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[bookmark: _Toc290637954]
But de la procédure

Le but de cette procédure est de définir les modalités de gestion des documents qui définissent le système qualité interne à SUNNIKAN Consulting et le système qualité d'un client donné.
[bookmark: _Toc290637955]Champ d’application
Cette procédure s'applique à tous les documents qui définissent le système qualité de SUNNIKAN Consulting, en particulier :
le Manuel Qualité,
les procédures internes, qu'elles soient relatives :
[bookmark: _Toc287278015][bookmark: _Toc287281300][bookmark: _Toc287283898]au système qualité,
[bookmark: _Toc287278016][bookmark: _Toc287281301][bookmark: _Toc287283899]aux activités opérationnelles.
les modes opératoires / instructions de travail,
les annexes de procédures,
en conformité avec les référentiels externes applicables, tels que :
la législation et la réglementation,
les normes.

[bookmark: _Toc290637956]Définitions
Non applicable.
[bookmark: _Toc290637957]Principes (à voir)
Les Procédures Opératoires Standardisées (POS, Standard Operating Procédures, SOP) sont des instructions écrites décrivant de manière systématique, détaillée et chronologique, les opérations à effectuer, les précautions à prendre et les mesures à appliquer dans un domaine particulier.

Une Procédure peut être rédigée dans les situations suivantes :
pour répondre à la demande d'un référentiel de management de la qualité (ex : maison-mère, norme applicable) (requis normatif),
pour maîtriser l'application d'une réglementation (requis réglementaire),
pour maîtriser un processus (maîtrise opérationnelle).

Les procédures doivent s'adapter à l'évolution de l'entreprise et à l'expérience acquise.
[bookmark: _Toc290637958]Références spécifiques

ISO 9001:2000 Systèmes de management de la Qualité - Exigences
[bookmark: _Toc290637959]Responsabilités
Le Manager Qualité :
gère le cycle de vie des documents du système qualité,
garantit la cohérence et l'adéquation des procédures opérationnelles par rapport :
[bookmark: _Toc287277200][bookmark: _Toc287278021][bookmark: _Toc287281306][bookmark: _Toc287283904]au reste du système qualité,
[bookmark: _Toc287277201][bookmark: _Toc287278022][bookmark: _Toc287281307][bookmark: _Toc287283905]aux référentiels applicables.
Les experts processus (les consultants et le gestionnaire de mission) sont responsables des procédures opérationnelles et en garantissent la conformité technique par rapport aux référentiels applicables.

La direction de SUNNIKAN Consulting rend applicable toutes les procédures.

Tout collaborateur applique les procédures internes et signale toute incohérence et possibilité d'amélioration relative aux procédures.

[bookmark: _Toc290637960]Gestion du Manuel Qualité ?
[bookmark: _Toc290637961]Gestion des procédures
[bookmark: _Toc287278024][bookmark: _Toc290637962]Procédures internes du système qualité
Les procédures du système qualité sont rédigées par l'Assurance de Qualité. Elles définissent la structure et les différents éléments du système qualité, par exemple :
[bookmark: _Toc287278025][bookmark: _Toc287281310][bookmark: _Toc287283908]Gestion des procédures
[bookmark: _Toc287278027][bookmark: _Toc287281312][bookmark: _Toc287283910]Modes opératoires
[bookmark: _Toc287278028][bookmark: _Toc287281313][bookmark: _Toc287283911]Réalisation d'Audits
…
Toutes les procédures du Système Qualité de SUNNIKAN Consulting figurent dans la Liste des procédures internes.
[bookmark: _Toc287278041][bookmark: _Toc290637963]Procédures internes opérationnelles
Les procédures opérationnelles sont rédigées par les experts processus. Elles définissent comment les processus sont maîtrisés.

