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Introduction générale

Depuis les années 1960, la qualité dans les entreprises n’a cessé d’évoluer, emportant
avec elle la nécessaire évolution des référentiels et en tout premier lieu le référentiel
ISO 9001[1]. La derniere évolution est la version 2015 qui remplace la version 2008.
La nouvelle version présente pour |'utilisateur de nombreux avantages.

L'ISO 9001 est une norme qui établit les exigences relatives a un systeme de
management de la qualité. Elle aide les entreprises et organismes a gagner en
efficacité et a accroitre la satisfaction de leurs clients [2]. La nouvelle version clarifie
davantage des concepts déja développés dans la version 2008 et ingere des nouveaux
concepts tels que le contexte de I'organisme et les risques et opportunités.

Les entreprises certifiées 1ISO 9001 disposent d’'un délai de transition jusqu’en
septembre 2018 pour faire évoluer leur systeme de management de la qualité et
intégrer les exigences de la version 2015.

Le projet de ce mémoire consiste a préparer la transition de la norme ISO 9001 de la
version 2008 a la version 2015 au sein de DERMSCAN TUNISIE. Cette préparation a
pour objectifs d’identifier les écarts du Systeme de Management de la Qualité actuel
aux exigences de la nouvelle version et de déterminer un plan d’action pour assurer

la transition.

Comment adapter le systeme de management de la qualité de DERMSCAN TUNISIE
aux exigences de la norme I1ISO9001 : 2015 ?

Dans ce mémoire le projet de la préparation de la transition vers [I'ISO
9001 :2015 s’articule en trois grandes parties :

- Une présentation de I'entreprise DERMSCAN ;
- Un auto-diagnostic de la situation ;
- Une proposition d’un plan d’action ;



Chapitre | : Présentation de DERMSCAN et Diagnostic de la situation

1. Présentation de DERMSCAN
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Les différentes localisations du Groupe DERMSCAN

Le Groupe DERMSCAN a été créé il y a un peu plus de 25 ans a Lyon, en France.

Cette multinationale s’est spécialisée dans la réalisation d’études cliniques des
produits de soin, d’hygiéne et de santé destinée a I'enveloppe externe du corps. Une
étude clinique peut se définir comme une situation expérimentale au cours de

laguelle on teste chez I'homme la véracité ou non d'une hypothese.



En 2001, la division PHARMASCAN est créé afin de proposer des études cliniques de
phase | a IV de médicaments, de dispositifs médicaux, de compléments alimentaires,

de produits dermocosmétiques et de biocides.

DERMSCAN s’est également dotée d’un département Recherche et Développement
qui assure la veille technologique nécessaire a |'établissement de protocoles d’étude

innovants.

1.1. Organigramme global

Dans le cadre de I'expansion de son activité et surtout pour répondre aux spécificités
des demandes clients, DERMSCAN a créer 3 filiales:

DERMSCAN  ASIA(joint-Venture) en
2002

DERMSCAN POLAND en 2008




DERMSCAN TUNISIE en 2010

DERMSCAN a également mis en place
un laboratoire  certifié ~ Bonnes
Pratiques de Laboratoire: PALMER
RESEARCH afin de mettre en place des
études IN VITRO.
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Figure 1 : Organigramme global de DERMSCAN [source : DERMSCAN]
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1.2. Activités de DERMSCAN

L’activité principale de DERMSCAN est la réalisation d’études cliniques sur des
produits cosmétiques au sein des locaux de la maison mere et des filiales en tant que
centre d’investigation clinique. Il intervient également dans le cadre d’études
cliniqgues des produits de santé tel que les médicaments et les dispositifs médicaux,
qui sont généralement externalisées dans des hopitaux ou des cabinets privés en tant
que Contract Research Organisation (CRO).

En ce qui concerne les produits cosmétiques, il existe deux grandes catégories
d’études :

e Etudes IN-VITRO : Ces études sont une alternative a I'interdiction des essais de
produits cosmétiques réalisés sur les animaux. |l s’agit d’études sur cultures
cellulaires reconstituées permettant de déterminer la toxicité des produits.

e Etudes IN-VIVO: Ces études se réalisent sur des volontaires sains apres
obtention d’'un consentement libre et éclairé.

On distingue deux grands types d’études :

e Tests de tolérance : Ces tests permettent de mettre en évidence le caractére
allergéne ou irritant des produits.

e Tests d’efficacité : Ces tests permettent de confirmer une allégation (anti-rides
ou hydratation par exemple) par des mesures instrumentales pour un produit
cosmétique. Cette revendication pourra étre indiquée sur le packaging.

2. Systeme de management de la qualité

2.1. Domaine et périmétre d’application

Conception et réalisation d’essais cliniques notamment en dermatologie, dentaire,
gynécologie et ophtalmologie.

Applicable sur les sites DERMSCAN France, DERMSCAN Poland et DERMSCAN Tunisie.

2.2. Présentation de la cartographie des processus

La cartographie des processus fait apparaitre trois grandes familles de processus ou
typologie de processus :



- Le Processus Management,
- Les Processus Métier,
- Les Processus Support.

(Cf. cartographie des processus ci-aprés)

Les processus sont clairement définis et donnent lieu si besoin a des Procédures
Opératoires Standardisées (POS). Les méthodes et protocoles de réalisation sont
transcrits dans des Modes Opératoires (MO) et autres documents sous contréle des

services.

Pour chaque processus un document décrit les caractéristiques du processus (PR) :
objectifs, pilote, données d’entrée, données de sortie, mesure et surveillance ainsi

que ces activités.
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2.3. Objectifs qualité

La Direction s’assure que des objectifs qualité mesurables et cohérents avec la
politique qualité sont établis annuellement aux niveaux appropriés afin de pouvoir
mesurer, analyser et améliorer le systeme de management de la qualité dans le but
de garantir la qualité attendue par le client et rendre efficace les processus définis.

3. Diagnostic de la situation

Depuis 2002 Dermscan est certifié ISO 9001 « Systeme de management de la
qualité » (SMQ). Au fil des années, le systeme qualité et le management de celui-ci a
pu créer un environnement de travail rigoureux ou tout le personnel a su s’'impliquer.

Durant le dernier audit de renouvellement ISO 9001 DERMSCAN a obtenu avec succes
son certificat qui reste valable jusqu’en Septembre 2018 (certificat en annexe 1).

Avec l'arrivée des exigences de la version 2015 de la norme ISO 9001, toutes les
entreprises ou organisation qui souhaite maintenir leur SMQ selon cette norme
doivent se conformer a ses nouvelles exigences. De ce fait, DERMSCAN doit intégrer
les changements de la nouvelle version avant son prochain audit de certification.

Par extension, la filiale Tunisienne doit mettre en ceuvre ces changements a son tour
pour préparer le transition vers la version 2015.
4. Problématique

Comment adapter le systeme de management de la qualité de DERMSCAN TUNISIE
aux exigences de la norme 1SO9001 :2015 ?



Chapitre Il : Le déroulement du stage

1. Evolution de la norme ISO 9001

Depuis les années 1960 les entreprises industrielles se sont intéressées a la qualité en
mettant 'accent sur le controle qualité du produit fini. A partir des années 1980, la
notion d’assurance qualité ne s’applique plus uniguement au produit fini mais a tous
les processus de la chaine de production. Dés les années 2000, I'assurance qualité a
connu un développement dans son domaine d’application, elle ne se limite plus a
I'activité de production mais s’applique a tout le SMQ.

L'ISO 9001 est utilisée depuis sa premiére publication en 1987 et elle est
régulierement mise a jour pour rester en adéquation avec le contexte économique
actuel. Dans sa toute derniére version, ISO 9001 : 2015 intégre des éléments
nouveaux : elle met davantage |'accent sur les parties intéressées et le contexte de
I’organisme pour suivre I’évolution des besoins des entreprises modernes [3].

Les normes ISO sont réexaminées tous les cing ans et révisées si nécessaire.
L’exercice permet de s’assurer de la pertinence de l'outil et de son utilité sur le
marché.

Figure 3 : Révisions de la norme I1SO 9001 [source : auteurs]
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2. Lanorme ISO 9001 :2015

La nouvelle norme ISO 9001 ne se limite pas au client, elle s’étend a toutes les parties
intéressées pertinentes de I'organisme toute en tenant compte des enjeux internes
et externes.

Cette norme repose sur un certain nombre de principes de management de la
qualité, notamment une forte orientation client, la motivation et 'engagement de la
direction, I'approche processus et I'amélioration continue. ISO 9001 :2015 aide a
s’assurer que les clients obtiennent des produits et services conformes et de bonne
qualité, avec, en retour, de belles retombées commerciales [4]

Ci-dessous les dix chapitres de la nouvelle version :
1. Domaine d'application

2. Références normatives

3. Termes et définitions

4. Contexte de l'organisme

5. Leadership

6. Planification

7. Support

8. Réalisation des activités opérationnelles

9. Evaluation des performances

10. Amélioration

11



/- Systéme de management de la qualité (4] .
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Figure 4 : Représentation de la structure de la présente Norme internationale dans le
cycle PDCA [5]

2.1. Les principaux changements

La nouvelle version a connu de nombreux changements notamment les huit principes
de la qualité. Une révision de ces derniers a entrainé des légeres modifications et a

permis de mieux expliquer leurs positionnements dans la norme

ISO 9001 :2015 1ISO 9001 :2008
1. Orientation client 1. Uorientation client
2. Leadership 2. Le leadership de la direction
3. Implication du personnel 3. I'implication du personnel

4. 'approche processus
4. Approche processus

5. U'approche systémique

5. Amélioration 6. L’amélioration continue
6. Prise de décision fondée sur des 7. U'approche factuelle pour la prise de
preuves décision
7. Management des relations avec les 8. Les relations mutuellement bénéfiques
parties intéressées avec les fournisseurs

Tableau 1 : les principes de management de la qualité entre la version 2008 et 2015
[source auteur]
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L’application des sept principes de la qualité rend beaucoup plus facile la mise en
ceuvre d’un systeme de management de la qualité.

