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[bookmark: _Toc509307963]Contexte de l'état des lieux
Décrire la structure, le personnel…
Motif de la démarche de certifiation, enjeux…
Dans le cadre de son projet de certification ISO 9001:2015 et de sa démarche d'amélioration permanente, XXX a souhaité se faire accompagner par Sunnikan Consulting, prestataire spécialisé en management de la qualité pour les principales actions suivantes :
1. réalisation d'un état des lieux de conformité ISO 9001:2015, 
2. organisation d'une session de formation à la certification ISO 9001, 
3. conseil sur la démarche à mettre en place pour l'obtention de la certification, et la structure documentaire à mettre en place, 
4. expertise pour la revue de documents qualité (ex : manuel qualité, Procédures Opératoires Standardisées, annexes de procédures, définitions de fonction…).
Etat des lieux
La visite sur site a eu lieu les [date] dans les locaux de XXX, conformément à l'agenda envoyé le [date]. L'objectif de cet état des lieux était d'évaluer le Système de Management de la Qualité (SMQ) et les processus opérationnels de XXX par rapport à la norme ISO 9001:2015.
Cet état des lieux a comporté :
· la revue de la documentation disponible,
· des interviews des principaux acteurs concernés par le projet de certification.
Au cours de l'état des lieux, ont été rencontrées les personnes suivantes :

XXX personne(s) a(ont) été identifiée(s) pour piloter la démarche de certification :
(en précisant le temps dédié au projet).
Le Responsable Management de la Qualité a été formellement identifié.
Descriptif du Système de Management de la Qualité de XXX
A l'heure actuelle, le SMQ de XXX comporte :
Cartographie des processus
Fiches processus
Politique Qualité
Manuel Qualité
Procédures Qualité et procédures opérationnelles 
Enregistrements (CR revues de processus, de Direction, Indicateurs, rapports d'audit…).
Champ d'application de la certification
A priori, l'ensemble de la norme ISO 9001:2015 serait applicable pour XXX.
Les sections suivantes de la nomre pourraient être exclues :
section xxx "Titre" : justification.
[bookmark: _Toc476217841]Proposition de démarche de certification ISO 9001:2015
La démarche proposée comprendrait la mise en place du plan d'actions par étapes successives, sur un cycle de mise en place de XX mois et de X mois de consolidation, soit une dizaine d'étapes de mise en place , telles que (en reprenant en partie la terminologie de la norme ISO 9001) :
1. Contexte de XXX
2. Leadership, Politique Qualité, Objectifs Qualité
3. Planification, gestion des risques
4. Ressources (gestion de l'organisation, qualification et formation du personnel)
5. Gestion de la documentation
6. Conception et développement des (produits et) services
7. Maîtrise des processus, produits et services externes
8. Prestation de service (processus opérationnels)
9. Évaluation des performances
10. Gestion de l'amélioration, gestion des plans d'action
Chaque étape se concrétiserait par une journée de travail avec le Consultant Sunnikan et les personnes impliquées de XXX. Au cours de la journée seraient couverts les principaux points suivants :
état d'avancement de la démarche,
formation aux concepts du thème de la journée, 
revue de la partie correspondante de la norme, 
mise en pratique immédiate par la création de squelettes de documents,
établissement du plan d'action correspondant.
Les journées de travail pourraient se tenir environ toutes les 6 semaines.
Entre deux journées de travail, 
les collaborateurs impliqués de XXX :
· rédigent la documentation nécessaire,
· réalisent les autres actions décidées,
· transmettent les documents à Sunnikan pour relecture et validation méthodologique,
· si besoin, préparent le thème suivant.
Sunnikan :
· relit et valide méthodologiquement les documents rédigés par XXX,
· réalise un support à distance en cas de besoin (réponse à question…),
· prépare la journée suivante,
· adapte la planification de la démarche à son avancement et aux spécificités de XXX.
Le RMQ de XXX joue un rôle déterminant d'intégration des efforts de la démarche dans le SMQ :
gestion documentaire,
compilation des commentaires,
suivi des plans d'action,
organisation des journées de travail, en coopération avec Sunnikan.
Après la phase de mise en place, une période de consolidation d'environ X mois permettrait :
de peaufiner la démarche,
d'affiner les actions et la documentation,
de réaliser une seconde Revue de Direction,
de faire réaliser un audit à blanc par l'organisme de certification.
Remarque : La liste d'actions (sous forme de plan d'actions) ci-dessous est une ébauche de plan d'actions qui sera mis en place pour la démarche. Il sera priorisé et complété au fur et à mesure du déroulement de la démarche.
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[bookmark: _Toc509307971]Proposition de Plan d'action
Ce Plan d'Action est proposé sur la base des documents existants, constatés lors de l'état des lieux. Cependant il devra être mis à jour en fonction des documents et activités qui seront identifiés au cours de la démarche et du temps alloué à l'équipe-projet.