[bookmark: _Toc290637964]Contenu
Le plan de toutes les procédures internes (du système qualité et opérationnelles) est standardisé :
Historique de la procédure
[bookmark: _Toc287281328][bookmark: _Toc287283926]"création" pour la première version
[bookmark: _Toc287281329][bookmark: _Toc287283927]Exemples de nature de modification : changement de plan, modifications mineures, adéquation avec un changement de réglementation, ajout, retrait...
But de la procédure
Champ d'application de la procédure
Références
Responsabilités
Corps de la procédure
Annexes

Le format des procédures comprend les éléments suivants :
sur chaque page
[bookmark: _Toc287281330][bookmark: _Toc287283928]Référence de la procédure
[bookmark: _Toc287281331][bookmark: _Toc287283929]Titre de la procédure
[bookmark: _Toc287281332][bookmark: _Toc287283930]Numéro de version
[bookmark: _Toc287281333][bookmark: _Toc287283931]Pagination "x/n"
sur la page de couverture :
[bookmark: _Toc287281335][bookmark: _Toc287283933]Date de mise en application
[bookmark: _Toc287281337][bookmark: _Toc287283935]Nom, prénom, qualité des signataires et date de signature

[bookmark: _Toc290637965]Système de codification
Les procédures sont identifiées par un titre et un code tel que :
SQ01, SQ02... SQnn : pour les procédures du système qualité, nn étant un numéro d'ordre chronologique,
OP01, OP02... OPnn : pour les procédures opérationnelles, nn étant un numéro d'ordre chronologique.
Le Manager Qualité :
attribue les numéros d'ordre chronologique,
maintient la liste des procédures et de leurs codes sur la "Liste historique des procédures".

[bookmark: _Toc290637966]Gestion des versions de procédure
Les procédures sont des documents à version contrôlée, dont l'historique est conservé par le Manager Qualité.
Une version applicable de procédure est identifiée par :
un numéro de version, entier, sur deux digits (ex : "Version 03"),
une date de version, qui est la date de mise en application (ex : "jj mmm aaaa").
Un projet de procédure est identifié par :
un numéro de version décimal (par exemple le 2ème projet de version suivant la version n°3 d'une procédure est référencé : "Version n°3.2"),
une date de version sous la forme "Projet en date du jj mmm aaaa" (la date de version est alors la date de diffusion du projet).

Le Manager Qualité :
gère les versions de procédure,
maintient sur la "Liste historique des procédures internes" la liste des versions applicables et obsolètes de procédures.
Une version de procédure a une durée de validité de deux années. Le Manager Qualité :
organise la revue de la procédure avant la fin de la période de validité,
documente la revue et son issue (mise à jour, prorogation) sur la "Liste historique des procédures internes".

[bookmark: _Toc290637967]Gestion des Annexes
Les procédures peuvent référencer des documents la complétant, par exemple :
Mode Opératoire ou Instruction de Travail,
Modèle de document,
Formulaire,
Liste ou base de données,
Liste de contrôle...
Ces documents sont listés dans le paragraphe "Annexes" de la procédure. Ils peuvent être ou non à version contrôlée.

[bookmark: _Toc290637968]Plan de maintenance des procédures internes
De façon périodique (par exemple tous les ans pour les "Revues de Direction") et en cas de besoin, en collaboration avec le Directeur, le Manager Qualité coordonne la rédaction et la mise à jour des procédures dans le "Plan de maintenance des procédures internes".
Le "Plan de maintenance des procédures internes" contient les informations relatives à la création et la mise à jour des procédures, modes opératoires et annexes :
référence du document,
date prévue de création / mise à jour,
Rédacteur responsable...

Le Manager Qualité soumet le "Plan de maintenance des procédures internes" Directeur.

Le Directeur du Département valide (date et signe) le "Plan de maintenance des procédures internes".

[bookmark: _Toc290637969]Décision de création / modification de procédures
Le Manager Qualité décide avec les personnes concernées de la création d'une nouvelle procédure et de la modification des procédures existantes, suite le plus souvent à :
l'évolution de la législation ou de la réglementation,
la modification d'un autre référentiel applicable (ex : procédure commune),
la modification de l'organisation, soit interne, soit externe,
l'identification d'une possibilité d'amélioration (proposition d'un expert processus),
la limite de validité d'une procédure...

