étre entreprises, comme il convient.

NOTE Lors de la détermination des méthodes appropriées, il est conseillé que 'organisme tienne compte du type et de
I'étendue 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 I'efficacité du systéme de management de la gualité.

JIQCAREORAATES
p20000AETTAQ A0 TAOO0AQ 1A0 AAOAAITOFOOENOAC AG BOTAGEN

B i el <Z ATOA0 BETAOTAO W TOEVARQ ADBOTBOSVAO JDIAT AAATTOOEIA
o7 140 0001000 AA OO00AETATAA A0 T AOGOA ATEOATO 800A ATTOA00TO
L'organisme ddf surveiller et mesurer les caractéristiques du produit afin de vérifier que les exigences relatives

au produit sont satisfaites. Ceci doit étre effectue a des etapes appropriées du processus de réalisation du
produit conformément aux dispositions planifiées (voir 7.1). La preuve de la conformité aux critéres
d'acceptation doit &tre conservée.

Les enregistrements doivent indiquer la (les) personne(s) ayant autorisé la liberatiom 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 é&tre effectuées avant I'exécution
satisfaisante de toutes les dispositions planifiées (voir 7.1), sauf approbation par une autorité compétente et, le
cas écheant, par le client.

8.3 Maitrise du produit non conforme

L'organisme dgd-assurer que le produit qui n'est pas conforme aux exigences relatives au produit est identifie
et maitrisé de manigre & empécher son utilisation ou fourniture non intentionnelle. Une procédure documentée
doit étre etablie poundgfinir les contréles ainsi que les responsabilités et autorités associées pour le traitement
du produit non conformes ,a'I'O(;AIEO 1A ATEO[i
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eulyplast
Call Out
L'organisme doit:
1-établir une procédure documentée pour :
   - définir les responsabilités et les exigences pour planifier et mener des audits.
   - établir et conserver des enregistrements des audits.
2- planifier des audits internes pour déterminer si le SMQ est:
    - conforme aux dispositions planifiées et aux exigences de la norme.
3- mener des actions correctives sans délai et les activités de suivi doivent inclure les actions et le compte-rendu.


eulyplast
Call Out
L'organisme doit:
1-utiliser des méthodes appropriées pour la surveillance des processus.
2- assurer que ces méthodes doivent démontrer l'aptitude à atteindre les résultats planifiés.
3- entreprendre des actions correctives en cas de besoin


eulyplast
Call Out
L'organisme doit:
1-surveiller et mesurer les caractéristiques du produit.
2- déterminer les méthodes appropriées (plan de contrôle)
3- les résultats de surveillance et mesure doivent être conservés

eulyplast
Call Out
L'organisme doit:
1-assurer que le produit non conforme est identifié et maîtrisé de 
    manière à empêcher son utilisation ou fourniture non intentionnelle.
2- établir une procédure documentée pour identifié la non conformité, 
     les responsabilités, le traitement et l'efficacité du traitement
3- les résultats de traitement doivent être conservés

eulyplast
Text Box
RAPPEL : Là oû il y a doit ou doivent ......... c'est un devoir
c'est obligatoire
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De fagon adaptée, l'organisme doit traiter le produit non conforme de I'une ou plusieurs des maniéres suivantes:
a) en menant les actions permettant d'eliminer la non-conformité détectée;

b) en autorisant son utilisation, sa libération ou son acceptation par dérogation accordée par une autorité
compétente ou, le cas échéant, par le client;

c) en menant les actions permettant d'empécher son utilisation ou son application prévue a l'origine;

d) en menant les actions adaptées aux effets, réels ou potentiels, de la non-conformite lorsgu'un produit non
conforme est détecta aprés livraison ou aprés que son utilisation a commence.

Lorsgu'un produit non conforme est corrigé, il doit étre vérifié de nouveau pour démontrer la conformite aux
exigences.

Les enregistrements de la nature des non-conformités et de toutes les actions ultérieures entreprises, y
compris les dérogations obtenues, doivent étre conserves (voir 4.2.4).

8.4 Analyse des données
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L'organisme déﬁterminer, recueillir et analyser les données appropriées pour démontrer la pertinence et
l'efficacité du systéme de management de la qualité et pour évaluer les possibilités d'amélioration de son
efficacité. Cela doit inclure les données résultant des activités de surveillance et de mesure ainsi que d'autres
sources pertinentes.

L'analyse des données doit fournir des informations sur
a) la satisfaction du client (voir 8.2.1);
b) la conformité aux exigences relatives au produit (voir 8.2.4);

c) les caractéristiques et les eévolutions des processus et des produits, y compris les opportunités daction
préventive (voir 8.2.3 et 8.2.4); =

Ty —
d) les fournisseurs (voir 7.4). pZA T VIETOAQ AT DAO T ATATAA IDABEAAAEDT AO 3—1 AT OOEIEOAT(4
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L'organisme dolameliorer en permanence 'efficacite du systéme de management de la qualité en utilisant la
politique qualite, les objectifs qualite, les résultats d'audits. 'analyse des donnees, les actions correctives et
préventives ainsi que la revue de direction.

B.5 Améelioration

8.5.1 Amélioration

B8.5.2 Actions correctives

L'organisme es actions pour éliminer les causes de non-conformités afin d'éviter qu'elles se
reproduisent. Les actions correct : &ire adaptees aux effets des non-conformités rencontrées.

