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Programme de la réunion

1. Les coulisses de l’ISO

2. Amendement ISO 9001 : 2008

1. ISO 19011 & 17021 � Incidences sur votre certification 

et  périodes de transition
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ISO 9001 DANS LE MONDEISO 9001 DANS LE MONDE
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Dans ses consultations, l’ISO prend en compte les positions nationales : la position française 
est établie par la Commission de Normalisation « qua lité et management »
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Élaboration des normes ISO 9000Élaboration des normes ISO 9000
Les coulisses de l’ISO

NormeNorme
(IS)(IS)



Rencontres CCI/AFNOR 9001/20085

1987

1996

Naissance du concept d ’assurance qualité

Création de l ’ISO/TC 176

Publication 1ère version des normes ISO 9000

Décision de révision en 2 phases

Révision phase 1 : un premier toilettage

Adoption des CdC de la phase 2

Publication des ISO 9000, 9001 et 9004, version 200 0

Publication ISO 19011

Décision de lancement de la revue des ISO 9001, ISO  9004

Adoption des CdC – Publication ISO 9000, amendée

1990

2000

1979

1950

1994

2002

2003

2005

ISO 9000 : Un peu d’histoireISO 9000 : Un peu d’histoire
Évolution ISO 9001
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POURQUOI ?POURQUOI ?
Évolution ISO 9001

� Améliorer  la compréhension de la version 
actuelle de l'ISO 9001:2000

� Améliorer la compatibilité avec la dernière 
révision de la norme ISO 14001:2004 
système de management environnemental

Objectifs
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Rappel de la Position Française (Rappel de la Position Française ( vote du 7 juillet 2004)vote du 7 juillet 2004) ::

Trop tôt pour toucher à la norme ISO 9001 car :
Fin de la période de transition 15 décembre 2003,
Appréhension des utilisateurs/entreprises
Risque de problèmes de communication 
Cycle commun des révisions ISO 9001/14001 

Demande de ne pas changer la norme dans l’immédiat,

Toutefois un amendement a été décidé par l’ISO

Révision systématique de l’ISO 9001Révision systématique de l’ISO 9001
Les coulisses de l’ISO
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6 pays26 pays27 pays

France

Autriche

Norvège

Pologne

Slovaquie

Singapour

Chine

Inde

Malaisie, Indonésie

Nouvelle-Zélande

Israël

Grèce, Croatie, Belgique

USA, Canada

Brésil

Japon

Australie, Afrique du Sud

Allemagne, Pays-Bas, 
Danemark

Italie, Espagne

Russie

Pays hostiles à une 
révision (statu quo)

Pays ne se 
prononçant pas

Pays en faveur d’une 
révision

ouioui

Résultats du vote (7 juillet 2004)Résultats du vote (7 juillet 2004)
Les coulisses de l’ISO

nonnon.?..?.
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Acteurs des Prises de DécisionsActeurs des Prises de Décisions
Les coulisses de l’ISO

LES FREINS…

Lobbying des utilisateurs en deuxième niveau de la 9001 

(Automobile, Aéronautique…)

Lobbying des organismes travaillant dans le domaine 

réglementaire

Les « concepteurs » d’autres systèmes de management 

(supply chain, audit interne, système d’information)
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Acteurs des Prises de DécisionsActeurs des Prises de Décisions
Les coulisses de l’ISO

LE CLIMAT…

Création du Joint Technical Comity Group… 

(Harmonisation…)

La CHINE et L’INDE (reconnaissance de leurs certificats, 

intégration récente dans les débats)

Importance du TC 176 par rapport aux autres TC…

IAF >> Différents niveaux de certificat ???

L’ISO commence à se préoccuper de la certification
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Acteurs des Prises de DécisionsActeurs des Prises de Décisions
Les coulisses de l’ISO

LES INFLUENCES…

Quelle est la valeur d’un texte ? 

Déplacement du pouvoir d’influence…

Et l’Afrique dans tout ça ?

Le Japon promoteur mais spectateur ?

Interfaces entre le TC 176 par ex. et l’ ISO CASCO 
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Juillet 2004 : la Décision de  «Juillet 2004 : la Décision de  « RévisionRévision »»
L’ISO 9001 dans le monde

EN CONCLUSION :

L’élaboration d’une norme est un long chemin….

De multiples raisons n’ont permis que de faire un 

amendement (Freins, Climat, influences…)

ISO 9001/2000 victime de son succès, sauf en France

La mondialisation de la 9001 oblige maintenant à 

crédibiliser et harmoniser, � à TEMPORISER !

Qu’en sera-t-il de la 9001/2012…. ?????



