SYSTEME DE MANAGEMENT DE LA QUALITE

Plan qualité
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Introduction Exemple de planning projet

Définition des concepts Trame de plan d’actions

Plan gualité selon la norme ISO Trame de fiche action

10005 Trame de plan de communication

Relation plan qualité et le PDCA Mise en ceuvre du SMQ - Piéges
fréeguents

Cas plan d’action suite a audit

Conclusion
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1. Connaitre la définition du plan qualité et autres concepts
2. Connaitre les éléments contenus dans un plan qualité
3. Savoir élaborer un plan qualité pour une entreprise

4. Savoir identifier les acteurs intervenant dans un plan qualité

. Connaitre les modalités de communication du plan qualité

o Ul

. Savoir comment faire le suivi évaluation du plan qualité
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= La Norme ISO 10005 fournit des lignes directrices pour |'établissement, la revue,

'acceptation, I'application et la révision des plans qualité.

= Elle est applicable aux plans qualité élaborés pour tout élément de sortie prévu, qu'il
s'agisse d'un processus, d'un produit, d'un service, d’'un projet ou d’'un contrat, et

pour tout type ou taille d’‘organisme.

= J| convient aux organismes disposant ou non d’'un systeme de management conforme
a I'ISO 9001.

= Elle fournit des lignes directrices et ne specifie pas d’exigences.
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=| ‘élaboration et la mise d’un plan qualité peuvent permettre I'amélioration

continue du SMQ d’une structure.

=Ce plan qualité doit étre suivi et évalué de facon reguliere et réviser au besoin

pour s'adapter aux objectifs qualité fixées par la direction de I'entreprise
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=Plan qualité: spécification des actions, responsabilités et ressources associées devant étre
appliguées pour un objet particulier

=plan qualité : document spécifiant quels processus, procédures et ressources associees
seront appliqués, par qui et quand, pour satisfaire les exigences d’un projet, d'un produit,
d'un processus ou d'un contrat spécifique. Ces procédures comprennent généralement
celles faisant référence aux processus de management de la qualité et aux processus de

réalisation de produits.

Un plan qualité fait souvent référence a des parties du manuel qualité ou a des documents

de procédure.

=Un plan qualité est généralement |'un des résultats de la planification de la qualité.
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"Projet : processus unique qui consiste en un ensemble d'activités coordonnées et maitrisées
comportant des dates de début et de fin, entrepris dans le but d'atteindre un objectif conforme a

des exigences spécifiques, incluant les contraintes de délais, de colts et de ressources

"Preuve tangible: données démontrant I'existence ou la véracité de quelque chose. La preuve

tangible est obtenue par observation, mesure, essai ou autre moyen.
"Procédure: maniere spécifiée d'effectuer une activité ou un processus

ssysteme de management de la qualité: systeme de management permettant d'orienter et de

contrbler un organisme en matiere de qualité

mobjectif qualité: ce qui est recherché ou visé, relatif a la qualité. Les objectifs qualité sont

généralement fondés sur la politique qualité de I'organisme. Les objectifs qualité sont

Vd

generalement spécifies pour des fonctions et des niveaux pertinents dans I'organisme.
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"Enregistrement: document faisant état de résultats obtenus ou apportant la preuve de la

réalisation d'une activité
=cas spécifique : objet du plan qualité
Ce terme est utilisé pour éviter de répéter I'expression «processus, produit, projet ou

contrat» dans la norme ISO 100005.
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= | a préparation d'un plan qualité confere de nombreux avantages, tels qu’une
confiance accrue en ce que les exigences seront satisfaites, I'assurance d'une

meilleure maitrise des processus et une plus grande motivation des intervenants.

= J| peut également donner un apercu des opportunités d'amélioration
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DEVELOPPEMENT D’UN PLAN QUALITE (PQ)

= 4.1 Identification de la nécessité du plan qualité

= ]| convient que I'organisme identifie I'éventuelle nécessité d'élaborer des PQ. Il existe nombre

de situations pour lesquelles des PQ peuvent se révéler utiles ou nécessaires, par exemple:
= a) pour montrer la maniere dont le SMQ de |'organisme s'applique a un cas spécifique;
= b) pour satisfaire aux exigences légales, réglementaires et applicables ou a celles du client;
= ) lors du développement et de la validation de nouveaux produits ou processus;

= d) pour démontrer, a l'intérieur et/ou a I'extérieur de I'organisme, la maniere dont les

exigences qualité seront satisfaites;
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= ¢) pour organiser et gérer des activités afin de satisfaire aux exigences qualité et

d'atteindre les objectifs qualité;

= f) pour optimiser ['utilisation des ressources mises en ceuvre afin d'atteindre les

objectifs qualite;
= g) pour réduire le risque de ne pas satisfaire aux exigences qualité;

= h) pour les utiliser comme base pour la surveillance et I'évaluation de la conformite

aux exigences relatives a la qualité;

= i) en I'absence d'un systeme documenté de management de la qualité.
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4.2. ELEMENTS D’ENTREE DU PLAN QUALITE