Une procédure documentée doit étre établie afin de définir les exigences p
a) proceder a la revue des non-conformites (y compris les reclamations du client);
b) déterminer les causes de non-conformités;

c) évaluer le besoin d'entreprendre des actions pour que les non-conformités ne se reproduisent pas;
d) determiner et metire en ceuvre les actions necessaires;

e) enregistrer les résultats des actions mises en ceuvre (voir 4.2.4);

f) éwvaluer l'efficacité des actions correctives mises en ceuvre.
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eulyplast
Call Out
L'organisme doit:
1-éliminer la non conformité.
2-autoriser l'utilisation, la libération ou l'acceptation par dérogation d'une autorité 
   compétente ou par le client.
3-mener des actions pour empêcher son application prévue à l'origine.
4- prendre d'autres mesures en cas de livraison ou début d'utilisation.
5- conserver les enregistrements relatives aux traitements.

eulyplast
Call Out
L'organisme doit:
   déterminer, recueillir, analyser les données pour démontrer la pertinence et l'efficacité du SMQ et pour évaluer les possibilités d'amélioration.
   les analyses doivent fournir des informations sur :  la satisfaction cliennt voir 8.2.1
                                                                                                      la conformité aux exigences du produit.
                                                                                                      les opportunités d'actions préventives.
                                                                                                      les fournisseurs

eulyplast
Call Out
L'organisme doit:
1-améliorer en permanence l'efficacité du SMQ en utilisant:
 - la politique qualité.
 - les objectifs qualité.
 - les résultats d'audits.
 - l'analyse des données.
 - les actions correctives.
 - les actions préventives.
 - la revue de direction.

eulyplast
Call Out
L'organisme doit:
1-mener des actions correctives pour éliminer les causes de la non conformité et 
    éviter ainsi son réapparition.
2- établir une procédure documentée pour:
 - procéder à la revue des non conformités.
 - déterminer les causes de non conformité.
 - évaluer le besoin d'entreprendre des actions correctives.
 - déterminer et mettre en oeuvre les actions nécessaires.
 - enregistrer les résultats des actions mises en oeuvre.
 - évaluer l'efficacité des actions mises en oeuvre

eulyplast
Call Out
L'organisme doit:
1-mener des actions correctives pour éliminer les causes de la non conformité et 
    éviter ainsi son réapparition.
2- établir une procédure documentée pour:
 - procéder à la revue des non conformités.
 - déterminer les causes de non conformité.
 - évaluer le besoin d'entreprendre des actions correctives.
 - déterminer et mettre en oeuvre les actions nécessaires.
 - enregistrer les résultats des actions mises en oeuvre.
 - évaluer l'efficacité des actions mises en oeuvre

eulyplast
Text Box
RAPPEL : Là oû il y a doit ou doivent ......... c'est un devoir
c'est obligatoire


1SO 9001:2008(F)

8.5.3 Actions préventives

L'organisme doidéterminer les actions permettant d'eliminer les causes de non-conformités potentielles afin
d'eviter qu'elles surviennent. Les actions préventives doivent étre adaptées aux effels des problémes
potentiels.

Une procedure documentéadoit &tre établie afin de définir les exigences pour

a)
o)
c)
d)

e)

determiner les non-conformitdg potentielles et leurs causes;

évaluer le besoin d'entreprendre actions pour éviter l'apparition de non-conformités;
determiner et mettre en ceuvre les actidQs nécessaires;

enregistrer les resultats des actions mises ceuvre (voir 4.2.4),

evaluer l'efficacité des actions préventives mises
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eulyplast
Call Out
L'organisme doit:
1- déterminer les actions permettant d'éliminer les causes des non conformités potentielles afin d'éviter qu'elles 
     ne surviennent.
2- une procédure documentée doit être établie pour:
 - déterminer les non conformités potentielles et leurs causes.
 - évaluer le besoin d'entreprendre des actions pour éviter l'apparition.
 - déterminer et mettre en oeuvre les actions nécessaires.
 - enregistrer les résultats des actions mises en oeuvre.
 - évaluer l'efficacité des actions préventives mises en oeuvre.

eulyplast
Text Box
RAPPEL : Là oû il y a doit ou doivent ......... c'est un devoir
c'est obligatoire

eulyplast
Text Box
RAPPEL : Là oû il y a doit ou doivent ......... c'est un devoir
c'est obligatoire


ISO 9001:2008(F)

Annexe A
(informative)

Correspondance entre I'|SO 9001:2008 et I'l|SO 14001:2004

Tableau A.1 — Correspondance entre I'IS0O 2001:2008 et I'ISO 14001:2004
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Exigences générales
Ressources, roles, responsabilité et autorite

5y dasl
514 dagl e
B dxa)

L A L L B

daz) all CdlA L
Ao pall Sl d

Représentant de la direction

Ressources, roles, responsabilité et autorité

Communication interne

Communication

Revue de direction (titre unigquement)

Revue de direction

Aadlaall § 43l gleaall 5 ) 15 2 pall

(B g yal) sjsah 59
2 gall b gl
il 3 ) gall

Geénéralités

Revue de direction
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Tableau A.1 — Correspondance entre I'ISO 9001:2008 et I'lSO 14001:2004 (suite)
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mesure

