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PRÉFACE 

"Nous nous trouvons devant un seuil. celui de l'ouverture des marchés. gage de la 

prospérité mondiale. Pour franchir ce seuil. nous avons U/l important jeu de clés mis à 

/lotre dispositioll par les normes internationales. " 

!vfessage de l'Organisation Internationale de Normalisation. octobre 1992. 
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INTRODUCTION 

Les marchés nationaux et internationaux ont connu, au cours des dernières années, une 

véritable révolution qui a provoqué d'énormes bouleversements dans nos façons traditionnelles 

de gérer. Avec la mondialisation de l'économie et, en particulier, l'accord du libre-échange nord­

américain, le marché québécois est beaucoup plus accessible aux produits et services provenant 

de tous les coins du monde. C'est alors que la compétition sur les marchés étrangers constitue, 

pour nos entreprises, une menace omniprésente. Dans ce nouveau contexte, un seul mot d'ordre 

permettra à nos organisations de survivre et de progresser dans l'avenir, c'est le défi de la qualité. 

C'est ainsi qu'aujourd'hui , les petites et moyennes entreprises (PME) du Québec font 

face à des changements majeurs tant sur le plan économique que technologique. Avec 

l'internationalisation des marchés, elles doivent changer leur mode de pensée et leur façon de 

faire. Actuellement, les grands donneurs d'ordre ont, comme objectif premier, de réduire le 

nombre de leurs sous-traitants, afin d'établir, dans un avenir rapproché, un partenariat avec ceu,'( 

qui pourront leur assurer des produits et services de qualité et qui seront capables de le faire en 

tout temps. Pour ce faire, la mise en œuvre d'un système de gestion de la qualité en conformité 

avec les normes de la série ISO 9000 semble la voie à suivre pour nos PME. Cependant, quelle 

sera la meilleure méthodologie d'implantation qui garantira le maintien de la certification à 

long terme ? Cet ouvrage vise comme principal objectif de formuler des recommandations 
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auprès des propriétaires-dirigeants et des professionnels du secteur de la qualité dans le but de 

faciliter l'implantation d'un système de gestion de la qualité selon la normalisation 

internationale ISO 9000 en contexte de PrvŒ ainsi que son maintien à long terme. 

Le présent mémoire de recherche est divisé en cinq chapitres. Le premier chapitre 

présente une revue de la littérature concernant la normalisation internationale, l'Organisation 

Internationale de Normalisation (ISO), la série des normes ISO 9000, la terminologie de base 

employée en gestion de la qualité, les prescriptions des normes de la série ISO 9000 et le 

processus de certification. 

Le deLLxième chapitre est consacré sur l'élaboration d' un cadre théorique de recherche. 

Tout d'abord, nous présenterons le problème managérial afin d'obtenir un objectif managérial 

précis à atteindre. Ensuite, nous allons décrire notre modèle théorique, c'est-à-dire notre cadre 

conceptuel nous servant d'outil afin de transformer notre question managériale en fonction de 

différentes dimensions théoriques que nous allons étudier. Enfin, cet exercice nous amènera à 

énoncer notre question de recherche ainsi que nos objectifs de recherche. 

Dans le troisième chapitre, nous allons aborder la méthodologie utilisée dans le cadre 

de ce mémoire de recherche. L'identification des sources d'informations nécessaires, le choix de 



3 

l'approche ainsi que la méthode de recherche seront les notions que nous allons discuter. De 

plus, nous présenterons l'échantillon utilisé ainsi que notre instrument de mesure qui sera un 

questionnaire d'analyse. Enfin, nous allons expliquer nos choix quant aLLX méthodes de collecte 

et d'analyse de données. 

Le chapitre 4 présente l'analyse des données recueillies par les questionnaires 

d'analyse alors que le chapitre 5 présente notre interprétation des résultats en fonction de notre 

cadre théorique de recherche. Nous verrons, qu'en fonction des données recueillies, nous 

devrons ajuster notre cadre théorique de départ. Enfin, à l'intérieur de ce dernier chapitre, nous 

formulons des recommandations pour l' industrie et des avenues de recherche prometteuses en 

gestion de la qualité. 
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CHAPITRE 1 

REVUE DE LA LITTÉRATURE 

1.1 LE LIBRE ÉCHANGE ET LA COMMERCIALISATION 

La globalisation des marchés, l'accroissement de la concurrence et le 

développement de nouvelles technologies de l'information imposent aux petites et 

moyennes entreprises de nouvelles façons de faire. Les clients sont de plus en plus 

exigeants et ces derniers peuvent dorénavant s'approvisionner à la grandeur de la 

planète. Ainsi, le libre échange se traduit donc par l'élimination de barrières à l'entrée 

et à la sortie (PetrelIa, 1989). 

Les petites et moyennes entreprises (PME) du Québec n'ont pas échappé à ces 

bouleversements des structures économiques et commerciales. L'accord de libre 

échange avec les États-Unis, le Canada et le Mexique (L'ALÉNA) a fait en sorte que 

les PME québécoises devront constamment réaliser des améliorations au niveau de leur 

organisation afin de conserver et d'augmenter leur rentabilité et leur position 

concurrentielle. C'est ainsi qu'au Québec, les grands donneurs d'ouvrage ont 

rapidement publié leurs exigences en matière de qualité en regard à leurs fournisseurs 

de produits et de services. Dans le secteur de la construction, un forum d'échange 
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multisectoriel, composé de plusieurs partenaires dont le Ministère du transport du 

Gouvernement du Québec, a été créé afin d'harmoniser les pratiques contractuelles et 

les démarches devant mener à l' implantation des normes ISO 9000 dans le domaine de 

la construction au Québec. Des échéanciers ont été publiés dans le but que les 

fournisseurs d'ouvrage, selon leur expertise, puissent entamer une démarche de 

certification ISO 9000 (voir Annexe A). Le Conseil du trésor du Gouvernement du 

Québec a également émis des exigences en matière d'assurance qualité visant les 

fournisseurs de biens et de services professionnels (voir Annexe B). Enfin, Hydro­

Québec ainsi que la majorité des grandes entreprises (Alcan, Northern Telecom, Pratt 

& Whitney, etc.) ont, eux aussi , entamé des démarches auprès de leurs principaux 

fournisseurs afin que ces derniers développent un programme d'assurance qualité et 

même, dans certains cas, obtiennent une certification ISO 9000 auprès d'un organisme 

reconnu par l'organisation Internationale de Normalisation (voir Annexe C). Cet 

engouement vis-à-vis cette exigence contractuelle provient du tàit que les grands 

donneurs d'ouvrage exigent de leurs fournisseurs que le niveau de qualité des produits 

ou services fournis soit constant de manière à ce que ceux-ci répondent à tout coup aux 

exigences spécifiées. 

C'est ainsi que les PME québécoises n'ont guère le choix, elles doivent obtenir 

leur certification ISO 9000 pour continuer à faire aflàire avec leurs principaux donneurs 

d'ouvrages. De plus, la série des normes ISO 9000 s'avère un incontournable 

lorsqu'une PME exporte ses produits au-delà des frontières canadiennes. Néanmoins, il 

est à noter que ce sont principalement les pressions exercées par les marchés et les 

interactions contractuelles, qui ont été et sont encore aujourd'hui très déterminantes. 
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Celles-ci constituent, très souvent, les principales raisons pour un propriétaire-dirigeant 

d'entamer une démarche d'implantation d ' un programme d'assurance de la qualité 

rencontrant les exigences de la série des normes ISO 9000. 

1.2 HISTORIQUE DE LA NORMALISATION 

Le concept de qualité existe depuis déjà quelques décennies en Amérique du 

Nord. Si on remonte dans les années 1920 à 1939 (voir Figure 1), c ' était la production 

de masse qui prévalait. C'était l'époque de la division du travail selon le taylorisme 

pur. Toutes les tâches étaient divisées et chaque employé connaissait parfaitement ce 

qu' il devait accomplir. Le contrôle de la qualité existait sous forme d'inspection 

unitaire des produits provenant des chaînes de production. Ainsi, si une erreur s 'était 

produite dans le processus de fabrication, l'intervention était beaucoup trop tardive, car 

le produit avait déjà passé à travers toutes les étapes de production. Les coûts pour 

rendre le produit conforme aux exigences du client en étaient fortement augmentés. 

Vers les années 1940 à 1950, lors de la deLL"Xième guerre mondiale, il était 

primordial que les fournisseurs de produits pour l'armée américaine garantissent la 

qualité de leurs produits. C'est à partir de ces années que le concept d' assurance qualité 

se développa. C'est alors qu'est née la norme de guerre américaine lI. 1 - lI.3 dans le 

. 
but de garantir la qualité des nombreux produits nécessaires à l'etTort de guerre. Cette 

norme consistait à construire et à analyser des cartes de contrôle. C'était l' école du 

Statistical Proces,,· Control (.)PC). De plus, à cette époque, les Américains formaient 

des inspecteurs pour inspecter de grosses quantités de marchandises livrées. C'était 

très ardu et très long. Pour pallier ces inspections unitaires, le département des 
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approvisionnements de l'année américaine a élaboré la première nonne en assurance 

qualité qui s'est intitulée N1IL-Q-9858. C'était la première fois, dans l'histoire des 

États-Unis, qu'il existait une norme dans le domaine de l'assurance qualité pouvant être 

exigée par contrat dans le cadre d'activités d'approvisionnement. Enfin, durant ces 

années de guerre, le concept d'assurance qualité se limitait à s'assurer que notre 

fournisseur de biens sera parfaitement organisé afin d'être en mesure de produire des 

biens de qualité. Bref, c'était la naissance du Statistical Quality Control rSQC) qui 

visait principalement à définir des procédures d'acceptation de lots par plans 

d' échantillonnage (ex. : nonne NfIL-STD-105). 

Vers les années 1955-1959, on assiste à une prise en charge de la fonction 

qualité par les gestionnaires au Japon ainsi que par les techniciens en Amérique. Ce 

sont les gourous de la qualité (Deming, Juran, Crosby et Ishikawa) qui développèrent 

les principes fondamentaux de l'assurance de la qualité. C'est à cette époque que l'on 

instituait le prix Deming au Japon pour les entreprises ayant amélioré la qualité de leur 

organisation ainsi que le~ niveau de productivité. Durant ces années, les Japonais 

faisaient beaucoup de Benchmaking en Occident. C'était alors r émergence du Tata! 

Quality Control (TQC) au Japon. Ainsi, les visites de Deming en 1950 (SPC & le cycle 

Plan-Do-Check-Act de l'amélioration continue), de Juran en 1954 (Nfanagerial 

Breakthrough, principes de Pareto) et Feigenbaum en 1955 (Total Quality Control, 

approche systémique) signifiaient un véritable éveil au Quality Control occidental. Ce 

retard chez les occidentaux profitait donc au peuple japonais. Notons, enfin, que cette 

prise en charge par les gestionnaires au Japon est due principalement à la création, dès 

le lendemain de la Seconde Guerre Mondiale, du Japanese Union of Scientists and 
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Engineers (JUSE). Ainsi, ce n'est que vers les années 1970-1980 que des nonnes 

internationales en matière de gestion de la qualité ont été développées et implantées en 

Amérique. 

C est effectivement au début des années 1970, dans le domaine civil, que le besoin 

d' élaborer des nonnes de gestion en matière de qualité est apparu. Les premières 

nonnes origines du Canada (ACNOR-Z299), elles étaient destinées aux applications 

civiles du secteur manufacturier, principalement dans le domaine nucléaire et des 

énergjes classiques tandis que le secteur militaire s' alignait sur les systèmes qualité 

AQAP de l'O.T.A.N. Plusieurs pays avaient alors leurs propres normes en matière de 

qualité qui s' avéreraient plus ou moins similaires. Par exemple, le gouvernement de 

l' Angleterre mandatait le British Standards Institute (BSI), qui développait déjà des 

nonnes nécessaires au contrôle de la sécurité et de la qualité pour la fabrication de 

produits, afin de rédiger des nonnes servant au contrôle des procédés de production. 

C'est alors que le BSI, qui était l'équivalent du Conseil Canadien des Nonnes (CCN) 

au Canada, a produit la nonne BS 5750. Cette nonne se divisait en trois parties : 

-TYPE 1 : 

-TYPE 2: 

Nonne qui s' applique au design, au développement, à la 

production, à l'installation et au service; 

Nonne qUI s' applique à la production, à l'installation et au 

service; 
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,-------------- -------, 
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à à à à à à 
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Deuxième guerre 

mondiale 1 Mondialisation 
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1 
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du management 
1 
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du travail du travail du travail du travail de la qualité totale des ressources 

o.:velop~ment et humaines 

Amdioration <k la implantation en 

Prise en charge oe la qualité au Japon Amérique 
1 

Importance fonction qualité par les Cercles oe fIill,lité Benchmaking. 
1 

Concept de d'assurer la qualité gestio\UllIires du Japon maillag.e 
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la qualit.: en Amèrique nUL\!. Qt;AUIT CO"IROl) 

(Dcming, Juran, au Japon SérÏe oes nonnes Z299 

Norme <k g.uerre ZI. l-Z 1.3 Crosby , Ishikawa) Norme BS 5750 
1 

Norme d'AQ. MIL-Q- 1 Serie des normes ISO 
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Norme MIL-STD-I05 

Prix Deming ISO 10 000 

ISO I.jOOO 

Figure 1- Évolution du concept qualité au vingtième siècle. 

-TYPE 3 Nonne qUI s'applique à l'inspection finale et à l'essai de 

produits_ 
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Au Japon, on se concentrait plutôt vers des nonnes volontaires (JIS JvlARK) et 

sur des concours d'excellence (prix Deming). Notons également le prix Malcolm 

Baldrige aux États-Unis et le prix Européen de la qualité (C.E.E.). 

Au début des années 1980, le besoin d'unifonniser ces différentes nonnes 

conduit à la création d'un comité technique, appelé TC 176, par l'Organisation 

Internationale de Normalisation (ISO) à Genève en Suisse. Ce comité avait comme 

mandat d'élaborer la famille des nonnes ISO 9000 pour la gestion de la qualité et 

l'assurance de la qualité des produits et services. Ce comité s' est basé sur le contenu de 

nonnes déjà existantes dans diverses organisations, comme par exemple : 

Ministère de la Défense des États-Unis (MIL-Q-9858A & MIL-Q-

45208) ; 

Commission de la réglementation nucléaire des États-Unis (NRC-

1 OCFR50 - appendice C) ; 

Électricité de France et Framatome, Code d'assurance de la qualité des 

règles de conception et construction nucléaire. (Code RCCM, section 

A5000) ; 

Agence Internationale de l'Énergie Nucléaire, AlEA, Code de bonnes 

pratiques d'assurance qualité pour la sûreté des centrales nucléaires 

(Code No 50-C-QA) ; 

Nonnes canadiennes ACNOR Z-299 ; 

Nonnes britanniques BS 5750 ; 
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Bureau des aliments et drogues des États-Unis, F.D.A, Food and Drug 

Administration (Code de bonnes pratiques manufacturières). 

C'est alors que ce comité a adopté les normes de la série BS 5750 pour tous les 

pays étant membres de l'ISO et les a nommées ISO 9001, 9002 et 9003. C'est ainsi que 

la première version des normes ISO 9001-2-3 a été publiée en 1987 et révisée en 1994. 

À ce stade, le BSI en Angleterre a décidé lui aussi d'adopter la terminologie ISO 9001-

2-3 et, par conséquent, de laisser tomber le titre de BS 5750. En résumé, la série des 

normes ISO 9000 provient directement des normes BS 575Q. 

Au Québec, J'histoire de la normalisation s' avère beaucoup plus récente. C'est 

au début des années 1980 que l'on voit publier par le Bureau de Normalisation du 

Québec (BNQ) la série des nonnes 991 1 sur le contrôle de la qualité. En 1981, 

l'Association québécoise de la qualité (AQQ) ainsi que la Section québécoise de 

l'American Society for Quality Control (ASQC) furent fondées pour promouvoir la 

gestion de la qualité en français au Québec. Enfin, en 1981, c'est la publication en 

français du guide de sélection CSA-Z299.0-1979. 

En 1987, le Québec doit SUIvre l'évolution des marchés internationaux en 

adoptant la série des normes ISO 9000 en matière de nonnes de gestion de la qualité. 

Suit la publication, en 1990, de la troisième édition de la norme ISO/IEC Guide 25 

(système qualité pour les laboratoires) qui aura un certain impact sur les entreprises 

québécoises concernées par ce guide. Les premiers organismes d'enregistrement 

accrédités selon ISO par le Conseil Canadien des Normes (CCN) apparaissent au 
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Québec en 1993. Quality Management Institute (QMI) et Inchcape Warnock Hersey en 

sont deux exemples. En 1996, l'Association Québécoise de la Qualité (AQQ) laisse sa 

place au Mouvement Québécois de la Qualité (MQQ) qui aura comme mission 

fondamentale de : 

promouvoir l'amélioration continue de la qualité et en assurer le 

développement pour favoriser la compétitivité des orgamsmes du 

Québec ; 

développer dans les organisations du Québec une culture de la mesure, 

entre autres par un système évolutif de classe internationale, le 

QUALImètre ; 

assurer une vigie technologique et informationnelle ; 

favoriser l'information et le développement professionnel des membres. 

Enfin, si on compare le Québec avec l' ensemble de l'Amérique du Nord, le 

Québec se classe bon deuxième quant au nombre d' entreprises enregistrées à une 

norme de la série ISO 9000. Les tableaux l et II nous démontrent fort bien que la 

normalisation ISO 9000 en Amérique du Nord ne fait que débuter. Si l'on compare 

avec le continent européen, seulement 10% de toutes les entreprises enregistrées ISO 

9000 au monde se situent en Amérique du Nord. 



7-

9-

1 

Tableau l 

Les dix États ou Provinces les plus perfonnantes en Amérique du Nord quant au 
nombre d'entreprises enregistrées ISO 9000 
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État 1 Province Entreprises enregistrées ISO 9000 

Source des données: McGraw-HiII, Septembre 1998 



Tableau II 

Le monde ISO 9000 en matière de certification 

1 

0 Amérique du Nord 1 

• Angleterre 
10% • Reste du l'Europe 

30% 

Source des données: McGraw-HiII, Septembre 1998 

1.3 L'ORGANISATION INTERNATIONALE DE NORMALISATION (ISO) 

14 

L'Organisation Internationale de Normalisation (ISO) est une fédération 

mondiale d'organismes nationaux de nonnalisation de quelques 100 pays, à raison d' un 

organisme par pays. Notons, que contrairement à la croyance populaire, IS9 n' est pas 

le sigle de "International Standard Organisation' '. Le tenne ISO provient du préfixe 

des mots isocèle et isométrique, qui viennent du grec ISOS qui signifie égal. De plus, 

ISO est le nom universel choisi par les fondateurs de l'International Organisation for 

Standardi=ation, qui a été traduit en français par " Organisation Internationale de 

Normalisation. Bref, le tenne ISO constitue un abrégé du nom de cette organisation 

mondiale. 
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Aujourd'hui, l'ISO constitue une fédération mondiale composée de plus de 

quatre-vingt-quatre pays, dont le siège social est situé à Genève en Suisse. Cette 

fédération a été fondée le 23 février 1947. Sa mission est de favoriser le développement 

de la normalisation en vue de faciliter les échanges entre les nations et de développer la 

coopération dans les domaines intellectuel, scientifique, technique et économique. Au 

Canada, c'est le Conseil Canadien des Normes (CCN) qui veille à représenter 

officiellement le Canada auprès de l'Organisation Internationale de Normalisation 

(ISO). La mission du CCN est de promouvoir les activités de normalisation au Canada. 

L'existence de plusieurs normes non harmonisées pour des technologies 

semblables, dans des pays ou des régions différentes, provoquent des obstacles 

techniques au commerce (ISO 9000 INFO). Ainsi, ISO vient élaborer des normes 

communes à toutes les entreprises, pour que ces dernières puissent communiquer dans 

le même langage. Les principales raisons pour lesquelles ISO est de plus en plus 

présent, et cela dans divers domaines d' activité, sont les suivantes (Source: Internet -

ISO) : 

la mondialisation des marchés (ALÉNA, CEE) ; 

l'interpénétration des secteurs industriels ; 

la nécessité d'avoir une communication à l'échelle mondiale; 

la définition de normes mondiales pour les technologies naissantes ; 

la croissance des pays en voie de développement. 
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Ainsi, les activités d' ISO embrassent la normalisation de tous les domaines sauf 

\' électricité et l'électronique, qui sont du ressort de la Commission Électrotechnique 

Internationale (CEL). Ensemble, l'ISO et la CEL couvrent, dans le monde, tout le 

système de la normalisation internationale et de collaboration industrielle. 

Parallèlement au développement de l'ISO, l'importance des efforts multinationaux 

déployés conjointement pour réaliser un accord international sur les normes et 

règlements techniques a été reconnue et consolidée par plus de 30 . gouvernements 

signataires d'un code spécial de la normalisation qui fait partie de l'Accord général sur 

les tarifs douaniers et le commerce (GATT). 

La structure d'ISO (Figure II) se compose de trois catégories de membres. Les 

comités membres de l'ISO sont des organismes nationaux de normalisation provenant 

de plusieurs pays (ex : CCN au Canada). Ces comités ont comme responsabilités 

premières d'informer les parties intéressées par leur pays respectif de la possibilité 

d' une initiative de normalisation, de s'assurer que les intérêts de leur pays seront 

représentés aux tables de négociation internationale menant à des accords normatifs et 

enfin, de s'assurer de la contribution financière de leur pays au financement des 

activités d' ISO (.Source : Internet - ISO) La deuxième catégorie de membre est celle 

du membre corre!.lpondant. Un membre correspondant est une organisation dans un 

pays qui n'a pas entièrement développé son activité nationale en matière de 

normalisation et, le membre abonné, est celui qui a une économie très limitée (ex. : 

pays en voie de développement). 
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FIGURE II - Structure de l'Organisation Internationale de Nonnalisation (ISO) 

Les travaux de l'ISO sont réalisés par plus de 180 comités techniques et pas 

moins de 620 sous-comités qui sont gérés par les secrétariats techniques de 33 pays. De 

ces comités techniques, le comité ISO/TC 176 Management et assurance de fa qualité 

est le principal responsable de l'élaboration de la série des nonnes ISO 9000. C'est en 

1979 que l'ISO fonnait ce comité dont les objectifs étaient de préparer et de fonnuler 

des normes en assurance et en management de la qualité. (Figure III) Plus 
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concrètement, le comité ISOITC 176 devait élaborer des normes et les faire accepter 

par l'ensemble des pays faisant parties de l'ISO. En plus, ce comité devait et doit 

assurer un suivi constant des normes de la série ISO 9000 afin d 'y apporter les 

modifications qui s'y imposent. Il est important de mentionner que le Canada a fait 

progresser énormément la rédaction et l' acceptation des normes internationales ISO 

9000. Ainsi, ce comité comprend actuellement trois sous-comités dont les secrétariats 

ont été confiés à la France, au Royaume-Uni et aux Pays-bas. Notons que le comité 

ISOITC 176 regroupe actuellement plus de 60 pays qui participent activement à ses 

travaux. 

LIAISONS AVEC RAPPORTS AVEC 
D'AUTRES COMITÉS PLUSIEURS ORGANISMES 

ISO ou CEl INTERNATIONAUX 

L . COMITE TC 176 . ~ 
~~~~t.:.~~;.~~~~ 

ASSURANCE ET GESTION DE LA QUALITÉ 

SOUS-COMITÉ 1 
j~l~~~~~hJ.u'j 

SOUS-COMITÉ 2 
<.il,t,ik;j~Wffi~,;iib-'À4~tii,.~~1Il 

SOUS-COMITÉ 3 
~~~;\:;itâiii.i.a&l' .. .!i~wj:ïi!:l~::i(û1 

CONCEPTS ET TERMINOLOGIES SYSTÈMES QUALITÉ TECHNOLOGIES DE SOUTIEN 

1 

GROUPES DE 
TRAVAIL 

t 

1 1 

"'l1li1-_-'. GROUPES DE ... 1IIIf--__ .. ~ROUPES DE 
TRAVAIL TRAVAIL 

t t 
SOURCE : REVUE QUAliTÉ TOTAlE - HIVER 1993 

Figure III - Structure du comité ISOITC 176 



19 

Chacun de ces sous-comités travaille pour le ISOrrC 176. En fait, ce dernier est 

formé par ses sous-comités, c'est-à-dire que sans la présence de ses sous-comités, il 

n' existerait pas. Ainsi, chacun des sous-comités travaille sur le développement d' un 

projet de normalisation. Tous les membres de ces comités et sous-comités sont ceux qui 

forment la délégation de chaque pays. Comme on peut le constater à la Figure III, trois 

sous-comités permanents forment le ISOrrC 176. Un de ces sous-comités œuvre au 

niveau des concepts et terminologie, un autre sur le développement de systèmes qualité 

et, enfin, un dernier sur les technologies de soutien aux systèmes qualité. De plus, 

chacun des sous-comités possède ses groupes de travail. Une fois par année, toutes les 

délégations se rencontrent, les pays participant alternent dans leur rôle d' hôte. 

Enfin, le comité technique ISOrrC 176 est en lien avec plusieurs organismes 

internationaux tels que l'ASQC (American Society for Quality Control), l'EOQ 

(Organisation Européenne pour la Qualité), l'OIML (Organisation Internationale de 

Métrologie Légale). Il entretient également des rapports avec des comités de l' ISO, 

notamment ISOICASCO (comité pour l' évaluation de la conformité), ISOrrC 179 

(application des méthodes statistiques) et CElrrC 56 (fiabilité et maintenabilité). 

Le Canada participe activement aux travaux de ce comité ISOrrC 176. Son 

Comité consultatif canadien/ISO 176, formé principalement d' intervenants provenant 

de divers organismes (gouvernement, universités, entreprises privées) travaille sous les 

auspices du Conseil Canadien des Normes (CCN). Ainsi, ce comité entretient des liens 

étroits avec les nombreux comités de l'Association canadienne de normalisation (CSA) 

et ses organismes affiliés. 
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1.-l LA SÉRIE DES NORMES ISO 9000 

Les travaux du comité technique ISOrrC 176 consistaient principalement à la 

rédaction de la famille des normes ISO 9000, comprenant un éventail impressionnant 

de lignes directives et de guides d'interprétation. Comme on peut le constater à la 

Figure IV, la famille des normes ISO 9000 se divise en quatre sections : 

les éléments d'introduction; 

les modèles d' assurance de la qualité; 

les éléments de gestion de la qualité; 

la technologie qualité. 

La première section se veut une introduction aux normes. Ce sont des guides ou 

lignes directives qui ont pour but d'aider à la compréhension, la sélection, l' utilisation 

et l'application des normes. Ces guides sont les suivants: 

ISO 8402 - Vocabulaire Qualité: 

Ce guide définit les termes et les concepts utilisés dans les 

différentes normes et lignes directives élaborées par le comité 

ISO/TC 176; 
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- Services 
ISO 9004-2 

- Matériaux transformés 
ISO-9004-3 

- Amélioration de la qualité 
ISO 9004-4 

- Plans qualité 
ISO 9004-5 

- Configuration 
ISO 9004-7 

Figure IV - La série de normes et guides ISO 9000 

- Audit qualité 
ISO 10011-1 
ISO 10011-2 
ISO 10011-3 

- Équipement de mesure 
ISO 10012-1 

- Manuel qualité 
ISO 10013 



ISO 9000-1 - Lignes directives pour la sélection et 
l'utilisation des normes: 

Ce guide clarifie les principaux concepts relatifs à la qualité, les 

distinctions et les relations entre eux. et enfin, fournit des conseils 

pour la sélection et l'utilisation des différentes normes ISO 9000: 

ISO 9000-2 - Lignes directives pour l'application des normes 
ISO 9001-2-3 : 

Ce guide donne des recommandations afin de permettre alLX 

utilisateurs d'avoir plus de cohérence, de précision, de clarté et 

de compréhension dans la mise en application des exigences des 

normes d'assurance qualité ISO 900 J -2-3 ; 

La deuxième section aborde les concepts d'assurance qualité. Ce sont des 

modèles qui représentent des exigences à rencontrer dans le but d' implanter un système 

d'assurance qualité conformément à un des trois modèles proposés soit ISO 9001 , ISO 

9002 ou ISO 9003. Les guides et les normes de cette deuxième section sont les 

suivants : 

ISO 9000-3 - Lignes directrices pour l'application de la 
norme ISO 9001 au développement, à la mise à disposition et 
à la maintenance d'un logiciel: 

Ce guide donne des recommandations lorsqu ' un accord 

commercial entre deux parties requiert la démonstration de 



l'aptitude du fournisseur à développer, mettre à disposition et 

maintenir un logiciel; 

ISO 9000-4 - Guide de gestion du programme de sûreté de 
fonctionnement: 

Ce guide COUHe les caractéristiques essentielles d'un programme 

de sûreté de fonctionnement détaillé pour la planification, 

l'organisation, la direction et la maîtrise des ressources pour 

réaliser des produits qui seront fiables et durables ; 

ISO 9001 - Svstème qualité - Modèle pour l'assurance de la 
qualité en conception. développement. production, 
installation et prestations associées: 

Cette norme spécifie des exigences (20 prescriptions) en matière 

de système qualité à utiliser lorsque l'aptitude d 'un fournisseur à 

concevoir et fournir un produit conforme doit être démontrée. Ce 

modèle s'applique dans le cas d'un produit ou d ' un service 

comprenant des activités de conception et de développement ; 

ISO 9002 - Système qualité - Modèle pour l'assurance de la 
qualité en production, installation et prestations associées: 

Cette norme spécifie des exigences (19 prescriptions) en matière 

de système qualité à utiliser lorsque l'aptitude d'un fournisseur à 

fournir un produit conforme à une conception établie doit être 

démontrée. Ce modèle est une version abrégée de l'ISO 9001 , 



c'est-à-dire qu'il ne couvre pas les activités de conception et de 

développement; 

ISO 9003 - Système qualité - Modèle pour l'assurance de la 
qualité en contrôles et essais finaux: 

Cette nonne spécifie des exigences (environ 13 prescriptions 

avec différents niveaux de sévérité) en matière de système qualité 

à utiliser lorsque l'aptitude du fournisseur à détecter toute non-

confonnité du produit et à maîtriser les dispositions 

correspondantes pendant les contrôles et essais finaux doit être 

démontrée. Ce dernier modèle consiste simplement en un 

système d'inspection et d'essais finaux du produit ou du service 

dans lequel les éléments de fabrication et de conception ne sont 

pas visés. 

Il est à noter que pour obtenir un enregistrement ISO 9001/2/3, le fournisseur 

doit réussir toutes les étapes du processus de certification auprès d'un organisme 

d'accréditation reconnu par l'Organisation Internationale de Nonnalisation (ISO). 

Mentionnons également que ce sont les trois seules normes pour lesquelles un 

fournisseur peut obtenir une certification ISO 9000. Toutes les autres normes, guides 

ou lignes directives ne requièrent aucun enregistrement. Ce sont des recommandations 

afin de faciliter la compréhension et l'application des trois normes mentionnées ci-haut. 



1· 

La section suivante de la Figure IV comporte des guides visant des éléments de 

gestion de la qualité, c' est-à-dire des éléments relatifs au management d' un système 

qualité : 

ISO 9004-1 - Lignes directrices (svstème qualité) : 

Ce guide fournit des recommandations afin de développer et de 

mettre en œuvre, à l'intérieur d' une organisation, un système 

qualité complet et effectif ; 

ISO 9004-2 - Lignes directrices pour les services: 

Ce guide procure des conseils utiles pour l'élaboration de 

systèmes qualité en contexte d ' une prestation d ' un service ; 

ISO 9004-3 - Lignes directrices pour les produits issus d'un 
processus à caractère continu: 

Ce guide recommande des lignes directrices lorsqu ' une 

entreprise désire élaborer et développer un système qualité 

concernant des produits finis fabriqués par une transformation 

continue de la matière, qu ' il s' agisse de solides, de liquides, de 

gaz, etc. ; 

ISO 9004-4 - Lignes directrices pour l'amélioration de la 
qualité: 

Ce guide fort intéressant donne des recommandations relatives 

aux différentes techniques menant à l'amélioration continue de la 
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qualité au sein d'une organisation. Quelques techniques et outils 

de soutien sont expliqués comme, par exemple, le diagramme 

d' affinité, le remue méninge (communément appelé 

. 'brains~orming' '), le diagramme de cause à effet, le schéma de 

flux, etc. ; 

ISO 9004-5 - Lignes directrices pour les plans qualité: 

Ce guide fournit des conseils dans le but d'aider le fournisseur et 

ses clients dans la préparation, la revue, l'acceptation et la 

révision de leurs plans qualité ; 

ISO 9004-7 - Lignes directrices pour la gestion de la 
configuration: 

Ce guide donne des recommandations pour l' utilisation de la 

gestion de la configuration dans l'industrie et sur ses interfaces 

avec d'autres systèmes et procédures de management. Ce 

document est souvent utilisé comme aide au management des 

projets depuis la conception jusqu' à la fourniture des produits en 

passant par l' étude, le développement, la production, 

l'approvisionnement, l'installation et la maintenance. 

Enfin, la dernière section de la Figure IV constitue des documents traitant des 

éléments de technologie et de soutien à un système qualité : 
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ISO 10 011-1 - Lignes directrices pour l'audit des systèmes 
qualité: 

Ce guide établit les principes, les critères et les pratiques de base 

pour mettre en place, planifier, effectuer et documenter les audits 

d' un système qualité ; 

ISO 10011-2 - Critères de qualification pour les auditeurs de 
systèmes qualité: 

Ce guide donne des recommandations en matière de fonnation, 

d' expérience, de qualités personnelles, etc. afin d' être en mesure 

d' établir des critères pour le choix des auditeurs de systèmes 

qualité ; 

ISO 10011-3 - Gestion des programmes d'audit: 

Ce guide fournit des conseils pour les organismes qui désirent 

mettre en place et maintenir un programme d' audit concernant 

leur système qualité. Ce document fait référence à l'organisation, 

aux ressources, aux conditions de fonctionnement ainsi qu'au 

code de déontologie; 

ISO 10 012-1 - Confirmation métrologique de l'équipement 
de mesure: 

Ce guide donne des recommandations concernant les 

caractéristiques principales du système de confinnation à 

appliquer pour les équipements de mesure d' une entreprise. 

L'entreprise doit être capable de s'assurer que les mesures sont 
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effectuées avec le degré d' exactitude voulu en fonction des 

spécifications de ses clients; 

ISO 10 013 - Lignes directrices pour l'élaboration des 
manuels qualité: 

Ce guide propose des directives concernant l'élaboration, la 

préparation et la maîtrise des manuels qualité, adaptées au.x 

besoins de l'entreprise. 

C'est ainsi que tous ces guides et lignes directrices ne sont utilisés qu' à titre de 

document de référence. Contrairement aux trois modèles d' assurance de la qualité (ISO 

900111/3), ces documents de référence ne peuvent être utilisés pour des fins 

d'enregistrement. Toutefois, ces guides de référence aideront grandement une 

entreprise qui désire rédiger, mettre en œuvre, maîtriser et évaluer un système qualité 

conforme à un modèle de la série des normes ISO 9000. Enfin, certains guides font 

actuellement l'objet d'un projet de normalisation par le comité ISO/TC 176, c' est 

notamment le cas des guides ISO 9004-6 (management de projet), ISO 10 011-1 

(processus de mesure), ISO 10 011-3 (enregistrements des contrôles), ISO 10 014 

(effets économiques de la qualité) et finalement, ISO 10 015 (éducation et formation 

continue). Ce n'est qu' un aperçu de certains documents en voie de rédaction. 
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1.5 LA TERMINOLOGIE DE BASE EN GESTION DE LA QUALITÉ 

Lorsque l'on œuvre dans le domaine de la gestion de la qualité, il est important 

de bien comprendre et de bien interpréter les différents tennes employés par les divers 

intervenants, car ces tennes sont maintenant d'usage courant. Malheureusement, il 

existe encore beaucoup trop de confusion par rapport à la signification que l'on attribue 

à certains concepts. Effectivement, plusieurs concepts sont souvent utilisés à tort et à 

travers. Alors, il s' avère primordial de définir à la base ce que signifie le terme 

"qualité" . D'après la nonne ISO 8402, le mot qualité signifie: °1'e1lSemble des 

propriétés et caractéristiques d'un produit ou service qui lui confère l'aptitude à 

satisfaire des besoi1lS e'Cprimés ou implicites". C'est ainsi que la qualité d' un produit 

ou service est toujours relative aux besoins ou exigences · spécifiées par le client. C'est 

alors qu' un programme de gestion de la qualité doit, à la base, prendre en compte le 

niveau de qualité exigé par les clients. 

Donc, dans le but de bien comprendre et interpréter les différents concepts en 

gestion de la qualité, la norme ISO 8402 nous donne des définitions de base. Cette 

nonne définit les termes couramment employés dans les normes et guides de la série 

ISO 9000. La première section présente la définition de plusieurs tennes généraux (ex. : 

produit, service, client, fournisseur, sous-contractant, etc.) alors que la section suivante 

donne la définition de certains termes relatifs à la qualité (ex. : qualité, exigence, 

confonnité, non-confonnité, contrôle, etc.). La troisième section, quant à elle, se 

consacre aux tennes se rapportant uniquement à un système qualité (ex. : politique 

qualité, management de la qualité, planification de la qualité, manuel qualité, etc.) et 
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enfin, la dernière section définit les termes relatifs aux outils et aux techniques utilisés 

dans un système qualité (ex. : audit qualité, action corrective et préventive, point 

d ' arrêt, dérogation, etc.). 

C'est ainsi que la série des normes ISO 9000 utilise les nombreux concepts de 

base énoncés dans la norme ISO 8402. Cette norme comporte soixante-sept définitions 

qui ont fait l'objet d'un consensus international entre les nombreux pays faisant partie 

de l'Organisation internationale de normalisation (ISO). Voyons maintenant ensemble 

les définitions de certains concepts qui sont à la base d' un programme de gestion de la 

qualité. Il est à noter que ces définitions ont été puisées directement de la norme ISO 

8402. Les concepts sont les suivants : 

- management de la qualité : 

ensemble Jes activités Je la fànction générale de 

management qui détermine la politique qualité, les ohjectifs 

et les re.'ponsahilités, ef les mel/ent en œuvre par des moyens 

tels que la planification de la qualité, la maÎtrise de la 

qualité, l'assurance de la qualité et l'amélioration de la 

qualité dans le cadre d'un ,'ystème qualité; 
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- système 9 ua lité : 

ensemble de l '"organisation, des procédures, des processus et 

des moyen<; nécessaires pour mettre en œuvre le management 

de la qualité 

- planification de la qualité: 

activités qui déterminent les objectifs et les exigences pour la 

qualilé, ainsi que les exigences pour la mise en œuvre 

d'éléments du système qualité .. 

- maîtrise de la qualité : 

techniques el activités il caractère opérationnel utilisées pour 

sati.~jùire aut exigences pour fa qualité .. 

- assurance de la qualité : 

ensemble des activités préétablies et .systématiques mises en 

œZNre dans le cadre du système qualité, et démontrées er/fLmt 

que besoin. pour donner la conjiance appropriée en ce d'une 

entité (produit, service ou processu!J) satisfera aZLt exigences 

pour la qualité .. 



- amélioration de la qualité: 

actùms entreprises dans tout l'organisme en vue d 'accroÎtre 

l'efficacité et le rendemenL des activités et des processus pour 

apporLer des avanLage.'J accrus à la jais à ['organisme et à ses 

clients. 

Enfin, on peut schématiser les interrelations entre ces différents concepts de 

base relatifs à la qualité d'un produit ou service afm de bien comprendre la 

signification de chacun comme le démontre la Figure V à la page suivante. Il s' avère 

donc primordial d' utiliser un bon vocabulaire car il e~iste actuellement trop 

d' ambiguïté entourant l'interprétation de ces concepts de base. Chacun a sa propre 

définition ou interprétation de la qualité dans son organisation, ce qui a pour effet de 

rendre difficile la communication lorsque l'on aborde des normes d' assurance qualité 

telles que celles de la série ISO 9000. Ainsi , la norme ISO 8402 s'avère un outil fort 

important pour les intervenants en PME désirant documenter un système qualité à 

l'interne. 
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FIGURE V - Interrelations entre les concepts de base en gestion de la qualité 
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1.6 LES PRESCRIPTIONS DES NORMES ISO 9001/2/3 

La série des nonnes ISO 9000 comprend trois modèles d'assurance de la qualité 

auxquels une entreprise peut, si elle le désire, obtenir une certification auprès d'un 

organisme d'accréditation reconnu par l'ISO. Tel qu'indiqué à la Figure VI, les trois 

modeIes en assurance de la qualité (ISO 9001/2/3) sont complémentaires et non 

alternatifs, c'est-à-dire que l'on peut débuter par ISO 9002 et compléter, dans un 

deuxième temps, son enregistrement à la nonne ISO 9001, comprenant l'exigence 

supplémentaire qu'est la maîtrise de la conception. 

La norme ISO 9001 comporte vingt éléments ou eXigences en matière 

d' assurance qualité. Ce modèle est destiné aux entreprises faisant face aux complexités 

liées à l'assurance qualité durant les phases de conception/développement, production, 

installation et soutien après vente. Comme on peut le constater à la Figure VI, elle 

englobe les normes ISO 9002 et ISO 9003, c 'est-à-dire qu ' une compagnie répondant 

aux exigences de l'ISO 9001 satisfait également à celles de l'ISO 9002 et de l'ISO 

9003. 

La nonne ISO 9002 comprend, quant à elle, dix-neuf exigences à respecter, 

c' est une de moins que l' ISO 9001, soit l' élément de la conception. Eftectivement, la 

seule différence entre ces deux normes constitue l'élément 4.4 de la norme ISO 900 l , 

soit la maîtrise des étapes d' un projet de conception/développement. Ce modèle est plus 

fréquemment exigé par des compagnies de fabrication manufacturière. De plus, 



ISO 9001 

· ISO 900 1 ~odèle d'A. Q. pour la conception/la production/ 
l' inst.1l1alion el les prestations associées: 

ISO 9002 ~odèle d'A. Q. pour la production/l'installation 
et les prestations associées: 

ISO 9003 ~odèle d'A . Q. pour les contrôles et essais finaux. 
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Figure VI - Interrelations entre les trois modèles d' assurance qualité (ISO 9001 , ISO 
9002 et ISO 9003) 

elle englobe les phases de production et d'installation ainsi que tous les éléments 

contenus dans l'ISO 9003. Une entreprise qui satisfait aux exigences de l'ISO 9002 
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répond du même coup à celles de l'ISO 9003. Enfin, la norme ISO 9003 est un modèle 

beaucoup moins contraignant en terme d'exigences à respecter. Elle ne comporte que 

treize éléments. Ce modèle s'applique aux entreprises dans lesquelles la qualité du 

produit ou du service final peut être évaluée uniquement lors des phases d' inspection et 

d'essais finaux. La Figure VII, présentée dans les pages suivantes, résume clairement 

les distinctions entre chacun de ces modèles quant à leurs exigences en matière de 

systèmes qualité. 

Ces trois normes décrivent des modèles en matière de systèmes qualité qui 

s' avèrent différents. Bien que chacun d'entre eux tire ses composantes de l'ISO 9004, ils 

conviennent tous à un type différent d'organisation. Ces trois normes ont été conçues de 

façon à être citées en référence dans des contrats passés entre les acheteurs et les 

fournisseurs. Ces derniers peuvent en effet être tenus de se faire enregistrer 

conformément à l' une de ces normes. Toutefois, ces trois modèles comportent tous des 

conditions nécessaires telles que : 

une définition claire d' une politique en matière de qualité, c'est-à-dire 

un engagement formel de la direction envers la clientèle ; 

une description des responsabilités et du niveau d' autorité de chacun ; 

la nomination d' un représentant de la direction en matière de qualité ; 

un système de revue de direction afin de s' assurer que le système qualité 

sera constamment en mesure de rencontrer les objectifs de la politique 

qualité ; 

un système de revue de contrat ; 



37 

un système de contrôle de la documentation; 

un système d' identification et de traçabilité des produits ; 

un système approprié d' inspection et d' essai ainsi qu'un processus pour 

traiter les produits non conformes ; 

un système d'étalonnage à intervalles réguliers des équipements de 

contrôle, de mesure et d' essai ; 

un système de manutention, d'entreposage, d' emballage et de livraison 

efficace ;. 
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un système d'archivage des enregistrements qualité adéquat; 

un système d'identification des besoins de formation du personnel; 

un processus d'identification des besoins en techniques statistiques 

Nous constatons d'après la Figure VII, que la norme ISO 9001 est la plus 

complète et la plus exigeante pour un fournisseur. C'est ainsÎ que l'on se concentrera 

que sur ces exigences afin de la démystifier. Notons que l~ on retrouve un exemplaire de 

cette norme internationale à }' Annexe D. Voyons ensemble en quoi consistent ces 

exigences en matière de qualité: 

Exigence 4.1 de la norme ISO 9001 : 94 
RESPONSABILITÉ DE LA DIRECTION : 

Le succès de l'implantation, l'application et l'amélioration d'un système qualité 

sont entièrement dépendant de l'implication ainsi que de la volonté de la direction 

d'une entreprise. Celle-ci doit être claire et ne démontrer aucune demi-mesure dans son 

choix d'établir un système d'assurance de la qualité. Ainsi, la direction d'une entreprise 

doit définir une politique qualité, définir les responsabilités et le niveau d'autorité des 

personnes qui ont une incidence sur la qualité du. produit/service, fournir les moyens 

adéquats au bon fonctionnement du système qualité, nommer un de ses membres en 

tant que représentant qualité et, enfin, fuire la revue du système qualité afin de s'assurer 

qu'il demeure constamment approprié et efficace cl satisfaire aux objectifs de la 

politique qualité. 
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La direction doit donc définir une politique comprenant des objectifs en matière 

de qualité. Cette politique qualité devra énoncer des objectifs qualité qui, dans la 

mesure du possible, devront être quantifiables et mesurables dans le temps. 

Habituellement, la direction présentera ses objectifs dans ses relations avec ses clients, 

ses fournisseurs, le niveau de qualité désiré pour ses produits/services, ses coûts de non 

qualité, son implication au niveau de ses ressources humaines (tormation, 

responsabilisation de chacun), etc. Cette politique doit être claire et la direction doit 

s'assurer qu'elle est diffusée, comprise et appliquée par l'ensemble de ses employés. 

Les objectifs doivent être ambitieux mais réalisables et tenir compte de 

l'environnement externe et interne de l'entreprise. Une fois en place, il est impératif de 

mettre en œuvre des mécanismes de communication qui feront en sorte que la politique 

soit toujours connue et suivie. C'est pourquoi il faut être prudent lors de la définition de 

la politique qualité atin de ne pas tixer des buts qui soient hors d'atteinte (qui amènent 

nécessairement un constat d'échec) ou exigent un investissement trop important. 

De plus, la direction de l' entreprise doit structurer son organisation, c' est-à-dire 

définir les responsabilités et les relations entre les personnes qui dirigent, exécutent et 

vérifient des tâches qui ont une incidence sur la qualité du produit ou service. Cette 

étape permet donc de clarifier le champ d'action de chacun (responsabilités) et leur 

niveau d'autorité, c'est-à-dire leur niveau hiérarchique dans l'organisation. La direction 

doit également reconnaître ses besoins en termes de personnel, formation et 

qualification, équipements, etc. De plus, elle doit prévoir un mécanisme d'audit afin de 

mesurer l'application et l'efficacité du système qualité. C'est ainsi qu'elle doit former 

des personnes pour diriger des audits internes, et cela selon une fréquence définie. 



41 

Enfin, un membre de la direction doit être nommé représentant de la direction en 

matière de qualité. Ses responsabilités et son niveau d ' autorité doivent être définis et 

connus de tous. 

Finalement, la direction doit faire une revue de son système qualité selon une 

fréquence détinie. La revue de direction constitue un outil essentiel pour la direction 

afin de vérifier si le système qualité mis en place est implanté et appliqué, et surtout s'il 

répond aux objectifs qualité de la politique qualité (engagement de l'entreprise envers 

sa clientèle). Ainsi, plusieurs indicateurs de performance peuvent être utilisés pour faire 

cette revue: les résultats des audits internes et externes, les plaintes et commentaires 

des clients, les non-conformités internes, les coûts de non-qualité, l'efficacité des 

actions correctives et préventives émises, etc. 

Exigence 4.2 de la norme ISO 9001 : 94 
SYSTÈME QUALITÉ : 

Le système qualité d ' une entreprise est l' ensemble des éléments qui permettent 

la mise en œuvre de la politique qualité. La structure organisationnelle, les procédures 

de système, les instructions opérationnelles, les formulaires d'enregistrement de 

données, le plan qualité et les plans d' inspection et d' essai forment le système qualité 

d ' une entreprise. En tàit, la norme exige que l'entreprise établisse et documente par 

écrit un système qualité pour assurer que le produit sera conforme aux exigences 

spécifiées par les clients. C'est alors que l' entreprise devra rédiger un manuel qualité 

décrivant son système qualité. Le manuel qualité peut être structuré de bien des façons. 

À cet efTet, la norme ISO 10 013 fournit des lignes directives dans ce sens. Par 
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exemple, une entreprise peut avoir un manuel énonçant les différentes politiques qualité 

faisant référence aux procédures de système et utiliser un autre manuel pour ses 

procédures et instructions opérationnelles. Plusieurs prvfE préfèrent tout intégrer dans 

un seul manuel. La structure est laissée à la discrétion de l'entreprise. L'ensemble de 

cette documentation constitue le système qualité d ' une organisation. 

De plus, cette exigence fait également référence à la planification de la qualité. 

Il s'agit de l' établissement de plans qualité, tableaux qualité ou de plans d' inspection et 

d' essai décrivant des séquences d'activité afin de satisfaire alLX exigences spécifiées par 

les clients. Ainsi, la planification de la qualité doit couvrir tous les aspects de la mise en 

œuvre du système qualité en vue de prendre les mesures nécessaires pour viser 

l'amélioration continue du niveau de la qualité. À cet etTet, la norme ISO 9004-5 

fournit plusieurs recommandations quant au contenu des plans qualité. Entin, cene 

exigence est évidemment sous la responsabilité de la direction qui doit veiller à ce que 

le système qualité soit documenté adéquatement. 

Exi1!ence 4.3 de la norme ISO 9001 : 94 
REVUE DE CONTRAT: 

La revue de contrat a pour objet d' éliminer les erreurs contractuelles qUI 

pourraient survenir entre un fournisseur et un acheteur. Ainsi , un processus de revue de 

contrat est une activité de contrôle. L'entreprise doit définir une procédure afin 

d' assurer que les besoins des clients seront biens définis et compris et que toutes les 

informations pertinentes soient bien recueillies et étudiées. L'entreprise doit également 
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vérifier sa capacité à répondre aux exigences du contrat ou de la commande. Bref, 

l'entreprise doit s'assurer que le contrat ou la commande a été révisé avant 

l'acceptation de celui-ci. De plus, l'entreprise doit définir comment un avenant à un 

contrat est traité et comment elle le transmet aux intervenants concernés. Enfin, elle 

doit conserver des enregistrements de ses activités de revue de contrat. 

Exigence 4.4 de la norme ISO 9001 : 94 
MAÎTRISE DE LA CONCEPTION: 

Ce point de la norme eXige que l'entreprise s'assure de bien maîtriser la 

planification et le développement d'un produit ou d'un service. L'objectif visé par cette 

exigence est de s'assurer que le produit/service conçu satisfera les exigences spécifiées 

par les clients. Le processus de conception (Figure VIII) est composé principalement de 

cinq activités soit la planification de la conception et du développement, les données 

d'entrée de la conception, les données de sortie de la conception, les étapes de 

véritication et de validation de la conception et, enfin, le traitement des modifications 

en cours de conception. 
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t 

Figure VIII - Processus de conception d' un produit ou service selon l'élément 4.4 de la 
norme ISO 9001 :94. 

Le processus de conception prend son origine dans l' existence d' un besoin. Ce 

besoin doit être bien identifié et décrit lors des activités de revue de contrat (voir 

l'exigence 4.3 de la norme ISO 9001 : 94). Ensuite, l'entreprise doit planifier ses étapes 

de conception et de développement du produit/service. Cette préparation de la 

conception et du développement doit inclure plusieurs éléments importants tels que: 
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l'identification du domaine d'application et des objectifs de 

fonctionnement du produit/service; 

les programmes de travail séquentiels et parallèles; 

les étapes de vérification et de validation de la conception ; 

les plans d'évaluation de la sécurité; 

les méthodes de mesure et d'essai avec des critères d'acceptation; 

l'affectation de ressources et la définition de leurs responsabilités 

respectives; 

etc. 