* Une fois que l'organisme a décidé de développer un plan qualité, il convient qu’il

identifie les éléments d'entrée nécessaires a son élaboration, par exemple:
a) les exigences du cas specifique;

b) les exigences relatives au plan qualité, y compris celles qui figurent dans les
specifications des clients, dans les textes legaux et réglementaires et dans les

spéecifications industrielles;
c) les exigences du SMQ de |'organisme;
d) les appreciations du risque sur le cas spécifique;

e) les exigences en matiere de ressources et leur disponibilité;
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4.2. ELEMENTS D’ENTREE DU PLAN QUALITE

f) les informations relatives aux besoins de ceux qui sont engages dans des activités

couvertes par le plan qualité;

g) les informations relatives aux besoins des autres parties interessées qui utiliseront

le plan qualité;
h) les autres plans qualité pertinents ;

1) d'autres plans pertinents, tels que les plans d'autres projets et les plans de
management de I'environnement, de la santé et de la securité, de la slrete et de

I'information.
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4.3 DOMAINE D'APPLICATION DU PLAN QUALITE

* || convient que I'organisme détermine les domaines couverts par le plan
gualité et ceux qui sont couverts ou a couvrir par d'autres documents. |l
convient d'éviter toute duplication inutile. Le domaine d'application du plan
gualité dependra de plusieurs facteurs, tels que:

a) les processus et les caracteristiques de la qualité qui sont particuliers au
cas specifique et qu'il sera donc necessaire d'inclure;

b) les exigences des clients ou d'autres parties intéressees (internes ou
externes), relatives a l'inclusion de processus qui ne sont pas particuliers au cas
specifique, mais qui leur sont nécessaires pour s'assurer que leurs exigences
seront remplies;
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4.3 DOMAINE D'APPLICATION DU PLAN QUALITE

* ¢) la mesure dans laquelle le plan qualité est soutenu par un systeme de

management de la qualité documente.

» Lorsque des procédures de management de la qualité n'ont pas été etablies, il peut

étre necessaire de les développer pour appuyer le plan qualité.

* || peut étre avantageux de revoir le domaine d'application du plan qualité avec le
client ou d'autres parties intéressées, par exemple pour leur faciliter I'utilisation du

plan qualité a des fins de surveillance et de mesure.
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4.4 PREPARATION DU PLAN QUALITE
4.4.1 Déclenchement
* || convient d'identifier clairement la personne chargée d'élaborer le plan gualité.

* || convient d'élaborer le plan qualité en collaboration avec les parties impliquées dans

le cas specifigue, a l'intérieur et, le cas echeant, a l'extérieur de I'organisme.

 Lors de I'élaboration du plan qualité, il convient de définir et, si nécessaire, de
documenter les activités de management de la qualité qui sont applicables au cas

spéecifique.
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4.4 PREPARATION DU PLAN QUALITE
4.4.2 Documentation du plan qualité

« || convient que le plan qualité indique la maniere dont les activités exigees seront
executees soit directement, soit en se reférant a des procedures documentees
appropriées ou a d'autres documents (par exemple un plan de projet, une instruction

de travail, une liste de controle, une application informatique).

 Lorsqu'une exigence donne lieu a un écart par rapport aux systemes de

management de I'organisme, il convient de justifier et d'autoriser cet ecart.
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« Une grande partie de la documentation générigue necessaire peut deja étre contenue dans
la documentation du SMQ de l'organisme, y compris dans son manuel qualité et ses

procedures documentées.

* || peut étre nécessaire que cette documentation soit choisie, adaptée et/ou complétee.
convient que le plan qualité indique la maniere dont les procédures documentées genériques
de l'organisme sont appliquées ou, le cas echéant, la maniere dont elles sont modifiees,

voire annulées et remplacées par des procédures du plan gualité.

« Un plan qualité peut faire partie d'un ou de plusieurs autres documents, c'est le cas, par
exemple, des plans gualité d'un projet qui sont souvent inclus dans les plans de

management du projet (voir I''SO 10006).
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4.4 PREPARATION DU PLAN QUALITE
4.4.3 Responsabilités

 Lors de I'élaboration du plan qualité, il est recommandé que I'organisme convienne et
definisse les roles, les responsabilités et les obligations respectifs au sein de
I'organisme, et avec le client, les autorités reglementaires ou les autres parties

intéressées.

* || convient que les responsables charges d'administrer le plan qualité assurent que
les personnes auxquelles il fait référence sont sensibilisées aux objectifs qualité ainsi
gu'aux éventuels points de contrdle ou questions specifiques, relatifs a la qualité,

exiges par le plan qualite.
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4.4 PREPARATION DU PLAN QUALITE
4.4.4 Cohérence et compatibilité

* || convient que le contenu et la forme du plan gualité soient cohérents avec le
domaine d'application du plan qualité, avec les élements d'entrée du plan et avec les

besoins des utilisateurs auxqguels il est destiné.