ISO DIS 9001 : 2008ISO DIS 9001 : 2008
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CLIENTSResponsabilité
de la direction

Responsabilité
de la direction

Management
des Ressources
Management

des Ressources
Mesures, analyse

et amélioration
Mesures, analyse

et amélioration

Amélioration continue du système de
management de la qualité

Amélioration continue du système de
management de la qualité

ProduitProduit

SatisfactionSatisfaction

CLIENTS

ExigencesExigences Réalisation
du produit
Réalisation
du produit

Rencontres CCI / AFNOR
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Les fondamentaux inchangésLes fondamentaux inchangés
Évolution ISO 9001

Les fondamentaux de la V 2000 ne changent pas :

� Le modèle et l'approche processus est maintenu comme 

défini dans l'ISO 9001:2000

� La norme amendée reste générique, et applicable à toutes 

tailles et  types d'organismes quel que soit le sect eur

� Le titre et le domaine d'application de l'ISO 9001:2000 

restent inchangés

� Les Principes de management de la Qualité contenus dans 

l'ISO 9000:2005 restent inchangés pour cet amendement

� La structure complète de la norme est inchangée



Contenu de 
l’amendement

Évolution ISO 9001

���������������� !���������������� !

Management et Performances  IS0 9001 V2008
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ISO FDIS 9001 2008 ISO FDIS 9001 2008 –– §0 §0 -- Introduction :Introduction :
Évolution ISO 9001

• Un SMQ doit  tenir compte de l’environnement de l’entreprise et 
des risques associés … (0.1)

• Évaluer ses capacités à satisfaire les… Exigences lég ales et 
réglementaires … (0.1)

• Obtention des résultats (efficacité des processus et pas 
seulement aptitude)… (0.2)

• La 9001 ne forme plus un couple avec la 9004… (0.3)

• 9004 et « réussite durable », « performance globale »… 
Développement durable ? (0.3) 

• Compatibilité avec d’autres référentiels… 14001/2004… (0.4)

important

secondaire
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La conception et la mise en œuvre d'un 
système de management de la qualité
tiennent compte de besoins variables, 
d'objectifs particuliers, des produits fournis, 
des processus mis en œuvre, de la taille et 
de la structure de l'organisme. 

…La conception et la mise en oeuvre d'un 
système de management de la qualité
tiennent compte de : l'environnement de 
l'organisme, des modifications de cet 
environnement ou des risques 
associés à cet environnement, de 
besoins variables, ….

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008 (§0.1)

Cet ajout a pour but de montrer que la décision de mettre en place un système de 
management passe par l’analyse de l’environnement d es affaires (Business environment en 
anglais) et répond à un besoin/objectif stratégique de l’organisme  + Citation de RISQUES 
ASSOCIES

Comparaison / V2000Comparaison / V2000
Évolution 9001
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La présente Norme internationale peut être 
utilisée aussi bien par l'organisme en 
interne que par des parties externes, y 
compris des organismes de certification, 
pour évaluer sa capacité à satisfaire les 
exigences des clients, de la réglementation 
et de l'organisme lui-même.

La présente Norme internationale peut 
être utilisée aussi bien par l'organisme en 
interne que par des parties externes, y 
compris des organismes de certification, 
pour évaluer sa capacité à satisfaire les 
exigences des clients, les exigences 
légales et réglementaires applicables 
au produit ainsi que les exigences de 
l'organisme lui-même. 

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008 (§0.1)

Cet ajout renforce le lien avec la notion de confor mité du produit (qualité du produit)
Recentrage sur le produit et la qualité de ce dernie r et non pas uniquement sur le SMQ de 
l’organisme

Comparaison / V2000Comparaison / V2000
Évolution 9001
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«L'approche processus» désigne 
l'application d'un système de processus au 
sein d'un organisme, ainsi que 
l'identification, les interactions et le 
management de ces processus 

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

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008 (§0.2)

Précision mineure sur le but du management des proc essus « en vue d’obtenir les 
résultats souhaités »
Cet ajout met en avant la notion d’efficacité des pr ocessus du SMQ. 

Comparaison / V2000Comparaison / V2000
Évolution 9001
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L'ISO 9004 ….. gamme plus large 
d'objectifs .. que … l'ISO 9001, notamment 
pour l'amélioration continue des 
performances globales et de l'efficience
d'un organisme, ainsi que de son efficacité. 
L'ISO 9004 est recommandée comme guide 
pour les organismes dont la direction 
souhaite aller au delà des exigences de 
l'ISO 9001, à la recherche de l'amélioration 
continue des performances. Elle n'est 
toutefois pas destinée à des fins de certification 
ou contractuelles.

L'ISO 9004 ….. gamme plus large 
d'objectifs .. que … l'ISO 9001, 
notamment .. 

L'ISO 9004 est recommandée comme 
guide pour les organismes dont la 
direction souhaite aller au-delà des 
exigences de l'ISO 9001, à la recherche 
de l'amélioration continue des 
performances. . Elle n'est toutefois pas 
destinée à des fins de certification ou 
contractuelles.

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008 (§0.3)

Comparaison / V2000Comparaison / V2000
Évolution 9001
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La présente Norme internationale est en 
phase avec l'ISO 14001:1996, ce qui 
renforce la compatibilité des deux normes 
au profit des utilisateurs 

Lors de l'élaboration de la présente 
Norme internationale, les dispositions de 
l'ISO 14001:2004 ont été prises en 
considération comme il convient dans le 
but de renforcer la compatibilité des deux 
normes au profit des utilisateurs.