Eléments d'entrée de la revue 5.6.2 4.6 Rewvue de direction
Eléments de sortie de la revue 5.6.3 4.6 Revue de direction
Management des ressources (titre uniquement) |6
Mise & disposition des ressources 6.1 4.41 Ressources, roles, responsabilité et autorité
Ressources humaines (titre uniquement) 6.2
Generalites 6.21 442 Competence, formation et sensibilisation
Compétence, formation et sensibilisation 6.2.2 442 Compétence, formation et sensibilisation
Infrastructures 6.3 4.41 Ressources, riles, responsabilité et autorité
Environnement de travail 6.4
Réalisation du produit (titre uniguement) 7 4.4 Mise en ceuvre et fonctionnement
Planification de la réalisation du produit 71 446 Maitrise opérationnelle
Processus relatifs aux clients (titre uniquement) |7.2
Détermination des exigences relatives au produit |7.2.1 4.31 Aspects environnementaux
432 Exigences légales et autres exigences
448 Maitrise opérationnelle
Revue des exigences relatives au produit 7.22 4341 Aspects environnementaux
446 Maitrise opérationnelle
Communication avec les clients 7.2.3 4.43 Communication
Conceplion et développement (titre uniguement) |7.3
Planification de la conception et du 7.31 4486 Maitrise opérationnelle
développement
Eléments d'entrée de la conception et du 7.3.2 4.46 Maitrise opeérationnelle
développement
Eléments de sortie de la conception et du 7.33 446 Maitrise opérationnelle
développement
Revue de la conception et du developpement 7.3.4 4.4.6 Maitrise opérationnelle
Vérification de la conception et du développement|7.3.5 446 Maitrise opérationnelle
Validation de la conception et du développement |7.3.6 4486 Maitrise opeérationnelle
Maitrise des modifications de la conception et du |7.3.7 4.4.6 Maitrise opeérationnelle
développement
Achats (titre uniquement) 7.4
Processus d'achat 7.4 448 Maitrise opérationnelle
Informations relatives aux achats 7.42 446 Maitrise opérationnelle
Vérfication du produit acheté 7.4.3 448 Maitrise opérationnelle
Production et préparation du service (titre 7.5
uniquement)
Maitrise de la production et de la préparation du |7.5.1 446 Malitrise opérationnelle
service
Validation des processus de production et de 7.52 4.4.6 Maitrise operationnelle
préparation de service
Identification et tracabilité 7.583
Propriéte du client 7.5.4
Préservation du produit 7.5.5 4.486 Maitrise opérationnelle
Maitrise des equipemenis de surveillance etde |7.6 4.5.1 Surveillance et mesure
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ISO 9001:2008(F)

Tableau A.1 — Correspondance entre I'lSO 9001 :2008 et I'ISO 14001:2004 (suits)

(B) Troh e gl

Al gl Al ddal gall

YEaaV:Yau gl

foaV:¥eoh g3

IS0 9001 :2008

IS0 14001:2004

bl g A8 all

HJ#JMJ i e

Byl daal e

Al gl g Lpmgaaill Jladl) g AGdball axc

Al gl 5 Apmaill ad) 5 Allaal) aic

Mesure, analyse et ameélioration (titre a8 4.5 Conftrole (titre uniguement)
uniguement)
Geénéraliteés 8.1 4.51 Surveillance et mesurage
Surveillance et mesurage (titre uniquement) 8.2
Satisfaction du client 8.2.1
Audit interne 8.2.2 4.5.5 Audit interne
Surveillance et mesure des processus B.2.3 4.51 Surveillance et mesurage
452 Evaluation de la conformité
Surveillance et mesure du produit 8.2.4 4.51 Surveillance et mesurage
452 Evaluation de la conformite
Maitrise du produit non conforme 8.3 447 F'_rév_entinn des situations d'urgence et capacité a
réagir
453 MNon-conformite, action corrective et action
préeventive
Analyse des données 8.4 451 Surveillance et mesurage
Amelioration (fitre uniquement) 8.5
Amelioration continue 8.5.1 4.2 Politique environnementale
433 Objectifs, cibles et programme(s)
4.6 Revue de direction
Actions correctives 8.5.2 453 MNon-conformite, action corrective et action
préventive
Actions préventives 8.5.3 453 Mon-conformité, action corrective et action

préventive

i8
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1SO 9001:2008(F)

Tableau A.2 — Correspondance entre I'ISO 14001:2004 et I'|SO 2001:2008

IS0 14001:2004 150 9001 :2008
Introduction Introduction (fitre uniguement)
0.1 Generalites
0.2 Approche processus
0.3 Relations avec I'SO 9004
0.4 Compatibilité avec d'autres systémes de
management
Domaine d' application 1 1 Domaine d'application (titre uniquement)
11 Geneéralites
1.2 Périmétre d'application
Reférences normatives 2 2 References normatives
Termes et définitions 3 3 Termes et définitions
Exigences du systéme de management 4 4 Systéme de management de la qualité (titre
environnemental (titre uniquement) uniguement)
Exigences generales 41 41 Exigences genérales
5.5 Responsabilité, autorité et communication (titre
uniguement)
5.5.1 Responsabilité et autorite
Politique environnementale 4.2 8.1 Engagement de la direction
5.3 Politique qualité
8.5.1 Amelioration continue
Planification (titre uniquement) 4.3 5.4 Planification (titre uniguement)
Aspects environnementaux 4.3.1 5.2 Ecoute client
1.21 Détermination des exigences relatives au produit
722 Rewvue des exigences relatives au produit
Exigences légales et aulres exigences 4.3.2 5.2 Ecoute client
T.2.1 Détermination des exigences relatives au produit
Objectifs, cibles et programme(s) 4.3.3 541 Objectifs qualité
542 Planification du systéme de management de la
qualite
8.5.1 Ameélioration continue
Mise en ceuvre et fonctionnement (titre 4.4 7 Réalisation du produit (titre uniguement)
unigquement)
Ressources, roles, responsabilité et autorite 441 5.1 Engagement de la direction
5.5.1 Responsabilite et autorité
5.5.2 Représentant de la direction
6.1 Mise & disposition des ressources
6.3 Infrastructures
Competences, formation et sensibilisation 442 6.2.1 {Ressources humaines) Geneéralites
6.2.2 Compeétence, formation et sensibilisation
Communication 4.43 5.53 Communication interne
7.23 Communication avec les clients
Documentation 444 421 (Exigences relatives 3 la documentation)
Genéralites
Maitrise des documents 4.45 423 Maitrise des documents
Maitrise opérationnelle 446 TA Planification de la réalisation du produit
7.2 Processus relatifs aux clients (titre uniquement)
7.2.1 Détermination des exigences relatives au produit
T.2.2 Revue des exigences relatives au produit