	N°
	Action
	Acteur
	Documentation
	Échéance

	
	Identification des besoins en ressources
	
	
	

	
	Evaluation et définition du temps alloué au projet :
Equipe-projet
Direction (réunions d'état d'avancement, mise en place des actions relatives au "Leadership", communication, revues de Direction…)
	Direction
	Outil de planification interne
	

	
	Identification du Responsable Management de la Qualité
	Direction
	Définition de fonction
	

	
	Formation à la norme ISO 9001 pour tout le personnel de XXX (1 jour)
	Sunnikan
	N.A.
	

	
	Contexte de l'organisme --> Chapitre 4
	
	
	

	
	Détermination du contexte du service, des enjeux internes et externes et de l'orientation stratégique
	Direction
	Fiche / Manuel Qualité
	

	
	Identification des parties intéressées
	Direction + RMQ
	Fiche / Manuel Qualité
	

	
	Détermination du domaine d'application du SMQ
	RMQ
	Manuel Qualité
	

	
	Rédaction de la cartographie des processus :
Processus de management
Processus opérationnels
Processus support
	RMQ
Validation par Direction + Responsables Département
	Cartographie des processus
	

	
	Désignation des Pilotes de Processus
	Direction + RMQ + Responsables Département
	Fiches processus
	

	
	Création du modèle de Fiche Processus et rédaction des Fiches Processus (étapes, éléments d'entrée et de sortie, documentation, mesures, indicateurs, ressources, analyse des risques / opportunités, Pilotes de Processus…)
	RMQ + Pilotes de Processus
	Fiches processus
	

	
	Leadership --> Chapitre 5
	
	
	

	
	Rédaction de la Politique Qualité
	Direction
	Politique Qualité / Manuel Qualité
	

	
	Mise à disposition de la Politique Qualité (réseau, Intranet, site Internet…)
	Direction
	N.A.
	

	
	Détermination des Objectifs Qualité
	Direction
	Tableau de bord des objectifs qualité et des indicateurs associés
	

	
	Planification du SMQ --> Chapitre 6
	
	
	

	
	Rédaction d'une procédure sur la gestion des Risques et des Opportunités, en prenant compte le niveau :
global (système)
processus (au niveau des fiches processus puis revu régulièrement en revue de processus)
projet
Réalisation d'une Analyse de Risques/Opportunités globale, incluant par exemple une matrice SWOT (au démarrage du projet de certification puis au moment de la revue de Direction par exemple)
	Direction + RMQ + Responsables Département
	POS "Gestion des risques et des opportunités", intégrant une méthode d'évaluation des risques/opportunités
"Plan d'amélioration continue du SMQ" (suivi des actions issues de ces analyses)
	

	
	Mise en place d'un processus de surveillance et de suivi de l'atteinte de ces objectifs passant par :
l'établissement d'échéances pour l'atteinte des objectifs
la mise en place d'indicateurs de performance et d'un tableau de bord permettant le suivi de ces indicateurs
la revue des résultats de ces indicateurs et la mise en place d'actions en cas de non-atteinte des objectifs fixés
la désignation de personnes responsables de la collecte et de l'analyse des données
la responsabilisation des Pilotes processus qui doivent rendre compte des résultats
	Direction
	Tableau de bord des objectifs qualité et des indicateurs associés
	

	
	Mise en place d'un processus de maîtrise des modification applicable aux différents niveaux :
Global : modification du contexte réglementaire, de l'organisation de XXX, de l'environnement… (revue possible en revue de Direction)
Processus : veille réglementaire, modification d'un document qualité, gestion des non-conformités
Opérationnel : avec une analyse d'impact, qui peut être mis en place à l'aide d'un formulaire d'analyse d'impact permettant de documenter la prise en compte de la modification, de ses impacts et les actions mise en place garantissant une prise en charge appropriée
	RMQ + Direction + Responsables Département 
	POS "Maîtrise des modifications"
Formulaire d'analyse d'impact
"Plan d'amélioration continue du SMQ" (suivi des actions issues de ces analyses)
	

	
	Création d'un tableau ("Plan d'amélioration continue du SMQ") d'enregistrement et de suivi des actions issues de :
Analyse des risques / opportunités (au niveau global et par processus)
Définition des objectifs qualité
Analyse des modifications ayant un impact sur le SMQ
Résultats d'audits
Résultats des indicateurs
Résultats des revues de processus et de Direction
Identification des non-conformités
Propositions d'amélioration
	RMQ
	"Plan d'amélioration continue du SMQ"
	

	
	Support --> Chapitre 7
	
	
	