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008 (§0.4)

Prise en compte de la compatibilité avec la norme IS O 14001 : 2004 alors qu’il 
s’agissait de sa version de 1996 précédemment 

Comparaison / V2000Comparaison / V2000
Évolution 9001
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§1 §1 -- Domaine d’applicationDomaine d’application
Évolution 9001

• Fournir un produit conforme aux exigences…. légales & 
réglementaires (1.1) 

• Produit = issu des processus de réalisation, y compris éléments
achetés (1.1 note 1) 

• Exclusions toujours possibles mais responsabilité 
renforcée… (1.2)
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… lorsqu'un organisme

a) doit démontrer son aptitude à fournir 
régulièrement un produit conforme aux 
exigences des clients et aux exigences 
réglementaires applicables 

…. lorsqu'un organisme

a) doit démontrer son aptitude à fournir 
régulièrement un produit conforme aux 
exigences des clients et aux exigences 
légales et réglementaires applicables 

NOTE 2 L'expression «legal 
requirement » recouvre en anglais le 
concept, utilisé dans la présente Norme 
internationale, d'exigence légale et 
réglementaire.

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008 (1.1)

Ajout du terme Légal dont la problématique reste à a pprofondir
Incidence potentiellement importante

Comparaison / V2000Comparaison / V2000
Évolution 9001
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NOTE : Dans la présente Norme 
internationale, le terme «produit» s'applique 
uniquement au produit destiné à, ou exigé
par, un client. 

NOTE 1 Dans la présente Norme 
internationale, le terme « produit »
s'applique au produit destiné à, ou exigé
par, un client ou aux processus de 
réalisation du produit.

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008

Citation utile des achats / approvisionnements (la responsabilité de l’organisme 
s’étant donc aux produits achetés) cette citation a disparu dans le FDIS

Comparaison / V2000Comparaison / V2000
Évolution 9001
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Lorsque des exclusions sont faites, les 
demandes de conformité à la présente 
Norme internationale ne sont acceptables 
que si ces exclusions se limitent aux 
exigences de l'article 7 et qu'elles 
n'affectent pas l'aptitude de l'organisme à
fournir un produit conforme aux exigences 
des clients et aux exigences réglementaires 
applicables, ni ne le dégagent de cette 
responsabilité

.. exclusions …ne sont acceptables que 
si ces exclusions se limitent aux 
exigences de l'article 7 et qu'elles n’ont 
pas d'incidence sur

l'aptitude ou la responsabilité des 
organismes à fournir un produit conforme 
aux exigences des clients et aux 
exigences légales et réglementaires 
applicables. 

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008 (1.2)

Précision mineure : les exclusions d’exigences ne do ivent pas avoir d’incidence 
sur l’aptitude et sur la responsabilité des organismes à fournir un produit 
conforme

Comparaison / V2000Comparaison / V2000
Évolution 9001
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4 4 –– Système de Management de la QualitéSystème de Management de la Qualité
Évolution 9001

• Déterminer les processus ���� Caractérisation … (4.1)

• Surveiller et mesurer… le cas échéant … (4.1)

• Externalisation : définition du type et de l’étendue de la 
maîtrise et note supplémentaire…(4.1)

• Précision sur le contenu d’une procédure documentée… 
(4.2.1 note 1) 

• Précision sur les documents externes … (4.2.3)

• Maîtrise des ERQ… et Contrôle de leur système de 
maîtrise (4.2.4)
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L'organisme doit

a) identifier les processus nécessaires au 
système de management de la qualité et 
leur application dans tout l'organisme (voir 
1.2) ; 

…..

e) surveiller, mesurer et analyser ces 
processus 

L'organisme doit : 

a) déterminer les processus nécessaires 
au système de management de la qualité
et leur application dans tout l'organisme 
(voir 1.2) ; 

……..

e) surveiller, mesurer (lorsque cela a un 
sens) et analyser ces processus 

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008

Débat sémantique sur le terme « déterminer » au lieu de « identifier »
� caractérisation des processus plus forte
La mesure des processus est mentionnée « lorsque cela a un sens » (where applicable)

Comparaison / V2000 (§4)Comparaison / V2000 (§4)
Évolution 9001
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Lorsqu'un organisme décide d'externaliser

un processus ayant une incidence sur la 

conformité du produit aux exigences, 

l'organisme doit en assurer la maîtrise. La 

maîtrise des processus externalisés doit 

être mentionnée dans le système de 

management de la qualité. 

Lorsqu'un organisme décide d'externaliser

un processus ayant une incidence sur la 

conformité du produit aux exigences, 

l'organisme doit en assurer la maîtrise. Le 

type et l'étendue de la maîtrise devant 

être appliquée à ces processus 

externalisés doivent être définis dans le 

système de management de la qualité. 

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008 (4.1)

La définition du type et de l’étendue des processus  externalisés doit être faite 
dans le SMQ.
���� Net renforcement de l’exigence

Comparaison / V2000 (§4)Comparaison / V2000 (§4)
Évolution 9001
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NOTE 2 Un processus externalisé est identifié comme un processus nécessaire au 
système de management de la qualité de l'organisme, mais dont la mise en oeuvre est 
confiée à une partie externe à l'organisme.