© 150 2008 — Tous droits réserveés
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ISO 9001:2008(F)

Tableau A.2 — Correspondance entre I'lSO 14001:2004 et I'ISO 9001:2008 (suits)

ISO 14001:2004 1SO 9001:2008
7.3.1 Planification de la conception et du
developpement
7.3.2 Eléments d'entrée de la conception et du
developpement
7.3.3 Eléments de sortie de la conception et du
developpement
7.3.4 Revue de la conception et du développement
7.3.5 Verification de la conception et du développement
7.3.6 Validation de la conception et du déeweloppement
7.2.7 Maitrise des modifications de la conceplion et du
développement
741 Processus d'achat
7.42 Informations relatives aux achats
7.43 Vérification du produit acheté
7.5 Production et préparation du service (titre
unigquement)
7.51 Maitrise de la production et de la préparation du
service
7.5.2 Validation des processus de production et de
préparation de service
7.5.5 Préservation du produit
Prévention des situation d'urgence et capacité 4 |4.4.7 8.3 Maitrise du produit non conforme
reagir
Contréle (titre uniquement) 4.5 8 Mesure, analyse et amélioration (titre
uniquement)
Surveillance et mesurage 4.51 7.6 Maitrise des équipements de surveillance et de
mesure
8.1 (Mesures, analyse et amélioration) Généralités
8.2.3 Surveillance et mesure des processus
8.2.4 Surveillance et mesure du produit
8.4 Analyse des données
Ewvaluation de la conformite 4.5.2 8.2.3 Surveillance et mesure des processus
8.2.4 Surveillance et mesure du produit
MNon-conformité, action comrective et action 4.5.3 8.3 Maitrise du produit non conforme
preventive 8.4 Analyse des données
8.5.2 Actions correctives
8.5.3 Actions préventives
Maitrise des enregistrements 4.5.4 4.24 Maitrise des enregistrements
Audit interne 4.5.5 8.2.2 Audit interne
Revue de direction 4.6 5.1 Engagement de la direction
5.6 Revue de direction (titre uniguement)
5.6.1 Geénéralites
562 Eléments d'entrée de la revue
5.6.3 Eléments de sortie de la revue
8.5.1 Amelioration continue
20 © IS0 2008 — Tous droits réserves
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ISO 9001:2008(F)

Annexe B
(informative)

Mises a jour pour refléter les différences entre I'I'SO 9001:2000 et

I''SO 9001:2008

Tableau B.1 — Mises a jour pour refléter les difféerences entre I'IS0O 9001:2000 et I''SO 5001:2008

IS0 9001 :2000, Alineal Ajout (A) ou
Articles Figure/ Suppression Texte modifie
paragraphe Tableau™ote {S5)
Avant-propos Alinéa 2 S+ A Les Mormes internationales sont rédigées conformément aux régles données
dans les Directives |SO/CE], Pastia3 i
Avant-propos Alinéa 3, A a tache principsie de COInit
phrase 1 internationales,
Avant-propos Alinéa 4, S+ A L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments dela présente Norme
phrase 1 internaticnale dy présent document peuvent faire I'objet de droits de propriéte
intellectuefle ou de droits analogues.
Avani-propos Alinga 5 S La—blorme—internationals LI5S0 3001 a ete elaborée par le comité technigue
ISOTC 176, Managemant e assurance de la gqualtd, sous-comité SC 2,
Systémes qualité.
Avant-propos Alinéa 6 s L
— — — — — — —_—
e QOO 1004 of Flory GAng- 4004 —or lo nocos seangaend abiboor 1o oo ta
B F L o I
A
Avant-propos Alinéa 7 5 e fitre de PSSO S004 3 &t danselap édition-etne comporie plusle
Avant-propos Alinéa 8 s
Avanit-propos Mouvel alinea 7 | A
0.1 Alinéa 1, S
phrase 2
A
c) d'objectifs particuliers.
d}  gdes produits fournis,
e} des processus mis en ceuvre,
f)  delataile et dela structure de Forganisme,
Phrase 3 MNouvel alinéa La présente Norme internationale ne wvise ni l'uniformité des structures des

systémes de management de la qualité, ni Funiformité de la documentation.
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ISO 9001:2008(F)

Tableau B.1 — Mises a jour pour refléter les différences entre I'ISO 9001:2000 et I'|SO 9001:2008 |(suils)

(e B) Toohztoay g3

A 5l Al ddal gall

Articlef
paragraphe

150 9001 :2000,

Alinear
Figure/
TableauwMNote

Ajout (A) ou
—————

(S)

Texte modifie

0.1

Alinéa 4

S+ A

La présente Norme intermationale peut étre ulilisée aussi bien par 'organisme en
interne que par des parties externes, y compris des organismes de certification,
pour evaluer sa capacrte a satls!alle Ies exrgenc&s des clients, d-a—ia-
_— :

Wd& Iorgﬂﬂlsme lui-méme.