* || convient que le niveau de détail du plan qualité soit cohérent avec toute exigence
acceptee du client, avec le mode de fonctionnement de l'organisme et avec la
complexité des activités a entreprendre. |l convient de tenir compte également de la

compatibilité nécessaire avec d'autres plans.
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4.4 PREPARATION DU PLAN QUALITE
4.4.5 Présentation et structure

« La présentation du plan qualité peut prendre plusieurs formes, par exemple une
simple description textuelle, un tableau, une matrice, une cartographie de processus,
un logigramme des taches ou un manuel. L'un ou I'ensemble de ces documents
peuvent étre presentés sous forme électronique ou papier.

 Le plan gualité peut étre decomposé en plusieurs documents, chacun d'entre eux
représentant un plan qui couvre un aspect distinct. La maitrise des interfaces entre
les differents documents nécessite d'étre definie clairement. Ces differents aspects
comprennent, par exemple, la conception, les achats, la production, la maitrise des
procedes ou des activités particulieres (telles que des essais de reception).

* Un organisme peut souhaiter rediger un plan qualité qui soit conforme aux exigences
applicables de I''SO 9001.
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Développement d’un plan qualité Achats

Contenu d’un plan qualité Production et préparation du service

Généralités et domaine d’application du plan qualité L L
Identification et tracabilité
Eléments d’entrée du plan qualité
Propriété du client et préservation du produit
Objectifs qualité et responsabilité de la direction

. ) Maitrise du produit non conforme
Maitrise des documents et données P

Maitrise des enregistrements Surveillance et mesure

Ressources Audits
Exigences Revue, acceptation, mise en ceuvre et revision
Exigences avec les clients du plan qualite

Conception et développement
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5.CONTENU DU PLAN QUALITE

- Il convient que les exemples et les listes fournis ici ne soient pas considerés comme
exhaustifs ou limitatifs.

* Il convient que le plan qualité €labore pour un cas spécifique couvre, le cas écheant,
les sujets examines ci-apres. Certains sujets de ces conseils peuvent ne pas étre
applicables, comme dans le cas ou la conception et le développement ne sont pas
couverts.

5.2 DOMAINE D'APPLICATION

* Il convient d'indiquer clairement le domaine d'application dans le plan qualité. II
convient d'y inclure:

a) une simple déclaration du but poursuivi et du résultat attendu pour le cas spécifique;

b) les aspects du cas specifiqgue auxquels il s'appliquera, y compris les limites
particulieres a son applicabilité;

c) les conditions de sa validité (par exemple dimensions, plage de températures,
conditions du marché, disponibilité de ressources ou état de certification des systemes
de management de la qualité).
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5.3 ELEMENTS D'ENTREE DU PLAN QUALITE

- Il peut étre neécessaire d'énumerer ou de décrire les éléments d'entrée du plan qualite, afin
de faciliter, par exemple:

— la reférence aux documents d'entrée, pour les utilisateurs du plan qualite,

— la vérification de la cohérence avec les documents d'entree, lors de la tenue a jour du plan
gualite, et

— l'identification des modifications apportées aux documents d'entrée, susceptibles de
nécessiter une revue du plan qualité.

5.4 OBJECTIFS QUALITE

- Il convient que le plan qualité indique les objectifs qualité applicables au cas spécifique et la
maniere dont ils seront atteints. Les objectifs qualité peuvent, par exemple, étre établis en
fonction

— des caractéristiques de qualité du cas specifique,

— des points importants pour la satisfaction du client ou d'autres parties intéressees, et
— des opportunités d'amelioration des pratiques de travail.

« Il convient d'exprimer ces objectifs qualité en termes mesurables.
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5.5 RESPONSABILITES DE LA DIRECTION

« |l convient que le plan identifie, au sein de I'organisme, les personnes qui ont la

responsabilite, dans le cas specifique:

a) d'assurer que les activités exigées pour le systeme de management de la qualité ou

pour un contrat sont planifiées, mises en ceuvre et maitrisées, et que leur avancement

est surveillé;

b) de determiner la séguence et l'interaction des processus applicables au cas
specifique;

c) de communiquer les exigences a tous les services et fonctions, sous-traitants et

clients concerneés, et de resoudre les problemes apparaissant aux interfaces entre ces

entités;
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5.5 RESPONSABILITES DE LA DIRECTION
d) de revoir les resultats de tout audit realisé;

e) d'autoriser des demandes de derogation aux exigences du systeme de

management de la qualité de I'organisme;
f) de maitriser les actions correctives et preventives;

g) de revoir et d'autoriser les modifications ou les écarts par rapport au plan qualité

(cas des derogations).