Parmi les modifications, la restructuration de la norme apparait comme un
changement majeur, aussi la norme ISO 9001 : 2015 suit la méme structure générale
dite « structure de haut niveau » que les autres normes ISO de systeme de
management.

Des nouveaux concepts sont appliqués avec la nouvelle version ci-dessous les
principales nouveautés :

- Compréhension de I'organisme et de son contexte : L'organisme doit analyser
le contexte dans lequel il évolue (enjeux internes et externes) dans le but
d’ajuster, si nécessaire, des aspects de son systeme de management de la
qualité (SMQ).

- Compréhension des besoins et des attentes des parties intéressées :
I'organisme doit déterminer les tierces parties et identifier leurs attentes
pouvant avoir une influence sur ses produits et/ou services.

- Domaine d’application : La prise en compte des enjeux et des attentes des
parties intéressées peut amener a revoir la portée du domaine d’application.

- Leadership: Un renforcement des exigences sur le role de la Direction
Générale dans le management de la qualité.

- Planification des modifications : Toutes les modifications impactant le SMQ
doivent étre pilotées en mode projet et maitrisées.

- Détermination des risques et opportunités sur la base du contexte et des
attentes des parties intéressées.

- Actions a mettre en ceuvre face aux risques et opportunités.

- Gestion des connaissances : L'organisme doit identifier les connaissances clés
nécessaires a la mise en ceuvre de ses processus et a |'obtention de la
conformité des produits et des services.

13



La terminologie a connu a son tour des modifications, des termes sont remplacés,

d’autres supprimer mais aucune exigence n’est spécifiée pour les termes utilisés par

les organisations.

ISO 9001:2008

ISO 9001:2015

Produits Produits et services
Exclusions Non utilisé
Représentant de la direction Non utilisé

Documentation, manuel qualité,

procédures documentées,

enregistrements

Informations documentées

Environnement de travail

Environnement pour la mise en ceuvre
des processus

Equipements pour la surveillance et la
mesure

Ressources pour la surveillance et la
mesure

Produit acheté

Produits et services fournis par des
prestataires externes

Fournisseur

Prestataire externe

Tableau 2 : Principales différences de terminologie entre I’ISO 9001:2008 et I'ISO
9001:2015 [5]

2.2. Les principaux avantages

Les principaux avantages de la nouvelle version 1ISO9001 :2015 :

- Plus d’importance a I'implication de la Direction ;

- L'approche par les risques qui aide a traiter les risques et opportunités ;

- Structure et termes

management ;

communs

aux autres normes de systeme de

- Utilisation plus facile pour les organisations de service ;

- Moins d’exigences pour les procédures documentées ;

- Evaluation globale du contexte de I'organisme qui permet de mieux établir les

parties intéressées de I'organisme et leurs attentes;

- Prise en compte de toutes
I'organisme ;

les parties

intéressées pertinentes dans

- Conquérir de nouveaux marchés, pour certains clients, la conformité a ISO

9001 est un atout essentiel.
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3. La démarche de la transition vers la norme ISO 9001 :2015

La transition vers la norme ISO 9001 :2015 est un projet qui nécessite une
préparation a I'avance. Une bonne évaluation de la situation initiale constitue une
étape importante dans la gestion de ce projet. Afin de bien mener I’état des lieux du
SMQ il est primordial de comprendre la norme ISO 9001 : 2015, d’identifier les
nouveaux principes et exigences et les changements par rapport a la version 2008.
Cette étape aide a bien identifier les écarts. La communication avec le personnel tout
au long du projet de la transition est tres importante. Elle facilite la compréhension
de I'importance de leur contribution.

Les étapes de la transition peuvent se faire dans I'esprit de la roue de Deming PDCA
en ajoutant I'étape de diagnostic :

- D : Diagnostic des dispositions existantes

- P :Mise en place d’un plan de transition.

- : Mettre en ceuvre le plan d’action.

- C: Vérification des résultats et de I'efficacité des actions mises en ceuvre.
- : Amélioration et réajustement.

Diagnostic de
la situation

Mise en place
d'un plan
d'action

Verification du

resultats et de

I'efficacité des
actions

Figure 5 : Plan de la transition vers la norme 1ISO9001 :2015 [source : Auteur]
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4. Diagnostic du systeme de management de la qualité a travers un outil
d’autodiagnostic.

4.1. Présentation de I'outil d’autodiagnostic :

Le diagnostic permet de présenter un état des lieux par rapport aux exigences de la
norme actuelle. Parmi les outils, la grille d’auto-évaluation permet d’évaluer le niveau
de conformité du SMQ par rapport aux exigences de la norme 1SO9001 :2015. A
travers cet outil, les points critiques et les points faibles du systeme existant peuvent
étre identifiés de maniere efficace, rapide et pertinente, ceci donne lieu ensuite a la
mise en place d’un plan d’action de maniere performante.

La grille d’auto évaluation se présente sous format Excel ce qui permet son utilisation
d’une facon indépendante sans contrainte de systeme d’exploitation ni de version de
logiciel.

Le tableau de diagnostic comporte cing parties :

- Colonne chapitre : correspond au chapitre de la norme.

- Colonne article : correspond a I'article de la norme.

- Question : les questions sur I'exigence de la norme.

- Evaluation : cing choix sont possible (non conforme, a améliorer, acceptable
conforme et exclu (NA)).

- Observations : pour noter les éventuelles observations.

- Note : une notation de conformité entre 0% et 100% est calculée a partir du
choix de I"évaluation.
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Chapitr
e

Article

4.1
Compréhension
de l'organisme

et de son
contexte

Questions

Les enjeux internes

et externes relatifs a

I'entreprise sont-ils
identifiés ?

Evaluation

Non-
conforme

Observations

0%

4.4 SMQ et ses
processus

Chap. 4 Contexte de I'organisme

Les processus ont-ils
été identifiés ?

Conforme

Cartographie
des processus

100%

Les criteres et les
méthodes pour
assurer |'efficacité
de ces processus
ont-ils été
déterminés ?

A améliorer

Fiche
processus

33%

Les ressources
nécessaires a ces
processus sont-elles
identifiées et a

disposition ?

Acceptable

Fiche
processus

66%

Les responsabilités
ont-elles été
définies ?

Acceptable

66%

Tableau 3 : Grille d'auto-évaluation selon la norme ISO 9001 : 2015[6]

Les résultats globaux sont présentés sous forme d’un tableau et d’'une présentation

graphique.

Le tableau comporte les chapitres de la norme ainsi que les pourcentages de

conformités. Il permet de visualiser les résultats par chapitre et un pourcentage total

de conformité est calculé.
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Chapitre de la norme Note (%)

Chap. 4 Contexte de I'organisme

Chap. 5 Leadership

Chap. 6 Planification

Chap. 7 Support

Chap. 8 Réalisation des activités opérationnelles

Chap. 9 Evaluation des performances

Chap.10 Amélioration

Note générale

Tableau 4 Résultats globaux, autoévaluation ISO 9001 : 2015 [6]

Le graphique radar donne une bonne vue d'ensemble du niveau de conformité. Ceci
permet de prioriser les actions a mettre en place.

Chap. 4 Contexte de
I'organisme
100%

Chap.10 Amélioration Chap. 5 Leadership

Chap. 9 Evaluation des

performances Chap. 6 Planification

Chap. 8 Réalisation des
activités opérationnelles

Chap. 7 Support

Figure 6 : Résultats globaux, auto-évaluation ISO 9001 : 2015[6]

Il est possible de présenter les résultats pour chagque chapitre avec le pourcentage de
conformité et une présentation graphique pour le niveau de conformité de chaque
sous chapitre. L'interprétation de la présentation graphique peut donner lieu a des
actions d’amélioration ce qui pourra étre noté dans le tableau dédiée aux actions qui
comporte trois colonnes (actions, pilote et délais mise en ceuvre).
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Taux de conformité :

Planification et

maitrise...

100%

8.7 Maitrise des 0%
éléments de 60%
sortie non... 40%
20%

8.6 Libération 0%

des produits et
services

8.5 Production
et préparation
de service

8.2 Exigences
relatives aux
produits et...

8.3 Conception

8.4 Maitrise des
processus,
produits et...

Chapitre 8 : Réalisation des activités opérationnelles

Commentaires sur les résultats obtenus

Décisions/ Plans d'actions ‘

Actions

Pilote

Délais mise en
ceuvre

Figure 7 : Résultats par chapitre auto-évaluation ISO 9001 : 2015[6]

Les avantages de |'outil d’auto-évaluation de la norme ISO 9001 :2015 :

- Permet une évaluation du SMQ par rapport aux exigences de la norme.