Toute Line activite gy un ensemble d'getivites utilisant des ressources et gére de
maniére 4 permettre la transformation d'éléments d'entrée en éléments de sortie
peut &tre considéré comme un processus. Uélément de sortie d'un processus
constitue souvent I'élément d'entrée du processus suivant.

L'«approche processus« désigne l'application d'un systéme de processus au sein
d'un organisme, ainsi gue Mdentification, les interactions et le management de ces
Processus L i 3 ite.

['r; Alasll

Alinéa 1

Lea-pmeeﬂ-’t-e-s—a-dﬁ-mm—do—l- LIS0 9001 ef g2 'S0 9004 srsta-alabarnaa-aammes

~ mu_t_d_&a normes de sys[eme d:e management de la qualité

— glaborees de
mﬁjﬂw_ﬂuﬁ_mmummm &tre utilisées

separément.

il phal dlaid gx A0 gall Said il diial all 2da Hlaadl S
§ 8 il ool B =t Tia L L Bas A g Al
Ay el clllda eligd e sl

L3

[E};)ii]l.

Alinéa 3

Au moment de la publication de la présente Norme internationale, I''S0O 2004 ast
en cours de révision. L'édition révisee de I'IS0O 9004 fournira des lignes direcirices
relatives au management des performances durables pour tout organisme dans
un environnement complexe, exigeant et en perpeétuelle évolution. L1S0O 2004
fourmnit une perspective sur e management par la qualité plus large gque celle de
iSO 9001. Elle traite des besoins et attentes de toutes les parties intéressees et
de leur satisfaction par le biais de 'amélioration continue et systématique des
performances de l'organisme. Cependant, elle n‘est pas destinée i é&tre utilisée
dans un cadre réglementaire, contractuel ou de conception.

¢|_‘n'| ,S.ldﬁ.l,
_,I PERATTH '\.l:u_l).- Bl i

L;k!'\_l}_\u‘ll __u,:._\.lw\_l}h.h l|_..1) __;.'l,.nla_.;.l.-:.
.:L__lidﬂ-n .L.IJE-]‘_JSAJ-_I‘LL)_'-.‘.

apaad ) Aol sl Jals cdleall (p Sl ey
B o gE padl ol el L._IJ'I_'IIJ Ld_u.‘l _IJ._1.|_.|5|‘|| \_IL.Il.I.I.“

'L'..uj'-w_\‘.-\_.jl.,_}' *yldgﬂ

-—--—p‘lu-.‘.‘,)_.:.'}“ '1--"’)_1
nJJ PL-I.I.I‘_JLL'I-.-LI! "._ll...ﬂ)d.l.nl e __‘_"_
L}S‘Jl.ns MWA&JWF‘—‘DBJP‘“

"—IH '__,__-a_.:._;r..JS..AQ.A'IJ:._\..-'I

Bse | RN

Alinéa 1

£ e el B B TaTa® BE HuTates

-

£ 3l
e e ieat

lenfon::er la_compatibilite d-es d.&ux nMmMmes au pmﬁt des utlllsateurs L'AnnaxeA

\.P.-'_

menire 1a conrespondance entre [120 D001 2008 of 120 120012004,

Renmwvoi a)

Renwvoi b)

Mouvelle Mote 2

a) ==& démontrer son aptitude a fournir réguligrement un produit conforme aux
exigences des clients et aux exigences légales et réeglementaires applicables,

b} wvise & accroitre la satisfaction de ses clients par l'application efficace du
sysiéme, y compris les processus pour l'amélioration continue du systéme et
Fassurance de la conformité aux exigences des clients et aux exigences légales et
réglementaires ap-pllcabbes

a tout élément issu des processus de réalisation de produits.

Alinéa 3

Lorsgue des exclusions sont faites, les demandes de conformité a la présente
Morme internationale ne sont acceptables que si ces e:clusmns S8 Ilm:tem aux
EXIQEHOES de l'article i’ et qu ‘elles &~ — e

a rournir Lar
produit conforme aux exlgences des clients et aux exigences legales et
reglementaires applicables - — — — - .
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Tableau B.1 — Mises a jour pour refléter les différences entre I'|SO 9001:2000 et I''SO 9001:2008 (suile)

IS0 9001 :2000, Alinéa/ Alout (A) ou
Article/ Figures/ e Texte modifie
paragraphe Tableau/Note {S)
2 Alinéa 1 5 Lo documentnormatii suivant contient des—dispositions—qui.—par suite de—|
- P H o 1Y e | = T kol 1
i Ll
A
S+ A IS0 90002888 2005, Sysftemes de management de la qualité — Principes

essanfiels of vocabulaing

3 Alinga 1 S+ A Pour les besoins du présent document €eda présente Morme internationale, les
termes et définitions donnes dans NS0 9000 s'appliquent.