 La structure hierarchigue des personnes chargées de mettre en ceuvre le plan

qualité peut étre presentée sous la forme d'un organigramme.
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5.6 MAITRISE DES DOCUMENTS ET DES DONNEES

« Pour les documents et les données applicables au cas spécifique, il convient que le

plan qualité indique:
a) comment les documents et les données seront identifies;
b) par qui les documents et les donnees seront revus et approuves;
c) a qui les documents seront diffusés, ou a qui leur disponibilité sera notifiée;

d) comment et de qui l'acces aux documents et aux données peut étre obtenu.
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5.7 MAITRISE DES ENREGISTREMENTS

« |l convient que le plan qualité indique quels enregistrements il convient d'établir et comment ils seront
conserves. Ces enregistrements pourraient comprendre des enregistrements de revues de
conception, des enregistrements de controles et d'essais, des mesures de processus, des
commandes de travaux, des plans et des proces-verbaux de réunions. Les points qu'il convient de
prendre en compte comprennent:

a) la maniere, le lieu et la durée de conservation des enregistrements;
b) les exigences contractuelles, Iégales et réglementaires, et la maniere dont elles seront satisfaites;

c) le support sur lequel les enregistrements seront conserves (par exemple support papier ou
informatique);

d) la maniere dont les exigences relatives a la lisibilité, a I'archivage, a la facilité de recherche, a la
disponibilité et a la confidentialité des enregistrements seront définies et satisfaites;

e) les méthodes qui seront utilisees pour assurer la disponibilité des enregistrements en cas de besoin;
f) les enregistrements qui seront fournis au client, quand et par quels moyens;
g) le cas échéant, la langue de rédaction des enregistrements sous forme de texte;

h) I'élimination des enregistrements.
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5.8 RESSOURCES
5.8.1 Mise a disposition des ressources

* |l convient que le plan qualité définisse le type et la quantité de ressources nécessaires pour exécuter
le plan avec succes. Ces ressources peuvent comprendre les materiels, le personnel, les

infrastructures et I'environnement de travail.

» Lorsque la disponibilité d'une ressource particuliere est limitée, le plan qualité peut nécessiter
d'identifier la maniere de répondre a la demande d'un certain nombre de produits, de projets, de

processus ou de contrats simultanes.
5.8.2 Ressources matérielles

» Lorsque les ressources matérielles requises (matieres premieres et/ou composants) ont des
caractéristiques speécifiques, il convient que le plan qualité indique ou fasse référence aux

specifications ou aux normes auxdguelles ces ressources materielles doivent se conformer.
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5.8 RESSOURCES
5.8.3 Ressources humaines

* |l convient que le plan qualité précise, lorsque cela est nécessaire, les compétences particulieres
requises pour des roles ou des activites définis dans le cadre du cas spécifique. Il convient que le plan

gualité définisse toute formation spécifique ou toute autre action requises pour le personnel.
* |l convient d'y inclure:
a) les besoins en matiere de recrutement, ainsi que la formation du personnel nouvellement recruté;
* b) la formation du personnel existant a des méthodes opérationnelles nouvelles ou revisées.

« |l convient également d'examiner la nécessité ou l'applicabilité de développement d'équipe et de

stratégies de motivation. (La qualification du personnel et la formation a l'utilisation des plans qualité).
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5.8.4 Infrastructure et environnement de travalil

* || convient que le plan qualité fasse état des exigences particulieres du cas
specifique, en matiere d'installations de fabrication ou de service, d'espace de travail,
d'outillage et d'équipement, de technologie de l'information et

« de la communication, de services d'assistance et de systemes de transport
nécessaires, pour gu'il soit réalisé avec succes.

« Lorsque lI'environnement de travail affecte directement la qualité du produit ou du
procédé, le plan qualité peut nécessiter de specifier les caractéristiques
environnementales particulieres, par exemple:

a) la teneur en particules en suspension dans l'air d'une salle blanche,;
b) la protection d'un dispositif sensible a I'électricité statique;

c) la protection contre les risques biologiques;

d) le profil de température d'un four;

e) la ventilation et la lumiere ambiante.
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5.9 EXIGENCES

* Il convient que le plan qualité comprenne ou fasse reférence aux exigences a satisfaire pour

le cas specifique.

« Pour aider les utilisateurs a comprendre le contexte de leur travalil, il est possible d'inclure
une simple présentation générale des exigences, par exemple les grandes lignes d'un projet.
Dans d'autres cas, il peut étre nécessaire de fournir une liste exhaustive des exigences,

élaborée a partir des documents d'entree.

* Il convient que le plan qualité indigue quand, comment et par qui les exigences spécifiees
pour le cas spécifique seront revues. Il convient également que le plan qualité définisse la
maniere dont les résultats de cette revue seront enregistres, ainsi gue la maniere dont les

conflits ou ambiguités des exigences seront résolus.
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5.10 COMMUNICATION AVEC LES CLIENTS
* |l convient que le plan qualité indique:

a) l'identification de la personne chargée de la communication avec les clients dans des cas

particuliers;
b) les moyens a utiliser pour la communication avec les clients;

Cc) le cas echéant, les voies de communication et les points de contact pour des clients ou des

fonctions spécifiques;
d) les enregistrements a conserver relatifs a la communication avec les clients;

e) le processus a suivre lorsque des félicitations ou des réclamations de clients sont recues.
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5.11 CONCEPTION ET DEVELOPPEMENT
5.11.1 Processus de conception et de développement

* || convient que le plan qualité comprenne ou fasse reférence au(x) plan(s) de
conception et de développement.

