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légendes : 
A (annexe)    (...............)    documents demandés       procédures documentée      enregistrements 

����    Chapitre 4.1 
Exigences générales (10 exigences) 

L’établissement doit élaborer et maintenir un système de 
management de la qualité. 
Il doit: identifier et gérer les processus nécessaires au SMQ, 
déterminer la séquence et l’interaction de ces processus, les 
critères et les méthodes nécessaires pour assurer le fonctionne-
ment efficace et la maîtrise de ces processus. Il doit assurer la 
disponibilité des informations, mesurer, surveiller et analyser 
ces processus et mettre en œuvre les actions nécessaires pour 
obtenir les résultats planifiés et l’amélioration continue. 

Thème 4.2.1 Généralités 
Cette documentation doit comprendre: les procédures documentées exigés
(6 au minimum), les documents exigés par l’organisme pour assurer le 
fonctionnement efficace et la maîtrise de ses processus. L’étendue de la 
documentation doit dépendre: de la taille et du type de l’organisme, de la 
complexité et l’interaction des processus, des compétences du personnel.

(document 1) 

� Chapitre 5   
Responsabilité de la direction 

����    Chapitre 5.2 
Écoute client (5 exigences) 

La direction doit assurer que les besoins et les atten-
tes client sont déterminés, convertis en exigences et 
respectés afin d’obtenir la satisfaction des clients. 

Chapitre 5.3 
 Politique qualité (5 exigences) 

La direction doit assurer que la politique qualité est adaptée à la finalité de l’organisme, comprend l’engagement 
à satisfaire aux exigences et à l’amélioration continue, fournit un cadre pour établir et revoir les objectifs qualité, 
est communiquée et comprise à chaque niveau de l’organisme, est revue quant à son adéquation permanente. 

(document 2)  

Chapitre 5.4  

Planification 

   

Thème 5.4.2  
Planification du SMQ (5 exigences) 

La planification de la qualité doit comprendre: les pro-
cessus du système de management de la qualité, en te-
nant compte des exclusions autorisées, les ressources 
nécessaires, l’amélioration continue du système de ma-
nagement de la qualité. 

Chapitre 5.5  
Responsabilité, autorité et communication 

Thème 5.5.2 
Représentant de la direction (3 exigences) 

La direction doit nommer un (des) membre(s) de l’enca-
drement qui nonobstant d’autres responsabilités, doit 
(doivent) avoir la responsabilité et l’autorité pour: 
Assurer que le processus du système de management de 
la qualité sont établis et entretenus; rendre compte à la 
direction du fonctionnement du système de management 
de la qualité, y compris des besoins d’amélioration; 
encourager la sensibilisation aux exigences du client à 
tous les niveaux de l’organisme. 

Thème 5.5.3 
Communication interne  

(1 exigence) 
L’organisme doit assurer la communi-
cation entre les différents niveaux et 
fonctions concernant les processus du 
système de management de la qualité et 
leur efficacité. 
 

Vers Chapitre 5.6  
revue de direction 

Thème 4.2.2 
Manuel qualité (3 exigences) L’or-
ganisme doit établir et tenir à jour 
son manuel qualité 

Thème 4.2.3 ( 9 exigences) Les 
documents et les enregistrements 
doivent être maîtrisés. 
(Procédure  documentée 1) 

Thème 4.2.4 (3 exigences) Les 
enregistrement  sont établis et 
conservés pour apporter la preuve 
(Procédure documentée 2) 

Thème 5.5.1 
 Responsabilité et autorité  
(1 exigence) 

 Thème 5.4.1 
Objectifs qualité (1 exigence) 

La direction doit assurer que les objectifs qualité sont 
établis aux fonctions et aux niveaux appropriés au sein 
de l’organisme. Les objectifs qualité doivent être mesu-
rables et cohérents avec la politique qualité, y compris 
avec l’engagement pour l’amélioration continue, ils 
doivent comprendre ceux nécessaires pour satisfaire 
aux exigences relatives au produit.  