NOTE 3 L'assurance de la maîtrise des processus externalisés ne dégage pas 
l'organisme de sa responsabilité de conformité à toutes les exigences des clients et à
toutes les exigences légales et réglementaires.Le type et la nature de la maîtrise devant 
être appliquée au processus externalisé peuvent être influencés par des facteurs tels que

a) l'incidence potentielle du processus externalisé sur l'aptitude de l'organisme à fournir un 
produit conforme aux exigences ;

b) le degré de répartition de la maîtrise du processus ;

c) l'aptitude à atteindre la maîtrise nécessaire par l'application du paragraphe 7.4.

V2000ISO 9001 : 2008 (4.1)

Ajout des notes 2 (définition d’un processus extern alisé) et
3 (facteurs influençant type et nature de maîtrise des processus externalisés)

Comparaison / V2000 (§4)Comparaison / V2000 (§4)
Évolution 9001
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NOTE 1 Lorsque le terme «procédure 

documentée» apparaît dans cette Norme 

internationale, cela signifie que la procédure est 

établie, documentée, appliquée et tenue à jour 

NOTE 1 Lorsque le terme « procédure 

documentée » apparaît dans cette Norme 

internationale, cela signifie que la procédure est 

établie, documentée, appliquée et tenue à jour. 

Un seul document peut contenir les 

exigences relatives à une ou plusieurs 

procédures. L’exigence relative à une 

procédure documentée peut être couverte 

par plusieurs documents 

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008 (4.2.1 note1)

Simple précision sur les procédures : une procédure peut recouvrir plusieurs 
documents et plusieurs procédures exigées peuvent s e présenter sous la forme 
d’un document unique

Comparaison / V2000 (§4)Comparaison / V2000 (§4)
Évolution 9001
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Maîtrise des documents

Une procédure documentée doit être établie 
pour :

f) assurer que les documents d'origine 
extérieure sont identifiés et que leur 
diffusion est maîtrisée 

Maîtrise des documents

Une procédure documentée doit être 
établie pour :

f) assurer que les documents d’origine 
extérieure jugés nécessaires par 
l’organisme pour la planification et le 
fonctionnement du système de 
management de la qualité sont identifiés 
et que leur diffusion est maîtrisée

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008 (4.2.3)

Précision sur les documents d’origine extérieure de vant être maîtrisés s’ils sont 
« jugés nécessaires pour la planification et le fonc tionnement du SMQ »
Pas seulement les documents relatifs au produit

Comparaison / V2000 (§4)Comparaison / V2000 (§4)
Évolution 9001
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Les enregistrements doivent être établis et 
conservés pour apporter la preuve de la 
conformité aux exigences et du 
fonctionnement efficace du système de 
management de la qualité. Les 
enregistrements doivent rester lisibles, 
faciles à identifier et accessibles. Une 
procédure documentée doit être établie 
pour assurer l'identification, le stockage, la 
protection, l'accessibilité, la durée de 
conservation et l'élimination des 
enregistrements. 

Les enregistrements établis pour apporter 
la preuve de la conformité aux exigences 
et du fonctionnement efficace du système 
de management de la qualité doivent être 
maîtrisés .

L’organisme doit établir une procédure 
documentée pour définir les contrôles 
nécessaires associés à l'identification, .. 
stockage, … protection, .. accessibilité, .. 
conservation .. élimination des 
enregistrements. 

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008 (4.2.4)

Comparaison / V2000 (§4)Comparaison / V2000 (§4)
Évolution 9001
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5 5 -- Responsabilité de la directionResponsabilité de la direction
Évolution 9001

• Le Représentant de la Direction est un membre de 
l’encadrement de l’organisme… (5.5.2)

• Et c’est tout ….!!!!!!!
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Représentant de la Direction

La direction doit nommer un membre de 

l'encadrement qui, nonobstant d'autres 

responsabilités, doit avoir la responsabilité

et l'autorité en particulier pour…

Représentant de la direction

La direction doit nommer un membre de 

l'encadrement de l’organisme qui, 

nonobstant d'autres responsabilités, doit 

avoir la responsabilité et l'autorité en 

particulier pour…

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008 (5.5.2)

Ajout d’une précision concernant l’appartenance à l’ organisme du représentant 
de la Direction. 
���� A éclaircir

Comparaison / V2000 (§5)Comparaison / V2000 (§5)
Évolution 9001
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6 6 -- Management des ressourcesManagement des ressources
Évolution 9001

• Personnel… ayant une incidence sur la conformité aux 
exigences relatives au produit … (6.2.1)

• Efficacité des formations ���� acquisition de 
compétence… (6.2.2 -c)

• Les systèmes d’information sont des services supports (6.3 -c)

• Précision sur l’environnement de travail… (6.3 Note)
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Comparaison / V2000 (§6)Comparaison / V2000 (§6)
Évolution 9001

Le personnel effectuant un travail ayant une 
incidence sur la qualité du produit doit être 
compétent sur la base de la formation initiale et 
professionnelle, du savoir-faire et de l'expérience. 

