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IS0 10005:1995(F) Q IS0 

Avant-propos 

L’ISO (Organisation internationale de normalisation) est une federation 
mondiale d’organismes nationaux de normalisation (comites membres de 
I’ISO). L’elaboration des Normes internationales est en general confiee aux 
comites techniques de I’ISO. Chaque comite membre interesse par une 
etude a le droit de faire par-tie du comite technique tree 8 cet effet. Les 
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernemen- 
tales, en liaison avec I’ISO participent egalement aux travaux. L’ISO colla- 
bore etroitement avec la Commission electrotechnique internationale (CEI) 
en ce qui concerne la normalisation electrotechnique. 

Les projets de Normes internationales adopt& par les comites techniques 
sont soumis aux comites membres pour vote. Leur publication comme 
Normes internationales requiert I’approbation de 75 % au moins des co- 
mites membres votants. 

La Norme internationale IS0 10005 a ete elaboree par le comite technique 
lSO/TC 176, Management et assurance de /a qua/it& sous-comite SC 2, 
Sys t&mes qua/it& 

Le s annexes A et B de la presente Norme intern 
un iquement a titre d’info rmation. 

ationale sont donnees 
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0 IS0 IS0 10005:1995(F) 

Introduction 

La presente Norme internationale a ete elaboree pour repondre au besoin 
d’appliquer une methode particuliere pour relier des exigences generiques 
d’elements de systeme qualite aux exigences specifiques d’un produit, 
projet ou contrat particulier. II convient de considerer ses dispositions 
comme des conseils et non pas des exigences. 

Un plan qualite peut etre utilise dans un organisme pour s’assurer que des 
exigences specifiques relatives a la qualite sont convenablement planifiees 
et prises en compte pour des produits identifies en tours de production. 
Un plan qualite peut etre utilise pour indiquer I’application specifique d’un 
systeme qualite a un projet de developpement don&, soit pour un produit 
commercialisable, soit pour commodite interne. Un plan qualite peut 
egalement etre applique par le fournisseur dans une situation contractuelle 
pour demontrer au client de quelle maniere les exigences specifiques re- 
latives a la qualite d’un contrat particulier seront satisfaites. Dans un grand 
nombre de cas, il peut etre avantageux d’obtenir des donnees d’entrees 
du client pour le developpement de ce plan qualite. 

II est souhaitable q 
pouvanf etre elabo 

ue le plan qualite soit compatible avec les autres plans 
res. 
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NORME INTERNATIONALE 0 IS0 IS0 10005:1995(F) 

Management de la qualit - Lignes directrices pour 
les plans qualit 

1 Domaine d’application 

1.1 La presente Norme internationale fournit des Ii- 
gnes directrices pour aider les fournisseurs dans la 
preparation, la revue, I’acceptation et la revision de 
plans qualite. 

Elle est prevue pour etre utilisee dans deux cas: 

a) en tant que guide pour un organisme fournisseur 
pour satisfaire les exigences de I’ISO 9001, 
I’ISO 9002 ou I’ISO 9003 relatives a I’elaboration 
d’un plan qualite; ou 

b) en tant que guide pour un organisme fournisseur 
pour I’elaboration d’un plan qualite lorsque le 
fournisseur ne possede pas un tel systeme qua- 
- , ljte . 

Dans les deux cas, le plan qualite vient en supplement 
a la documentation du systeme qualite generique du 
fournisseur, qu’il convient de ne pas dupliquer. Pour 
commodite dans le cas de type b), la presente Norme 
internationale comprend des caracteristiques qui sont 
couvertes dans les exigences generiques de 
I’ISO 9001, I’ISO 9002 et I’ISO 9003. 

Les plans qualite fournissent une methode particuliere 
pour mettre en relation les exigences specifiques du 
produit, projet ou contrat avec les procedures generi- 
ques de systeme qualite existantes. lls ne necessitent 
pas le developpement d’un ensemble complet de 
procedures ou d’instructions couvrant ou se 
substitant a celles deja existantes, bien que des pro- 
cedures &rites supplementaires puissent s’averer 
necessaires. 

1.2 La presente Norme internationale est applicable 
chaque fois qu’un plan qualite doit etre utilise pour un 
produit, projet ou contrat particulier. Un plan qualite 

peut etre applicable a n’importe quelle categoric ge- 
nerique de produit (materiel, logiciel, produit issu de 
processus a caractere continu et service) ou de sec- 
teurs industriels/economiques. 