(document 3)  

Thème 5.1  
Engagement de la direction (5 exigences) 

Elle doit démontrer son engagement à: créer et entretenir 
la sensibilisation à l’importance de satisfaire les exigen-
ces client, établir la politique qualité et les objectifs 
qualité et les planifier, établir un système de manage-
ment de la qualité, réaliser les revues de direction, assu-
rer la disponibilité des ressources. 

Vjc 

Chapitre 4.2  
Exigences relatives à la documentation (5 exigences) 
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����    Chapitre  5.6 
Revue de direction 

 � Chapitre 6.1  
Mise à disposition des ressources 

L’organisme doit déterminer et fournir en temps utile les 
ressources nécessaires pour: mettre en œuvre et améliorer 
les processus du système de management de la qualité; 
parvenir à la satisfaction des clients. 

����    Chapitre 6.2 
Ressources humaines 

 

����    Chapitre 6.4 
Environnement de travail  

(1 exigence) 
L’organisme doit déterminer et gérer 
les facteurs humains et physiques de 
l’environnement de travail nécessaires 
pour obtenir la conformité du produit. 

Thème 5.6.1 
 Généralités ( 3 exigences) 

La direction doit , à intervalles planifiés, 
revoir le système de management de la 
qualité pour s’assurer qu’il demeure 
pertinent, adéquat et efficace. La revue 
doit évaluer la nécessité de modifier le 
système de management de la qualité y 
compris la politique et les objectifs qua-
lité. (enregistrement 1) 

Thème 5.6.2 
 Éléments d’entrée de la revue 

 (7 exigences) 
Les données d’entrée de la revue de direction doivent com-
prendre les résultats actuels et les opportunités d’amélioration 
s’appuyant sur: les résultats des audits; les retours d’informa-
tion des clients; le fonctionnement des processus et la confor-
mité du produit; l’état des actions préventives et correctives; le 
suivi des actions issues des revues précédentes; les modifica-
tions pouvant affecter le système de management de la qualité. 
 
 

Thème 5.6.3 
Eléments de sortie 

 de la revue  
(3 exigences) 

Les données de sortie de la revue 
de direction doivent comprendre 
les actions relatives: à l’améliora-
tion du système de management 
de la qualité et de ses processus; à 
l’amélioration du produit par rap-
port aux exigences du client; aux 
besoins en ressources. 

Thème 6.2.1 
Généralités (1 exigence) 

 Le personnel qui se voit attribuer des 
responsabilités définies dans le sys-
tème de management de la qualité doit 
être compétent, sur la base de la forma-
tion initiale et professionnelle, du 
savoir-faire et de l’expérience néces-
saires. 

Chapitre 7.2 
Processus relatifs aux clients 

Thème 7.2.3 
Communication avec les clients 

(3 exigences) 
L’organisme doit déterminer et met-
tre en œuvre des dispositions concer-
nant la communication avec les 
clients relatives: aux informations sur 
le produit; au traitement des consul-
tations, des contrats ou des comman-
des et de leurs avenants; aux retours 
d’information des clients, y compris 
leurs réclamations. 

Thème 7.3.7 
Maîtrise des modifications de la 

conception et  
Développement  ( 3 exigences) 

Les modifications de la conception et/ou du 
développement doivent être identifiées, 
documentées et maîtrisées. Cela inclut l’éva-
luation de l’incidence des modifications sur 
les parties constitutives du produit et sur les 
produits livrés. Les modifications doivent 
être vérifiées et validées et approuvées avant 
leur mise en œuvre. 

(document 7) 
(enregistrement 8) 

Thème 7.2.1 
Détermination des exigences  

Relatives au produit (4 exigences) 
L’organisme doit identifier les exigences des 
clients. Celles-ci comprennent: les exigences 
relatives au produit spécifiées par le client, y 
compris les exigences relatives à la disponibili-
té, la livraison et les prestations associées; les 
exigences relatives au produit non spécifiées par 
le client mais nécessaires pour l’usage prévu ou 
spécifié; les obligations relatives au produit, y 
compris les exigences réglementaires et légales. 