Une fois le processus de conception planifié, l'entreprise doit traduire les 

exigences du client en spécifications de produit qui consisteront les données d'entrée 

du processus de conception. Les données d'entrée décrivent les caractéristiques du 

produit/service, c'est-à-dire les spécifications relatives à la configuration, à la 

composition, aux composantes et aux caractéristiques techniques du produit à 

concevoir. C'est ainsi que l'entreprise doit traduire ces données d' entrée en données de 

sortie, telles que des dessins, des listes de pièces, des logiciels, des procédures 

opérationnelles, etc. Or, il est primordial selon la nonne que ces documents techniques 

soient révisés par des personnes compétentes en la matière avant leur diffusion. 

Les deux dernières étapes d' un processus de conception, selon l'exigence 4.4 de 

la nonne ISO 9001 : 94, sont les étapes de vérification et de validation du produit. Les 

activités de vérification visent à s'assurer que les données de sortie de la conception 

correspondent aux données d'entrée qui avaient été définies en début de processus. Ces 
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activités de vérification doivent être exécutées par un personnel compétent et ces 

activités doivent être enregistrées. La norme propose quatre moyens à utiliser pour la 

vérification de la conception : 

l'exécution de calculs par d'autres méthodes; 

la comparaison de la nouvelle conception avec une conception similaire 

approuvée (si elle existe) ; 

la réalisation d' essais et de modèles de démonstration ; 

la revue des documents relatifs aLL'{ différentes phases de la conception 

avant leur mise en circulation. 

L' étape finale de validation du produit/service consiste à s'assurer que le 

produit/service sera conforme aux besoins et/ou aux exigences définis de l'utilisateur. Il 

est à noter que l'étape de validation est effectuée à la suite d ' une vérification 

satisfaisante de la conception. Cette activité doit également être exécutée par un 

personnel compétent et être enregistrée. 

Enfin, une dernière activité de la conception, découlant des étapes de 

vérification et de validation, consiste à maîtriser les changements en cours de 

conception. L' entreprise doit définir comment les changements sont identifiés, 

consignés par écrit, revus et approuvés. Les responsabilités quant à l'approbation de ces 

changements doivent être également définies. Ces modifications peuvent se traduire par 

des changements de matériaux, de structures, de couleurs, etc. À cette étape, 
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l'entreprise doit être en constante communication avec son client afin de l'infonner des 

modifications apportées. 

Exigence 4.5 de la nonne ISO 9001 : 94 
MAÎTRISE DES DOCUMENTS ET DES DONNÉES: 

Cette exigence concerne l'émission, la diffusion et la révision des documents et 

des données d' un système qualité, comprenant dans la mesure du possible, les 

documents d'origine externe. Les documents et données doivent être approuvés par un 

personnel qualifié, diffusés aux endroits pertinents, détruits lorsqu ' ils sont périmés ou 

convenablement identifiés lorsqu ' ils sont archivés et modifiés de la même façon que 

l' original. Bref, l'entreprise doit maîtriser tous les documents et données de son 

système qualité. Elle doit constamment s' assurer que tous ces documents et données 

sont mis à jour. 

Exigence 4.6 de la nonne ISO 9001 : 94 
ACHATS : 

L' entreprise doit s'assurer que les produits/services qu ' elle achète chez ses 

sous-contractants sont confonnes aux exigences qu'elle a spécifiées dans ses 

documents d ' achat. Ainsi, la nonne exige que les achats prévus et effectués soient 

soumis à un contrôle approprié. La nonne exige donc que l'entreprise contrôle ses 

achats et cette maîtrise se divise en trois parties : l' éval uation des sous-contractants, la 

pertinence des données d' achat et la vérification du produit acheté. 
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L'évaluation des sous-contractants constitue en soi un excellent moyen afin de 

sélectionner et maintenir ses sous-contractants en fonction de leur capacité à fournir un 

produit/service conforme aux exigences spécifiées. C'est ainsi que l'entreprise doit 

définir des critères d'évaluation. Ces critères dépendront du type de produit/service 

commandé et de son incidence sur la qualité du produit/service final. Néanmoins, 

l'entreprise doit conserver des enregistrements (rapports d' évaluation, compilation de 

non-conformités, rapports d'audit externe, etc.) relatifs à la qualité de leurs sous-

contractants acceptables. 

Le deuxième élément fort important est la pertinence des données d ' achat. Les 

données d'achat constituent la base de la relation entre un acheteur et un sous-

contractant. C'est ainsi que ces données doivent être les plus claires et lisibles possible. 

Le type de produit/service, le modèle, la catégorie, la classe sont tous des exemples de 

données d ' achat. De plus, les exigences en matière de qualité doivent être spécifiées. Il 

peut s'agir de normes de systèmes qualité ou de contrôle qualité. 

Comme dernière exigence concernant les achats, la norme mentionne que si 

l' entreprise (ou son client) a l'intention de vérifier le produit acheté directement dans 

les locaux du sous-contractant, l'entreprise doit spécifier dans ces documents d' achat 

les dispositions à prendre pour la vérification et les modalités de mise à disposition du 

produit. 

Exi gence 4.7 de la norme ISO 9001 : 94 
MAÎTRISE DU PRODUIT FOURNI PARLE CLIENT: 
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Lorsque le client fournit à son fournisseur un produit qui sera incorporé dans le 

produit final ou encore des marchandises ou matériel servant à des activités qui y sont 

reliées, ce dernier doit agir comme si ce produit était le sien. Ainsi, il a le devoir de 

prendre toutes les dispositions pour l'inspection du produit à la réception, l'entreposage 

du produit dans des conditions appropriées ainsi que sa préservation jusqu'à son 

utilisation. Enfin, la norme exige que le fournisseur enregistre et informe le client s' il 

est en présence d ' un produit endommagé, perdu ou encore impropre à son utilisation. 

Exigence 4.8 de la norme ISO 9001 : 94 
IDENTIFICATION ET TRACABILITÉ : 

L'entreprise doit procéder à une identification de ses produits qui consiste à 

marquer, estampiller, colorer le produit afin que l'on puisse connaître en tout temps sa 

nature. Cette identification doit être enregistrée et cette action d' enregistrement consiste 

. 
en la traçabilité d' un produit. Selon la norme ISO 8402, la traçabilité, c'est l'aptitude à 

retracer l' historique, l' utilisation ou l'emplacement d ' un produit ou d' une activité au 

moyen d' une identification enregistrée. 

Des exemples d'identification de produits peuvent être des étiquetages du 

produit ou de son emballage ou encore utiliser un code de couleur pour distinguer 

certaines pièces ou matériaux, alors que la traçabilité peut se traduire en un numéro de 

série, un code en fonction de la date de fabrication, un numéro de lot, etc. La traçabilité 

est une activité très importante car, par exemple, elle permet à r entreprise de trouver 

l' origine d ' une non-conformité et ainsi, être en mesure de retracer les lots non 

conformes en vue de les rappeler. Toutefois, la norme mentionne que seulement 
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lorsque le client l'exige, cette exigence devra être documentée et appliquée. Si le client 

exige une traçabilité, il est très important de bien détenniner l'étendue de cette 

traçabilité car cette activité s'avère, dans plusieurs des cas, très coûteuse. 

Exigence 4.9 de la nonne ISO 9001 : 94 
MAÎTRISE DES PROCESSUS: 

L'entreprise doit s'assurer que ces processus sont mIS en œuvre dans des 

conditions maîtrisées. Selon la nonne, des conditions maîtrisées signifient: 

la rédaction de procédures et instructions écrites définissant les pratiques 

de production lorsque l'absence de ceux-ci pourrait avoir une incidence 

néfaste sur la qualité du produit/service ; 

la sélection et l'approbation des équipements et des processus ; 

la conformité aux normes et codes de référence, aux plans qualité et/ou 

procédures écrites; 

le pilotage des procédés spéciaux (soudure, peinture, métallisation, etc.) 

la maintenance appropriée des équipements de production 

la définition de critères d'exécution ; 

La norme eXIge que le fournisseur soit en maîtrise de ce qu'il produit. La 

documentation est un bon moyen ainsi que la qualification du personnel en production. 

Exigence 4.10 de la nonne ISO 9001 : 94 
CONTRÔLES ET ESSAIS: 
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L'élément 4.10 de la nonne distingue trois types de contrôles et essais : à la 

réception, en cours de réalisation et finaux. L'objectif visé par cet élément est d'assurer, 

dans les limites du possible, qu'aucun produit non confonne ne soit détecté et ne 

subisse une transformation subséquente et soit expédié chez le client. Les contrôles et 

essais doivent s'effectuer de la réception d'une matière première ou d'un produit fourni 

par le client jusqu'à la livraison du produit tini chez le client passant par les contrôles 

en cours de production. Selon cet élément, les contrôles et essais doivent être définis 

sous forme de procédures, instructions ou encore sous fonne de plan d'inspection et 

d'essai (PIE). De plus, l'entreprise doit enregistrer ces contrôles et essais afin d' être en 

mesure de prouver que ces vérifications, inspections ou tests ont été réalisés. 

Concernant les contrôles et essais à la réception, il est important pour 

l'entreprise de vérifier les produits achetés en fonction des données d' achat spécifiées 

sur les bons d' achat ou bons de commande. Aucun produit ne devrait être lancé en 

production sans avoir été préalablement vérifié et jugé confonne. Si advenant le cas où 

l'entreprise doit utiliser un produit non vérifié, ce dernier devrait être identifié afin 

d' être en mesure de le rappeler s'il était jugé non confonne. Toutefois, cette pratique 

s'avère exceptionnelle. De plus, lorsque des documents sont exigés (rapport d'analyse, 

certificat, etc.), il convient de prendre les dispositions nécessaires pennettant de vérifier 

que les produits sont accompagnés de ces documents lors de leur réception. 

Les produits ou services doivent être inspectés en cours de production afin de 

s'assurer qu'ils respectent toujours les spécifications exigées par le client. Ces contrôles 

permettent de détecter les non-conformités afin de les corriger le plus rapidement 
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possible. Plus la détection d'une non-confonnité est en amont dans le processus de 

production, plus les coûts pour les réparations et les ajustements seront élevés. Or, il est 

recommandé (lorsque cela s'applique) d'utiliser des techniques statistiques (Contrôle 

Statistique de Procédé-CSP) afin d 'être en mesure d ' identifier les variances au niveau 

des processus de production. Ainsi, les contrôles et essais en cours de réalisation 

doivent s' effectuer en confonnité avec un plan d' inspection et d' essai (PIE) et/ou des 

procédures écrites d' inspection. 

Concernant les contrôles et essais finaux, l' entreprise doit s' assurer que toutes 

les activités d' inspection ont été réalisées et que les spécifications exigées par le client 

ont été respectées. Une vérification finale doit être définie dans un plan d ' inspection et 

d 'essai et/ou à l' intérieur de procédures écrites d ' inspection. De plus, étant donné que 

toutes les activités d' inspection doivent être enregistrées, l'entreprise sera alors en 

mesure de prouver à son client que toutes les inspections prévues ont été réalisées. Ces 

enregistrements serviront de preuves tangibles et pourront être fournies au client à sa 

demande. 

Exigence 4. Il de la nonne ISO 9001 : 94 
MAîTRISE DES ÉQUIPEMENTS DE CONTRÔLE. DE MESURE ET D'ESSAI : 

La nonne exige que le fournisseur maîtrise ces équipements de contrôle, de 

mesure et d' essai . Tout d ' abord, l'entreprise doit détenniner l'exactitude requise à 

mesurer afin de sélectionner des équipements de contrôle, de mesure et d'essai (ECME) 

appropriés. Ensuite, ces ECME doivent être identifiés et étalonnés par rapport à des 

équipements certifiés reliés à des étalons reconnus au plan international ou national. 
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L'entreprise doit définir les processus d' étalonnage de ces ECME à l'interne, c'est-à-

dire la fréquence des vérifications, les critères d' acceptation, etc. De plus, les ECNŒ 

doivent être identifiés avec un marquage approprié pour indiquer la validité de 

l'étalonnage (dernier étalonnage & prochain étalonnage). Enfin, il est important de 

définir le processus de traitement des équipements hors tolérance, c'est-à-dire 

l'évaluation de la validité des résultats antérieurs d'inspection. L' entreprise doit 

également s'assurer que la manutention et l'entreposage des ECME ne détériorent pas 

leur aptitude de précision. Des enregistrements doivent être conservés pour fins de 

vérification sur demande du client. 

ExiQence 4.12 de la norme ISO 9001 : 94 
ÉTAT DES CONTRÔLES ET DES ESSAIS : 

L'entreprise doit identifier l'état de ses activités d' inspection, c'est-à-dire 

qu 'elle doit utiliser un système d' identification clair et précis permettant aux employés 

de distinguer les produits non conformes des produits conformes. Cette identification 

peut se faire par marquage, étiquetage, affichage ou par l' utilisation d'un code de 

couleur. Cette identification est fort importante afin de s' assurer que seul le produit 

conforme sera expédié chez le client. Enfin, cette identification doit être présente de la 

réception de la matière première ou du produit fourni par le client jusqu' à la livraison 

du produit fini . 

Exiœnce 4.13 de la norme ISO 9001 : 94 
MAÎTRISE DU PRODUIT NON CONFORNŒ : 
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L'entreprise doit prévoir le traitement des produits non conformes découlant des 

activités de production et d'inspection afin d'assurer qu'aucun produit comportant une 

non-conformité ne pourra parvenir au client sans que des actions soient prises au 

préalable. Alors, l'entreprise doit définir son processus de traitement des produits non 

conformes. Ainsi, lorsqu'en présence d'un produit non conforme, elle doit: 

déterminer et consigner par écrit les détails de la non-conformité (non du 

produit, quantité, description sommaire de la non-conformité, etc.) ; 

identifier physiquement les produits non conformes afin qu' il soit 

possible de les distinguer des produits conformes; 

évaluer la nature de la non-conformité et déterminer un traitement 

(repris pour satisfaire aux exigences, accepté par dérogation avec ou 

sans réparation, déclassé pour d' autres applications et rejeté ou mise au 

rebut) ; 

enregistrer les actions prises ; 

ré-inspecter le produit (si réparation ou reprise du travail). 

Enfin, il est important que l'entreprise définisse les responsabilités relatives à 

l'examen et à la décision pour le traitement d' un produit non conforme. Enfin, toutes 

les actions prises vis-à-vis le traitement des non-conformités doivent être documentées 

afin de conserver des traces de toute non-conformité et ainsi , être en mesure d' en 

informer le client. 

Exigence 4.14 de la norme ISO 9001 : 94 
ACTIONS CORRECTIVES ET PRÉVENTIVES : 
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Les actions correctives et préventives constituent une suite logique de la 

maîtrise du produit non conforme. Ainsi, selon l'ampleur de la non-conformité détectée 

ou encore suite à une non-conformité répétitive, l'entreprise doit identifier les causes 

de ces non-conformités de manière à mettre en œuvre des actions correctives dans le 

but d'éviter leur réapparition. Donc, l'entreprise doit faire l'analyse de ses non­

conformités en vue d'entamer des actions correctives. De plus, ces actions correctives 

doivent être documentées et évaluées quant au suivi sur la mise en œuvre et l'efficacité 

de celles-ci . Il est à noter que l'entreprise doit définir son processus d'action corrective 

qui doit comprendre le traitement des plaintes et des réclamations des clients. Selon 

ISO 8402, une action corrective constitue une action entreprise pour éliminer les causes 

d'une non-conformité, d'un détàut ou de tout autre événement indésirable existant pour 

empêcher leur renouvellement. 

Concernant les actions préventives, la norme est très claire. L'entreprise doit 

utiliser des sources d ' information appropriées afin d'enclencher des actions 

préventives. Notez que la définition d'une action préventive est identique que celle 

d ' une action corrective, à l'exception que la cause s'avère potentiellement existante, 

c'est-à-dire qu'il n'y a pas de non-conformité existante. L'action préventive aura pour 

but d'éviter l' apparition d' une non-conformité. C' est ainsi que l' entreprise doit utiliser 

certaines sources d'information telles que : résultats d'audit, enregistrements relatifs 

aux inspections réalisées, rapports d'entretien des équipements, réclamations des 

clients, etc. L' entreprise doit, suite à cette évaluation, déterminer des étapes pour traiter 

le problème potentiellement existant, déclencher des actions préventives, faire un suivi 
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sur l'action entreprise afin de s'assurer qu'elle produit l'effet escompté et enfin, 

s'assurer que les résultats des actions préventives seront présentés aux activités de 

revue de direction pour des fins d'évaluation. Cet élément de la norme constitue un 

outil de base à l'amélioration continue. 

Exigence 4.15 de la norme ISO 9001 : 94 
MANUTENTION. STOCKAGE, CONDITIONNEMENT, PRÉSERVATION ET 
LIVRAISON : 

Selon cet élément de la norme, l'entreprise doit s'assurer de prendre tous les 

moyens possibles afin d'éviter d'altérer le produit que ce soit lors de sa réception 

(matières premières ou produit fourni par le client), en cours de transformation ou lors 

de sa livraison chez le client. L'entreprise doit également prévoir des moyens de 

transport adé'quat tels que des palettes, conteneurs, cuves; reservoir, etc. afin -d ' éviter 

d'endommager le produit. Des procédures d'entreposage doivent être rédigées afin de 

respecter les dates d'expiration et ainsi , procéder à un roulement adéquat de la 

marchandise entreposée. L'emballage des produits doit être adéquat afin de ne pas 

altérer le produit lors de ses déplacements. Enfin, l'entreprise doit assurer la qualité d.lI 

produit lors de la livraison chez le client. Toutes ces activités doivent ètre documentées 

dans te 'système qualité d' une entreprise. 

Exi~ence 4. 16 de la norme ISO 9001 : 94 , . 
MAITRISE DES ENREGISTREMENTS RELATIFS A LA QUALITE : 

Les enregistrements relatifs au système qualité constituent en soi des preuves 

tangibles de l'existence et du fonctionnement du système au sem d'tme organisation. 

L'entreprise doit définir des procédures quant à ta conservation de ces enregistrements 
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qualité. Des méthodes d'identification, de collecte, d'indexage, d'accès, de classement, 

de stockage, de conservation et d'élimination doivent être documentées. L'entreprise 

doit définir une durée de conservation pour l'ensemble de ses enregistrements. Cette 

durée de conservation dépendra de plusieurs facteurs: la durée de vie du produit, les 

lois et règlements de certains produits, les garanties offertes par le manufacturier, etc. Il 

est à noter que ces enregistrements qualité doivent être disponibles pour évaluation par 

le client, lorsque cela est convenu contractuellement. 

Exigence 4.17 de la norme ISO 9001 : 94 
AUDITS QUALITÉ INTERNES: 

L'entreprise doit effectuer des audits qualité internes afin de déterminer la 

conformité ou la non-conformité de son système qualité. De plus, l'audit interne a pour 

but de déterminer si le système s'avère efficace à satisfaire aux objectifs qualité de la 

politique qualité. La réalisation d'audits internes donnera également l'occasion à 

l'entreprise de s'améliorer et ce, d' une manière constante. 

Selon cet élément, l'entreprise doit planifier la réalisation de ces audits internes. 

Cette planification doit se faire en tenant compte de la nature et de l'importance des 

éléments qui seront à auditer. De plus, les audits internes doivent être etTectués par des 

personnes indépendantes du secteur à auditer. Il est également important que les 

auditeurs internes soient formés et qualifiés sur les techniques d'audit. Enfin, les 

résultats d'audit doivent être enregistrés et portés à la connaissance des personnes 

auditées. En fonction des résultats d'audit, les audités doivent enclencher des actions 

correctives afin de solutionner les non-conformités rencontrées lors des audits. Enfin, 
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un suivi sur la mise en œuvre et l'efficacité doit être réalisé afin de s'assurer que les 

actions correctives corrigent les non-conformités. À cet effet, la norme ISO 10 0 Il 

présente des lignes directives concernant le processus d'audit. 

Exigence 4.18 de la norme ISO 9001 : 94 
FORMATION : 

La direction d'une entreprise doit définir un processus lui permettant 

d'identifier les besoins en terme de formation pour toutes les personnes ayant une 

incidence sur la qualité. De plus, elle doit s' assurer que l'ensemble de son personnel 

possède les qualifications ainsi que le niveau d'expérience afin de rencontrer les 

objectifs de leur poste respectif, et par le fait même, les exigences des clients. La 

formation reçue et nécessaire fait partie des informations qui doivent être conservées 

comme étant des enregistrements relatifs à la qualité. Bref, l'entreprise doit évaluer le 

degré de formation nécessaire à l' accomplissement des tâches ayant une incidence sur 

la qualité. Par la suite, elle devra déterminer les besoins en faisant un parallèle entre la 

qualification de son personnel et celle exigée par l'ensemble de ses postes de travail. 

C'est alors qu' elle sera en mesure d' établir un plan de formation pour l'ensemble de 

son personnel. Enfin, il faut noter que ce processus d'identification des besoins de 

formation doit être en permanence au sein de l' organisation. 

Exigence 4.19 de la norme ISO 9001 : 94 
PREST A TIONS ASSOCIÉES : 

Cette exigence s'applique lorsque le produit ou service requiert une prestation 

qui est associée à la réalisation d' un contrat. Ainsi, lorsque convenu contractuellement, 
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l'entreprise doit définir des procédures afin de s'assurer que ces prestations s' avèrent 

conformes aux exigences spécifiées. De plus, des enregistrements quant à la conformité 

de ces prestations doivent être conservés. Notons que le service après vente est visé par 

cet élément de la norme (ex.: service d' entretien, service de réparation, garantie 

offerte, etc.). 

Exigence 4.20 de la norme ISO 9001 : 94 
TECHNIQUES STATISTIQUES: 

L'entreprise doit définir un processus afin d' identifier ses besoins en matière de 

techniques statistiques. L' utilisation de techniques statistiques doit être maîtrisée, c'est-

à-dire utilisée de manière efficace et valide. C'est ainsi que l'entreprise doit établir une 

procédure afin de voir à maîtriser toutes les techniques statistiques utilisées dans le 

fonctionnement du système qualité. Il peut s' agir de techniques répondant à un besoin 

en production (ex. : carte CSP, table d'échantillonnage, etc.) ou encore a un besoin du 

système qualité (diagramme de Pareto et histogrammes pour l'analyse des non-

conformités et plaintes des clients). Enfin, l'entreprise doit identifier ses besoins en 

techniques statistiques et maîtriser l' utilisation de ces techniques statistiques afin d' être 

en mesure de vérifier l'aptitude des processus, du produit et du système qualité. 

1.7 LE PROCESSUS DE CERTIFICATION 

La certification d' un système qualité est la reconnaissance, par une organisation 

indépendante de l'entreprise, de l' application d' une norme de système qualité 
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déterminée. Il est important de distinguer deux types de certification : la certification de 

produit et la certification de systèmes. Concernant les normes de la série ISO 9000, 

c'est une certification de systèmes qui s'applique compte tenu qu'il s'agit d'un système 

qualité. 

Le Conseil Canadien des Normes (CCN) a établi au Canada les critères et les 

procédures régissant l'accréditation des organismes d'enregistrement des systèmes 

qualité, communément appelés registraires. Ces critères de qualification sont élaborés 

dans la norme canadienne CAN-P-IO Criteria and Procedures for Accreditation of 

Organi=ations Registering Quality Systems (Voir annexe E). De plus, le Conseil 

Canadien des Normes exige que les auditeurs qualité soient évalués en fonction des 

différents critères énoncés dans la norme ISO 10011 Lignes directrices pour l'audit des 

systèmes qualité. Ces derniers doivent répondre, en matière de qualification et 

d'expérience, aux exigences de la norme ISO 10011-2 Critères de qualification pour 

les auditeurs de _\ystème qualité. Les étapes d'accréditation des registraires au Canada 

sont les suivantes : 

le registraire propose sa candidature au Conseil Canadien des Normes 

(CCN) ; 

le comité de travail du CCN (CT-CCN) revoit la démarche en regard 

aux prescriptions de la norme CAN-P-IO et de l'ISO 10011 ; 

le CT -CCN vérifie la présence des documents requis et analyse ensuite 

le contenu de ces documents en regard atLx prescriptions de la norme 

CAN-P-1O et de l'ISO 1O011 ; 
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le CT-CCN audite le système du registraire ; 

le CT-CCN recommande l'accréditation du registraire lorsqu ' il a 

satisfait toutes les prescriptions de la nonne CAN-P-lO et de l'ISO 

10011. 

Les registraires les plus connus au Canada sont les suivants : Quality 

Managament Institute (QMI), W ARNOCK HERSEY Professionnal Services LTD 

(WH), SGS Internationale Certification Services Canada, le Bureau de Nonnalisation 

du Québec (BNQ) et KPMG Quality Registrar et, enfin, Registraire de systèmes qualité 

Samson Bélair / Oeloitte & Touche Inc. (SBOT). 

Le choix d' un orgamsme de certification repose en bonne partie sur la 

crédibilité des auditeurs ainsi que sur les liens que l' organisme entretient avec d' autres 

organismes agissant dans différents pays. La validité internationale du certificat de 

confonnité aux nonnes de la série ISO 9000 constitue l' une des préoccupations 

majeures des utilisateurs. Enfin, la Figure IX décrit \es principales étapes 

d' enregistrement d ' une entreprise à une nonne de la série ISO 9000 en partant de la 

démarche de renseignements initiale jusqu' à l' audit d 'enregistrement. La principale 

tâche des auditeurs qualité consiste à établir la confonnité du système qualité aux 

exigences en matière de qualité (ISO 900112/3, QS 9000, etc.) et à identifier les aspects 

à améliorer afin de faire progresser le système qualité au fil des ans. 



ÉVALUATION 
DU PROJET 

TRAlTEMENT DE 
LA DEMANDE 

ÉTUDE DE LA 
DOCUMENT A TION 

PRÉPARATION D'UNE 
LISTE DE VÉRIFICATION 

AUDIT SUR 
PLACE 

- Questionnaire complété par l'organisme voulant faire 
enregistrer son système qualité. 

- Évaluation des processus de l'organisme. 
- Proposition d'une offre de service. 

- Conception du dossier client. 
- Établissement d'un calendrier. 
- Sélection des auditeurs. 
- Audit préliminaire (facultatif). 

- Identification des non-conformités. 

- Préparation d'un itinéraire (plan d'audit) 

- Préparation d'une liste de vérification propre à l'organisme en 
fonction de la documentation de son système qualité. 

- Identification des processus non conformes. 
- Recommandations verbales. 

Recommandatio 
pour 
l'enregistrement 

n NON-CONFORMITÉS NON-CONFOR..t\1ITÉS 
MINEURES SEULEMENT MAJEURES 

-Valide pour trois ans. 
-Production d'un rapport. 
-Publication de l'enregistrement 

- Vérifications partielles 
du système confirmant 
une conformité continue. 
- Demandes d'action 
corrective (au besoin). 

ÉMISSION 
DU 

CERTIFICAT 

AUDIT DE MAINTENAt'\lCE 
TOUS LES 6, 9 ou 12 MOIS 
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- Vérification des 
actions correctives 
avant de 
recommander 
l' enregistrement 

FIGURE IX - Processus d'enregistrement de conformité d'un système qualité aux normes 
ISO 9000 
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CHAPITRE 2 

ÉLABORATION D'UN CADRE THÉORIQUE DE RECHERCHE 

2.1 FORMULATION DU PROBLÈME MANAGÉRIAL 

Les revues et les journaux nous inondent régulièrement de différents concepts sur la 

qualité. Une avenue semble toutefois se dessiner, à savoir la famille des normes ISO 9000. Tel 

que mentionné au chapitre précédent, actuellement, les grands donneurs d'ouvrage comme le 

gouvernement du Québec, Hydro-Québec ainsi que plusieurs grandes entreprises exigent et 

exigeront dans le futur que leurs fournisseurs soient certifiés selon la série des normes ISO 

9000 ou que ces derniers soient en démarche vers une certification qualité. 

Pourquoi, soudainement, cette préoccupation face à cette nouvelle façon de faire ? 

Pourquoi est-il devenu nécessaire de constater, en ces normes, la nécessité de s'y conformer un 

jour ou l'autre? La réponse est fort simple. Les clients, comme nous le mentionnons ci- haut, 

sont de plus en plus exigeants en matière de qualité. La petite et moyenne entreprise (P~Œ) 

d'aujourd'hui doit être capable de fournir à ces grands donneurs d'ouvrage des produits et 

services de qualité, elle doit leur prouver qu'elle est capable de le faire en tout temps, et ce 

dans les délais prescrits. 
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Toutefois, n'oublions pas que la qualité totale représente en soi un concept qui s'avère 

très large. La réponse aux attentes des actionnaires en matière de rendement, la satisfaction 

des besoins des clients en regard des produits et services et l'assurance de la qualité de vie des 

employés font partie intégrante de la qualité totale (Kélada, 1991). Selon Kélada, la survie 

d'une entreprise est fonction de ses prémisses de base. C'est ainsi que la qualité totale touche la 

PME au complet dans toutes ses fonctions. Elle agit directement sur le processus de 

planification, d'organisation, de direction et de contrôle. C'est alors que l'on dira que les 

normes de la série ISO 9000 s'avèrent en quelque sorte des outils de base afin de réaliser un 

certain niveau de qualité au sein de la gestion globale d'une entreprise de toute taille. 

Cependant, l'industrie reconnaît que la majorité des PME se lançant dans une 

démarche d'implantation d'un programme d'assurance qualité selon les normes de la série ISO 

9000 éprouve beaucoup de difficultés, que se soit lors de la rédaction de la documentation ou 

lors de l'implantation de celle-ci. Le choL"{ d'un coordonnateur qualité, les coûts internes et 

externes requis, la formation et la sensibilisation du personnel, la résistance au changement 

sont des exemples de contraintes que rencontrent les dirigeants de PME lors de la mise en 

place d'un système qualité selon les normes ISO 9000. Ces difficultés rencontrées lors de 

l' implantation influenceront-elles le succès de la démarche à long terme? En d'autres mots, 

au-delà de la certification obtenue, un défi persiste soit celui de maintenir le système en place 

et de le garder efficace et en conformité avec les prescriptions de la norme internationale qui 

sont, elles aussi, appelées à se modifier, toujours dans le but de se rapprocher des différentes 
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particularités des marchés d'affaires qui évoluent constamment. Ainsi, plusieurs interrogations 

dans le même sens méritent réflexion afin d'en arriver avec des conseils, des suggestions 

pratiques ou même un programme de formation en entreprise permettant d'aider les dirigeants 

de PME impliqués dans une démarche d'implantation et de maintien d'un système qualité tel 

que ceLLX des normes de la série ISO 9000. 

Enfin, évoluant au sein d'un environnement en constante mutation, une PME doit être 

capable de s'adapter atLx différentes révolutions de notre monde (politique, sociale, 

technologique et économique). Comment gérer le changement? Voilà la problématique 

générale à laquelle font face nos PME. Il faut être constamment en mesure d'adapter nos 

produits ou services en fonction de l'évolution des spécificités de la demande et de la 

concurrence. L'écrivain Théophile Gauthier mentionnait en 1845 : 

'~Jamais l'on n'a autant e.;r:igé de l'homme et de la matière d'aujourd'hui. Le cerveau 

est chau/je au.,·si Jort que la locomotive: il jàut que la main court sur le papier comme 

un wagon sur le railway. Le rêve du siècle est la rapidité. Pour acquérir un nom 

maintenant, il Jaut travuil/er vite, beaucoup el sans relâche et très bien, car le public 

devient de plus en plm exigeanl el difficile. " 

Cette citation représente très bien, d'une façon simpliste, la réalité dans laquelle nous 

vivons actuellement en ce début du vingt et unième siècle et l'importance accordée à une 
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amélioration continue de la qualité de nos produits, de nos services et de nos processus. 

Comment (aire pour augmenter les chances de réussite lors d'un processus de mise en place 

d'un programme d'assurance qualité ISO 9000 au sein d'une PME et ainsi garantir son 

maintien dans le temps? Cette interrogation représente en soi notre question managériale de 

départ. Selon nous, au-delà de la certification comme telle, la réponse à cette question 

constitue l'objectif à poursuivre pour la nouvelle génération des PME si elles veulent être 

capables de compétitionner sur la scène internationale. Les PME du Québec n'ont plus le 

choix, elles doivent agir maintenant si elles ne veulent pas être à la remorque de cette 

concurrence internationale. 

2.2 ÉLABORATION D'UN CADRE THÉORIQUE GLOBAL 

Notre cadre théorique global est basé principalement sur les différentes phases d'un 

processus de mise en place d'un programme d'assurance qualité selon les normes de la série 

ISO 9000 en contexte de PME. Considérant le fait que cette discipline s'avère relativement 

jeune, la documentation sur ce sujet est assez limitée. Néanmoins, nous avons tenu compte, 

entre autres, de deux auteurs reconnus dans le domaine de la qualité, soit PURI et DEMING. 

En plus, nous nous sommes concentrés sur différents écrits provenant de plusieurs articles 

récents publiés dans les revues spécialisées, les journaux et, enfin, sur le réseau électronique 

Internet. 
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La Figure X présente les différentes phases d'une démarche d' implantation d'un 

système qualité ISO 9000 en contexte de PME. Afin de bien comprendre toutes les 

dimensions et sous dimensions de ce cadre conceptuel, nous allons définir les différentes 

variables présentes. 

Tout d'abord, ce modèle se divise en trois phases : 

PHASE 1 ---. 

PHASE Il ---. 

PHASEIII ---. 

Les éléments déclencheurs précédant la pnse de décision 

formelle du dirigeant d'entreprise (variable indépendante) ; 

Le processus de mise en place de la norme internationale en dix 

principales étapes (variable indépendante) ; 

Les résultats escomptés face à la normalisation internationale 

(variable dépendante) 
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Figure X - Cadre théorique global portant sur les différentes phases d'un processus de mise en place d'un programme d'assurance qualité ISO 
9000 en contexte de PME. 
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La première phase de ce modèle théorique identifie les principales interrogations 

qu'un propriétaire-dirigeant d'une PME se pose habituellement avant d'entamer un processus 

d'implantation d'une des normes de la série ISO 9000. Cette phase cherche à expliquer le 

pourquoi de la démarche. Est-ce à la suite d' une demande d'un client? Est-ce le désir 

d'accroître la qualité des produits et services offerts par l'entreprise? Ou tout simplement, 

être en mesure de compétitionner sur la scène internationale en cherchant un dénominateur 

commun, une rétërence commune ? Ainsi , Deming (1991) suggère plusieurs critères 

décisionnels sur lesquels le dirigeant d'entreprise basera son choix à savoir s' il entame ou 

non un processus de certification ISO 9000 (élément de vision stratégique, besoin d' une 

structure afin de traverser les différentes crises de croissance que vit l'entreprise, besoin de 

formaliser des politiques et procédures de travail, etc.). 

Cette première phase en est une de critique en ce sens qu'elle aura énormément 

d'influence sur les deux autres. Par exemple, pour une PME qui se voit imposer, par un de ses 

clients, une certification ISO 9000 et ce dans un bref délai, les résultats ne seront sûrement 

pas les mêmes que si c'est l'entreprise elle-même qui a décidé de se lancer vers l'implantation 

d' un système qualité (motivation interne). Puri (1992) mentionne que la connaissance de ces 

critères décisionnels lors du processus d'implantation permettra de mieu;'( planifier la 

séquence des opérations. C'est ainsi que cette première phase constitue une variable 

indépendante car elle inf1uencera l'ensemble du processus d'implantation ainsi que les 

résultats de la démarche. Afin d'expliquer ce concept, différentes variables ont été utilisées. 

Comme nous l'avons mentionné, Deming (1991) cite pl usieurs critères décisionnels 
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importants. Par exemple, un propriétaire d'entreprise peut être motivé par le désir de 

. mobiliser ses employés à l'atteinte de hauts standards de qualité et cela, à tous les niveaux de 

son organisation. Le désir de changement au sein de l'entreprise peut être une motivation 

importante. Beaucoup de propriétaires de PME se rendent bien compte qu'ils doivent agir 

afin de rester en vie et d'être en mesure de concurrencer avec les nouveaLL'( joueurs pénétrant 

dans leur secteur d'activité. Ainsi, la norme ISO 9000 peut provoquer beaucoup de 

changements positifs au sein d'une entreprise. 

Le besoin d'un système en support à l'administration existante dans l'entreprise peut 

être une priorité pour un dirigeant d'une PME. Enfin, un critère important que Deming nous 

présente est celui de vouloir assurer à notre client que le produit livré respectera toutes les 

spécifications préétablies lors de l'accord contractuel. Cependant, c'est souvent la situation 

contraire qui se produit, c'est-à-dire que c'est le client qui prend l'initiative d'exiger à son 

fournisseur que ce dernier lui prouve qu'il est assez organisé à l'interne afin de lui assurer que 

les produits seront tel que demandés et dans les délais voulus. 

Ce dernier critère décisionnel de Deming (1991) nous mène vers une nouvelle 

philosophie de management à propos des relations entre client et fournisseur. Aujourd'hui les 

grandes entreprises ne veulent plus défrayer les frais pour se déplacer chez leurs fournisseurs 

pour réaliser des audits qualité afin de s'assurer que le fournisseur respecte certains critères de 

base relatifs à la qualité de son organisation. C'est alors qu'ils exigent à l'ensemble de leurs 

fournisseurs de se conformer à une norme d'assurance qualité. Actuellement, ils optent pour 
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les nonnes de la série ISO 9000 car elles sont reconnues mondialement et, en plus, le 

fournisseur doit se faire auditer au minimum une fois par année par un organisme 

d'enregistrement, communément appelé registraire, certifié par un organisme d'accréditation 

tel que le Conseil Canadien des Nonnes (CCN) au Canada. Ainsi, les grandes entreprises 

n'ont plus à se déplacer et, par le fait même, n'ont plus à fonner et à rémunérer des auditeurs 

à l'interne. Par conséquent, c'est la PME qui doit absorber ces frais. Pour la grande entreprise, 

c'est un avantage car elle sera assurée que son fournisseur déploie tous les efforts possibles 

afin de respecter les exigences mentionnées dans les contrats et celles qu'il s'est lui-même 

imposées. Pour la PME, il est souvent mentionné que malgré le coût élevé de la démarche, 

elle en sortira gagnante si tous les membres de la direction démontrent une véritable volonté 

de s'améliorer et d'évoluer au sein de cette démarche d'assurance qualité. 

Ainsi , tel que mentionné au chapitre un, depuis déjà quelques années, les grandes 

entreprises ont annoncé leurs exigences en matière de qualité vis-à-vis leurs fournisseurs. 

Actuellement, la société Hydra-Québec, qui est activement engagée dans une démarche de 

qualité totale depuis déjà sept ans, a émis un échéancier d'obtention d'enregistrement à la 

série des nonnes ISO 9000 à l'endroit de ses fournisseurs. L'Annexe C présente l'orientation 

d'Hydro-Québec vis-à-vis ses fournisseurs de produits stratégiques, de servIces 

professionnels et vis-à-vis ses entrepreneurs. Par exemple, les fabricants de produits 

stratégiques (ex. : produits entrant dans la construction d'une centrale hydro-électrique) 

avaient jusqu'en janvier 1996 pour obtenir leur certification alors que les entrepreneurs 

devaient s'y contonner en décembre 1997 au plus tard. L'Annexe B présente, quant à elle, le 
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plan d'action du Gouvernement du Québec (Conseil du Trésor -Services GouvernementaLL'\). 

C'est lors du dévoilement de la Charte québécoise de la qualité en 1991 que le gouvernement 

prenait l'engagement formel d'inciter ses fournisseurs à entreprendre une démarche de qualité 

totale. Un échéancier ferme à été annoncé. Par exemple, les fournisseurs œuvrant dans le 

domaine des enrobés bitumineux et qui font actuellement affaires avec le gouvernement du 

Québec avaient jusqu'au 30 juin 1995 pour atteindre leur certification ISO 9003. Enfin, 

l'Annexe A présente le plan d'action du Conseil du Trésor afin d'intégrer les normes ISO 

9000 dans les procédures de qualification des fournisseurs dans le secteur de la construction 

au Québec. Ces travaLL'\ ont été réalisés par un forum d'échange regroupant plusieurs 

partenaires du secteur de la construction qui en sont venus à un consensus sur les exigences, 

les dates limites et les champs de pratiques visés. De plus, nombreuses sont les grandes 

compagnies qui, présentement, exigent à leurs fournisseurs de s'orienter vers une 

certification ISO 9000. C'est le cas, notamment de Alcan, Cascades, La Compagnie Minière 

IOC, La Compagnie Minière Québec Cartier (QCM), Pratt Whitney, Générale Électrique 

(GE), etc. Donc, l'orientation prise au Québec est très sérieuse. 

Il est certain que le critère décisionnel qui revient le plus souvent est celui que nous 

venons de mentionner, c'est-à-dire l'obligation du fournisseur de se conformer à une des 

normes de la série ISO 9000. C'est ainsi que, de plus en plus, on exigera que le sous-traitant 

fournisse un exemplaire de son certificat ISO 9000 à l'intérieur même des documents 

nécessaires à une soumission. Donc, un fournisseur qui ne sera pas certifié ISO 9000 dans un 

avenir rapproché, ne pourra même plus répondre aux appels d'offre. C'est pourquoi plusieurs 
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dirigeants de PME se lancent dans cette aventure sans même être au courant de la démarche 

comme telle. Nous verrons plus loin que le seul fait d'être obligé d'embarquer dans un projet 

comme celui d'une certification ISO 9000 peut être un facteur d'échec face à l'obtention et au 

maintien du certificat d'enregjstrement. 

Un autre critère décisionnel fort important est celui de vouloir augmenter le volume 

de ses exportations. Comme les normes de la série ISO 9000 sont reconnues à travers le 

monde, une PME profitera de cet atout pour accroître ses parts de marché à l'étranger. Un 

récent sondage mené par le Ministère de l'Industrie, du Commerce, de la Science et de la 

Technologie du gouvernement du Québec (MICST) (1995), réalisé auprès d'une trentaine 

d'entreprises certifiées ISO 9002, révélait que l'accroissement de la valeur des exportations 

des entreprises regroupées ensemble se chiffrerait à 53%. Les résultats de ce sondage sont 

présentés à l'Annexe F. Ces résultats sont très révélateurs. De plus, avec la mondialisation des 

marchés que l'on vit actuellement, l'entreprise certifiée ISO 9000 pourra survivre et réussir à 

accroître sa part de marché tant localement que mondialement. 

La certification ISO 9000 représente en soi un avantage concurrentiel pour une PME, 

vis-à-vis ses concurrents à l'intérieur de son secteur d'activité. La certification ISO 9000 

constitue en soi un outil de marketing très puissant, c'est pour cette raison que plusieurs 

dirigeants de PME optent pour l'implantation d'un tel système. On a juste à lire les revues 

spécialisées et les journaux pour s'apercevoir que plusieurs PME réussissent à se faire 

connaître au moyen de cette certification internationale. De plus, lorsque plusieurs 
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entreprises, œuvrant dans le même secteur d'activité, possèdent cette certification, cela 

devient rapidement une référence commune pour ces entreprises. 

D'autres motivations peuvent être à l'origine d'une démarche vers une certification 

ISO 9000, si ce n'est que le désir d'améliorer la gestion en général de l'entreprise. Car un 

système qualité comme celui des normes ISO 9000 constitue un système fort structuré 

pouvant aider les PME éprouvant le besoin de mettre de l'ordre au sein de leur 

administration. De plus, certains dirigeants de PME voient en ce système un bon moyen de 

mobiliser l'ensemble de leur personnel. Il est vrai qu'un programme d'assurance qualité ISO 

9000 demande que l'on responsabilise ses employés à faire toujours de la qualité, et ce, du 

premier coup et à tout coup. 

Comme dernier critère décisionnel général, on a retenu celui de vouloir diminuer les 

coûts de la non-qualité à l'intérieur de l'entreprise. Il est reconnu qu'en moyenne, dans des 

entreprises manufacturières, la portion attribuée aux coûts de la non-qualité se situe au 

environ de 15% du chiffre d'affaires. Alors qu'au niveau des entreprises de service, cette 

moyenne s'élève à 20%. Dans la majorité des cas, cette portion représente de très grosses 

sommes d'argent que l'on jette directementau.x rebuts. C'est ainsi que beaucoup de 

propriétaires-dirigeants désirent intervenir afin de diminuer les coûts de la non-qualité dans 

leur entreprise. Un système qualité ISO 9000 constitue un bon moyen afin d'être capable de 

cibler les endroits où il faut prendre action afin d'être plus efficace et plus efficient dans nos 

façons de faire. 
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Enfin, selon le sondage du MICST (1995), les motivations initiales des entreprises 

enregistrées ISO 9002 qui ont fait l'objet du sondage sont les suivantes : 

la volonté de la direction de mener une démarche qualité (77%) ; 

la pression du marché (71 %) ; 

la poursuite d'une démarche qualité déjà existante (65%) ; 

la volonté de maîtriser les processus (59%). 

La deuxième phase constitue le cœur de la démarche. C'est J'implantation de la nonne 

choisie (ISO 9001/2/3) qui aura de l'impact sur tous les départements de l'entreprise. C'est à 

cette étape que l'on verra apparaître une multitude de contraintes. Des contraintes de temps, 

d'argent, de résistance alLX changements, etc. surviendront au sein de l'entreprise. Toutefois, 

J'entreprise devra passer à travers ces différentes étapes importantes relatives à la mise en 

place d' un système qualité ISO 9000 si elle espère atteindre la certification. Cette delLxième 

phase influencera grandement l'importance des impacts de cette implantation sur l'entreprise, 

c'est pourquoi eIle constitue une variable indépendante. Les variables utilisées pour expliquer 

cette deuxième phase constituent les principales étapes à suivre se traduisant en un 

cheminement critique d'implantation comme le démontre la Figure XI. Voyons en détail en 

quoi consiste. ces grandes étapes d'implantation. 
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ÉTAPE 1 - Engagement fonnel de la direction : 

Suite à une prise de décision favorable quant à l'implantation d'un système qualité 

selon la nonnalisation ISO 9000, la direction de l'entreprise doit s'engager et s' impliquer 

concrètement dans la démarche qualité. Les membres de la direction doivent être convaincus 

qu' un tel système qualité peut améliorer l'organisation. n est tout à fait impossible de 

procéder à l'implantation de ce type de système sans cette volonté fenne de la direction 

envers le programme qualité. Il faut que les dirigeants de l'entreprise perçoivent le 

programme qualité comme un outil essentiel de gestion. De plus, ces derniers devront 

constamment faire preuve de leadership et ce, tout au long de la démarche qualité. Leur 

niveau d'engagement doit être à long tenne et continu. Cet engagement se traduit en activités 

diverses telles que : 

sélection et engagement d' un conseiller externe pour guider la démarche 

qualité ; 

évaluation des besoins de la démarche (ressources humaines, financières et 

matérielles) ; 

mettre en place les ressources et les moyens nécessaires ; 

mise en place d' un comité qualité ; 

établir les fondations du projet qualité (valeurs et objectifs) ; 

établir et diffuser la politique qualité ; 

soutenir les membres du comité qualité et ce, tout au long de la démarche. 
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ÉTAPE 2 - Réalisation d'un diagnostic qualité : 

Cette deuxième étape consiste à poser un diagnostic de l'état actuel de la démarche 

qualité au sein de l'entreprise en regard des prescriptions de la norme retenue (ISO 900112/3). 

Le diagnostic constitue l'outil essentiel permettant de définir le point de départ de la 

démarche en vue de mesurer les progrès par la suite. 

Essentiellement, le diagnostic qualité consiste en une étude sommaire des activités 

propres à \' entreprise et de la structure de celle-ci en fonction des exigences de la norme 

choisie (ISO 900 112/3). Les objectifs principawc de ce diagnostic sont de recueillir les 

informations pertinentes et disponibles afin que les membres de la direction puissent : 

reconnaître les activités qui devront faire l'objet d'une attention particulière ; 

identifier les écarts par rapport au;x exigences de la norme retenue (ISO 

900112/3); 

identifier les activités pouvant générer des gains substantiels ; 

analyser le climat organisationnel, notamment en milieu syndiqué. 
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En d'autres tennes, reconnaître dans un premier temps ce qui existe dans l'entreprise 

et qui répond aux prescriptions de la nonne retenue et, dans un second temps, ce qui n'existe 

pas dans l'entreprise et que la nonne retenue exige. 

La méthodologie ou la démarche utilisée pour recueillir cette information est principalement 

la suivante : 

des rencontres avec les membres de la direction et du syndicat (s' il y a lieu) ; 

des rencontres avec le personnel des différents secteurs de l'entreprise 

(ingénierie, approvisionnement, vente, production, etc.) ; 

des entrevues avec des clients majeurs ; 

une analyse de la documentation existante concernant les différents processus 

de l'entreprise. 

Le mandat afin de réaliser un diagnostic qualité est, dans la majorité des cas, octroyé 

à un intervenant qui est indépendant aux activités de l'entreprise comme, par exemple, un 

conseiller externe. Ce dernier pourra évaluer l'organisation d'une façon beaucoup plus 

objective que si c'était un membre à l'interne de l'organisation. 

ÉTAPE 3 - Création d'un comité qualité et formation des membres : 
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Même légère, une structure de pilotage doit être mise en place. En effet, tout projet 

qui conduit à un changement des comportements, des habitudes, des mentalités doit être 

piloté et géré non seulement au niveau de la direction de l'entreprise mais aussi au niveau de 

chaque service, chaque unité. La responsabilité première de ce comité directeur est de piloter 

la démarche vers la certification et d'exercer un leadership au sein de l'entreprise. Le comité 

qualité a comme mandat principal de gérer les interfaces, définir les priorités et assurer le 

suivi des activités réalisées et soutenir les objectifs du plan d'action établi. 

Ce comité de pilotage est normalement composé du propriétaire de l'entreprise, du 

coordonnateur qualité ainsi qu'un membre de chaque service ou secteur de l'entreprise. II est 

souvent recommandé de nommer un représentant des employés sur ce comité. Comme il a 

été mentionné précédemment, le rôle premier de ce comité en est un d'agent de changement, 

c'est-à-dire que se sont ces intervenants qui, par leur niveau de leadership respectif, feront en 

sorte que le projet avancera selon l'échéancier établi. Ainsi, le coordonnateur qualité pourra 

compter sur leur collaboration afin de faire participer l'ensemble du personnel de l'entreprise 

et ainsi faire avancer le projet. D'où l'importance de bien définir, au départ, le rôle de ce 

comité de pilotage et de soutien. 

De plus, cette étape consiste également à former les principaLL'i: intervenants dans le 

projet. À cette étape, les entreprises font souvent appel à des firmes spécialisées dans le 

domaine ou encore aLL'i: institutions d'enseignement professionnel. Les concepts le plus 

souvent abordés sont les suivants: 



81 

Introduction à ISO 9000 (concepts de base sur la qualité, prescriptions de la 

norme retenue, relations client-fournisseur, etc.) ; 

Architecture documentaire (squelette de la documentation, manuels & 

procédures qualité - ISO 10013); 

Les outils d' amélioration continue (diagramme d' Ishikawa, graphique de 

Pareto, charte de contrôle, etc.) ; 

Gestion de projet (suivi de projet). 

À la suite de cette formation, les membres du comité qualité seront sensibilisés quant 

à leur rôle respectif au sein de la démarche, à travailler avec la série des normes ISO 9000 et, 

enfin, à débuter la rédaction de la documentation requise. De plus, lors de cette formation, les 

membres du comité qualité sont appelés à définir la politique ainsi que les objectifs 

poursuivis par l'entreprise en matière de qualité. Ainsi, le comité détermine à la base 

l'orientation que prendra son programme d'assurance qualité. En plus, les membres sont 

amenés à établir leur plan d'action en fonction des particularités propres à l'entreprise. 

L'échéancier d'implantation, les outils de communication interne, les outils de support 

informatique, le personnel consacré à la mise en forme des documents, etc. sont des éléments 

de discussion afin de mettre sur pied un plan d'action. Bref, le plan d'action devrait être 

composé principalement de six éléments qui sont les suivants : 



les objectifs à atteindre; 

les grandes étapes du projet; 

les ressources nécessaires (humaines, financières) ; 

l'échéancier du projet; 

les moyens de communication utilisés; 
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les coûts (directs et indirects) estimés pour le projet sous forme d'un budget 

prévisionnel. 

