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Documents	de	la	Boite	à	outils	ISO	9001:2015	

Note:	Les	documents	doivent	de	préférence	être	mis	en	œuvre	dans	l'ordre	dans	lequel	ils	sont	
énumérés	ici.			

No.	
Code	
Doc.	

Nom	du	document	
Clause	ISO	

9001	
Document	
obligatoire	

1	 00	
Procédure	pour	le	contrôle	des	documents	et	des	
enregistrements	

7.5	 	

2	 00.1	 Annexe	1	–	Liste	des	documents	internes	 	 	

3	 00.2	 Annexe	2	–	Liste	des	documents	externes	 	 	

4	 00.3	 Annexe	3	–	Liste	des	types	d'enregistrements	 	 	

5	 00.4	
Annexe	4	–	Registre	des	enregistrements	de	détention	/	
archive	centrale	

	 	

6	 01	 Plan	de	projet	 	 	

7	 02	 Politique	qualité	 5.2	 	
8	 02.1	 Annexe	1	–	Objectifs	qualité	 6.2	 	
9	 03	 Manuel	qualité	 	 	

10	 04	
Procédure	pour	déterminer	le	contexte	de	l'organisme	
et	des	parties	intéressées	

4.1;	4.2	 	

11	 04.1	 Annexe	1	–	Liste	des	parties	intéressées	 4.2	 	
12	 04.2	 Annexe	2	–	Fiche	d'évaluation	de	conformité	 4.2	 	

13	 04.3	
Annexe	3	–	Domaine	d'application	du	Système	de	
management	de	la	qualité	

4.3	 	

14	 05	
Procédure	pour	la	compétence,	la	formation	et	la	
sensibilisation	

7.1.2;	7.2;	7.3	 	

15	 05.1	 Annexe	1	–	Programme	de	formation	 7.2	 	

16	 05.2	 Annexe	2	–	Enregistrement	des	formations	 7.2	 	
17	 05.3	 Annexe	3	–Registre	des	présences	 7.3	 	
18	 06	 Procédure	pour	répondre	aux	risques	et	opportunités	 6.1	 	
19	 06.1	 Annexe	1	–	Registre	des	risques	et	opportunités	clés	 6.1	 	
20	 07	 Procédure	de	vente	 8.2	 	

21	 07.1	 Annexe	1	–	Liste	de	contrôle	des	exigences	clients	 8.2.2;	8.2.3	 	
22	 07.2	 Annexe	2	–	Registre	des	réclamations	client	 8.2	 	
23	 08	 Procédure	pour	la	conception	et	le	développement	 8.3	 	

24	 08.1	 Annexe	1	–	Tâches	de	projet	 8.3.2;	8.3.3	 *	

25	 08.2	 Annexe	2	–	Plan	et	revue	de	projet	 8.3.2;	8.3.4;	 	
26	 08.3	 Annexe	3	–	Enregistrement	des	modifications	de	revue	 8.3.6	 	
27	 08.4	 Annexe	4	–	Compte-rendu	de	revue	de	conception	 8.3.5	 	
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28	 09	
Procédure	pour	l'achat	et	l'évaluation	des	prestataires	
externes	

8.4	 	

29	 09.1	
Annexe	1	–	Liste	de	contrôle	pour	l'évaluation	des	
prestataires	externes	

8.4.1	 *	

30	 09.2	 Annexe	2	–	Liste	des	prestataires	externes	approuvés	 8.4.1	 	

31	 09.3	
Annexe	3	–	Registre	des	réclamations	sur	les	
prestataires	externes	

8.4	 	

32	 09.4	 Annexe	4	–	Demande	et	ordre	d'achat	 8.4.1	 	

33	 10	
Procédure	pour	la	production	et	la	fourniture	de	
services	

8.5	 	

34	 10.1	 Annexe	1	–	Spécification	des	produits	 8.5.1	 	

35	 10.2	
Annexe	2	–	Enregistrement	de	conformité	des	produits	
/	services	

8.5.1	 	

36	 10.3	 Annexe	3	–	Plan	qualité	 8.5.1	 	

37	 10.4	
Annexe	4	–	Notification	à	un	client	des	modifications	de	
sa	propriété	

8.5.3	 *	

38	 10.5	 Annexe	5	–	Enregistrement	de	traçabilité	 8.5.2;	8.6	 *	

39	 10.6	
Annexe	6	–	Enregistrement	de	revue	de	la	modification	
de	la	production	/	du	service	

8.5.6	 	

40	 11	 Procédure	de	stockage	 8.5.4	 	

41	 11.1	
Annexe	1	–	Enregistrement	des	mesures	de	
température	de	stockage	

8.5.4	 	

42	 12	
Procédure	pour	la	gestion	des	non-conformités	et	des	
actions	correctives	

8.7;	10.2	 	

43	 12.1	 Annexe	1	–	Enregistrement	des	non-conformités	 8.7;	10.2.2	 	
44	 12.2	 Annexe	2	–	Enregistrement	des	actions	correctives	 10.2.2	 	

45	 12.3	
Annexe	3	–	Registre	et	état	des	non-conformités	et	des	
actions	correctives	

10.2.2	 	

46	 13	
Procédure	pour	la	maintenance	des	équipements	et	des	
appareils	de	mesure	

7.1.5	 	

47	 13.1	 Annexe	1	–	Liste	des	équipements	 7.1.5	 	

48	 13.2	
Annexe	2	–	Plan	de	maintenance	préventive	des	
équipements	

7.1.5	 	

49	 13.3	
Annexe	3	–	Enregistrement	de	la	maintenance	et	de	la	
calibration	

7.1.5.2	 	

50	 14	 Procédure	de	mesure	et	de	suivi	de	la	satisfaction	client	 9.1.2	 	
51	 14.1	 Annexe	1	–	Questionnaire	de	satisfaction	client	 9.1.2	 	
52	 14.2	 Annexe	2	–	Rapport	de	satisfaction	client	 9.1.2	 	
53	 14.3	 Annexe	3	–	Suivi	de	la	satisfaction	client	 9.1.2	 	

54	 15	 Procédure	d'audit	interne	 9.2	 	
55	 15.1	 Annexe	1	–	Liste	de	contrôle	d'audit	interne	 	 	

56	 15.2	 Annexe	2	–	Programme	d'audit	interne	 9.2.2	 	
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57	 15.3	 Annexe	3	–	Rapport	d'audit	interne	 9.2.2	 	
58	 16	 Procédure	pour	la	revue	de	direction	 9.3	 	

59	 16.1	
Annexe	1	–	Matrice	des	indicateurs	clés	de	
performance		

9.1.3	 	

60	 16.2	 Annexe	2	–	Rapport	d'analyse	de	données	 9.1.3	 	
61	 16.3	 Annexe	3	–	Compte-rendu	de	revue	de	direction	 9.3.3	 	

	

*Les	documents	énumérés	ne	sont	pas	obligatoires	si	le	processus	correspondant	n'existe	pas	dans	
l'organisme.		
	


