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4.
Système de management de la qualité
	ISO


	Les questions
	Inexistant
	Existant mais inefficace
	Efficace non documenté
	Efficace et documenté

	
	
	
	
	
	

	X

X
	· Les processus sont-ils identifiés ?
· Un manuel qualité est-il établi ?
· Comprend t-il la description des interactions entre les processus ?
· Inclut‑il ou fait‑il référence à des procédures ?
· Les 6 procédures demandées par la norme sont-elles écrites ?
	
	
	
	

	1.1.1. 
	Maîtrise de la documentation
	
	
	
	

	
	· Existe-t-il une procédure pour la maîtrise des documents ?

· Les documents sont-ils approuvés avant diffusion ?

· Sont-ils revus et révisés si nécessaire et de nouveau approuvés ?

· Sont-ils accessibles ?

· Les documents périmés sont-ils retirés ou maîtrisés pour ne pas être utilisés ?

· Existe-il une liste des documents en vigueur ?

· Les documents sont-ils lisibles ? Identifiables ? Récupérables ?

· Les documents de source externe sont-ils identifiés et enregistrés ?
· Les modifications sont-elles identifiables ?
	
	
	
	

	1.1.2. 
	Maîtrise des enregistrements
	
	
	
	

	
	· Les enregistrements sont-ils conservés ?

· Sont-ils identifiés ? Stockés ? Récupérés ? Protégés ?

· La durée de conservation est-elle définie ?

· L’élimination est-elle prévue ?

· Une procédure existe-t-elle ?
· Est‑elle appliquée ? 
	
	
	
	


5. Responsabilité de la direction

	ISO

2000
	Les questions
	Inexistant
	Existant mais inefficace
	Efficace non documenté
	Efficace et documenté

	
	Exigences générales
	
	
	
	

	
	· La direction démontre-t-elle son engagement ?

· Communique-t-elle au sein de l’organisme l’importance à satisfaire le client et à respecter la réglementation en vigueur ? 

· En ce qui concerne la réglementation :

-
Est-elle identifiée ?

-
Mise en application ?
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	Ecoute du client
	
	
	
	

	
	· Les besoins et attentes du client sont-ils 
définis ?

· Les exigences du client sont-elles comprises ?

· Sont-elles satisfaites ?
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	Politique
	
	
	
	

	1.1.2.1. X

1.1.2.2. X
	· La direction entretient-elle la sensibilisation à la qualité ?

· A-t-elle établi une politique qualité ?

· Est-elle appropriée aux besoins de l’orga-nisme ?

· Intègre-t-elle l’engagement à satisfaire les exigences des clients ?

· Intègre-t-elle une démarche d’amélioration continue ?

· A-t-elle défini des objectifs qualité ?

· La politique qualité est-elle communiquée ?

· Est-elle comprise ?

· Est-elle mise en œuvre ?

· Est-elle revue régulièrement ?
	
	
	
	


	1.1.3. 
	Planification
	
	
	
	

	X

X

X
	· Des objectifs qualité sont-ils déclinés pour chaque niveau et fonctions concernées ?

· Les objectifs qualité sont-ils mesurables ?

· Les activités et ressources nécessaires pour atteindre les objectifs qualité sont-elles prévues ?

· La planification des activités et ressources couvre-t-elle :

-
les processus du système qualité

-
la politique qualité

· Les modifications de l’organisation sont-elles conduites de façon maîtrisée ?
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	Responsabilité, autorité, communication
	
	
	
	

	X
X

X
	· Les fonctions et les autorités sont-elles définies ?

· Sont-elles communiquées ?

· Les relations entre les fonctions sont-elles définies ?

· Un responsable qualité a-t-il été désigné ?

· Une communication interne sur le système qualité et sur les résultats est-elle réalisée ?
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


	
	
	
	
	
	

	1.1.4. 
	Revue de Direction
	
	
	
	

	X
X

X

X
	· Des revues de direction sont-elles réalisées à des intervalles définis ?

· Dans les revues, est-il tenu compte :

-
des résultats des audits ?

-
des retours d’information du client ?

-
de l’état des actions correctives et préventives ?

-
du suivi des actions issues des revues précédentes ?

-
des résultats produits/processus ?

-
des modifications planifiées ?

-
des recommandations d’améliorations ?

· Les résultats de ces revues de direction comprennent-ils :

-
des actions d’amélioration du système ?

-
des audits de processus, de produit et/ou de service ?

-
la définition de besoins en ressources ?

· Les résultats de ces revues sont-ils enregistrés ?
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	1.1.5. 
	Communication
	
	
	
	

	X


	· La direction assure-t-elle une communication appropriée :

-
sur les résultats qualité ?
	