	
	Formalisation de la documentation relative au personnel :
Procédure "Organisation, qualification et formation du personnel"
Organigramme fonctionnel, daté, signé
Définitions de fonction (signées)
Registre du personnel
Dossiers personnels
· Fiche de poste signée
· Curriculum Vitae (sans informations personnelles)
· Photocopie des diplômes
· Enregistrement et documentation des formations
Etablissement d'un Plan de Formation Annuel (à partir des souhaits formulés par le personnel au cours des entretiens annuels d'évaluation) et mise en place d'un système d'évaluation de l'efficacité des formations
	Direction + RMQ
	POS "Organisation, Qualification et Formation du Personnel"
Organigramme
Définitions de Fonction
Registre du personnel
Dossiers individuels
Plan Annuel de Formation
	

	
	Procédure des procédures 
Procédure "Maîtrise des informations documentées"
Définition de la gestion des documents qualité
Le cas échéant, développement d'outils : fiches, check-lists, modèles de documents…
	RMQ
	POS "Maîtrise des informations documentées"
Modèles de chaque type de document
	

	
	Réalisation des activités opérationnelles --> Chapitre 8
	
	
	

	
	Etablissement de la liste des documents déjà existants 
Formalisation des documents manquants
	Responsables Departement + RMQ
	POS Opérationnelles
	

	
	Inventaire des référentiels applicables, rédaction d'une procédure "Veille réglementaire scientifique" et formalisation de l'analyse d'impact
	RMQ
	POS "Veille réglementaire et scientifique"
Inventaire des référentiels applicables
Modèle de document "Analyse d'Impact"
	

	
	Maitrise des processus sous-traités : 
Identification des processus sous-traités
Détermination des critères d'évaluation, de sélection et de surveillance des sous-traitants
	RMQ
	POS "Maîtrise des processus sous-traités"
Fiche des méthodes de surveillance pour chaque sous-traitant
	

	
	Evaluation des performances --> Chapitre 9
	
	
	

	
	Rédaction des procédures relatives à l'évaluation des performances : audits internes, revues de processus, revue de Direction, enquêtes de satisfaction
	RMQ
	POS globale sur l'évaluation des peformances incluant les différents outils d'évaluation
	

	
	Réalisation des revues de processus (recueil et analyse des indicateurs, revue de la documentation, évaluation des besoins, analyse des risques et opportunités, suivi des non-conformités,…)
	RMQ + Pilotes de Processus
	Rapports de Revue de Processus
	Prévoir la Revue de tous les processus avant la Revue de Direction

	
	Réalisation des Revues de Direction
	Direction + RMQ + Pilotes de Processus + Responsables Département
	Rapports de Revue de Direction
	Prévoir une Revue de Direction tous les 6 mois avant la certification

	
	Mise en place d'un système de questionnement de la satisfaction des clients 
	RMQ
	Enquêtes de satisfaction
	

	
	Mise en place d’un système de relevé et de traitement des non-conformités --> Chapitre 10
	
	
	

	
	Rédaction de la procédure décrivant le système de gestion, de suivi, de clôture avec gestion des actions correctives (et préventives)
	RMQ
	POS "Gestion des non-conformités"
Formulaire de non-conformité
	

	
	Manuel Qualité 
	
	
	

	
	Rédaction du Manuel Qualité, décrivant :
les activités
l'organisation de XXX
l'infrastructure --> Chapitre 7.1.3
le contexte, les enjeux du service et l'orientation stratégique --> Chapitre 4.1
les parties intéressées et leurs exigences --> Chapitre 4.2
le Système de Management de la Qualité :
domaine d'application du SMQ --> Chapitre 4.3
représentation des processus --> Chapitre 4.4
structure documentaire--> Chapitre 7.5
implication de la Direction--> Chapitres 5, 9.3
sensibilisation/communication --> Chapitres 5.2.2, 7.3, 7.4
écoute client --> Chapitres 5.1.2, 9.1.2
amélioration du SMQ : planification de la qualité, gestion des risques et des opportunités, activités de surveillance et de mesure, remontées d'information, revue de Direction--> Chapitres 9, 10
	RMQ
	Manuel Qualité 
	

	
	Evaluation de la conformité du SMQ
	
	
	

	
	Conduite d'audits internes 
	Sunnikan + RMQ
	Rapport d'audit
	Planifier plusieurs audits en fonction des systèmes et des priorités; par ex : audit interne Sunnikan à 1 an du démarrage de la construction du projet puis un audit avant l'audit à blanc; des audits internes par le RMQ pourraient être planifiés entre ces 2 audits

	
	Consolidation du SMQ
	
	
	

	
	Période de 6 mois de consolidation du SMQ
	Tous
	N.A.
	

	
	Processus de certification
	
	
	

	
	Audit d'évaluation (audit à blanc) par l'organisme de certification
	Organisme certificateur
	Rapport de l'audit à blanc
	

	
	Audit de certification
	Organisme certificateur
	Rapport de l'audit de certification
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[bookmark: _Toc509307974]Conclusion
Après cet état des lieux, on peut conclure que :
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