Un plan qualite peut etre utilise pour tenir sous 
controle et evaluer I’adhesion aux exigences de la 
qualite, mais ces lignes directrices ne sont pas desti- 
nees a etre utilisees comme liste de controle de 
conformite aux exigences. Un plan qualite peut 
egalement etre utilise chaque fois qu’un systeme 
qualite fonde sur des documents n’existe pas et, dans 
ce cas, il peut etre utile de developper des procedures 
pour servir de base a ce plan qualite. 

NOTE 1 L’annex B contient une bibliographic des Nor- 
mes internationales qui fournissent des informations pou- 
vant s’avkrer utiles aux personnes chargkes de la 
prkparation et de la revue des plans qualit& 

2 Rkfbence normative 

La norme suivante contient des dispositions qui, par 
suite de la reference qui en est faite, constituent des 
dispositions valables pour la presente Norme inter- 
nationale. Au moment de la publication, I’edition indi- 
quee etait en vigueur. Toute norme est sujette a 
revision et les parties prenantes des accords fond& 
sur la presente Norme internationale sont invitees a 
rechercher la possibilite d’appliquer I’edition la plus 
recente de la norme indiquee ci-apres. Les membres 
de la CEI et de I’ISO possedent le registre des Nor- 
mes internationales en vigueur a un moment donne. 

IS0 8402:1994, Management de la qua/it6 et assu- 
rance de la qua126 - Vocabulaire. 

1 
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IS0 10005:1995(F) 0 IS0 

3 Dbfinitions 

Pour les besoins de la presente Norme internationale, 
les definitions donnees dans I’ISO 8402 et les dbfini- 
tions suivantes s’appliquent. Les termes repris ici 
pour des raisons de clart6, mais d6jA definis dans 
d’autres Normes internationales, sont identifih par la 
mention du num&o de la norme, aprh la dkfinition. 

3.1 contrat: Exigences ayant fait I’objet d’un accord 
entre un fournisseur et un client, et transmises par 
un moyen quelconque. 

[ISO 90011 

3.2 projet: Processus spkifique consistant en un 
ensemble d’activites coordonnkes et maTtrikes avec 
dates de d6but et de fin, entreprises pour atteindre 
un objectif conforme aux exigences spkifiques, 
comprenant les containtes de temps, cotits et 
moyens. 

NOTES 

2 Un projet individuel 
de projet plus large. 

peut We une par-tie d’une structure 

3 Pour certains types de projets, les objectifs sont affinh 
et les caracthistiques du projet sont dbfinies au fur et A 
mesure de I’avancement du projet. 

4 Le ksultat 
d’un produit. 

d’un projet peut &re une ou plusieurs unit& 

3.3 essai de type: Essai ou shie d’essais visant 
I’approbation d’une conception conduite pour dkter- 
miner sa capacitk 8 r6pondre aux exigences de la 
spkcification du produit. 

3.4 essai tbmoin: Essai d’un produit effect& en 
prhence d’un reprksentant du client ou d’une tierce 
partie. 

3.5 procedure: Man&e spkifike d’accomplir une 
activitk 

NOTES 

5 Dans de nombreux cas, les procbdures sont exprimkes 
par des documents (par exemple, prockdures d’un systhme 
qualit@. 

6 Lor 
terme 

squ’une procbdure 
((proc&dure &rite)) 

est 
est 

exprimke par un 
souvent utilisk 

document, le 

7 Une prockdure &rite comporte ghhalement I’objet et 
le domaine d’application d’une activitb; ce qui doit &re fait 
et qui doit le faire; quand, oh et comment cela doit Mre fait; 

quels matkriels, equipements et documents doivent &re 
utilisk, et comment cela doit &re maltrisk et enregistrk 

[ISO 84021 

36 . produit: R6sultat d’activiths ou de processus. 

NOTES 

8 Le terme ((produit)) peut inclure les services, les mat& 
riels, les produits issus de processus A caracthre continu, 
les logiciels, ou une combinaison de ceux-ci. 

9 Un produit peut &re matkriel (par exemple, assemblage 
ou produits issus de processus A caracthre continu) ou im- 
matbrie (par exemple, connaissances ou concepts), ou une 
combinaison des deux. 

10 Un produit peut etre soit intentionnel (par exemple, une 
offre aux clients), soit non intentionnel (par exemple, un 
polluant ou des effets indhirables). 