* Le cas échéant, il convient que le plan qualité tienne compte des codes, des normes,
des spécifications, des caractéristigues de gualité et des exigences réglementaires
applicables. Il est recommandé qu'il identifie les criteres selon lesquels il convient
d'accepter les éléments d'entrée et de sortie de la conception et du déeveloppement,
et gu'il definisse comment, a quelle(s) etape(s) et par qui il convient de revoir, de
verifier et de valider les éléments de sortie.
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5.11 CONCEPTION ET DEVELOPPEMENT
5.11.1 Processus de conception et de développement

* Les activités de conception et de developpement sont un processus complexe et,
pour rechercher des conseils a cet egard, il convient d'utiliser des sources
appropriées, y compris les procedures de conception et de développement propres a
I'organisme.

L'1SO 9004 fournit des conseils d'usage géneéral relatifs au processus de conception
et de développement.

L'ISO/IEC 90003 fournit des conseils spécifiques au secteur des logiciels.
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5.11.2 Maitrise des modifications de la conception et du développement

« |l convient que le plan qualité indique:

a) la maniere dont les demandes de modification de la conception seront maitrisees;
b) qui est autorisé a lancer une demande de modification;

c) la maniere dont les modifications seront revues en termes d'impact;

d) qui est autorisé a approuver ou a refuser des modifications;

e) comment sera vérifiée la mise en ceuvre des modifications.

» Dans certains cas, il peut se faire que la conception et le développement ne fassent I'objet d'aucune

exigence.

» Cependant, il peut encore étre necessaire de gérer les modifications apportees aux conceptions

existantes.
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5.12 ACHATS

* |l convient que le plan qualité définisse:

a) les caractéristiques critiques des produits achetés qui affectent la qualité du produit de I'organisme;

b) la maniére dont ces caracteristiques seront communigquées aux fournisseurs, afin de permettre une maitrise adéquate

pendant tout le cycle de vie du produit ou du service;

c) les méthodes a utiliser pour évaluer, choisir et maitriser les fournisseurs;

d) le cas écheant, les exigences relatives aux plans qualité des fournisseurs ou a d'autres plans, ainsi que la référence a

Ceux-Ci;

e) les méthodes a appliquer pour satisfaire les exigences d'assurance qualité pertinentes, y compris les exigences légales

et reglementaires qui s'appliguent aux produits achetes;

f) comment I'organisme a l'intention de vérifier la conformité des produits achetés aux exigences specifiées;

g) les installations ou les services qui seront externalisés.
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5.13 PRODUCTION ET PREPARATION DU SERVICE

« En général, la production et la préparation du service, ainsi que les processus de surveillance et de mesure
correspondants, constituent I'élément principal du plan qualité. Les processus impliqués dépendront de la nature du

travail.

« Par exemple, un contrat peut impliquer des processus de fabrication, d'installation et d'autres processus apres livraison.
Le rapport existant entre les divers processus concernés peut étre exprimé de maniere efficace en préparant des

cartographies de processus ou des logigrammes.

Il peut étre nécessaire de verifier les processus de production et les processus relatifs pour s'assurer qu'ils sont

capables de produire I'élément de sortie requis;

* il convient de toujours procéder a une telle vérification si I'élément de sortie d’'un processus ne peut étre vérifié par des

opérations de surveillance ou de mesure a posteriori.

* |l convient que le plan qualité identifie les éléments d'entrée, les activités de réalisation et les éléments de sortie exigés

pour la production et/ou la prestation de service.
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« Le cas écheéant, il convient que le plan qualité comprenne ou fasse référence aux éléments suivants:
a) les étapes du processus;
b) les procédures documentées et les instructions de travail pertinentes;

c) les outils, les techniques, les équipements et les méthodes a utiliser afin de satisfaire aux exigences spécifiées, y
compris les détails de toute certification nécessaire de matériau, de produit ou de processus;

d) les conditions maitrisées requises pour satisfaire aux dispositions planifiées;

e) les mécanismes permettant de déterminer la conformité a ces conditions, y compris toute maitrise spécifiée,
statistique ou autre, des procedés;

f) les détails de toute qualification et/ou certification nécessaire du personnel;
g) les criteres d'exécution ou de prestation des services;

h) les exigences réglementaires et Iégales applicables;

) les codes et les pratiques industriels.