- Peut-étre utiliser par tout type d’entreprise.

- Outil gratuit et facile a utiliser.

- Permet de visualiser les points forts et les points faibles de I'organisme par

rapport aux exigences de la norme.

- Donne une bonne vue d’ensemble sur le niveau de conformité.
- Permet d’avoir un résultat rapide de la situation.

- Permet de mettre en place des actions d’amélioration nécessaires a partir des

résultats détaillés pour chaque chapitre.

- Présentation simplifié des résultats en pourcentage et graphique.

L'outil d’auto-évaluation permet de définir et mesurer les écarts vis-a-vis des

exigences de la norme ISO 9001 : 2015 ce qui permettra par la suite de préparer la

transition.
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4.2. Analyse des résultats par chapitre

Ci-dessous la présentation des résultats de [|’évaluation par chapitre pour le
diagnostic du systéme de management de la qualité de DERMSCAN Tunisie.

Chapitre 4 : Contexte de I'organisme

Taux de conformité : 39% A amélioré

4.1
Compréhension
de l'organisme

et de son
contexte
60%
50%
40%
Détermination 50%
du domaine 10% 0%
. >0% 4.4 SMQ et ses
d'application du { €-<--¢-< K> 99%’---0 Q
R processus
systeme de 0%
management de
la qualité
4.2

Compréhension
des besoins et
attentes des
parties
intéressées

Figure 8 : Résultats auto-évaluation Chapitre Contexte de I'organisme selon ISO 9001
: 2015 [source : auteur]

Les résultats d’évaluation du chapitre Contexte de I'organisme est de 39%, un taux a
améliorer. Les écarts concernent essentiellement les nouveaux articles de la norme.

Une vision stratégique pour tendre vers le développement de la satisfaction du client
et des performances est bien définie, les enjeux internes et externes sont connus
mais pas encore formalisés ni partagés. Les parties intéressées pertinentes sont aussi
identifiées mais ne sont pas encore prises en compte pour conduire le SMQ.
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La détermination des enjeux internes et externes prenants qui influent sur la capacité
a atteindre les résultats attendus du SMQ par rapport a la finalité et I'orientation
stratégique de DERMSCAN reste nécessaire.

Le systtme de management de la qualité mis en place est bien défini les processus
également. Néanmoins, des améliorations en fonction des résultats de I'analyse du
contexte restent nécessaires afin de s’assurer que le SMQ est bien en phase avec le

contexte de I'organisme et qu’il n’y ait pas de décalage entre |I'organisme et le SMQ.

Chapitre 5 : Leadership

Taux de conformité : 80% Acceptable

5.1 Leadership et
engagement

5.3 Roles,
responsabilités et
autorités au sein 100 90%

de I'organisme

5.2 Politique

Figure 9 : Résultats auto-évaluation chapitre leadership selon ISO 9001 : 2015
[source : auteur]

Les résultats d’évaluation du chapitre Leadership est de 80%, ce taux de conformité
par rapport a la norme 1S09001:2015 est considéré comme acceptable.
L’'engagement de la direction vis-a-vis du SMQ est satisfaisant, un engagement dans
I"approche risque est nécessaire pour répondre aux mieux aux exigences de la norme.
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Un renforcement dans le réle de la Direction tel que I'encouragement, I'incitation,
I'orientation et la surveillance est primordial. Afin d’avoir une cohérence dans
I’ensemble du SMQ, la Direction se doit de mettre en place une politique Qualité qui
prenne en compte les objectifs associés au contexte de I'organisme et en adéquation

avec la finalité et la stratégie de I'organisation.

Chapitre 6 : Planification

Taux de conformité : 56% A amélioré

6.1 Actions a
mettre en ceuvre
face aux risques
et opportunités

6.2 Objectifs

qualité et
.d.es . 39% plal:nlflcatlon des
modifications actions pour les
atteindre

Figure 10 : Résultats auto-évaluation chapitre Planification selon ISO 9001 : 2015
[source : auteur]

Les résultats du chapitre planification est de 56%, un taux de conformité a améliorer
pour répondre aux exigences de la norme. Ceci s’explique par le nouveau concept des
risques et des opportunités, selon la norme ISO 9001 :2015, I'approche par les
risques est une composante essentielle dans le pilotage d'un Systeme de
Management de la Qualité. Par la nature de son activité, certains risques liés a des
études réalisées a DERMSCAN sont connus et traités mais pas assez approfondies ni
formalisés (risque des événements indésirables dans les études d’évaluation de Ila

tolérance et ou efficacité).
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Pour assurer une maitrise des risques et opportunités, il faut utiliser une méthode
d'analyse adaptée et a partir de ces analyses, il est nécessaire d'établir des actions si
besoin.

Concernant les modifications, elles sont bien maitrisés pour la réalisation des études.
Sur le niveau opérationnel, elles sont prises en compte mais pas assez approfondies
et formalisées.

Chapitre 7 : Support

Taux de conformité : 81% Acceptable

7.1 Ressources
100% ~.87%

7.3

o e ae 7.2 Compétences
Sensibilisation P

7.5 Information-x 7.4
documentée 100% Communication

Figure 11 : Résultats auto-évaluation chapitre Support selon ISO 9001 : 2015 [source :
auteur]

Le taux de conformité du chapitre support est de 81%, un pourcentage acceptable.

Chez DERMSCAN, La sensibilisation est satisfaisante, les personnes ont connaissance
de la politique qualité, des objectifs et de leurs contributions au SMQ. Des rappels
restent nécessaires pour veiller a ce que tous connaissent les implications liées a la
non-conformité des exigences du systeme de management.

Une communication interne et externe est bien suffisante mais doit étre compléter
par une formalisation claire en expliquant sur quels sujets communiquer, comment,
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par qui, quoi et quand.. Pour les acteurs internes et externes de I'entreprise, la
communication est importante, toute organisation doit élaborer un plan de
communication regroupant toutes les informations nécessaires.

La norme ISO 9001 est moins exigeante sur la documentation et met I'accent sur les
résultats. Il faut créer uniquement la documentation nécessaire et suffisante par
rapport a la maitrise des activités. L'organisme peut alléger le SMQ et supprimer les
documents non pertinents pour une meilleure compréhension et lisibilité par tous.

Chapitre 8 : Réalisation des activités opérationnelles

Taux de conformité : 84% Acceptable

8.1 Planification et
maitrise
opérationnelles

8.7 Maitrise des
éléments de sortie non
conformes

8.2 Exigences relatives
¢\aux produits et services

8.3 Conception

8.4 Maitrise des
processus, produits et

réparation de service ) . .
prep 100% services fournis par...

Figure 12 : Résultats auto-évaluation chapitre Réalisation des activités
opérationnelles selon I1SO 9001 : 2015 [source : auteur]

Le taux de conformité du chapitre réalisation des activités opérationnelles est de
84%, un pourcentage acceptable.

La conception n’a pas pu étre évaluée durant ce projet vu qu’elle est centralisée a la
maison mere et sur le site de production de DERMSCAN Tunisie il n'y a pas les
informations suffisantes pour réaliser cette évaluation.

Les prestataires externes sont évalués et controlées.

Une politique qualité externe pour étre définie, elle permettra d’'informer et de
communiquer aux prestataires externes |'étendue des relations avec DERMSCAN. Elle
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précisera les engagements que chacun doit tenir a travers la collaboration en terme
de qualité et tout ce qui pourrait impacter la réalisation de la prestation.

L’entreprise doit opter une approche basée sur le risque pour déterminer le type et
I’étendue de la maitrise appropriée pour des prestataires externes dits critiques et
des produits et services fournis par ces prestataires externes.

Chapitre 9 : Evaluation des performances

Taux de conformité : 84% Acceptable

9.1 Surveillance,
mesure, analyse
et évaluation
100% /g0,

90%

80%/ o,
0%
bt
50%
< a0%
< 30% s,
S 20% N
S 10% .,
O 0% %,

0
.

L AL T »

75% N
9.3 Revue de

L i g 2 Audit interne
direction

100%

Figure 13 : Résultats auto-évaluation chapitre évaluation des performances selon ISO
9001 : 2015 [source : auteur]

Le pourcentage sur le chapitre d’évaluation des performances est de 84%, un résultat

acceptable.
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L'activité de surveillance, mesures, analyses et évaluation est bien mis en place.
Cependant, I"évaluation de la performance ainsi que l'efficacité du systeme de
management de la qualité ne sont pas assez approfondie ni formalisé.

L’audit interne est bien maitrisé par I'organisme.

Le contexte de l'organisme, les informations sur les performances ainsi que les
performances des prestataires externes sont parmi les éléments d’entrée nécessaires
pour la revue de la direction. Les données de sortie doivent inclure les opportunités
d’amélioration au sens large et les besoins de modification du SMQ.

Chapitre 10 : Amélioration

Taux de conformité : 80% Acceptable

10.1 Généralités
100% 100%

80%

10.2 Non-
conformité et
action corrective

10.3 Amélioration
continue 100%

Figure 14 Résultats autoévaluation chapitre amélioration selon 1ISO 9001 : 2015
[source : auteur]

Le pourcentage sur le chapitre d’évaluation des performances est de 80% un résultat
acceptable.
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Les non conformités sont maitrisés traitées et suivies et des actions correctives sont
menées pour éliminer la ou les causes de Celles-ci. Le résultat ainsi que I'efficacité
des actions correctives sont suivies mais pas assez approfondies.