Thème 6.2.2 
Formation, sensibilisation et compétence 

(5 exigences) 
 L’organisme doit: déterminer les compétences néces-
saires pour le personnel réalisant des activités ayant 
une incidence sur la qualité; pourvoir à la formation 
permettant de répondre à ces besoins; évaluer l’effica-
cité de la formation dispensée; assurer que ses em-
ployés ont conscience de la pertinence et de l’impor-
tance de leurs activités et de la manière dont ils contri-
buent à la réalisation des objectifs qualité; conserver 
les enregistrements appropriés concernant la forma-
tion initiale et professionnelle, l’expérience et les 

qualifications. (enregistrement 2) 

����    Chapitre 6.3 
Infrastructures (3 exigences) 

L’organisme doit déterminer, fournir et entretenir 
les installations nécessaires pour obtenir la confor-
mité du produit, y compris: les espaces de travail 
et les infrastructures associés; les équipements 

matériels et logiciels; les services supports. ����    Chapitre 7.1 
Planification des processus de réalisation  

(7 exigences) 
L’organisme doit déterminer, selon le cas: des objectifs qualité pour 
le produit, le projet ou le contrat; la nécessité d’établir des processus 
et leur documentation, de fournir des ressources et des installations 
spécifiques au produit; les activités de vérification et validation, 
ainsi que les critères d’acceptabilité; les enregistrements nécessaires 
pour donner confiance dans la conformité des processus et du pro-
duit qui en résulte.  
(document 4)    (enregistrement 3) 

Thème 7.2.2  
Revue des exigences relatives au produit (7 exigences) 

La revue doit être effectuée avant de s ‘engager à livrer un produit 
au client (par exemple, soumission d’une offre, acceptation d’un 
contrat ou d’une commende) et doit assurer que: les exigences 
relatives au produit sont définies; lorsque que le client ne formule 
aucune exigence écrite, les exigences du client sont confirmées 
avant acceptation; les écarts entre les exigences d’un contrat ou 
d’une commande et celles précédemment exprimées (par exemple, 
dans l’offre ou le devis) ont été résolus; l’organisme est apte à 

satisfaire aux exigences définies. (enregistrement 4) 

Chapitre 7. 3 
Conception et développement 

 

Thème 7.3.1 
Planification de la conception  
développement (4 exigences) 

 La planification de la conception et/
ou du développement doit détermi-
ner: les étapes des processus de 
conception et/ou de développement; 
les activités de revue, de vérification 
et de validation adaptées à chaque 
étape de conception et/ou développe-
ment; les responsabilités et autorités 
pour les activités de conception et/ou 
de développement. 

Thème 7.3.2 
Éléments d’entrée de la concep-

tion et développement  
(5 exigences) 

 Ces éléments doivent être définis et 
documentés. Ils doivent comprendre: 
les exigences fonctionnelles et de 
performances; les exigences réglemen-
taires et légales applicables; les infor-
mations applicables issues de concep-
tions similaires précédentes; toute 
autre exigence essentielle pour la 
conception et /ou le développement. 

(document 5) 

Thème 7.3.3 
Éléments de sortie de la conception  
Et du développement  (5 exigences) 

 Ces éléments doivent être documentés de ma-
nière à permettre leur vérification par rapport 
aux éléments d’entrée. Ils doivent: satisfaire aux 
exigences d’entrée de la conception et /ou du 
développement; fournir les informations appro-
priées pour les activités liées à la réalisation  du 
produit; contenir ou faire référence aux critères 
d’acceptation du produit; définir les caractéristi-
ques du produit essentielles pour son utilisation 
correcte et en toute sécurité.   
(document 6) 

Thème 7.3.4 
Revue de conception et 

de développement  
(4 exigences) 

 Elles doivent être menées à 
des étapes appropriées afin: 
d’évaluer l’aptitude à satis-
faire aux exigences; d’identi-
fier les problèmes et de pro-
poser les solutions.  

(enregistrement 5) 

Thème 7.3.5 
Vérification de la conception 

et du développement  
(2 exigences) 

 La vérification de la conception 
et / ou développement doit être 
effectuée pour assurer que les 
éléments de sortie correspondent 
aux éléments d’entrée de la 
conception et / ou du développe-
ment. Les résultats de la vérifica-
tion et les actions qui en découlent 
doivent faire l’objet d’enregistre-
ments. 