Concernant le dernier élément du plan d'action, il est important pour le comité d'être 

le plus réaliste possible lors des estimations. Il est très difficile d'évaluer les coûts d'un tel 

projet. II faut estimer les coûts directs, soient les honoraires professionnels d' un conseiller 

(s'il y a lieu), l'achat d'équipement (s'il y a lieu), la rémunération des personnes qUI 

travailleront pour la rédaction et l'implantation de la documentation, les coûts de secrétariat, 

les frais d'impression, etc. Selon le sondage réalisé par le MICST (1995), que nous avons cité 

auparavant, le montant de l'investissement réel dans la démarche est plus élevé que le 

montant qui avait été estimé. Dans cette étude, les entreprises ont mentionné qu'elles avaient 

sous-évalué les coûts, car elles ne tenaient pas compte des coûts internes. Elles avaient 

estimé seulement les coûts externes à la démarche. Enfin, on mentionne souvent dans la 

littérature que le coût constitue un gros facteur qui peut même devenir néfaste s'il n'avait pas 

été bien évalué au préalable. Donc, il s'avère primordial de bien évaluer l'ampleur du projet 

afin de prendre en considération toutes les facettes de ce projet. Selon l'étude réalisée par le 

MICST (1995) (Annexe F), les entreprises enregistrées à la norme ISO 9003, comptant 
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moins de cinquante employés, auraient déboursé en moyenne 27 500$ dans leur démarche 

qualité. Malheureusement, l'étude ne donne aucune donnée pour les entreprises enregistrées 

ISO 9001 ou ISO 9002 comptant moins de cinquante employés. En ce qui concerne les 

entreprises enregistrées ISO 9001 ou ISO 9002 ayant entre cinquante et cent employés, le 

coût de la démarche se situerait entre 80 000$ et 85 000$. D'où l'importance de bien évaluer 

l'ampleur du projet avant de débuter. 

Étapes 4 & 6 - Préparation, rédaction, implantation et suivi de la documentation: 
• 

En fonction de la structure établie à l'étape précédente concernant la documentation à 

rédiger, des équipes de travail seront formées dans le but de travailler à la rédaction des 

différentes procédures du système qualité. Chacune des procédures aura son propriétaire, ses 

approbateurs ainsi que son équipe de travail. À cette étape, les conseils d'un expert dans le 

domaine évitent d'alourdir le système et visent à orienter les efforts des différentes équipes de 

travail vers l'objectif établi. De plus, le comité qualité doit valider les travaux réalisés et 

s'assurer que les échéanciers fixés sont respectés. il s'assure également d'une cohérence entre 

les procédures et voit à ce que l'objectif poursuivi par chaque procédure corresponde avec la 

politique qualité de l'entreprise. Le conseiller ei\1erne, quant à lui, s'assure de la conformité 

des procédures avec les exigences de la norme retenue (ISO 900112/3). 

L'architecture documentaire est souvent déterminée en fonction des lignes directives 

de la norme ISO 10013. On présente, dans la plupart des cas, le système qualité en trois 
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parties: les politiques qualité représentant la philosophie de l'organisme et que l'on regroupe 

sous la forme d'un manuel des politiques qualité, les procédures de système qui déterminent 

les stratégies (qui fait quoi, où, quand, comment) et les instructions de travail qui définissent 

les pratiques opérationnelles de l'organisation. Un tàit important à mentionner est qu'il est 

fort important d'adapter la norme à l'organisation et non l'inverse. TI faut d'abord analyser et 

comprendre la réalité actuelle de l'organisation et ensuite, adapter les exigences de la norme à 

celui-ci, ceci facilitera l'application du système qualité et rendra, par la suite, le système plus 

viable pour l'ensemble des employés. 

Enfin, l'implantation de la documentation doit se faire par l'entremise des équipes de 

travail mises sur pied. Plus il y aura d'employé sur ces comités de travail, plus l'implantation 

des procédures et instructions en sera facilitée. n est à noter que, généralement, plusieurs 

séances de formation sont normalement prévues afin de transmettre l'information à tout le 

personnel et ainsi, changer tranquillement les vieilles habitudes qui n'apportaient aucune 

valeur ajoutée aux produits, services ou processus de l'entreprise. De plus, des outils de 

communication faciliteront la diffusion d'information et cela, dans le but d'impliquer le plus 

possible tout le personnel et ainsi, obtenir leur entière collaboration dans la réussite de la 

démarche. Un thermomètre de progression et un babillard qualité constituent deux excellents 

exemples d'outils de communication interne. 

Étape 5 - Formation du personnel alLX concepts de la qualité : 
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Cette formation est dispensée sous forme de séances d'information à tous les 

employés. Les employés sont les vrais responsables de la réalisation d'un produit ou d'un 

service de qualité. Ainsi, les membres du comité qualité doivent développer des outils de 

communication interne afin de sensibiliser le personnel à la démarche qualité, faire connaître 

clairement la stratégie et les objectifs à atteindre et enfin, visualiser le système de mesure de 

la qualité et mettre en valeur les efforts effectués par chacun ainsi que les résultats obtenus. 

C'est ainsi que cette étape consiste principalement à intégrer tous les employés à la 

démarche et ce, d'une façon plus officielle. Cette formation devrait aborder entre autres, les 

éléments suivants : 

les buts et [es objectifs de la démarche ; 

l'échéancier fixé; 

le rôle de la direction dans la démarche ; 

le rôle des membres du comité qualité ; 

le rôle du coordonnateur qualité et de chaque employé ; 

le rôle de chaque propriétaire de procédure ; 

le rôle des équipes de travail ; 

les concepts de base d'un système ISO 9000 ; 

les exigences des clients et des marchés. 
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En résumé, ces séances de formation doivent amener l'employé à comprendre le 

pourquoi de la démarche et savoir 'comment il pourra contribuer au succès du projet. De 

plus, les experts croient qu'il est essentiel d'expliquer alLX employés, et ce, d'une manière 

assez simpliste, le contenu des normes ISO 9000. 

Étape 7 - Formation de base en audit interne : 

À cette étape, les membres du comité qualité de l'entreprise doivent sélectionner des 

auditeurs internes qui évalueront, selon un calendrier préétabli, la conformité du système 

qualité avec les exigences de la norme retenue ainsi que son niveau d'application au sein de 

l'entreprise. Une équipe d'auditeurs internes sera ainsi formée. Chacun des auditeurs deYTa 

suivre une tormation portant sur le processus d'audit interne. Les éléments normalement 

abordés sont les suivants: la base de l'audit, le comportement d'un auditeur, les techniques 

d'audit, la préparation et l'exécution de l'audit, le rapport d'audit et les demandes d'actions 

correctives (D.AC.) et enfin, le suivi sur la mise en œuvre et l'efficacité des actions 

correctives entreprises. 

Cette tormation de base est primordiale pour celLX et celles désirant réaliser des 

audits internes de leur système qualité, car un audit interne s'effectue selon des normes 

précises et de plus, les auditeurs doivent détenir les compétences et les habiletés requises 

afin de réaliser ce genre d'activité d'évaluation (Voir les lignes directives de ISO 100 Il). 
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ÉTAPES 8-9-10 - Audits qualité internes et audit externe: 

Les dernières étapes d'une démarche' d'implantation d'un système qualité ISO 9000 

consistent à évaluer la documentation rédigée et à apporter les correctifs nécessaires afin 

d'être prêt pour l'audit de certification réalisé par un registraire reconnu, Les audits internes 

consisteront principalement à répondre à trois questions essentielles en relation avec chaque 

activité ou processus soumis à l'évaluation : 

les processus sont-ils définis? les procédures sont-elles consignées par écrit 

de façon appropriée? 

les processus sont-ils totalement déployés et mis en œuvre tels qu'ils sont 

consignés par écrit ? 

les processus sont-ils efficaces pour fournir les résultats attendus ? (en relation 

avec les objectifs qualité de l'organisme), 

Une fois les audits internes réalisés, les équipes de travail qui ont œuvré pour la 

rédaction des procédures apporteront les correctifs nécessaires dans le but d'obtenir un 

système adapté aux ditrérentes particularités de l'entreprise, Par la suite, lorsque le système 

sera adéquat et fonctionnel , l'entreprise devra faire acheminer sa documentation au registraire 

pour fin d'analyse et d'approbation. Une fois la documentation approuvée par le registraire, 

ce dernier effectuera un audit auprès de l'entreprise et s'il n'y a pas de non-conformité dite 

majeure, le registraire recommandera l'enregistrement du système qualité selon la norme 
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retenue (ISO 9001/2/3/). En cas de non-confonnité majeure, l'entreprise devra eftèctuer les 

correctifs requis afin d'obtenir sa certification ISO 9000. Ce processus d'évaluation se répète 

en moyenne une fois par année, et cela, dans le but d'améliorer, année après année, le 

système qualité mis en place. Toutefois afin de bien préparer le personnel à la venue des 

auditeurs externes, une fonnation est nonnalement prévue et cela dans le seul but de 

visualiser l'exercice d'audit et ainsi, augmenter les chances de succès de l'entreprise quant à 

l'obtention de la certification. 

La troisième phase de la Figure X est tributaire des deux autres, car les impacts ou 

résultats de la mise en place d'un système qualité est fonction des décisions initiales ainsi que 

du processus d'implantation au sein de l'organisation. Afin d'étudier cette dernière phase, 

nous avons utilisé les énoncés de Puri (1992) car selon lui, il est primordial pour une 

organisation de connaître les impacts de cette nonnalisation à l' interne et à l'e:-..1erne. C'est 

ainsi que les variables faisant parties de cette troisième phase constituent des variables 

dépendantes car les résultats de la démarche qualité sont en fonction des deux. autres phases. 

Voyons ensemble ces différentes variables. 

Selon Puri (1992), l'implantation d'un système qualité à l'intérieur d'une entreprise 

amènera un meilleur contrôle au niveau des opérations internes. Effectivement, la série des 

nonnes ISO 9000 prévoit la mise en place d'outils de contrôle allant de la réception des 

matières premières jusqu'à la livraison des produits finis. Conséquemment, en augmentant 

les contrôles, l'entreprise sera en mesure de détecter toute erreur ou non-confonnité et ainsi, 
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prendre action le plus rapidement possible afin de réduire les coûts dus au travail repris ou au 

temps supplémentaire nécessaire. Donc, la mise en place d'outils de contrôle amènera une 

réduction des coûts de non-qualité. 

Un autre énoncé de Puri (1992) est celui d'augmenter le niveau de responsabilisation 

des employés d'une entreprise. L'implantation d'un programme d'assurance qualité tel que 

celui de la série des normes ISO 9000 nécessite que l'on attribue des responsabilités aux 

employés. Ajnsi, l'employé détiendra un certain njveau d'autorité concernant toute non­

conformité en rapport avec son travail. Cette augmentation du niveau de responsabilité des 

employés tera en sorte que l'employé se sentira beaucoup plus impliqué face à son travail. Il 

pourra dire qu'il détient un certain pouvoir vis-à-vis toute non-conformité détectée. C'est 

alors que ce gain ·de motivation au niveau du pçrsonnel se traduira en une meilleure efficacité 

et une meilleure productivité des employés. Donc, un pro!:,'Tamme d'assurance qualité bien 

pçnsé et bien implanté devrait tàire augmenter le niveau de motivation des employés. En 

résumé, ces premiers énoncés visent plutôt l'augmentation de la qualité de l'entreprise à 

l'interne. Voyons maintenant tout le côté marketing d'une certification ISO 9000. 

Il est évident que plusieurs dirigeants recherchent avant tout la reconnaissance 

internationale. La nonne ISO 9000 est reconnue mondialement et l'entreprise qui obtient sa 

certification ISO 9000 peut espérer augmenter sa crédibilité tàce à sa clientèle, c'est-à-dire 

que les clients seront beaucoup plus confiants face aux produits ou services achetés chez elle. 

Donc, l'entreprise utilisera sa certification ISO 9000 comme un symbole afin de percer 
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d'autres marchés. Cette dernière aura de meilleures possibilités d'expansion et ainsi saura 

agrandir ses parts de marché. 

Enfin, un résultat qui nous apparaît très important, c'est celui d'améliorer les relations 

entre l'entreprise et ses clients, voir même aller jusqu'à créer un partenariat entre les deux 

entités. L'implantation d'un système qualité selon la série des normes ISO 9000 devrait 

rapprocher le client avec ses fournisseurs en vue d'établir un haut niveau de confiance. Cette 

confiance mutuelle aura comme effet d'augmenter les possibilités d'affaires et ainsi, travailler 

en équipe afin de constamment s'améliorer pour viser une rentabilité toujours accrue. 

Un article du Journal Les Affaires (Cahier spécial ISO 9000, octobre 1998), portant 

sur les principau.x résultats d'une implantation ISO 9000, mentionnait que 90% des 

entreprises du sondage estiment que la qualité de leur production s'est améliorée, que leurs 

travailleurs paraissent davantage conscients de la problématique de la qualité ou encore que 

la certification améliore leur crédibilité auprès de leurs clients. Cependant, les auteurs de 

l'article mentionnent que seulement Il % des répondants disent avoir réalisé des réductions de 

coûts liées notamment à la diminution des produits ou services non conformes. Toutefois, ils 

mentionnent que ce pourcentage peu élevé est associé à la jeunesse du programme qualité 

implanté au sein de l'ensemble des entreprises prenant part au sondage. 

Le sondage du MISCT (1995) (voir l'Annexe F) mentionne que 70% des entreprises 

sondées et qui sont enregistrées ISO 9002 ont nettement augmenté leur chiffre d'affaires. De 
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plus, les entreprises ont augmenté dans l'ensemble leurs exportations de 53%, elles ont créé 

plus de 1469 emplois, investi 139 millions de dollars en technologie et machinerie pour 

l'année 1994 et investi plus de 2,3% en 1994 de leur masse salariale en fonnation. Alors, les 

résultats sont réels et les dirigeants s'en rendent bien compte. Bref, cette troisième phase 

représente en soi les résultats d'une démarche qualité, en l'occurrence une certification ISO 

9000. Cette phase n'est que l'aboutissement du processus d'implantation. 

2.3 ÉLABORATION DU CADRE THÉORIQUE SPÉCIFIQUE DE RECHERCHE. 

La Figure XII représente en soi notre cadre théorique spécifique de recherche. Ce 

cadre détaille notre cadre théorique global en trois dimensions théoriques fondamentales 

soient les trois grandes phases de la mise en place d'un système qualité selon les 

prescriptions des nonnes de la série ISO 9000. 

Ces trois grandes phases d'implantation seront décrites, analysées et évaluées quant à 

leur perception en début de démarche, soit l'avant certification ISO 9000, de la part des 

dirigeants de PME en fonction de leur perception à la toute tin, soit l'après certification ISO 

900. Ainsi, trois objectifs de recherche seront poursuivis. 
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Afin de savoir si les éléments déclencheurs précédant la 'prise de décision formelle 

du dirigeant d'entreprise (Phase 1 de notre cadre théorique global) se sont modifiés tout au 

long de la démarche, l'objectif de recherche suivant sera poursuivi : 

Objectif 1- Décrire les variations quant alLY motivations profondes du 

dirigeant d'entreprise en cours d'implantatiofL 

Cet objectif de recherche nous permettra de dresser un bilan des ajustements 

apportés tout au long de la démarche faces aux éléments déclencheurs vécus en début de 

projet. En d'autres termes, notre objectif est de savoir si les dirigeants de PME qui ont vécu 

un processus d'implantation, ont modifié leur perception du pourquoi de la démarche. Par 

exemple, un dirigeant de PME se lançant dans une démarche de certification uniquement 

suite à la demande de son client s'aperçoit rapidement que ce projet lui permettra de mettre 

de l'ordre dans sa gestion et ainsi motivera l'ensemble de son personnel. Sa motivation 

première était de satisfaire son principal client. Toutefois, en cours d'implantation, sa 

motivation principale s'est modifiée et est rapidement devenue une motivation interne plutôt 

qu'uniquement externe (contractuelle). 

Le second objectif de recherche visé est d'évaluer le processus de mise en place du 

programme d'assurance qualité ISO 9000 en contexte de PME (Phase II de notre cadre 

théorique global). 
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Objectif Il - Évaluer les points forts et faibles du processus de mise en place des 

exigences de la norme retenue (ISO 9001/2/3). 

En somme, nous allons dresser un bilan de la méthodologie utilisée ainsi que des 

ajustements apportés en cours d'implantation par les dirigeants de PrvŒ. En fonction de notre 

cadre théorique global, plusieurs étapes d'implantation sont présentées dans la phase II. 

Comment ces étapes sont-elles vécues par les PrvŒ? Est-ce qu'il y a des étapes critiques face 

à la réussite du projet? Nous allons décrire et analyser les méthodes employées et essayer de 

dresser une synthèse des difficultés et succès vécus par les dirigeants de PrvŒ. Cet objectif 

s"avère primordial si l'on veut être en mesure de répondre à la question de recherche posée, 

que nous allons décrire un peu plus loin dans ce chapitre. 

Ainsi , nous allons décrire comment les dirigeants de PrvŒ ont interprété les 

exigences de la norme retenue (ISO 9001 /2/3) et comment ils les ont documentées et 

implantées au sein de leur personnel respectif Est-ce qu'il y a des exigences de la norme 

plus contraignantes que d'autres? Comment les ont-ils traitées? De quelle façon les ont-ils 

implantées? Toutes les réponses à ces questions potentiellement intéressantes nous 

serviront à dresser une synthèse des difticultés rencontrées lors de l'implantation d'un 

système qualité respectant les exigences des normes ISO 9000. DitTérents tableaux servant 

à analyser les difficultés d'implantation des exigences de la norme seront utilisés dans le but 

de synthétiser les réponses aLLX questionnaires d'entrevue concernant la phase II de notre 
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mailllenir /Ille 

certificationlSa 
9000 ell contexte 
dePMF;, 

(Élaboration de 
recomf1lmldatiOlls 
afin de faciliter le 
mainlien) 
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cadre théorique global quant à l'interprétation de la norme et l'implantation de celle-ci. De 

plus, une synthèse sera présentée quant à la méthodologie d'implantation utilisée, à savoir 

les étapes de la démarche, les ajustements apportés, les problèmes vécus ainsi que les succès 

réalisés tout au long du projet. De plus, nous essayerons d'étudier la structure de la 

documentation des entreprises certifiées ISO 9000 dans le but de voir si elles ont optimisé 

leurs façons de faire , si elles ont connu des difficultés ou si elles ont apporté des 

modifications à leur documentation. Et pourquoi? Tout cela visant l'objectif de décrire les 

problèmes ainsi que les succès rencontrés afin de répondre à notre question de recherche. 

Enfin, notre troisième objectif de recherche concerne les résultats de la démarche 

qualité. Est-ce que les résultats escomptés tàce à la normalisation internationale ont été 

atteints? Notre objectif est le suivant : 

Objectif Ill- Décrire les impacts de l'obtention de la certification ISO 9000 ell 

fOllctioll des résultats escomptés. 

En fait, nous allons mettre en parallèle les résultats obtenus suite à l'obtention de la 

certitication ISO 9000 avec les résultats escomptés en début de démarche. Cet objectif 

concerne la troisième phase de notre modèle théorique global soit les extrants de la 

démarche qualité. Tel que nous l'avons mentionné, cette phase constitue notre 'variable 

dépendante, c'est-à-dire qu'elle dépend directement des deux autres phases de notre modèle 

théorique global. 
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Ce troisième objectif nous permettra de faire le bilan des retombées de la démarche 

de chacune des entreprises faisant partie de notre échantillon. De plus, nous essayerons de 

voir si des résultats escomptés en début de démarche ont été modifiés ou remplacés par 

d'autres tout au long du projet. Bref, il s'agit de vérifier si les dirigeants de PME ont atteint 

leurs objectifs. Cet objectif est primordial car il pourra justifier les bonnes pratiques utilisées 

ou les mauvaises lors de la phase II de notre modèle théorique global. 

En résumé, ces trois objectifs de recherche nous permettront de répondre à notre 

question de recherche qui est la suivante : 

Comment (aire pour maintenir une certification ISO 9000 en conte'Cte de PME? 

Lorsque nous aurons atteint nos trois objectifs de recherche, nous serons alors en 

mesure de répondre à notre question de recherche. Nous serons en mesure de formuler des 

recommandations pour les dirigeants de PME afin de ces derniers puissent maintenir leur 

système qualité en conformité avec les exigences de la norme retenue (ISO 9001 /2/3) au 

sein de leur personnel respectif 

La réponse à ce problème de recherche est fondamentale car c'est la survie de 

plusieurs PME (problème managérial) qui est en cause. Effectivement, la certification ISO 

9000 s'avère un projet exigeant et difficile à atteindre mais maintenir en place un système 
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ISO 9000 représente un autre défi de taille. Et plusieurs dirigeants de PME auront besoin de 

support afin de maintenir en vie leur système qualité. Ainsi, en répondant à nos trois 

objectifs de recherche, nous serons en mesure de détenniner les points forts et les points 

faibles rencontrés en cours d'implantation dans le but de fonnuler des recommandations 

garantissant, en fonction de certaines prémisses de base, le maintien d'une certification ISO 

9000 en contexte de PME. 



CHAPITRE 3 

MÉTHODOLOGIE DE RECHERCHE 

3.1 IDENTIFICATION DES INFORMATIONS NÉCESSAIRES 
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Les informations qui s'avéraient nécessaires d'obtenir pour atteindre les 

objectifs de recherche devaient être en fonction du cadre théorique spécifique de 

recherche (Figure XII), parce que les trois objectifs de recherche découlaient 

directement des trois dimensions théoriques du cadre conceptuel (Figures X et XI). Le 

développement de l'instrument de mesure (questionnaire) devait tenir compte des 

informations nécessaires afin d'être en mesure d'obtenir des réponses aux objectifs de 

recherche. Les informations qui devaient être recueillies sont présentées au Tableau fIl. 
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Tableau III 

Informations nécessaires à recueillir en fonction des dimensions théoriques et 

précédant ]a prise de 
décision formelle du 
dirigeant d'entreprise 
(Phase 1) 

. Processus de mise en 
place d' un programme 
d' assurance qualité ISO 
9000 (phase 2) 

Résultats escomptés face 
à la normalisation ISO 
9000 

(Phase 3) 

des objectifs de recherche. 

Décrire les variations quant 
aux motivations profondes du 
dirigeant d'entreprise (bilan 
des ajustements) 

Évaluer les points forts et 
faibles du processus de mise en 
place 
(bilan de la méthodologie 
utilisée) 

Variations quant aux 
motivations profondes 
du dirigeant 

Points forts et faibles du 
processus d'implantation 

Décrire l'impact de l'obtention Résultats de la 
de la certification ISO 9000 en certification 
fonction des résultats 
escomptés (bilan des 
retombées) 
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Ces infonnations spécifiques de recherche représentent des données primaires, 

c'est-à-dire que nous devions les générer nous même en développant un instrument de 

mesure approprié pour ainsi obtenir cette infonnation qui s'avérait primordiale au 

succès de cette recherche. À la section 3.3, nous expliquons comment a été développé 

le questionnaire d'analyse. De plus, nous avions besoin d'autres infonnations plutôt 

secondaires afin d'être en mesure de réaliser cette recherche. Ces infonnations 

secondaires étaient les suivantes : 

liste des petites et moyennes entreprises (PME) enregistrées ISO 

9000 au Québec; 

l'adresse et le nom du coordonnateur qualité des PME 

échantillonnées; 

Cette infonnation était disponible au moment de la recherche. C'est ainsi que 

nous avons utilisé la liste des entreprises certifiées ISO 9000 par le registraire SGS 

Service de Certification Internationale Canada Inc. C'est à partir de cette liste que nous 

avons eu accès aux infonnations secondaires que nous avions besoin (nom et adresse 

des PME certifiées ISO 9000 au Québec par SGS Service de Certification 

Internationale Canada Inc. et nom du coordonnateur qualité de l'entreprise). 

3.2 CHOIX DE L'APPROCHE ET DE LA rvIÉTHODE DE RECHERCHE 
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Afin d'arriver à résoudre le problème de recherche, nous avons dû statuer sur le 

choix de l'approche et de la méthode de recherche appropriés. Nous avons opté pour 

une recherche de type descriptive (analyse de contenu), compte tenu des objectifs de 

recherche, qui étaient de type descriptif La méthode de recherche que nous avons 

utilisée est donc de type qualitatif, c'est-à-dire une approche descriptive. 

3.3 ÉLABORATION D'UN INSTRUMENT DE MESURE 

A partir des objectifs de recherche, nous avons développé un questionnaire 

d' analyse (voir Annexe G) comprenant les sections suivantes : 

Section 1 - Informations générales sur l' entreprise; 

Section II - Origine et objectifs du projet d' enregistrement ISO 9000 ; 

Section III - Processus d' implantation du système qualité ; 

Section IV - Évaluation des résultats escomptés de l'enregistrement ISO 

9000 ; 

Section V - Le maintien de votre enregistrement ISO 9000 

Ce questionnaire d'analyse a été développé en fonction des informations 

nécessaires à recueillir tel que décrit à la section 3.1 de ce chapitre. Les questions 

développées se trouvant dans les sections II à V sont reliées directement avec les trois 

objectifs de recherche. Le Tableau IV suivant démontre très bien l'interrelation qui 

existe entre les dimensions théoriques de notre cadre conceptuel, les objectifs de 
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recherche, les informations qui devaient être recueillies amsl que les questions 

développées dans notre questionnaire d' analyse. 

Tableau IV 

Interrelations entre les dimensions théoriques, les objectifs de recherche, les 
informations nécessaires et les sections du questionnaire d' analyse. 

précédant la prise de 
décision formelle du 
dirigeant d 'entreprise 
(Phase 1) 

variations quant 
aux motivations 
profondes du 
dirigeant 
d'entreprise (bilan 
des ajustements) 

Variations quant 
aux motivations 
profondes du 
dirigeant 

2. Processus de mise en 
place d'un programme 
d' assurance qualité 
ISO 9000 (phase 2) 

Évaluer les points Points forts et 
forts et faibles du faibles du processus 
processus de mise d'implantation 
en place (bilan de la 
méthodologie 
utilisée) 

3. Résultats escomptés Décrire l'impact de Résultats de la 
face à la normalisation l'obtention de la certification 
ISO 9000 (Phase 3) certification ISO 

9000 en fonction des 
résultats escomptés 
(bilan des 
retombées) 

Section II 
(Questions 2.1 à 2.3) 

Section III 
(Questions 3.1 à 
3.12) 

Section IV 
(Questions 4.1 à 4.4.) 
Section V 
(Questions 5.1 à 5.3) 
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Le développement de ce questionnaire a été réalisé avec la collaboration de 

plusieurs experts travaillant dans le domaine de la gestion de la qualité. La validation de 

cet instrument de mesure s'est effectuée en deux étapes. Tout d'abord, nous avons 

élaboré une première version de notre questionnaire d'analyse. Ensuite, nous avons 

demandé à certains experts de faire l'étude de notre questionnaire afin d'enrichir son 

contenu. Les experts qui ont participé à cet exercice sont, entre autres, des auditeurs de 

systèmes d'assurance qualité, des consultants en gestion de la qualité, des 

coordonnateurs qualité et enfin, certains professeurs de niveau universitaire. Une fois 

cette première étape de validation franchie, nous avons testé nos questionnaires auprès 

de deux PME certifiées ISO 9000 afin de s' assurer qu'il était approprié pour notre type 

de recherche.' 

Enfin, quelques améliorations ont été apportées au questionnaire afin d'en 

valider le contenu et ainsi, s'assurer que les questions posées allaient nous aider à 

générer de l'infonnation appropriée et exacte pour cette recherche. Bref, deux seules 

questions du questionnaire d'analyse ont nécessité le développement d'une échelle 

ordinale soit les questions 2.3 et 4.3 des sections II et IV. Toutes les autres questions 

sont à développement c'est-à-dire descriptives. 

3.4 IDENTIFICATION DU CADRE D'ÉCHANTILLONNAGE ET DE LA 
TAILLE DE L'ÉCHANTILLON 
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L'univers idéal d'échantillonnage pour notre recherche constitue l'ensemble des 

petites et moyennes entreprises (PME), à travers le monde entier, qui ont obtenu leur 

certification ISO 9000. Toutefois, pour les fins de notre étude, nous nous sommes 

limités à la province de Québec (univers étudié). De plus, notre cadre d'échantillonnage 

a été orienté vers la liste des PME certifiées ISO 9000 par le registraire SGS Services 

de Certification Internationale Canada Inc. tel que mentionné à la section précédente. 

La définition d'une PME s'avère très importante car les réponses obtenues de 

nos questionnaires d'analyse peuvent varier énormément en fonction de la taille des 

entreprises échantillonnées. À cet effet, nous avons retenu la définition opérationnelle 

que proposait Garand (1992) dans son étude sur les pratiques de gestion des ressources 

humaines (GRH) en PME. Afin d'en arriver à cette définition, Garand (1992) a 

développé une grille exhaustive des typologies dimensionnelles des PME pour 

plusieurs pays industrialisés. C'est pourquoi nous avons opté pour cette définition car 

elle englobe la dimension internationale. La définition d ' une PME que propose Garand 

( 1992) est la suivante : 

.. . La petite et movenne entreprise (PfvŒJ n'est autre qu'une 

entreprise, société ou organisation iuridiquement et financièrement 

indépendante, gérée de {açon décentralisée et autonome, à but 

lucratif ou non, avant une faible part de marché ou n 'occuoant pas 

une position dominante dans son secteur d'activité ... 



.,. Une PME compte généralement moins de 250 emplovés (500 en 

Allemagne, France, Japon et USA), œuvre dans un secteur 

commercial, de services, manufàcturier ou industriel, et réalise un 

volume de ventes inférieur à une certaine limite maximale, largement 

variable selon les secteurs d'activité et les pavs (Julien, 1990) ... 

... Enfin, la PME .'le différencie de la grande entreprise (GE) par six 

points principaux, caractéristiques de l'univers hétérogène des PME 

(Scott, 1986): une taille organisationnelle réduite, une [orte 

centralisation autour du propriétaire-dirigeant, une vision 

entrepreneuriale commune, un très fàible degré de formalisation des 

activités de gestion et de production, une fle.x:ihilité accrue (ace aut 

changements, et une implacable vulnérabilité làce à la concurrence, 

à tous les niveaut .. 
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Ainsi, cette catégorisation des Prv1E, selon Garand (1992), s'appuie très souvent 

sur le nombre d'employés œuvrant au sein d'une organisation, englobant généralement 

le personnel de production et d'administration, les cadres salariés, les dirigeants et les 

actionnaires. Tel qu'énoncé dans les typologies dimensionnelles des PME de Garand 

(1992), la taille d'une organisation est un critère qui varie beaucoup entre les pays afin 

de délimiter les bornes entre la Prv1E et la grande entreprise (GE). Pour les fins de notre 

étude, nous avons fixé la borne à 250 employés, c'est-à-dire qu'une entreprise ayant 

plus de 250 employés était considérée davantage comme une grande entreprise (GE). 
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Les méthodes d'échantillonnage que nous avons utilisées sont de type non 

probabiliste, c'est-à-dire que nous avons échantillonné les entreprises selon notre 

jugement (échantillonnage discrétionnaire) et également selon le bon vouloir des 

coordonnateurs qualité à participer à notre étude (échantillonnage de commodité). 

Ainsi, nous avons envoyé notre questionnaire d' analyse à plus de quatre-vingt (80) 

PME certifiées ISO 9000 et nous avons reçu trente-cinq (35) questionnaires complétés, 

ce qui représente un taux de réponse d' environ 44%. La liste des entreprises ayant 

participées à la collecte des données est disponible à l'annexe H. 

Afin de présenter la composition de notre échantillon, nous avons utilisé trois 

critères soit : le (Vpe de certification ohtenue osa 900l.'2/3), le nomhre d 'emplovés et 

le secteur d'activité. Comme le démontre le Tableau V, 74% des entreprises 

échantillonnées ont obtenu une certification ISO 9002 alors que plus du quart de notre 

échantillon (26%) ont obtenu une certification ISO 9001. Notons qu' aucune PME 

faisant partie de notre échantillon n'avait obtenu une certification ISO 9003. Quant à la 

taille des entreprises, le Tableau VI présente la répartition de notre échantillon. La plus 

grande concentration de PME se situe dans le rang des 50 à 100 employés (40%) alors 

que 21 % des PME échantillonnées ont entre 100 et 200 employés. Un total de 30% des 

entreprises disent avoir à leur emploi 50 employés et moins, 6% ont entre 200 et 250 

employés et enfin, 3% des entreprises ont plus de 250 employés. 
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Tableau V 

Répartition de l'échantillon en fonction de la certification obtenue (ISO 900112/3) 

Tableau VI 

DISa 9002 

-ISO 9001 

-ISO 9003 

Répartition de l' échantillon en fonction de la taille de l'entreprise 

6%3% 15% 

21%6~15% 
0 40% 

025 et moins 

!il Entre 25 et 50 
o Entre 50 et 100 
o Entre 100 et 200 
• Entre 200 et 250 
OPlus de 250 

Au niveau de secteur d 'activité, la composition l'échantillon est très variée. Un 

total de 13 entreprises œuvre dans le secteur manufacturier et 6 autres dans le secteur de 

la construction. Les autres entreprises échantillonnées se situent dans les secteurs 

d' activité suivants : pharmaceutique, textile, imprimerie, mines et carrières, fonderie, 

génie conseil, gouvernemental, distribution et services divers. Il est à noter que 

certaines entreprises se situent dans plus d'un secteur d ' activité, c ' est pourquoi le 
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nombre total de PME apparaissant au Tableau VII excède notre échantillon. Enfin, le 

Tableau VII présente la répartition de l'échantillon en fonction du secteur d' activité. 

Tableau VII 

Répartition de l'échantillon en fonction du secteur d'activité 

, 
; 6 

3.5 CHOIX DES MÉTHODES DE COLLECTE ET D' ANALYSE DES 
DONNÉES 

La méthode retenue pour la collecte des données a été l'utilisation d' un 

questionnaire d' analyse, tel que mentionné à la section 3.3 de ce chapitre. Nous avons 

procédé à des appels téléphoniques, à partir de la liste des entreprises certifiées par le 

registraire SGS Services de Certification Internationale Canada Inc. , afin de demander 

la participation de chacune des entreprises mentionnées. Cet appel était très important 
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car les objectifs et le but de la recherche étaient expliqués. Lorsqu' une entreprise était 

intéressée à participer à notre étude, nous lui avons expédié un exemplaire de notre 

questionnaire d' analyse avec une enveloppe de retour pré affranchie. Nous avons 

procédé à quatre envois de questionnaires sur une période de 15 mois. L'entreprise 

participante devait répondre alJ. questionnaire et cela, dans un délai prescrit. Tout au 

long de ces 15 mois, nous avons fait plusieurs appels afin de s'assurer que les 

responsables des entreprises comprenaient les questions et enfin, pour effectuer un suivi 

quant à la réception des questionnaires complétés. 

Concernant les étapes du processus de traitement et d'analyse des données, nous 

avons suivi le processus présenté à la Figure XIII. Dans un premier temps, une 

vérification du contenu des questionnaires reçus a été réalisée afin de s'assurer que 

toutes les questions avaient été répondues et que les réponses étaient acceptables et 

lisibles. Durant cette premi~re étape, deux questionnaires ont dû être rejetés car ils 

n' avaient pas été complétés adéquatement. Ensuite, une compilation des résultats de 

chacune des questions a été réalisée afin d ' être le plus objectif possible dans l'analyse 

des contenus des questionnaires. Tel que présenté à la Figure XIII à l'étape 4, une 

matrice a été développée dans le but de classer chacune des réponses qui étaient le plus 

souvent mentionnées et ce, pour chacune des trente-trois entreprises faisant parties de 

notre échantillon. Il a fallu codifier et classifier les réponses obtenues afin de 

développer la matrice des données. Ainsi, cette matrice permettait donc d'organiser et 

de classer les données brutes obtenues. Le traitement des données s' est réalisé à l'aide 



110 

de cette matrice informatique. L'approche utilisée a été de type descriptif tel que 

mentionné à la section 3.2 de ce chapitre. 

Le chapitre IV présente l'analyse des résultats recueillis par les questionnaires 

d' analyse, c'est-à-dire que la matrice qui a été développée a pennis de résumer les 

données brutes et d 'en extraire les infonnations essentielles et répétitives. Ensuite vient 

l'étape d' interpréter ces résultats en fonction des dimensions théoriques du cadre 

conceptuel (étape 5 de la Figure XIII). L' interprétation de l'ensemble des résultats a été 

réalisée en fonction des trois objectifs de recherche et ce, dans le but de répondre à la 

question managériale, établie au début de cette recherche. Le chapitre V dresse 

l' interprétation des résultats compilés et dégage quelques limites et suggestions pour 

des recherches futures. Il semble évident que nous ne pourrons guère extrapoler les 

résultats et les recommandations à toutes les PME ayant obtenues la certification ISO 

9000. Toutefois, cette recherche donnera, aux dirigeants de PME, un modèle précis 

d ' intervention en entreprise visant à garantir, selon certaines prémisses de base, le 

maintien de la certification ISO 9000. Les recommandations qui seront fonnulées ne 

seront en fait que des grandes lignes directrices à suivre car, il ne tàut pas oublier que 

chaque PME représente en soi un cas unique. Pour une entreprise, ce cadre 

d' intervention pourra fonctionner alors que pour une autre, ce sera difficile, tout 

dépendamment de la culture organisationnelle qui existe à l'interne de l' organisation. 

Enfin, nous proposons quelques éléments de réponse à notre question de recherche 

posée. C'est à partir de la synthèse de ces éléments de réponse, et en tenant compte des 

limites de cettè étude, qu' il sera possible de rédiger une conclusion générale. Des 



III 

recommandations seront proposées afin d'atteindre l'objectif managérial qUi a été 

défini à tout début de la recherche (voir l'étape 6 de la Figure XIII). 
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. ' 1~ SAISIE DES DONNÉES 
(Questionnaires d'analyse) 

llr 

2- COMPILATION DES .. ' 
" 

'. QUESTIONNAIRES :" .~ ) . .,:' 
' .. , . 

'. (Intrants) · . , 

,Ir 

. 3- CODIFICATION ET 
. CLASSIFICATioN À 
PRIOR' DES DONNÉES 

--, 

BRUTES 

4- MATRICE DES DONNEES (EXTRANTS) · 
Entreprisé .... · .... Question # 1 2 3 1 1 I Tl 

1 1 

2 1 

3 1 

1 

Tl r 

lI' 

5-INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS 
(Rétroduction en fonction du èadre conceptuel 

et des objectifs de recherche) 

lF 

/ "' . 6- RECOMMANDATIONS 
(Réponse à la question de recherche et à 

"objectif managérial) 
(Recommandations pour le maintien de la 

certification ISO 9000 en PME) 
'\. .J 

Figure XIII - Processus de traitement et d'analyse des données primaires 
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CHAPITRE 4 

TRAITEMENT ET ANALYSE DES DONNÉES 

Ce quatrième chapitre présente une analyse approfondie du contenu des 

questionnaires complétés par les trente-trois entreprises faisant partie de l'échantillon. Afin de 

faciliter l'analyse de contenu, nous avons procédé par l'étude d' une question à la fois. Ainsi, 

cette méthode d'analyse a fait en sorte que l'étude s'avère plus objective que si nous avions 

analysé un questionnaire à la fois. Enfin, les résultats obtenus seront présentés en fonction des 

quatre sections importantes du questionnaire, c'est-à-dire les sections 2-3-4 et 5. 

4.1 ANALYSE DES DONNÉES DE LA SECTION II DU QUESTIONNAIRE 
D'ANALYSE 

L'objectif de cette section visait à décrire les motivations ou éléments déclencheurs 

qw précèdent la prise de décision formelle de la direction d'une entreprise quant à la 

poursuite d'un projet ISO 9000. De plus, les entreprises échantjllonnées devaient décrire leurs 

objectifs à atteindre, c'est-à-dire leurs objectifs de départ, en plus de justifier leur choix quant 

à la série des normes ISO 9000. Les réponses aux trois questions posées sont les suivants : 
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Question 2.1 - Quelles ont été les motivations et/ou les obligations principales (éléments 
déclencheurs) qui sont à l'origine de votre projet ISO 9000? 

Tableau VIII 

Éléments déclencheurs à l'origine du projet ISO 9000 

Améliorer la structure de l'organisation 25% 

Accroître ,la qualité des produits / services 22% 

Exigences des clients (contractuelle) 18% 

Réduire les coûts de non-qualité 12% 

Mondialisation des marchés (exportation) 9% 

Exigences de l' industrie (concurrentielle) 6% 

Accroître la mobilisation du personnel 6% 

Autres 2% 

TOTAL 100 % 

On constate, d'après le Tableau VIII, que l'élément déclencheur qui a été le plus 
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mentionné est la volonté d'améliorer la structure de l'organisation (25%). Ces entreprises 

avaient comme principale motivation de mettre en place un système afin d'améliorer leurs 

opérations à l'interne. Ainsi, pour près d'une entreprise sur quatre, le désir d'améliorer la 

structure interne de l'organisation a été l'élément déclencheur du projet d'enregistrement ISO 

9000. Ces entreprises croyaient que la série des normes ISO 9000 allait leur permettre de 

mettre de l'ordre dans le fonctionnement de leur organisation. La deu.xième motivation 

principale la plus citée (22%) est la volonté d' accroître la qualité des produits/services offerts. 

Étant donné que la série des normes ISO 9000 spécifie des exigences en matière de système 

qualité à utiliser lorsque l'aptitude d' un fournisseur à concevoir et à fournir un produit 

conforme doit être démontrée, nombreuses sont les entreprises désireuses d'améliorer le 

niveau de qualité de leurs produits ou services. Ainsi, plusieurs PME voyaient en ISO 9000 

une volonté d' améliorer leur performance en matière de qualité. 

Près d' une entreprise sur cinq (18%) ont mentionné que la série des normes ISO 9000 

était de plus en plus exigée par leurs clients. Dans certains secteurs de l'industrie, comme par 

exemple en construction au Québec, les entrepreneurs n'ont plus le choix, ils doivent adhérer 

à ces normes de qualité car c 'est une exigence intégrée dans les documents d'appel d'offre. 

Nous verrons que cet élément déclencheur aura énormément d' impact sur le niveau de succès 

de la démarche. Un autre élément déclencheur qui a été souvent mentionné (12%) par les 

entreprises est la volonté de réduire les coûts de non qualité reliés à des produits non 

conformes, aux reprises de travail, au temps perdu, etc. Cet élément s'avère important pour 
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plusieurs PME car les résultats sont plus tangibles à court terme et influencent directement la 

rentabilité de l'organisation. La mondialisation des marchés s'avère également un élément 

décisionnel important (9%). Beaucoup entreprises comptent sur la reconnaissance de la série 

des normes ISO 9000 afin d'augmenter leur volume d'exportation. Enfin, les éléments 

suivants ont été mentionnés par certaines entreprises: exigences de l'industrie (6%) et la 

volonté d'accroître la mobilisation du personnel (6%). 

En résumé, on remarque que d'après les PME échantillonnées, près de deu,'( 

entreprises sur trois (64%) avaient comme volonté principale d'améliorer leur organisation à 

l' interne. Le désir de mettre en place une structure interne se traduisant en un système 

comprenant des procédures opérationnelles visant à améliorer la qualité des produits et/ou 

services tout en réduisant les coûts de non-qualité était le principal critère décisionnel à la 

base du projet ISO 9000. Enfin, pour une PME sur trois (33%), l'élément déclencheur 

provenait principalement de l'extérieur de l'organisation. Les exigences du marché et des 

clients ont poussé plusieurs P.ME à entamer une démarche qualité ISO 9000. Ainsi, 

l'environnement externe de l'organisation a provoqué une panique chez certains dirigeants de 

PME qui se sont sentis obligés de suivre le marché sans savoir dans quoi au juste ils 

s'embarquaient. Ce critère décisionnel sera davantage abordé lors de l'étude des résultats de 

la question 2.3. 
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Question 2.2 - Pourquoi avoir opté pour la famille des normes ISO 9000 ? 

Tableau IX 

Principales raisons face au choix de la série des normes ISO 9000 

PRI:\CIPALES R\ISO:\S FACE A[ CHOIX 
, 

! 

DE L.\ SÉRIE DES :\OR\lES ISO 9000 

Reconnaissance nationale et internationale 45 % 

Exigence contractuelle 29% 

Base pour un système de gestion 8% 
" .. ' . . . .' 

Suivrè la mode(mouvement de vague) 6% 

Adaptation facile avec l'entreprise 4% 

Simplicité et caractère utliforme de la norme 2% 

Base pour amélioration continue 2% 

Norme faisant l'objet d'un audit externe 2% 

Étàpe vers la qualité totale. 2% 

TOTAL 100% 

Nous remarquons, d'après le Tableau IX, que la principale raison (45%) pour laquelle 

les entreprises, faisant partie de l'échantillon, ont choisi la tàmille des normes ISO 9000 est 

due au fait que cette série de norme est reconnue au plan international et national. Selon 
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l'information recueillie, les PME auraient confiance en ces normes car elles ont déjà fait leurs 

preuves sur le continent européen. Toutefois, une autre raison s'avère plus délicate, c'est-à-

dire que plusieurs PME (29%) se voient dans l'obligation d'opter pour la série des normes 

ISO 9000 car leurs clients ne leur laissent guère le choix. Les normes ISO 900112/3 s' avèrent 

donc des incontournables pour plusieurs fournisseurs car c'est une question de survie pour 

l'entreprise. Ainsi plusieurs PME ont été obligées de s'informer et d'avoir recours à de l'aide 

externe afin de comprendre et d' interpréter ces normes. D'autres (8%) ont choisi ISO 9000 

car ce système s'avérait une bonne base afin de développer un système de gestion documenté. 

Certains dirigeants de PME (6%) nous disent avoir suivi simplement la mode, c'est- à-dire 

obtenir la certi~cation ISO 9000 car ça semblait être la voie à suivre afin d'être en mesure de 

faire affaire avec les donneurs d"ouvrage. Enfin, la simplicité et le caractère uniforme des 

normes ISO 9000 (2%), l'adaptation facile entre les éléments des normes ISO 9000 et 

l'entreprise (4%), le fait que ces normes soient à la base de l'amélioration continue (2%), le 

fait qu'elles font l'objet d' un audit externe (2%) et que la certification ISO 9000 s'avère une 

étape vers la qualité totale (2%) sont d'autres raisons mentionnées par les trente-trois 

entreprises quant au choix des normes ISO 9000. 

Question 2.3 - Suite à la prise de décision formelle de l'entreprise d'entamer une 
démarche ISO 9000. quels furent les principau.'( obiecti(s poursuivis par 
la direction de l'entreprise? 



119 

TableauX 

Principaux objectifs poursuivis par la direction par ordre d' importance 

.. 
.. ' . . -",', 

. OBJECTIFS 1 2 3 4 : 5 
. . ' . .. ..... ,' 

.. . . 

Viser unereconnrussance auprès de la clientèle 6 2 2 8 3 21 

aciliter le commerce international 1 2 1 
'" 

8 

liorer la performance économique et la compétitivité 2 1 4 2 5 14 

liorer les processus de production 7 3 2 Î 4 23 

Améliorer les processus administratifs 4 3 5 2 3 17 

Améliorer la qualité des produits/services. 7 8 3 ,\ 29 .. 
ser le personnel de l'entreprise 2 3 3 4 4 16 

Diminuer les coùtsde non-qualité . 9 .,. 
3 2 21 1 

.. .', 
\.; 

.' 
Structurer l~ form~tion au sein de tiorganisation 1 2 1 4 

uniquement aux exigences des clients 5 2 1 8 
. ~ . 

NOTE: 1 étant le plus important et 5 étant le moins important 

Le Tableau X nous présente un cumulatif des résultats à la question 2.3, Ce tableau 

reprend les différents objectifs mentionnés dans le questionnaire en fonction du nombre de 
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répétition de ceux-ci. Par exemple, les deux objectifs suivants ont été les plus mentionnés par 

les entreprises comme étant le principal objectif à atteindre dans leur démarche ISO 9000 : 

améliorer les processus de production ((fréquence de 7) et améliorer la qualité des produits et 

services (fréquence de 7). Ainsi, nous allons nous concentrer sur les résultats qui apparaissent 

en rouge dans le Tableau X et sur le total des fréquences de chacun des objectifs mentionnés. 

Les objectifs qui s'avèrent les plus importants (ordre d'importance=l)," c'est-à-dire que 

les entreprises considèrent comme l'objectif ultime à atteindre sont les suivants: viser une 

reconnaissance auprès de la clientèle (fréquence de 6), améliorer les processu~' de production 

(fréquence de 7), améliorer la qualité des produits et services (fréquence de 7) et répondre 

uniquement aux exigences des clients (fréquence de 5). Ainsi, pour certaines PME, entamer 

une démarche ISO 9000 consiste uniquement à rencontrer les exigences de leurs clients. 

D'autres désirent vraiment améliorer leur organisation ou encore la qualité de leurs produits 

ou de leurs services. Enfin, certains dirigeants d'entreprise voient, en cette approche de 

normalisation, une opportunité de faire un gros « coup marketing ». C'est ainsi que plusieurs 

PME (5) ont mentionné que la reconnaissance auprès de leurs clients était leur principal 

objectif concernant leur projet ISO 9000. Notons que dem:: entreprises ont mentionné que leur 

objectif premier était de mobiliser leur personnel, c'est-à-dire améliorer les communications à 

l'interne, le climat de travail et amener les employés à se responsabiliser davantage vis-à-vis 

leur qualité de travail. 
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Comme second objectif, notons la diminution des coûts de non-qualité (fréquence de 

9) et le désir d'améliorer la qualité des produits et services (fréquence de 7). Une entreprise a 

mentionné qu'elle voulait structurer la formation au sein de son organisation. En troisième 

ordre d'importance, mentionnons, une fois de plus, l'objectif d'améliorer la qualité des 

produits et services (fréquence de 8), la diminution des coûts de non-qualité (fréquence de 7) 

et enfin, l'amélioration des processus de production (fréquence de 5). Au quatrième rang, les 

deux objectifs les plus souvent mentionnés sont les suivants : viser une reconnaissance auprès 

de la clientèle (fréquence de 8) et améliorer les processus de production (fréquence de 7). 

Finalement, au dernier rang d'importance, les réponses sont divisées à savoir l'amélioration 

de la performance économique et la compétitivité de \' entreprise (fréquence de 5), 

l'amélioration des processus de production (fréquence de -1), l'amélioration de la qualité des 

produits et services (fréquence de -1), la mobilisation du personnel (fréquence de -1) et, enfin, 

la facilité à commercialiser au niveau international (fréquence de -1). Enfin, il faut mentionner 

que les réponses des entreprises devaient être présentées en ordre d'importance de 1 à 5, où 1 

s'avérait l'objectifle plus important à atteindre quant à la démarche ISO 9000. 

Il est à noter également qu'au-delà de l'ordre d'importance, quatre objectifs ont été 

régulièrement mentionnés par les dirigeants des entreprises échantillonnées. Le premier 

objectif consiste à améliorer la qualité des produits et services (fréquence de 29), le deu.xième 

est l'amélioration des processus de production (fréquence de 23), ensuite vient la diminution 

des coûts de non-qualité (fréquence de 21) et enfin, le désir d'obtenir une reconnaissance 
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auprès de la clientèle (fréquence de 21). Il est à noter que huit entreprises ont mentionné qu'ils 

ont entamé leur démarche ISO 9000 afin de répondre uniquement au,x exigences de leurs 

clients, dont cinq ont placé cet 'objectif comme l'ultime objectif à atteindre. Voyons 

maintenant les résultats de la section III du questionnaire concernant les points forts et faibles 

du processus d'implantation de la démarche ISO 9000. 

4.2 ANAL YSE DES DONNÉES DE LA SECTION III DU QUESTIONNAIRE 
D'ANALYSE 

L'objectif de cette section visait à décrire et à évaluer les points forts et faibles du 

processus de certification ISO 9000. Afin d'être en mesure d'atteindre cet objectif, nous avons 

demandé au,x entreprises échantillonnées d'expliquer comment se sont déroulées les 

différentes étapes d'implantation de leur système qualité. Ainsi, les activités suivantes étaient 

visées : la réalisation d'un diat-,Tf1ostic organisationnel, la création d'un comité ISO et la 

jormation des membres, la préparation et la rédaction de la documentation, l'implantation el 

le suivi du .\ystème qualité, la réalisation des audits qualité internes et enfin, l'audit 

d 'enregistrement. 

Question 3.1- Est-ce la direction a réalisé Utl diagnostic organisationnel afin d'évaluer 
l'entreprise en regard aIL" prescriptions de la norme retenue? Si oui. 
qui a réalisé le diagnostic? Comment? Ouels Ollt été les résultats? Si 
noll.pourquoi? 
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Une entreprise sur deux (50%) ont réalisé un diagnostic organisationnel afin d'évaluer 

l'entreprise en regard aux différentes prescriI;>tions de la norme retenue. Dans 66% des cas de 

ceux qui ont réalisé un diagnostic, le mandat a été octroyé à une firme externe afin de réaliser 

un diagnostic le plus indépendant possible. Cette activité avait comme principal objectif de 

déterminer les écarts entre la réalité de l'entreprise et les exigences de la norme retenue. Dans 

la majorité des cas (71%), l'écart est dû au fait que plusieurs processus de l'entreprise 

n'étaient pas documentés, c'est-à-dire aucune procédure et instruction de travail n'existait. 