Le Manager Qualité enregistre les décisions de création / modification de procédures dans le "Plan de maintenance des procédures internes".

La mise à jour d'une procédure suit les mêmes modalités que la création de la procédure initiale et entraîne systématiquement l'incrémentation du numéro de version.

[bookmark: _Toc290637970]Rédaction des procédures
Conformément au "Plan de maintenance des procédures internes", le Manager Qualité rédige une nouvelle procédure / une nouvelle version de procédure à partir du "Modèle de procédure" et du mode opératoire approprié, en faisant intervenir autant que de besoin les experts processus, selon la meilleure modalité possible :
groupe de travail ?,
interviews,
circuit de commentaires...
[bookmark: _Toc290637971]Circuit de relecture
Au cours de la rédaction d'une procédure, il est important que toutes les personnes concernées par ces procédures aient la possibilité de donner leur avis.

Les procédures sont donc relues par les Consultants et le Gestionnaire de Mission avant leur mise en application.

Au stade de projet finalisé, le Manager Qualité garantit avoir :
intégré tous les référentiels applicables,
tenu compte de tous les commentaires pertinents,
de façon à obtenir une procédure satisfaisante par tous. Si nécessaire, le Manager Qualité demande un arbitrage au niveau du Directeur de SUNNIKAN Consulting.

[bookmark: _Toc290637972]Diffusion des procédures
Après validation de la procédure, le Manager Qualité :
porte un tampon "ORIGINAL" rouge sur chaque page de l'exemplaire original signé de la procédure,
vérifie la conformité du fichier informatique avec l'exemplaire original signé,
classe pour archivage l'exemplaire original signé,
met à disposition le fichier informatique sur le réseau,
documente la conformité de la mise à disposition électronique avec l'exemplaire original signé sur un "Formulaire de diffusion de procédure",
diffuse selon les mêmes modalités les annexes associées,
met à jour la "Liste historique des procédures internes",
met à jour le "Plan de maintenance des procédures internes",
adresse un courrier électronique aux personnes concernées avec accusé de prise de connaissance / et bouton de vote.

Seule la version électronique mise à disposition par le Manager Qualité est la version de référence pour les utilisateurs. Toute impression de la procédure n'est valide que le jour de l'impression.

La diffusion et la formation doivent être effectives avant la date de mise en application.

Le Manager Qualité diffuse les procédures internes et les documents rattachés systématiquement à tous les Consultants et au Gestionnaire de mission :
soit par copie papier :
[bookmark: _Toc287283951]la photocopie grise du tampon "ORIGINAL" ayant signification de conformité à l'original,
[bookmark: _Toc287283952]avec accusé de réception et retour de la version précédente pour les destinataires internes du Département, si ce mode de diffusion est choisi,
[bookmark: _Toc287283953]sans accusé de réception, ni retour de la version précédente pour les destinataires externes du Département,
soit par diffusion électronique :
[bookmark: _Toc287283954]la mise à disposition (en lecture uniquement) sur le réseau informatique du Département évite de documenter les accusés de réception pour les membres du Département, si ce mode de diffusion est choisi,
[bookmark: _Toc287283955]le Manager Qualité garantit que les procédures disponibles sur le réseau informatique sont conformes à l'exemplaire papier original (référence en bas de chaque écran et comparaison avec le document initial signé par la Direction et paraphée à chaque page),
[bookmark: _Toc287283956]conserve une copie du message électronique....
[bookmark: _Toc287283957]l'impression d'une procédure à partir de sa diffusion électronique n'a aucune valeur.

Le Manager Qualité documente la diffusion des procédures internes, en particulier le mode de diffusion (papier ou électronique).

Le Directeur de département met la procédure en application (date et signature).