3 Alinéa 2 et S - — = — -

Alinea 3 SR
SetHaRR R HHeSs
{eurnisseur{sl—rorganisme—Srclent
L = ——— — - = - ——
=T W+ alaC T Feta | 2 SEs = L e = L 1L, I iH ree Bl
2 e S

e rnation Rn_ La tarrne foLrnieE R rnrn'r_'ilrx s rmaintenant e terme O
SRR —

41 Rervoi a) S+ A a) +demtder determiner les processus nécessaires au systéme de management
de la qualité et leur application dans tout l'organisme (woir 1.2};

41 Renmnwoi &) A e} surveiller, mesurer (lorsgue cela 3 un sens) et analyser ces processus,

4.1 Alinga 4 S+ A Lorsqu'un organisme deécide d'exiernaliser un processus ayant une incidence sur|
Ia conformité du produit aux exigences, 'organisme doit en assurer la maitrise. La|

adi l L 3 i = e

41 Mote 1 S+ A MNOTE 1 #—earsbeit—ame—tae—| 25 [processus necessaires au systéme de
management de la qualité décrits ci-dessus comprennent les processus relafifs
aux activités de management, & la mise & disposition de ressources, & la
réalisation des produits et aux mesures, 3 'analyse et § l'amélioration.

4.1 Mouvelles A NOTE 2 Un DrOCESSUS externalise est un DIDCESSUS dont rorqgmsme a besoln

Motes 2 et 3 Alx

421 Remvai cj A c} les procedures documenices ﬂﬁﬁ.ﬂ.ﬂﬂ:ﬂlﬂm exigeés par la présente
Morme internationale;

421 Renvoi d) A+ S d) les document neécessaires par|
I'organisme pour assurer la planification, le fonctionnement et la maitrise efficaces
de ses processus, 5

421 Renvoi &) S — — e e — - - —
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Tableau B.1 — Mises a jour pour refléter les différences entre I''SO 9001:2000 et I'|SO 9001:2008 |(suile)

1S0 9001 :2000, Alinéa/l Alout (A) ou
ArticleS Figure/ Texte modifie
paragraphe TableauwNote (S)

421 Mote 1 A MNOTE 1 Lersgue le terme sprocedure documentées apparait dans la présente
Morme internationale, cela signifie que kB procedure est E‘[EJJFIE documentee
appquuee et tenue a pour

423 Remvoi f) A ﬂ assurer que les du-cuments d'origine e:!érieure uges necessaires par
_d.e_la_qualttﬂ sont |der:t|f|es et que leur dlﬁusron est maltnsee.

424 Alinéa 1 S+ A Les enregistrements deolsnt-&tre etablis steonsapde pour apporter la preuve de
la conformité aux exigences et du fonctionnement efficace du systéme de
management de la qualité dolvent &tre MANSEs ira—amramatsmrRa i
sester isibles faciles a-identifiar sl accassiblas
Lorganisme doit etablir &=e une procédure documeniée del-Siea—aiabl
asewees pour definir les conirdles nécessaires assockes a lidentification, {-E- au|
stockage, 4 la protection, § l'accessibilité, i la durds—de conservation et §
Félimination des enregistrements.

552 Alinéa 1 A La direction doit nommer un membre de l'encadrement de |'organisme qui,
nonobstant d'autres responsabilités, doit awoir la responsabilité et l'autorité en
particulier pour

62.1 Alinéa 1 A+ B Le personnel effeciuant un travail ayant une incidence sur la-gqualiie-du-produit Ig
conformite aux exigences relatives au oroduit doit &tre competent sur la base de la
formation initiale et professionnelle, du savoir-faire et de l'expérience.

Mouvelle Note A

622 Titre A+ S Competence, formation et sensibilisation at-formation

6.2.2 Remwois a)etb) A+ S a) déterminer les compétences HECES-S&IIES pour le personnel effectuant un
travail ayant une incidence sur la conformité aux exigences
relatives gy produit:

b) de facon adapiée, pourvoir & la formation ou entreprendre d'autres actions
pour satisfaire cec bagaing acquérir les compétences Nécessaires;

6.3 Remeoi c) S+ A c) les services support (tels que la logistique, & les moyens de communication

6.4 Mouvelle Note A MNOTE L'expression «environnement de travail- se rapporte aux conditions dans
=i [Onn
léclairage u-u te:s COndItIOI'IS chmaugues!.

7.1 Remvwoi c) A c) les activités requises de vérification, validation, surveiflance, mesyre, contrile
et essai spécifiques au produit et les critéres d'accepiation du produit;

721 Remeoi c) S+ A c) les exigences légales et réglementaires si-legalss—ralatives applicables au
produit;

Remwoi d) S+ A d) toutes exigences complémentaires—dedessmiasss jugée nécessaire par
Forganisme.
Mouwvelle Note A

731 Mouvelle Note A

732 Alinéa 2 S+ A Cae Les éléments denirée doimvent éire revus guant & leur adéquation. Les
exigences doivent &tre complétes, non ambigués et non contradictoires.
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Tableau B.1 — Mises a jour pour refléter les différences entre I'|SO 9001:2000 et I''SO 9001:2008 (suite)
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IS0 9001 : 2000, Alineal Alout (A) ou
Article/ Figure/ e e Texte modifié
paragraphe TableauwNote {5)

7.3.3 Alinga 1 S+ A Les eléments de sortie de la conceptlon et du développement doivent étre fourmis
sous une forme leur weérification par rapport aux
elémenis d'enirée et doivent étre approuves avant leur mise a disposition.