	
	
	


6.
Management des ressources
	
	Les questions
	Inexistant
	Existant mais inefficace
	Efficace non documenté
	Efficace et documenté

	
	Ressources humaines
	
	
	
	

	X

X
X

X

X


X
	· Les personnes sont-elles affectées en fonction de leurs compétences ?

· Les compétences sont-elles identifiées ?

· La compétence est-elle basée sur la fonction initiale et professionnelle, du savoir-faire et de l’expérience ?

· Les besoins en formation ou autre sont-ils déterminés ?

· La formation est-elle réalisée ?

· évalue-t-on l’efficacité de la formation ou autres actions ?

· Des enregistrements des formations et concernant la compétence sont-ils réalisés ?
· Des dispositions existent-elles pour sensibiliser le personnel à la qualité ?
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	Infrastructures
	
	
	
	

	X
	· Les infrastructures, les équipements, les matériels et logiciels sont-ils adaptés ?

· Sont-ils entretenus ?
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	Environnement de travail
	
	
	
	

	X
	Les conditions de travail physiques et psychologiques sont-elles favorables ?
	
	
	
	


7.
Réalisation du produit 
	
	Les questions
	Inexistant
	Existant mais inefficace
	Efficace non documenté
	Efficace et documenté

	
	Exigences générales : Planification
	
	
	
	

	X
	· Les processus sont-ils définis, planifiés, mis en œuvre ?

· Sont-ils mis en œuvre dans des conditions maîtrisées :

-
définit‑on les objectifs et exigences qualité ?

-
Existe-t-il des méthodes et des pratiques en adéquation avec ces processus ?

-
Les critères et méthodes de maîtrise sont-ils définis ?

-
Les capacités des processus pour obtenir la conformité sont-elles vérifiées ?

-
Existe-t-il des dispositions pour la mesure, la surveillance et le suivi des processus ?

-
Les informations et données nécessaires au fonctionnement et à la surveillance sont-elles disponibles ?

-
Les résultats des mesures relatifs à la maîtrise des processus sont-ils enregistrés ?
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	Processus relatifs au client
	
	
	
	

	X

X
	· Un processus est-il défini pour identifier les exigences du client ?

· Les exigences du client sont-elles revues - y compris les demandes de modification - avant la signature du contrat ?

· S’assure-t-on que les exigences du client sont clairement définies ?

· Identifie-t-on les exigences non spécifiées mais indispensables ?

· S’assure-t-on que les exigences légales  sont définies ?

· S’assure-t-on que les exigences non écrites sont confirmées avant acceptation ?

· Vérifie-t-on que toutes les différences entre la commande ou le contrat et l’offre ou le devis ont été traitées ?

· S’assure-t-on de la faisabilité ?

· Les résultats de cette revue sont-ils enregistrés ?
	
	
	
	


	
	Communication avec le client
	
	
	
	

	X

X
X

X
	· Des dispositions sont-elles mises en œuvre pour communiquer avec le client ?

· Ces dispositions prévoient-elles la communi-cation sur :

-
les informations concernant le produit et/ou service ?

-
le traitement des consultations, des com-mandes et des avenants ?

-
les réclamations du client ?
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	CONCEPTION ET Développement
	
	
	
	

	
	Exigences générales
	
	
	
	

	
	· La conception et/ou le développement sont-ils organisés ?

· L’organisation de la conception prévoit-elle :

-
les phases du processus de conception et/ou de développement ?

-
les activités de revue, de vérification et de validation ?

-
l’attribution des responsabilités et des autorités pour ces activités ?

· Les interfaces entre les différents groupes impliqués dans la conception sont-ils gérés ?
	
	
	
	

	
	éléments d’entrée de la conception et du développement
	
	
	
	

	X
	· Les exigences à satisfaire sont-elles définies et enregistrées ?

· Les éléments d’entrée sont-ils revus ?

· Les exigences incomplètes, ambiguës ou contradictoires sont-elles traitées ?

· Les données d’entrée incluent-elles les conceptions similaires ?
	
	
	
	

	
	Éléments de sortie de la conception et du développement
	
	
	
	

	X
	· Sont-ils enregistrés de façon à pouvoir être vérifiés par rapport aux exigences d’entrée ?

· Satisfont-ils aux exigences d’entrée ?

· Contiennent-ils ou font-ils référence à des critères d’acceptation du produit ?

· Comprennent-elles des infos pour les achats et la production

· Définissent-ils les caractéristiques du produit et/ou service essentielles pour son utilisation ?

· Les documents de sortie sont-ils approuvés avant diffusion ?
	
	
	
	

	
	Revue de conception et de développement
	
	
	
	

	
	· Des revues sont-elles systématiquement menées ?

· Les résultats de ces revues sont-ils enregistrés ?
	