[ISO 84021 

3.7 plan qualit& Document honGant les pratiques, 
les moyens et la sequence des activitks likes 5 la 
qualiti! spkcifiques 5 un produit, projet ou contrat 
particulier. 

NOTES 

11 Un plan qualitk fait g& halement rbfhence 
du manuel q ualite applicab les sphifiquement. 

aux parties 

12 Selon I’objet du plan, un qualificatif peut etre utilise, par 
exemple ((plan assurance qualit& ((plan management de la 
qualit&. 

[ISO 84021 

3.8 systkme qualit& Ensemble de I’organisation, 
des prockdures, des processus et des moyens n& 
cessaires pour mettre en ceuvre le management de la 
qualit& 

NOTES 

13 II convient que le systbme qualiti! ne soit pas plus 
&endu qu’il n’est besoin pour atteindre les objectifs relatifs 
h la qualit& 

14 Le systeme qualit d’un organisme est conCu essen- 
tiellement pour satisfaire les besoins internes de 
management de I’organisme. II va au-dela des exigences 
d’un client particulier, qui n’kvalue que la partie du systeme 
qualit qui le concerne. 

15 Pour les besoins d’une &valuation qualit contractuelle 
ou obligatoire, la dbmonstration de la mise en ceuvre d’&- 
ments identifih du systkme qualitk peut &tre exigbe. 

[ISO 84021 
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0 IS0 IS0 10005:1995(F) 

4 IPrkparation, revue, acceptation 
et rbvision du plan qualit 

4.1 Prkparation 

En preparant un plan qualite, il convient de definir et 
de consigner par ecrit les activites relatives a la qualite 
applicables. 

Une grande partie de la documentation generique ne- 
cessaire peut etre contenue dans le manuel qualite 
et les procedures &rites du fournisseur. II peut etre 
necessaire que cette documentation soit choisie, 
adaptee et/au completee. Le plan qualite montre 
comment les procedures &rites generiques du four- 
nisseur sont reliees et appliquees a toutes procedures 
supplementaires necessaires specifiques au produit, 
projet ou contrat dans le but d’atteindre les objectifs 
specifies relatifs a la qualite. 

II convient que le plan qualite indique, soit direc- 
tement, soit en se refer-ant aux procedures &rites 
appropriees ou a d’autres documents, comment les 
activites requises doivent etre executees. 

II convient que la forme et le niveau de detail du plan 
soient compatibles avec toute exigence convenue du 
client, le mode de fonctionnement du fournisseur et 
la complexite des activites 21 accomplir. II convient que 
le plan soit aussi bref que possible, et compatible 
avec la satisfaction aux dispositions de la pr&ente 
Norme internationale. (L’annexe A comporte des 
exemples simplifies de plusieurs presentations possi- 
bles de plans qualite.) 

Un plan qualite peut etre un document autonome, 
lorsqu’un fournisseur ne dispose pas d’un systeme 
qualite documente par ecrit. Un plan qualite peut aussi 
faire par-tie d’un autre document ou de documents 
(comme un plan pour un produit ou pour un projet) 
dependant d’elements tels que les exigences d’un 
client ou les pratiques professionnelles d’un fournis- 
seur specifique. II peut etre necessaire de developper 
un plan qualite qui consiste en un nombre de parties, 
chacune d’entre elles representant un plan pour une 
phase distincte telle que conception, achat, produc- 
tion, ou controle et essais, ou activites particulieres 
telles que le plan de skete de fonctionnement. 

NOTE 16 Lors de la rkdaction du plan qualit& les 
conventions suivantes peuvent &re utilisbes: 

-’ ((doit )) pour exprimer une 
deux ou plusieurs parties; 

disposition qui est prise entre 

- le futur pour exprimer 
d’ intentio n par une pat-tie 

une dklaration d’objectif ou 

- ((iI convient de 2) pour expr 
parmi d’autres possibilit&; 

imer une recommandatio 

- ((peut)) pour indiqu er une skquence 
dans les limites du plan qualit& 

4.2 Revue et acceptation 

d’action s permises 

II convient que le plan qualite soit revu pour adequa- 
tion et formellement approuve par un groupe autorise 
qui comprend les representants de toutes les fonc- 
tions concernees au sein de I’organisme du fournis- ’ 
seur. 

En situations contractuelles, un plan qualite peut etre 
soumis au client par le fournisseur pour revue et ac- 
ceptation, soit en tant que par-tie du processus d’offre 
avant contrat, soit apres que le contrat a ete attribue. 