4.3. Bilan global de I’évaluation.

L’évaluation du SMQ de DERMSCAN TUNISIE a permis d’obtenir une moyenne
générale de conformité de 74% un niveau convaincant de conformité par rapport a la
nouvelle norme. La planification et le contexte de I'organisme sont les parties les
moins maitrisées au regard de la norme I1SO 9001 :2015.

Chapitre de la norme Note (%) ‘
Chap. 4 Contexte de lI'organisme 39%
Chap. 5 Leadership 80%
Chap. 6 Planification 56%
Chap. 7 Support 81%
Chap. 8 Réalisation des activités opérationnelles 84%
Chap. 9 Evaluation des performances 84%
Chap.10 Amélioration 78%
Note générale 74%

Tableau 5 : Résultats globaux autoévaluation ISO 9001 :2015

27



Chap. 4 Contexte

de lI'organisme
100%

Chap.10 80% .
- . g Chap. 5 Leadersh
Amélioration 60% 300, 00% | CNAP- > Leadership

78%)mu—L— |
20%

0%
Chap. 9 Evaluation 56% Chap. 6
des performances 84 Planification

Chap. 8 Réalisation 81%
des activités  84% Chap. 7 Support
opérationnelles

Le graphique montre une bonne cohérence globale du systeme de management de
qualité de DERMSCAN Tunisie. Les écarts de conformité sont observés au niveau des
nouveaux concepts de la norme ISO 9001 essentiellement au niveau de la
connaissance de I'organisme et de son contexte, dans la compréhension des besoins
et attentes des parties intéressées et dans la détermination des risques et des
opportunités ce qui explique le faible pourcentage de conformité au niveau des

Figure 15 : Résultats globaux auto-évaluation ISO 9001 :2015

chapitre 4 et 6.

En conclusion, on détermine trois axes de travail majeurs pour passer a I'ISO 9001

:2015

Compréhension de I'organisme et de son contexte : une analyse des enjeux
internes et externes est nécessaire et un ajustement des aspects du systeme

de management de la qualité (SMQ).

Les parties intéressées prenantes: ldentification des parties intéressées

prenantes et compréhension leurs attentes.

Le management des risques et opportunités : détermination des risques et

opportunités et planification des actions.




Chapitre Il : Analyse et résultats

1. Plan d’action pour la transition vers la norme ISO 9001 :2015

Afin d’assurer la transition vers la version 2015 il faut mettre les actions nécessaires pour répondre aux exigences de la norme.

D’apres les résultats du diagnostic trois axes de travail majeurs sont essentiel pour passer a I''ISO 9001 :2015.

Un plan d’action a été décliné suite a I'évaluation du systeme de management de la qualité au sein de DERMSCAN Tunisie.

Chapitre

Article

Actions

Pilote

Délais de mise en
octuvre

Chap. 4 Contexte de |I'organisme

4.1 Compréhension de
I'organisme et de son
contexte

Identification des enjeux internes et externes de Comité de 4™ trimestre 2017
I'organisme pilotage

Mise en place d’un plan de suivi et de |a Comité de 4°™ trimestre 2017
surveillance des enjeux internes et externes pilotage

Adaptation du domaine d'application du SMQ au
contexte de |'organisme

Service Qualité

4 ™ trimestre 2017

4.2 Compréhension
des besoins et attentes
des parties intéressées

i . . . s s Comité de eme H
Identification de parties intéressées ) 47" trimestre 2017
pilotage
.. . . . . 7 Vé Comité de eme .
Identification des besoins des parties intéressées ) 47" trimestre 2017
pilotage
Mise en place un plan de suivi et de la surveillance Comité de 4°™ trimestre 2017
rimestre
des exigences des parties intéressées pilotage
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Chapitre

Article

Actions

Délais de mise en
otuvre

Pilotes

Chap. 4 Identification des risques et des opportunités liés o
1" trimestre 2018
Contexte 4.4 SMQ et ses aux processus processus
de processus Planification des actions face aux risques et aux Pilotes or
' ) . 1" trimestre 2018
I'organisme opportunites processus
=
" ‘LCQ 5.1 Leadership et Engagement de la direction dans la prise en compte ) ) or
S o i . Direction 1 trimestre 2018
< engagement des risques et des opportunités
O
3
Identification des risques et opportunités en tenant o
) ] ) Comité de eme .
compte des enjeux, des exigences clients et des ot 1" trimestre 2018
pilotage

Chap. 6 Planification

6.1 Actions a mettre en
ceuvre face aux risques
et opportunités

exigences légales et réglementaires applicables

Prise en compte des risques et opportunités dans la
planification du SMQ

Service Qualité | 1°™® trimestre 2018

Mettre en place des actions face aux risques et aux Pilotes eme .
. 1" trimestre 2018
opportunités. processus
Suivi des actions et de leur efficacité face aux Pilotes eme
) o 2 trimestre 2018
risques et aux opportunites. processus
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Délais de mise en

Chapitre Article Actions

ocsuvre

8.4 Maitrise des 4 eme
processus, produits et | Contrdle et évaluation des prestataires externes | Pilote processus

trimestre

2017
services fournis par

des prestataires

externes Communiquer les exigences de I'entreprise aux ) o eme . .
Service Qualité |1 trimestre 2018

prestataires externes

Chap. 8 Réalisation des
activités opérationnelles

10.2 Non-conformité Mise en place d’un plan de suivi et de la _ o ceme s
Service Qualité | 277" trimestre 2018

et action corrective surveillance de |'efficacité des actions correctives

Chap.10
Amélioration

Tableau 6 : Plan d’action pour la transition vers la norme 1SO9001 :2015
Le tableau d’action comporte cing colonnes et ne comporte que les exigences non conformes :

- Chapitre : correspond au chapitre de la norme

- Articles : correspond a l'article de la norme

- Action : I'action proposée

- Pilote : le ou les personnes responsables de la mise en ceuvre de I'action

- Délais de mise en ceuvre : le délai prévisionnel de la mise en ceuvre de I'action
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Les actions proposées sont essentiellement basées sur deux concepts principaux, le
contexte de I'organisme et le management des risques et opportunités.

- Le contexte de I'organisme :

Consiste a identifier les enjeux internes et externes de I'organisme par rapport a sa
finalité et son orientation stratégique, qui influent sur sa capacité a atteindre les
résultats attendus du SMQ. La norme ISO n’impose pas de méthode particuliere pour
les déterminer mais plusieurs outils peuvent aider pour mieux réponde a cette
exigence tels que SWOT, PESTEL, PORTER. La cohérence du systeme de management
de la qualité avec le contexte et le fonctionnement de I'organisme est primordiale
pour se développer en pleine efficacité.

- Les parties intéressées pertinentes :

Consiste a déterminer les parties intéressées qui ont un impact sur 'aptitude a
fournir des produits et services conformes aux exigences des clients et aux exigences
légales et réglementaires. La norme ISO n’exige pas de méthode particuliére pour les
déterminer. Il peut étre intéressant de faire ce travail de maniere collective ce qui
permet d’avoir une vision globale des parties intéressées et d’effectuer si nécessaire
une sélection des parties intéressées pertinentes, les résultats permettent de
présenter la cartographie des parties intéressées en utilisant les principes du
MindMapping.

- Le management des risques et opportunités :

Consiste a déterminer, avec une méthode adaptée, les risques et les opportunités et
de planifier les actions nécessaires pour faire face a I'évaluation des risques. La
méthode de |'évaluation et son résultat doivent étre cohérents avec les criteres de
risque. Une analyse AMDEC dans I'esprit de la norme ISO 31000 peut étre une bonne
méthode pour I"évaluation des risques et opportunité a DERMSCAN. L'organisation
doit planifier des actions pour traiter ces risques et opportunités, savoir comment
intégrer et mettre en ceuvre les actions dans ses processus de systeme de
management et évaluer I'efficacité de ces actions.

En placant les risques au centre de la réflexion et des décisions, I'approche par les
risques peut étre une véritable source d’amélioration et d’optimisation d’'un Systeme
de Management de la Qualité. La norme ISO 9001 n’impose pas de méthode formelle
de management du risque ce qui permet aux organismes de déterminer la méthode
qui correspond le mieux a leur contexte et a leurs besoins.
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2. Les actions mises en place pour la préparation de la transition vers la
norme I1SO 9001 :2015

Durant ce projet, des actions de la préparation de la transition vers la version 2015
ont pu étre mises en place.

2.1. Modifications des procédures

Au sein du service qualité des modifications au niveau des procédures ont été
réalisées pour répondre au mieux aux exigences de la norme ISO 9001 :2015.

Pour une documentation qualité plus simple et plus facile a suivre les deux
procédures Gestion d'une non-conformité (PRD-POS-002) et Gestion des actions
correctives et préventives (PRD-POS-003) ont été regroupées dans un seul et méme
document PRD-POS-004 : Gestion d'une non-conformité et des actions correctives.