Le personnel effectuant un travail ayant une 

incidence sur la conformité aux exigences 
relatives au produit doit être compétent sur la 
base de .. (idem)

NOTE La conformité aux exigences relatives 

au produit peut être affectée directement ou 
indirectement par le personnel effectuant 
une tâche au sein du système de 
management de la qualité. 

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008 (6.2.1)

Précision concernant l’incidence du personnel sur l a « qualité du produit » qui devient « la 
conformité aux exigences relatives au produit »
Élargit potentiellement l’incidence du SMQ
Idem pour « affectée directement ou indirectement »



Rencontres CCI/AFNOR 9001/200837

Comparaison / V2000 (§6)Comparaison / V2000 (§6)
Évolution 9001

L'organisme doit

a) déterminer les compétences nécessaires pour 

le personnel effectuant un travail ayant une 

incidence sur la qualité du produit ;

b) pourvoir à la formation ou entreprendre 

d'autres actions pour satisfaire ces besoins ;

c) évaluer l'efficacité des actions entreprises ;

d) assurer que les membres de son personnel ont 

conscience…

L'organisme doit

a) déterminer les compétences nécessaires 
pour le personnel effectuant un travail ayant une 
incidence sur la conformité aux exigences 
relatives au produit ;

b) De façon adaptée , pourvoir à la formation ou 
entreprendre d’autres actions pour acquérir les 
compétences nécessaires ;

c) évaluer l'efficacité des actions entreprises

d) assurer … (idem)

e) idem

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008 (6.2.2) 
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Comparaison / V2000 (§6)Comparaison / V2000 (§6)
Évolution 9001

Infrastructures 

. Les infrastructures comprennent, selon le cas :

…

c) les services support (tels que la logistique, les 

moyens de communication).

Infrastructures 

. Les infrastructures comprennent, selon le cas :

…

c) les services support (tels que la logistique, 

les moyens de communication et les systèmes 

d’information ). 

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008 (6.3) 
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Comparaison / V2000 (§6)Comparaison / V2000 (§6)
Évolution 9001

Environnement de travail

L'organisme doit déterminer et gérer 
l'environnement de travail nécessaire pour obtenir 
la conformité du produit. 

Environnement de travail

L'organisme doit déterminer et gérer 
l'environnement de travail nécessaire pour 
obtenir la conformité du produit.

NOTE L’expression « environnement de 
travail » se rapporte aux conditions dans 
lesquelles le travail est effectué, y compris 
les conditions physiques, 
environnementales et d’autres facteurs (tels 
que le bruit, la température, l’humidité, 
l’éclairage ou les conditions climatiques). 

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008 (6.4) 

Ajout d’une Note précisant la notion d’Environnemen t de travail. Clarification utile
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7 7 -- Réalisation du produitRéalisation du produit
Évolution 9001

• Exigences relatives au produit : (7.2)
- légales /réglementaires : applicables…
- complémentaires : jugées nécessaires…

• Note sur les activités après livraison … (7.2.1)

• Note sur le bouclage de la conception…. (7.3.1)

• Données de sortie de conception et : (7.3.3)
- Préparation du service,
- Préservation du produit.
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Comparaison / V2000 (§7)Comparaison / V2000 (§7)
Évolution 9001

L'organisme doit déterminer..

c) les exigences réglementaires et légales 

relatives au produit ;

d) toutes exigences complémentaires 

déterminées par l'organisme 

L'organisme doit déterminer..

c) les exigences légales et réglementaires 
applicables au produit ;

d) toutes exigences complémentaires jugées 
nécessaires par l’organisme

NOTE Les activités après livraison 
comprennent , par exemple, les actions au 
titre des dispositions de la garantie , les 
obligations contractuelles telles que les 
services de maintenance , et les services 
complémentaires tels que le recyclage ou 
l’élimination finale.

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008 (7.2)

Ajout d’une Note précisant ce que peuvent être « les  activités après livraison ». 
Oblige à élargir le champ de réflexion sur ce sujet à prendre en compte en revue 
de contrat.
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Comparaison / V2000 (§7)Comparaison / V2000 (§7)
Évolution 9001

Planification de la conception et du 

développement

…

NOTE La revue, la vérification et la validation 

de la conception et du développement ont 

des objectifs distincts . Elles peuvent être 

réalisées et enregistrées séparément ou être 

combinées de façon adaptée au produit et à

l’organisme. 

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008 (7.3.1 note)

Ajout d’une Note précisant la différence entre « rev ue », « vérification », « validation »
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Comparaison / V2000 (§7)Comparaison / V2000 (§7)
Évolution 9001

Éléments de sortie de la conception et du 

développement

b) fournir les informations appropriées pour les 
achats, la production,

Éléments de sortie de la conception et du 

développement

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

…

NOTE Les informations relatives à la 

production et à la préparation du service 
peuvent comprendre les détails relatifs à la 
préservation du produit. 