7.3.3 Rerwoi b) A b} fournir les informations appropriées pour les achats, la production gt la
preparation du service;

7.3.3 Mouvelle Note A MOTE Les |nrurma'lmns rehatwes a ka8 grcuducm:m et 4 la préparation du service

T7.3.7 Alinéas 1 et 2 Pas de Les modifications de la conception et du développement doivent éire identifiées et

changement de |des enregistrements doivent &tre conserveés. Les modifications doivent étre

texte, alineas revues, verifiees et validées, comme il convient, et approuvees avant leur mise en

regroupés en un Joeuvre. La revue des medifications de la conception et du develeppement doit

seaul inclure I'évaluation de Fincidence des modifications sur les composants du produit
et le produit déja livré. Les enregistrements des résultats de la revue des
modifications et de toutes les actions nécessaires doivent &tre conservés (voir
4.2.4).

754 Remwoi d) S+ A d} la disponibilite et 'ulilisation de-dispaastite d'oguipements de surveillance et de
mesure;

7.51 Renwoi ) A f} la mise en ceuvre dactivités de libération du produit, de livraison et de
prestation de service aprés livraison.

F.52 Alinga 1 S+ A L'organisme doit valider tout processus de production et de préparation du service
dont les elements de sortie ne peuvent pgs étre verifies par une surveillance ou
une mesure effectuée a posterior-—Caa-Haks—H - — - —
dee ot dont les déficiences n‘apparaissent,_de ce fait. qu une fois le prcn-durt en
usage ou ke service prasts fourni.

T.53 Alinga 2 A L'organisme doit identifier I'état du produit par rappori aux exigences de
surveillance et de mesure lout au long de la réalisation du produit.

753 Alinga 3 S+ A Lorsgue la tracabiliteé est une exigence, Morganisme doit maitriser st-esregistras
l'identification unique du produit gt consenver des enregistrements (voir 4.2.4).

7.54 Alinéa 1. S+ A Joute Lorsgu'une propriéie du client est perdue, endommageée ou encore jugee

phrase 3 impropre a l'utilisation, M@hj&pd—un—mpp@ﬁmwm au
client et conserver des enregistremenis-des (woir 4.2 .4).
Note A NOTE La propriété du client peut comprendre la propriété intellectuelle et les

7.5.5 Alinéa 1 S+ A L'organisme doit préserver ia—serfasmie—ds |2 produit au cours des opérations
rr!ternes et lors de la fivraison a la destination prévue afin de maintenir la

. Selon le cas, cetie Ceite préservation doit inclure
l'identification, la manut&nmn le conditionnement, le stockage et la protection. La
préservation doit également s'appliquer aux composants d'un produit.

7.6 Titre S+ A Maitrise des-dispositiie Sguipements de surveillance et de mesure

7.6 Alinéa 1 S+ A L'organisme doit déterminer les activités de surveillance et de mesure &
enireprendre et les dispesitife gguipements de surveillance et de mesure
necessaires pour apporter la preuve de la conformité du produit aux exigences
déterminées b2+

7.6 Rervoi a) A a) é&talonnés gtiou weérifiés & intervalles spécifiés ou avant leur utilisation, par
rapport & des étalons de mesure reliés & des éfalons de mesure internationaux ou
nationaux; lwsgue ces é&talons n'existent pas, la référence utilisée pour
I'étalonnage ou la vérification doit faire Mobjet d'un enregistrement (voir 4.2 .4);

7.6 Renvoi cj S+ A c) identifiés afin de pouvoir déterminer la validiteé de Hegur étalonnage;

7.6 Alinga 4, Mouvel alinéa 5 |Les enregistrements des résultats d'étalonnage et de vérification doivent étre

phrase 3 actuel, aucun conserves (voir 4.2 4).
changement
7.6 Mote S+ A
B.1 Rervoi a) S+ A a) démontrer la conformité du-produit gux exigences relatives gu produit-

© 130 2008 — Tous droits réservés
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Tableau B.1 — Mises a jour pour refléter les différences entre I''SO 9001:2000 et I'ISO 9001:2008 (suile)

150 9001 :2000, Alineal Alout (A) ou
Articles Figure/ e i, Texte modifie
paragraphe TableauwNote (S)

821 Mouwvelle Note A

B22 Mouvel alinéa 3 |A

g22 Alinéa 4 S+ A Las raenoneahilitas of loe gvicancge oegar olondfior oo lae gudite  randra
Les enregistrements des audits et de leurs résuliats doivent étre conserves (voir
4.2.4).

B22 Alinéa 5 A L'encadrement responsable du domaine audité doit assurer gque foutes les
corrections ot gotions comectives ndcessaires sont entreprises sans délai indu
pour eliminer les non-conformités detectées et leurs causes.

B22 Mote S+ A MOTE Pour des conseils, se reféerer a HAeE-oadEe—tm oo
0 40044-3 NS0 19011,

823 Alinéa 1, s Lorsque les résultats planifiés ne sont pas atteints, des comections et des acun-ns

phrase 3 omrﬂ{:nves doivent éire enireprises, comme il convient—g —

B.23 Mote A

B24 Afinéa 1 A L'organisme doit surveiller et mesurer les caractéristigues du produit afin de
vérifier que les exigences relatives au produit sont satisfaites. Ceci doit étre
effectué a4 des é&tapes appropriées du processus de réalisation du produit
conformément aux dispositions planifiées (voir 7.1). La preuve de la conformite
aux criteres dacceptation doit &tre conservée,

Alinéa 2 S+ A = —_— = —— e — - — e—l 25
enregmtremen'ls daoivent indiguer la (les) personne(s;l ayant autorisé la libération
du produit 2n yue de sa fvraison au client (woir 4.2.4).
Alinéa 3 A La libgration du produit et la prestation du service au client ne doivent pas éire
effectuées avant Mexecution satisfaisante de toutes les dispositions planifiées (woir
7.1}, sauf approbation par une autorité compétente et, le cas échéant, par ke client.
8_3 A.”né31. S+A Lae contcalors et-rt -_-‘uc- las {ﬂ-n'r_\ Par o o =% at o oa ot oo ion :.n.llr La
phrase 2
Une procédure documentée doit tre établie pour definir les contrles ainsi gque les
responsabilités et autorités associées pour le traitement du produit non conforme.