La modification réalisée pour la partie des actions :

- Suppression du paragraphe actions préventives.
- Ajout de la notion de I'efficacité des actions.

Pour la partie des non-conformités, la notion du risque en analysant les
conséquences éventuelles a été ajoutée.

Afin de faciliter le suivi des non conformités ainsi que leurs actions, les deux tableaux
suivi d'une non-conformité (PRMO05-F-002) et suivi des actions correctives et
préventives (PRMO05-F-007) ont été regroupés dans un seul et méme
tableau PRMO05-F-013 : Tableau des non-conformités et des actions correctives. Ce
tableau prend en compte toutes les modifications réalisées au niveau de la
procédure.
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TABLEAU DE TRAITEMENT ET DE SUIVI DES NON-CONFORMITES ET ACTIONS CORRECTIVES Année XXXX

NC d"origine | Date | Service ou | CHAMP D'APPLICATION | Description de la NC | Classement | Analyse | Conséquences | Action
Département de la NC|des éventuelles immédiate
M:majeure causes | (risques) de
m : mineure traitement,
C: critique Si
applicable

‘ TABLEAU DE TRAITEMENT ET DE SUIVI DES NON-CONFORMITES ET ACTIONS CORRECTIVES Année XXXX

Ouverture Date Description | Responsable de | Délai Etat de l'action | Efficacité | Date de cloture
d'une action | d'ouverture de I'action I'action prévisionnel | R : réalisé | de I'action -
] o Action Non-
corrective NR : non réalisé o
_ conformité
Oui / Non EC : en cours
A : annulé
RE : reporté +
date

Tableau 7 tableau de traitement et de suivi des non-conformités et actions correctives [source : DERMSCAN]
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2.2. Création d’une procédure d’analyse des risques et opportunités :

Une procédure de gestion des risques et opportunités a été créée. son objectif est
d’établir, appliquer et maintenir I'approche par les risques.

a. Domaine d’application

Cette procédure s’applique a tous les processus de DERMSCAN. Les enjeux internes
et externes et les actions faces aux risques identifiés et opportunités d’amélioration
trouvées sont prises en compte.

b. Terminologie

Un risque : effet de l'incertitude sur |'atteinte des objectifs. Un effet est un écart,

positif et/ou négatif, par rapport a une attente.
c. Responsabilités

Le service Qualité gére le risque/I'opportunité en collaboration avec le ou les
responsables de service ou de processus. Par la suite, ce ou ces responsables ont la
responsabilité de la mise en ceuvre des actions de leur service.

L’efficacité de I'action entreprise est contrdlée par le service Qualité et/ou par les
auditeurs lors des audits internes.

La Direction est garante de la mise en place de la gestion des risques et opportunités.
d. Description de la procédure

Tous les risques et opportunités associés au contexte et aux objectifs de DERMSCAN
sont pris en compte.

Les actions faces aux risques permettent de diminuer leur apparition et leurs impacts.
Les actions face aux opportunités d’amélioration permettent d’augmenter leur
apparition et leurs bénéfices.

e. Gestion des risques

Chaque processus peut contenir un risque de non atteinte des résultats escomptés.
Par la suite chaque risque est identifié, analysé et évalué.

Les criteres de risque sont déterminés :

- Mode de défaillance potentiel
- Causes possibles

- Effets possibles

- Détection
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Les niveaux du risque d’apres l'indice de gravité, d’occurrence et la probabilité de la
non détection sont classés en trois types :

- acceptable
- non acceptable mineur

Des actions spécifiques sont mises en place pour diminuer ou éliminer le risque. La
revue des actions permet de mesurer leur efficacité. Les activités pour faire face aux
risques sont souvent :

éviter le risque

- prendre des risques (acceptables)

- éliminer la source de risque

- réduire la probabilité d’apparition du risque
- diminuer les conséquences du risque

- accepter un risque si les conséquences n’influent pas sur la performance
f. Gestion des opportunités

Des opportunités d’amélioration peuvent apparaitre pendant les audits internes, la
revue de direction et les actions correctives. Le but est d’améliorer la performance

des processus.

Toute opportunité d’amélioration peut inclure un risque associé. Une analyse du
risque est systématique pour chaque opportunité avant son application. Si le niveau
de risque n’est pas acceptable, une analyse des causes est entreprise pour évaluer les
effets potentiels. Les résultats de I'analyse du risque permettront I’application ou non
de I'opportunité d’amélioration.

36



En se basant sur la méthode AMDEC, un tableau d’analyse des risques processus a été créé

Tableau d’analyse des risques processus

Risque (R) Mode de Gravité | O Non-
Phase du | Activité du . IN o Causes Effets i ) ravite ceurrence détection | IPR N°
Opportunité | =~ | défaillance bl o) Détection (GXOXND) "
rocessus rocessus ossibles | possibles . . xOx action
P P (Op) potentiel P P (1a10) |(1a10) (1310)

Tableau 8 : tableau d’analyse des risques processus [source : DERMSCAN]
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Les modes de défaillances sont listés et analysés en fonction de leurs causes, de leurs

effets, et de leurs détections/actions de contréle. Chaque défaillance est ensuite

notée selon une cotation que le service qualité a préalablement définie.

Ainsi, trois notes sont attribuées :

La gravité : quelle est la gravité relative de ces effets ?

L'occurrence des causes : quelle est la probabilité relative d’apparition des

causes ?

La non-détection : quelle est |'efficacité relative des contrdles ?

Cotation de ’AMDEC du processus

Gravité des effets

Occurrence des causes

Non-détection

Quelle est la gravité relative de ces

Quelle est la probabilité
relative d’apparition des

Quelle est I'efficacité relative des

effets ? controles ?
causes
Jamais Détection certaine,
Sans effet ou effet non Lo
1 . let2 apparue oujflet2 réalisée en
perceptible . .
trés rarement automatique
Détection moins
. R Apparue fiable,
2 Faible géne 3et4 3et4 . .
rarement échantillonnage
peu efficace
Géne perceptible mais
} i Pouvant ) .
sans désagrément trop R Détection
3et4 ) . 5et6 apparaitre ou | 5et6 . .
important, solution incertaine
] ) déja apparue
possible rapidement
Désagrément important Apparition i . o
5etb6 , Détection difficile,
pergu déja constatée ] .
7et8 . 7et8 échantillonnage
) de  maniere : ,
7et8 Perte de fonction totale e inadapté
réguliere
Non-respect de la .
9 . , " Parametre non
réglementation Probabilité .t
- — . i contrélé ou non
Probléme de sécurité pour | 9 et 10 quasi certaine | 9 et 10 R
) N . o contrdlable,
10 le client et I'utilisateur d'apparition e em
final détection inefficace
ina

Tableau 9 Cotation de I’AMDEC du processus [source : DERMSCAN]
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Il existe une quatrieme note, la criticité (IPR), qui est le produit des 3 notes
précédentes et qui permet de réaliser un classement prioritaire des défaillances.

C’est cette note qui est recherchée.

PLAN D’ACTIONS FACE AUX RISQUES ET OPPORTUNITES

N° mode de | N° de | ACTION Responsable | Délai Critéres Mesure
défaillance | I'action d'efficacité | d'efficacité

Tableau 10 : Plan d’actions face aux risques et opportunités [source : DERMSCAN]
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Une analyse des risques pour quelques activités du processus de réalisation d’une étude a été réalisée.

Risque (R Mode de s Non-
Phase du o que ( .), o e . . ez Gravité Occurrence ,,. . IPR N°
Activité du processus Opportunité N défaillance Causes possibles Effets possibles Détéction . . détection .
processus . (1a10) (1a10) . (GxOxXND) action
(Op) potentiel (1a10)
- Le volontaire n'utilise | - Vérification de
. - Mauvaise distribution | - Mauvais étiquetage | pas le bon produit et les | I'étiquetage des produits
1 . . . P . 2
Produit R du produit - Absence de contréle résultats sont  non | par I'équipe projet 10 3
Préparation conformes (CP/ACP/produit) 1
. - Manque de formation |- Nouvelle technique ou . .
. |- Replanificati - Suivi de formation
etmise en TEC R 2 |/ competence | appareil sur le  marché - Format?gnamslujil IOI; individuel 1 > 1 5
place de | Ressources — Nombre insuffisant | - Nouvel arrivant .
'z .. | technique par un TEC
|'étude humaines - Manque de |- Surcharge de travail
) ) . |ou cP expert | - Recherche des
Investigateur R 3 | compétence - Manque des medecins| o\ b de RH medecins investigateurs 4 ’ 1 .
- Nombre insuffisant investigateurs disponible g
- Manque de formation et/ou
. compétences B} (o
- Erreur de remplissage ST - Résultats  altérés
. - Temps de réalisation e . . . 2
R 4 | ou non remplissage des insuffisant - Déviations (mineures | — Evaluation sur le terrain 9 7 8
documents d'étude A . ou majeures) par I'ARC 3
Réalisation Gestion documentaire - Manque de controle au jour - Controle qualité
) final (retour des documents) . a .
de I'essai - - - - - Réunion de mise en
Mauvais contréle qualité lors place
R s |- Utilsation de |de la préparation (phase 2) - Déviations (mineures 2 7 3 42
documents non adaptés | - Manque de formation et/ou | ou majeures)
compétences

Suite a I'analyse des risques un plan d’action a été décliné

N° mode de
défaillance

N° de
I'action

ACTION

Responsable

Criteres d'efficacité

Mesure d'efficacité

Vérification de la référence produit et le numéro de

Chef de Projet

Evaluation périodique sur

Absence de non-

1 1 I'étude avec le chef de projet lors de la transmission des + Décembre 2017 . "
s e . - . terrain conformité
produits a I'équipe de I'étude Technicien produit
La mise en place d'une documentation électronique | Directeur de production Nombre des documents
4 2 avec des champs obligatoires pour le remplissage pour + Responsable Juin 2018 Documents validés validé par rapport au
validation du document informatique documents complétés
Evaluation périodique des connaissances de I'équipe du , . . , .
. . ) Attaché de recherche , Note d'évaluation supérieur a la Note annuelle de
5 3 projet en remplissage des documents par un formulaire Décembre 2017

d'évaluation

clinique

moyenne

I'évaluation
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2.3. Liste des parties intéressées

Consiste a déterminer les parties intéressées qui ont un impact sur l'aptitude a
fournir des produits et services conformes aux exigences des clients et aux exigences
légales et réglementaires. Au sein de DERMSCAN nous avons réalisé un travail
collectif pour avoir une vision globale des parties intéressées, ensuite nous avons
effectué une sélection des parties intéressées pertinentes avec le lien des processus
concernées ce qui a donné la liste suivante.