« Lorsque l'installation ou la mise en service est une exigence, il convient d'indiquer dans le plan qualité la maniere
dont le produit sera installé et les caractéristiques a vérifier et a valider a cette occasion.
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 Lorsque le cas spécifigue comprend des activités apres livraison (par exemple
maintenance, assistance ou services de formation), il convient d'indiquer dans le

plan qualité la maniere dont I'organisme a l'intention d'assurer la conformité aux

exigences applicables, telles que:
a) les lois et les reglements;
b) les codes et les pratiques industriels;
c) les competences du personnel, y compris les stagiaires;

d) la mise a disposition d'un soutien technique initial et continu pendant la duree

convenue.
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5.14 IDENTIFICATION ET TRACABILITE

« Lorsque le produit est convenablement identifié, il convient de définir dans le plan qualité les méthodes a
appliquer. Lorsque la tracabilite est une exigence,

* il convient de définir dans le plan qualité sa portée et son étendue, y compris la maniere dont les produits
concernés seront identifies.

« |l convient que le plan qualité indique:

« a) la maniere dont les exigences de tracabilité, contractuelles, Iégales et

* réglementaires, sont identifiées et intégrees aux documents de travail;

* b) les enregistrements a générer relatifs a ces exigences de tracabilite, et la

« maniere dont ils seront maitrisés et diffuses;

« C) les exigences et les méthodes spécifiques d'identification de I'état de contréle et
» d'essai des produits.
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5.15 PROPRIETE DU CLIENT
Il convient que le plan qualité indique:

(a) la maniere dont les produits fournis par le client (tels que matériel, outillage,
équipement d'essai, logiciels, donneées, informations, proprieté intellectuelle ou

services) sont identifiés et maitrisés;

(b) les meéthodes a appliquer pour vérifier que les produits fournis par le client satisfont

aux exigences spécifiees;
(c) la maniere dont les produits non conformes fournis par le client seront maitrisés;

(d) la maniere dont les produits endommagés, perdus ou inadéquats, seront maitrises.
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5.16 PRESERVATION DU PRODUIT
« |l convient que le plan qualité indique:

a) les exigences de manutention, de stockage, de conditionnement et de livraison, et comment ces exigences

seront satisfaites;

b) (si 'organisme est responsable de la livraison) comment le produit sera livré sur le site specifié de maniere a

assurer gue ses caractéristigues exigées ne seront pas dégradées.
5.17 MAITRISE DU PRODUIT NON CONFORME

« |l convient de définir dans le plan qualité la maniere dont seront identifies et maitrisés les produits non conformes,
afin d'empécher leur utilisation impropre avant gu'ils soient didment détruits ou acceptés par dérogation. Il peut
étre nécessaire de définir dans le plan qualité des limitations spécifiques, telles que le degré ou le type de reprise

ou de réparation admissible, et comment ces reprises ou réparations seront autorisees.
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5.18 SURVEILLANCE ET MESURES

» Les processus de surveillance et de mesure fournissent les moyens qui permettent d'obtenir des
preuves tangibles de conformité. Dans certains cas, les clients exigent la présentation de plans de
surveillance et de mesure (communément qualifiés de «plans de contrble et d'essai») uniguement,

sans autres informations relatives au plan qualité, comme base de surveillance de la conformité aux

exigences specifiées. Il convient que le plan qualité définisse:
a) les activités de surveillance et de mesure a appliquer aux processus et aux produits;
b) les étapes au cours desquelles il convient gu'elles soient appliguées;
c) les caractéristiques de qualité a surveiller et a mesurer a chaque étape;
d) les procédures et les critéres d'acceptation a utiliser;

e) toute procedure de maitrise statistique des procédes a appliquer;
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5.18 SURVEILLANCE ET MESURES

f) les cas ou il est exigé que des contrbles ou des essais soient effectués par ou en présence des autorités réglementaires
et/ou des clients, par exemple lors

— d'un essai ou d'une série d'essais (parfois qualifiés «d'essais de type») réalisé(e) en vue de l'approbation d'une
conception, conduite pour déterminer si la conception est capable de répondre aux exigences de la spécification du
produit,

— d'essais sur site, y compris des essais de réception,
— de la vérification de produits, et
— de la validation de produits;

g) ou, quand et comment l'organisme prévoit, ou est tenu par le client ou les autorités légales ou reglementaires, d'utiliser
des tierces parties pour réaliser des controles ou des essais;

h) les critéeres de mise a disposition du produit.

« Il convient que le plan qualité identifie les contréles applicables aux équipements de surveillance et de mesure qu'il

entend utiliser pour le cas spécifique, y compris I'état de confirmation de I'étalonnage.
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5.19. Audits

Il est admis que les audits soient utilisés a diverses fins, telles que:

a) la surveillance de la mise en ceuvre et de l'efficacité des plans qualité;

b) la surveillance et la vérification de la conformité a des exigences specifiées;

c) la surveillance des fournisseurs de |'organisme;

d) la fourniture d'une appréciation objective indépendante, en cas de besoin, afin de satisfaire

aux besoins des clients ou d'autres parties interessees.