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008 (7.3.3 + note)

Note clarifiant la notion de préservation du produi t
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77-- Réalisation du produit Réalisation du produit –– suitesuite
Évolution 9001

• L’état du produit… tout au long de la réalisation… ( 7.5.3)

• Propriété du client… données personnelles ?? (7.5.4)

• Préserver le produit, c’est maintenir sa conformité … (7.5.5) 

• Dispositif Surveillance & Mesure ���� Équipement …(7.6)

• Étalonnage ET/OU Vérification… (7.6)

• Gestion de configuration des logiciels de Surveillance
et de Mesure… (7.6)

• Production, préparation… Et libération du PRODUIT… (7.5.1)
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Maîtrise de la production et de la préparation du 
service

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

…

f) la mise en œuvre d'activités de libération, de 
livraison et de prestation de service après 
livraison 

Maîtrise de la production et de la préparation du 
service 

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

….

f) la mise en oeuvre d'activités de libération du 
produit , de livraison et de prestation de service 
après livraison 

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008 (7.5.1)

Mention nouvelle du « produit »

Comparaison / V2000 (§7)Comparaison / V2000 (§7)
Évolution 9001
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Comparaison / V2000 (§7)Comparaison / V2000 (§7)
Évolution 9001

Identification et traçabilité

…. idem

L'organisme doit identifier l'état du produit par 
rapport aux exigences de surveillance et de 
mesure. 

Lorsque la traçabilité est une exigence, 
l'organisme doit maîtriser et enregistrer 
l'identification unique du produit (voir 4.2.4). 

Identification et traçabilité

..

L'organisme doit identifier l'état du produit par 
rapport aux exigences de surveillance et de 
mesure tout au long de la réalisation du 
produit .

Lorsque la traçabilité est une exigence, 
l'organisme doit maîtriser l'identification unique 
du produit et conserver des enregistrements 
(voir 4.2.4). 

NOTE Dans certains secteurs industriels, la 
gestion de configuration est un moyen par 
lequel l'identification et la traçabilité sont 
maintenues.

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008 (7.5.3)

Précision d’exigence d’état de contrôle / traçabili té « tout au long de la réalisation 
du produit »
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Comparaison / V2000 (§7)Comparaison / V2000 (§7)
Évolution 9001

Propriété du client

…

Toute propriété du client perdue, endommagée 
ou encore jugée impropre à l'utilisation doit faire 
l'objet d'un rapport au client et des 
enregistrements doivent être conservés (voir 
4.2.4).

NOTE La propriété du client peut comprendre la 
propriété intellectuelle. 

Propriété du client

…

Lorsqu’une propriété du client est perdue, 
endommagée ou encore jugée impropre à
l'utilisation, l’organisme doit le notifier au client 
et conserver des enregistrements (voir 4.2.4).

NOTE La propriété du client peut comprendre la 
propriété intellectuelle et les données 
personnelles . 

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008 (7.5.4)

Simples précisions / ré-écriture
Mention des données personnelles dans la Note
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Comparaison / V2000 (§7)Comparaison / V2000 (§7)
Évolution 9001

Préservation du produit

L'organisme doit préserver la conformité du 
produit au cours des opérations internes et lors 
de la livraison à la destination prévue.

Cette préservation doit inclure l'identification, la 
manutention, le conditionnement, le stockage et 
la protection. La préservation doit également 
s'appliquer aux composants d'un produit. 

Préservation du produit

L’organisme doit préserver la conformité du 
produit au cours des opérations internes et lors 
de la livraison à la destination prévue afin de 
maintenir la conformité aux exigences . Selon 

le cas, cette préservation doit inclure 
l'identification, la manutention, le 
conditionnement, le stockage et la protection. 
La préservation doit également s'appliquer aux 

composants d'un produit. 

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008 (7.5.5)

Insistance nouvelle sur la conformité du produit
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Comparaison / V2000 (§7)Comparaison / V2000 (§7)
Évolution 9001

L'organisme doit déterminer les activités de 

surveillance et de mesure à entreprendre et les 

dispositifs de surveillance et de mesure 

nécessaires pour apporter la preuve de la 

conformité du produit aux exigences déterminées 

(voir 7.2.1) 

L'organisme doit déterminer les activités de 

surveillance et de mesure à entreprendre et les 
équipements de surveillance et de mesure 
nécessaires…

…

les équipements de mesure doivent être comme 
suit :

a) étalonnés et/ou vérifiés à intervalles 
spécifiés 

…

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008 (7.6)

L’étalonnage n’est donc pas obligatoire (cf. et/ou) . La vérification est citée 
explicitement
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Comparaison / V2000 (§7)Comparaison / V2000 (§7)
Évolution 9001

NOTE Pour des conseils, se référer à ISO 10012-

1 et à ISO 10012-2. 

NOTE La confirmation de l'aptitude des 

logiciels à remplir l'utilisation prévue 

comprend généralement la vérification et la 

gestion de configuration pour maintenir 

l'aptitude à l'emploi des logiciels.