	
	
	


	1.1.6. 
	Vérification de la conception et du développement
	
	
	
	

	
	· La vérification est-elle planifiée et réalisée ?

· Les résultats des vérifications sont-ils enregistrés ?
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	1.1.7. 
	Validation de la conception et du développement
	
	
	
	

	
	· Est-elle réalisée pour confirmer l’aptitude du produit et/ou service à satisfaire les exigences  particulières pour une utilisation spécifique du client ?

· Est-elle définie, planifiée, achevée avant la livraison ou la mise en oeuvre du produit ?

· En cas d’impossibilité de validation complète avant la mise en œuvre du produit, une validation partielle est-elle réalisée ?

· Les résultats de la validation sont-ils enregistrés ?
	
	
	
	

	
	Maîtrise des modifications
	
	
	
	

	X
	· Les changements ou modifications en cours de conception et/ou de développement sont-ils approuvés par des personnes habilitées ?

· Les effets des modifications sont-ils identifiés ?

· Les résultats des revues de modification et les actions résultantes sont-ils enregistrés ?
	
	
	
	

	1.1.8. 
	Achats
	
	
	
	

	X
	· Les processus d’achat sont-ils maîtrisés ?

· Les fournisseurs sont-ils évalués et sélectionnés en fonction de leur aptitude à satisfaire les exigences de l’organisme ?

· Des critères d’évaluation, de réévaluation et de sélection des fournisseurs sont-ils établis ?

· Les résultats d’évaluation et les actions résultantes sont-ils enregistrés ?

· Les documents d’achat décrivent-ils clairement le produit et/ou service commandé ?
	
	
	
	

	
	Vérification des produits achetés
	
	
	
	

	
	· Des dispositions pour vérifier les produits et/ou services achetés sont-elles définies ? 

· L’absence de vérification est-elle justifiée ? 

· Si l’organisme ou le client veulent effectuer des vérifications chez le fournisseur, les documents d’achat prévoient-ils les dispositions requises ? 
	
	
	
	


	1.1.8.1. 
	PRODUCTION ET PREPARATION
du service
	
	
	
	

	1.1.9. 
	Production
	
	
	
	

	
	· Les activités sont-elles planifiées et maîtrisées ?

· Les spécifications définissant les caractéristiques du produit/service à obtenir sont-elles disponibles ?

· Des spécifications ou instructions de travail sont-elles disponibles (si nécessaire) ?

· Utilise-t-on et entretient-on des équipements appropriés ?

· L’environnement de travail est-il approprié ?

· Des équipements de mesure et de surveillance appropriés sont-ils disponibles ?

· Des actions de vérification et de surveillance sont-elles réalisées ?

· Utilise-t-on des méthodes appropriées pour la mise à disposition, la livraison et/ou l’installation des produits et ou services ?
	
	
	
	

	
	Identification et traçabilité
	
	
	
	

	
	· Des dispositions sont-elles prises pour identifier l’état du produit lors des vérifications et mesures réalisées et si nécessaire, à  chaque étape du processus ?

· Si cela est approprié, identifie-t-on les produits ?

· Si la traçabilité est une exigence, l’identification unique du produit et/ou service est-elle maîtrisée et enregistrée ?
	
	
	
	

	
	Propriété du client
	
	
	
	

	
	· L’organisme prend-t-il des dispositions pour préserver l’état de la propriété du client ?

· Assure-t-il l’identification, la vérification, le stockage et l’entretien de la propriété du client ?

· Si la propriété du client est perdue, endommagée ou impropre à l’utilisation, est-elle enregistrée et fait-elle l’objet d’un rapport au client ?
	
	
	
	

	
	Préservation du produit
	
	
	
	

	X
	· S’assure-t-on que ces opérations, identification, manutention, conditionnement, stockage n’affectent pas la conformité du produit ?

· Cela s’applique-t-il aux composants du produit ?
	
	
	
	


	1.1.10. 
	Validation des processus
	
	
	
	

	
	· Les processus dont les éléments de sortie ne peuvent être vérifiés facilement par une surveillance, des contrôles/essais réalisés à posteriori sont-ils identifiés ?

· Ces processus sont-ils validés pour démontrer leur efficacité et leur acceptabilité ?

· Des preuves de la validation, de la qualification des équipements et/ou du personnel sont-elles enregistrées ? Conservées ? Mises à jour ?
	
	
	
	

	
	Maîtrise des dispositifs de mesure et de surveillance
	
	
	
	

	X
	· Les dispositifs utilisés pour démontrer la conformité du produit sont-ils maîtrisés ? étalonnés ? entretenus ?

· Des méthodes de manutention, préservation et stockage sont-elles prévues pour protéger ces dispositifs ?