* |l convient que le plan qualité identifie les audits a réaliser pour le cas spécifique, la nature et

la portee de ces audits, ainsi que la maniere dont il convient que les résultats des audits

soient utilisés.
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6 REVUE, ACCEPTATION, MISE EN OEUVRE ET REVISION DU PLAN QUALITE
6.1 REVUE ET ACCEPTATION DU PLAN QUALITE

* |l convient que I'adéquation et I'efficacité du plan qualité soient revues et qu’il soit formellement
approuveé par une personne ou un groupe autorisé comprenant des représentants des fonctions

concernées au sein de l'organisme.

« Dans des situations contractuelles, un plan qualité peut devoir étre soumis au client par l'organisme
pour revue et acceptation soit en tant que partie du processus de consultation précontractuelle, soit
apres adjudication d’'un contrat. Une fois qu'un contrat est adjugé, il convient de revoir le plan qualité
et, le cas échéant, de le reviser afin de refléter les éventuelles modifications aux exigences qui

peuvent avoir été apportées a la suite de la consultation précontractuelle.

« Lorsqu'un projet ou un contrat est mis en ceuvre par etapes, il peut étre demande a I'organisme de

soumettre au client un plan qualité pour chaque étape, avant le demarrage de ladite étape.
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6.2 MISE EN CEUVRE DU PLAN QUALITE

« Lors de la mise en ceuvre du plan qualite, il est recommandé que l'organisme tienne compte des

eléments suivants:

a) Diffusion du plan qualité: Il convient que le plan qualité soit diffusé a toutes les personnes
intéresseées. Il convient de bien faire la distinction entre des exemplaires qui sont diffusés sous le
couvert de dispositions de maitrise des documents (a mettre a jour en fonction des besoins) et ceux qui

ne sont fournis que pour information.

b) Formation a l'utilisation des plans qualité: Dans certains organismes, par exemple ceux qui sont
engagés dans des activites de management de projet, les plans qualité peuvent étre utilisés comme un
élément courant du systeme de management de la qualité. Cependant, dans d'autres organismes, les
plans qualité peuvent n'étre utilisés que de maniere occasionnelle. Dans ce cas, il peut étre nécessaire

de dispenser une formation spéciale afin d'aider les utilisateurs a appliquer correctement le plan qualite.
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6.2 MISE EN CEUVRE DU PLAN QUALITE

c) Surveillance de la conformité aux plans qualité: L'organisme est responsable de la
surveillance de la conformité a chaque plan qualité qu'il met en ceuvre. Cela peut

comporter

— une surveillance opérationnelle des dispositions planifiées,
— des revues a des etapes cles, et

— des audits.

 Lorsque sont utilisés de nombreux plans qualité a court terme, des audits sont en

general entrepris sur la base d'un eéchantillonnage.
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6.2 MISE EN CEUVRE DU PLAN QUALITE

 Lorsque des plans gualité sont soumis aux clients ou a d'autres parties externes, ces parties

peuvent fixer des dispositions de surveillance de la conformite aux plans qualité.
* Qu'elle soit realisée en interne ou en externe, cette surveillance peut aider a
1) estimer I'engagement de lI'organisme a la mise en ceuvre efficace du plan qualite,
2) evaluer la mise en ceuvre pratique du plan qualite,
3) déterminer les éventuels risques liés aux exigences du cas spécifique,
4) entreprendre des actions correctives ou préventives, le cas echéant, et

5) identifier les opportunités d'amelioration du plan qualité et des activités associées.
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6.3 REVISION DU PLAN QUALITE
* || convient que l'organisme révise le plan qualité:

« a) afin de refléter les eventuelles modifications aux éléments d'entree du plan qualité,

y compris
— le cas spécifique pour lequel le plan gqualité est élaboré,
— les processus de réalisation du produit,
— le systeme de management de la qualité de I'organisme, et

— les exigences |légales ou réglementaires;
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6.3 REVISION DU PLAN QUALITE
b) pour incorporer des améliorations convenues au plan qualité.

* || convient qu'une ou plusieurs personnes autorisees revoient les modifications du
plan qualité afin d'évaluer leur impact, leur adéquation et leur efficacité. En cas de
revision du plan qualite, il convient d'en informer toutes les personnes concernées
par son utilisation. Il convient, si nécessaire, de reviser les documents qui ont eté

affectés par des modifications apportees au plan gualité.
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6.3 REVISION DU PLAN QUALITE

* || convient que l'organisme indique de quelle maniere et dans quelles circonstances |l
autoriserait un écart par rapport au plan qualite, y compris

— qui serait habilité a demander de tels écarts,
— comment une telle demande serait effectuée,

— quelle information serait a fournir a I'appui de cette demande et sous quelle forme,
et

— qui serait identifie comme étant l'autorité responsable pour accepter ou refuser de
tels écarts.

* || convient de considérer un plan qualité comme un élément de configuration et de le
soumettre a la gestion de configuration.