Pour certaines entreprises, cette activité a permis de prioriser les efforts à apporter au sein de 

la démarche. Pour d'autres, cela a permis d'identifier les besoins de formation de l'ensemble 

du personnel. Enfin, certaines organisations ont été notées sur une échelle de 100% afin 

d'avoir une idée du travail à faire et ainsi, savoir où mettre les priorités. De plus, certaines 

PME ont utilisé des listes de pointage rédigées par certains registraires. Pour ceux qui ont fait 

faire un diagnostic (50%), la méthode utilisée afin d'obtenir les informations a été des 

rencontres individuelles avec le personnel qui effectuait le travail. Cette méthode permettait 

ainsi d'obtenir le portrait juste de l'entreprise vis-à-vis les exigences de la norme retenue. TI 

est à noter qu'une entreprise sur deu.x n'a pas réalisé de diagnostic organisationnel. Ces 

entreprises mentionnaient qu'elles connaissaient assez bien la norme pour être en mesure de 

cibler les écarts par eu.x-mêmes. 
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Question 3.2 - Est-ce que la direction a mis en place un comité ISO? Si oui. qui en était 
membre? (nommer les postes) Ouel était le rôle de chacun? À quelle 
fréquence le comité s'est-il réuni tout au long de la démarche? Bref. quel 
était le pri1lcipal mandat de ce comité? 

Un total de 29 entreprises sur 33 (88%) ont mis en place un comité ISO. Ce comité 

était principalement composé des intervenants de chacun des secteurs de l'entreprise. Les 

membres ont été choisis en fonction de leur disponibilité et de l'envergure de leur poste de 

travail au sein de l'entreprise. Les postes les plus mentionnés sont les suivants : coordonnateur 

qualité, président, directeur général, directeur des ventes, directeur de production, 

contremaître, chef d'équipe et enfin, le représentant des employés. Chaque membre avait 

comme principale responsabilité de faire l'interface avec leur personnel respectif et de 

diffuser l'information à celui-ci . La fréquence des rencontres variait entre une fois aux deLL"X 

semaines à des rencontres mensuelles (la fréquence la plus souvent mentionnée (76%) est une 

rencontre à toules les deux semaines). Il est à noter que la majorité des comités qualité avait 

un mandat similaire. Le mandat que la direction avait donné à ce comité était le suivant: 

définir les objectifs de la démarche ; 

établir un plan d'action avec des responsables et un échéancier ; 

fournir les ressources nécessaires (financières, matérielles et humaines) ; 

identifier et combler les besoins en fonnation ; 

rédiger, approuver et implanter la documentation du système qualité; 

mobiliser le personnel en les informant et en les faisant participer à la 
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démarche. 

Chacun des intervenants du comité était responsable d'une partie du plan d'action 

émis par le comité. Chacun devait travailler avec son personnel afin d'être en mesure 

d'atteindre les objectifs et ce, dans les délais établis. Enfin, pour les entreprises qui n'avaient 

pas de comité qualité en place (12%), la direction avait jugé bon que le coordonnateur qualité 

détienne la formation et l'expérience requises afin de voir à la rédaction de la documentation 

et à l'implantation de celle-ci. Ce dernier devait solliciter les intervenants des autres secteurs 

afin d'obtenir leur collaboration. 

Question 3.3 - Les membres du comité ISO ollt-i1s été formés? Si oui. quelle formation 
ont-ils reçue? Si nOIl. pourquoi? 

Les entreprises qui ont mis sur pied un comité qualité au sein de l'organisation ont 

tous formé leurs membres. Pour la grande majorité, les membres ont reçu une formation de 

base portant sur la série des normes ISO 9000. Pour plusieurs, cette formation a été dispensée 

par un conseiller externe, soit celui qui devait encadrer la démarche de certification. D'autres 

(54%) ont reçu une formation spécifique concernant la méthodologie à utiliser afin de rédiger 

l'ensemble des documents du système qualité de l'entreprise. Quelques-uns (17%) ont 

mentionné qu'ils avaient suivi une formation spécialisée en matière de système qualité assisté 

par ordinateur (S.Q.A.O.). Enfin, plusieurs (57%) ont été formés sur les techniques d'audits 
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qualité internes. Toutefois, il est à noter que ce ne sont pas tous les membres de chacun des 

comités qualité qui ont suivi la formation concernant les audits qualité internes. La durée de 

ces activités de formation variait beaucoup. Pour certains, les séances de formation ont été 

d 'une durée de huit heures alors que pour d'autres, leur programme de formation était 

échelonné sur une période de quarante heures. D'autres (34%) disent qu' ils ont reçu une 

formation concernant les outils statistiques en matière de gestion de la qualité. Enfin, pour les 

entreprises qui n'avaient pas implanté de comité qualité (12%), le coordonnateur qualité, 

nommé à l'interne, était le grand responsable du projet. Ainsi, lors de son embauche, 

l'entreprise s' assurait de son niveau de compétence et d'expérience et ce, afin de ne pas 

assumer les frais de formation. 

Question 3.4 - Comment s'est fait la nomination du coordonnateur qualité? Ouels furent 
les cdtères de sélection? Oui a été nommé (nom du poste) ? 

Dans 75 % des entreprises échantillonnées, le coordonnateur qualité a été nommé à 

l'interne. Sur 33 coordonnateurs qualité, 25 occupaient déjà un emploi au sein de 

l'organisation. Pour certaines PME (27%), le contrôleur a agi comme coordonnateur qualité. 

Pour d' autres, c'était le directeur des ventes, le directeur de la production ou encore 

l'inspecteur qualité. Ces entreprises ont donc opté pour une personne qui connaissait bien 
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l'entreprise avant même d'entamer la démarche. Les critères de sélection du coordonnateur 

qualité les plus fréquemment mentionnés ont été les suivants : 

- Connaissance de la série des normes ISO 9000 et des outils d'amélioration 

de la qualité (98%); 

- Connaissance de tous les secteurs de l'organisation (68%); 

- Connaissance technique de l'industrie (87%); 

- Connaissance des techniques du contrôle statistique des procédés (charte de 

contrôle, PARETO, etc.) (54%) ; 

- Habile communicateur et aptitudes développées pour le travail en 

équipe (64%); 

- Leadership et capacité à diriger des comités (notion de gestion de 

projet) (71 %); 

- Personne neutre au sein de l'entreprise (51 %). 

Pour d'autres (15%), la connaissance des bonnes pratiques de fabrication (EPF) 

s'avérait un atout primordial. Certains considéraient que ce genre de poste devait être attribué 

à un ingénieur de formation (15%). Les autres critères mentionnés par les entreprises 

échantillonnées sont les suivants : une personne membre de la direction, une personne 

structurée et ayant de la rigueur dans son travail, une personne disponible et enfin, une 

personne ayant une capacité de synthèse. Enfin, pour ceux qui ont recruté leur coordonnateur 
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qualité à l'externe (25%), un critère important a été l'expérience en matière d'implantation de 

systèmes qualité selon la série des normes ISO 9000. Ces entreprises ont fait paraître une 

annonce dans les journaux afin d'obtenir des candidatures. Pour certaines PME (10%), le 

conseiller externe agissait comme coordonnateur qualité et ce, tout au long de la démarche. 

Plusieurs titres de poste ont été attribués au responsable de l'implantation du 

projet ISO 9000. Les noms les plus souvent mentionnés par les PME échantillonnées sont 

les suivants (par ordre d' importance) : 

-. Coordonnateur qualité ; 

-. Coordonnateur ISO 9000 ; 

Coordonnateur assurance qualité ; 

Responsable assurance qualité (RAQ) ; 

Coordonnateur à l'amélioration continue ; 

Chef service qualité & service aLLX clients ; 

Directeur qualité ; 

-. Directeur du contrôle de la qualité ; 

-. Coordonnateur TQM (Tolal Qualily Managament) 

Question 3.5 - Comment s'est (ait la planification de votre projet ISO 9000 ? Est-ce qu'il y 
a eu établissement d'un plan d'action? Si oui. quels étaient les éléments 
qui le composait? 
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Toutes les entreprises ont mentionné qu'elles avaient établi un plan d'action 

comprenant des échéanciers de réalisation. Cette activité de planification a été réalisée 

avec l'aide du conseiller externe. Les éléments faisant partie du plan d'action les plus 

fréquemment mentionnés sont les suivants : 

-. le diagnostic qualité (78%); 

-. les activités de formation à dispenser (membres du comité ISO, auditeurs 

internes et le personnel de l'entreprise) (81 %); 

-: les étapes de rédaction des différents documents (79%); 

-. la validation de la documentation par le conseiller externe (87%); 

-. les étapes d' implantation de la documentation (82%); 

-. la réalisation des audits qualité internes (91%); 

-. les revues de direction (94%); 

-. la sélection du registraire (64%); 

-. le pré-audit par le conseiller externe (67%); 

-. l'audit d'enregistrement (96%). 

Pour la majorité des entreprises échantillonnées (89%), le plan d'action comprenait 

des dates précises à respecter par les membres du comité qualité. De plus, ce plan d'action 

était suivi de très près par le conseiller externe et ce, à toutes les deu:'( semaines. Certaines 
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entreprises (17%) étaient regroupées afin de suivre la formation qualité. Ainsi, le conseiller 

externe faisait le suivi du plan d'action à toutes les séances de formation. Pour plusieurs 

(34%), le plan d'action était basé sur les éléments de la nonne retenue, c'est-à-dire que des 

dates avaient été établies pour chaque section de la norme retenue et des équipes de travail 

avaient été créées. 

Enfin, les membres du comité qualité avaient la responsabilité de la planification du 

projet ISO 9000. Ils devaient détenniner les éléments suivants : 

les besoins en ressources humaines, matérielles et financières ; 

-. les équipes de travail pour la rédaction des documents ; 

l' identification des processus à documenter ; 

-. l'architecture de la documentation ; 

la liste des documents à produire ; 

-. les dates importantes des principales étapes du plan d'action. 

Bref, 90% des entreprises qui ont été guidées par un consultant externe ont mentionné 

que la planification de leur projet ISO 9000 avait été principalement encadrée par leur 

conseiller externe. 
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Question 3.6 -Est-ce que vous avez eu recours à un conseiller externe ? Si oui. quel était 
son rôle dans la réalisation de votre projet ? Si non. pourquoi? 

Plus de 30 entreprises sur 33 (91%) ont eu recours à un conseiller externe afin de les 

guider dans leur démarche qualité. Les résultats obtenus par les entreprises se divisent en sept 

grandes catégories de responsabilités. Les responsabilités du conseiller externe étaient les 

suivantes : 

1 - Rôle d'interprétation de la norme vs le secteur d'activité de l'entreprise: 

Le conseiller devait guider l'entreprise dans la définition des éléments de la norme 

visée en fonction des pratiques propres de l'entreprise. En d'autres termes, faire le 

parallèle entre la norme et l'entreprise. C'est ainsi que l'entreprise devait choisir 

un conseiller ayant dévdoppé une expertise dans son secteur d'activité ~ 

2- Rôle au niveau de la planification du projet : 

Le conseiller externe devait aider l'entreprise à développer un plan d'action avec 

des dates d'échéance afin d'encadrer la démarche qualité~ 

3- Rôle de formateur: 

Le conseiller externe avait la responsabilité de dispenser des séances de formation 
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destinées à tous les membres du comité qualité, alLX auditeurs internes et au 

. personnel de l'entreprise; 

4- Rôle de sensibilisation auprès de la direction: 

Le conseiller avait comme responsabilité de sensibiliser les membres de la 

direction de l'entreprise afin que ceux-ci s' impliquent dans le processus et 

supportent les membres du comité qualité. Ce rôle s'avérait primordial dans le 

succès de la démarche qualité; 

5- Rôle de support au niveau de documentation: 

Le conseiller externe avait la responsabilité de guider les équipes de travail dans la 

rédaction des différents documents du système qualité. Il devait aider les membres 

du comité qualité à définir l'architecture du système qualité, fournir des modèles 

de procédure ou d' instruction opérationnelle, approuver les documents en fonction 

de leur niveau de conformité avec les éléments de la norme retenue et enfin, 

s'assurer que le niveau de documentation sera en relation avec la complexité des 

processus soumis à l'audit d' enregistrement. À cette étape, le rôle du conseiller 

externe différait d' une entreprise à l'autre. Pour certains, le conseiller externe 

devait uniquement agir à titre de référence seulement au niveau de la rédaction de 

la documentation. Alors que pour d' autres, le conseiller a tout écrit pour 

l'entreprise et s' est assuré de la conformité avec la norme retenue (rôle de support 
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versus rôle de type clef en main) ; 

6- Rôle de gestion de projet: 

Le conseiller externe avait également la responsabilité d'être le gestionnaire du 

projet. Ce dernier devait s'assurer que les dates importantes étaient respectées par 

l'entreprise et faire en sorte que le projet avance. Ainsi, le conseiller externe 

agissait comme coach et motivateur dans la démarche. Plusieurs entreprises ont 

donné le mandat au conseiller externe d'être le gestionnaire du projet et ainsi, de 

voir ~u bon déroulement de la démarche de certification ; 

7- Rôle d'auditeur: 

Pour plusieurs entreprises échantillonnées, le conseiller externe a réalisé un pré-

audit avant l'audit d'enregistrement officiel par le registraire. Cette activité 

importante permettait donc à l'entreprise d'ajuster la documentation ou encore les 

pratiques de l'entreprise et ce, en fonction des résultats du pré-audit. Le pré-audit, 

réalisé par le conseiller externe, donnait la chance au personnel de l'entreprise de 

se pratiquer avant l'audit d' enregistrement (" audit en blanc" ). 

Question 3. 7 - Comment se sont réalisées les activités suivantes concernant la 
rédaction de la documentation? (l'établissement de la politique 
qualité. la rédaction du manuel qualité. des procédures et des 
instructions opérationnelles. la validation de l'ensemble de la 
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documentation en (onction des pratiques propres de l'entreprise 
ainsi que des exigences de la norme retenue) 

Concernant la rédaction de la politique qualité, notons que, selon les résultats obtenus, 

pour 88% des entreprises échantillonnées, le propriétaire ou le président a participé à 

l'établissement de la politique qualité. Pour certaines entreprises (43%), la politique en 

matière de qualité était déjà présente mais non documentée. D'autres (46%) ont défini leur 

politique qualité comprenant des objectifs qualité quantifiables et mesurables dans le temps. 

Cependant, pour plusieurs PME, une politique qualité existait mais non formalisée au sein du 

personnel. C' e~t ainsi qu'elles ont dû mettre par écrit leur politique et la diffuser au sein de 

leur personnel respectif 

À propos de la structure de la documentation, la majorité des entreprises (88%) ont 

opté pour un système qualité structuré en fonction des éléments de la norme retenue. Par 

exemple, une entreprise qui désirait obtenir son enregistrement selon la norme ISO 9001, en 

fonction de cette approche, l'architecture de la documentation était basée en fonction des 

éléments 4.1 à 4.20 de la norme ISO 9001, c'est-à-dire 20 procédures de système. Toutefois, 

seulement quatre entreprises (12%) disent avoir fait le contraire, c' est-à-dire développer un 

système selon une approche par processus d' affaires. Selon ces quatre entreprises, l'approche 

par processus d'affaires a permis une meilleure compréhension du système qualité par le 

personnel de l'entreprise. De plus, cette approche visait à adapter les éléments de la norme 
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retenue en fonction des processus d'affaires de J'entreprise et non l'inverse, ce qui facilitait la 

rédaction de la documentation. 

Les principales étapes, lors de la rédaction de la documentation, mentionnées par les 

entreprises échantillonnées sont les suivantes : 

élaboration d'un squelette de documentation basé sur les processus 

administratifs et d'affaires ou en fonction des éléments de la norme 

retenue (87%); 

élaboration des dia!,'Tammes de cheminement par les responsables de 

chacun des secteurs de l'entreprise (51 %): 

rédaction d'une première ébauche des procédures de système (64%); 

validation auprès du conseiller externe (88%); 

validation auprès du personnel concerné (76%); 

approbation par les membres du comité qualité (73%); 

rédaction d'une première ébauche des instructions opérationnelles avec 

le personnel concerné (48%); 

approbation par les responsables de secteur (63%); 

rédaction des formulaires par le personnel concerné (54%); 

- approbation par les responsables de secteur (48%); 

- rédaction du manuel qualité (86%); 



validation auprès du conseiller externe (86%); 

approbation par la direction du manuel qualité (91 %). 
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TI est à noter que pour 70% des entreprises échantillonnées, des équipes de travail ont 

été formées afin de faciliter la rédaction de la documentation du système qualité. De plus, 

86% des PME disent qu'elles ont fait participer leur personnel au niveau de la rédaction des 

différents documents qualité. Certaines entreprises (10%) ont utilisé un progiciel d'aide à 

l'implantation comme par exemple le logiciel Providence Expert Qualité ou encore Quality 

Wvrk Bench. Ces logiciels d'aide à l'implantation donnent la possibilité de suivre l'évolution 

de la rédaction ,de la documentation à raide d'outils sur support informatique. Par exemple, 

Providence Expert qualité permet de visualiser l'état d'avancement de la rédaction et de 

l'implantation des documents qualité à l'aide de thermomètres de progression montrant trois 

grandes phases, soit : réflexion, rédaction et implantation. Pour d'autres, la solution a été de 

nommer un propriétaire entouré d' une équipe de travail et ce, pour chacune des procédures de 

système. De plus, une équipe d'approbateur a été nommée pour la validation finale des 

procédures de système. Le processus d'implantation était sous la responsabilité du propriétaire 

du document. Cette stratégie de rédaction a été la clef du succès pour certaines entreprises 

(15%) faisant partie de l'échantillon. 

Plus de 18% des entreprises questionnées mentionnent que la rédaction de l'ensemble 

de la documentation a été l'affaire d'une seule personne, soit le coordonnateur qualité. Pour 
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les autres entreprises, ce sont les membres du comité qualité qui ont rédigé et approuvé les 

documents qualité. Les employés ont été impliqués lors de l'implantation de ceux-ci. 

Certaines entreprises (34%) ont éprouvé de la difficulté lors de la validation auprès des 

employés car ces derniers étaient plutôt critiques face au projet. De plus, certaines entreprises 

(16%) ont dû uniformiser la documentation car leur système qualité touchait plusieurs sites 

d' affaires. Enfin, plusieurs documents ont été utilisés à titre de référence lors de l'étape de 

rédaction de la documentation qualité dont le document suivant: Principes élémentaires des 

normes ISO 9000 - Guide pratique sur l'application des normes ISO 9000 (Conseil Canadien 

des Normes CCN). 

Question 3.8 - Comment s'est réalisée l'implantation de la documentation de votre 
svstème qualité? (formation des emplovés. transmission de la politique 
qualité au sein du personnel. etc. j 

Plus d' une entreprise sur deux (53%) nous mentionnent qu'elles ont vécu des 

problèmes de résistance au,'{ changements de la part de leur personnel respectif Dans certains 

cas, la démarche ISO 9000 a amené des changements importants au niveau des habitudes de 

travail, ce qui a nécessité beaucoup de temps afin de convaincre les employés d'y adhérer. 

Pour d'autres, le fait de demander alL'{ employés d'apposer leur signature au bas d'lm 

formulaire de contrôle représentait une menace en soi, c'est-à-dire que les employés avaient la 

perception que l'entreprise se dotait d'outils afin de retracer des cDupables en cas de non-

conformités (reprises de travail, retours de marchandises, etc.). Ces enbeplises ont dû investir 
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beaucoup de temps à expliquer l'objectif principal de la démarche afin d'aider leurs employés 

à comprendre ces changements profonds. Les employés devaient compIendre le potrrquoi de 

la démarche dans le but d~obtenir leur participation active. Pour la majorité des PME 

échantillonnées (53%), la résistance au;'{ changements a été l'obstacle majeur de la démarche 

ISO 9000. Toutefois, notons que cet obstacle a été vécu à des niveaux différents d'une 

entreprise à l'autre. Pour plusieurs entreprises, la résistance atL'( changements est venue 

d'abord des employés ayant beaucoup d'années d'expérience. Pourquoi écrire ce que l'on fait 

alors que ça fait des années que l'on a du succès sans rien écrire? Ce questionnement était à 

la base de leur argumentation. Enfin, 39% des entreprises disent que leur personnel n' a 

manifesté auc~e crainte face aux intentions de la direction quant au projet de certification 

ISO 9000. 

Concernant la participation des employés lors de l'implantation de la documentation 

relative au système qualité, la majorité des entreprises échantillonnées est unanime. Plus de 

86% d'entre eux mentionnent que leur personnel respectif a participé activement à 

l'implantation des documents qualité. Les stratégies d'implantation les plus mentionnées se 

divisent en trois catégories: 

1- Diffusion de la politique qualité et formation : 

Plusieurs entreprises (76%) ont affiché leur politique qualité à plusieurs endroits 
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dans leurs installations. Pour certains (24%), les employés ont été invités à signer 

cette politique qualité en guise d'engagement formel quant au suivi et au respect 

des procédures mises en place. D'autres ont décomposé leur politique qualité en 

symboles ou encore en des termes faciles à mémoriser pour les employés de 

production. Enfin, une formation a été dispensée afin d'informer le personnel à 

propos des grandes lignes de la politique qualité. De plus, certains en ont profité 

pour mobiliser leur personnel quant alLX objectifs à atteindre découlant 

directement de la politique qualité ; 

2- Formation du personnel sur la documentation : 

Dans la majorité des cas (89%), la formation des employés quant à la 

documentation du système qualité s'est réalisée en petits groupes. La taille de ces 

petits groupes variait entre cinq et quinze employés. Chaque employé devait 

suivre delLx types de formation: formation générale portant sur les notions de base 

d' un système qualité comprenant la série des normes ISO 9000 et une autre 

concernant les procédures et les instructions de travail qui touchaient son 

département ou encore son secteur. La durée de ces séances de formation variait 

entre 4 et 20 heures. Selon les résultats obtenus, les séances d'une durée de 4 

heures étaient davantage appropriées. La responsabilité quant à l'implantation de 

la documentation revenait principalement au responsable de chacun des 

départements (76%). Notons que ce responsable devait être membre du comité 
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qualité. Ainsi, il devait implanter les documents dans son secteur respectif et ce, 

avec l'aide du coordonnateur qualité et du conseiller externe. Pour ceux qui 

avaient développé des équipes de travail lors de l'élaboration des documents, les 

employés faisant partie des équipes de travail devaient former leurs pairs. Certains 

ont eu à former leur personnel sur des outils informatiques car leur système qualité 

avait été développé sur support informatique à l'aide d'un logiciel d'aide à 

l'implantation. n est à noter que pour les entreprises qui n'ont pas fait participer 

leurs employés au niveau de la rédaction des documents qualité, la validation de 

ces documents avec le personnel en place a été très ardue. Ces entreprises ont dû 

rééc.rire plusieurs procédures et instructions de travail et ce, à maintes reprises. 

Notons également que pour certaines entreprises, l'ensemble de la formation a été 

dispensé par le conseiller externe. Une seule entreprise a mentionné qu'elle 

n'avait pas dispensé de formation à son personnel. Cette dernière a remis les 

documents au.'\ gens en place et ceu.'\-ci devaient les lire et faire en sorte de les 

respecter. Enfin, plusieurs PME (65%) ont avoué qu'elles auraient voulu une plus 

grande participation de leur personnel. Si elles devaient réaliser à nouveau ce 

projet, les employés seraient amenés à contribuer dès l'étape de la rédaction des 

documents qualité. Il y aurait beaucoup plus de rencontres avec les employés afin 

d'obtenir leurs opinions et leurs suggestions. Bref, les employés vont s'impliquer 

dans la mesure où l'entreprise va leur donner la chance de s'exprimer. Finalement, 

certaines entreprises sont allées visiter d'autres PME qui étaient déjà certifiées 
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ISO 9000 afin de profiter de conseils et de recommandations. Ces expériences ont 

permis, dans certains cas, de démontrer aux employés les points positifs ainsi que 

les avantages de la démarche de certification; 

3- Développement d'outils de communication: 

Dans le but de sensibiliser l'ensemble du personnel à la politique qualité, certaines 

entreprises (35%) ont inséré, à des fréquences préétablies, un mémo dans 

l'enveloppe de paie de leurs employés. Certains ont même fait imprimer des 

vêtements (chandail, casquette, etc.) mentionnant la politique qualité. Concernant 

l'a,,:,ancement de la démarche, certaines d'entreprises ont développé un journal 

interne afin de diffuser de l'information concernant le projet ISO 9000. Diverses 

informations pouvaient être transmises au moyen de cet outil de communication 

(% d'avancement des travaux., calendrier des séances de formation et des audits 

internes, mention de félicitations aux équipes de travail, etc.). Enfin, plusieurs 

PME (34%) ont affiché des babillards ISO 9000 à plusieurs endroits au sein de 

leurs installations. Ces babillards permettaient également de diffuser, et ce plus 

fréquemment, de l'information au personnel de l'entreprise. 

Cette étape qui consiste à implanter la documentation du système qualité représente 

en soi une étape primordiale. D'après les résultats obtenus, plusieurs entreprises (76%) nous 
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mentionnent qu'à un moment donné dans la démarche, elles ont semblé tourner en rond, 

c'est-à-dire qu'elles avaient l'impression de piétiner sur place. Cette perception ressentie par 

plusieurs entreprises a été caractérisée par certains comme ' 'f 'effet du mur' '. Comme si on 

avait à gravir un mur tellement élevé que l'on finit par perdre l'espoir d'y parvenir . . 'L'effet 

du mur" peut être provoqué par plusieurs causes. Les causes les plus souvent mentionnées 

sont les suivantes : 

la surcharge de travail des membres du comité qualité (81 %) 

le carnet de commande de l'entreprise augmente rapidement et 

provoque un délaissement au niveau des ressources disponibles quant au 

projet ISO 9000 (76%); 

le projet ISO 9000 n'est plus la priorité numéro 1 pour la direction 

(56%); 

l'incompétence du conseiller e:...1erne en matière de gestion de projet 

(42%); 

le départ imprévisible du coordonnateur qualité (32%); 

l'incompétence du coordonnateur qualité à mener à terme un projet de 

cette envergure (31 %); 

le départ imprévisible d' un membre du comité qualité (26%); 

la période de vacances annuelle du personnel (20%); 



143 

Cependant, nous verrons ensemble lors de l'étude des résultats à la question suivante 

que le déclenchement des audits qualité internes provoque beaucoup de bouleversements dans 

l'entreprise. La réalisation des audits qualité internes fait donc progresser le projet et constitue 

un bon moyen de vaincre " l'effet du mur" tel que décrit ci-haut. 

Question 3.9 - Comment se sonl effectués les audits qualité internes ? Les audits ont-ils 
été réalisés par du personnel à l'interne ou par un cOllSultant? (Décrivez 
sommairement les activités suivantes: réalisation des audits qualité 
internes. la formation des auditeurs internes. le clwi" des auditeurs 
internes et la préparation du personnel aIL" audits qualité internes) 

Plus de 69% des entreprises échantillonnées ont réalisé leurs audits internes en 

employant uniquement des ressources provenant de l'interne de l'entreprise. D'autres (26%) 

ont opté pour faire des audits accompagnés par le conseiller externe afin de bien orienter la 

pratique des audits internes alors que seulement trois PME ont octroyé le mandat des audits 

qualité interne à leur conseiller externe. 

Concernant les entreprises ayant utilisées des ressources à l'interne, chaque auditeur a 

reçu une formation spécifique portant sur les techniques d'audit. Dans certaines entreprises, le 

recrutement des auditeurs s'est fait sur une base de volontariat alors que pour d'autres, ce sont 

les membres du comité qualité qui ont agi en tant qu'auditeur à l'interne. Les critères de 

sélection les plus souvent mentionnés sont les suivants : 



expérience d'emploi au sein de la société (81%); 

objectivité et qualité de leadership (61 %); 

indépendance face au système qualité (51 %). 

esprit d'analyse et de synthèse développée (45%); 

sens de l'observation développé (23%); 
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Afin de planifier la réalisation des audits qualité internes, les entreprises ont établi un 

calendrier d 'audit interne. Cette planification devait tenir compte de l' importance des 

éléments du système qualité afin de détenniner leur fréquence d' audit. De plus, les auditeurs 

internes devaie~t être appointés en fonction de leur niveau d' indépendance face au secteur à 

auditer. De plus, l'entreprise devait établir une procédure d'audit interne afin d'être en 

confonnité avec l'élément 4.17 de la nonne ISO 9001 : 94. Dans la majorité des cas (67%), 

c'est le conseiller externe qui a donné la fonnation portant sur les techniques d'audit aux 

auditeurs internes. D'autres (15%) ont suivi des cours dispensés par des institutions 

d'enseignement spécialisées ou encore par le registraire. D'autres entreprises (7%) ont préféré 

fonner le coordonnateur qualité et ensuite ce dernier devait entraîner les autres auditeurs à 

l'interne. Bref, les lignes directives de la nonne ISO 10011 ont été utilisées dans plusieurs des 

cas afin d'élaborer la procédure d'audit et comme guide pour les séances de fonnation auprès 

des auditeurs internes. 

La réalisation des audits internes s'est effectuée de plusieurs façons. Plusieurs PN1E 
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ont insisté sur l'importance d'informer les employés à propos des objectifs poursuivis par les 

audits internes et le rôle des auditeurs. Ainsi, une rencontre générale a été tenue avec le 

personnel ou encore un mémo interne a été envoyé afin de les informer. Dans d'autres 

entreprises, c'est le conseiller externe qui avait cette responsabilité. Pour se préparer, 

l'auditeur devait se familiariser avec la documentation à auditer, préparer une liste de 

questions et envoyer un plan d'audit au secteur à auditer. Lors de l'audit, l'auditeur devait 

prendre des notes, c'est-à-dire les preuves tangibles quant à ses observations. Ensuite, un 

rapport d'audit devait être rédigé afin de donner un bref aperçu des résultats de l'audit. S'il y 

avait présence de non-conformités, une demande d'action corrective était alors initiée afin 

d'apporter les ~orrections nécessaires et ce, avant l'audit d'enregistrement officiel. Dans 

certains des cas (34%), on a préféré faire les audits internes en équipe de deu:" afin de faciliter 

la réalisation des premiers audits. Dans d' autres cas (49%), le conseiller externe a 

accompagné les auditeurs internes, c'est-à-dire qu'il a supervisé le déroulement des audits 

internes. En plus des audits internes, certaines entreprises (13%) ont eu recours à un pré-audit 

réalisé par un conseiller externe indépendant de la démarche, c'est-à-dire un conseiller 

différent de celui qui les avait supportés tout au long de la démarche. Enfin, toutes les 

entreprises échantillonnées sont d'avis que les audits internes ont permis de déceler les non­

conformités afin d'apporter les correctifs nécessaires. De plus, ces activités de vérification ont 

permis de connaître l'état d'avancement du projet et ainsi, être en mesure d'établir des plans 

d'action avec des échéanciers et des responsables afin d'apporter les actions correctives qui 

s'imposaient. Pour plusieurs entreprises (57%), la réalisation des audits internes a fait 
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débloquer l'implantation du système qualité. L'audit interne a été l'outil principal qui a fait 

aboutir la démarche. 

Question 3.10 - Comment se sont réalisées les activités suivantes quant à l'enregistrement 
de votre système qualité? ne choi'C de votre registraire. la revue de votre 
manuel qualité. l'audit d'enregistrement. etc.) 

L'ensemble des entreprises a d' abord pris contact avec un représentant de plusieurs 

registraires. Suite à la réception des soumissions de chacun d'entre eux, certains (34%) ont 

exigé de rencontrer les auditeurs qui allaient être appointés sur leur dossier. D'autres (27%) 

ont exigé une présentation personnalisée de chacun des registraires invités. Les critères de 

sélection les plus souvent mentionnés par les PME échantillonnées sont les suivants : 

une relation de partenariat avec la finne d 'enregistrement (93%) ; 

le rapport qualité/prix (89%) ; 

la compétence des auditeurs (81 %) ; 

l'expertise développée dans l' industrie (79%) ; 

l'approche d'audit (audit en fonction des procédures de l'entreprise, évaluation 

du manuel qualité sur place, etc.) (65%) 

la reconnaissance internationale de la finne (54%). 

Deux entreprises ont fait confiance à leur conseiller externe quant au choix de la finne 

d'enregistrement. Mentionnons que plus de 64% des entreprises faisant partie de notre 
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échantillon n'a pas eu recours à des services de pré-audit. Alors que 36% d'entre eux ont fait 

appel soit à leur registraire ou encore à leur conseiller externe afin de réaliser un pré-audit 

d'enregistrement. De plus, seulement deux entreprises ont eu des non-confonnités majeures 

lors de leur audit d' enregistrement respectif Ces entreprises ont dû présenter un plan d'action 

à leur firme d'enregistrement afin de corriger ces non-conformités et procéder à leur 

enregistrement ISO 9000. Près de 88% des entreprises · mentionnent que leur audit 

d'enregistrement s'est déroulé dans les délais voulus. Enfin, deux tiers des répondants (66%) 

n'ont eu aucune correction à apporter suite à l'évaluation de leur manuel qualité par le 

registraire. En somme, près du tiers des répondants (32%) considèrent qu' ils ont vécu une très 

bonne expériençe d'audit alors que seulement deux entreprises ont mentionné qu'elles avaient 

vécu une mauvaise expérience d'audit, dû principalement à leur refus quant à leur 

recommandation ISO 9000. Dans ces detLx derniers cas, les entreprises disent que les 

auditeurs ont manifesté beaucoup d'incompréhension face à leur système qualité et que 

l'audit avait été très sévère à leur égard. Enfin, pour les autres entreprises certifiées, l'audit se 

serait déroulé dans un climat de confiance mutuel et de camaraderie. Certaines non-

conformités mineures ont été soulevées et plusieurs observations ont été notées. 

Question 3.11 - Quel a été le rôle et le 1liveau d'implication de la directio1l de votre 
entreprise dans la démarche d'implantation? 

L'ensemble des entreprises échantillonnées (94%) mentionne que la direction de leur 
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entreprise s'est impliquée activement dans le déroulement de leur projet ISO 9000. Pour 

certains, le niveau d' implication des membres de la direction s'est limité à fournir les 

ressources humaines, matérielles et financières requises afin que d'être en mesure de mener à 

terme le projet. Pour d'autres, les membres de la direction ont joué un rôle beaucoup plus 

actif, c'est-à-dire qu' ils ont assumé le leadership de la démarche. Le rôle et le niveau 

d' implication qu'ont joué les membres de direction de ces entreprises se démontrent dans les 

activités suivantes : 

évaluation du besoin réel d'obtention de la certification ISO 9000 auprès de la 

c1i~ntèle de l'entreprise ; 

faire le lien entre le projet ISO 9000 et le plan d'aftàires de l'entreprise (stratégie 

et vision) ; 

approbation de l'échéancier et des budgets relatifs au,x services externes de 

consultation, au,x activités de formation à l'interne et aux achats d'équipements 

requis pour la démarche; 

sélection du conseiller externe ; 

sélection, nomination et formation du coordonnateur qualité de l'entreprise ; 

création d' un comité qualité ; 

évaluation des besoins de formation du personnel ; 

sensibilisation de l'ensemble du personnel quant à l'importance du projet ; 

rédaction, approbation et diffusion de la politique et des objectifs qualité ; 
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participation au niveau de la rédaction de la documentation; 

validation de la documentation (ex. :manuel qualité, procédures de système, etc.) 

implication lors des activités d'audits qualité internes; 

suivi sur les résultats des actions correctives et préventives engagées; 

implication lors des revues de direction; 

supporter les membres du comité qualité quant à l'avancement des activités 

d'implantation de la documentation; 

supporter le coordonnateur qualité au niveau de la réalisation du projet (endosser 

les actions prises, prioriser le projet, etc.) ; 

suivi régulier quant à l'avancement du projet et au respect de l'échéancier; 

mobiliser les troupes vers les objectifs à atteindre. 

Enfin, il est à noter que la majorité des entreprises (88%) ont mentionné que la 

direction avait joué un rôle important dans la réussite de ce projet et que le coordonnateur 

qualité avait été supporté entièrement et ce, tout au long de la démarche par les membres de la 

direction. Cet élément s'avère donc un critère important de réussite d'un tel projet. 

Néanmoins, selon les résultats de nos questionnaires complétés, trois entreprises disent 

n'avoir eu aucune implication de leur direction respective. La direction a joué un rôle mitigé. 

Cette dernière croyait seulement que la certification ISO 9000 allait amener des contrats 

additionnels. Ainsi, cette direction d'entreprise a manqué de leadership dans la démarche. 

Pour une autre, la haute direction n'a été nullement impliquée dans la démarche. Le contenu 
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du système qualité s'avère de l'inconnu pour les membres de la direction. La direction s'est 

impliquée uniquement au niveau monétaire. Bref, mentionnons que l'ensemble des PME 

échantillonnées confirme que la direction a joué un rôle primordial dans leur démarche 

qualité. 

Question 3.12 - Quelles ont été les principales difficultés éprouvées lors de votre processus 
d'implantation? 

Chacune des entreprises échantillonnées a éprouvé des difficultés dans la réalisation 

de leur projet I~O 9000. Ces difficultés s'avèrent quelque peu différentes d' une entreprise à 

l'autre dû notamment au caractère unique des petites et moyennes entreprises (PME). 

Cependant, d'après les résultats obtenus, certaines entreprises ont vécu des ditlicultés 

semblables. Les problèmes auxquels les entreprises ont fait face sont les suivants (par ordre 

d'importance) : 

la lourdeur de la documentation développée en fonction des processus de 

l'entreprise ; 

résistance aux changements de la part du personnel ; 

mauvaise estimation de l'ampleur du projet quant aLLX ressources nécessaires 

(humaines, matérielles et financières) ; 

disponibilité limitée des membres du comité qualité et du personnel 
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fonnation et support non appropriés du conseiller externe; 

changement de conseiller externe et de coordonnateur qualité pendant la 

démarche; 

manque de fonnation et mauvaise interprétation en regard aLLX exigences des 

nonnes ISO 9000 ; 

manque d'implication des employés au ruveau de la rédaction de la 

documentation qualité ; 

la priorité a été mise sur les projets courants alors la démarche a nécessité plus de 

temps que prévu (les impératifs de la production versus ISO 9000) ; 

le projet ISO 9000 s'est réalisé en même temps que des projets de grande 

envergure (ex. :implantation d' un nouveau système infonnatique, 

réaménagement physique de l'usine, restructuration du personnel, etc.) ; 

difficulté à garder le rythme d' implantation tout au long de la démarche (' 'f'effet 

du mur") ; 

taLLX de roulement élevé du personnel ; 

certaines PME n'ont pas eu recours à un conseiller externe, donc la démarche a 

été plus ardue ; 

tout le travail a été réalisé par une seule personne soit le coordonnateur qualité : 

manque de compréhension lors des audits qualité internes (mauvaise fonnation 

des auditeurs internes et des audités) ; 

la structure de la documentation a été développée en fonction des exigences des 
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normes ISO 9000 et non en fonction des processus d'affaires de l'entreprise ; 

l'ordre dans lequel les procédures ont été écrites et implantées n' a pas été 

adéquat (tenir compte de l'importance de certaines exigences de la norme en 

fonction du type de l'entreprise) ; 

les procédures et instructions opérationnelles n'ont pas été implantées aussi tôt 

qu'elles ont été rédigées (la rédaction de la documentation s'est fait dans un 

premier temps, et l' implantation dans un deuxième temps) ; 

manque de connaissance pratique et d'expérience du coordonnateur qualité; 

difficulté à mobiliser les troupes face à l'échéancier; 

difficulté à obtenir un consensus quant à l'approbation des documents qualité 

(système qualité à caractère multisite) ; 

difficultés au niveau du développement des supports informatiques pour le 

système qualité (approche sans papier) ; 

syndicalisation du personnel au cours de la démarche ; 

difficulté à gérer les relations interpersonnelles et mise en confiance du 

personnel. 

manque d' intérêt du personnel au début de la démarche ; 

la période de vacances car elle a fait en sorte que le rythme d' implantation a été 

très difficile à reprendre . 

Voilà les principales difficultés exprimées par les trente-trois entreprises faisant 
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parties de notre échantillon. Toutefois, cinq difficultés ont été les plus souvent mentionnées 

dans nos résultats à savoir: la lourdeur du système qualité quant à sa documentation (87%). 

le mangue de ressources humaines (85%). l'incompétence du conseiller externe quant à 

l'interprétation des normes ISO 9000 (81%). le manque d'implication de l'ensemble du 

personnel au niveau de la rédaction de la documentation (65%) et enfin. la résistance alec 

changements (53%). Il faut cependant mentionner que ces quatre principaux problèmes n'ont 

pas été rencontrés dans chacune des PME échantillonnées. Ces difficultés ont été les plus 

mentionnées par l'ensemble des entreprises qui ont participé à notre étude. 

Enfin, i,l est intéressant de mentionner que la durée moyenne d'implantation se 

situe entre 13 et 18 mois pour les trente-trois entreprises qui ont participé à notre 

recherche. Le Tableau XI représente la durée d' implantation de la démarche ISO 9000 

allant de 12 mois et moins à 25 mois et plus. D'après les informations recueillies, 9 

entreprises ont réussi à obtenir leur certification en moins de 12 mois alors qu'un total de 

Il entreprises a réussi leur démarche qualité dans une période variant entre 13 et 18 mois. 

Et, finalement, 13 entreprises ont obtenu leur certification dans une période de 19 mois et 

plus. 
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Tableau XI 

Durée d' implantation du projet ISO 9000 
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ANAL YSE DES DONNÉES DE LA SECTION IV DU QUESTIONNAIRE 
D'ANALYSE. 

L'objectif de cette quatrième section visait à évaluer les résultats tangibles de la 

démarche ISO 9000 pour les entreprises échantillonnées. À cet effet, nous avons demandé alLX 

entreprises de mentionner si elles avaient atteint leurs objectifs de départ. De plus, nous leur 

avons demandé de décrire l'impact de l'obtention de la certification ISO 9000 sur le 

développement de leur entreprise respective. 
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Question 4.1 - Est~e que les objectifs poursuivis par la direction ont été atteints? (Faites 
un parallèle avec les cinq objectifs mentionnés à la question 2.3) 

Plus du tiers des répondants (37%) mentionnent qu' ils ont atteint leurs objectifs de 

départ. D 'autres (25%) disent que leur système qualité est encore trop jeune pour évaluer si 

les résultats escomptés ont été atteints. Les autres entreprises (38%) mentionnent que leurs 

objectifs n' ont été atteints que partiellement. Les commentaires obtenus concernant les 

améliorations ou encore les gains obtenus avec la certification ISO 9000 pour les PtvŒ 

échantillonnées sont les suivantes: 

- les processus administratifs se sont améliorés de beaucoup : 

- la démarche ISO 9000 a rentabilisé l'entreprise (survie de l'entreprise) ; 

- le nombre de produits déclassés pour d' autres applications a diminué de 50% ; 

les reprises de travail et les réparations ont diminué ; 

- les coûts de non-qualité ont diminué ; 

- les processus de production se sont améliorés ; 

- la qualité du travail de chaque équipe s'est uniformisée ; 

- la démarche a permis de mobiliser l'ensemble du personnel ; 

- les employés sont beaucoup plus conscients de la qualité de leur travail et 

participent davantage qu'avant le début de la démarche ; 

- la qualité des produits et services s' est améliorée ; 
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- la qualité des produits est plus constante; 

- les responsabilités et les niveaux d'autorité de chacun sont mieux définis; 

- la communication s'est améliorée entre le personnel cadre et les employés de 

production; 

- l'entreprise a un meilleur suivi quant à l'identification des besoins de formation de 

son personnel ; 

- la certification ISO 9000 a permis à l'entreprise de soumissionner sur des projets 

internationau:x ; 

- certaines entreprises sont en voie d'être plus reconnues par leurs clients; 

- troi~ entreprises ont reçu un prix comme étant le fournisseur de l'année dans leur 

secteur respectif; 

Par contre, deux entreprises mentionnent que, d'après leur évaluation des résultats de 

la démarche, les objectifs de départ ne sont pas atteints et ne seront jamais atteints si le 

système qualité en place demeure tel quel. Les coûts de la non-qualité ont augmenté et les 

processus de production s'avèrent moins flexibles que dans le passé. D'après ces entreprises, 

même la qualité des produits et services s'est détériorée. Selon etL'(, la documentation du 

système qualité est beaucoup trop lourde et le personnel réalise certaines tâches sans même 

savoir le pourquoi. Ainsi, pour ces deux entreprises, la démarche ISO 9000 n'a pas été une 

expérience des plus profitable pour l'organisation. 
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En résumé, les objectifs de départ pour certaines entreprises ont été atteint alors que 

pour d'autres, ils ne peuvent répondre à la question car l'implantation de leur système qualité 

s'avère encore trop jeune pour être en mesure de constater les gains obtenus avec la démarche 

qualité. 

Question 4.2 - Est-ce que les objectifs de départ ont été modifiés en cours 
d'implantation? Est-ce qu'il y a eu ajout ou retrait d'objectifs ? 

La majorité des entreprises (63%) n'ont pas modifié leurs objectifs de départ et ce tout 

au long de la ~émarche. Pour ceLLX qui mentionnent avoir changé leurs objectifs en cours 

d' implantation, leurs commentaires sont les suivants : 

nous avons raffiné nos objectifs en les quantifiant afin de pouvoir les mesurer ; 

nous avons ajouté l'objectif suivant : amélioration de la structure de la 

fonnation ; 

nous pensions que les nonnes ISO 9000 étaient des nonnes de produit et non de 

système qualité ; 

après six mois d' implantation, nous avons ajouté l'objectif suivant : système 

qualité sans papier (avec support informatique) ; 

nous avons ajouté l'objectif suivant : augmentation du niveau de mobilisation de 

notre personnel vers l'excellence ; 
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nous avons enlevé certains objectifs car le système en place ne permettait pas 

d'avoir les outils nécessaires ; 

au début de la démarche, nous voulions faire du "reengineering" de nos 

prOCessus et, en cours d' implantation, nous nous sommes contentés d'écrire ce 

que nous faisions. 

Question 4.3 - E'Cpliquer les améliorations notées depuis votre certification ou depuis le 
début du projet pour chacun des paramètres suivants ? 

Les résultats obtenus face à cette question sont reportés sous forme de pourcentage au 

Tableau XII. N?us avons utilisé neuf éléments d' amélioration possibles suite à l'obtention 

d' une certification ISO 9000. Les entreprises échantillonnées devaient répondre à cette 

question en utilisant un degré d'amélioration variant entre 0 et 5, où 0 signifiait aucune 

amélioration marquée et 5 une nette amélioration. Nous avons compilé les résultats pour 

chacun des éléments d'amélioration et avons reporté cette compilation en pourcentage 

(Tableau XII). 

Ce que l'on peut faire ressortir des résultats présentés au Tableau XII sont les 

suivants : 

71 % des répondants considèrent que la qualité de leurs produits s'est 

grandement améliorée alors que 29 % des répondants mentionnent que la qualité 
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de leurs produits ne s'est pas tellement améliorée suite à l'obtention de la 

certification ISO 9000 ~ 

73 % des répondants ont mentionné qu'ils ont obtenu une meilleure confiance de 

la part de leur clientèle alors que 27 % disent que la certification ISO 9000 n'a 

pas nécessairement amélioré le niveau de confiance des clients face à leur 

organisation ~ 

66 % des répondants jugent que leur certification ISO 9000 n'a pas encore 

do~é accès à l'entreprise à de nouveaux marchés d'affaires (européens & 

mondiaux) alors que 34 % nous mentionnent que l'accès à d'autres marchés 

d'affaires a été facilité par le projet ISO 9000 ~ 
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Tableau XII 

Résultats de la certification ISO 9000 (en %) en fonction de 9 facteurs d'amélioration 
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60 % des entreprises échantillonnées disent que la certification ISO 9000 a 

augmenté la crédibilité de leur organisation en matière de qualité alors que 40 % 

mentionnent que cette certification n'a pas nécessairement été utilisée comme un 

symbole de crédibilité face à la clientèle; 

65 % des répondants jugent que la certification ISO 9000 a amélioré la qualité 

des relations avec les fournisseurs et les clients alors que 35 % disent que leur 

certification n'a pas eu d'impact majeur dans leurs relations avec leurs clients ou 

encore avec leurs fournisseurs; 

84 % des répondants mentionnent que leur certification ISO 9000 a amélioré le 

contrôle de leurs opérations; 

Le tiers des répondants (3 1 %) considèrent que leur certification ISO 9000 n'a pas 

réduit les coûts relatifs à la non-qualité (reprise de travail, etc.), plus de la moitié 

(52%) nous disent que leurs coûts de non-qualité ont diminué de 55% alors que 

seulement 17 % des répondants considèrent que leurs coûts de non-qualité ont 

nettement diminué; 

20 % des répondants mentionnent que leur certification ISO 9000 n'a pas 

amélioré le niveau de productivité de leurs opérations, 60 % considèrent que leur 
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certification a amélioré le niveau de productivité de leur organisation alors que 

20 % jugent qu' ils ont obtenu une nette amélioration au niveau de leur 

productivité; 

19 % des répondants considèrent que leur certification ISO 9000 a permis une 

plus grande responsabilisation de leur personnel et a amélioré les relations entre 

le personnel cadre et le personnel de production, 68 % mentionnent qu' ils ont 

remarqué une certaine amélioration alors que 13 % n'ont obtenu aucune 

amélioration concernant cet élément ; 

Nous avons recueilli plusieurs commentaires ou remarques provenant de l'ensemble 

des trente-trois entreprises faisant partie de l'échantillon. Ces commentaires sont les suivants : 

1 - La qualité des produits : 

la production s'est nettement améliorée ; 

la qualité des produits est plus constante et les critères d'acceptabilité sont mieu,x 

définis ; 

la qualité des produits a augmenté dù à la standardisation des processus 

opérationnels ; 

les employés sont plus conscients et préoccupés par les besoins des clients; 



le nombre de reprises de travail a diminué ainsi que le délai de livraison; 

la qualité des produits a augmenté et le nombre de déficiences a diminué; 

amélioration remarquée au niveau de la rigueur des vérifications effectuées; 

Meilleure stabilité au niveau de la production ; 

2 - La confiance des clients : 

les observations des clients sont davantage positives ; 

notre système qualité est trop jeune pour évaluer cet élément ; 

le niveau de contiance de nos clients s'est amélioré; 

meilleur dialogue avec nos clients; 

augmentation du chiffre d'affaires de 100% ; 

le volume de production a doublé; 

3 - L'accès à de nouveaux marchés (européens & mondiaLLx) : 
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la certification ISO 9000 nous a permis de continuer à faire affaires avec les 

grands donneurs d'ordre au Québec ; 

le système qualité est trop jeune pour évaluer cet élément d'amélioration ; 



4 - L'utilisation de la certification comme un symbole de crédibilité : 

les visites de dirigeants d'entreprise potentielle se sont multipliées; 

l'entreprise paraît beaucoup plus sérieuse; 

notre système est encore trop jeune pour évaluer cet élément; 

5 - Partenariat, alliance avec fournisseurs et clients : 
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les clients sont très satisfaits au point d'utiliser nos employés en tant qu'expert 

POl!I le développement de leur propre système qualité ; 

meilleur suivi auprès de nos fournisseurs quant aux points à améliorer; 

le niveau de contrôle et de respect mutuel s'est amélioré avec nos fournisseurs ; 

le système qualité est encore trop jeune pour évaluer cet élément ; 

on exige maintenant que nos fournisseurs soient enregistrés ISO 9000 ; 

participation à des échanges de données avec nos clients et nos fournisseurs 

("benchmarking") ; 

6 - Meilleure contrôle des opérations : 

les erreurs de production sont mieu..'{ identifiées, documentées et corrigées de 

façon constructive; 



les tâches sont mieux définies avec les instructions de travail; 

meilleure standardisation des processus opérationnels ; 

on sait maintenant qui fait quoi, comment et avec qui ; 

diminution des duplicatas des documents de production et standardisation; 

nos opérations sont mieu.x contrôlées et surtout mieux uniformisées ; 

ISO 9000 permet de cibler les activités qui demandent d'être améliorées ; 

la documentation est davantage disponible auprès du personnel ; 
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nos activités de contrôle sont davantage axées sur la prévention des non­

conformités que sur la correction ; 

7- Réduction des coûts relatifs au travail repris et au surtemps : 

diminution des produits déclassés pour d'autres applications et de l'ensemble des 

réparations; 

diminution des reprises de travail, des surtemps de travail et du temps de mise en 

train des équipements ; 

maintenant, les problèmes ou erreurs sont ciblés avant de lancer le produit en 

production alors les erreurs sont beaucoup moins coûteuses ; 

notre système est encore trop jeune pour voir une amélioration ; 
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8 - Meilleure productivité des opérations : 

les paramètres de production sont définis plus clairement sur les documents de 

production ; 

meilleure organisation du travail ; 

le processus ISO 9000 nous a permis de s' ouvrir les yeux sur les vrais problèmes 

afin de les corriger; 

9 - Responsabilisation des emplovés, relations patronales / svndicales, emplovés / 
employeurs : 

les employés sont plus sensibilisés et ils vont informer davantage leur supérieur 

lorsqu' il y a des problèmes en production ; 

les responsabilités et le niveau d'autorité de chacun sont mieux définis ; 

les employés sont plus mobilisés qu'avant le début de la démarche qualité ; 

nette amélioration du climat de travail entre les employés de production et le 

personnel cadre ; 

les employés s' impliquent plus, ils ont plus de responsabilités tàce à leur travail ; 

certains employés en profitent pour prendre des responsabilités additionnelles 

alors que d'autres fuient les responsabilités ; 

l'évaluation de chacun a amélioré le niveau de responsabilisation du personnel; 

mouvement syndical en régression, contacts plus étroits entre les patrons et les 
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employés; 

grâce à la responsabilisation, les employés se sentent plus impliqués donc 

davantage valorisés dans leur travail ; 

Question 4.4 - Comment résumeriez-vous les impacts d'ISO 9000 sur la qualité de vos 
produits. l'amélioration des opérations de production et sur la 
performance financière de votre entreprise? 