(enregistrement 6) 

Thème 7.3.6 
Validation de la conception et du  déve-

loppement ( 3 exigences) 
 La validation de la conception et / ou du déve-
loppement doit être effectuée pour confirmer 
que le produit résultant est apte à satisfaire aux 
exigences pour l’usage prévu. Chaque fois que 
c’est possible, la validation doit être achevée 
avant la livraison ou la mise en œuvre du pro-
duit. Lorsqu’il est impossible d’effectuer une 
validation complète avant le livraison ou à la 
mise en œuvre, une validation partielle doit être 
entreprise dans la mesure du possible      

(enregistrement 7) 

VERS 
Chapitre 

7.4 

Vjc 

� Chapitre 7  
Réalisation du produit 

� Chapitre 6        Management des ressources 
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����    Chapitre  7.4 
Achats 

����    Chapitre 7.5 
Production et préparation du service 

 

Thème 8.1 Généralités  
(4 exigences) 

L’organisme doit définir, planifier et mettre en 
œuvre les activités de mesure et de surveillance 
nécessaire pour assurer la conformité et réaliser 
des améliorations. Cela doit inclure la détermi-
nation du besoin de méthodes appropriées, y 
compris de techniques statistiques et leur utilisa-
tion. 

Thème 7.4.1 
 Processus d’achat (5 exigences) 

L’organisme doit maîtriser ses processus d’achat pour 
assurer la conformité du produit acheté aux exigences. Le 
type et l’étendue de la maîtrise doivent dépendre de l’inci-
dence du produit acheté sur les processus de réalisation 
ultérieurs et leurs éléments de sortie. Il doit évaluer et 
sélectionner les fournisseurs en fonction de leur aptitude à 
fournir un produit conforme aux exigences de l’orga-
nisme. Les critères pour la sélection et l’évaluation régu-
lière doivent être définis. Les résultats des évaluations et 
les actions qui en découlent doivent faire l’objet d’enre-

gistrements. (enregistrement 9) 

Thème 7.4.2 
 Informations relatives 

aux achats (4 exigences) 
Les documents d’achats doivent 
contenir les informations qui décri-
vent la produit à approvisionner. 
Ces informations comprennent, 
selon le cas : les exigences pour 
l’approbation ou la qualification, 
du produit, des procédures, des 
processus, des équipements, et du 
personnel; les exigences relatives 
au SMQ; 

Thème 7.4.3 
Vérification du produit acheté 

(2 exigences) 
L’organisme doit déterminer et mettre 
en œuvre les activités nécessaires à la 
vérification du produit acheté. Lorsque 
l’organisme ou son client a l’intention 
d’effectuer des vérifications chez le 
fournisseur, l’organisme doit spécifier 
dans les informations relatives aux 
achats les dispositions pour la vérifica-
tion prévue et les modalités de mise à 
disposition du produit 

Thème 7.5.1 
Maîtrise de la production et de la pré-

paration du service (7 exigences) 
 L’organisme doit maîtriser les activités de réalisa-
tion par: la mise à disposition des informations 
spécifiant les caractéristiques du produit; la mise à 
disposition des instructions de travail, si néces-
saire; l’utilisation et la maintenance des équipe-
ments de réalisation du produit appropriés; la mise 
à disposition et l’utilisation de dispositifs de me-
sure et de surveillance; la mise en œuvre d’activi-
tés de surveillance; la mise en œuvre de processus 
définis pour la mise à disposition, la livraison et 
les activités après-livraison applicables. 

Thème 7.5.2 
Validation des processus de production et 

de préparation de service (7 exigences) 
L’organisme doit déterminer tout processus de réalisa-
tion dont les éléments de sortie ne peuvent pas être 
vérifiés par mesure ou surveillance. Ceci inclut tous les 
éléments dont les déficiences peuvent n’apparaître 
qu’une fois le produit en usage ou le service rendu. Ces 
processus doivent être validés pour démontrer leur 
aptitude à produire les résultats planifiés. L’organisme 
doit définir des dispositions pour la validation et y 
inclure, selon le cas: la qualification des processus; la 
qualification des équipements et du personnel; l’utilisa-
tion des méthodes et procédures définies; les exigences 
pour des enregistrements; la revalidation. 