· L’incertitude de mesure des dispositifs utilisés est-elle connue et compatible  avec l’aptitude la mesure requise ?

· Les logiciels de vérification sont-ils validés avant leur utilisation ?
Après si nécessaire ?

· Les dispositifs sont-ils étalonnés et réglés à des intervalles spécifiés ou avant leur utilisation ?

· Les dispositifs sont-ils identifiés avec un marquage approprié ou existe-t-il un enregistrement de l’identification qui indique leur état vis à vis de l’étalonnage ?

· Les méthodes d’étalonnage sont-elles définies ?

· Les résultats d’étalonnage sont-ils enregistrés ?

· Les conditions ambiantes pour les étalonnages, les mesures les contrôles et les essais sont-elles adaptées ?

· Les dispositifs sont-ils protégés des réglages intempestifs ?

· La validité des résultats de contrôle et d’essai antérieurs est-elle évaluée si un dispositif se révèle être en dehors des limites d’utilisation ?
	
	
	
	


8.
Mesures, analyse et amélioration
	
	Les questions
	Inexistant
	Existant mais inefficace
	Efficace non documenté
	Efficace et documenté

	X


	· Des processus de mesure du fonctionnement su système de management de la qualité sont-ils définis ?
	
	
	
	

	1.1.11. 
	Satisfaction client
	
	
	
	

	X


	· L’organisme a-t-il défini des méthodes et des mesures pour recueillir et exploiter les informations et données sur la satisfaction ?
	
	
	
	

	1.1.12. 
	Audit interne
	
	
	
	

	
	· L’organisme réalise-t-il des audits internes ?

· Un processus et un échéancier d’audit sont-ils définis ?

· L’encadrement qualité déclenche-t-il des AC ?

· Cela se fait-il sans délai indu ?

· Y a-t-il des actions de suivi ?

· La fréquence des audits, le planning est-il justifié ?

· Les audits sont-ils réalisés par des personnes indépendantes des activités auditées ?
	
	
	
	

	1.1.13. 
	Mesure, surveillance des processus
	
	
	
	

	
	· Des méthodes appropriées sont-elles appliquées pour la mesure et la surveillance des processus.

· Les résultats de ces mesures sont-ils exploités pour le maintien ou l’amélioration des ces processus ?
	
	
	
	

	1.1.14. 
	Mesure surveillance des procédures
	
	
	
	

	
	· Des méthodes appropriées sont-elles appliquées pour mesurer et surveiller les caractéristiques du produit et/ou service ?

· Des enregistrements prouvant l’application de ces activités de mesure et de surveillance sont-elles enregistrées ?
	
	
	
	


	
	Maîtrise des non-conformités
	
	
	
	

	X
	· L’organisme assure-t-il que le produit et/ou service non conforme est maîtrisé pour éviter son utilisation ou sa livraison ?

· Les non-conformités constatées sont-elles identifiées, enregistrées et analysées ?

· Existe-t-il une procédure ?

· Les non-conformités sont-elles examinées ?

· Les actions à mener ont-elles déterminées ?

· La responsabilité et l’autorité relative à l’examen et à la résolution des non confor-mités sont-elles définies ?

· La proposition d’utilisation ou de réparation de produits non conformes est-elle présentée pour dérogation au client si le contrat l’exige ?

· Les produits réparés ou repris sont-ils vérifiés ?
· Si un produit NC est détecté après livraison, déclenche-t-on les actions appropriées ?
	
	
	
	


	1.1.15. 
	Analyse des données en vue de l’amélioration
	
	
	
	

	X
	· Les données issues des activités de mesure et de surveillance sont-elles recueillies ?

· Permettent-elles de s’assurer de l’efficacité du système ?

· Les données applicables sont-elles analysées ?
	
	
	
	

	
	Amélioration
	
	
	
	

	
	Action corrective
	
	
	
	

	
	· Un processus est-il établi pour réduire ou éliminer les causes de non-conformité ?

· Une procédure d’actions correctives définit-elle comment :

-
identifier les non-conformités et réclamations ?

-
déterminer les causes de non-conformité ?

-
évaluer la nécessité d’entreprendre des actions ?

-
mettre en œuvre les actions nécessaires ?

-
enregistrer les résultats des actions ?

-
vérifier l’efficacité des actions ?
	
	
	
	

	
	Action préventive
	
	
	
	

	
	· Un processus pour éliminer les causes de non-conformités potentielles est-il défini ?

· Existe-t-il une procédure qui définit :

-
comment identifier les non-conformités potentielles ?

-
déterminer les causes des non-conformités potentielles et enregistrer les résultats ?

-
déterminer les actions préventives nécessaires ?

-
mettre en œuvre les actions préventives ?

-
vérifier l’efficacité des actions préventives ?
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