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008 (7.6 note)



Rencontres CCI/AFNOR 9001/200851

8 8 -- Mesure, Analyse et AméliorationMesure, Analyse et Amélioration
Évolution 9001

• Planification de la surveillance…: d’abord la démonst ration 
de la conformité aux exigences relatives au produit … (8.1)

• Surveillance de la perception du client : c’est … (8.2.1)

• Audit interne : réorganisation de l’exigence et précis ions… et 
19011…  (8.2.2)

• Surveillance et Mesure des processus en fonction du risque 
produit ! (8.2.3)

• Produits non conformes : réorganisation de l’exigence e t NC 
après livraison… (8.3)
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Comparaison / V2000 (§8)Comparaison / V2000 (§8)
Évolution 9001

Planification

L'organisme doit planifier et mettre en œuvre les 

processus de surveillance, de mesure, d'analyse 

et d'amélioration nécessaires pour

a) démontrer la conformité du produit ; 

Planification

L'organisme doit planifier et mettre en oeuvre 

les processus de surveillance, de mesure, 

d'analyse et d'amélioration nécessaires pour :

a) démontrer la conformité aux exigences 

relatives au produit

b) …

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008 (8.1)

Mention « conformité aux exigences relatives au produ it » de nouveau citée plutôt que 
conformité du produit (expression plus vague, notamm ent pour les services). 

���� toujours le retour aux basiques
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Comparaison / V2000 (§8)Comparaison / V2000 (§8)
Évolution 9001

Satisfaction du client

…

Satisfaction du client

….(id.).

NOTE La surveillance de la perception du 
client peut comprendre l'obtention 
d'éléments d'entrée issus, par exemple , 
d'enquêtes de satisfaction des clients, de 
données transmises par le client sur la 
qualité du produit livré, d'enquêtes d'opinion 
des utilisateurs, d'une analyse des marchés 
perdus, de compliments, de réclamations au 
titre de la garantie, de rapports émanant de 
distributeurs.

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008 (8.2.1 note)

Ajout d’une Note énumérant des types de surveillanc e possibles de la perception 
du client : le but semble être de ne pas considérer seulement les enquêtes de 
satisfaction.
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Comparaison / V2000 (§8)Comparaison / V2000 (§8)
Évolution 9001

Audit interne 

…

…

…

L'encadrement responsable du domaine audité
doit assurer que des actions sont entreprises 
sans délai indu pour éliminer les non conformités 
détectées et leurs causes. Les activités de suivi 
doivent inclure la vérification des actions 
entreprises et le compte rendu des résultats de 
cette vérification (voir 8.5.2).

NOTE Pour des conseils, se référer à l'ISO 
10011 1, l'ISO 10011 2 et  ISO 10011 3. 

Audit interne

….

Une procédure documentée doit être établie pour 
définir….

Les enregistrements des audits et de leurs 
résultats doivent être conservés (voir 4.2.4).

L'encadrement responsable du domaine audité
doit assurer que toutes les corrections et 
actions correctives nécessaires sont 
entreprises sans délai indu …(idem)

NOTE Pour des conseils, se référer à l’ISO 
19011. 

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008 (8.2.2)
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Comparaison / V2000 (§8)Comparaison / V2000 (§8)
Évolution 9001

Surveillance et mesure des processus

…Lorsque les résultats planifiés ne 
sont pas atteints, des corrections et 

des actions correctives doivent être 
entreprises, comme il convient, pour 
assurer la conformité du produit . 

Surveillance et mesure des processus

…Lorsque les résultats planifiés ne sont pas atteints, des 
corrections et des actions correctives doivent être 

entreprises, comme il convient.

NOTE Lors de la détermination des méthodes 
appropriées, il est conseillé que l’organisme tienne  
compte du type et de l’étendue de la surveillance o u de 

la mesure appropriée pour chacun de ses processus e n 
relation avec leur incidence sur la conformité aux 
exigences relatives au produit et sur l’efficacité d u 
système de management de la qualité. 

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008 (8.2.3 note)

Mention « ..pour assurer la conformité du produit » ret irée ���� les corrections et actions correctives sont 
aussi destinées à atteindre les résultats planifiés (efficacité) des processus. 
Ajout d’une Note précisant les éléments à prendre en  compte pour la surveillance et mesure des 
processus, notamment l’incidence du processus sur l a conformité produit et sur l’efficacité du SMQ
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Comparaison / V2000 (§8)Comparaison / V2000 (§8)
Évolution 9001

Maîtrise du produit non conforme

…

Le cas échéant, l'organisme doit traiter le produit 
non conforme de l'une ou plusieurs des manières 
suivantes :

a) .. b)….c)…

Maîtrise du produit non conforme

…

Le cas échéant, l'organisme doit traiter le 
produit non conforme de l'une ou plusieurs des 
manières suivantes :…

d) en menant les actions adaptées aux 
effets, réels ou potentiels, de la non 
conformité lorsqu’un produit non conforme 
est détecté après livraison ou après que son 
utilisation a commencé. 