Si le plan est presente en tant que partie du proces- 
sus d’offre et si un contrat est par la suite attribue, il 
convient de faire une revue de ce plan et, si neces- 
saire, de reviser ce plan pour qu’il reflete les modifi- 
cations des exigences pouvant etre inter-venues suite 
aux negotiations ayant precede le contrat. 

Lorsqu’un plan qualite est exige par un contrat, il 
convient normalement qu’il soit presente avec le 
commencement des activites requises. Chaque fois 
que le contrat se deroule en plusieurs phases, il 
convient que le fournisseur soumette le plan qualite 
au client avant le commencement de chacune des 
phases. 

II convient que les procedures auxquelles on se refer-e 
dans un plan soient a la disposition du client, si cela 
a ete convenu dans le contrat. 

4.3 Rhision 

II convient que le fournisseur revise le plan, chaque 
fois que cela est necessaire, pour tenir compte des 
modifications apportees au produit, projet ou contrat, 
des modifications sur la man&-e dont le produit est 
fabrique, le service fourni ou des modifications dans 
les pratiques de I’assurance de la qualite. 

II convient que les modifications du plan qualite soient 
revues pour impact et adequation par le meme groupe 
autorise qui a conduit la revue du plan qualite original. 

Suivant les exigences specifiques d’un contrat, il 
convient que des modifications du plan proposees 
soient soumises a la revue et a I’acceptation du client 
avant d’etre mises en oeuvre. 
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5 Contenu du plan qualit e) de ma’itriser les actions correctives (voir 5.14). 

a) Structure 5.2 Plan qualit et systkme qualit 

II convient que le contenu du plan qualite soit fonde 
sur la presente Norme internationale et sur le sys- 
teme qualite documente du fournisseur. II n’est pas 
primordial que le plan qualite suive la structure et la 
num6rotation d’une norme IS0 9000 et l’alignement 
des paragraphes de la presente Norme internationale 
n’est destine qu’a faciliter son utilisation et sa 
comprehention. 

La plus grande par-tie de la documentation du plan 
qualite existera en principe deja en tant que par-tie de 
la documentation du systeme qualite. II est seulement 
necessaire que le plan qualite se refere i cette docu- 
mentation et demontre comment elle doit etre appli- 
quee a la situation particuliere concernee. Lorsqu’un 
element d’une telle documentation n’existe pas en- 
core mais est necessaire, it convient que le plan qua- 
lite I’identifie ainsi que quand, comment et par qui il 
sera prepare et approuve. II convient que les elements decrits dans les paragra- 

phes suivants repondent aux exigences du produit, 
projet ou contrat chaque fois qu’il est pertinent de le 
faire. 5.3 Revue de contrat 

II convient d’indiquer dans le plan quand, comment 
et par qui les exigences specifiees pour le produit, 
projet ou contrat doivent etre revues. 

b) Objet du plan qualit 

II convient de definir l’objet du plan qualite et d’y in- 
clure, mais de faGon non limitative 

II convient egalement que le plan indique comment 
les resultats de cette revue doivent etre enregistres 
et comment les conflits ou ambiguites dans les exi- 
gences doivent etre resolus. 

- le produit ou projet auquel il doit etre applique; 

- I’objet du contrat auquel il doit etre applique; 

- les objectifs relatifs a la qualite du produit, 
projet et/au contrat (il convient d’exprimer ces 
objectifs relatifs a la qualite en termes mesu- 
rables chaque fois que cela est possible); 

5.4 Maitrise de la conception 

II convient d’indiquer dans le plan 

a) quand, comment et par qui le processus de 
conception doit etre execute, ma’itrise et consigne 
par ecrit; 

- les exclusions specifiques; 

- les conditions de sa validite. 

b) les arrangements p our la revue , la verification et 
la validation de la conformite des donnees de 
sortie de conception aux exigences 
conception; 

d’entree de 
5.1 Responsabilit6s de la direction 

d le cas echeant, dans quelle mesure le client sera 
implique dans les activites de conception, comme 
par exemple sa participation aux revues de 
conception et verification de conception. 