Les résultats ou commentaires mentionnés par les entreprises échantillonnées sont les 

suivants : 

1- la qualité des produits : 

la qualité de nos produits est maintenant supérieure à celle de la compétition 

(reconnaissance de la part de notre clientèle) ; 

meilleur temps de réaction face à l'apparition de non-conformités ; 

diminution des rejets, meilleure représentativité des analyses eftèctuées ; 

la qualité des produits est demeurée constante grâce à une meilleure définition 

des critères de contrôle ; 

meilleure détection des non-contormités ; 

meilleure définition des critères d'acceptabilité et des spécifications relatives au 

produit ; 



meilleure uniformisation des produits ; 

accès et disponibilité accrus du service ; 

diminution du service après-vente ; 

augmentation du niveau de la qualité mais les coûts ont demeuré les mêmes; 

2- l'amélioration des opérations de production : 

meilleure stabilité des processus de production (meilleure répétitivité) ; 

meilleure standardisation des processus ; 
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meilleure définition des tâches et meilleure contrôle de l'information transmise à 

la production ; 

meilleure stabilité au niveau des paramètres de production ; 

restructuration positive des habitudes et méthodes de travail ; 

meilleure organisation du travail (plus efficace et plus efficient) ; 

meilleure planification afin de respecter les délais de livraison ; 

3 - la performance financière de l'entreprise : 

le chiffie d'affaires a augmenté et est présentent en constante évolution ; 

création d'emploi, impacts positifs sur l'économie ; 
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le système qualité est encore trop jeune pour évaluer cet élément; 

les coûts des rejets ont diminué de beaucoup alors la rentabilité a augmenté; 

les profits ont augmenté; 

le retour sur l'investissement est prévu pour les 4 à 5 prochaines années; 

ISO 9000 a assuré la survie de l'entreprise d'une fermeture certaine; 

aucun impact monétaire positif car les coûts de la démarche ont dépassé les 

bénéfices; 

la certification ISO 9000 ne permet pas d'augmenter les prix de vente car le 

client ne veut pas défrayer davantage pour l'achat de ses produits ; 

ISO 9000 nous a permis de conserver la clientèle existante et d'obtenir de 

nouveaux clients, ainsi le chiffre d'affaires a augmenté : 

4.4 ANAL YSE DES DONNÉES DE LA SECTION V DU QUESTIONNAIRE 
D'ANALYSE 

L'objectif principal de la section V de notre questionnaire d'analyse visait à être en 

mesure de décrire les activités qui apportaient une valeur ajoutée quant au maintien et à 

l'amélioration du système qualité des entreprises échantillonnées. De plus, une question portait 

sur les activités non recommandables dans la situation où l'entreprise devait réaliser à nouveau 

le projet de certification ISO 9000. Enfin, la dernière question visait à analyser comment le 

registraire peut-il s'avérer un partenaire dans le maintien et l'amélioration du système qualité 

de la PME. 
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Question 5.1 - Ou 'est-ce que vous (aites présentement ou compter (aire dans l'avenir pour 
garantir le succès de vos audits de suivi et ainsi. conserver votre certification 
IS09000? 

Les résultats obtenus par les trente-trois entreprises échantillonnées se divisent 

principalement en cinq groupes d'activité permettant, selon eux, de garantir le succès de leur 

démarche qualité à long terme. Ces activités sont les suivantes: 

1 - Établissement d'objectifs ou d'indicateurs de performance: 

Afin d>évaluer l'évolution ou la progression du système qualité dans le temps, 

l'entreprise doit développer des indicateurs de performance à l'intérieur de son système 

qualité. Ces indicateurs devraient être, lorsqu'applicable, quantifiés afin de les mesurer. Les 

standards à atteindre par le système qualité s'avèrent le point de départ du système qualité. 

Ainsi, selon ces entreprises, la direction est responsable de développer un plan d'amélioration 

annuel comprenant différents indicateurs de performance. Ces indicateurs de performance 

doivent être intégrés dans un tableau de bord afin de suivre l'atteinte de ceux-ci; 

2 - Audits qualité internes fréquents: 

La fréquence des audits qualité internes s'avère un critère important pour les PME 

échantillonnées. La planification annuelle des audits qualité internes doit être basée sur la 
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nature et l'importance des éléments du système qualité. Les secteurs qui obtiennent 

régulièrement des non-conformités ou des problèmes devraient être audités plus 

fréquemment. De plus, la direction de l'entreprise doit insister sur le respect du calèndrier des 

audits, c'est-à-dire dégager les ressources nécessaires afin de réaliser les audits aux dates 

prévues au calendrier annuel. L'objectif principal des audits qualité internes ne devrait pas 

être seulement l'évaluation du niveau de conformité de l'application des procédures mais bien 

comment peut-on faire pour améliorer les pratiques existantes afin de faire progresser le 

système et atteindre l'amélioration continue. Enfin, la réalisation des audits qualité internes, 

selon plusieurs PME, aide grandement à conserver le rythme qui avait été imposé lors de 

l'implantation du système qualité ; 

3 - Revues de direction fréquentes : 

Le comité de revue de direction doit se réunir fréquemment afin d'analyser les non­

conformités du système et être en mesure d' initier des actions correctives et préventives. 

Selon les résultats obtenus, la fréquence idéale serait 4 fois par année en contexte de petites et 

moyennes entreprises. Selon plusieurs répondants, avoir de la rigueur lors des revues des 

directions est un critère fort important. Les analyses réalisées devaient être orientées vers la 

prévention des non-conformités (être proactif plutôt que réactif). De plus, les membres du 

comité de direction doivent évaluer constamment l'atteinte des indicateurs de performance 

développés afin d'assurer l'évolution du système qualité. Enfin, suite aux analyses faites lors 
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des rencontres du comité de revue de direction, des plans d'action devTaient être établis avec 

des responsables et des échéanciers; 

4- Importance des actions correctives et préventives: 

Selon les résultats obtenus, la boucle des actions correctives et préventives s'avère 

l'élément clef à la base de l'amélioration continue d'un système qualité. La recherche des 

causes réelles ou potentielles des non-conformités afin d'initier des actions correctives et 

préventives représente une activité primordiale à tous ceu.x désirant s'améliorer. Cette 

méthode de résolution de problème doit être implantée en faisant participer l'ensemble du 

personnel. Cette boucle d'amélioration continue va entraîner une diminution des coûts de la 

non-qualité ; 

5 - Formation et information: 

Les entreprises échantillonnées insistent sur l'établissement d'un plan annuel de 

formation et sur l'établissement de moyens de communication afin de diffuser de 

l'information à l'ensemble du personnel. Les employés doivent constamment être sensibilisés 

afin que ces derniers affichent un comportement ou une attitude proactive face à la qualité de 

leur travail respectif Le processus de formation devrait tenir compte des exigences de la Loi 

90 concernant le développement de la main-d'œuvre au Québec pour les entreprises 
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assujetties. Enfin, la communication des résultats face aux indicateurs de perfonnance du 

système qualité s'avère un moyen important de mobilisation du personnel selon certaines 

entreprises. 

Question 5.2 - Ou 'est-ce qui pourrait (aire en sorte que votre entreprise perde ou éprouve 
des difficultés à maintenir son svstème qualité en place? 

Selon les réponses obtenues à cette question auprès des entreprises faisant parties de 

notre échantillon, les raisons principales qui pourraient faire en sorte que l'entreprise perde sa 

certification ISO 9000 sont les suivantes (par ordre d'importance): 

le départ du coordonnateur de la qualité; 

un changement au niveau des membres de la direction ; 

le désintéressement, le désengagement de la direction et le manque de support ; 

un relàchement du leadership des membres de la direction; 

la lourdeur de la documentation à maintenir à jour (notion de copie contrôlée); 

le non respect du calendrier des audits qualité internes; 

le manque de suivi quant aux résultats des audits qualité internes; 

l'inefficacité des activités de revues de direction ; 

la surcharge de responsabilités du coordonnateur de la qualité; 

un surcroît de travail et un manque de disponibilité pour la gestion du système 

qualité; 
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des changements organisationnels importants et l'implantation de systèmes 

parallèles ; 

peu d' intérêt de la part de la direction à maintenir le système en place car les 

ventes n'auraient pas augmenté ; 

une fusion avec une division qui n'est pas enregistrée ISO 9000 ; 

le caractère multisite du certificat ISO 9000 (augmentation du risque) ; 

un taux de rotation élevé du personnel ; 

le non respect des procédures de la part du personnel ; 

la boucle des actions correctives et préventives non compnse et non 

fonctionnelle; 

la fréquence des audits de suivi du registraire trop réduite; 

un bris de confiance avec le registraire ; 

du nouveau personnel non formé ; 

la démotivation de la direction et de l'ensemble du personnel ; 

un relâchement général de l'après ISO 9000 ; 

Question 5.3 - Selon vous. quel est le rôle principal de votre registraire quant au maintien 
et à l'amélioration de votre svstème qualité dans le temps? Comment ce 
dernier peut-il vous aider à atteindre ces deuy objectifs ? 
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L'étude des résultats obtenus à cette question nous dresse principalement trois rôles 

importants que les entreprises accordent à leur registraire. L'application de ces trois rôles 

aiderait l'entreprise à maintenir son système qualité et à l'améliorer dans le temps. Ces rôles 

sont les suivants : 

1 - Rôle de vérificateur de la conformité, de l'application et de l'efficacité du svstème 
qualité de l'entreprise : 

Le registraire est responsable de vérifier la confonnité du système qualité de son client 

vis-à-vis la nonne retenue. De plus, selon les entreprises, le registraire doit également vérifier 

l'application du ,système qualité par le personnel en place. A cet effet, les auditeurs doivent 

avoir une bonne compréhension du secteur d'activité de l'entreprise afin d'être en mesure de 

comprendre la réalité économique dans laquelle l'entreprise se doit de perfonner. Il doit 

également être en mesure de vérifier l'efficacité du système qualité à répondre à la politique 

qualité de l'entreprise. Selon les PME échantillonnées, le registraire doit faire preuve de 

coopération et de compréhension. Bref, le registraire apporte une vision externe bénéfique à 

l'entreprise. Ces observations s' avèrent très importantes car l'entreprise devra initier des 

actions correctives ; 

2-Rôle de formateur : 

Selon les répondants, le registraire joue un rôle de fonnateur, c'est-à-dire que ce 
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dernier doit être en mesure d'offrir des sessions de cours publics. Le registraire devrait offrir 

des cours portant sur différents sujets : audit qualité interne, interprétation ISO 9000, etc. ; 

3-Rôle de veille technologique : 

Selon les résultats de notre étude, le registraire a le devoir d' informer l'entreprise 

concernant les révisions de la norme afin que l'entreprise entame des modifications relatives à 

son système qualité dans le but d'être constamment en conformité avec la norme retenue. De 

plus, le registraire jouerait un rôle important au niveau de l'interprétation des exigences des 

normes ISO 9000. 
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CHAPITRE 5 

INTERPRÉTATION & RECOMMANDATIONS POUR LE MAINTIEN DE LA 

CERTIFICATION ISO 9000 EN CONTEXTE DE PME 

Ce dernier chapitre présente les principaux constats de cette recherche en fonction 

des dimensions théoriques qui composent le cadre théorique spécifique de recherche (voir 

Figure XII du chapitre II). Dans un premier temps, une synthèse des éléments de réponse 

aux questions de recherche posées sera présentée. Ensuite, nous proposons quelques 

recommandations pour les entrepreneurs et professionnels œuvrant en contexte de PME 

afin d'être en mesure de tàciliter le maintien de la certification ISO 9000. Cette synthèse va 

pennettre d'apporter des éléments de réponse au problème de recherche et ainsi, si 

nécessaire, de corriger le modèle théorique de départ. Enfin, nous identifions quelques 

limites à notre recherche en fonction de chacune des étapes du processus de recherche qui a 

été suivi . 

5.1 PRINCIPALES RÉPONSES AUX QUESTIONS DE RECHERCHE 

Cette recherche comportait trois objectifs principaux. Le premier objectif était de 

décrire les variations quant aLLX motivations profondes du dirigeant d' entreprise en cours 
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d'implantation d'un programme d'assurance qualité selon les normes de la série ISO 9000 . 

• 
Le deuxième objectif de recherche consistait à évaluer les points forts et les points faibles 

du processus de mise en place des exigences de la norme retenue (ISO 9001/2/) et enfin, le 

troisième objectif visait à décrire les impacts de l'obtention de la certification ISO 9000 en 

fonction des résultats escomptés par le dirigeant d'entreprise. Au chapitre précédent, nous 

avons présenté une analyse approfondie du contenu des questionnaires complétés par les 

entreprises échantillonnées. Nous reprenons et synthétisons, dans ce chapitre, les 

principaux constats de notre recherche sous forme de réponses synthèses à nos trois 

objectifs de recherche. 

Ouestioll de recherche numéro 1 : 

La première question de recherche repose sur les motivations principales du 

dirigeant d'entreprise d'entamer une démarche de certification ISO 9000. L'objectif est de 

savoir si ces motivations de départ ont été modifiées en cours de démarche. Afin d'être en 

mesure d'analyser ces modifications, il faut d'abord connaître les types de motivation ou 

encore les éléments déclencheurs qui sont à la base d' une telle démarche. Selon les 

résultats de nos questionnaires complétés (voir la section 4.1 du chapitre précédent), les 

principaux éléments déclencheurs faisant partie de notre cadre théorique global (Figure X 

du chapitre II) ont été validés, c'est-à-dire ·que d'après ces résultats, aucun ajout ou retrait 

d'élément ne s'avère nécessaire au modèle conceptuel. Les critères décisionnels 
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mentionnés par DEMING (1991) sont adéquats. Toutefois, certains éléments ont été plus 

fréquemment mentionnés par les entreprises échantillonnées: amélioration de la structure 

interne de l'entreprise (25%), accroissement de la qualité des produits et services (22%), 

obligation de rencontrer les exigences contractuelles des clients (19%), réduction des coûts 

de non-qualité (12%) et enfin, la mondialisation des marchés - exportations (9%). 

Selon ces résultats, la motivation première des propriétaires-dirigeants serait plutôt 

de viser des éléments d' amélioration à l' interne et non uniquement répondre aux exigences 

des clients ou encore de viser uniquement un avantage concurrentiel sur le marché. 

L'amélioration de la structure de l'entreprise jumelée avec l'accroissement du niveau de la 

qualité des produits et des services constituent les deux principaux éléments déclencheurs 

mentionnés par les entreprises échantillonnées. Ces résultats coïncident quelque peu avec 

ceu;x obtenus de la question 2.3 de notre questionnaire à savoir quels furent les principaux 

objectifs poursuivis par la direction de l' entreprise (par ordre d'importance) suite à la prise 

formelle de décision du dirigeant d'entamer la démarche de certification. Selon les résultats 

obtenus à la question 2.3 de notre questionnaire d'analyse, les objectifs recherchés qui ont 

été les plus mentionnés sont les suivants : améliorer la qualité des produits et services 

(fréquence de répétition de 7 sur 35), améliorer les processus de production (fréquence de 

répétition de 7 sur 35), viser Ime reconnaissance auprès de la clientèle (fréquence de 

répétition de 6 sur 35) et enfin, répondre uniquement aux exigences des clients (fréquence 

de répétition de 5 sur 35). Sur l'ensemble des entreprises échantillonnées, cinq disent que 
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le seul objectif de leur démarche qualité a été de se conformer aux exigences contractuelles 

de leurs clients, ce qui est contradictoire avec les résultats obtenus à la question 2.1 de 

notre questionnaire d'analyse. Ce dernier élément est souvent mentionné dans la littérature 

abordant de's expériences de certification ISO 9000. Une limite importante à cette question 

de recherche est qùe nous ne savons pas qui véritablement a complété notre questionnaire 

d' analyse, c'est-à-dire que pour avoir des réponses crédibles à notre première question de 

recherche, il s'avère primordial que les réponses obtenues soient celles du propriétaire­

dirigeant. Cette certitude s' avère non véritiable dans cette étude, c'est ainsi que les résultats 

ne peuvent être que des pistes de réflexion. Toutefois, d'après les données obtenues, les 

critères décisionnels de notre phase 1 de notre cadre conceptuel s' avèrent exacts. 

Cependant, nous avons apporté quelques modifications à la phase 1 de notre modèle 

théorique global de recherche. À cet effet, nous avons divisé les éléments déclencheurs ou 

critères décisionnels en deu;\( grandes familles soient : les critères décisionnels internes à 

l'organisation et ceux provenant de l' externe de l' organisation. Cette distinction importante 

et fondamentale au succès de la démarche qualité vient donc enrichir notre modèle 

théorique et ainsi , aider la compréhension du pourquoi de la démarche. La Figure XIV 

intègre ces modifications importantes quant à la phase 1 du cadre conceptuel. 

Connaissant maintenant les motivations et les objectifs poursuivis par la direction 

des entreprises échantillonnées, on leur a demandé si leurs objectifs de départ ont été 

atteints ou encore s' ils ont été modifiés en cours d' implantation, à savoir s' il y a eu ajout ou 
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retrait d'objectifs. D'après les données recueillies aux questions 4.1 et 4.2 de notre 

questionnaire d'analyse et tel que mentionné au chapitre précédent, 37% des répondants 

affirment que leurs objectifs de départ ont été atteints alors que 25% disent que leur 

système qualité s'avère encore trop jeune pour être en mesure d'évaluer le niveau d'atteinte 

des objectifs de départ. Les autres entreprises concluent en disant que leurs objectifs de 

départ n'ont été atteints que partiellement. Ces données seront davantage analysées lors de 

l'étude de la troisième question de recherche. Cependant, est-ce que les objectifs de départ 

ont changé en cours de démarche? Pour la majorité des entreprises (63%), la réponse 

s'avère négative. En ce qui concerne les entreprises qui auraient modifié leurs objectifs de 

départ, il y a aurait eu raffinement, ajout ou retrait d'objectifs. Pour certain5, les objectifs 

de départ n'étaient pas définis de manière à être mesurés, pour d'autres, on s'est rendu 

compte que cette série de nonne s'appliquait plutôt à un système et non à un produit. 

Certaines ont décidé, dans un deuxième temps, d'implanter leur système qualité à l' aide de 

supports infonnatiques alors que d'autres ont ajouté des objectifs concernant la 

mobilisation de leurs ressources humaines. Enfin, certaines entreprises disent qu'au départ, 

leur désir était de faire du "re-engineering" de leur processus et, au fur et à mesure que le 

projet progressait, elles ont décidé de mettre par écrit leurs pratiques existantes et lorsque la 

certification sera obtenue, elles pourront entamer des exercices de "re-engineering" de 

leurs processus. La priorité était d'obtenir la certification ISO 9000 avant de tout. 
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Question de recherche numéro 2 : 

Notre deux-ième question de recbercbe avait comme principal objectif de décrire et 

d'évaluer les points forts et les points faibles du processus de mise en place des exigences 

de la norme retenue (ISO 9001/2/3). La section III du questionnaire d'analyse visait à être 

en mesure de répondre à cette question de recherche. À l'aide des données obtenues des 

questionnaires complétés, nous avons décrit, au chapitre précédent, les différentes 

méthodo1ogies uti1îsées par 1es PME échantil1onnées. Cet objectif de recherche vise à 

valider la deuxième phase du cadre global de recherche, c'est-à-dire le cheminement 

critique d'implantation de la norme ISO 9000 en contexte de PME (voir la Figure Xl du 

chapitre II). Ainsi, nous serons donc en mesure de constater si notre modèle corresponds à 

la réalité des PME et ainsi, fournir des reconnnandations aux dirigeants. 

Selon les données recueillies et analysées au chapitre précédent, les activités qui se 

sont avérées des SUCCÈS au niveau de la méthodologie d'implantation sont les 

suivants (le % indique le nombre d'entreprise pour qui celte variable représente un succès 

au niveau de la démarche d'implantation) : 

laréalisation, au début du projet, d'un diagnostic organisationnel afin d'évaluer 

les écarts qui existaient entre le système en place et les exigences de la nonne 
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retenue (50%) (NOTE: Dans 66% des cas, le diagnostic a été réalisé par un 

conseiller externe de l'entreprise) ; 

la mise en place d'un comité qualité ayant un mandat précis composé d'un 

membre de chacun des secteurs de l'en:ueprise (88%) ; 

la formation des membres du comité qualité (lOOO/o des entreprises ayant créé 

un comité qualité) (objet de formation: ISO 9000, rédaction de procédures, 

gestion de projet, logiciels informatiques d'aide à l'implanta/ion, audit qualité 

interne, outils statistiques etc.) ; 

la sélection et la nomination d'un coordonnateur qualité (100%) (NOTE: Dans 

75% des cas, le coordonnateur qualité a été nommé à rinteme de 

l'organisation); 

rétablissement d'un plan d'action comprenant les grandes étapes du projet 

qualÜé ainsi que des échéanciers de réalisatioD (] 00%) ; 

la sélection et l'achat de services professionnels d'un conseiller externe pour les 

activités suivantes : diagnostic organisationnel, fonnation, sensibilisation, 

support à la rédaction de la documentation, gestion du projet et audits (91 %) ; 
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la participation du propriétaire ou du dirigeant lors de rétablissement de la 

politique qualité (88%) (NOTE: Selon les données recueillies, 88% des 

entreprises échantillonnées disent que leur dirigeant a partÎCipé à la rédaction 

de la politique qualité) ~ 

l'établissement d'une structure au niveau de l'architecture de la documentation 

en fonction des é1éments de la norme retenue (88%) ou encore en fonction des 

processus d'affaires de l'entreprise (12%) ; 

la mise en place de plusieurs équipes de travail afin de développer et de valider 

la documentation du système qualité (70%) ; 

la participation des employés lors de la rédaction de certains documents 

(instructions de travail, formulaires, etc.) (86%); 

la nomination d'un propriétaire et d'une équipe d'approbateur pour chaque 

document du système qualité (15%); 

l'utilisation d'un logiciel informatique d'aide à l'implantation (10%); 
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la diffusion de la politique qualité au sein de l'entreprise et formation (76%) ; 

la formation en petit groupe de l' ensemble du personnel sur la norme retenue et 

sur la documentation du système qualité (89%) ; 

l'implication de chacun des responsables de secteur au niveau de la formation 

de leur personnel respectif ainsi que pour l'implantation de la documentation 

dans leur secteur (76%) ; 

le développement d'un véhicule de communication à l'interne afin d'informer le 

personnel sur le développement et l'avancement du projet ISO 9000 (journal 

interne, babillard\', mémos internes, etc.) (35%) ; 

la réalisation des audits qualité internes par du personnel interne à l'entreprise 

(69 %) ; 

la formation des auditeurs internes sur les techniques d ' audit dispensée par un 

conseiller externe (100% de ceux qui ont recruté leurs auditeurs à l'interne) ; 

l'établissement d'un calendrier de réalisation pour les audits qualité internes en 

fonction de l'importance accordée à chacun des secteurs de l'entreprise (100%); 
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la réalisation d'un pré-audit d'enregistrement etTectué par un conseiller externe 

indépendant au projet qualité (NOTE: 36% des entreprises échantillonnées 

ont fait réaliser un pré-audit par un conseiller exteme ou par leur 

registraire ); 

l'implication, le support et la participation de la direction dans le déroulement 

de la démarche qualité (NOTE: 9I?o des entreprises échantillollnées Ollt 

mentionné que les membres de leur direction respective ont joué un rôle 

primordial dans le succès de leur projet qualité) ; 

Selon les données recueillies et analysées au chapitre précédent, les activités qui se 

sont avérées des ÉCHECS ou encore les problèmes auxquels les entreprises ont tàit face 

sont les suivants : 

la validation et l'implantation de la documentation auprès des employés de 

production lorsque ceux-ci n'avaient pas participés à la rédaction de la 

documentation (34%) ; 
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la rédaction de la documentation réalisée par une seule personne soit le 

coordonnateur qualité (18%); 

l'implantation ardue due à de la résistance aux changements (NOTE: Plus 

d 'une entreprise sur deux (53%) avoue avoir vécu des problèmes de résistance 

mu: changements de la part de leur personnel respectif. Pour la plupart, la 

résistance aiL'( changements a été un des plus gros obstacles au succès de la 

déf1l1lrche ISO 9000) ; 

la participation active de l' ensemble du personnel (65%) : 

la difficulté à garder un rythme quant à l'avancement de l' implantation de la 

documentation (" ['eff et du mur' ') (76%) ; 

l'implication des membres de la direction (trois entreprises disent que leur 

direction ne s' est aucunement impliquée dans la démarche) (9%) ; 

la lourdeur de la documentation développée (87%) ; 

la difficulté à garder le projet ISO 9000 comme priorité numéro l avec les 

autres projets en développement de l'entreprise (56%) ; 
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le manque de disponibilité de la part des membres du comité qualité et de la 

direction (81%); 

une formation et un support inappropriés du conseiller externe (42%) ; 

le manque de connaissances pratiques et d'expérience du coordonnateur qualité 

(mauvaise sélection) (31 %) ; 

un taux de roulement élevé du personnel (23%) ; 

une mauvaise estimation de l'ampleur du projet quant aux besoins en ressources 

humaines et financières (68%) ; 

une mauvaise stratégie d'implantation de la documentation (l'ordre dans lequel 

la documentation a été écrite et implantée n'a pas été adéquat en fonction du 

type d'entreprise ou encore la documentation n'a pas été implantée aussitôt 

qu'elle avait été écrite, c'est-à-dire rédaction dans un premier temps et 

implantation dans un second temps) (35%) ; 

une confusion quant à l'interprétation des éléments de la norme retenue (57%) ; 
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la difficulté quant à la sélection et à l'utilisation d'outils informatiques 

nécessaires pour supporter un système qualité assisté par ordinateur (S.Q.A.O.) 

(10 %); 

une mauvaise stratégie quant au développement de la structure du système 

documentaire (ex.: la structure de la documentation a été développée en 

fonction des éléments de la norme et non en fonction des processus d'affaires de 

l'entreprise) (33%) ; 

le manque de compréhension et de sensibilisation du personnel pour la 

réalisation des audits qualité internes (43%) ; . 

la syndicalisation du personnel (5%) ; 

le non recours à un conseiller externe pour encadrer la démarche qualité (9%). 

Les différentes méthodologies d'implantation mentionnées par les PME 

échantillonnées permettent de valider le cheminement critique d' implantation décrit au 

chapitre II (voir la Figure XI). Par contre, il est important de mentionner que même si la 
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méthodologie proposée à la Figure XI s'avère adéquate et la plus fréquemment employée, 

chaque PME vit ces étapes différemment et à sa manière. Dépendamment des gens qui sont 

en place, du niveau d'expertise du conseiller externe, du niveau de leadership des membres 

de la direction, etc., chaque démarche de certification ISO 9000 s' avère unique en soi . 

Néanmoins, avec une recherche comme celle-ci, on peut arriver à proposer des 

recommandations afin de faciliter le passage de ces différentes étapes d' implantation et 

ainsi, rendre le maintien de la certification plus facile pour l'entreprise. Ainsi, le deuxième 

objectif de recherche a été atteint car avec les informations recueillies et analysées, nous 

sommes donc en mesure d' élaborer une liste de recommandations pour les propriétaires­

dirigeants qui désirent entamer une démarche de certification ou encore faciliter le maintien 

d' une certification existante. 

Enfin, tel que mentionné au chapitre IV, plus de 61 % des entreprises 

échantillonnées mentionnent avoir implanté leur démarche qualité en moins de 18 mois. 

e est ainsi que nous avons modifié le titre de la phase 2 de notre cadre théorique global de 

recherche (Figure X) ainsi que celui de notre cheminement critique d' implantation de la 

nonne ISO 9000 (Figure XI). Les Figures XIV et XV des pages suivantes présentent ces 

modifications mineures qui ont été apportées à ces deux référentiels théoriques. 
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Question de recherche numéro 3 : 

L' objectif de cette troisième question de recherche vise à savoir si l'entreprise a 

atteint ses objectifs de départ et quels sont les impacts de l'obtention de la certification ISO 

9000 sur l'entreprise, c ' est-à-dire faire le bilan des retombées de la démarche qualité. Tel 

que mentionné au chapitre précédent, seulement 37% disent avoir atteint leurs objectifs de 

départ alors que deux PME mentionnent également que leurs objectifs de départ n'ont pas 

été atteints et que les coûts de la non-qualité ont même augmenté et que leurs processus de 

production s' avèrent moins flexibles qu' avant le début de la démarche qualité. Cependant, 

25% des entreprises échantillonnées considèrent que leur système qualité est encore trop 

jeune afin d'évaluer l'impact de la certification ISO 9000 sur leur entreprise. 

Néanmoins, nous ne pouvons, d ' après les données de notre étude, conclure que les 

tous les énoncées de PURI (1992), mentionnés à la troisième phase de notre cadre 

. théorique global de ,recherche (Figure X) $' avèrent tout à fait exactes. Toutefois, en 

fonction des commentaires et remarques recueillis par le questionnaire d'analyse, nous 

pouvons classifier les résultats de la certification ISO 9000 en deux catégories: les 

résultats obtenus à court terme et CelL'C obtenus à moyen et à long terme. D'après les 

résultats obtenus, 71 % des entreprises considèrent que le niveau de qualité de leurs produits 

ou services s' est grandement amélioré. La confiance des clients envers l'entreprise s' est 
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améliorée dans plus de 73% des cas. Un total de 84% des entreprises échantillonnées disent 

avoir améliorés le contrôle de leurs opérations à l'interne. Ainsi, certains résultats 

s' obtiennent dès le début de la démarche qualité ou encore en cours d'implantation alors 

que d'autres vont être davantage visibles à plus long tenne. De plus, certains résultats 

s' avèrent beaucoup plus tangibles que d'autres dans le temps. Un dernier exemple est que 

52% des répondants considèrent que leurs coûts de non-qualité ont diminué de 55%. Ainsi, 

nous devons prendre en considération cet aspect dans notre modèle théorique. La Figure 

XIV prend en compte ces ajustements concernant les résultats obtenus par le propriétaire­

dirigeant face à la nonnalisation internationale. Les énoncés de PURI (1992) ont été classés 

en deux catégories tel que mentionné ci-haut. De plus, nous avons intégré d'autres résultats 

qui ont été mentionnés par les entreprises échantillonnées. Enfin, en tenant compte de ces 

ajustements mineurs, le modèle théorique représente davantage la réalité. 
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5.2 RECOMMANDATIONS POUR LES ENTREPRENEURS ET LES 
PROFESSIONNELS OEUVRANT EN CONTEXTE DE PME 

Cette section vise à donner des recommandations sommaires aux dirigeants de PME 

ou encore aux professionnels œuvrant dans le domaine de la qualité afin de faciliter 

l'implantation et le maintien d'un programme de gestion de la qualité conforme aux normes 

de la série ISO 9000 en contexte de PME. Ainsi, avec ces recommandations de type 

prescriptives, il sera donc possible de répondre à la question managériale de départ qui était 

la suivante : 

Comment {aire pour augmenter les chances de réussite lors d'un 
processus de mise en place d'un programme d'assurance qualité ISO 
9000 au sein d'une PME et aillsi garantir un maintien dans le temps? 

Les recommandations formulées dans cette section découlent directement de 

l'analyse des données que nous avons réalisée au chapitre IV. Ces recommandations sont 

présentées en fonction des deux premières phases de base de notre cadre théorique global 

révisé présenté à la section 5.1 de ce chapitre. De plus, nous avons intégré une section 

traitant des recommandations quant à la sélection d'un conseiller externe. Il est à noter que, 

selon nos résultats, 91 % des entreprises échantillonnées ont eu recours à une expertise 

externe à leur organisation. De plus, l'incompétence du conseiller externe a été une des 

cinq principales difficultés vécues par les entreprises faisant partie de J'échantillon de cette 
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étude. Ainsi les recommandations que nous formulons suite à cette recherche sont les 

suivantes : 

1 - RECOMMANDATIONS OUANT À L4 SÉLECTION D'UN CONSEILLER 
EXTERNE: 

La direction d'une entreprise devrait : 

rencontrer au minimum trois cabinets d'expert conseil renommés ; 

demander à rencontrer le(s) conseiller(s) qui seront attitrés au dossier ; 

rechercher une expertise et non uniquement le meilleur prix ; 

vérifier les références auprès d' entreprises qui ont été supportées et 

certifiées par le(s) conseiller(s) ; 

s' assurer que le(s) conseiller(s) ont développé de l'expertise dans le 

même secteur d' activité et en contexte de PME ; 

s'assurer que le cabinet d' expert conseil est accrédité auprès de la 

Société québécoise de la main-d'œuvre (SQDM) afin que les dépenses 

de formation soient déductives d' impôt pour l'entreprise ; 
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2 - RECOMlIANDATIONS OUANT AUX MOTIVATIONS & OBJECTIFS DE 
DÉPART D'UNE DÉMARCHE DE CERTIFICATION ISO 9000 EN CONTEXTE 
DE PME: 

La direction d'une entreprise doit implanter son système qualité ISO 

9000 dans le but premier d'améliorer l'entreprise elle-même et non 

uniquement satisfaire aux exigences de la clientèle ou encore des 

marchés d'affaires; 

La direction d'une entreprise doit être convaincue des bénéfices que peut 

apporter un système qualité certifié ISO 9001/2/3 ; 

La direction doit avoir un désir de créer une véritable culture de qualité 

dans l'ensemble de l'entreprise ; 

La direction doit être positive face à l'idée de devoir changer des façons 

de faire ou des habitudes de travail existantes; 

La direction d'une entreprise doit être sensibilisée aux ressources 

requises afin de réussir une telle démarche (tinancières et humaines) ; 

La direction doit fixer un échéancier dans le temps et accorder une 

certaine priorité à l'avancement de la démarche qualité; 
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La direction doit être sensibilisée à l'importance de son haut niveau 

d'implication dans une telle démarche et doit avoir la conviction de s'y 

conformée; 

La direction doit avoir la conviction de faire participer l'ensemble de son 

personnel dans la démarche qualité; 

3 - RECOI11MANDATIONS QUANT AU PROCESSUS D'/:UPLANTATION D'UN 
SYSTÈME QUALITÉ ISO 9000 EN CONTEXTE DE PME: 

La direction doit avoir recours à un conseiller externe afin de gérer le 

projet de manière objective. La direction doit s'assurer que le conseiller 

externe sera compétent en regard au secteur d'activité de l' entreprise ; 

La direction doit faire réaliser, en début de démarche, un diagnostic 

organisationnel afin d'évaluer les écarts qui existent entre le système en 

place et les exigences de la norme retenue ; 

La direction doit mettre en place un comité qualité composé d' un 

membre de chacun des secteurs de l'entreprise ; 
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La direction doit s' assurer que les membres du comité qualité ont été 

formés en regard aux exigences de la norme retenue ; 

La direction doit nommer un de ses membres en tant que coordonnateur 

qualité (voir l'Annexe l décrivant le profil des responsabilités, des 

compétences et des habiletés d' un coordonnateur performant) ; 

Le coordonnateur qualité doit avoir des responsabilités et un niveau 

d'autorité reconnus de tous et doit être supporté par la direction et ce, 

tout au long de la démarche ; 

La direction, avec les membres du comité qualité, doit établir un 

échéancier menant à la certification ISO 9000 (l'ordre dans lequel les 

procédures devront être écrites et implantées s' avère un élément 

important à tenir compte lors de l'établissement de l'échéancier de 

réalisation) ; 

La direction doit établir des moyens de communication à l'interne afin 

de diffuser de l'information concernant l'avancement du projet ; 
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La direction doit établir une politique et des objectifs qualité mesurables 

dans le temps. De plus, elle doit diffuser cette politique à l'ensemble du 

personnel ; 

Les membres du comité qualité, avec l'aide du conseiller externe, 

doivent définir la structure du système qualité en fonction des processus 

d'affaires de l'entreprise (approche par processus d'affaires vs 

approche par élément de la norme retenue) ; 

Les membres du comité qualité doivent nommer un propriétaire avec 

une équipe d'approbateurs pour chacune des procédures qui devront être 

écrites ; 

Le propriétaire de chacune des procédures doit former une équipe de 

travail composée d' employés visés par la procédure ; 

Les employés doivent participer activement, individuellement ou en 

groupe, lors de la rédaction des documents qualité; 

Les employés doivent être formés sur les exigences de la nonne retenue 

ainsi que sur le systèmé qualité de l' entreprise; 
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Les membres du comité qualité doivent nommer et former des auditeurs 

à l'interne de l'organisation ~ 

La direction doit établir un calendrier d'audit interne afin de vérifier 

l'application et l'efficacité du système mis en place ~ 

Les auditeurs internes doivent être formés sur les techniques d 'audit à 

utiliser; 

La direction doit faire réaliser un pré-audit d 'enregistrement par un 

conseiller externe indépendant de la démarche qualité et ce, avant la 

venue du registraire : 

La direction doit sélectionner un organisme d'enregistrement en fonction 

de sa capacité d'œuvrer dans un esprit de partenariat. 

4 - RECOMMANDATIONS OUANT AU MAINTIEN DE L'ENREGISTREMENT 
ISO 9000 EN CONTEXTE DE PME: 

La direction doit miser sur les retombées positives de la démarche de 

certification ISO 9000 afin de passer à travers de la période 



202 

d'essoufflement suite à la certification ISO 9000 (la direction doit être 

persuadée qu'il y a place pour l'amélioration) ; 

La direction doit faire subir une cure d'amaigrissement au système 

qualité (ex. : diminution de la documentation, réévaluer les activités de 

contrôle, optimiser les processus) ; 

La direction doit élaborer un programme d'amélioration à court terme et 

une stratégie à long terme (mettre en place une culture qualité 

permanente) ; 

La direction doit mettre en place un système d'évaluation du niveau de 

satistàction de la clientèle Uaire du client la hase du processus) ; 

La direction doit établir un système de communication permanent afin 

de diffuser de l'information concernant les indicateurs qualité du 

système qualité (ex. : tableau de bord, etc.) ; 

La direction devrait instaurer un système de rémunération axé sur le 

niveau d'atteinte des indicateurs qualité (obtenir l'engagement du 
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personnel cadre à long terme afin d' intégrer le processus d'amélioration 

au système de gestion en place) ; 

La direction doit réduire les processus à faible valeur ajoutée (approche 

par processus, viser l'objectif "Zéro défaut") ; 

La direction devrait instaurer des groupes d'amélioration selon 

l'approche KAlSEN (concentrer les efforts sur l'amélioration des 

processus et non sur les personnes) ; 

La direction doit évaluer ses fournisseurs et sous-traitants selon une 

approche de partenariat (la direction doit être persuadée que les 

fournisseurs vont aider l'entreprise s' ils comprennent les besoins de 

l'entreprise) ; 

La direction doit mettre de l' emphase sur le niveau de rigueur des audits 

qualité internes ainsi que sur les activités de revue de direction ; 

La direction doit constamment faire participer l'ensemble du personnel 

dans l'amélioration du système et reconnaître les mérites de chacun. 
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La direction d ' une entreprise devrait s'inspirer des huit principes de management de 

la qualité énoncés dans la norme ISO/CD 9004-8 Quality management principles and 

gUidelines on their application afin de faciliter le maintien de la certification ISO 9000. Ces 

principes de management de la qualité représentent des règles fondamentales afin de diriger 

et d' opérer une organisation. L'objectif principal de ces principes vise l'amélioration 

continue de la performance à long terme d' une organisation en mettant l'emphase sur les 

clients tout en répondant aux besoins des différents acteurs de l'entreprise (ex.: 

actionnaires, banquiers, etc.). L' application de ces principes devrait être à la base de la 

planification stratégique d'une organisation. L' Annexe J présente les huit principes de 

management de la qualité de la norme ISO/CD 9004-8. 

5.3 LIMITES DE RECHERCHE 

Nous avons identifié un total de cinq limites relatives aux résultats obtenus de notre 

recherche. Ces limites de recherche sont reliées directement à certaines étapes du processus 

de recherche que nous avons suivi. 

Premièrement, au nIveau de l'identification des informations nécessaires, nous 

remarquons que, d'après la liste des entreprises faisant partie de l'échantillon (Annexe H), 

la majorité (97%) de ceux-ci ont été certifiée par le registraire SGS Service de Certification 
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Internationale Canada Inc. Les résultats d'une démarche de certification ISO 9000 peuvent 

être grandement influencés par les évaluations réalisées par les auditeurs d'un registraire. 

C'est ainsi qu'il aurait été profitable d'opter pour un échantillon beaucoup plus hétérogène 

en regard de cet élément car chaque organisme d'enregistrement s' avère fort différent 

quant à leur philosophie, leur culture, leurs pratiques d'audit et leur profil d'auditeur. Ainsi, 

les résultats recueillis par le questionnaire d'analyse peuvent avoir été quelque peu biaisés, 

dans une certaine mesure, en fonction de cette limite de recherche. Néanmoins, nous 

considérons que cette limite n'a pas eu beaucoup d' impact sur certains résultats obtenus. 

Les phases 1 et II de notre cadre théorique global de recherche (Figure X) n'ont pas été 

influencées par cette limite car le registraire n' intervient pas à ces étapes de la démarche 

d' implantation. Toutefois, en ce qui concerne les résultats de la démarche de certification 

ISO 9000 (Phase III de notre modèle théorique), cette limite de recherche a peut-être 

influencé les résultats obtenus par les questionnaires d' analyse. 

La deuxième limite de recherche concerne l'élaboration et l' utilisation du 

questionnaire d'analyse (Annexe G). Tout d' abord, le questionnaire a semblé très lourd à 

compléter par les intervenants des entreprises échantillonnées, notamment les sections III -

Processus d'implantation du système qualité et IV - Évaluation des résultats de 

l'enregistrement ISO 9000. Ainsi, le niveau de complexité de ce questionnaire a été une 

limite importante à cette étude. De plus, ce questionnaire d' analyse a fait l'objet d' envois 

postaux, ce qui a rendu l'exercice encore plus ardu pour les répondants. Prenant en compte 
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le niveau de complexité de cet outil de recherche, des entrevues personnalisées avec chacun 

des répondants auraient donné des résultats beaucoup plus valides. En rencontrant le 

répondant, les réponses aux questions posées auraient été plus justes et adéquates car le 

répondant aurait pu interagir avec l'interviewer. Des réponses de type "Oui" ou "Non" 

auraient pu être expliquées. Enfin, certains questionnaires ont été complétés très 

rapidement. Bref, si une étude similaire devait être réalisée à l'aide d'un questionnaire 

semblable, nous recommandons de rencontrer le répondant personnellement. Une rencontre 

d'une durée de 2 heures aurait été suffisante pour poser l'ensemble des questions et ainsi, 

obtenir des réponses plus détaillées. 

Une autre limite importante se situe au niveau du répondant. Qui a répondu au 

questionnaire? La réponse à cette question s'avère primordiale car la validité des données 

pourrait être remise en question. Lors de l'envoi du questionnaire d'analyse au.x 

entreprises, nous leur avons demandé de faire compléter les différentes sections du 

questionnaire par les intervenants visés. Ainsi, les sections 1 et II devaient être complétées 

par la direction (propriétaire-dirigeant), la section III par les membres du comité qualité ou 

encore par le responsable qualité et ainsi de suite. Cependant, il est certain que pour 

certaines entreprises, le questionnaire a été complété par une seule personne car, dû à un 

manque de temps, il s' avérait impossible de demander la collaboration de plusieurs 

personnes. Toutefois, si nous voulons obtenir des données valides, les sections du 

questionnaire d'analyse doivent être complétées par les bonnes personnes. Par exemple, 
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comment évaluer la validité des réponses obtenues à la section il du questionnaire (Origine 

et objectifs du projet d 'enregistrement ISO 9000) si ce n'est pas le propriétaire-dirigeant ou 

encore un membre de la direction qui a répondu? Ainsi, cette réalité s' avère une limite 

importante à cette étude. 

Une quatrième limite de recherche concerne le mveau de syndicalisation des 

entreprises échantillonnées. Nous n'avons pas tenu compte de cet élément lors de la 

cueillette de nos données, c' est-à-dire que le questionnaire d' analyse ne nous permettait pas 

de savoir si l'entreprise était syndiquée. Ainsi, nous n'avons obtenu aucune donnée afin 

d' évaluer l'impact d' une syndicalisation dans la démarche d' une certification ISO 9000. y­

a-t-il des différences entre une démarche qualité en milieu syndiqué versus un milieu non 

syndiqué ? À cet effet, les résultats ont peut-être été biaisés car cet élément n' a pas été 

analysé. Enfin, cette réflexion pourrait faire l'objet d'un travail de recherche futur. 

Finalement, comme dernière limite de recherche, nous avons retenu le fait que les 

systèmes qualité étudiés étaient encore trop récents pour analyser les résultats de la 

certification ISO 9000. Tel que mentionné plusieurs fois dans les pages précédentes, les 

répondants disent qu ' ils ne peuvent évaluer l'atteinte de leurs objectifs de départ car la 

certification de leur système qualité est trop récente. Afin de pallier cette limite de 

recherche, il aurait fallu établir le critère suivant dans le choix des éléments de notre 

échantillon: PME certifiée ISO 9001/2/3 ayant réalisée, depuis l 'audit d 'enregistrement, 
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trois audits de surveillance au minimum. Ainsi, les résultats obtenus aux sections IV -

Évaluation des résultats de l'enregistrement ISO 9000 et V - Le maintien de votre 

enregistrement ISO 9000 du questionnaire d'analyse auraient été plus adéquats et valides. 

Néanmoins, les données obtenues nous pennettent de constater qu'une démarche de 

certification ISO 9000 procure des résultats à court tenne, à moyen tenne et à long tenne. 

Ainsi, nolis n'avons pu analyser les résultats à moyen et à long tenne dû à cette dernière 

limite de recherche. Enfin, tenant compte de cette limite, une étude future pourrait être 

initiée afin d'être en mesure de mieux étudier les résultats à moyen et à long tenne d'une 

telle démarche de certification. 

5.4 RECOlv1MANDATIONS POUR DES RECHERCHES FUTURES 

La gestion de la qualité est un domaine où il existe encore un énonne potentiel de 

recherche. La certification ISO 9000 en contexte de PME est un événement qui suscite 

encore beaucoup de réflexion chez les propriétaires-dirigeants. Ainsi, nous croyons qu'il 

faut continuer la recherche dans ce domaine afin d'aider les preneurs de décision à 

comprendre le processus de certification dans le but de facilité la démarche qualité au sein 

de leur organisation ainsi que son maintien dans le temps. 
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C'est ainsi que d'autres dimensions théoriques pourraient être étudiéés afin d'enrichir le 

cadre conceptuel de recherche qui a été développé. D'autres sujets de recherche pourraient 

être les suivants : 

Implantation d'un système de gestion de la qualité dans une P11E 

syndiquée (Écarts avec un milieu non syndiqué, rôle du président du 

syndicat, dynamique de groupe, etc.) ~ 

,/ 

Entreprise manufacturière vs entreprise de service, y-a-t-il des écarts au 

niveau de la démarche d'implantation en contexte de PME ? ; 

Le rôle du registraire à long terme quant à la performance de la PME 

(système qualité et rentabilité financière) ; 

Intégration d'ISO 14 001 à ISO 9001 en contexte de P11E, démarche à 

suivre afin d'optimiser l'application d'un seul système de management~ 

Perceptions des clients face à une P11E certifiée ISO 9001/2/3 

(diminution des contrôles à la réception, meilleur niveau de confiance, 

etc.); 
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Intégration de la nouvelle version de la norme ISO 9001 : 2000 à un 

système qualité déjà certifié en contexte de PME (Voir à cet effet 

l'Annexe K pour la version DIS (Draft International Standard). 

Ces sujets de recherche future s'avèrent très intéressants car ces études viendraient 

compléter les résultats de cette recherche et ainsi, ajouter des dimensions théoriques au 

modèle conceptuel révisé présenté à la Figure XIV de ce dernier chapitre. 
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CONCLUSION 

Les normes internationales de la série ISO 9000 s'avère actuellement un passeport au 

commerce international. Ce passeport est basé sur la maîtrise, l'assurance, la planification et 

l'amélioration de la qualité d'un produit ou d'un service. Ainsi, à l'aube du vingtième siècle, pour 

être de classe mondiale, une PN1E al' obligation de suivre les règles dictées par la nouvelle réalité 

qu'exige la mondialisation des marchés d'affaires. 

C'est alors que le nombre de PN1E certifiées ISO 9001 /2/3 au Québec ne cesse 

d'augmenter depuis déjà quelques années. Toutefois, un défi persiste soit de maintenir la 

certification à long terme. Est-ce que la méthodologie d'implantation utilisée par l'entreprise aura 

un impact sur le maintien du système qualité ? Cette interrogation représentait la question 

managériale de départ de ce mémoire de maîtrise. 

En fonction de cet objectif de départ, nous avons été en mesure de répondre à nos trois 

questions de recherche. Ainsi, en étudiant les motivations profondes du propriétaire-dirigeant à 

entamer une démarche ISO 9000, en évaluant les points forts et faibles du processus de mise en 

place d'un programme de gestion de la qualité selon les normes ISO 9000 et en décrivant les 

impacts de l'obtention de la certification, nous avons été en mesure de formuler des 

recommandations utiles au.x professionnels de l'industrie œuvrant en contexte de PN1E. 
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Enfin, à la lumière des résultats obtenus par cette étude, nous pouvons conclure que 

chaque implantation d'un système qualité selon les normes de la série ISO 9000 s'avère différente 

d'une PME à l'autre. Cependant, comme nous l'avons constaté en faisant l'interprétation des 

données recueillies par les questionnaires d'analyse au chapitre 5, certaines pratiques et prémisses 

de base doivent exister afin de faciliter la mise en œuvre du système ainsi que son maintien dans 

le temps. À cet effet, les nombreuses recommandations formulées dans le dernier chapitre 

aideront les dirigeants de PME à comprendre le processus d'implantation d'un système de gestion 

de la qualité ISO 9000 et à opter pour des pratiques qui se sont avérées positives pour d'autres 

entreprises dans le passé. 

En terminant, nous croyons que cet ouvrage apporte un modèle théorique concret quant à 

la mise en œuvre d'un système qualité ISO 9000 en contexte de PME. il est important de noter 

que ce modèle est basé sur la réalité de trente-trois PME ainsi que sur l'expérience de l'auteur et 

ne prétend pas apporter une solution miracle au processus d'implantation, mais bien une 

méthodologie simple et systématique permettant à une PME d'avoir un cadre d'intervention 

précis à suivre. De plus, les recommandations formulées peuvent être utilisées comme des lignes 

directrices afin de faciliter la réalisation des différentes étapes du processus d'implantation. 

,,_. 
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ANNEXE A 

Les fournisseurs du Gouvernement du Québec et les nonnes ISO 9000 CF orum 
d'échange multisectoriel sur l'assurance qualité dans le domaine de la construction) 



ISO 9002 -Llille cible: avril 1999 
Pour un contrai de construction el de réhabtlilalion 
relié à la sécurité du réseau, égal ou supérieur à 
100 000 $ en ponl~, ttmnels el murs, dispositifs de 
retenue, si!Jlalisation et marquage, éclairage. 