27/06/2022 Cours MQSS Plan qualité IFRISSE 2022 Dr ZALLA 53




6.4 RETOUR D'INFORMATION ET AMELIORATION

* Le cas echéant, il convient que lI'expérience acquise de l'application d'un plan qualité
fasse I'objet d'une revue et que les informations soient utilisees pour ameliorer les

plans futurs ou le systeme de management de la qualité proprement dit.
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Les outils de gestion du projet
« Arborescence produit

« Organigramme des taches
 Planning et budget

« Analyse de risques

 Suivi d’actions
 Informations sur le projet
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Outils : Arborescence du produit | e |
« Décomposer le projet en éléments gérables pour : e
Identifier les métiers, taches et ressources necessaires

Aboutir a une liste de produits dont la realisation est né

|dentifier les interfaces. :
Initier une gestion documentaire.

montage

design

[ J
. électronique | — | arver
* Initier le budget. P <
polariseur
\ cablage
soft validation

interfacage logi-
ciel d'aquisition

test ensemble

- - o — en laboratoire
installation
validation pF——y

Envoi et installation IRAM

test sur sources
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Outils : Organigramme des taches

Obijectif : connaitre les equivalents temps plein (ETP)

Initier un budget

Qui fait quoi : decomposition en work package (WP)

o Lister les taches a accomplir et les ressources nécessaires pour les accomplir.
0 Réalisation de fiches de taches

_ Liste des Taches a réaliser Commentaires Laboratoire

L'organisation et

Qui réalise la tache
coordination

Management

2 Etudes et simulations ...

3 Designs ...
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Exemple d’arborescence

Base Cout Cout sur
. Code . Cout total
unitaire unitaire 4ans
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Outils : Planning/Budget
« Fixer (jalonner) les étapes clefs du projet

Prendre en considération

Les disponibilités des ressources (affectations multi projets).

Les conges.

Les délais de sous-traitance

Les modifications a apporter au projet

Le budget n'est obtenu qu’une fois le contenu du projet connu (phases, ETP = Equivalent

Temps Plein)

Le planning est evolutif (adapté apres chaque revue de projet)
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Outils : Analyse de risques (gravité, occurrence, criticite)

Objectifs : Identifier les anomalies pouvant intervenir et leurs conséquences pour pouvoir y
remeédier pendant la conception du projet.

 AMDEC produit/process : Méthodologie d’analyse des modes de défaillances et de leurs
effets.

Analyse de risques projet

Prise en compte des risques par catégories : Externes, Techniques, Scientifiques, Sous-
traitance, Organisation.

Grille d’évaluation de la gravité et de 'occurrence.

Etablissement d’une grille de criticite.

Réduction de risques : Indicateur de reduction.
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Outils : Suivi d’actions

Obijectifs : Identifier les actions issues des revues du projet (avancement, technique locale ou
globale)

e Etablir un calendrier de suivi
* |dentifier un pilote de l'action

 Déterminer les délais souhaités

* Modifier le planning selon 'avancement des actions

Date Taches / Dates de | Date de Nbre de responsab | Réf dela | remarque
d’entrée actions début fin jours le cléture S
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Outils : Informations sur le projet

En interne

 Circulation/relecture des comptes rendus. Validation des plans d'actions.

* Indicateurs internes (suivi des actions, diffusion des documents de finalisation).

En externe

 Informations/avancement du projet aux instances, tutelles, organismes financeurs...

* Indicateurs externes (affichage, articles, posters...)
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PLAN QUALITE ET NORME ISO 9001 V2015

/—“"'-.- Systéme de management de la qualité {4 -‘-""‘\‘
Organisme et 1 i
son contexte Support
(4) (7).

Realisation des
O activitdés

- opérationnelle

 ——N Planifier

Réaliser

Satisfaction
du client

Exigences I—_—:
du client

v/

Evaluation des
performances

(9]

Leadership

(5]

Produits et
services

Vérifier

Besoins et

attemntes Amaélioration
des parties x (1o
interessées "‘q,k

pertinentes k

(4) ™~




1 vval

ACT

les performances des
processus.

Agir: entreprendre les actions
pour améliorer en permanence

PLAN

Planifier: établir les objectifs et les
processus nécessaires pour fournir
des résultats correspondant aux
exigences des clients et aux
politiques de l'organisme.

CHECK
Vérifier: surveiller et mesurer
les processus et le produit par
rapport aux politiques, objectifs
et exigences du produit et
rendre compte des résultats

DO
Faire: mettre en ceuvre
les processus.
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Q: Besoins & attentes des marchés / parties intéressées
E: Aspects environnement. Significatifs
PESTE + SWOT « — — — -

Revue de Direction

Vision / Mission /
Politique

A4

~

Stratégie(s) / Objectifs

Plan d’'action

| | ]

Parties intéressées ?

Mise en ceuvre

v Client + utilisateur final (prestations)
v Collaborateur
v Propriétaire, investisseur
v Fournisseur, partenaire Y
v Autres acteurs de la prestation Mesure, analyse,
v Société, collectivité amélioration

\. J
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Le plan qualité est la liste documentée de 'ensemble des dispositions nécessaires au
bon fonctionnement du SMQ, y compris les outils nécessaires, les étapes du

processus, les points de mesure, et toute autre information nécessaire.
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