II convient que le plan identifie, au sein de I’organisme 
du fournisseur, les personnes qui ont la responsabilite 

a) d’assurer que les activites exigees par le systeme 
qualite ou contrat specific sont planifiees, mises 
en oeuvre et maTtrisees et que leur evolution est 
tenue sous controle; 

II convient que le plan fasse reference aux codes, 
normes, specifications et exigences reglementaires, 
si necessaire. 

b) de communiquer les exigences particulieres au 
produit, projet ou contrat specifique a tous les 
services, sous-traitants et clients concern&, et de 
resoudre les problemes apparaissant aux interfa- 
ces de telles entites; 

5.5 Maitrise des documents et des donnkes 

II convient d’indiquer dans le plan 

a) les documents et donnees applicables au produit, 
c) de revoir les resultats des audits realises; projet ou contrat; 

d) d’autoriser des de 
teme qualite; 

roga tions aux ele ment s du sys- b) comment ces documents et donnees seront 
identifies; 
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c) comment et de qui I’acces a ces documents et 
don&es peut etre obtenu; 

d) comment et par qui ces documents et donnees 
sont revus et approuves. 

5.6 Achats 

II convient d’indiquer dans le plan 

a) tout produit important a acheter, aupres de qui, 
et les exigences d’assurance de la qualite appro- 
priees; 

b) les methodes a appliquer pour evaluer, choisir et 
maTtriser les sous-traitants; 

c) les exigences relatives aux plans qualite du sous- 
traitant et leurs references, le cas echeant; 

d) les methodes a utiliser pour satisfaire aux exi- 
gences reglementaires qui s’appliquent aux pro- 
duits ache&. 

5.7 Maitrise du produit fourni par le client 

II convient d’indiquer dans le plan 

a) comment les produits fournis par le client (tels 
que materiel, outils, equipement d’essais, logiciel, 
don&es ou services) sont identifies et maPtrises; 

b) les methodes a appliquer pour verifier que les 
produits fournis par le client satisfont aux exi- 
gences specifiees; 

c) les methodes a appliquer pou 
non conformes. 

traiter des produits 

5.8 Identification et tra$abi I it6 du produit 

Chaque fois que la traCabilite esr une exigence, II 
convient que le plan definisse son domaine d’applica- 
tion et son etendue, y compris la maniere par laquelle 
les produits concern& doivent etre identifies. II 
convient egalement de prendre en compte des me- 
thodes d’identification quand la tra$abilite n’est pas 
exigee. 

II convient d’indiquer dans le plan 

a) comment les exigences de traCabilite contrac- 
tuelles et reglementaires sont identifiees et inte- 
grees aux documents de travail; 

b) quels enregistrements relatifs a ces exigences de 
tracabilite doivent etre effect&s et comment ils 
doivent 6tre maitrises et diffuses. 

IS0 10005:1995(F) 

5.9 Maitrise des processus 

II convient d’indiquer dans le plan comment les pro- 
cessus de production, les processus d’installation et 
les processus relatifs aux prestations associees se- 
ront maitrises pour assurer la conformite aux exi- 
gences specifiees. 

S’il y a 
le plan, 

a) 

b) 

lieu, il 
mars 

convient d’inclure ou de referencer dans 
sans s’y limiter 

les procedures &rites appropriees; 

les etapes du processus; 

c) les methodes a appliquer pour tenir sous controle 
et maltriser les processus et les caracteristiques 
du produit; 

d les criteres d’acceptabilite pour I’execution; 

e) I’utilisation de processus qualifies du personnel 
et des equipements associes; 

f) les outils, techniques et methodes a utiliser pour 
satisfaire aux exigences specifiees. 

Lorsque I’installation est une exigence, il convient 
d’indiquer dans le plan comment le produit doit etre 
installe et quelles caracteristiques sont A verifier i 
cette occasion. 

5.10 ContrGles et essais 

II convient d’indiquer dans le plan 

a) tout plan de controle et d’essai approprie (les ar- 
ticles ci-dessous peuvent tous faire par-tie d’un 
plan de controle et d’essai); 

b) comment le fournisseur verifiera la conformite du 
produit du sous-traitant aux exigences specifiees; 

c) oij se situe chaque point de controle et d’essai 
dans le deroulement du processus; 

d) quelles sont les caracteristiques a controler et a 
essayer en chaque point, les procedures et les 
criteres d’acceptation a utiliser ainsi que tout outil, 
technique ou qualification de personnel special 
exige; 

e) I’emplacement des points fixes par le client pour 
examiner des temoins ou verifier des caracteris- 
tiques choisies pour un produit ou son processus 
de production et d’installation; 
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