ISO 9002 • Date cible à l'élude 
Pour tous les travaux de mise en oeuvre des enrobés 
bitumineux. Pour ce type de travaux, l'exigence ISO 
9002 ne sera en vigueur que ·Iorsqu'une date aura 
été déterminée. 

Hydro-Québec 
Pour les entrepreneurs, les exigences d'assurance 
de la qualité s'ajoutent à celles déjà faites aux 
manufacturiers des produits straté9iques et aux 
foumisseurs de services professionnels dlrectemenl 
rattachés à la mission de base d'Hydro-Québec. 

ISO 9002 - Dale cible: décembre 1997 
Travaux de construction, modification ai Jou réfection 
des ouvrages de retenue, des centrales, des posles 
el des lignes de transport. 

À l'étude: 
Travaux de construction et d'entretien au réseau de 
distribution d'Hydro-Québec. M Al 1 cr Cf T '!If . 
•••••••••••••••••••••••••••••• 

Les partenaiires 
Donneurs d'ouvrage 
Corporation d'hébergement du Oué.bec 
Hydro-Québec 
Ministère des Affaires municipales 
Ministère de l'Éducation 
Ministère des Transports 
Secrélariat du Conseil du trésor 
Société d'énergie de la Baie-James 
Société d'habitation du Québec 

. Société immobilière du Québec 
Société québécoise d'assainissement des eaux 

. ••• •••• • : " ,' " l ,:' 

Entrepreneurs 
Associallon de la construction du Québec 

. AssociaUon des conslructeurs de roules el 
grands travaux du Québec 
Assoclallon provinciale des constructeurs 
d'habitallon du Québec 

, Association des propriétaires de machinerie lourde 
du Québec 

Professionnels 
Association des Ingénieurs-conseils du OUlébec 
Association canadienne des laboraloires d'essais 
Ordre des ingénieurs du Québec 

Syndlcals 
Centrale des syndicats démocra1iques 
Fédération CSN-Construction 
F.T.O.-Construclion 
Conseil provincial du Québec des métiers de la 
construction (lntemational) 

Autres 
Ministère de l'Industrie, du Commerce, de la Science 
et de la Technologie 
Régie du bâtiment du Québec 

~ 
GouvernemOfl\ du Ou.!bec 
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Exigences des normes ISO 9000 
dans le domaine de la 

construction 

Bâtiment 

ISO Qool - Date cible: octobre 1998 
Pour un contrat de services professionnels égal ou 
supérieur à 50 000 $ en génie mécanique et élec­
trique, génie civil du bâtiment. 

Pour. un contrat de services professionnflls égal ou . 
supérieur â 10 000 $ en études d'impact en envi-
ronnement. . 

ISO 9002 - Dale cible! octobre 1998 
Pour un contrat de services professionnels égal ou 
supérieur à 50 000 $ en montage de système 
d'entretien préventif, acoustique, gérance de projet 
de construction, surveillance des travaux. 

ISO 9002 - Dale cible: avril 1999 
Pour tous les travaux de construction et de réparation 
dont le niveau de contra1 est égal ou supérieur à 
1 000 000 $ pour le secteur résidentiel et égal ou 
supérieur à 500 000 $ pour les secteurs institutionnel, 
commercial et industriel. ' 

L'exigence ISO et la dite cible sont à l'étude 
Pour un contrat en entretien planifié égal ou supérieur 
à 50 000 S en systèmes de ventilation, climatisation 
et chauffage, protec1ion (incendie, intrusion) ainsi que 
des équipements de transport vertical (ascenseur, 
escalier mobile, monte-charge). 

Travaux de génie civil: routes, 
pon1s. aéroports et quais 

ISO 9001 - Dale cible: octobre 1998 
Pour un contral de services professionnels é9al ou 
supérieur.à 10000 S en études d'opportunité, études 
d'impact en environnement. plan et devis. 

ISO 0002 - Date cible: octobre 199B 
Pour un contrat de services professionnels égal ou 
supérieur à 1 D 000 $ en ·surveillance des travaux . 
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. ~. Gouvernement du Québec 
.' ~ : Ministère 

-:... des Transports 

EXIGENCES DES NORMES ISO 9000 
DANS LE DOMAINE DE LA CONSTRUCTION 

TRAVAUX DE GÉNIE CIVIL 
(construction et réhabilitation) : 

ROUTES, PONTS, ~ÉROPORTS ET QUAIS 

Objectif du document 

En novembre 1996, le Forum d'échange multisectoriel a rendu public le 
calendrier des exigences ISO 9000 dans le domaine de la construction. 

Au chapitre des travaux de génie civil (routes, ponts, aéroports et quais), il 
y est Indiqué que la certification ISO 9002 sera exigée dès avril 1999 pour 
un contrat de construction et de réhabilitation relié à la sécurité des 
infrastructures de transport. égal 9l,J supérieur à 100 000,00 $ en ponts, 
tunnels et murs, dispositifs de retenue, signalisation et marquage, 
éclairage. 

Les entreprises oeuvrant habituellement dans ce type d'activités ont déjà 
été informées . de cette future exigence par le Forum d'échange 
multisectoriel, lequel Forum regroupe dans un esprit de partenariat les 
donneurs d'ouvrages, les professionnels, les entrepreneurs et les 
syndicats . L~ caractère plutôt général de l'énoncé sur l'exigence de 
certification ISO 9002 a toutefois soulevé quelques questions concernant 
notamment la nature des travaux impliqués, les exigences à l'égard des 
sous-traitants, etc. 

Le présent document a donc pour objet d'apporter quelques précisions sur 
. les modalités d'application de cette exigence. Il indique notamment 

l'encadrement pour l'adjudication des contrats ainsi que la limite 
d'application des systèmes qualité à mettre en place. Il est un complément 
d'information au dépliant intitulé «Forum d'échange multisectoriel sur 
,'assurance de la qualité dans le domaine de la construction ». " 
correspond à ·la position du ministère des Transports du Québec qui fera 
une demande de modification de la réglementation gouvernementale à cet 
effet. . 

Domaine d'application 

L'application d'une exigence de système qualité ISO 9000 s'adresse à des 
contrats de construction tels que définis au règlement cadre sur les 
conditions des contrats des ministères et organismes publics . Tous les 
contrats de construction visés ont une incidence sur la sécurité du réseau 
et so~t ciblés par l'exigence qualité. 

! 
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Obligations contractuelles 

L'adjudicataire du contrat, c'est-à-dire l'entrepreneur qui e~~ ~n lien 
contractuel direct avec le Ministère doit détenir un certificat 
d'enregistrement ISO 9002 dont la portée est compatible avec l'exigence 
qualité définie au contrat. L'exigence est obligatoire pour les contrats de 
construction dont I€s travaux correspondent à ceux çiblés par la norme ISO 
9002 (Annexe 1). 

L'obligation de détenir un certificat d'enregistrement ISO 9002 est toutefois 
conditionnelle à ce que les montants des ouvrages aux bordereaux reliés 
aux travaux décrits à l'Annexe 1, soient égaux ou supérieurs à 
100 000,00 $; ces montants sont estimés par le concepteur. . 

Un devis spécifique couvrira le volet assurance de la qualité. \1 portera sur 
les exigences du Ministère en matière de maîtrise des processus dont le 
controle des travaux du contrat ciblé par l'exigence ISO 9000. Quelque soit 
l'exécutant des travaux, le devis sera conçu de manière à responsabiliser 
l'adjudicataire envers l'atteinte de la qualité pour les dits travaux. 

Portée: du système qualité 

Compte tenu que l'adjudicataire du contrat peut être soit un entrepreneur 
général, soit un entrepreneur spécialisé, il est nécessaire de définir la 
portée du système qualité et encadrer ainsi les activités sous la 
responsabilité de l'adjudicataire. En conséquence, ce dernier devra ëtre 
détenteur d'un certificat d'enregistrement avec une portée sur ( la 
construction .. . )) de l'ouvrage régi par la norme ISO, ou sur « la gestion de 
projet de travaux de construction routière )). 

Il est donc fortement recommandé aux entrepreneurs de s'assurer que le 
certificat émis par le registraire contienne un libellé permettant aux 
donneurs d'ouvrages d'en évaluer la portée adéquatement et d'assurer 
ainsi la conformité de leur soumission. 

1997-12-03 

• """ ' -_ tJ~ 
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ANNEXE 1 

TRAVAUX DE .GÉNIE CIVIL RÉGIS PAR LES NORMES ISO 90~~. 

Type d'ouvrages 

PONTS, TUNNELS ET MURS 

Ponts 

Ouvrages d'art permettant à une route 
ou :à une voie ferrée' de franchir un 

1 

obstacle naturel ou : une voie de 
circulation terrestre : ou maritime 
incluant ègalement les: ponceaux et les 
passerelles, 

o Ponceau : pont de 'petites 
dimensions au-dessus d'un 
ruisseau et habituellement sous 
remblai. 

o Passerelle : pont qui sert de 
passage aux piétons et parfois aux 
canalisations, 

Tunnels 

Passages souterrains torés dans le sol. 
Un tunnel peut aussi être constitué de 
caissons mis en place dans une 
excavation du sol. 

Murs 

Ouvrages destinés à retenir les terres 
ou à protèger d'autres ouvrages, Ils 
sont formés d'une parcii verticale ou 
inclinée, Ils agissent seuls ou jumelés 
avec divers éléments structuraux pour 
rèsister à la poussée des terres. 

Nature des travaux 

Clbl~s par l'exigence ISO gOOO Exclus dB l'exigence ISO 9000 

Tous les travaux de construction de Travaux qui comprennent la démolition 
ponts, de ponceaux et de passerelles, et la peinture d'infrastructure ou partie 

d'infrastructure, 

Tous les travaux d'entretien. 

Travaux qui visent à intervenir pour 
empêcher ou ralentir la progression de 
dégradations . pouvant entrainer une 
détérioration prématurée de la 
structure. 

Travaux de constrl)t;:tion de ponceau 
dont l'ouverture est plus petite que 4,5 
mètres, 

Tous les travaux de construction de Travaux qui comprennent la démolition 
tunnels. et la peinture d'infrastructure ou partie 

d'infrastructure. 

Tous les travaux d'entretien. 

Travaux qui visent à intervenir pour 
empêcher ou ralentir la progression de 
dégradations pouvant entraîner Une 
détérioration prématurée de la 
structure, 

Tous les travaux dl! construction de Travaux qui comprennent la démolition 
murs. et la peinture d'infrastructure ou partie 

d'infrastructure. 

Tous les travaux d'entretien. 

Travaux qui visent à intervenir pour 
emp!cher ou ralentir la progression de 
dégradations pouvant entraîner une 
détérioration prématurée de la 
structure, 
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Type d'ouvragea 
Nature des travaux 

~------------------lï------~------------' 
El(c!us de l'exigence ISO 900e Ciblés par l'exigence ISO 9000 

---~--~~-~~---t------, ..... . 
SYSTÈMES DE SIGNALISATION ET 
MAROUESSURCHAUSSEES 

Systèmes de signalisation 

Systèmes qui regroupent la 
supersignalisation, la petite 
signalisation, les feux lumineux et feux 
de circulation. 

1 Marque sur chaussées 

Marques qui facilitent)e guidage de 
l'automobiliste, améliorent le flux de la 
circulation et contribuent au confort et à 
la sécurité routière. 

; 

1 
i 
; 

Tous les travaux de construction de Tous les travaux d'entretien. 
systèmes de signalisation tels que : 

• Structures de signalisation 
aérienne qui peuvent supporter, 
au-dessus de la chaussée des 
panneaux de signalisation eVou 
des feux lumineux. 

• Structures de signalisation 
latérale qui peuvent supporter 
des panneaux de signalisation 
eVou des feux lumineux. Ces 
~tructures sont en bordure de la 
route, elles sont ancrées ou non 
à un massif de fondation ou a un 
ouvrage d'art. 

Tous les travaux de construction de Travaux de construction de dispositifs 
dispositifs de signalisation lels que : de signalisation tels . que : feux de 
feux clignotants, feux d'utifisation des réglementation du stationnement. 
voies, feux de piétons, feux de 
cyclistes, feux de travaux, feux 
d'autobus, feu~ de priorité aux 
autobus, etc ... 

Tous les travaux de marquage 
conformes aux dessins normalisés, 
tels que : lignes de guidaga, 
intersections en croix, intersections 
en T, bretelles d'entrée et de sortie, 
sections d'entrecroisement, pertes 
d'une voie d'autoroute, voies à 
circulation alternée, voies réservées, 
voies de dépassement, rampes de 
détresse, zones d'interdiction de 
dépasser, abords d'obstacles, 
passages piétonniers, etc ... 

Travaux de marquage 
dessins normalisés 
stationnements et 
surveillance aérienne. 

conformes aux 
portant sur : 

zones de 

, 
1 
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Type d'ouvrages 

DISPOSITIFS DE RETENUES 

Dispositifs placés le long des routes 
afin d'empêcher les véhicules de quitter 

. la chaussée et de frapper un obstacle 
considéré comme plus ~angereu)( que 
le dispositif de retenue ;Iui-.même. 

SYSTÈMES D'ÉCLAIRAGE 

Systèmes d'éclairage routier qui 
fournissent un environnement visuel 
adéquat pour la prévention des 
accidents. 

: 
; 

, , 

1 
, 

: 

Nature de$ travaux 

Ciblés par l'exigence ISO 9000 E~cIU$ de l'exigence ISO 9000 

Tous les travaux de construction de Tous les travaux de construction de 
dispositifs de retenue : voie de secours (lit d'arrêt) . 

• Dispositifs de retenue latéraux Tous les travaux d'entretien. 
(glissières) 

• Dispositifs frontaux de retenue 
(atténuateurs d'impacts) 

• Dispositifs d'extrémité de 
glissière en terre-plein étroit 

Tous les travaux de construction de Travau:M: de construction de systèmes 
systèmes d'éclairage pour éléments d'éclairage pour éléments routiers : 
routiers: échangeurs, segments de passerelles â piétons, tunnels à 
routes sans croisement, segments de piétons, sites particuliers (terrains de 
routes avec transition t;!ntre voies camping gouvernementaux, lieux 
contigues et divisées, . carrefours, historiques). 

courbes et pentes, parcs routier:! , Tous les travaux d'entretien. 
postes de contrôle routier, ponts, 
aires de vérification des freins, voies 
de secours, tunnels, etc .. . 
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ANNEXEB 

Programme d'assurance qualité - exigences gouvernementales concernant les nonnes 
ISO 9000 (spécialités visées au fichier des fournisseurs de biens et de services 

professionnels) 



PROGRAMME D'ASSURANCE DE LA QUALITÉ 
EXIGENCES GOUVERNEMENTALES - NORMFS ISO 9000 

SPÉCIALITÉS PRÉVUES AU FICHIER DES FOURNISSEURS DE BIENS 
...:ATÉGORIE SPÉCIAUTÉS VISÉES 

Bitumes Bitumes liquides 
Bitumes polymères 
Émulsions de bitumes 

Bois d'oeuvre Bois d'oeuvre traité sous pression 
Emballage Boites à documents en carton recyclé 
Formes métalliques Fûts et potences en acier galvanisé 

Fûts et potences en aluminium 
Glissières de sécurité en ader galvanisé 
Poteaux monotubes en aluminium 
Profilés d'aluminium pour panneaux de signalisation 
Tours haut-mât et couronnes mobiles en ader galvanisé 

Fournitures de bureau Chemises de classement suspendues en papier recyclé 
Machinerie Épandeurs à sel 

Souffleuses à neige 

Mobilier Ameublement en système intégré 
Armoires, bibliothèques et présentoirs normalisés, en métal 
Armoires de vestiaires normalisées, en métal 
Cloisons amovibles normalisées, recouvertes de tissu 
Fauteuils multiplaces amovibles, normalisés, recouverts de tissu 
Mobilier de bureau et de bureautique normalisés 

Produits chimiques Chlorure de sodium 
Colorant traceur 

Route et signalisation Appareils de commande 
Coffrets pour feux de signalisation 
Flèches directionnelles 
Peinture pour le marquage des routes 

-'lyaux Tuyaux de tôle ondulée en acier galvanisé 

NORME 

ISO 9003 
ISO 9003 
ISO 9003 
ISO 9002 
ISO 9003 
ISO 9003 
ISO 9003 
ISO 9003 
ISO 9003 
ISO 9003 
ISO 9003 
ISO 9003 

ISO 9003 
ISO 9003 

ISO 9002 
ISO 9003 
ISO 9003 
ISO 9003 
ISO 9003 
ISO 9003 
ISO 9003 
ISO 9003 

ISO 9003 
ISO 9003 
ISO 9003 
ISO 9002 

ISO 9003 

SPÉCIALITÉS VISÉES / SERVICES PROFESSIONNELS ET AUXILIAIRES 

CATÉGORIE SPÉCIALITÉS VISÉES 

INFORMATIQUE : (Services professionnels) 
~ 100000S • Conception de systèmes 
~ 200 000 S • Réalisation de systèmes 

• Entretien de systèmes 
• Gestion et planification 
• Sécurité informatique 
• Matériel et logiciel 
• Gestion des centres 

INGÉNIERIE DES SOLS ET DES MATI:RIAUX 
Toutes les spécialités 

GÉNIE CIVIL 
• Ingt'nil'ril' des ponts 
• Génie dvil de harragt's de niv<.'au complexe 

ENVIRONNEMENT: (Services professionnels) 
• Caracterisation des lieux potentiellement mntaminés 
• Restauration des lit'ux w ntalllinés 
• Analyse miccohiologique 
• Analyse chimique organique 
• Analyse chimique inorganique 
• Analyse chimiqul' inorganique ct organique 

SERVICES D'E~1"RETIEN MÎ:NAGER 
~ 50 000 S • Entretien ménager général 

IMPRESSION ET REPRODUCTION DE DOCUMENTS 
• Imprl'ssion de niveau soigné prestige 

~ 50 000 S 
et impression de chèques 

• Imprl'ssion de niveau informatif 

• Les dates cib/"s identifiées dt'1To/lt idre (IIl{irllu:es (1f1r \"(IÎt' ,,:s!ell/If/ltaiœ. 

NORME 
'. . . - 1 • • , 

ISO 9001 
ISO 9001 
ISO 9001 
ISO 9001 
ISO 9001 
ISO 9001 
ISO 9002 

ISO 9002 

ISO 9001 
ISO ':IO() 1 

ISO ':1002 
ISO 900 1 
ISO guide 2S 
ISO guide 2S 
ISO guide 2S 
ISO guide 2S 

ISO ':Iom 

ISO 9002 
ISO 90m 

DAn: 

30 juin 1995 
30 juin 1995 
30 juin 1995 
31 décembre 1995 
31 décembre 1995 
31 octobre 1995 
31 octobre 1995 
31 octobre 1995 
31 octobre 1995 
31 octobre 1995 
31 octobre 1995 

31 décembre 1995 
30 juin 1996 
31 janvier 1997 

31 décembre 1995 
31 décembre 1995 
31 décembre 1995 
31 décembre 1995 
31 décembre 1995 
31 décembre 1995 
31 janvier 1997 
31 janvier 1997 
30 juin 1996 
31 décembre 1995 
30 juin 1996 
31 décembre 1995 
31 janvier 1997 

mist à ;our /t 2J ;anvitr 1996 

DAn: CIBLE· 
'. : .. : .. .... .. : .. .. >..:~)J~~J~!':.~ ~:.:j~:~~ •. ~~"": 

1" mil 1996 
1" avril 1996 
1" avril 1996 
1" avril 1996 
1" avril 1996 
1" avril 1996 
l"anill996 

1"' anil1996 

1" mil 1996 
1" Jqil 1996 

aqil1996' 
avril 1996' 
juill"t 19':16 ' 
juillet 1996' 
juillet 1996' 
juillet 1996' 

septembre 1996' 

septembre 1996' 
dècernbre 1996' 

mis( ci ;Qllr Ir 9 ;11111'icr 1990 

_ ....... ... ......... ....: .. "' ....... , .... ----------------------------------
V(lllllll~ 6. n" 2 • M.Hs-Jvril 19'J6 23 
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ANNEXEe 

Exigences d'Hydro-Québec en matière d'assurance qualité ISO 9000 



Qualité et partenariat 

Hydro-Québec déploie de nombreux 

efforts afin d'être reconnue par ses clients 

comme la meilleure entreprise canadienne 

d'électricité pour la qualité de ses 

services. Engagée dans une démarche 

d'amélioration continue de la qualité, 

l'entreprise compte sur la participation 

active de ses fournisseurs pour relever ce 

défi. 

Depuis longtemps déjà, Hydro-Québec est 

exigeante envers ses fournisseurs et elle le 

sera encore davantage. Au cours des 

prochaines années, elle développera avec 

les fournisseurs dont les compétences sont 

reconnues un partenariat Qualité axé sur 

des relations d'affaires durables. 

ISO 9000 

La gestion de la qualité prend de plus en 

plus une ampleur internationale. Dans ce 

contexte, de nombreuses entreprises 

exigent entre autres choses de leurs 

HYDRO-QUÉBEC 

fournisseurs de biens et services qu'ils se 

conforment à des normes d'assurance de 

la qualité. 

Les normes ISO 9000 représentent un très 

large consensus international. Publiées 

pour la première fois en 1987 et révisées 

en 1994, elles ont été adoptées comme 

normes nationales canadiennes en matière 

de gestion et d'assurance de la qualité. 

Orientation 

Les normes ISO 9000 sont compatibles 

avec la volonté d'Hydro-Québec d'exiger 

éventuellement de ses fournisseurs une 

démarche d'amélioration continue. De 

plus, elles faciliteront aux fournisseurs qui 

les mettront en oeuvre l'accès aux 

marchés nationaux et internationaux. 

En conséquence, Hydro-Québec adoptait, 

en juin 1994, les normes ISO 9000 pour 

ses approvisionnements 

services stratégiques, 

directement reliés à la 

en biens et 

c'est-à-dire 

mission de 

l'entreprise, ou ceux qui ont un effet 

direct sur la qualité du service à la 

clientèle. Les fournisseurs devront 

démontrer que leur système qualité est 

conforme à la norme ISO 9000 

applicable et à cette fin fournir à Hydro­

Québec un certificat émis par un 

registraire reconflu au plus tard selon le 

calendrier suivant: 

_;.1J~i)*lér., 99,6:,' fabricants de produits stratégiques 

Juillet 1996: fabricants non actuellement régis 

Juillet 1996: fournisseurs de services 

professionnels 

Décembre 1997: entrepreneurs 
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ANNEXED 

Nonne ISO 9001 : 1994 - Système qualité - Modèle pour l' assurance de la qualité en 
conception, développement. production, installation et prestations associées 
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Introduction 

La présente Norme internationale fait partie d'une série de trois Normes 
internationales sur les exigences en matière de système qualité qui peu­
vent être utilisées dans le cadre de l'assurance externe de la qualité. Les 
modèles pour l'assurance de la qualité, définis dans les trois Normes 
internationales mentionnées ci-dessous, décrivent trois formes distinctes 
d'exigences en matière de système qualité qui conviennent pour la dé­
monstration des aptitudes d'un fournisseur et leur évaluation par des par­
ties externes. 

al ISO 9001 , Systèmes qualité - Modèle pour l'assurance de la qualité 
en conception, développement, production. installation et prestations 
associées 

- à utiliser lorsque la conformité à des exigences spécifiées est à 
assurer par le fournisseur pendant la conception, le dévelop­
pement. la production, l'installation et les prestations associées. 

b) ISO 9002, Systèmes qualité - Modèle pour l'assurance de la qualité 
en production, installation et prestations associées 

- à utiliser lorsque la conformité à des exigences spécifiées est à 
assurer par le fournisseur pendant la production, l'installation et les 
prestations associées. 

cl ISO 9003, Systèmes qualité - Modèle pour l'assurance de la qualité 
en contr61e et essais finals 

- à utiliser lorsque la conformité à des exigences spécifiées est à 
assurer par le fournisseur uniquement lors des contrOles et essais 
finals. 

Il faut souligner que les exigences en matière de système qualité, spéci­
fiées dans la présente Norme internationale, dans l'ISO 9002 et 
l'ISO 9003, sont complémentaires (et ne se substituent pas) aux exi­
gences techniques spécifiées (pour le produit). Elles spécifient des exi­
gences qui déterminent les éléments que doivent comprendre les 
systèmes qualité, mais leur but n'est pas d'imposer l'uniformité des sys­
tèmes qualité. Ces Normes internationales sont génériques, indépen­
dantes de tout secteur industriel ou économique particulier. La conception 
et la mise en œuvre d'un système qualité tiendront compte des différents 
besoins d'un organisme, de ses objectifs particuliers, des produits et ser­
vices fournis et des processus et pratiques spécifiques en usage. 

Il est prévu que ces Normes internationales soient utilisées telles quelles, 
mais, dans certains cas, il peut être nécessaire de les ajuster en ajoutant 
ou en supprimant certaines exigences de système qualité en fonction de 
situations contractuelles particulières. L'ISO 9000-1 fournit de~ indications 
sur cet ajustement et sur le choix du modèle approprié pour l'assurance 
de la qualité, à savoir ISO 9001, ISO 9002 ou ISO 9003. 

v 



NORME INTERNATIONALE 0 ISO ISO 9001:1994(F) 

Systèmes qualité - Modèle pour ,'assurance de la 
qualité en conception, développement, production, 
installation et prestations associées 

1 Domaine d'application 

La présente Norme internationale spécifie des exi­
gences en matière de système qualité à utiliser lors­
que "aptitude d'un fournisseur à concevoir et fournir 
un produit conforme doit être démontrée. 

Les exigences spécifiées visent en premier lieu la sa­
tisfaction du client. par la prévention des non­
conformités à tous les stades. depuis la conception 
jusqu'aux prestations associées. 

La présente Norme internationale est applicable lors­
que 

a) de la conception est exigée et les exigences rela­
tives au produit sont formulées principalement en 
termes de résultats ou lorsqu'il est nécessaire 
d'établir ces exigences, et 

b) la confiance dans la conformité du produit peut 
être obtenue par une démonstration adéquate des 

. aptitudes d'un fournisseur en matière de concep­
tion, développement, production, installation et 
prestations associées. 

NOTE 1 Pour les références informatives. voir 
annexe A. 

2 Référence normative 

La norme suivante contient des dispositions qui, par 
suite de la référence qui en est faite, constituent des 
dispositions valables pour la présente Norme int~rna­
tionale. Au moment de la publication, l'édition indi­
quée était en vigueur. Toute norme est sujette è 
révision et les parties prenantes des accords fondés 
sur la présente Norme internationale sor:'lt invitées è 

rechercher la possibilité d'appliquer l'édition la plus 
récente de la norme indiquée ci-après. Les membres 
de la CEl et de l'ISO possèdent le registre des Nor­
mes internationales en vigueur à un moment donné. 

ISO 8402: 1994, Management de /a qualité et assu­
rance de /a qualité - Vocabulaire. 

3 Définitions 

Pour les besoins de la présente Norme internationale. 
les définitions données dans l'ISO 8402 et les défini­
tions suivantes s'appliquent. 

3.1 produit: Résultat d'activités ou de processus. 

NOTES 

2 Le terme produit peut inclure les services. les matériels. 
les produits issus de processus li caractère continu. les lo­
giciels. ou une combinaison des deux . 

3 Un produit peut être matériel (par exemple. assem­
blages ou produits issus de processus li caractère continu) 
ou immatériel (par exemple. connaissances ou concepts). 
ou une combinaison des deux. 

4 Dans le cadre de la présente Norme internationale, le 
terme tlproduit- s'applique au produit intentionnel et ne 
s'applique pas aux sous-produits non-intentionnels affectant 
l'environnement. Ceci diffère de la définition donnée dans 
l'ISO 8402. 

3.2 offr.: Une offre est faite par un fournisseur en 
réponse à un appel d'offre en vue de l'attribution d'un 
contrat de fourniture d'un produit. 

3.3 contrat: Exigences ayant fait l'objet d'un accord 
entr:e un foumisseur et un client et transmises par un 
moyen quelconque. 

1 



Dans le cadre de la présente Norme internationale, 
l'étendue et le niveau de détail des procédures qui 
font partie du système qualité doivent dépendre de la 
complexité des tâches, des méthodes utilisées, des 
compétences et de la formation nécessaires au per­
sonnel impliqué dans l'exécution de ces tâches. 

NOTE 7 Les procédures écrites peuvent faire référence 
à des instructions de travail qui définissent comment une 
tache est réalisée. 

4.2.3 Planification de la qualité 

Le fournisseur doit définir et consigner par écrit com­
ment satisfaire les exigences pour la qualité. La pla­
nification de la qualité doit être cohérente avec 
l'ensemble des exigences du système qualité du 
fournisseur et doit être consignée sous une forme 
adaptée aux méthodes de travail du fournisseur. Ce 
dernier doit porter toute son attention sur les activités 
suivantes, s'il y a lieu, pour satisfaire aux exigences 
spécifiées pour les produits, les projets ou les con­
trats: 

a) l'établissement de plans qualité; 

b) l'identification et l'acquisition de tous moyens de 
maîtrise des activités, processus, équipements (y 
compris les équipements de contrôle et d'essai), 
dispositifs, ensemble des moyens et compé­
tences qui peuvent être nécessaires pour obtenir 
la qualité requise; 

. c) l'assurance de la compatibilité de la conception, 
du processus de production, de l'installation, des 
prestations associées, des procédures de contrôle 
et d'essai et de la documentation applicable; 

d) la mise à jour, autant que nécessaire, des techni­
ques de maîtrise de la qualité, de contrôle et 
d'essai, y compris le développement d'une nou­
velle instrumentation; 

e) l'identification, en temps voulu, de toute exigence 
en matière de mesurage mettant en jeu une apti­
tude qui dépasse les possibilités actuelles de 
l'état de l'art, afin de developper l'aptitude néces­
saire; 

f) l'identification des vérifications adéquates aux 
phases appropriées de la réalisation du produit; 

g) la clarification des normes d'acceptation pour 
toutes les caractéristiques et exigences, y com­
pris celles qui contiennent un élément subjectif; 

h) l'identification et la préparation d'enregistrements 
relatifs à la qualité (voir 4.16). 

NOTE 8 Les plans Qualité mentionnés [voir 4.2.3 al] 
peuvent faire référence aux procédures écrites appropriées 
qui font partie intégrante du système qualité du fournisseur. 

4.3 Revue de contrat 

4.3.1 Généralités 

Le fournisseur doit établir et tenir à jour des procédu­
res écrites de revue de contrat et de .coordination de 
ces activités. . 

4.3.2 Revue 

Avant soumission d'une offre ou acceptation d'un 
contrat ou d'une commande (formulation des exi­
gences), l'offre, le contrat ou la commande doit être 
revu(e) par le fournisseur afin d'assurer que 

a) les exigences sont définies et documentées de 
façon adéquate; lorsqu'il n'existe pas d'exigences 
écrites pour une commande verbale. le fournis­
seur doit assurer que les exigences de cette 
commande ont bien fait l'objet d'un accord avant 
d'être acceptées; 

b) toute différence entre les exigences d'un contrat 
ou d'une commande et celles de l'offre a fait 
l'objet d'une solution; 

c) le fournisseur présente l'aptitude à satisfaire aux 
exigences du contrat ou de la commande . 

4.3.3 Avenant au contrat 

Le fournisseur doit définir comment un avenant à un 
èontrat est traité et comment il le transmet correc­
tement aux fonctions concernées de son organisation. 

4.3.4 Enregistrements 

Des enregistrements de ces revues de contrat doi­
vent être conservés (voir 4.16). 

NOTE 9 Il convient de constituer des circuits de com­
munication et des interfaces avec le client en matière de 
contrat. 

4.4 Maîtrise de la conception 

4.4.1 Généralités 

Le foumisseur doit établir et tenir à jour des procédu­
res écrites pour maitriser et vérifier la conception du 
produit afin d'assurer que les exigences spécifiées 
sont satisfaites. 



4.4.9 Modifications de la conception 

Tous les changements et toutes les modifications de 
la conception doivent être identifiés, consignés par 
écrit. revus et approuvés par des personnes habilitées 
avant d'être mis en œuvre. 

4.5 Maîtrise des documents et des données 

4.5.1 Généralités 

Le fournisseur doit établir et tenir à jour des procédu­
res écrites pour maîtriser tous les documents et don­
nées relatifs aux exigences de la présente Norme 
internationale, y compris, dans les limites de ce qui 
est applicable, des documents d'origine extérieure 
tels que les normes et les plans du client. 

NOTE 15 Les documents et les données peuvent se 
présenter sur tout support, tel que support papier ou sup­
port informatique. 

4.5.2 Approbation et diffusion des documents et 
des données 

Avant leur diffusion, les documents et les données 
doivent être revus et approuvés en ce qui concerne 
leur adéquation, par des personnes habilitées. Une 
liste de référence ou toute procédure de maîtrise de 
documents équivalente indiquant la révision en vi­
gueur des documents doit être établie et être faci­
lement accessible pour empêcher l'utilisation de 
documents non valables et/ou périmés. 

Cette maîtrise doit assurer que 

a) les éditions pertinentes des documents appro­
priés sont disponibles à tous les endroits où des 
opérations essentielles au fonctionnement effi­
cace du système qualité sont effectuées; 

b) les documents non valables et/ou périmés sont 
aussitôt retirés de tous les points de diffusion ou 
d'utilisation, ou sinon qu'ils ne peuvent pas être 
utilisés de façon non intentionnelle; 

cl tout document périmé conservé à des fins légales 
ou de conservation des connaissances est conve­
nablement identifié. 

4.5.3 Modifications des documents et d,s 
données 

Les modifications des documents et des données 
doivent être revues et approuvées par les mêmes 
fonctions/organismes qui les ont revus et approuvés · 
à l'origine. à moins qu'il n'en soit spécifié autrement. 

Les fonctions/organismes désignés doivent avoir ac­
cès à toutes informations appropriées sur lesquelles 
ils peuvent fonder leur revue et leur approbation. 

Lorsque cela est réalisable. la nature de la modifica­
tion doit être identifiée dans le document ou dans les 
annexes appropriées. 

4.6 Achats 

4.6.1 Généralités 

Le fournisseur doit établir et tenir à jour des procédu­
res écrites pour assurer que le produit acheté (voir 
3.1) est conforme aux exigences spécifiées. 

4.6.2 Évaluation des sous-contractants 

Le fournisseur doit 

a) évaluer et sélectionner les sous-contractants sur 
la base de leur aptitude à satisfaire aux exigences 
de la sous-commande, y compris les exigences 
de système qualité et toutes exigences spécifi­
ques d'assurance de la qualité; 

b) définir le type et l'étendue de la maîtrise exercée 
par le fournisseur sur ses sous-contractants. 
Celle-ci doit dépendre du type de prOduit com­
mandé au sous-contractant. de l'incidence de ce 
produit sur la qualité du produit final et. lorsque 
cela est applicable, des rapports d'audits qualité 
et/ou des enregistrements relatifs aux aptitudes 
et performances dont le sous-contractant a fait la 
démonstration précédemment; 

c) établir. tenir à jour et conserver · des enregis­
trements relatifs à la qualité des sous-contractants 
acceptables (voir 4.16). 

4.6.3 Données d'achat 

Les documents d'achat doivent contenir des données 
décrivant clairement le produit commandé et com­
prenant. lorsque cela est applicable 

a) le type. la catégorie. la classe ou toute autre 
identification précise; 

b) le titre ou toute autre identification formelle et 
l'édition applicable des Spécifications, plans, exi­
gences en matière de processus, instructions de 
contrOle et autres données techniques perti­
nentes. y compris les exigences pour l'approba­
tion ou la qualification du produit. des procédures, 
de l'équipement et du personnel relatifs au pro­
cessus; 
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NOTE 16 De tels processus qui nécessitent une 
préqualification de leur aptitude sont souvent appelés pro­
cédés spéciaux. 

Des · enregistrements doivent être conservés pour les 
processus, équipements et personnels qualifiés, s'il 
y a lieu (voir 4.16). 

4.10 Contrôles et essais 

4.10.1 Généralités 

Le fournisseur doit établir et tenir à jour des procédu­
res écrites pour les opérations de contrôles et d'es­
sais afin de vérifier que les exigences spécifiées pour 
le produit sont respectées. Les contrôles et essais 
requis ainsi que les enregistrements à effectuer doi­
vent figurer dans le plan qualité ou dans des procé­
dures écrites. 

4.10.2 Contrôles .et essais à la réception 

4.10.2.1 ·· Le fournisseur doit assurer que le produit 
entrant n'est ni utilisé, ni mis en œuvre (sauf dans les 
cas décrits en 4.10.2.3) tant qu'il n'a pas été contrôlé 
ou tant que sa conformité aux exigences spécifiées 
n'a pas été vérifiée d'une autre manière. La vérifica­
tion de la conformité aux exigences spécifiées doit 
être effectuée conformément au plan qualité et/ou 
aux procédures écrites. 

4.10.2.2 Lors de la détermination de l'importance et 
de la nature des contrôles à la réception, il faut pren­
dre en considération l'importance du contrôle exercé 
dans les locaux des sous-contractants et le fait qu'un~ 
preuve enregistrée de la conformité a été fournie. 

4.10.2.3 Lorsque, pour des raisons d'urgence, le 
produit entrant est lancé en production avant d'être 
vérifié, il doit être identifié de façon formelle et enre­
gistré (voir 4.16)·, afin de permettre sçm rappel immé­
diat et son remplacement dans le cas de 
non-çonformité aux exigences spécifiées. 

4.10.3 Contrôles et essais en cours de réalisation 

Le fournis·seur doit 

a) contrôler le produit et faire des essais conformé­
ment au plan qualité et/ou aux procédures écrites; 

b) bloquer le produit jusqu'à ce que les contrôles et 
les essais requis soient terminés ou jusqu'à ce 
que les rapports nécessaires aient été reçus et 
vérifiés, excepté lorsque le produit est mis en cir­
culation conformément à des procédures de rap­
pel préétablies (voir 4.10.2.3). La mise en 
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circulation suivant ces procédures ne doit pas 
empêcher de mener les activités prévues en 
4.10.3a). 

4.10.4 Contrôles et essais finals 

Le fournisseur doit effectuer tous les contrôles et es­
sais f inals conformément au plan qualité et/ou aux 
procédures écrites afin de démontrer la conformité 
du produit fini aux exigences spécifiées. 

Le plan qualité et/ou les procédures · écrites pour les . 
contrôles et les essais finals doivent exiger que tous 
les contrôles et essais spécifiés, y compris ceux spé­
cifiés à la réception du produit ou pendant sa réali­
sation, aient été menés à bien et que les résultats 
satisfassent aux exigences spécifiées. 

Aucun produit ne doit être expédié avant que toutes 
les activités spécifiées dans le plan qualité et/ou dans 
les procédures écrites aient été accomplies de façon 
satisfaisante et que les données et la documentation 
qui y sont associées soient disponibles et acceptées. 

4.10.5 Enregistrements des contrôles et essais 

Le fournisseur doit établir et conserver des enregis­
trements apportant la preuve que le produit a subi des 
contrôles et/ou des essais. Ces enregistrements doi­
vent montrer clairement si le produit a satisfait ou non 
aux contrôles et/ou aux essais conformément à des 
critères d'acceptation définis. Lorsque le produit ne 
passe pas avec succès les contrôles et/ou les essais, 
les procédures de maîtrise du produit non conforme 
doivent s'appliquer (voir 4.13). 

Les enregistrements doivent identifier la personne 
habilitée pour le contrôle et la mise en circulation du 
produit (voir 4.16). 

4.11 Maîtrise des équipements de contrôle, 
de mesure et d'essai 

4.11.1 Généralités 

Le foumisseur doit établir et tenir è jour des procédu­
res écrites pour maîtriser, étalonner et maintenir en 
état les équipements de contrOle, de mesure et d'es­
sai (y compris les logiciels d'essais) utilisés par le 
fournisseur pour démontrer la conformité du produit 
aux exigences spécifiées. les équipements de 
contrOle, de mesure et d'essai doivent être utilisés de 
façon à assurer que l'incertitude de mesure est 
connue et compatible avec l'aptitude requise en ma­
tière de mesurage. 

Lorsque des logiciels d'essai ou des références de 
comparaison, tels que des matériels d'essai, sont uti-
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pour le traitement du produit non conforme doit être 
définie. 

Le produit non conforme doit être examiné selon des 
procédures écrites. Il peut être 

a) repris pour satisfaire aux exigences spécifiées, 

b) accepté par dérogation avec ou sans réparation, 

c) déclassé pour d'autres applications, ou bien 

d) rejeté ou mis au rebut. 

Si le contrat l'exige, la proposition d'utilisation ou de 
réparation du produit [voir 4.13.2 b)] qui n'est pas 
conforme aux exigences spécifiées doit être présen­
tée pour dérogation au client ou à son représentant. 
La description de la non-conformité qui a été acceptée 
et des réparations doit être enregistrée pour indiquer 
l'état réel (voir 4.16). 

Le produit réparé et/ou repris doit être contrôlé de 
nouveau conformément aux exigences du plan qualité 
et/ou des procédures écrites. 

4.14 Actions correctives et préventives 

4.14.1 Généralités 

Le fournisseur doit établir et tenir "à jour des procédu­
res écrites pour mettre en œuvre des actions correc­
tives et préventives. 

Toute action corrective ou préventive conduite pour 
éliminer les causes des non-conformités réelles ou 
potentielles doit l'être à un niveau correspondant à 
l'importance des problèmes et en rapport avec les 
risques encourus. 

Le fournisseur doit mettre en œuvre et enregistrer 
toutes les modifications des procédures écrites qui 
résultent des actions correctives et préventives. 

4.14.2 Actions correctives 

Les procédures d'actions correctives doivent com- . 
prendre 

a) le traitement effectif des réclamations du client 
et des rapports de non-conformité du produit; 

b) la recherche des causes de non-conformité rela­
tives au produit. au processus et au système 
qualité ainsi que l'enregistrement des résultats de 
cette recherche (voir 4.16); 

c) la détermination des actions correctives néces­
saires pour éliminer les causes de non-conformité; 

d) l'application de moyens de maîtrise pour assurer 
que l'action corrective est mise en œuvre et 
qu'elle produit l'effet escompté. 

4.14.3 Actions préventives 

Les procédures d'action préventive doivent compren­
.dre 

a) l'utilisation de sources d'informations appropriées 
telles que processus et opérations affectant la 
qualité du produit. dérogations, résultats d'audits, 
enregistrements relatifs à la qualité, rapports de 
maintenance et réclamations des clients, de ma­
nière à détecter, analyser et éliminer les causes 
potentielles de non-conformités; 

b) la détermination des étapes appropriées pour 
traiter tout problème nécessitant une action pré­
ventive; 

c) le déclenchement d'actions préventives et l'appli­
cation de moyens de maîtrise pour assurer qu'el­
les produisent l'effet escompté; 

d) l'assurance qu'une information pertinente relative 
aux actions mises en œuvre est soumise à la re­
vue de direction (voir 4.1.3). 

4.15 Manutention, stockage, 
conditionnement, préservation et livraison 

4.15.1 Généralités 

Le fournisseur doit établir et tenir à jour des procédu­
res écrites pour la manutention, le stockage, le 
conditionnement. la préservation et la livraison du 
produit. 

4.15.2 Manutention 

Le fournisseur doit prévoir des méthodes et des 
moyens de manutention du produit qui empêchent 
son endommagement ou sa détérioration. 

4.15.3 Stockage 

Le fournisseur doit utiliser les aires ou les locaux de 
stockage désignés afin d'empêcher l'endomma- · 
gement ou la détérioration du produit lorsqu'il est en 
attente d'utilisation ou de livraison. Des méthodes 
appropriées doivent être prescrites pour autoriser la 
réception dans ces aires et l'expédition à partir de 
celles-ci. . 



4.20 Techniques statistiques 

4.20.1 Identification des besoins 

Le fournisseur doit identifier les besoins en techni­
ques statistiques requises pour établir, maîtriser et 
vérifier l'aptitude de processus et les caractéristiques 
du produit. 

."''''' ""'"v ....... ..7 .... ,. 1 

4.20.2 Procédures 

Le fournisseur doit établir et tenir à jour les procédu­
res écrites pour mettre en œuvre et maîtriser l'appli­
~ation des techniques statistiques identifiées en 
4.20.1 . 
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FOREWORD 

The Standards Council of Canada ("Council ") is a crown corporation created by an Act of 
Parliament in 1970 to foster and promote voluntary standardization in Canada. It is independent 
of government in its policies arrd operations, although it is financed partially by Parliamentary 
appropriation. The Council consists of 57 members, 41 from the private sector and 16 from the 
Provincial and Federal governments. 

The Council coordinates the National Standards System, a federation of independent 
organizations working towards the further development and improvement of voluntary 
standardization in the national interest. 

The objects of the Council as stated in the Standards Council of Canada Act are to "foster and 
promote voluntary standardization in fields relating to the construction, manufacture, production, 
quality , performance, and safety of buildings, structures, manufactured articles and products and 
other goods, including components thereof, not expressly provided for by the law, as a means 
of advancing the national economy, benefitting the health , safety, and welfare of the public, 
assisting and protecting consumers, facilitating domestic and international trade, and furthering 
international cooperation in the field of standards" . 

In essence , the Council: . 

CAN-P-lOA 

assists government by helping industry , and Canadians in general, obtain 
the best possible advantage from the use of standards in their domestic and 
international affairs, 

serves as the government's focal point for voluntary standardization, 

represents Canada in international standardization activities , 

coordinates standardization in Canada by setting out policies and 
procedures for the development of National Standards of Canada, and for 
the accreditation of standards development organizations , certification 
organizations, calibration and testing laboratories , and quality system 
registration organizations , and 



promotes and supports the principle of recognition of accreditation as a 
means of decreasing the number of multiple assessments and audits, both 
within Canada and between Canada and other countries. 

This document is one of several issued by the Standards Council of Canada to define the 
policies, plans, and procedures ~stablished by the Council to help achieve its objectives. 

Recommendations for amendment or clarification of this document, or requests for additional 
copies, should be addressed to the Standards Council of Canada, 45 O'Connor Street, 
Suite 1200, Ottawa, Ontario KIP 6N7 Canada. 

CAN-P-lOA replaces the document CAN-P-lO, which was published December 1991. 

Copyright ~ The Standards CounciI of Canada, 1996 

AIl rights reserved. No part of this publication may be reproduced, stored in a retrievaI system, or transmitted, 
in any fonn or by any means, electronic, mechanical, photocopying, recording or otherwise, without the prior 
written pennission of the publisher. 

Published by: 
nIe Standards CounciI of Canada 
1200 - 45 O'Connor Street 
Ottawa, Ontario KIP 6N7 
Tel: (613) 238-3222 
Fax: (613) 995-4564 

11 June 1995 



PREFACE 

Registration of a supplier's quality system is one means of providing assurance that the 
registered supplier is capable of supplying products or services that meet specified requirements. 
The objective of this document is to promote confidence in the way quality system registration 
is performed in Canada. 

This document specifies criteria, the observance of which is intended to ensure that registration 
organizations operate third-party registration systems in a consistent and reliable manner, thereby 
facilitating their acceptance on a national and international basis. Harmonization of standards 
and conformity assessment activities can create an environment for reciprocal recognition and 
facilitate trade between countries. 

The three-part CAN/CSA-Q 100 Il series, entitled Guidelines for Auditing Quality Systems, is 
identical in aIl respects to the ISO 100 Il series which is the internationally-accepted document 
for the assessment and audit of quality systems. Therefore, this document specifies the 
CAN/CSA-QI0011 series, as it may from time to time be amended, as the definitive documents 
for use by accredited registration organizations assessing and auditing suppliers' quality systems. 

The criteria contained in this document are written, ab ove aIl, to be considered as general 
criteria for registration organizations operating quality system registration programs; therefore, 
the criteria may have to be supplemented when specifie industrial or other sectors (e.g.; health 
and safety) make use of it. 

This registration involves only the assessment of a supplier's quality system and not the 
certification of products, processes, or services. Evidence of conformance to the appropriate 
quality system standard and any supplementary documentation will be in the form of a 
registration document or quality system certificate. 

This document forms part of a series of CAN-P documents covenng standards writing, 
certification, testing, and quality system registration. 

This Preface is not an integral part of this document. 
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SCOPE 

CRITERIA AND PROCEDURES 
FOR ACCREDITATION OF 

ORGANIZATIONS REGISTERING QUALITY SYSTEMS 

1. This document contains the criteria, requirements, and procedures for the accreditation, 
by the Standards Council of Canada (SCC), of organizations carrying out the registration of 
quality systems. 

2. The accredited organizations are involved in the registration of the quality systems of 
suppliers of products, processed material, software, or services to nationally or internationally 
recognized quality system standards, or both. 

DEFINITIONS 

3. The following definitions apply: 

"accreditation" means the formai recognition, by SCC, of the competence of an organization 
to carry out specifie functions. 

"assessment" means the evaluation, carried out by SCC, on the premises of a registration 
organization, to determine compliance with established criteria before accreditation is granted. 

"audit" means an examination of the activities of an accredited registration organization, to 
confirm continued compliance with the terms of accreditation. 

"impartial" means free from bias. For example, a registration organization shall not be 
considered impartial if it or any of its employees or subcontractors provide assistance to a 
supplier in establishing a quality system, and then carry out an assessment resulting in 
registration of that system. 

"management committee" means a corporate authority, by whatever name called, that has the 
powers and responsibilities required by this document. 

"National Standards System" means a federation of accredited standards development, 
certification and registration organizations, calibration and testing laboratories, Canadian 
committees for international standardization and the SCC. 
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"quality assurance" means ail the planned and systematic actions to be implemented and 
demonstrated as needed, necessary to provide adequate confidence that an entity will satisfy 
given requirements for quality. 

"quality control" means the operational techniques and activities that are used to fulfil 
requirements for quality. 

"quality system" means the orgânizational structure, responsibilities, procedures, processes, and 
resources for implementing quality management. 

"registration" means a procedure by which a registration organization indicates the relevant 
particulars of a supplier's assessed quality system in an appropriate, publicly available list. 

"registration document" means a document indicating that a supplier's quality system conforms 
to specified quality system standards and any supplementary documentation required under the 
system. 

"registration organization" means an impartial third-party which registers the quality systems 
of suppliers with respect to nationally or internationally recognized quality system standards or 
both. 

"scope of accreditation" means the areas of expertise recognized within the registration 
organization, as described in the common statistical classification of economic activities (NACE 
Rev. 1) (nomenclature des activités économiques) as provided in Annex A. 

"supplier" means the party who is responsible for the product, process or service and is able 
to ensure that quality assurance is exercised and may include manufacturers, distributors, 
importers, assemblers or service organizations. 

"third party" means a person or organization recognized as being independent of the other 
parties involved as concerns the issue in question. The other parties involved are usually 
supplier ("first party") and purchaser ("second party") interests. 
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ELIGIBILITY 

4. Any registration organization willing to demonstrate compliance with the criteria and 
requirements for accreditation stated in this document may apply for accreditation. The country 
of origin of such organizations shall have in place, on a mutatis mutandis basis, a system that 
recognizes organizations accredited in Canada or will act upon applications for accreditation 
from Canadian organizations. In making an application, the organization shaH agree to abide by 
the criteria, requirements, and procedures of SCC specified in this document and as amended 
from time to time. 

5. Whether a registration organization operates on a "profit" or "not for profit" ·basis shall 
not be a consideration for the purpose of determining eligibility. 

CRITERIA AND REQUIREMENTS FOR ACCREDITATION 

6. Registration organizations accredited by SCC are required to comply with the following 
criteria, to provide any information identified or required to demonstrate compliance, and to 
confirm willingness to comply with each criterion. Any additional supporting information may 
be supplied even though it has not been specifically requested. 

Criterion 1: Administrative Base 

7. The registration organization shaH: 

(a) have the ability to develop and operate a continuing activity of registration 
of quality systems, within its scope of accreditation; 

(b) be structured so that general policy and financial matters are directed by a 
management committee. 

8. The registration organization shall provide documentation clearly identifying its 
incorporation and legal status. 

9. The registration organization shaH describe how it obtains financial resources to ensure 
its ability to implement and maintain its registration activities. 

10. The registration organization shall provide an organization ch art and explain the 
responsibility and reporting relationship of its elements. 
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11. The registration organization shall provide a description of the organization and its 
activities including the rules and procedures employed in the assessment and registration of 
quality systems. 

12. The registration organiiation shall provide evidence as to its demonstrated capability to 
act as a registration organization in Canada. 

13. The registration organization shall provide evidence of the responsibility and authority 
of the management committee, vis-a-vis the performance of assessments and registrations as 
defined by this document, pertaining to the following: 

(a) the formulation of policy matters relating to the operation of the registration 
organization; 

(b) supervision of the implementation of its policies; 

(c) financial administration; 

(d) committee administration as required, to which defined activities are delegated. 