Les procédures doivent être revues dans les 2 ans qui suivent la date de mise en application.
[bookmark: _Toc290637973]Prise de connaissance des procédures
Diffusion papier
… memo avec accusé de réception et prise de connaissance
Diffusion informatique
…envoi d'un message électronique…

[bookmark: _Toc290637974]Formation aux procédures ?
La formation aux procédures internes est réalisée systématiquement avant toute mise en application de procédure. Cette formation, destinée à toutes les personnes concernées, est de la responsabilité :
de l'Assurance Qualité, pour les procédures d'assurance qualité,
de l'Expert Processus concerné, pour les procédures opérationnelles…
Chaque Formateur documente les sessions de formation qu'il organise :
programme de la formation (ou éventuel compte rendu de la réunion au cours de laquelle aura été réalisée la formation),
"Liste de présence de session de formation", signée par le Formateur et les participants,
si pertinent, Certificats individuels de formation.
En cas de modification mineure (décision validée par le Manager Qualité et le Directeur sur le "Formulaire de diffusion de procédure"), une prise de connaissance documentée est acceptable en lieu et place de session de formation.
[bookmark: _Toc290637975]Mise à jour des procedures
[bookmark: _Toc290637976]Mise à jour d'une version de procédure
Une version de procédure est mise à jour autant que de besoin, en particulier dans les principales circonstances suivantes :
modification des référentiels applicables,
modification de l'organisation de SUNNIKAN Consulting,
modification dans la maîtrise du processus concerné,
arrivée à échéance de la version de procédure (excepté dans le cas de la prorogation de la version de procédure, cf. paragraphe suivant).

Les mises à jour de versions de procédures sont :
planifiées dans le "Plan de maintenance des procédures internes", autant que faire se peut,
gérées selon les mêmes modalités que la version initiale.

[bookmark: _Toc290637977]Prorogation des versions de procédure
A l'issue de sa durée de validité, une version de procédure peut être prorogée dans les circonstances suivantes :
la procédure est revue par les personnes faisant partie du circuit de relecture et de validation, 
il n'existe pas de nécessité de révision : ni réglementaire, ni opérationnelle, 
la durée de prorogation est définie en fonction du contexte, elle ne peut être supérieure à deux ans. 
Un "Formulaire de prorogation" est rempli et signé par les personnes approuvant les procédures.

La prorogation d'une version de procédure n'entraîne pas de modification de l'identification de la version de la procédure (en particulier, même numéro de version).
[bookmark: _Toc290637978]Dérogation à l'application d'une procédure
Pas de dérogation à l'application des procédures (sinon faire un Plan Qualité).
[bookmark: _Toc290637979]Documentation et archivage
Le Manager Qualité :
maintient les différentes versions du "Plan de maintenance des procédures internes",
maintient à jour la "Liste historique des procédures",
conserve les exemplaires originaux signaux des procédures (identifiés par exemple par un tampon rouge "ORIGINAL"),
rend obsolètes les exemplaires originaux signés des versions périmées de procédures en les invalidant (par exemple avec tampon rouge "PÉRIMÉ").

[bookmark: _Toc290637980]Annexes et Modes Opératoires
SOP-AQ-01a : Liste historique des procédures
SOP-AQ-01b : Historique des procédures Assurance Qualité / opérationnelles 
SOP-AQ-01c : Modèle de procédure assurance qualité 
SOP-AQ-01d : Modèle de procédure opérationnelle 
SOP-AQ-01e : Historique des annexes des procédures assurance qualité 
SOP-AQ-01f : Historique des annexes des procédures opérationnelles 
SOP-AQ-01g : Fiche d'accusé de réception
SOP-AQ-01i : Plan de maintenance des procédures internes
Formulaire de diffusion de procédure 
MO-AQ-01 : Rédaction des procédures opérationnelles 
MO-AQ-02 : Formation aux procédures 
MO-AQ-03 : Référencement informatique
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