ISO 9001 : 2000ISO 9001 : 2008 (8.3)

« Mener des actions adaptées aux effets,.. Après liv raison ou commencement 
d’utilisation » devient une des manières de traiter l e produit non-conforme, la 4 ème
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Les inchangés….Les inchangés….
Évolution 9001

5.1 Engagement de la direction 

5.2 Écoute client

5.3 Politique qualité 

5.4 Planification 

5.6 Revue de direction 

7.4 Achats 

8.5 Amélioration
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Évolution de l’ISO 9001 :
ConclusionsConclusions

Retour au devant de la scène du produit ,

Mise en avant du respect des exigences 
légales et réglementaires du produit ,

Le contrôle, le contrôle….. du produit ,

Mais encore, la maîtrise des externalisations,

EN RESUME : 
Des améliorations, des éclaircissements mais 

aussi  
Un message fort… LE PRODUIT !
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“Lignes directrices pour l'audit des 
systèmes de management de la qualité
et/ou de management environnemental”

Révision ISO 19011Révision ISO 19011
Impact sur l’audit

Orientations prises actuellement :

1. Limiter le périmètre de la norme ISO 19011 uniquement aux 

audits de 1ère et 2nde partie

2. Faire de l’ISO 19011 une norme générique relative à l’audit 

non limitée à la qualité et à l’environnement

3. Ajouter des documents sectoriels
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Champ Actuel
ISO 19011

Champ d’application ISO 19011Champ d’application ISO 19011
Impact sur l’audit

Qualité Env. SST.
Séc

Alim.
TI. autres.

auditsaudits

interneinterne

2nde 2nde 
partiepartie

Tierce Tierce 
partiepartie

ISO 17021ISO 17021

ISO 19011ISO 19011
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• L’ISO/IEC 17021:2006 (*) = référentiel d’accréditatio n des 
organismes certificateurs de systèmes de management

• Utilisée par le COFRAC depuis 2007

• Application obligatoire en 2008 par tous Organismes de  
Certification Accrédités dans le monde

• Remplace la EN 45012
(*) (*) EvaluationEvaluation de la conformitde la conformit éé –– Exigences pour les organismes Exigences pour les organismes 

procproc éédant dant àà ll ’’audit et audit et àà la certification de systla certification de syst èèmes de managementmes de management

ISO 17021ISO 17021
Impact sur la certification
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Procédure d’audit en 2 étapes

Étape 1 = Revue documentaire sur site

Étape 2 = Audit sur site

Alignement audit ISO 9001 sur audits 14001 et SST

Cas d’emplois

Audit initial des Systèmes de Management (Q, E, SST …)

Si évolution « significative » du système

Inchangés

Suivis et renouvellements

Impact sur la certification Impact sur la certification 
Processus de certification suivant ISO 17021 
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Cas particuliers

TPE : Étape 1 accolée à l’étape 2 sur site

Site très éloigné ���� Étape 1 peut se faire à distance

Étape 1

Formalisée (faisabilité, revue documentaire, plan d’audit…)

Potentialité de Non-Conformité

Dans ce cas : étape 2 confirmée ou décalée (sous la  

responsabilité de l’audité)

Étape 2

Sur site

Rapport complet émis à ce stade

Impact sur la certification Impact sur la certification 
Processus de certification suivant ISO 17021 
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LES MODALITES DE TRANSITION
Les directives ISO / IAF

Aucune certification selon l’ISO 9001:2008 ne sera accordée 
avant la publication officielle de l’ISO 9001:2008

Le certificat de conformité à l’ISO 9001:2008 sera émis après 
réalisation d’un audit de suivi ou de renouvellement selon 
l’ISO 9001:2008

Un an après la publication de l’ISO 9001:2008 toutes les 
certifications décernées (nouveau certificat ou cer tificat 
renouvelé) devront l’être selon l’ISO 9001:2008

Vingt-quatre mois après la publication par l’ISO de l’ISO 
9001:2008, tout certificat existant, émis selon l’I SO 9001 : 
2000, ne sera plus valable.
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LES MODALITES DE TRANSITION
Les directives ISO / IAF

V 2000

V 2008

V 2000

V 2008

T                       T+12                   T+24             

Pas de certificat
V 2008 émis

Pas de certificat
V 2008

Plus de certificat 
V 2000 « valable »

Plus de certificat 
V 2000 émis

T = date de parution de l’ISO 9001 : 2008 (novembre 2008)
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LES MODALITES DE TRANSITION
La position d’AFNOR Certification 

Dès aujourd’hui, des audits peuvent être menés                  
sur la base du FDIS

Dès la parution de l’ISO 9001 : 2008 
tous les audits sont organisés selon la version 2008 ,
A la demande du client, possibilité d’audit en vers ion 2000 jusqu’à T + 

6 mois

pour les audits déjà organisés en V2000, à la deman de du client, ils 
peuvent être « transformés » en audit selon la versio n 2008

V 2000

V 2008FDIS 

T = date de parution de l’ISO 9001 : 2008

T           T+6      T+12                   T+24                

V 2000
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Pour In
formations
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Rencontres CCI / AFNOR
CONCLUSIONS - EVALUATION

Merci de remplir l’enquête de satisfaction

Mais ..
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MERCI DE VOTRE ATTENTIONMERCI DE VOTRE ATTENTIONMERCI DE VOTRE ATTENTION
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Accueillir

Orienter

Échanger

Anticiper

Participer

Mobiliser

Construire

Rencontres CCI / AFNOR