PARTIES INTERESSEES - GROUPE DERMSCAN 2017

Processus concerné
PARTIE INTERESSEE
ML M2 | M3 | M4 | M5 | S1 | S2 | S3 | D1
Clients :
X X X X X X
- grands comptes
_ X X X X X X
- petits comptes
Sous-traitants/fournisseurs:
] , X X X X X X
- prestation d'essai X X X
) ] X X X X X X
- instrumentation
. X X X X X
- opérateur recrutement
Ressources humaines:
X X X X X X X
- personnel X X
) X X X X X X X
- vacataire
Volontaires X X X X X X
Autorités compétentes X X X
Instances Réglementaire et
L X X X X X
législatives
Actionnaires X X
Concurrence X X

Tableau 11 : parties intéressées - groupe dermscan 2017[source : DERMSCAN

Une analyse des besoins et attentes des parties intéressées sera réalisée, pour
déterminer les actions a entreprendre pour satisfaire ces exigences des parties a été
mis en place.
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2.4. Analyse du contexte

Pour déterminer les enjeux internes et externes de DERMSCAN, nous avons utilisé
I'outil d’analyse stratégique SWOT (Annexe 5) cet outil permet de mettre en
évidence les forces et faiblesses d’une entreprise (analyse interne) avec les
opportunités et menaces (analyse externe) que présente son environnement. Les
forces et faiblesses sont les éléments acquis a linstant présent alors que les
opportunités les menace sont les éléments d’avenir. L'analyse SWOT s’articule autour
de deux types de facteurs inhérents :

e |es facteurs internes
e et |les facteurs externes.

La premiere analyse c’est au niveau de I'axe interne en identifiant les forces et les
faiblesses internes de l|’entreprise. La seconde analyse c’est au niveau de l'axe
externe en identifiant les éventuelles opportunités et les menaces de

I’environnement de I'entreprise.

Ci-dessous une premiere analyse du contexte de DERMSCAN plus de détails en

Annexe 5
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FORCES

- Plusieurs unités de production
complémentaires

- Uniformisation du groupe en termes de
méthode de travail, qualité, communication,
gestion des RH et compétences

- Expertise (ancienneté moyenne des postes
clés: 14 ans)

- Diversification du service sur plusieurs
marchés au niveau international

OPPORTUNITES

- Développement du marché des

- Potentiel implantation sur le marché US

- Développement des différents marchés au
niveau International

- Nouvelles collaborations avec des sous-
traitants pour répondre au plus pres aux
exigences clients

FAIBLESSE

- Difficulté face aux changements

- Panel volontaires, ressources clés non
maitrisable

- Outils de travail obsolétes (logiciels internes
propres aux différents sites, téléphonie,
moyens de communication inter-sites)

- Locaux exigus (filiales)

MENACES

- Les délais de dédouanement des instrument
importés sont trop longs en Tunisie

- La concurrence international
- Absence de réglementation en Tunisie (DM)

- La sous-traitance ( risque de concurrence
(CIDP), augmentation du risque de
déviations)

Figure 16 : analyse du contexte DERMSCAN [Source : DERMSCAN]
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Conclusion générale

En 2015, le systeme de management s’étend plus seulement aux clients, mais a
toutes les parties intéressées pertinentes de I'organisme, qui forment I'écosysteme
de I'organisation. On gere, modifie, améliore le systeme de management de la qualité
placé sous la responsabilité de la direction, a l'aide des risques et opportunités
identifiés et jugés pertinents pour I'organisme en tenant compte du contexte, des
enjeux et de toutes les parties intéressées pertinentes pour |'organisme[1l].
L’apparition de la nouvelle norme ISO 9001 : 2015 a soulevé la problématique de I
adaptabilité du systeme de management de la qualité pour toutes les entreprises
certifiées.

Le projet de ce mémoire consiste a préparer la transition de la norme ISO9001 de la
version 2008 a la version 2015 au sein de DERMSCAN TUNISIE. Cette préparation a
pour objectifs de déterminer les écarts du SMQ actuel aux exigences de la nouvelle
norme et de déterminer un plan d’action pour assurer la transition.

Durant ce projet une démarche de transition a été proposée. Il s’agissait de traiter la
transition en tant que projet en se basant sur la Roue de Deming et dans I'esprit de
I"amélioration continue. Pour bien mener la transition, I'étape de diagnostic étant
primordiale, c’est a partir des résultats du diagnostic qu’un plan d’action efficace
pourra étre mis en place.

L’outil d’autodiagnostic utilisé a aidé a avoir une bonne vue d’ensemble de Ia
situation au regard de la norme ISO9001 :2015 mais pour certaines questions une
reformulation et ou une simplification est nécessaire. A partir des résultats du
diagnostic un plan d’action a été proposé.

La transition vers la norme ISO9001 :2015 est un enjeu majeur pour les entreprises
certifiées. Certes, le diagnostic et le plan d’action sont les premiéres étapes de cette
transition mais I'implication de la direction et du personnel reste indispensable pour
mener a bien ce projet.

Réduire la Qualité a la norme ISO 9001 est une vision restrictive de la Qualité. Il faut
aller au-dela en s’intéressant aux véritables enjeux de I'organisation. La Qualité doit
dépasser le cadre de I'lISO. C’est la base du développement et non pas la finalité. Il
faut aller plus loin. Cette approche doit se faire progressivement avec une certaine
dose de sagesse et de détermination. Il faut développer une démarche
d’amélioration continue « pas a pas » en prouvant par des faits cette valeur ajoutée

[7].
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Annexe 2Grille d'autoévaluation selon la norme ISO 9001 : 2015

Article

Questions

Evaluation

Observations

Les enjeux internes et externes relatifs a I'entreprise Non- 0%
) . sont-ils identifiés ? conforme 0
4.1 Compréhension de : . . . .
. . Les informations relatives a ces enjeux internes et Non-
I'organisme et de son . o 0%
externes sont-ils surveillés ? conforme
contexte - - - -
Ces enjeux sont-ils pris en compte dans le systeme Non- 0%
qualité ? conforme 0
Les parties intéressées pertinentes sont-elles Non-
. et 0%
identifiées ? conforme
4.2 Compréhension des . L, .
. Les exigences des parties intéressées sont-elles Non-
besoins et attentes des . et 0%
L, . identifiées ? conforme
parties intéressées
Les exigences des parties intéressées sont-elles Non- 0%
surveillées et revues ? conforme 0
. N I . . A ajouter les enjeux
4.3 Détermination du Le domaine d'application du SMQ est-il déterminé ? | A améliorer J ) ) 33%
) , . externes et internes
domaine d'application du
systeme de management de . . o . .
. Le domaine d'application est-il disponible sous une Dans le Manuel
la qualité , Acceptable s 66%
forme documentée ? qualité
o ree e Cartographie des
4.4 SMQ et ses processus Les processus ont-ils été identifiés ? Conforme grap 100%

processus
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Les données d'entrées et de sorties de ces processus

ressources nécessaires au SMQ?

pilotage

e e s Conforme Fiche processus 100%
ont-elles été identifiées ? P °
Les séquences et les interactions de ces processus Cartographie des
g e e s P Conforme grap 100%
ont-elles été identifiées ? processus
Les critéres et les méthodes pour assurer |'efficacité . .
. P Ry ., A améliorer Fiche processus 33%
de ces processus ont-ils été déterminé ?
Les ressources nécessaires a ces processus sont-elles .
. e s « p. . Acceptable Fiche processus 66%
identifiées et a disposition ?
Les responsabilités ont-elles été définies ? Acceptable 66%
Les risques et opportunités liés a ces processus ont Non
été pris en compte, des actions appropriées sont 0%
oo s conforme
planifiées ?
Les indicateurs de
Ces processus sont évalués, mesurés et analysés ? Acceptable suivi de chaque 66%
processus
Des actions sont mises en ceuvre si les processus ne Non- 0%
produisent pas les résultats attendus ? conforme 0
. . . . Les indicateurs de
Les informations relatives a ces processus sont .
, Acceptable suivi de chaque 66%
documentées?
processus
La direction assume et démontre sa responsabilité et
. Acceptable | La politique qualité 66%
§ son engagement dans l'efficacité du SMQ ? P politique q ?
(7]
= La politique et les objectifs qualité sont-ils établis et . A ameliorer en
3 . POt y .q, A améliorer . 33%
© 5.1 Leadership et formalisés ? focntion du contexte
engagement La direction promouvoit-elle I'approche processus et L'approche risque a
n g8 p' PP P Acceptable ppro a 66%
s I'approche par les risques ? ajouter
©
< La direction s'assure-t-elle de la disponibilité des Reunion comité de
e P Acceptable 66%
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La direction communique t-elle sur l'importance de
disposer un systéme efficace et de se conformer aux