8.3 Alineéa 2 A l'organisme doit traiter le produit non conforme de l'une ou
plusieurs des maniéres suivanies:

8.3 Mouveau A

Renwvoi d)
que son utilisation a onmmenoe
Alingéa 3 Déplaceé pour Les enregistrements de la nature des non-conformités et de toutes les actions
devenir alinéa 4 |uliérieures enireprises, ¥y compris les dérogations obtenues, doivent éire
conservés (woir 4.2.4).
Alinéa 4 Déplacé pour Lorsguun produit non conforme est corrigeé, il doit 8tre vérifié de nouveau pour
devenir alinéa 3 |démontrer la conformité aux exigences.
Alinéa 5 Mouveau - -
renvoi d} actuel
26 © IS0 2008 — Tous droits réservés
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ISO 9001:2008(F)

Tableau B.1 — Mises a jour pour refléter les différences entre I'|SO 9001:2000 et I'ISO 9001:2008 (suile)

Renwvoi d)

les opportunités d'action préventive (woir B.2.3 et 8.2 4);
d} les fournisseurs (yoir 744

8.5.2

Renwvaoi f)

f) prossdea-ta-raves Svaluer l'efficaciie des actions comectives mises en ceuvre.

B8.5.3

Renwvoi &)

e} proceder a8 la revue evaluer l'efficacité des actions préventives mises en
CEUVTE.

Annexe A

Tout

Mise a jour pour refiéter les différences entre NS0 9001:2008 et NS0 14001:2004

Annexe B

Tout

Mise & jour pour refiéter les diffdrences entre NSO 5001:2000 &f NSO 90012008

Bibliographie

Reférences
nouvelles et
maodifigées

Mise & jour pour refiéler les nouvelles normes {y compris 150 89004, actuellemeant
en révision), les nouvelles ediions des normes, ou les normes anmulees
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=]

[10]

[11]
[12]

[13]

[14]

[15]

[16]

[17]

(18]

Bibliographie

I1s0 9004 —"!!, Gestion du succés soutenu d'une organisation — Approche de gestion de la qualité

ISO 10001:2007, Management de la qualité — Satisfaction du client — Lignes directrices relatives aux
codes de conduite des organismes

IS0 10002:2004, Management de la qualite — Satisfaction des clients — Lignes directrices pour le
traiterment des réclamations dans les organismes

IS0 10003:2007, Management de fa qualité — Satisfaction du client — Lignes direcirices relatives a la
résolution externe de conflits aux organismes

IS0 10005:2005, Sysfémes de management de la qualité — Lignes directrices pour les plans gualité

IS0 10006:2003, Systémes de management de la qualité — Lignes directrices pour le management de la
qualité dans les projets

IS0 10007:2003, Systémes de management de la qualité — Lignes directrices pour la gestion de la
configuration

ISO 10012:2003, Systémes de management de la mesure — Exigences pour les processus el les
aquipements de mesure

ISO/TR 10013:2001, Lignes direcirices pour la documeniafion des systemes de management de la
qualité

IS0 10014:2006, Management de la qualité — Lignes directrices pour réaliser les avantages financiers et
gconomiques

ISO 10015:1999, Management de la gualité — Lignes directrices pour la formation
ISO/TR 10017:2003, Lignes direcirices pour les techniqgues statistiques relatives a I'"SO 8001:2000

IS0 10019:2005, Lignes directrices pour la sélection de consultants en systémes de management de la
qualite et pour l'utilisation de leurs services

ISO 14001:2004, Systemes de management environnemental — Exigences ef lignes directrices pour son
utifisation

IS0 19011:2002, Lignes directrices pour l'audit des systemes de management de la qualité etiou de
management environnemental

CEI 60300-1:2003, Gestion de la streté de fonctionnement — Partie 1: Gestion du programme de sdreté
de fonctionnemenrnt

CEIl 61160:2006, Revue de conception

ISO/IEC 90003:2004, Ingénierie du logiciel — Lignes directrices pour l'application de I''SO 9001:2000
aux logiciels informatiques

1) A publier. (Révision de I'I'SO 9004:2000)
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Principes de management de la qualité 2!, 1S0, 2001

IS0 9000 — Selection and use 2}, 1S0, 2008

ISO 9001 for Small Businesses — What to do; Advice from ISO/TC 1767 150, 2002

Systéemes de management ¥

Sites web de référence:

hitp:/f'www.iso.org

hitp/fwww.tc176.0rg

hitp:/f'www.iso.orgftcl 76/sc2

http:/Awww.iso.orgfcl 76/1509001 AuditingPracticesGroup

2} Disponible sur le site http://'www.isc.org.
3) A mettre a jour et a aligner avec I''SO 9001 :2008.

4} Publication bimesirielle offrant une vue d'ensemble des développements sur le plan intemational en relation avec les
nomes 1S0O sur les systémes de management, y compris des nouvelles de leur mise en application par différents
organismes dans le monde entier. Disponible auprés du Secrétariat central de I''SO (sales @ iso.org).
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