Thème 7.5.4 
Propriété du client (3 exigences) 

L’organisme doit prendre soin de la proprié-
té du client lorsqu’elle se trouve sous sa 
surveillance ou est utilisée par lui. Il doit 
identifier, vérifier, protéger et entretenir la 
propriété que le client a fournie pour être 
utilisée ou incorporée dans le produit. Toute 
propriété du client perdue, endommagée ou 
encore jugée impropre à l’utilisation doit 
être enregistrée et faire l’objet d’un rapport 
au client. 

(enregistrement 11) 

Thème 7.5.3 
Identification et tracabilité  

(7 exigences) 
 L’organisme doit, s’il y a lieu, identifier 
le produit à l’aide de moyens appropriés 
tout au long des activités de réalisation. Il 
doit identifier l’état du produit par rap-
port aux exigences de mesure et de sur-
veillance. Il doit maîtriser et enregistrer 
l’identification unique du produit lorsque 
la traçabilité est une exigence.

(enregistrement 10) 

����    Chapitre 7.6 
Maîtrise des dispositifs de surveillance et de mesure (13 exigences) 

L’organisme doit déterminer les mesures à effectuer et les dispositifs de mesure et de surveillance requis 
pour assurer la conformité du produit aux exigences spécifiées. Selon le cas, il faut que: les dispositifs de 
mesure et de surveillance soient étalonnés et ajustés régulièrement ou avant leur utilisation, par rapport à 
des dispositifs reliés à des étalons internationaux ou nationaux; lorsque ces étalons n’existent pas, la réfé-
rence utilisée pour l’étalonnage doit faire l’objet d’un enregistrement; les dispositifs de mesure et de sur-
veillance soient protégés contre les réglages susceptibles d’invalider leur étalonnage; les dispositifs de 
mesure et de surveillance soient protégés contre tous dommages et détériorations au cours de leur manuten-
tion, maintenance et stockage; les résultats d’étalonnage soient enregistrés; la validité de résultats anté-
rieurs soit évaluée lorsque les dispositifs de mesure et de surveillance se révèlent être en dehors des limites 

d’utilisation prédéfinies et les actions correctives entreprises. (enregistrements 12/13) 

Thème 7.5.5 
Préservation du produit 
 (2 exigences) 
L’organisme doit préserver la 
conformité du produit aux 
exigences du client au cours des 
opérations internes ainsi que 
lors de la livraison à la destina-
tion prévue. Cela doit inclure 
l’identification, la manutention, 
le conditionnement, le stockage 
et la protection. Cela doit égale-
ment s ‘appliquer aux éléments 
constitutifs d’un produit. 

Thème 8.2.1 
Satisfaction du 

client (2 exigences) 
 

 L’organisme doit 
surveiller les informa-
tions relatives à la 
satisfaction et/ou au 
mécontentement du 
client, puisqu’elles 
constituent une des 
mesures de la perfor-
mance du système de 
management de la 
qualité. Les méthodes 
permettant d’obtenir et 
d’utiliser ces informa-
tions doivent être 
déterminées. 

Thème 8.2.2 
Audit interne (9 exigences) 

 
 L’organisme doit régulièrement mener des audits inter-
nes afin de déterminer si le système de management de 
la qualité: est conforme aux exigences de la présente 
norme internationale; est mis en œuvre et entretenu de 
manière efficace. Il doit planifier le programme d’audit 
en tenant compte de l’état et de l’importance des activi-
tés et des domaines à auditer, ainsi que des résultats des 
audits précédents. Le domaine d’application, la fré-
quence et les méthodes d’audit doivent être définis. Les 
audits doivent être effectués par des personnes différen-
tes de celles qui ont réalisé l’activité auditée. Une procé-
dure documentée doit préciser les responsabilités et les 
exigences pour mener des audits, assurer leur indépen-
dance, enregistrer et transmettre les résultats à la direc-

tion.  (enregistrement 14) 

(procédure 3) 

Thème 8.2.3 
Surveillance et 

mesure des  
Processus (3 exi-

gences) 
 L’organisme doit 
utiliser des méthodes 
appropriées pour la 
mesure et la surveil-
lance des processus de 
réalisation nécessaires 
pour satisfaire aux 
exigences des clients. 
Ces méthodes doivent 
confirmer l’aptitude 
permanente de chaque 
processus à satisfaire 
sa finalité. 