. . . . . | Acceptable | La politique qualité 66%
exigences et incite-elle les personnes a contribuer a
son efficacité ?
La direction s'assure-t-elle que le SMQ atteint les les indicateurs de
, i Q Conforme 100%
résultats attendus? performance
La direction promouvoit-elle I'amélioration ? Acceptable | La politique qualité 66%
La direction soutient-elle les autres personnes ayant . .
N . R . , Reunion comité de
un role pertinent dans le systéme, afin de démonter | Acceptable ilotage 66%
leurs responsabilités ? P g
La direction démontre t-elle son engagement relatif . s
< . gag Conforme La politique qualité 100%
a I'engagement client ?
Les exigences des clients sont-elles déterminées et Devis, Fiche spe +
g B Conforme . P 100%
respectées ? emails
Les risques et opportunités ayant une incidence sur Non
la conformité des produits et services sont-ils 0%
, . . conforme
déterminés et pris en compte ?
La politique qualité est-elle adaptée a la finalité de . A ajouter les enjeux
politique g \ . P A améliorer J . J 33%
I'organisme ? externes et internes
La politique est-elle établit, revue et mise a jour
P q, . . . J Conforme 100%
régulierement par la direction ?
La politique qualité prend-t-elle en compte les
5.2 Politique exigences réglement?ires, légales et celles des Conforme 100%
clients?
La politique qualité définit-elle un cadre aux objectifs
P queq ., J Conforme 100%
qualité ?
La politique qualité comprend-elle I'engagement a
satisfaire aux exigences et a améliorer en Conforme 100%

permanence |'efficacité du SMQ ?
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La politique qualité est-elle communiquée au sein de

, . Conforme 100%
I'organisme ?
La politique qualité est-elle mise a disposition des
politiqhe g o . P Conforme 100%
parties intéressées ?
Les responsabilités et autorités de tous les individus Definitions de
de votre organisme sont-elles clairement formalisées | Conforme | foction et la fiche de 100%
et communiquées au sein de |'organisme ? prise de foction
g . o Responsable qualité
Un responsable a-t-il été nommé par la direction roF:J o et re?erent
pour rendre compte de la performance du SMQ et Conforme 8 uaplité dans les 100%
R N des opportunités d'amélioration a la direction ? g -
5.3 Réles, responsabilités et filiales
autorités au sein de Un responsable a-t-il é&té nommé par la direction Responsable qualité
I'organisme our assurer la sensibilisation aux exigences du roupe et referent
8 p. . . . g Conforme g p. , 100%
client et promovoir I'orientation client dans tout gualité dans les
I'organisme ? filiales
Responsable qualité
Un responsable a-t-il été nommé par la direction roupe et referent
P 'omme p Conforme | 8'OUPES 100%
pour assurer suivi du SMQ_ ? qualité dans les
filiales
c Les risques et opportunités pour votre organisme Non- 0%
2 sont-ils déterminés ? conforme
©
(%]
E 6.1 Actions a mettre en .
c . La planification du SMQ prend elle en compte les Non-
i) ceuvre face aux risques et . o 0%
o s risques et opportunités ? conforme
© opportunités
o
g Des actions sont-elles mises en ceuvre face aux Non- 0%
risques et opportunités ? conforme ?

51




Non-

L'efficacité de ces actions est-elle mesurée ? 0%
conforme
Vos objectifs qualité sont-ils en adéquation
permanente avec la politique qualité de A améliorer | Les enjeux a ajouter 33%
I'organisme?
Vos objectifs qualité sont-ils adaptés a la finalité de
: a \ . P Conforme 100%
I'organisme?
Vos objectifs qualité sont-ils mesurables ? Conforme 100%
6.2 Objectifs qualité et
planification des actions biectifs ti | 4 )
pour les atteindre Vos objectifs tlennent.—l s compte des exigences Conforme 100%
applicables ?
Vos objectifs qualité sont-ils communiqués et tenus
) . .q . . g Conforme 100%
a jour autant que nécessaire ?
Les modalités (pilote, ressources nécessaires,
responsable, échéance, évaluation des résultats
P . , . . ) Conforme 100%
pour surveiller I'atteinte des objectifs sont-elles
définies ?
Les modifications du SMQ_ sont-elles planifiées ? Acceptable 66%
. L'objectif de toute modification est pris en compte
6.3 Planification des . .J . P . ) P Acceptable 66%
S ainsi que toutes les conséquences en lien possible ?
modifications —
Les modifications du SMQ prennent-elles en compte
les disponibilités des ressources et I'attribution des | Acceptable 66%

responsabilités ?
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Chap. 7 Support

7.1 Ressources

La direction assure-t-elle la disponibilité des
ressources nécessaires au SMQ, a son amélioration

. < . ) . Acceptable 66%
continue et a l'accroissement de la satisfaction des
clients?
Les ressour.ces nécessaires pren.nent—elles gn compte Acceptable 66%
les contraintes des ressources internes existantes ?
Les ressources a se.proc!J.r?r en externe sont-elles Conforme Cahier de Charge 100%
identifiées ?
Les ressources humaines nécessaires a la mise en
ceuvre du SMQ sont-elles dentifiées et mises en Acceptable 66%
ceuvre ?
La direction a-t-elle déterminée et fourni les
infrastructures et services supports nécessaires a Conforme 100%
I'obtention de la conformité des produits/ services ?
La direction entretient-elle ces infrastructures? Conforme 100%
L'environnement de travail nécessaire pour obtenir
la conformité du produit est il géré et surveillé par la
o . . " les locaux pour DT a
Direction ? (conditions physiques, A améliorer . 33%
environnementales, ergonomiques, ameliorer
psychologiques...)
Les ressources nécessaires sont déterminées et
fournies pour assurer des résultats de surveillance et | Conforme 100%
de mesure fiables des produits/ services ?
Les informations documentées concernant
I'adéquation des ressources pour la surveillance et la | Conforme 100%

mesure sont conservées ?
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Vos instruments de mesures sont étalonnés,
identifiés et protégés ?

Conforme

100%

Lorsque de tels étalons n'existent pas vous
conservez sous forme d'information documentée la

référence utilisée pour |'étalonnage ou la vérification
?

Conforme

100%

Lorsqu'un instrument s'avere défectueux, vous
déterminez si la validité des résultats de mesure
antérieurs a été compromise et vous menez |'action
corrective appropriée, si nécessaire ?

Conforme

100%

Les connaissances nécessaires a la mise en ceuvre
des ses processus et a I'obtention de la conformité
des produits sont déterminées ?

Conforme

100%

7.2 Compétences

La direction identifie-t-il les compétences
nécessaires en personnel dont le travail a une
incidence sur le SMQ ?

A améliorer

33%

La direction pourvoit-elle les besoins en formation
des membres du personnel dont le travail a une
incidence sur le SMQ ? (acquisition des compétences
nécessaires)

Acceptable

66%

Un indicateur a-t-il été mis en place pour
évaluer/mesurer |'efficacité des actions entreprises
dans le domaine de la gestion des compétences,
sensibilisation, formation?

A améliorer

33%

La direction assure-t-elle que le personnel est
conscient de la pertinence et de I'importance de
leurs activités et de la maniéere dont ils contribuent a
la réalisation des objectifs qualité?

Acceptable

66%
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Rédigez-vous et conservez-vous des enregistrements
décrivant les compétences de votre personnel?