Criterion 2: Independence of Operation 

14. The registration organization shan be impartial and independent of any individual 
supplier or purchaser and shan be free from any other conflict of interest. A conflict of 
interest would be deemed to exist where there is a significant financial, legal, or other like 
connection between the registration organization and those for whom the registration 
organization is providing a registration service. 

15. The registration organization shall de clare that it is not engaged in activities which may 
affect its independence of judgement and integrity in relation to its assessment and registration 
activities. 

16. The registration organization shall demonstrate by reference to policy, organization, or 
procedural documents that: 

4 

(a) a structure exists which ensures that no single interest may dominate its 
management committee, thereby safeguarding impartiality and enabling participation from 
aIl concerned parties regarding the content and the functioning of the assessment system; 
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(b) permanent personnel under the senior executive responsible to the management 
committee carry out day-to-day operations in such a way as to be free from control by 
those who have a direct commercial interest in the registrations granted; 

(c) the remuneration 'of its assessors and auditors does not depend on the results of 
such assessments or audits. 

Criterion 3: Human Resources 

17. The registration organization shaH: 

(a) have knowledgeable and competent staff for the functions they perfonn, 
including related matters of philosophy, policies and techniques; 

(b) where it is necessary to supplement its staff with outside experts, have an 
established and proven procedure for evaluating and monitoring the technical 
expertise and competence of such experts with respect to relevant aspects of the 
assessment and registration of quality systems; 

(c) ensure that its auditors of quality systems, either in-house or sub-contracted, 
meet the requirements of, and be evaluated in accordance with CAN/CSA-QI0011-2 
entitled Guidelilles for Auditillg Quality Systems - Part 2: Qualificatioll Critelia for 
Quality Systems Auditors; 

(d) select and assign staff and resources, and manage its program to assess and 
audit quality systems in accordance with CAN/CSA-QI0011-3, entitled Guidelilles 
for Auditillg Quality Systems - Part 3: Mallagemellt of Audit Programs; 

(e) not delegate its responsibility or authority for registration. 

18. The registration organization shall demonstrate that sufficient knowledge of activities 
concerned with the assessment, registration, and auditing of quality systems exists within the 
organization on an ongoing basis to enable the organization to exercise competent judgement in 
deciding whether to accept or reject quality system procedures or to recommend changes in such 
procedures to achieve the prescribed standard of acceptance leading to registration of the system. 

19. The registration organization shall be largely self-sufficient in staff related to its scope 
of accreditation. If applicable, it shaH identify the areas of its accredited scope in which staff 
may be required to be augmented with outside experts, the procedure by which such eXRerts are 
included, and provide evidence that this outside expertise will be available on a continuing 
basis. 
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20. The registration organization shall identify staff members directly involved in the 
assessment and registration of quality systems, their qualifications by NACE Rev.1 designations, 
the functions they will perform within the organization, and the percentage of their time that will 
be devoted to these activities. 

21. The registration orgapization shall provide details of relevant experience and 
qualifications of the senior members of the staff who will be involved in the management of 
activities concerned with the assessment and registration of quality systems. 

22. The registration organization shaH describe the training programs for staff, and for 
outside experts where applicable, by which the organization develops and maintains the 
necessary technical expertise and professional competence. The staff of the organization shaH 
have access to clearly documented, up-to-date instructions pertaining to their duties and 
responsib ilities. 

Criterion 4: Physical Resources 

23. The registration organization shaH have appropriate administrative facilities for the 
operation of its registration programs, including control of its documentation. 

24. The registration organization shall describe the administrative facilities available, 
inciuding provisions for the maintenance and processing of records, reports, and other relevant 
data. 

25. The registration organization shaH demonstrate and describe how the following 
requirements are met so that: 

6 

(a) current issues of appropriate documentation are available to aH personnel at ail 
locations; 

(b) changes of documents or amendments to documents are properly authorized and 
processed in a manner which will ensure direct and speedy action at the effective point; 

(c) superseded documents are promptly identified and removed from use throughout 
the organization and its agencies; 

(d) registered suppliers and other users of its assessment system are immediately 
notified of changes to relevant documents and the effective dates of those changes. 

June 1995 



Criterion 5: Quality System 

26. The registration organization shaH have a documented quality system described in 
a formaI quality manuaI, including or referencing procedures specifying how it complies 
with the requirements contained in this document. 

27. The quality manual, inc\uding referenced procedures, of an applicant registration 
organization, a copy of which shaH be provided to SCC, shaH inc\ude at a minimum: 

(a) a quality policy statement; 

(b) a brief description of the legal status of the registration organization; 

(c) a description of the organization of the registration organization, incIuding details 
of its management structure, its constitution, terms of reference and rules of procedure; 

(d) the names, qualifications, experience and terms of reference of the senior 
executive and other assessment and registration personnel, both internai and external; 

(e) details of training arrangements for assessment personnel; 

(0 an organization chan showing lines of authority, responsibility, and allocation of 
functions stemming from the senior executive; 

(g) controls over the use and application of documents employed in the registration 
of quality systems; 

(h) procedures for assessing and auditing quality systems; 

(i) details of mechanisms used to evaluate and improve assessments and audits; 

U) a list of its approved subcontractors and details of the procedures used for 
evaluating and monitoring their competence and adherence to the guidelines contained 
in this document; 

(k) details of the conditions for issue, retention, and withdrawal of registration 
documents; 

(1) details of appeals procedures. 
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28. The registration organization shaH undertake internai audits and periodic reviews of its 
compliance with the criteria and requirements contained in this document. Such reviews shaH 
be documented and shaH be made available to persons having a right of access to this 
information. The maximum period between these audits shaH be one year. 

Criterion 6: Registration Procedures 

29. The registration organization shaH have procedures for: 

(a) the initial assessment and registration of quality systems in accordance with 
the requirements of CAN/CSA-QIOOll-l, entitled Guidelines for Auditing Quality 
Systems - Part 1: Auditing and other relevant documents, and shaH be prepared to 
make these procedures available to the public; 

(b) auditing ofregistered quality systems in accordance with CAN/CSA-QIOOll-1 
on a periodic basis for continuing compliance with relevant requirements; 

(c) initiating corrective action on a timely basis, for such items as improper 
quality control procedures, incorrect references to the assessment procedures or 
misleading use ?f registration infonnation; and 

(d) consideration and settlement of appeals. 

30. The registration organization shaH provide examples of documented procedures related 
to the assessment and registration of quality systems. Ali required procedures shall exist prior 
to accreditation. 

31. The registration organization shall provide examples of audit procedures and 
considerations affecting the frequency of audits. 

32. The registration organization shaH provide examples, if available, of corrective measures 
that have been taken in dealing with infractions identified by the registration organization. 

33. The registration organization shall provide procedures for the consideration and resolution 
of appeals against the decisions of the registration organization. 

34. The registration organization shall confirm that it requires an applicant to have a 
documented quality system. 
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35. The registration organization shall confirm that each quality system registration identifies 
the registered supplier and its specifie location(s) and product line(s) or services, or related 
family of product Iines or services, covered by the registration; and the scope of registration. 

36. The registration organization shall confirm that it audits each registered supplier at least 
annually to verify continuing conformity with the requirements for registration and other relevant 
requirements. 

37. The registration organization shall require registered suppliers to keep records of aIl 
complaints and remedial actions relative to the registered quality system, and to make these 
records available to the registration organization when requested. 

38. The registration organization shall provide details of procedures for withdrawal and 
cancellation of quality system registration documents. 

Criterion 7: Registration Availability 

39. The registration organization shall be prepared to give full consideration to any 
application for registration of a quality system in compliance with relevant standards and 
within the scope of its accreditation. 

40. The registration organization shall confirm willingness to comply with this criterion, 
recognizing the following requirements: 

(a) an accredited registration organization will not deny requests for registration, 
without justifiable cause; 

(b) an accredited registration organization will undertake to maintain the necessary 
level of expertise and capability of responding to applications for registration of quality 
systems; 

(c) if an application for registration is rejected, the registration organization will 
inform the applicant in writing of the rejection, stating the reasons for the rejection and 
advising that the decision may be appealed using the registration organization's appeal 
procedure. When an applicant uses this appeal procedure and when the rejection is 
confirmed by senior management of the registration organization, the applicant is to be 
advised that the rejection may then be appealed to SCC. A copy of aIl documentation 
supporting the rejection, including aIl correspondence, is then to be provided to SCC. 
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Criterion 8: Records 

41. The registration organization shan maintain a comprehensive records system, to suit 
its particular circumstances and to comply with any existing regulations. The records shan 
demonstrate the way in whiçh each registration procedure was applied, including those 
regarding an audits carried out as part of the registration procedure. 

42. The registration organization shan ensure that an records are safely stored for a 
period of time dict~ted by applicable legal requirements, and by the requirements of the 
contract between the registration organization and the applicant. Records shan be held 
secure and in confidence to the client, unless otherwise required by law, and shan be 
readily retrievable. 

43. The registration organization shan anow examination ofregistration records by SCC, 
government inspection authorities having jurisdiction where the authorities recognize the 
registrations provided by the organization, or by the specifie client for whom the work is 
being perfonned. Proprietary infonnation not required to detennine compliance with the 
standards governing quality system procedures need not be made available. 

44. The registration organiz~tion shan have adequate arrangements to ensure 
confidentiality of the infonnation obtained in the course of its assessment and audit 
activities at aIl levels of its organization, including conunittees and exiernal bodies or 
individuals acting on its behalf. 

Criterion 9: Publications 

45. The registration organization shaH produce and update as necessary, a publicly 
available list of registered quality systems, along with an outline of the scope of the 
registration of each supplier. 

46. The organization shall have available a copy of the list of its registered quality systems 
and describe the procedure by which the list is maintained and distributed. 

Criterion 10: National Capability 

47. The registration organization shaH be capable of responding to requests for 
registration of quality systems anywhere in Canada. 

10 June 1995 



48. The registration organization shall identify the characteristics of the organization which 
demonstrate that it has the capability to accept and process applications for registration from any 
part of Canada. 

49. The registration organization shall confirm the capability of the organization to provide 
for the registration of quality systems to Canadian regulatory authorities, manufacturers, and 
other interested Canadian parties. in either of Canada's two official languages, as requested. 

50. The registration organization shall confirm willingness to assist Canadian manufacturers 
producing for markets outside of Canada by cooperating with corresponding organizations and 
regulatory or inspection authorities in countries other than Canada. 

51. The registration organization shall confirm willingness to respond to requests from 
foreign suppliers for registration of their quality systems. 

Other Requirements 

52. A registration organization seeking accreditation agrees to carry on its registration 
practices for which it has been granted accreditation, in accordance and in full compliance with 
this document and shall undertake to cooperate \Vith and support the National Standards System 
of Canada, recognizing that in certain cases it may be necessary to negotiate appropriate 
financial adjustments for the purpose. This may incIude: 

(a) maintaining knowledge of quality-related standards, international registration 
programs, and those registration programs of other countries or regions which may be 
relevant to the development of the National Standards System; 

(b) participating in consultations from time to time to enhance the National 
Standards System; 

(c) participating in research and development work required to support the 
enhancement of the National Standards System; 

(d) participating in the development of quality-related standards; 

(e) adhering to routines established for achieving consistency in the 
development, interpretation, dissemination and application of technical 
requirements related to its registration programs in co-operation with the 
applicable standards development organizations; 

(0 participating in the development of international registration programs. 
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53. An accredited registration organization shall submit any advertising or promotional 
material related to the accredited status of the organization to sec for approval before 
publication. 

ACCREDITATION PROCEDURES 

Application 

54. The registration organization requesting accreditation shall make application in writing 
to sec and define the scope of accreditation sought. 

55. The applicant shall provide all information as set forth in the criteria and requirements 
of this document. 

56. To assist in consideration of the application, the information should refer to the specifie 
criteria and requirements in the same numerical sequence as in this document. 

57. On receipt, the application will be reviewed by sec staff for completeness and 
responsiveness. The applicant may be asked to provide additional information or clarification. 

On-Site Assessment 

58. At this stage in the processing of the application, a formaI on-site assessment of the 
applicant establishment shall be carried out by an sec assessment team. The timing of such a 
visit would be arranged by discussion with the applicant to ensure mutual agreement. 

59. The purpose of the formai on-site assessment is to verify the information submitted by 
the applicant registration organization and to confirm the adequacy of its registration activities. 
Registration records, files, and other related documentation will be examined by the assessment 
team. 

60. The applicant registration organization will be given the opportunity to correct any items 
identified by the assessment team as not complying with the requirements for accreditation. 

Approval 

61. When, in the opinion of sec staff, the application contains aIl the requisite information, 
it will be forwarded to the appropriate sec advisory committee for consideration. 

62. The application will then be forwarded to sec with the advisory committee 
recommendation. 
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63. The final decision of SCC shall be communicated to the applicant in writing. In case of 
rejection of an application for accreditation, the reasons shall be provided. 

Maintenance of Accreditation" 

64. SCC will conduct an nuai audits of accredited registration organizations and may perform 
other audits at appropriate intervals, to confirm adherence to the criteria and requirements for 
accreditation defined in this document as amended by SCC from time to time. 

65. It is the responsibility of the registration organization to advise SCC of any change in the 
organization's policies, procedures or facilities which would affect compliance with the criteria 
and requirements for accreditation. 

E:...iension of Scope of Accreditation 

66. An accredited registration organization may apply for an extension of its scope of 
accreditation at any time. 

'Vithdrawal of Accreditation 

67. The scope of accreditation, either partially or in total, may either be voluntarily 
surrendered by the accredited registration organization or withdrawn for cause by SCC. 

68. If a registration organization wishes to withdraw from the accreditation program, or 
reduce its scope of accreditation, it may do 50 by advising the Standards Council of Canada in 
writing. 

69. An accredited registration organization that is found by the appropriate advisory 
committee of SCC not to comply with the terms of accreditation will be notified in writing and 
requested to take appropriate corrective actions. 

70. If the subject registration organization does not initiate the corrective actions and so 
advise the SCC in writing within 30 days of its being notified under Article 69, SCC will, by 
written notice, and as is practicable, suspend its accreditation until further notice or satisfactory 
completion of sa id actions. 
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71. The registration organization has the right to appeal its case to SCC in writing within 30 
days of receiving the suspension notice. The subsequent decision of SCC on whether or not to 
withdraw accreditation, based on the evidence available for review of the appeal by the 
appropriate committee of SCC, will be final. If corrective action is not taken or an appeal is not 
made within this 30-day period, SCC will withdraw the accreditation and so advise the 
registration organization in writing. Ali instances of withdrawal of accreditation will be 
publicized by SCC, incIuding a ,notice placed in the SCC magazine CONSENSUS. 

72. Withdrawal of accreditation will not precIude a registration organization from applying 
for accreditation at a future date. Such a re-application will be evaluated in sequence with 
existing applications and under the same requirements and procedures applicable to every other 
applicant registration organization. 
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Annex A 

SCOPES OF ACCREDITATION 

This list of scopes of accreditation is based on the statistical nomenclature for economic activities 
(NACE Rev.l) 1994 published by the Commission of European Communities (official Journal 
L 083 1993). 

No. 

1 
2 
3 
4 
5 
6 
7 
8 
9 
10 

Il 
12 
13 
14 
15 
16 
17 
18 
19 
20 

21 
22 
23 
24 
25 
26 
27 
28 

CAN-P-lOA 

Description 

Agriculture, Fishing 
Mining and Quarrying 
Food Products, Beverages and Tobacco 
Textiles and Textile Products 
Leather and Leather Products 
Wood and Wood Products 
Pulp, Paper and Paper Products 
Publishing Companies 
Printing" Companies 
Manufacture of Coke and Refined Petroleum 
Products 

NucIear Fuel 
Chemicals, Chemical Products and Fibres 
Pharmaceuticals 
Rubber and Plastic Products 
Non-MetaIIic Mineral Products 
Concrete, Cement, Lime, Plaster, etc. 
Basic Metals and Fabricated Metal Products 
Machinery and Equipment 
Electrical and Optical Equipment 
Shipbuilding 

Aerospace 
Other Transport Equipment 
Manufacturing Not EIsewhere Classified 
RecycIing 
Electricity Supply 
Gas Supply 
Water Supply 
Construction 

NACE Code 

A,B 
C 
DA 
DB 
OC 
DO 
DE 21 
DE 22.1 
DE 22.2,3 

OF 23.1,2 

DF 23.3 
DG minus 24.4 
DG 24.4 
OH 
DI minus 26.5,6 
DI 26.5,6 
DJ 
DK 
DL 
DM 35.1 

DM 35.3 
DM 34, 35.2,4,5 
DN 36 
DN 37 
E 40.1 
E 40.2 
E 41,40.3 
F 

15 



29 

30 
31 
32 
33 
34 
35 
36 
37 
38 
39 

16 

Wholesale and Retail Trade; 
Repair of Motor VehicIes, Motorcycles and 
Personal and Household Goods 
Hotels and Restaurants 
Transport, Storage and Communication 
Financial Intermediation; Real Estate; Renting 
Information Technology 
Engineering Services 
Other Services 
Public Administration 
Education 
Health and Social Work 
Other Social Services 

G 
H 
1 
J,K 70, K 71 
K 72 
K 73,74.2 
K 74 minus 74.2 
L 
M 
N 
o 
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Les principaux constats 
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"ISO 9000/Exportation" 

I\éalisa lion : 
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Le 26 seplembre 1995 
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Gouvomemen! du 0Jébec 
Ministère de nndustrie, du Commerœ, 
de la Science et de la T ochnolcge 
DIrection des services conseils 
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INTRODUCfION 

DSCGE - MICST 
Le 27 septembre 1995 

La certification de la qualité est un thème majeur pour le ministère de l'Industrie, du Commerce, 
de la Science et de la Technologie. Persuadé que les normes ISO 9000 ont un effet positif dans 
l'entreprise, le MICST a souhaité évaluer cet impact. 

OBJE Cf IF 

L'objectif est de disposer d'informations plus precises pour répondre aux questions des 
décideurs: Combien coûte la certification? Que rapporte-t-elle? 

MÉTHODOLOGIE 

La collecte de données a été faite par l'envoi d'un questionnaire à 53 entreprises qui étaient 
certifiées ISO 9000 en mai 1994 et qui étaient recensées par le Centre de recherche industrielle 
du Québec (CRIQ) comme entreprises exportatrices en août 1995. 

Vingt-huit entreprises ont bien voulu répondre et 25 ont été retenues pour notre sondage. 

L'échantillon des répondants est industriel à 96% et correspond bien à la répartition actuelle des 
enregistrements. 

COMPOSITION DEL' ÉCHANTILLON 

Répartition par Échantillon Novembre 1994 Mai 1995 
modèle Étude MICST (Canada) (Canada) 

ISO 9001 24 % 19 % 24 % 

ISO 9002 52 % 55 % 60 % 

ISO 9003 24 % 26 % 16 % 

ISO 9002 est de plus en plus en progression au détriment d'ISO 9003 
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DSCGE - MICST 
Le 27 septembre 1995 

1 ~ PROFIL DES ENTREPRISES 1 

L'étude des réponses fournies par ce groupe de 25 répondants révèle que: 

• Ce groupe d'entreprises a connu une augmentation de son chiffre d'affaires de 40% 
au cours de l'année 1994. 

• La valeur de leurs exportations internationales a crû de 53 % au cours de la même 
période alors que la même période des exportations internationales au Québec ont été 
de 19,5 %. 

• Le groupe a créé 1 469 emplois. 

• Le groupe a investi 139 M$ en 1994 en technologie et en machinerie. 

• Le groupe a investi 2,3 % en 1994 de sa masse salariale en formation. 

AUGMENTATION DU CHIFFRE D'AFFAIRES 

Même si nous avons une augmentation du chiffre d'affaires de 40% pour l'ensemble du 
groupe, c'est le groupe d'entreprises certifiées ISO 9002 qui a eu la plus forte augmentation 
de son chiffre d'affaires soit 70 %. 

CHIFFRE D'AFFAIRES (000 $) 

Répartition par 1993 1994 Accroissement 
modèle % 

ISO 9001 564 526 579 023 26 

ISO 9002 811131 1 382 743 70 

ISO 9003 155 432 176 150 12 

TOTAL: 1 531 089 2137916 40 
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AUGMENTATION DES EXPORTATIONS DE 53 % 

DSCGE - MICST 
le 27 septembre 1995 

Si le total des exportations pour le groupe est de 52.5 %, quatre entreprises ont commencé 
à faire des exportations après enregistrement et deux parmi les autres ont doublé leur 
volume d'exportation. 

Ce sont les entreprises de sous-traitance qui ont le plus augmenté leur volume d'exportation. 
les entreprises certifiées ISO 9003 semblent répondre surtout à la demande locale. 

CHIFFRE D'AFFAIRES (000 $) 

Répartition par 1993 1994 % 
modèle 

ISO 9001 239 909 308 398 28,5 

ISO 9002 543 219 923 722 70 

ISO 9003 107 000 125 764 17,5 

TOTAL: 890 128 1 357 884 52,5 

CRÉATION DE 1 469 EMPLOIS 

Pour l'ensemble des entreprises qui ont répondu à cette question, il a été cree 
1 469 emplois aussi bien dans l'administration que dans la production entre 1993 et 1994 
et ce qui correspond à un accroissement de l'emploi de 21 % dans ce groupe d'entreprises. 

Pour les entreprises certifiées ISO 9001, il Y a eu une baisse des emplois administratifs, 
tandis que pour les entreprises enregistrées ISO 9002 , nous avons une forte création 
d'emplois. 
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CRÉATION D'EMPLOIS 

Répartition par Production Administration 
modèle 

ISO 9001 76 - 16 

ISO 9002 1 065 220 

ISO 9003 117 7 

TOTAL: 1 258 243 

INVESTISSEMENT EN TECHNOLOGIE ET EN MACHINERIE 

DSCGE - MICST 
Le 27 septembre 1995 

Total 

60 

1 285 

124 

1 469 

Il se dégage clairement du sondage que les entreprises qui ont implanté ISO 9000, sont des 
entreprises qui continuent à investir dans les nouvelles technologies ou de la nouvelle 
machinerie pour demeurer chef de file dans leur marché. 

L'investissement total pour les années 1993 et 1994 est évalué à plus de 210,9 M$. 

INVESTISSEMENT TECHNOLOGIE 1 MACHINERIE (000 $) 

Répartition par 1993 1994 Total 
modèle 1993-1994 

ISO 9001 8 639 7 329 15 968 

ISO 9002 59448 127619 187 067 

ISO 9003 3 667 4 157 7824 

TOTAL: 71 754 139 105 210859 

INVESTISSEMENT EN FORMATION 

Pour l'ensemble des entreprises, nous avons des investissements en formation qui dépassent 
largement le 1 %, qui est le minimum. requis par la Loi favorisant le développement de la 
formation de la main-d'oeuvre. 

- 4 -



DsCGE - MICsT 
Le 27 septembre 1995 

D'autre part, lors de l'année de l'implantation, l'investissement en formation est plus élevé 
et il a atteint 4 % pour les entreprises qui visaient la certification ISO 9002. 

INVESTISSEMENT EN FORMATION 
( % MASSE SALARIALE) 

Répartition par 1993 1994 
modèle 

ISO 9001 2,3 2,1 

ISO 9002 4 2,4 

ISO 9003 2,5 2,5 

TOTAL: 3 2,3 
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DSCGE - MICST 
Le 27 septembre 1995 

MOTIVATIONS, COÛTS ET GAINS DE LA -CERTIFICATION 

Outre les données statistiques sur le profil des entreprises enregistrées, les réponses nous 
ont donné les renseignements suivants. : 

• La volonté de la direction est la principale motivation. 
• Les montants d'investissement réels dans la démarche sont plus élevés que le montant 

couramment estimé. 
• Les résultats de la démarche diffèrent des attentes, mais rentabilisent l'investissement. 

MOTIVATION IN ITiAlE 

Lors de l'implantation, les entreprises sont unanimes pour dire que la volonté de la direction 
est la motivation initiale. 

On constate l'aspect généralement introverti de la démarche qui consiste à améliorer le 
fonctionnement interne de l'entreprise, mais aussi le fort impact de la pression du marché. 

lES MOTIVATIONS INITIALES DES ENTREPRISES ENREGISTRÉES 

lES MOTIVATIONS lES PLUS FRÉQUEMMENT CITÉES 

Volonté de la direction 100% 

Volonté de mener une démarche qualité 77% 

Pression du marché (Exigences 71 % 

contractuelles) 

Suites d'une démarche qualité 65% 

Volonté de maîtriser le processus 59% 
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DSCGE - MICST 
Le 27 septembre 1995 

Seulement 59 % désigne la volonté de maîtriser le processus comme motivation. La qualité 
n'est pas un domaine inconnu pour ces entreprises, car 65 % d'entre elles avaient déjà 
mené une démarche qualité avant de se lancer vers ISO 9000. Par contre, ces démarches 
étaient plus généralement axées sur une forte mobilisation du personnel (type qualité totalel. 

COÛT GLOBAL DE LA DÉMARCHE 

Le mo'ntant de l'investissement réel dans la démarche est plus élevé que le montant 
couramment estimé. 

Les entreprises nous ont mentionné que dans un premier temps les coûts estimés pour la 
démarche avaient été sous-évalués, car ils ne tenaient pas compte des coûts internes, mais 
seulement des coûts externes. 

D'autre part, il est à noter que le choix de la norme n'est aucunement fonction de la taille 
de l'entreprise. Ainsi, dans l'échantillon pour la norme ISO 9003, nous avons une 
entreprise de six employés et des entreprises de plus de 700 employés. 

Seulement 60 % des entreprises ont fait appel à des consultants externes. L'ampleur des 
interventions est très variable; certaines entreprises demandent une assistance complète, tant 
en conseil qu'en formation, d'autres, à une ou deux prestations très ciblées. Entre ces deux 
attitudes, on trouve toutes les variantes possibles. 

COÛT GLOBAL DE LA DÉMARCHE 

Répartition Moins de 50-99 100-199 200-399 )Ius de 400 
par modèle 50 emplois emplois emplois emplois 

ISO 9001 NID 80 OOO~ 150 000 $ 300 0004 NID 

ISO 9002 NID 85 000 $ 120 000 $ 270 000 $ NID 

ISO 9003 27 5001 55 000 ~ NID NID 80 000 1 

- 7 -



DSCGE - MICST 
Le 27 septembre 1995 

Pour les entreprises de 50 ~ 99 employés de notre échantillon, il est à noter qu'il en 
coûterait plus cher pour les entreprises qui se sont fait enregistrer ISO 9002 que pour celles 
qui ont eu l'enregistrement ISO 9001. On note dans les réponses que le recours à la 
consultation externe influe énormément sur les coûts d'enregistrement. 

L'ENREGISTREMENT EST CONSIDÉRÉ AVANT TOUT COMME UN OUTIL 
D'ORGAN ISA TlON 

Parmi les répondants, 92 % s'attendaient à ce qu'ISO 9000 améliore la qualité de leurs 
produits, et 88 % espéraient une amélioration de leur processus, même si ce n'est pas la 
motivation principale de la démarche ISO 9000. 

Seulement 43 % des répondants s'attendaient à ce que l'enregistrement ISO 9000 ferait 
augmenter leur part de marché locale. 

Parmi les répondants, 52 % souhaitaient que le système d 'assurance qualité augmente la 
productivité de leurs opérations, alors que 73 % voyaient en ISO 9000 un moyen de 
motiver leur personnel. 

LES RÉSULTATS DE LA DÉMARCHE DIFFÈRENT PEU DES ATTENTES 

Les résultats montrent que l 'enregistrement apporte une meilleure structuration de 
l'organisation (88 %) et une meilleure qualité de production (92 %), mai n'a que très peu 
d'impact sur les ventes locales (27 %). 

Le client du type "donneur d'ordres" est sensible à l'enregistrement, car 43 % des certifiés 
disent avoir vu une diminution des audits clients. 

La norme ISO 9000 semble avoir un effet sur l'exportation pour 54 % des entreprises. 
Certaines commentent en disant que, dans l'avenir, l'impact sera plus probant. 

L'impact le plus grand pour 92 % des répondants est une nette amélioration de l'image de 
l'entreprise. 

L'enregistrement ISO 9000 est aussi vu comme un outil de marketing très efficace auprès 
des clients. 
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EST-CE QUE L'ENREGISTREMENT A APPORTÉ DES GAINS FINANCIERS? 

L'évaluation des gains des démarches qualité a toujours été une opération délicate. La 
comptabilisation n'est pas fait par tous les répondants. Certains estiment qu'il y a 
certainement des gains, mais que c'est une perte de temps que de vouloir les compiler. 
"On croit ou ne croit pas que la qualité est rentable". 

Les compagnies enregistrées ont effectué des gains dans différents domaines, les plus forts 
étant aux chapitres des coûts de la non-qualité (16 % pour le groupe), de l'amélioration des 
processus (12 % pour le groupe). /1 est à noter que seulement douze entreprises ont 
répondu complètement ou partiellement à cette question. 

GAINS RÉALISÉS (%) 

Production 
Amélioration Diminution 

Processus Non-qualité 

ISO 9001 3,7 2,5 13,3 

ISO 9002 3 12,2 21 

ISO 9003 0 0,25 0,3 

TOTAL: 3,4 12,2 16 

LES FACTEURS INFLUANT SUR LE SUCCÈS 

La plus grande difficulté consiste à mobiliser toute l'entreprise dans la démarche. 

Les commentaires faits par une majorité de répondants nous permettent de constater que 
les facteurs de succès sont: 

• la mobilisation de la direction; 
• l'engagement du personnel dans la démarche; 
• et l'identification d'objectifs précis à atteindre. 

Des facteurs comme faire un diagonostic qualité ou mesurer les progrès viennent en fin de 
liste. 
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DSCGE - MICST 
Le 27 septembre 1995 

Il ya une différence entre la ~obilisation de l'encadrement et la mobilisation du personnel. 

Mobiliser l 'encadrement et la direction est indispensable à la réussite d 'un projet 
d'enregistrement. Cela nécèssite un engagement .ferme, des objectifs précis et une 
démarche bien structurée. 

Le personnel se mobilise plus facilement pour des enjeux qu'il peut maîtriser et retire une 
fierté plus grande à l'obtention de l'enregistrement. 

CONCLUSION 

L'enregistrement ISO 9000 est une démarche longue et coûteuse, dont il convient de 
maximiser les gains. 

Pour pouvoir y arriver, l'entreprise doit choisir, dès le départ, des objectifs complémentaires 
de ceux de l'enregistrement et avoir un souci permanent de rentabilité et d'amélioration du 
service au client. L'utilisation d'un instrument de mesure de la qualité, comme le 
Qualimètre pourrait y aider. 

Par ailleurs, on constate que les entreprises optimisent en priorité la fonction production, 
mais à l'heure où les sociétés de service sont de plus en plus nombreuses à se lancer dans 
cette démarche, l'enregistrement doit être abordé d'une manière plus globale. 
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226 

ANNEXEG 

Questionnaire d'analyse du processus de l'après certification ISO 9000 en contexte de 
PME en vue d'élaborer un plan d'action visant à maintenir la reconnaissance 

internationale 



PROGRAMME DE RECHERCHE EN MANAGEMENT STRATÉGIQUE 
MAÎTRISE EN GESTION DES PME ET lEUR ENVIRONNEMENT 

QUESTIONNAIRE 

DOMINIQUE BlOUIN, Adm. A 
AUDITEUR DE SYSTÈMES QUALITÉ 

SGS SERVICES DE CERTIFICATION INTERNATIONALE 
CANADA INe. 

DÉPARTEMENT DES SCIENCES DE LA GESTION ET ÉCONOMIE 
UNIVERSITÉ DU QUÉBEC À TROIS-RIVIÈRES 

3351 , boulevard des Forges, Trois-Rivières (Québec) 
G9A 5H7 



1.1 Nomdel'e~reprise :~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~ 
Personne répondant au questionnaire: ~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~_ 
Téléphone: ( ) 

1.2 À quelle norme de la série ISO 9000 votre entreprise est-elle enregistrée? 

;. ISO 9001 :94 0 
};- ISO 9002:94 0 
;. ISO 9003:94 0 

Veuillez décrire les p.rincipales activités soumises à l'enregistrement de votre système qualité? 

1.3 Quel est le no~bre total d'employés dans votre entreprise? 

25 employés et moins D 
Entre 25 et 50 employés D 
Entre 50 et 100 employés D 

1.4 Quels sont vos principaux clients? 

Entre 100 et 200 employés D 
Plus de 200 employés D 

1.5 Quelle a été la durée de votre projet de Certification ISO? 

,. Date du début du projet: 
,. Date d'enregistrement 

par le registraire: 

Nombre exacte: __ 
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Objectifs de cette section: 

À l'aide de vos réponses, nous devrions être en mesure de: 

-,.. Décrire les MOTIVATIONS ou ÉLÉMENTS DÉCLENCHEURS précédant la prise de décision 
formelle de la direçtion de votre entreprise quant à la poursuite d'un projet ISO 9000. 

, Décrire les OBJECTIFS de départ que vous vouliez atteindre avec votre projet qualité. 



SECTION Il ORIGINE ET OBJECTIFS DU PROJET D'ENREGISTREMENT ISO 9000 

2.1 Quelles ont été les motivations et/ou les obligations principales (éléments déclencheurs) , qui 
sont à l'origine de votre projet ISO? 

(EN NOMMER SEULEMENT DEUX AU MAXIMUM) 

• Exigences des clients (contractuelle). 
• Exigences de l'industrie (concurrentielle) . 
• Mondialisation des marchés (exportations) . 
• Accroître la qualité du produit/service . 
• Améliorer la structure de l'organisation . 
• Réduire les coûts de la non-qualité . 
• Accroître la mobilisation du personnel 

o 
o 
o 
o 
o 
o 
o 

• Autre: ------______________________________________________________ __ 

2.2 Pourquoi avoir opté pour la famille des normes ISO 9000? 
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SECTION Il ORIGINE ET OBJECTIFS DU PROJET D'ENREGISTREMENT ISO 9000 (suite) 

2.3 Suite à la prise de décision formelle de l'entreprise d'entamer une démarche ISO 9000, quels 
furent les principaux objectifs poursuivis par la direction de l'entreprise? 

(EN CHOISIR CINQ ET LES METIRE EN ORDRE D'IMPORTANCE 1-5) . 
. , -:-.~ 
/ " 

\ 

• Viser une rèconnaissance auprès de la clientèle; 
• Faciliter le commerce internationale; 
• Améliorer la performance économique et la compétitivité 

de l'entreprise; 
• Améliorer le processus de production; 
• Améliorer les processus administratifs; 
• Améliorer la qualité des produits/services; 
• Mobiliser le personnel de l'entreprise; 
• Diminuer les coûts de non-qualité; 

(reprise de travail, rebuts, erreurs, etc ... ) 
• Structurer la forma~ion au sein de l'entreprise; 
• Répondre aux exigences des clients uniquement; 
• Autres: (Énumérer) 
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Objectif de cette section 

À l'aide de vos réponses , nous devrions: 

,. Être en mesure d'évaluer les POINTS FORTS et FAIBLES de votre processus d'implantation, 
notamment au niveau des activités suivantes: 

1. la réalisation d'un diagnostic organisationnel (qualité); 
2. la création d'un comité ISO et la formation des membres; 
3. la préparation et la rédaction de votre documentation; 
4. l'implantation et le suivi de votre système qualité ; 
5. la réalisation des audits qualité internes; 
6. l'audit d'enregistrement. 

Note: Veuillez répondre en prenant soin d'expliquer les activités qui se sont avérées des succès 
ainsi que celles qui n'ont pas nécessairement atteint les objectifs que vous vous étiez fixés. Et ce. 
pour chacune des questions de cette troisième section. 
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SECTION 111- PROCESSUS D'IMPLANTATION DU SYSTÈME QUALITÉ 

3.1 Est-ce que la direction a réalisé un diagnostic organisationnel afin d'évaluer l'entreprise en regard 
aux prescriptions de la norme retenue? 

• Si oui , qui a réalisé le diagnostic? Comment? Quels ont été les résultats? 
• Si non, pourquoi? 

3.2 Est-ce que la direction a mis en place un comité ISO? 
(Si non, passez directement à la question 3.4) 

Si oui , qui en était membre? (nommer les postes) Quel était le rôle de chacun? À quelle 
fréquence le comité s'est-il réuni tout au long de la démarche? Bref, quel était le mandat 
principal de ce comité? 

3.3 Les membres du comité ISO ont-ils été formés? Si oui, quelle formation ont-ils reçue? 
Si non, pourquoi? 

·./ 6 



SECTION 111- PROCESSUS D'IMPLANTATION DU SYSTÈME QUALITÉ (SUITE) 

3.4 Comment s'est fait la nomination du coordonnateur ISO? Quels furent les critères de sélection? 
Qui a été nommé (nom du poste)? 

3.5 Comment s'est fait la planification de votre projet ISO? Est-ce qu'il y a eu établissement d'un 
plan d'action? Si oui, quels étaient les éléments qui le composait? 

3.6 Est-ce que vous avez fait appel à un consultant externe? 

Si oui , quel était son rôle dans la réalisation de votre projet? Si non pourquoi? 

. ./ 7 



SECTION 111- PROCESSUS D'IMPLANTATION DU SYSTÈME QUALITÉ (SUITE) 

3.7 Comment se sont réalisées les activités suivantes concernant la rédaction de la documentation? 

A) L'établissement de la politique qualité; 

B) La rédaction du manuel qualité, des procédures et des instructions opérationnelles; 

C) La validation de l'ensemble de la documentation en fonction des pratiques propres à 
l'entreprise ainsi que des exigences de la norme retenue? 

Le propriétaire de l'entreprise ou le président a-t-il participé à l'établissement 
de la politique qualité? 
y a-t-il eu des équipes de travail de former? 
Les employés ont-ils participé à la rédaction des ébauches des documents qualité? 
La documentation a-t-elle été établie en fonction des points de la norme retenue? 
(ex.: ISO 9002 -7 19 procédures). 

oui 

o 
o 
o o 

Détaillez sommairement comment se sont réalisées ces étapes importantes de votre projet 
qualité. 
(remarque: Vous pouvez utiliser le verso si vous manquez d'espace) . 

non 

o 
o o o 
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SECTION 111- PROCESSUS D'IMPLANTATION DU SYSTÈME QUALITÉ (SUITE) 

3.8 Comment s'est réalisée l'implantation de la documentation de votre système qualité? 

A) La formation des employés concernant le système qualité de l'entreprise et la norme ISO 9000 
retenue; 

B) La transmission de la politique qualité au sein du personnel ; 

y a-t-il eu de la résistance aux changements de la part du personnel? 
Les employés ont-ils participé activement lors de l'implantation? 
Les employés ont-ils eu des craintes face aux intentions de la direction? 

oui non 

o 
o o 

o o 
o 

Décrivez sommairement comment s'est réalisée cette étape importante de votre projet qualité: 
(remarque: Vous pouvez utiliser le verso si vous manquez d'espace) . 

.. / 9 



SECTION 111- PROCESSUS D'IMPLANTATION DU SYSTÈME QUALITÉ (SUITE) 

3.9 Comment se sont effectués les audits qualité internes? 

Les audits ont-ils été réalisés par du personnel à l'interne ou par un consultant? 
Les auditeurs ont-ils été formés? 

Décrivez sommairement les activités suivantes: 

A) la réalisation des audits qualité internes; 
B) la formation des auditeurs internes; 
C) le choix des auditeurs internes; 
D) la préparation du personnel aux audits qualité internes; 

(remarque: Vous pouvez utiliser le verso si vous manquez d'espace). 

oui 

D 
D 

non 

D 
D 
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SECTION 111- PROCESSUS D'IMPLANTATION DU SYSTÈME (SUITE) 

3.10 Comment se sont réalisées les activités suivantes quant à l'enregistrement de votre systéme 
qualité? 

A) le choix de votre registraire ; 

B) la revue de votre manuel qualité; 

C) l'audit d'enregistrement; 

ou i non 

Avez-vous eu recours à un pré-audit? 
Avez-vous eu des non-conformités majeures lors de votre audit 
d'enregistrement initial? 
Votre audit d'enregistrement s'est-il réalisé dans les délais voulus? 
Est-ce que vous avez apportés plusieurs corrections à votre manuel qualité? 

Décrivez sommairement comment cette étape importante de votre projet s'est réal isée. 
(remarque: Vous pouvez utiliser le verso si vous manquez d'espace) . 

D 

D 
D 
D 

D 

D 
D 
D 
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SECTION 111- PROCESSUS D'IMPLANTATION DU SYSTÈME (SUITE) 

3.11 Quel a été le rôle et le niveau d'implication de la direction de votre entreprise dans la démarche 
d'implantation? 

3.12 Quelles ont été les principales difficultés éprouvées lors de votre processus d'implantation? 

(répondez en fonction des activités qui seraient à refaire autrement) . 
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Objectifs de cette section: 

À l'aide de vos réponses, nous devrions: 

,. Être en mesure de voir SI VOUS AVEZ ATTEINT VOS OBJECTIFS DE DÉPART; 

,. Être en mesure de décrire les IMPACTS de l'obtention de la certification ISO 9000 
sur votre entreprise. 

.. /13 



SECTION IV - ÉVALUATION DES RÉSULTATS DE L'ENREGISTREMENT ISO 9000 

4.1 Est-ce que les objectifs poursuivis par la direction ont été atteint? (faites un parallèle avec les 
cinq objectifs mentionnés à la question 2-3) . 

4.2 Est-ce que les objectifs de départ ont été modifiés en cours d'implantation? Est-ce qu'il y a eu 
ajout ou retrait d'objectifs? 
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SECTION IV - ÉVALUATION DES RÉSULTATS DE L'ENREGISTREMENT ISO 9000 (SUITE) 

4.3 Expliquer les améliorations notées depuis votre certification ou le début du projet pour chacun 
des paramètres suivants: 

• Qualité des produits 

Évaluez le degré d'amélioration: a 1 2 3 4 5 

aucune amélioration ....... f----i.~ nette amélioration 

• Confiance des clients 

Évaluez le degré d'amélioration: a 1 2 3 4 5 

• Accès à de nouveaux marchés (européens et mondiaux) 

Évaluez le degré d'amélioration: a 1 2 3 4 5 

• Utilisation de la certification comme un symbole de crédibilité 

Évaluez le degré d'amélioration: a 1 2 3 4 5 

• Partenariat, alliance avec fournisseurs et clients 

Évaluez le degré d'amélioration : o 1 2 3 4 5 
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• Meilleur contrôle des opérations 

Évaluez le degré d'amélioration: o 1 2 3 4 5 

• Réduction des coûts relatifs au travail repris et au surtemps 

Évaluez le degré d'amélioration: o 1 2 3 4 5 

• Meilleure productivité des opérations 

Évaluez le degré d'amélioration: o 1 2 3 4 5 

+ Responsabilisation des employés relation patronale syndicale, employé employeur? 

Évaluez le degré d'amélioration: o 1 2 3 4 5 

4.4 Comment résumeriez-vous les impacts d'ISO 9000 sur: 

+ la qualité de vos produits? 

+ l'amélioration des opérations de production? 

.. {16 



• la performance financière de l'entreprise? 
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Objectifs de cette section: 

À l'aide de vos réponses , nous devrions: 

,. Être en mesure de décrire les ACTIVITÉS À VALEUR AJOUTÉE POUR LE MAINTIEN ET 
L'AMÉLIORATION DE VOTRE SYSTÈME QUALITÉ AINSI QUE CELLES QUI NE SONT PAS 
RECOM MANDABLES; 

, Être en mesure de vo ir COMMENT LE REGISTRAI RE PEUT S'AVÉRER UN PARTENAIRE dans le 
maintien et l'amélioration ·de votre systéme qualité. 
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SECTION V - LE MAINTIEN DE VOTRE ENREGISTREMENT ISO 9000 

5.1 Qu'est-ce que vous faites présentement ou compter faire dans l'avenir pour garantir le succès de 
vos audits de suivi et ainsi, conserver votre certification ISO 9000? 

(vous pouvez répondre en faisant référence aux activités suivantes: vos revues de direction, vos audits 
qualité internes, votre processus d'actions correctives et préventives, votre structure de formation etc ... ) 

5.2 Qu'est-ce qui pourrait faire en sorte que votre entreprise perde ou éprouve des difficultés à 
maintenir son systéme en place? 

(énumérez une ou deux raisons principales) 

5.3 Selon vous, quel est le rôle principal de votre registraire quant au maintien et à l'amél ioration de 
votre système qualité dans le temps? Comment ce dernier peut-il vous aider à atteindre ces 
deux objectifs? 

MERCI DE VOTRE COLLABORATION!! 

.. /19 
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Liste des entreprises participantes à la recherche 



LISTE DES ENTREPRISES PARTICIPANTES À LA RECHERCHE 

ENTREPRISE RÉGION CONTACT ISO 9001/2/3 REGISTRAI RE: 
. ' ' . .. '. . . ~ ..: ' . - ~. ;- ..•. - ' .' '. 

, . ' .. ,-' - ' " , .. " . . , , . _ ..... -, ' - ,- , " ... -.. . ~ . . .... - ' , ' '" - • ..; P , . .... _ ... ' -. ~ "- .' ~. " . 

1- LES CONSTRUCTIONS J,C,B Brossard Hugo Boutet ISO 9002 SGS ICS 
2- GREB-INTERNATIONAL Acton Vale Pierre-Yves Plon ISO 9002 SGS ICS 
3- DRAINAMAR INC Anjou Sylvain Marc-Aurèle ISO 9002 SGS ICS 
4- GROUPE AXOR & AXOR CONSTRUCTION Montréal Michel Massé ISO 9001/2 SGS ICS 
5- LES EMBALLAGES CARROUSEL INC Boucherville Serge Mérineau ISO 9002 SGS ICS 
6- TEXEL INC St-Elzéar-de-Beauce André Parent ISO 9001 SGS ICS 
7- BOMBARDIER- DIVISION NV Sherbrooke Mario Coulombe ISO 9001 SGS ICS 
8- PRO-SAG MËCANIQUE INC, Chicoutimi Sandra Leblanc ISO 9002 SGS ICS 
9- CENTRE DE MECANIQUE DU GOLFE INC. Sept-îles Guy Degràce ISO 9002 SGSICS 1 

10- FONDERIE CANADIENNE D'ACIER (CSF) Montéal Lynda Thibault ISO 9002 INCHCAPE - WH 
11- ALUMINERIE ALOUETTE INC. Sept-Iles Roger Bolduc ISO 9002 SGS ICS 
12- ENTREPRISES MENARD L TEE Granby Pascal Raiche ISO 9002 SGS ICS 
13- LOGISTEC ARRIMAGE INC. Montréal (siège social) Philippe Massé ISO 9002 SGS ICS 
14- TERMOFIN Saint-Laurent Jean Leduc ISO 9002 SGS ICS 
15- GROUPE LECHASSEUR L TEE Mont-Joli Gervais Gauthier ISO 9002 SGS ICS 
16- SONOCO LTËE Granby Christiane Ballard ISO 9002 SGS ICS 
17- CASCADES SPRINGS INC, Notre-Dame de l'î le Perrot Daniel Côté ISO 9002 SGS ICS 
18- PLASTIQUES PVC MONTREAL L TEE Saint-Laurent Michel Lavoie ISO 9002 SGS ICS 
19- DAUBOIS INC, St-Léonard Daniel Daigle ISO 9002 SGS ICS 
20- DEVELOPPEMENT RESSOURCES Montréal Serge Milot ISO 9002 SGS ICS 

HUMAINES Canada - CTI 
21- TRITON ELECTRONIQUE INC, Saint-Eustache Dominique André ISO 9002 SGS ICS 
22- LE GROUPE SOLLAB-COBOURG INC. Saint-Hubert Marie-Claude Lévesque ISO 9002 SGS ICS 
23- JACQUES F, BRUNELLE ET ASSOCIËS St-Jean-Sur-Richel ieu Gisèle Delisle ISO 9001 SGS ICS 
24- LES CARRIÈRES CASTONGUAY L TËE Rock Forest Jacques Chabot ISO 9002 SGS ICS 
25- CRAIN-DRUMMOND INC, Boucherville{siège sodalt Samir Naoum ISO 9002 SGS ICS 
26- PROTECTION INCENDIE VIKING INC. Saint-Laurent (siège social) Suzon Gauthier ISO 9001 SGS ICS 
27- FAMIC INC. Montréal Nelson Nadeau ISO 9001 SGS ICS 
28- BOHEM HARTMANN & BRAUN Québec Luc Hamel ISO 9001 SGS ICS 
29- ROCTEST L TEE Saint-Lambert Ëtienne Dorig ISO 9001 SGS ICS 
30- GAUFRAGES LAVAL Laval André Arsenault ISO 9002 SGS ICS 
31- GRAYBEC CALC INC, Boucherville (siège social) Claudia Houde ISO 9002 SGS ICS 
32- INDUSTRIES GODBOUT INC, Sherbrooke Louise Mallette ISO 9002 SGS ICS 
33- POSI-PLUS TECHNOLOGIE INC. Victoriaville Réjean Fréchette ISO 9001 SGS ICS 

-- - -- - - --- _. 
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Profil d ' un coordonnateur de la qualité en contexte de PME 



PROFIL D'UN COORDONNATEUR DE LA QUALITÉ EN CONTEXTE 

DE PME 

Profil de l'individu (aptitudes et habiletés) : 

Être membre de la direction ~ 
Capacité d'analyse et de synthèse ~ 

Sens de l'organisation (méthodique) ~ 
Capacité à établir des priorités ~ 
Facilité de compréhension ~ 
Intérêt marqué face à la qualité ~ 

Objectif~ 
Faire preuve d'ouverture d'esprit ~ 

Réaliste; 
Facilité à communiquer individuellement et en groupe ~ 
Facilité à animer des groupes de travail ~ 
Aptitudes développées pour la coordination d'un projet ~ 

Facilité à prendre position sur un sujet ~ 
Être leader ~ 
Être disponible tout au long du projet qualité ~ 
Perçu comme quelqu'un qui donne l'exemple au sein de l'organisation ~ 

Profil des responsabilités: 

Assurer qu'un système qualité sera défini, mis en œuvre et entretenu 
conformément à la norme retenue ~ 

Établir un plan d'action avec des échéanciers ~ 
Coordonner les rencontres avec le conseiller externe; 
Coordonner les activités du comité qualité quant aux séances de formation, de 
rédaction et d'implantation de la documentation qualité ~ 



Collaborer et infonner les membres de la direction de l'entreprise quant à 
l'avancement du projet qualité; 
Établir la planification et faire le suivi des audits qualité internes; 
Prendre et s'assurer du suivi des mesures correctives et préventives; 
Coordonner les rencontres de revue de direction avec les dirigeants de 
l'entreprise ; 
Rendre compte du fonctionnement du système qualité lors des activités de revue 
de direction; 
Participer à la sélection du registraire ; 
Coordonner les différentes activités du processus de certification avec le 
registraire (évaluation du manuel qualité, planification de l'audit 
d'enregistrement, etc.) ; 
Faire le suivi des résultats des audits externes (ex. : suivi sur les demandes 
d'action corrective et les observations) 
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AND 

GUIDELINES ON THEIR APPLICATION 
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ISOITCI76/SC2/WGI51N112 
1996/06/27 

Quality ~1anagement Principles and Guidelines For Their 
Application 

1.0 Introduction 

Quality Management PrincÎples provide understanding of and guidance on the application 
of quality management. The ISO 9000 F amily of standards will be based on these Quality 
Management Princip les. 

With increasing competition, quality management is becoming increasingly important to 
the leadership and management of all organisations. The Quality Management Principles 
apply uruversally to all user groups. But this Quality Management Principles document 
focuses on the needs of executive managers. The Quality Management Principles may be 
incorporated into new or existing documents to satisfy the needs of other user groups. 

By applying the following eight Quality Management Principles, organizations will 
produce benefits for all stakeholders. 

2.0 Definition of:l Quality Management Principle 

A comprehensive and fundamental rule or belie!, for leading and operating 
an organi:ation, aimed atcontinually improving performance over the long 
term by focusing on customers li/hile addressing the needs of ail stakeholders. 
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3.1 

ISO/TC 176/SC2/WG 15/N112 
1996/06/27 

. Principle 1 - Customer-Driven Organization 

Principle 1 - Customa-Dril'en Orf!ani:.arion l 
Organisations depel1d 011 their customers al1d therefore 
should Ill1derstal1d current andfulure clistomer needs, meet 
cils/omer requirements and !..,trrve /0 exceed Cllstomer 
expectatiol1s. 