Thème 8.2.4 
Surveillance et mesure du produit 

(5 exigences) 
 L’ organisme doit mesurer et surveiller les 
caractéristiques du produit afin de vérifier 
que les exigences relatives au produit sont 
satisfaites. Cela doit être effectué à des 
étapes appropriées du processus de réalisa-
tion du produit. La preuve de la conformité 
aux critères d’acceptation doit être docu-
mentée. Les enregistrements doivent indi-
quer l’autorité responsable mise à disposi-
tion du produit. La mies à disposition du 
produit et la fourniture des services ne 
doivent pas être effectuées avent que l’en-
semble des activités spécifiées n’ait été 
effectué de manière satisfaisante, sauf 
approbation du client. 

(enregistrement 15) 

(document 8) 

����    Chapitre 8.2 
Surveillance et mesures 

� Chapitre 8.3          
Maîtrise du produit non conforme (8 exigences) 

L’ organisme doit assurer que le produit qui n’est pas conforme 
aux exigences est identifié et maîtrisé de manière à empêcher une 
utilisation ou fourniture non intentionnelle. Un produit non 
conforme doit être corrigé et soumis de nouveau à une vérification 
après correction pour démontrer sa conformité. Lorsqu’un produit 
non conforme est décelé après la livraison ou après le début de son 
utilisation, l’organisme doit entreprendre les actions adaptées aux 

conséquences de la non-conformité.(procédure 4) 

� Chapitre 8.4         Analyse des données 
( 6 exigences)L’ organisme doit analyser ces données pour fournir 
des informations sur: la satisfaction et/ou le mécontentement du 

client; la conformité aux exigences des clients; les caractéristiques 
des processus et des produits, ainsi que leurs évolutions; les four-

nisseurs. 

� Chapitre 8.5        Amélioration 

Thème 8.5.1 
Amélioration continue  

(1 exigence) 
 L’organisme doit planifier et 
gérer les processus nécessaires 
à l’amélioration continue du 
SMQ. Il doit favoriser l’amélio-
ration continue du SMQ par 
l’utilisation de la politique 
qualité et des objectifs qualité, 
des résultats d’audits, de l’ana-
lyse des données, des actions 
correctives et préventives et de 
la revue de direction. 

Thème 8.5.2 
Actions correctives 

(8 exigences) 
 L’organisme doit  mener des actions correctives pour 
éliminer les causes de non-conformités afin d’empêcher 
leur réapparition. Ces actions correctives doivent être 
adaptées à l’incidence des problèmes rencontrés. La 
procédure doit définir des exigences pour: identifier les 
non-conformités (y compris les réclamations du client); 
déterminer les causes de non-conformités; évaluer la 
nécessité d’entreprendre des actions pour assurer que les 
non-conformités ne se reproduisent pas; déterminer et 
mettre en œuvre les actions correctives nécessaires; 
enregistrer les résultats des actions mises en œuvre; 
procéder à la revue des actions correctives mises en 
œuvre. 

(enregistrement 16)  

(procédure 5) 

Thème 8.5.3 
Actions préventives 

( 7 exigences) 
 L’organisme doit identifier les actions préven-
tives permettant d’éliminer les causes de non-
conformités potentielles pour éviter qu’elles ne 
surviennent. Les actions préventives menées 
doivent être adaptées à l’incidence des problè-
mes potentiels. La procédure doit définir les 
exigences pour: identifier les non-conformités 
potentielles et leurs causes; déterminer et 
assurer le mise en œuvre des actions préventi-
ves nécessaires; enregistrer les résultats des 
actions mises en œuvre; procéder à la revue des 
actions préventives mises en œuvre.

(enregistrement 17)  

(procédure 6) 

Vjc 

� Chapitre 8 
Mesures analyse et amélioration  