Applying the principle leads to the following actions: 

j, 
~ 

understanding customer needs and expectations for delivery, price, dependability, etc. 

communicating these needs and expectations throughout the organization, 

r · 
l~// measuring customer satisfaction and acting on results, 

• considering cornrnunity needs, and 

G managing customer and community relationships. 

BeneficiaI applications of this pnnciple include: 

• 

• 

• 

• 

for planning, making customer needs visible throughout the organization; --
for goal and target setting, ensuring that relevant goals and targets are directly 
linked to customer needs and expectations; 

for operational management, irnproving the performance of the organization to 
meet customer needs; 

for human resources management, ensuring the people of the organization have the_ 
kno\l,;edge and skills required to satisfy the organization's customers . . 
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1996/06/27 

3.2 Principle 2 - Leadership 

. Principle 2 - Leadership 

Leaders establish 1I11ity of purpose, direction, and the intemal I!nvironment of the 
orgalli:atiol1. They fully in volve people ill achieving the organi:ation's objectives. 

Applying the principles leads to the following actions: 

• understanding and responding to changes in the external envirorunent, 

• considering the needs of all stakeholders incIuding customers, owners, people, 
suppliers and communities, 

• ::;tablishing a cIear vision of the organization's future, 

• 

• 
• 

• 

• 
• 

• 

• 

establishing shared values and ethical role models at all levels of the organization. 

building t~~.!...?:11d eliminating f~ 

empowering people by providing freedom to act with responsibility and 
accountability, 

inspiring, ~l],~,?uraging and recogrùzing people's contributions, ----- .... --------_.-

promoting open and honest corrununication., 

educating, training and coaching people) 

setting challenging goals and targets, and 
---- . 

irnplemenring strategy to achieve these goals and targets. 
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Beneficiai applications of this principle include: 
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• for planning, establishing ~~.co.~l!n.ïc~~i.~~a .c1ear vision of the organization's, 
future; . . . . -- -
~ 

• for goal and target setting, translating the VlSlon of the organization into 
measurable goals and targets; -

• for operational management, empowering and involving people to achieve the 
organization's objectives; -

• for human resource management, having an empowered, motivated, weil informed 
and stable workforce. 
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3.3 Principle 3 - Involvement of People 

Principle 3 - Involvement of People 

People are the essence of an organi=alion al/d Iheir full il/vo/vemellt 
enables Iheir /mowledge al/d experiel/ce 10 be llsedfor the 
orgaJ1i:atiol/'s benefit. 

When fully involved people will: 

• accept ownership and responsibility to solve problems, 

• actively seek opportunities to make irnprovements, 

• actively seek opportunities to enhance their knowledge and experience, 

• freely share knowledge and experience in teams and groups, 

• focus on creating value for customers, 
. -- --

• be _i~vative and creative in furthering the organizations objectives, 

• better represent the organization to customers and communities, 

• derive satisfaction from their work, and 

• be enthusiastic and proud to be part of the organization. 

BeneficiaI applications of this principle include: 

• for planning, people freely contribute to improving the plan and it's successful' . 
implementation; 

• for goal and target setting, people share ownership of the organization's goals; 

• for . operational management, people are involved in operationaJ decisions and 
process improvemems; 

• for human resource management, people are more satisfied with their jobs and are 
activel)' invo1ved in their personal growth and develOpmel2S for the organizations 
oenefits ,--
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3.4 Principle 4 - Process Approach 
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Prlnciple 4 - Process Approach 

A desired resull is achieved more efficielllly whell relaled resources and aClivilies 
are mallaged as a process. 

Applying the process approach leads ta the following actions: 

• 
• 

• 
• 

• 

• 

defining the process to achieve the desired result, 

identifying the interfaces of the process with the functions of the organization, -------- _ .. _ ..... _ .. . _. . .. .. '. '." -=-
establishing clear responsibilities. for man~ging the proc~~, . . 

igentifying the internai and external customers and suppliers of the process, 

identifying the inputs and outputs of the process, and 

when designing' the process, consideration is given to process steps, control measures, 
t.raining, equipment, methods and materials to achieve the désired result. 

BeneficiaI applications of this principle indude: 

• for planning, adopting the process approach throughout the organization wililead 
to more predictable results, bener use of resources, shoner cycle times and I~ 
costs; ,-

• for goal and target setting, understanding the capability of processes enables the 
creation of chaIlenging go ais and targets; 

• for operationaI management, adopting the process approach' for aIl operations 
resu1ts in lower casts, prevention of errors, shoner cycle times and more predictable 
outputs; - - --.. .. . _ .. - . . -- -

• for human resource management, establishing processes for human resource 
management, such as hiring, education and training, enables the aligrunent of these 
processes \Vith the needs of the organization and produces a more capable workforce. 
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3.5 Principle 5 - System Approach to Management. 

Principle 5 - System Approach to Mana~ement 

ldentifying. lInderslanding. and managing a system of il1lerrelated processes 
for a given objective will cOlllribllte 10 Ihe effecliveness and efficiency of the 
organi=alioll. 

Applying the system approach to management leads to the following actions: 

• defining the system by identifying or developing the processes that affect a given 
objective, 

• structuring the system to achieve the objective in the most efficient way, 

• understanding the interdependencies arnong the processes of the system, and 

• c?ntinually improving the system through measurement and evaluation. 

Beneficiai applications of this principle include: 

• for planning, the creation of comprehensive and challen~ plans that link functional 
and process inputs-; -- ---.., 

• for goal and target setting, the goals and targets of individual processes are aligned 
\Vith the organization' s key objectives; . 

• for operational management, a broader overview of the effectiveness of processes 
which leads to understanding the main causes of problems and timely improvement 
actions; 

for human resource management, provides a better understanding of roles and 
responsibilities for achieving common objectives thereby reducing cross functional 
barriers and improving teamwork. 
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3.6 Principle 6 - Continuai Improverncnt 
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Principle 6 - Continuallmprovement 

COl1tillual improvémel1t is a pennallel11 objective of the 
orl!Gl1i:atioll. 

Applying the principle of continuai improvement leads to the following actions: 

• making continuai improvement of products, processes and the systems an objective 
for every individuaI in the organisation, 

• applying the basic improvement concepts of incrementaI improvement and 
break.'1hrough improvement, 

• continually improving the efficiency and effectiveness of aIl processes, 

• providing every member of the organization with education and training on the 
methods and tools of continuaI improvement such as: 

- the ·Plan-Do-Check-Act cycle, 
- problem solving, 
- process re-engineering, and 
- process innovation, 

• establislùng measures and goaIs to guide and track improvements, and 

• recognizing improvements. 

BeneficiaI applications of this principle incIude: 

• for planning, creating and aclùeving more aggressive business strategies and plans 
through the integration of continuai improvement with strategic and business 
planning; 

• for goaI and target setting, setting realistic and chaIlenging improvement goaIs and 
providing the resources to aclùeve them; 

• for operational management, involving employees in the continuaI improvement 
of processes; .. 

• for human resource management, providing aIl employees with the tools, 
opporrunities, and encouragement to irnprove performance. 
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3.7 Principle 7 - Factual Approach to Decision Makiog 

Principle 7 - Factual approach to decision makin~ 

Effective decisiol1s and actions are based 011 the analysis of data and 
information. 

Applying the factual approach to decision making leads to the following actions: . 

• taking measurements and collecting data and information relevant to the objective, 

• ensuring the data and information are sufficiently accurate, reliable and accessible, 

• analysing the data and information using valid methods, 

• using the results of trus analysis in decision making, and 

• making decisions and taking action based on the results of trus analysis along with 
experience and intuition. 

BeneficiaI applications of this pnnciple include : 

• for planning, plans based on relevant data and information· are more realistic and 
more likely to be acrueved; 

• for goal and target setting, using relevant comparative data and information to set 
realistic and challenging goals and targets; 

• for oper:ltional management, data and information are the basis for understanding 
both process and system performance to guide improvements and prevent future 
problems; 

• for human resource management, analysing data and information from sources such 
as people surveys, suggestions and focus groups guides the formulation of human 
resource poli ci es. 
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3.8 Principle 8 - Mutually Beneficiai Supplier Relationships 

Principle 8 - Mutuallv beneficial supplier relationships 

Mulltally bel1eficial relatiol1ships with suppliers 
are established 10 e11hallce the ability of both organisations to 
creale value. 

i\lutually beneficial supplier relationships are established by: 

• identifying and selecting key suppliers, 

• establishing supplier relationships that balance short-term gains with long-term 
considerations, 

• creating clear and open communications, 

• initiating joint development and improvement of products and processes, 

• communicating clear understanding of end-customer needs, 

• sharing information and future plans, 

• jointly understanding CUITent and future needs of the end-customer, and 

• recognizing supplier improvements and achievements. 

Beneficial applications of this principle include: 

• for planning, creating competitive advantage through the development of strategie 
alliances or pannerships with suppliers; 

• for goal and target setting, establishing more challenging improvement goals and 
targets through early involvement and panicipation of suppliers; 

• for operational management, crearing and managing supplier relationships to ensure 
reliable. on-time, defect-free delivery of supplies; 

• for human resource management, developing and enhancing supplier capabilities 
through supplier training, joint improvement effons and internship prograrns. 
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4. Applying 'hc '1 11/1 li 'y IIInnJlgclllclI1 J1rinCÎplc.'Ilo Ihc cxcclllivc mnnngclIlcn' nrcn orslrnlegic plnllllÎlIg 

3.1 Cu~lomer-clrlven Organlznllllll 

J.8 Mlllllnllr Drnenclal Supplier nrlllllun,hlp' 

t'onlrill\llion~ ItHI eapahililie~ of key ~npl'Iicrs 
sbolild be iDcludcd iD Ihe slnlegic planning 

process of Ihe organi/nlion. 

The pulicy nntl slrnle~ic l'Inn shollltl clcOIrly OIIJlcss 

. Ihe ncetl~ of lite cllslnmelS of Ihe or[!.anizatinn OIntl 

Ihe intel:nal clI~lomcrs of the slrah:[!.ic (11:111 . 

3.7 Fachllli Approach to Dcchlon Maklng 

To be slIcccssflll. Ibe slralcgic planniug 

proccss shollid he hnsed on iDfolmolion 

derived from ollnlysi~ of rc\e\'alll data . 

ln pnr1iclllar. dccisions should he mnde 

and prio.-ilies sel IIsin~ Iltc n:slllts of 

thcsc nnOllyses , 

3.6 Continuai Imprll\'cmcnt 

The slralcgic planlling process 

slrollitl hc conlinnolly împrovetl . 

(' 

3.5 Syslcm Ap(lrllach lu Manllgement 

WheD tI.:\'c\oping Ihe slnlcgic plall. Illc 

cXl!cllli\'c maDugers iuvol"cd sbollld lake 

inlo accolIDI Ihe inlerùepenùencic~ 1I11l01l[!. 

Ibe l;~y bllsiness proccsscs iD Ihe 

maDagemcnl s)'slcm of Ihc organizlllion . 

o 

3.2 Lcllllcnhl(l 

I.c:ltlcr~ IIrc (lclsolI:llly in\'nl\'cll in sir :l1c[!.ic 

pl:lnning 10 cnsrrre Ihal thc \'i~ion is dc\'c1op.:d 

IInd tlcplo)'cd Ilrrollglr Ihe slr:llc[!ic JlI~n , 

J.3 Im'ol\'Cmcllt ur Peuph' 

l ""11an rCSOIliCC pl:lns sho"ltl h.: 

nli~n.:d "ilh tlrc Plllicy ' 011111 

sir alcl!Y of Ilrc 01 g:1ni/:1lilln ln 

IIIn\ illli/c pClIpl.:· s in\'ol"':III':1I1 

in slIccessr"lIy , tleplll~'inl! Ihe 

slrnlc[!.ic pl:ln . 

J.4 Proccu Apprllllch 

Sil oleg,ic plnnnin[!. i~ n scric~ 
of inlerlinked ncIÎ\'ilic~ Ihal 

sholild he idclliificd nll" 
IIndersloo<l ,,~ n prncc~s. 
l'onsiùeulion sholl'" he 
gi"en 10 Ihe (lroee~scs hy 

",hiclr Ihe polic)' nnd 
slrale[!.ic plan will he 

slIcccssr"lIy implelllclllc" , 
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Informative references 
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This Quality Management Principles Document is intended to be understood without 
reference to additional documents. These Quality Management Principles will be the 
basis for the ISO 900'0 Family of standards. 

The core references for the ISO 9000 Family are: 

[1] ISO 9000-1 : 1994, Quality Management and Quality Assurance Standards 
- Part 1 : Guidelines For Selection and Use. 

[2] ISO 9001 : 1994, Quality Systems - Model For Quality Assurance in 
Design, Development, Production, Installation and 
Servicing. 

[3] ISO 9004-1 : 1994, Quality Management and Quality System Elements 
- Part 1 : Guidelines. 
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Foreword 

The International Organization for Standardization (ISO) is a worldwide federation of national standards bodies 
(ISO member bodies). The work of preparing International Standards is carried out through ISO technical 
committees. Each member body interested in a subject for which a technical committee has been established has 
the right to be represented on that committee. International organizations, governmental and non-governmental, in 
liaison with ISO, also take part in the work. ISO collaborates closely with the International Electrotechnical 
Commission (IEC) on ail matters of electrotechnical standardization. 

International Standards are drafted in accordance with the rules given in the ISOIIEC Directives, Part 3. 

Draft International Standards adopted by the technical committees are circulated to the member bodies for voting. 
Publication as an International Standard requires approval by at least 75 % of the member bodies casting a vote. 

Attention is drawn to the possibility that some of the elements of this International Standard may be the subject of 
patent rights. ISO shall not be held responsible for identifying any or ail such patent rights . 

International Standard, ISO 9001was prepared by Technical Committee ISOfTC 176, Quality management and 
quality assurance, SubcommiUee SC 2, Quality systems. 

This third edition of ISO 9001 cancels and replaces the second edition (ISO 9001:1994) , which has been 
technically revised . The provisions of ISO 9002:1994 and ISO 9003:1994 are addressed in this International 
Standard. ISO 9002:1994 and ISO 9003:1994 will be withdrawn on the publication of ISO 9001 : 2000. Those 
organizations which have used ISO 9002:1994 and ISO 9003:1994 in the past may use this International Standard 
by excluding certain requirements in accordance with 1.2. 

This edition of ISO 9001 carries a revised title , which no longer includes the term Quality Assurance. This reflects 
the fact that the quality management system requirements specified in this edition of ISO 9001 address quality 
assurance of product as weil as customer satisfaction. 

Annexes A and B ofthis International Standard are for information only. 
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150/015 9001 

o Introduction 

0.1 General 

This International Standard specifies requirements for a quality management system that can be used by an 
organization to address customer satisfaction, by meeting customer and applicable regulatory requirements. It can 
also be used by internai and external parties, including certification bodies, to assess the organization's ability to 
meet customer and regulatory requirements . 

The adoption of a quality management system needs to be a strategie decision of the organization. The design 
and implementation of an organization's quality management system is influenced by varying needs, particular 
objectives, the products provided , the processes employed and the size and structure of the organization. It is not 
the purpose of this International Standard to imply uniformity in the structure of quality management systems or 
uniformity of documentation. 

It is emphasized that the quality management system requirements specified in this International Standard are 
complementary to technical requirements for products. 

0.2 Process approach 

This International Standard encourages the adoption of a process approach to quality management. 

Any activity that receives inputs and converts them to outputs can be considered as a process. For organizations 
to function effectively, they have to identify and manage numerous linked processes. Often the output from one 
process will directly form the input into the next process. The systematic identification and management of the 
processes employed within an organization and the interactions between such processes may be referred to as the 
'process approach' . 

Figure 1 is a conceptual illustration of one model of the process approach presented in clauses 5 to 8. The model 
recognises that customers play a significant role in defining requirements as inputs. Monitoring of customer 
satisfaction is necessary to evaluateand validate whether customer requirements have been met. This model 
does not reflect processes at a detailed level, but co vers ail the requirements of this International Standard . 

0.3 Relationship with ISO 9004 

This edition of ISO 9001 has been developed as one part of a consistent pair of quality management system 
standards, the other being ISO 9004:2000. The two International Standards are designed to be used together, but 
can also be used independently. Although the two International Standards have different scopes, they have similar 
structures for ease of use. 

This edition of ISO 9001 specifies requirements for a quality management system that may be used for internai 
application by organizations , certification, or contractual purposes. 

ISO 9004:2000 gives guidance on a wider range of objectives of a quality management system to improve an 
organization 's overall performance. ISO 9004:2000 is not a guideline for implementing ISO 9001 :2000 and is not 
intended for certification or contractual use. 

0.4 Compatibility with other management systems 

This International Standard is intended to be compatible with other internationally recognized management system 
standards. It is aligned with ISO 14001 :1996 in order to enhance the compatibility of the two standards for the 
benefit of the user community. 

This International Standard does not include requirements specifie to other management systems, such as those 
particular to environmental management. occupational health and safety management, or financial management. 
However, this International Standard allows an organization to align or integrate its own quality management 
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system with related management system requirements . In some cases, it may be possible for an organization to 
adapt its existing management system(s) in order to establish a quality management system that complies with the 
requirements of this International Standard. 
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DRAFT INTERNATIONAL STANDARD 150/015 9001 

Quality management systems - Requirements 

1 Scope 

1.1 General 

This International Standard specifies requirements for a quality management system where an organization needs 

a) to demonstrate its ability to provide consistently product that meets customer and applicable regulatory 
requirements , and 

b) to address customer satisfaction through the effective application of the system, including processes for 
continuai improvement and the prevention of nonconformity. 

NOTE Monitoring of customer satisfaction, as stated in b) , requires the evaluation of information relating to customer 
perceptions of wh ether or not the organization has met the customer requirements . 

The requirements specified in this International Standard are generic and applicable to a" organizations . regardless 
of type, size and product provided. 

It is intended that a" requirements of this International Standard be applied . However, certain requ irements may be 
excluded in particular situations (see 1.2) . 

1.2 Perrnissible exclusions 

Th8 organization may only exclu de quality management system requirements that neither affect the .organization's 
ability, nor absolve it from its responsibility, to provide product that meets customer and applicable regulatory 
requirements . These exclusions are limited to those requirements within clause 7 (see also 5.5.5) , and may be due 
to the fo"owing : 

a) the nature of the organization's product; 

b) customer requirements ; 

c) the applicable regulatory requirements . 

Where permissible exclusions are exceeded, conformity to this International Standard should not be claimed . This 
includes situations where the fulfilment of regulatory requirements permits exclusions that exceed those a"owed by 
this International Standard. 

2 Normative reference 

The fo"owing normative document contains provisions which, through reference in this text, constitute provisions of 
this International Standard. For dated references, subsequent amendments to , or revis ions of, this publication do 
not apply. However, parties to agreements based on this International Standard are encouraged to investigate the 
possibility of applying the most recent edition of the normative document indicated below. Members of ISO and 
IEC maintain registers of currently valid International Standards. 

ISO 9000: 2000, Quality management systems - Fundamenta/s and vocabulary. 
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3 Terms and definitions 

For the purposes of this International Standard, the terms and definitions given in ISO 9000:2000, and the 
following , apply. 

NOTE The terms used in this edition of this International Standard to describe the supply-chain are as follows : 

supplier-------->organization----->customer 

The term "organization" replaces the previously used term "supplier", to mean the unit to which this International Standard 
applies. The term "supplier" is now used instead of the previous term "subcontractor". The changes have been introduced to 
reflect the vocabulary used by organizations. 

3.1 
product 
result of a process 

NOTE 1 There are four agreed generic product categories : 
- hardware, 
- software, 
- services, 
- processed materials. 
Most products are combinations of sorne of the four generic product categories. 
Whether the combined product is then called hardware. processed material, software or service depends on the dominant 
element. 

NOTE 2 Adapted from ISO 9000:2000. 

4 Quality management system 

4.1 General requirements 

The organization shall establish , aocument. implement, maintain and conlinually improve a quality management 
system in accordance with the requirements of this International Standard. 

To implement the qualily management system, the organization shall : 

a) identify the processes needed for the quality management system; 

b) determine the sequence and interaction of these processes; 

c) determine criteria and melhods required 10 ensure the effective operation and control of these processes; 

d) ensure the availability of information necessary to support the operation and monitoring of these processes; 

e) measure, monitor and analyse these processes, and implement action necessary to achieve planned results 
and continuai improvement. 

The organization shall manage these processes in accordance with the requirements of this International Standard. 

4.2 General documentation requirements 

The quality management system documentation shall include: 

a) documented procedures required in this International Standard; 

b) documents required by the organization to ensure the effective operation and control of its processes . 
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NOTE 1 Where the term "documented procedure" appears within this International Standard. this requires the procedure to 
be established, documented, implemented and maintained . 

The extent of the quality management system documentation shall be dependent on the following: 

a) size and type of the organization; 

b) complexity and interaction of the processes; 

c) competence of personnel. 

NOTE 2 The documented procedures and documents may be in any form or type of medium. 

5 Management responsibility 

5.1 Management commitment 

Top management shall provide evidence of its commitment to the development and improvement of the quality 
management system by: 

a) communicating to the organization the importance of meeting customer as weil as regulatory and legal 
requirements ; 

b) establishing the qua lit y policy and quality objectives: 

c) conducting management reviews; 

d) ensuring the availability of necessary resources. 

5.2 Customer focus 

Top management shall ensure that customer needs and expectations are determined, converted into requirements 
and fulfilled with the aim of achieving customer satisfaction . 

NOTE When determining customer needs and expectations, it is important to consider obligations related to product. 
including regulatory and legal requirements (see 7.2.1). 

5.3 Quality policy 

Top management shall ensure that the qua lit y policy: 

a) is appropriate to the purpose of the organization ; 

b) includes a commitment to meeting requirements and to continuai improvement; 

c) provides a framework for establishing and reviewing quality objectives ; 

d) is communicated and understood at appropriate levels in the organization; 

e) is reviewed for continuing suitability. 

The quality policy shall be controlled (see 5.5.6) . 
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5.4 Planning 

5.4.1 Quality objectives 

Top management shall ensure that quality objectives are established at relevant functions and levels within the 
organization . The quality objectives shall be measurable and consistent with the quality policy including the 
commitment to continuai improvement. Quality objectives shall include those needed to meet requirements for 
product (see 7.1). 

5.4.2 Quality planning 

Top management shall ensure that the resources ' needed to achieve the quality objectives are identified and 
planned. The output of the planning shall be documented. 

Quality planning shall include: 

a) the processes of the quality management system, considering permissible exclusions (see 1.2); 

b) the resources needed; 

c) continuai improvement of the qua lit y management system. 

Planning shall ensure that change is conducted in a controlled manner and that the integrity of the qua lit y 
management system is maintained during this change. 

5.5 Administration 

5.5.1 General 

The following clauses describe the administration of the quality management system. 

5.5.2 Responsibility and authority 

Functions and their interrelations within the organization. including responsibilities and authorities, shall be defined 
and communicated in order to facilitate effective quality management. 

5.5.3 Management representative 

Top management shall appoint member(s) of the management who, irrespective of other responsibilities , shall 
have responsibility and authority that includes: 

a) ensuring that processes of the quality management system are established and maintained; 

b) reporting to top management on the performance of the quality management system, including needs for 
improvement; 

c) promoting awareness of customer requirements throughout the organization. 

NOTE The responsibility of a management representative may include liaison with external parties on matters relating to the 
quality management system. 

5.5.4 Internai communication 

The organization shall ensure communication between its various levels and functions regarding the processes of 
the quality management system and their effectiveness. 
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5.5 5 Quality manual 

A quality manual shall be established and maintained that includes the following : 

a) the scope of the quality management system, including details of, and justification for, any exclusions 
(see 1.2.); 

b) documented procedures or reference to them; 

c) a description of the sequence and interaction of the processes included in the quality management system. 

The quality manual shall be controlled (see 5.5.6) . 

NOTE The quality manual may be part of the overall documentation of the organization. 

5.5.6 Control of documents 

Documents required for the quality management system shall be controlled. A documented procedure shall be 
established : 

a) to approve documents for adequacy prior to issue: 

b) to review, update as necessary and re-approve documents; 

c) to identity the current revision status of documents; 

d) to ensure that relevant versions of applicable documents are available at points of use: 

e) to ensure that documents remain legible, readily identifiable and retrievable : 

f) to ensure that documents of external origin are identified and their distribution controlled: 

g) to prevent the unintended use of obsolete documents. and to apply suitable identification to them if they are 
retained for any purpose . 

Documents defined as qua lit y records shall be controlled (see 5.5.7). 

5.5.7 Control of quality records 

Records required for the quality management system shall be controlled . Such records shall be maintained to 
provide evidence of conformance to requirements and of effective operation of the quality management system. A 
documented procedure shall be established for the identification, storage, retrieval, protection , retention lime and 
disposition of quality records. 

5.6 Management review 

5.6.1 General 

Top management shall review the qua lit y management system, at planned intervals, to ensure its continuing 
suitability, adequacy and effectiveness. The review shall evaluate the need for changes to the organization 's quality 
management system, including quality policy and quality objectives . 
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5.6.2 Review input 

Inputs to management review shall include current performance and improvement opportunities related to the 
following: 

a) results of audits; 

b) customer feedback ; 

c) process performance and product conformance; 

d) status of preventive and corrective actions; 

e) follow-up actions from earlier management reviews; 

f) changes that could affect the quality management system. 

5.6.3 Review output 

The outputs from the management review shall include actions related to: 

a) improvement of the quality management system and its processes ; 

b) improvement of product related to cUstomer requirements ; 

c) resource needs. 

Results of management reviews shall be recorded (see 5.5.7). 

6 Resource management 

6.1 Provision of resources 

The organization shaH determine and provide, in a timely manner, the resources needed 

a) to implement and improve the processes of the qua lit y management system, and 

b) to address customer satisfaction. 

6.2 Human resources 

6.2.1 Assignment of personnel 

Personnel who are assigned responsibilities defined in the quality management system shaH be competent on the 
basis of applicable education , training, skiHs and experience. 

6.2.2 Training, awareness and competency 

The organization shaH: 

a) identify competency needs for personnel performing activities affecting qua lit y; 

b) provide training ta satisfy these needs; 

. c) evaluate the effectiveness of the training provided; 
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d) ensure that its employees are aware of the relevance and importance of their activities and how they 
contribute to the achievement of the qua lit y objectives; 

e) maintain appropriate records of education , experience, training and qualifications (see 5.5.7). 

6.3 Facilities 

The organization shall identify, provide and maintain the facilities it needs to achieve the conformity of product, 
including: 

a) workspace and associated facilities; 

b) equipment, hardware and software; 

c) supporting services. 

6.4 Work environment 

The organization shall ideritify and manage the human and physical factors of the work environment needed to 
achieve conformity of product. 

7 Product realization 

7.1 Planning of realization processes 

Product realization is that sequence of processes and sub-processes required to achieve the product. Planning of 
the realization processes shall be consistent with the other requirements of the organization's quality management 
system and shall be documented in a form suitable for the organization's method of operation. 

ln planning the processes for realization of product the organization shall determine the following , as appropriate: 

a) qua lit y objectives for the product, project or contract; 

b) the need to establish processes and documentation. and provide resources and facilities specifie to the 
produet; 

c) verification and validation aetivities, and the criteria for aeceptability; 

d) the records that are neeessary to provide confidence of eonformity of the processes and resulting product. 

NOTE Documentation that describes how the processes of the qua lit y management system are applied for a specifie 
product, project or contract may be referred to as a quality plan. 

7.2 Customer-related processes 

7.2.1 Identification of customer requirements 

The organization shall determine customer requirements includirig: 

a) produet requirements specified by the customer, including the requirements for availability, delivery and 
support; 

b) product requirements not specified by the customer but neeessary for intended or specified use; 

e) obligations related to produet, including regulatory and legal requirements . 
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7.2.2 Review of product requirements 

The organization shan review the identified customer requirements together with additional requirements 
determined by the organization. 

This review shan be conducted prior to the commitment to supply a product to the customer (e.g. submission of a 
tender, acceptance of a contract or order) and shan ensure tha!: 

a) product requirements are defined; 

b) where the customer provides no documented statement of requirement, the customer requirements are 
confirmed before acceptance; 

c) contract or order requirements differing from those previously expressed (e.g. in a tender or quotation) are 
resolved; 

d) the organization has the ability to meet defined requirements. 

The results of the review and subsequent fonow-up actions shaH be recorded (see 5.5.7) . 

Where product requirements are changed, the organization shan ensure that relevant documentation is amended. 
The organization shan ensure that relevant personnel are made aware of the changed requirements. 

7.2.3 Customer communication 

The organization shall identify and implement arrangements for communication with customers relating to : 

a) product information; 

b) enquiries, contracts or order handling, including amendments ; 

c) customer feedback, including customer complaints . 

7.3 Design and/or development 

7.3.1 Design and/or development planning 

The organization shan plan and control design and/or development of the product. 

Design and/or development planning shall determine: 

a) stages of design and/or development processes; 

b) review, verification and validation activities appropriate to each design and/or development stage; 

c) responsibilities and authorities for design and/or development activities. 

Interfaces between different groups involved in design and/or development shan be managed to ensure effective 
communication and clarity of responsibilities. 

Planning output shall be updated, as appropriate, as the design and/or development progresses. 
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7.3.2 Design and/or development inputs 

Inputs relating to product requirements shall be defined and documented. These shall include: 

c) functional and performance requirements : 

d) applicable regulatory and legal requirements; 

e) applicable information derived from previous similar designs; and 

f) any other requirements essential for design and/or development. 

These inputs shall be reviewed for adequacy. Incomplete, ambiguous or conflicting requirements shall be resolved. 

7.3.3 Design and/or development outputs 

The outputs of the design and/or development process shall be documented in a manner that enables verification 
against the design and/or development inputs. 

Design and/or development output shall: 

a) meet the design and/or development input requirements ; 

b) provide appropriate information for production and service operations (see 7.5) ; 

c) contain or reference product acceptance criteria ; 

d) define the characteristics of the product that are essential to its safe and proper use. 

Design and/or development output documents shall be approved prior to release. 

7.3.4 Design and/or development review 

At suitable stages, systematic reviews of design and/or development shall be conducted to : 

a) evaluate the ability to fulfil requirements ; 

b) identify problems and propose follow-up actions . 

Participants in such reviews shall include representatives of functions concerned with the design and/or 
development stage(s) being reviewed. The results of the reviews and subsequent follow-up actions shall be 
recorded (see 5.5.7) . 

7.3.5 Design and/or development verification 

Design and/or development verification shall be performed to ensure the output meets the design and/or 
development inputs . The results of the verification and subsequent follow-up actions shall be recorded (see 5.5.7) . 

7.3.6 Design and/or development validation 

Design and/or development validation shall be performed to confirm that resulting product is capable of meeting the 
requirements for the intended use. Wherever applicable, validation shall be completed prior to the delivery or 
implementation of the product. Where it is impractical to perform full validation prior to delivery or implementation, 
partial validation shall be performed to the extent applicable. 

The results of the validation and subsequent follow-up actions shall be recorded (see 5.5.7). 
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7.3.7 Control of design and/or development changes 

Design and/or development changes shall be identified, documented and controlled . This includes evaluation of the 
effect of the changes on constituent parts and delivered products. The changes shall be verified and validated , as 
appropriate, and approved before implementation . 

The results of the review of changes and subsequent followup actions shall be documented (see 5.5.7) . 

NOTE See ISO 10007 for guidance. 

7.4 Purchasing 

7.4.1 Purchasing control 

The organization shall control its purchasing processes to ensure purchased product conforms to requirements . 
The type and extent of control shall be dependent upon the effect on subsequent realization processes and their 
output. 

The organization shall evaluate and select suppliers based on their ability to supply product in accordance with the 
organization's requirements . Criteria for selection and periodic evaluation shall be defined. The results of 
evaluations and follow-up actions shall be recorded (see 5.5.7). 

7.4.2 Purchasing information 

Purchasing documents shall contain information describing the product to be purchased. including where 
appropriate: 

a) requirements for approval or qualification of 

product. 

procedures , 

processes. 

equipment, and 

personnel; 

b) quality management system requirements . 

The organization shall ensure the adequacy of specified requirements contained in the purchasing documents prior 
to their release. 

7.4.3 Verification of purchased product 

The organization shall identify and implement the activities necessary for verification of purchased product. 

Where the organization or its customer proposes to perform verification activities at the supplier's premises, the 
organization shall specify the intended verification arrangements and method of product release in the purchasing 
information. 

7.5 Production·and service operations 

7.5.1 Operations control 

The organization shall control production and service operations through: 
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a) the availability of information that specifies the characteristics of the product; 

b) where necessary, the availability of work instructions; 

c) the use and maintenance of suitable equipment for production and service operations; 

d) the availability and use of measuring and monitoring devices; 

e) the implementation of monitoring activities; 

f) the implementation of defined processes for release, delivery and applicable post-delivery activities . 

7.5.2 Identification and traceability 

The organization shall identify, where appropriate, the product by suitable means throughout production and 
service operations. 

The organization shall identify the status of the product with respect to measurement and monitoring requirements . 

The organization shall control and record the unique identification of the product. where traceability is a 
requirement (see 5.5.7) . 

7.5.3 Customer property 

The organization shall exercise care with customer property while it is under the organization 's control or being 
used by the organization. The organization shall identify, verify , protect and maintain customer property provided 
for use or incorporation into the product. Occurrence of any customer property that is lost, damaged or otherwise 
found to be unsuitable for use shall be recorded and reported to the customer. 

NOTE eustomer property may include intellectual property (e.g. information provided in confidence). 

7.5.4 Preservation of product 

The organization shall preserve conformity of product with customer requirements during internai processing and 
delivery to the intended destination. This shall include identification, handling, packaging, storage and protection. 

This shall also apply to the constituent parts of a product. 7.5.5 Validation of processes 

The organization shall validate any production and service processes where the resulting output cannot be verified 
by subsequent measurement or monitoring. This includes any processes where deficiencies may become apparent 
only after the product is in use or the service has been delivered. 

Validation shall demonstrate the ability of the processes to achieve planned results. 

The organization shall define arrangements for validation that shall include the following, as applicable: 

a) qualification of processes; 

b) qualification of equipment and personnel; 

c) use of defined methodologies and procedures; 

d) requirements for records : 

e) re-validation . 
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7.6 Control of measuring and monitoring devices 

The organization shall identify the measurements to be made and the measuring and monitoring devices required 
to assure conformity of product to specified requirements . 

Measuring and monitoring devices shall be used and controlled to ensure that measurement capability is consistent 
with the measurement requirements . 

Where applicable, measuring and monitoring devices shall : 

a) be calibrated and adjusted periodically or prior to use, against devices traceable to international or national 
standards; where no such standards exist. the basis used for calibration shall be recorded; 

b) be safeguarded from adjustments that would invalidate the calibration; 

c) be protected from damage and deterioration during handling, maintenance and storage; 

d) have the results of their calibration recorded (see 5.5.7) ; 

e) have the validity of previous results re-assessed if they are subsequently found to be out of calibration, and 
corrective action taken. 

NOTE See ISO 10012 for guidance. 

Software used for measuring and monitoring of specified requirements shall be validated prior to use. 

8 Measurement, analysis and improvement 

8.1 Planning 

The organization shall define, plan and implement the measurement and monitoring activities needed to assure 
conformity and achieve improvement. This shall include the determination of the need for, and use of, applicable 
methodologies including statistical techniques. 

8.2 Measurement and monitoring 

8.2.1 Customer satisfaction 

The organization shall monitor information on customer satisfaction and/or dissatisfaction as one of the 
measurements of performance of the quality management system. The methodologies for obtaining and using this 
information shall be deterniined. 

8.2.2 Internai audit 

The organization shall conduct periodic internai audits to determine whether the qua lit y management system: 

a) conforms to the requirements of this International Standard; 

b) has been effectively implemented and maintained. 

The organization shall plan the audit program taking into consideration the status and importance of the activities 
and areas to be audited as weil as the results of previous audits. The audit scope, frequency and methodologies 
shall be defined. Audits shall be conducted by personnel other than those who perform the activity being audited. 

A documented procedure shall include the responsibilities and requirements for conducting audits, ensuring their 
independence, recording results and reporting to management. 
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Management shall take timely corrective action on deficiencies found during the audit. 

Follow-up actions shall include the verification of the implementation of corrective action, and the reporting of 
verification results . 

NOTE See ISO 10011 for guidance. 

8.2.3 Measurement and monitoring of processes 

The organization shall apply suitable methods for measurement and monitoring of those realization processes 
necessary to meet customer requirements . These methods shall confirm the continuing ability of each process to 
satisfy its intended purpose. 

8.2.4 Measurement and monitoring of product 

The organization shall measure and monitor the characteristics of the product to verify that requirements for the 
product are met. This shall be carried out at appropriate stages of the product realization process. 

Evidence of conformity with the acceptance criteria shall be documented. Records shall indicate the authority 
responsible for release of product (see 5.5.7) . 

Product release and service delivery shall not proceed until ail the specified activities have been satisfactorily 
completed, unless otherwise approved by the customer. 

8.3 Control of nonconformity 

The organization shall ensure that product which does not conform to requirements is identified and controlled to 
prevent unintended use or delivery. These activities shall be defined in a documented procedure. 

Nonconforming product shall be corrected and subject to re-verification after correction to demonstrate conformity. 

When nonconforming product is detected after delivery or use has started, the organization shall take appropriate 
action regarding the consequences of the nonconformity. 

It will often be required that the proposed rectification of nonconforming product be reported for concession to the 
customer, the end-user, regulatory body or other body. 

8.4 Analysis of data 

The organization shall collect and analyse appropriate data to determine the suitability and effectiveness of the 
qua lit y management system and to identify improvements that can be made. This includes data generated by 
measuring and monitoring activities and other relevant sources. 

The organization shall analyse this data to provide information on : 

a) customer satisfaction and/or dissatisfaction: 

b) conformance to customer requirements; 

c) characteristics of processes, product and their trends: 

d) suppliers. 

8.5 Improvement 

8.5.1 Planning for continuai improvement 

© ISO 1999 - Ali rights reserved 13 



ISO 01S/9001 

The organization shall plan and manage the processes necessary for the continuai improvement of the quality 
management system. 

The organization shall facilitate the continuai improvement of the quality management system through the use of 
the qua lit y policy, objectives, audit results . analysis of data. corrective and preventive action and management 
review. 

8.5.2 Corrective action 

The organization shall take corrective action to eliminate the cause of nonconformities in order to prevent 
recurrence. Corrective action shall be appropriate to the impact of the problems encountered . 

The documented procedure for corrective action shall define requirements for: 

a) identifying nonconformities (inciuding customer complaints); 

b) determining the causes of nonconformity; 

c) evaluating the need for actions to ensure that nonconformities do not recur; 

d) determining and implementing the corrective action needed; 

e) recording results of action taken; 

f) reviewing of corrective action taken. 

8.5.3 Preventive action 

The organization shall identify preventive action to eliminate the causes of potential nonconformities to prevent 
occurrence. Preventive actions taken shall be appropriate to the impact of the potèntial problems. 

The documented procedure for preventive action shall define requirements for: 

a) icentifying potential nonconformities and their causes ; 

b) determining and ensuring the implementation of preventive action needed; 

c) recording results of action taken; 

d) reviewing of preventive action taken. 
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Annex A 
(informative) 

Correspondence between ISOIDIS 9001 :2000 and ISO 14001 :1996 

Table A.1 - Correspondence between ISOIDIS 9001:2000 and ISO 14001:1996 

ISOIDIS 9001 :2000 ISO 14001: 1996 

Introduction 0 - Introduction 

General 0.1 

Process approach 0.2 

Relationship with ISO 9004 0.3 

Compatibility with other management systems 0.4 

Scope 1 1 Scope 

General 1.1 

Permissible exclusions 1.2 - -
Nonnative reference 2 2 Nonnative references 

Terms and definitions 3 3 Definitions 

Quality management system 4 4 Environmental management system requirements 

General requirements 4.1 4.1 General requirements 

General documentation requirements 4.2 4.4.4 Environmental management system documentation 

Management responsibility 5 4.4.1 Structure and responsibility 

Management commitment 5.1 4.2 Environmental policy 

Customer focus 5.2 4.3.1 Envlronmental aspects 

4.3.2 Legal and other requirements 

Quality policy 5.3 4.2 Environmental pol icy 

Planning 5.4 4.3 Planning 

Quality objectives 5.4.1 

4.3.3 Objectives and targets 

Quality planning 5.4.2 4.3.4 Environmental management programme(s) 

Administration 5.5 4.1 

General 5.5.1 4.1 General requirements 

Responsibility and authority 5.5.2 4.4 .1 Structure and responsibility 

Management representative 5.5.3 

Internai communication 5.5.4 4.4.3 Communication . 
Quality manual 5.5.5 4.4.4 Environmental management system documentation 

Control of documents 5.5.6 4.4.5 Document control 

Control of quality records 5.5.7 4.5.3 Records 

Management review 5.6 4.6 Management review 

General 5.6.1 

Review input 5.6.2 

Reviewoutput 5.6.3 

Resource management 6 4.4.1 Structure and responsibility 

Provision of resources 6.1 

Human resources 6.2 

Assignment of personnel 6.2.1 

Train'ing, awareness and competency 6.2.2 4.4.2 Training, awareness and competence 

Facilities 6.3 4.4.1 Structure and responsibility 

Work environment 6.4 
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Table A.1 - Correspondence between ISOIDIS 9001 :2000 and ISO 14001 :1996 (continued) 

ISOIDIS 9001 :2000 ISO 14001: 1996 

Product realization 7 4.4 Implementation and operation 

4.4.6 Operational control 

Planning of realization processes 7.1 4.4.6 Operational control 

Customer·related processes 7.2 

Identification of customer 7.2.1 4.3.1 Environmental aspects 
requirements 4.3.2 Legal and other requirements 

4.4.6 Operational control 

Review of product requirements 7.2.2 4.4.6 Operational control 

4.3.1 Environmental aspects 

Customer communication 7.2.3 4.4.3 Communications 

Design and/or development 7.3 

Design and/or development planning 7.3.1 4.4.6 Operational control 

Design and/or development inputs 7.3.2 

Design and/or development outputs 7.3.3 

Design and/or development review 7.3.4 

Design and/or development verification 7.3.5 

Design and/or development validation 7.3.6 

Control of design and for developmen 7.3.7 
changes 

Purchasing 7.4 4.4.6 Operational control 

Purchasing control 7.4.1 

Purchasing information 7.4.2 

Verification of purchased products 7.4.3 

Production and service operations 7.5 4.4.6 Operational control 

Operations control 7.5.1 

Identification and traceability 7.5.2 

Customer property 7.5.3 

Preservation of product 7.5.4 

Validation of processes 7.5.5 

Control of measuring and monitoring devices 7.6 4.5.1 Monitoring and measurement 

Measurement, analysis and improvement 8 4.5 Checking and corrective action 

Planning 8.1 4.5.1 Monitoring and measurement 

Measurement and monitoring 8.2 

Customer satisfaction 8.2.1 

Internai audit 8.2.2 4.5.4 Environmental management system audit 

Measurement and monitoring of processes 8.2.3 4.5.1 Monitoring and measurement 

Measurement and monitoring of product 8.2.4 

Control of nonconformity 8.3 4.5.2 Nonconformance and corrective and preventive action 

4.4 .7 Emergency preparedness and response 

Analysis of data 8.4 4.5.1 Monitoring and measurement 

Improvement 8.5 4.2 Environmental policy 

Planning for continuai improvement 8.5.1 4.3.4 Environmental management programme(s) 

Corrective action 8.5.2 4.5.2 Nonconformance and corrective and preventive action 

Preventive action 8.5.3 
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Table A.2 - Correspondence between ISO 14001:1996 and 150/015 9001 :2000 

ISO 14001 : 1996 ISO/DIS 9001 :2000 

Introduction 0 Introduction 

0.1 General 

0.2 Process approach 

0.3 Relationship with ISO 9004 

0.4 Compatibility wlth other management 

systems 

Scope 1 1 Scope 

- - 1.1 General 

1.2 Permissible exclusions 

Normative references 2 2 Normative reference 

Definitions 3 3 Terms and definitions 

Environmental management system requirements 4 4 Quality management system 

General requirements 4.1 4.1 General reqUirements 

5.5 Administration 

5.5.1 General 

Environmental policy 4.2 5.1 Management commitment 

5.3 Quality policy 

8.5 Improvement 

Planning 4.3 5.4 Planning 

Environmental Aspects 4.3.1 

5.2 Customer focus 

7.2. 1 Identification of eus tomer requirements 

7.2.2 Review of customer requirements 

Legal and other requirements 4.3.2 5.2 Customer focus (NOTE) 

7.2.1 Identification of customer requirements 

Objectives and targets 4.3.3 5.4 .1 Quality objectives 

Environmental management programme(s) 4.3.4 5.4.2 Quality planning 

8.5.1 Planning for continuai improvement 

Implementation and Operation 4.4 

7 Product realization 

7.1 Planning for product realization 

Structure and responsibility 4.4.1 5 Management responsibility 

5.1 Management commitment 

5.5.2 Responsibility and authority 

5.5.3 Management representatlve 

6 Resource management 

6.1 ProVision of resources 

6.2 Human resources 

6.2.1 Assignment of personnel 

6.3 Facilities 

6.4 Work environment 

Training, awareness and competence 4.4.2 6.2.2 Training, awareness and competency 

© ISO 1999 - Ali rights reserved 17 



ISO DIS/9001 

Table A.2 - Correspondence between ISO 14001:1996 and ISO/OIS 9001:2000 (continued) 

ISO 14001 :1996 ISO/DIS 9001 :2000 

Communication 4.4.3 5 .5.4 Internai communication 

7.2.3 Customer communication 

Environmental management system 4.4.4 4.2 General documentation requirements 

documentation 5.5.5 Quality manual 

Document control 4.4.5 5.5.6 Control of documents 

Operational control 4.4.6 7 Product realization 

7.1 Planning of realization processes 

7.2 Customer-related processes 

7.2.1 Identification of customer requirements 

7.2.2 Review of product requirements 

7.3 Design andlor development 

7.3.1 Design and/or development planning 

7.3.2 Design and/or development inputs 

7.3.3 Design and/or development outputs 

7.3.4 Design and/or development review 

7.3.5 Design and/or development verification 

7.3.6 Design andlor development validation 

7.3.7 Control of design and lor development changes 

7.4 Purchasing 

7.4.1 Purchasing control 

7.4.2 Purchasing information 

7.4 .3 Verification of purchased products 

7.5 Production and service operations 

7.5.1 Operations control 

7.5.2 Idenlification and traceability 

7.5.3 Customer property 

7.5.4 Preservation of product 

7.5.5 Validation of processes 

Emergency preparedness and response 4.4.7 8.3 Control of nonconformity 

Checking and corrective action 4.5 8 Measurement. analysis and improvement 

Monitoring and measurement 4.5.1 7.6 Control of measuring and monitoring devices 

8.1 Planning 

8.2 Measurement and monitoring 

8 .2.1 Customer satisfaction 

8.2.3 Measurement and monitoring of processes 

8.2.4 Measurement and monitoring of product 

8.4 Analysis of data 

Nonconformance and corrective and 4.5.2 8.3 Control of nonconformity 
preventive action 8.5.2 Corrective action 

8.5.3 Preventive action 

Records 4.5.3 5.5.7 Control of quality records 

Environmental management system audit 4.5.4 8.2.2 Internai audit 

Management review 4.6 5.6 Management review 

5.6.1 General 

5.6.2 Review input 

5.6.3 Review output 
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Correspondence between ISO/DIS 9001 :2000 and ISO 9001 :1994 

Table 8.1 - Correspondence between ISO 9001:1994 and 1501015 9001:2000 

ISO 9001 :1994 ISO/OIS 9001 :2000 

1 Scope 1 

2 Normative reference 2 

3 Definitions 3 

4 .1 Management responsibility 

4.1.1 Quality policy 5.1 + 5.3 + 5.4.1 

4.1.2 Organization 5.5.2 

4.1.2.1 Responsibility and authority 5.5.2 + 6.2.1 

4.1.2.2 Resources 5.1 + 6.1 + 6.3 

4.1.2.3 Management representative 5.5.3 

4.1.3 Management review 5.6. 

4 .2 Quality system 

4.2.1 General 4.x + 5.1 + 5.4.1 + 5.5.5 

4.2.2 Quality system procedures 4.2 

4.2.3 Quality planning 5.4.2 + 7.1 

4.3 Contract review 7.2.2 

4.4 Design control 7.3 

4.5 Document and data control 5.5.6 

4.6 Purchasing 7.4 

4.7 Control of customer-supplied product 7.5.3 

4.8 Product identification and traceability 7.5.2 

4.9 Process control 7.1 + 7.5.1 + 7.5.5 

4.10 Inspection and testing 7.1 + 7.5.1 + 8.1 + 8.2.4 

4.11 ' Control of inspection. measuring and test equipment 7.6 

4.12 Inspection and test status 7.5.1 

4.13 Control of nonconforming product 8.3 

4.14 Corrective and preventive action 8.4 + 8.5.2 + 8.5.3 

4.15 Handling, storage, packaging, preservation and delivery 7.1 + 7.5.4 

4.16 Control of quality records 5.5.7 

4.17 Internai quality audits 822 

4.18 Training 6.2.2 

4.19 Servicing 7.1 + 7.5.1 

4.20 Statistical techniques 8.1 + 8.2.3 + 8.2.4 + 8.4 
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Table B.2 - Correspondence between 150/015 9001:2000 and ISO 9001:1994 

150/015 9001 ::2000 ISO 9001 :1994 

1 Scope 1 

1.1 General 

1.2 Permissible exclusions 

2 Normative references 2 

3 Terms and definitions 3 

4 Quality management system 

4.1 General requirements 4.2.1 

4.2 General documentation requirements 4.2.2 

5 Management respcnsibility 

5.1 Management commitment 4.1 + 4.1.2.2 + 4.2.1 

5.2 Customer focus 

5.3 Quality policy 4.1 .1 

5.4 Planning 

5.4.1 Quality objectives 4.1.1 +4.2.1 

5.4.2 Quality planning 4.2.3 

5.5 Administration 

5.5.1 General 

5.5.2 Responsibility and authority 4.1.2 + 4.1 .2.1 

5.5.3 Management representative 4.1.2.3 

5.5.4 Internai communication 

5.5.5 Quality Manual 4.2.1 

5.5.6 Control of documents 4.5 

5.5.7 Control of quality records 4.16 

5.6 Management review 4.1.3 

5.6.1 Review input 4.1.3 

5.6.2 Reviewoutput 4.1.3 

6 Resource management 4.1.2.2 

6.1 Provision of resources 4.1.2.2 

6.2 Human resources 

6.2.1 Assignment of personnel 4.1.2.1 

6.2.2 Training, awareness and competency 4.18 

6.3 Facilities 4.9 

6.4 Work environment 4.9 

7 Product realization 

7.1 Planning of realization processes 4.2.3 + 4.9 + 4.10 + 4.15 + 4.19 

7.2 Customer-related processes 

7.2.1 Identification of customer requirements 

7.2.2 Review of product requirements 4.3 

7.2.3 Customer communication 
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Table 8.2 - Correspondence between ISOIDIS 9001 :2000 and ISO 9001 :1994 (continued) 

ISOIDIS 9001 ::2000 ISO 9001 :1994 

7.3 Design and/or development 4.4 

7.3.1 Design andlor development planning 4.4.2 + 4.4.3 

7.3.2 Design andlor development inputs 4.4.4 

7.3.3 Design andlor development outputs 4.4.5 

7.3.4 Oesign andlor development review 4.4.6 

7.3.5 Design andlor development verification 4.4.7 

7.3.6 Design andlor development validation 4.4.8 

7.3.7 Control of design andlor development changes 4.4.9 

7.4 Purchasing 

7.4.1 Purchasing control 4.6 

7.4.2 Purchasing information 4.6 

7.4.3 Verification of purchased products 4.6 

7.5 Production and service operations 

7.5.1 Operations control 4.9 + 4.10 + 4.12'" 4.19 

7.5.2 Identification and traceability 4.8 

7.5.3 Customer property 4.7 

7.5.4 Preservation of product 4.15 

7.5.5 Validation of processes 4.9 

7.6 Control of measuring and monitoring devices 4.11 

8 Measurement, analysis and improvement 

8.1 Planning 4.10+4.20 

8.2 Measurement and monitoring 

8.2.1 Customer satisfaction 

8.2.2 Internai audit 4.17 

8.2.3 Measurement and monitoring of processes 4.20 

8.2.4 Measurement and monitoring of product 4.10 + 4.20 

8.3 Control of nonconformity 4.13 

8.4 Analysis of data 4.14 + 4.20 

8.5 Improvement 

8.5.1 Planning for continuai improvement 4.1.3 +4.9 

8.5.2 Corrective action 4.14 

8.5.3 Preventive action 4.14 
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