. . . Conforme 100%
(formation initiale et professionnelle, savoir-faire,
expérience)
Le personnel est-il \sen5|b|I|.se a. la politique qualité et Conforme 100%
a ses objectifs ?
Le personnel est-il conscient de I'importance de sa
7 3 Sensibilisation contributio.n a I'.efficacité du SMQ, y compris a Acceptable 66%
I'amélioration de ses performances ?
Vous assurez-vous que le personnel est conscient de
la pertinence, de l'importance de leurs activités, des | Acceptable 66%
implications des non-conformités ?
Les besoins de communication interne et externe
7.4 Communication sont ils déterminés, leurs modalités sont-elles A améliorer 33%
définies ?
Votre SMQ inclut-il les informations documentées
exigées par la norme et celles que vous avez jugé Conforme 100%
nécessaires ?
Les informations documentées sont-elles
dlspo.r.nble.s, |def1t|f|ables, cor,1V|lennent—eIIes a Conforme 100%
['utilisation prévue et protégées (perte de
7.5 Information confidentialité, utilisation inappropriée ...)?
documentée Les informations docurrjentalres sont elles Conforme 100%
approuvées ?
Des activités sont-elles mises en ceuvre pour
maitriser les informations documentées Conforme 100%
(distribution, acces, stockage, conservation ...) ?
Les informations documentées d'origine extérieure Exclus (NA) Exclu pour DT NA

sont-elles identifiées ?
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Les informations documentées conservées comme

preuves de conformité sont-elles protégées de toute | Conforme 100%
altération involontaire ?
Les processus nécessaires a la réalisation du produit
P S s . g P Conforme 100%
sont-ils développées et planifiés ?
La planification et la réalisation des produits prend
" elle compte les exigences relatives aux produits/ Conforme 100%
(] .
= services ?
[}
g
o Les critéres d'acceptation des produits/ services ont- .
= P S e P / A améliorer Cas par cas 33%
© ils définis ?
‘O
)
n I . Les ressources nécessaires a la réalisation du
P 8.1 Planification et maftrise . . s . Conforme 100%
'S . produit/service ont-elles été planifiées ?
S opérationnelles
(%]
© Les informations documentées sont-elles conservées
w 7 7 7 . s
our assurer que les processus ont été réalisé
2 P ; a p o Conforme 100%
S comme prévu et pour démontrer la conformité des
‘é produits et services aux exigences applicables ?
3
(2 Les modifications prévues sont-elles planifiées ? Acceptable 66%
o0
o
8 Les modifications non prévues sont-elles analysées,
o . , -
des actions sont-elles menées pour limiter tout effet | Acceptable 66%
négatif ?
. . Les exigences clients spécifiques relatives aux
8.2 Exigences relatives aux , , (et gs . o
actions d'urgences ont-elles été déterminées par Conforme 100%

produits et services

I'organisme ?
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Prenez-vous des dispositions pour préserver la
conformité du service et de ses composants depuis
la réalisation jusqu'a la livraison a la destination
prévue? (prendre soin de la propriété du client)

Conforme

100%

Communiquez-vous avec le client sur les retours
d'information et les réclamations ?

Conforme

100%

Les exigences client formulées ou non (nécessaires a
I'usage), ainsi que les exigences réglementaires et
légales ont-elles été déterminées par I'organisme ?

Conforme

100%

Les revues des exigences relatives au produit/
service sont-elles réalisées régulierement?

Conforme

100%

L'organisme s'assure-t-il que les écarts entre les
exigences d'un contrat ou d'une commande et celles
précédemment exprimées ont été résolus ?

Conforme

100%

Existe-t-il des informations documentées prouvant
les résultats des revues de produit et des actions qui
en découlent?

Conforme

100%

Existe-t-il des informations documentées prouvant
que toute nouvelle exigence relative au produit/
service est documenté ?

Conforme

Devis, Fiche spe +
emails

100%

En cas de modification des exigences des produits et
services, vous vous assurez que les informations
documentées correspondantes sont amendées et
gue le personnel concerné en est informé ?

Conforme

Devis, Fiche spe +
emails

100%

8.3 Conception

La conception et le développement du produit/
service est-elle planifiées ?

Exclus (NA)

Centralisé au siege a
Dermscan lyon

NA
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Les étapes de la conception et du développement,

Centralisé au siege a

ainsi que les activités de revue et de validation ont- | Exclus (NA) NA
e gx . Dermscan lyon
elles été déterminées ?
Les interfaces entre les personnes impliquées en . .
. , . Centralisé au siege a
Conception et Développement sont-elles gérées ? Exclus (NA) NA
e . Dermscan lyon
(responsabilités et autorités)
Les besoins en ressources internes et externes sont- Centralisé au siege a
N . Exclus (NA) NA
ils déterminées ? Dermscan lyon
Les éléments d'entrées concernant les exigences ., .
. . . I . Centralisé au siege a
relatives au produit/ service sont-ils déterminés et Exclus (NA) NA
. . , Dermscan lyon
des enregistrements sont-ils conservés ?
Les éléments d'entrées comprennent-ils :
- les exigences fonctionnelles et de performance
- les informations de conceptions similaires Centralisé au siege a
précédentes Exclus (NA) & NA
. . . . Dermscan lyon
- des exigences légales et réglementaires
- des normes applicables ou regle interne de I'art
- des conséquences d'une potentielle défaillance
Les résultats attendus des activités du processus de
conception et développement sont maitrisés et des Exclus (NA) Centralisé au siege a NA
revues sont menées pour évaluer l'aptitude a Dermscan lyon
I'atteinte de ces résultats ?
Vérifiez-vous la conformité et/ou mesurez-vous les ., .
. L1 . ) Centralisé au siege a
écarts entre les éléments de sortie et les exigences Exclus (NA) Dermscan lvon NA
d'entrée de la C&D? y
Des activités de validation sont-elles mises en ceuvre . .
\ . . . Centralisé au siege a
pour s'assurer que les produits ou services satisfont | Exclus (NA) NA

aux exigences prévues avant sa mise en ceuvre ?

Dermscan lyon

58




Lorsque les résultats ne sont pas atteints au moment

Centralisé au siege a

des revues, vérification et validation, des actions Exclus (NA) NA
. Dermscan lyon
sont mises en ceuvre ?
Les informations documentées relatives au bon y .
. . Centralisé au siege a
fonctionnement du processus de conception et Exclus (NA) NA
, , Dermscan lyon
développement sont conservés ?
Les modifications sont-elles vérifiées et validées Centralisé au siege a
avant mise en ceuvre ? Les informations sur ces Exclus (NA) g NA
I , Dermscan lyon
modifications sont-elles conservées ?
Des critéres sont établis pour I'évaluation, la
sélection, la surveillance des performances et la
réévaluation des prestataires externes ? Ces A améliorer 33%
informations sont conservées sous forme
documentées ?
Les risques de l'impact de I'externalisation des Non
o processus, produits et services sont-ils pris en conforme 0%
8.4 Ma.ntrlse des' processu§, compte ?
produits et services fournis
ar des prestataires Des moyens sont-ils définis pour vérifier que le
P P . y . o P . . d Conforme 100%
externes produit/ service fournit répond a vos exigences ?
La conformité des produits et services réalisés par
) P g P Conforme 100%
des prestataires externes est-elle vérifiée ?
Communiquez-vous aux prestataires vos exigences ? Non
( éléments a fournir, compétences, moyens de 0%
g e e o conforme
maitrise, vérification a réaliser)
. Les activités de production et de prestation de
8.5 Production et . e . o
service sont-elles planifiées et mises en ceuvre dans Conforme 100%

préparation de service

des conditions maitrisées de la mise en ceuvre des
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activités au service apreés livraison ?

Contrélez-vous l'aptitude du processus de
préparation des services attendus dont les éléments
de sortie ne peuvent étre vérifiés par une
surveillance ou une mesure effectuée a posteriori, a
atteindre les résultats planifiés?

Conforme

100%

Les éléments de sortie sont-ils identifiés tout au long
de la réalisation ? Cette identification est-elle
maitrisée ; ainsi que les enregistrements en lien ?

Conforme

100%

Prenez-vous des dispositions pour préserver la
propriété du client ou du prestataires externe
lorsqu'elle se trouve sous votre controle ?

Conforme

100%

8.6 Libération des produits
et services

La libération des produits et services au client est

effectuée que si I'exécution est satisfaisante aux

dispositions planifiées ; sauf approbation par une
autorité compétente ou par le client ?

Conforme

100%

Les informations documentées concernant la
libération sont conservées ?

Conforme

100%

8.7 Maitrise des éléments
de sortie non conformes

Les éléments de sortie des processus/ produits/
services qui ne satisfont pas aux exigences sont-ils
identifiés et maitrisés afin d'empécher leurs
utilisations ?

A améliorer

33%

Des actions sont-elles menées pour traiter ces
éléments non-conformes (correction, isolement,
info client, dérogation ..) ?

Conforme

100%
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Les informations documentées concernant la non-

tous les éléments listés dans la norme ?

Les performances

conformité et les actions menées sont-elles Conforme 100%
conservées ?
Les activités de surveillance sont-elles définies et
. Acceptable 66%
mises en ceuvre ?
Les résultats de cette surveillance sont-ils analysés . .
, , ¥ A améliorer | L'analyses a ajouter 33%
et évalués ?
. Des informations documentées sont-elles
9.1 Surveillance, mesure, i X 0
. . conservées comme preuve des résultats de Conforme 100%
analyse et évaluation .
surveillance ?
(7]
Q Surveillez-vous la perception du client sur le niveau
e 1A percep : Conforme 100%
© de satisfaction de ces exigences ?
£ La surveillance de cette perception est-elle planifiée,
L . iy Conforme 100%
5 des méthodes sont-elles définies ?
o
§ Des audits sont planifiés a intervalles réguliers ? Conforme 100%
k=) Les criteres d'audit et le périmetre sont définis ; les
H . ’ . 7’ . . . .
S auditeurs sélectionnés sont impartiaux et objectif Conforme 100%
f_g o sur le processus audité ?
o 9.2 Audit interne . - s
o Les résultats des audits sont communiqués a la 0
. . . ) ) Conforme 100%
g direction et des actions sont mises en ceuvre ?
S Des informations documentées sont-elles
conservées comme preuve de la mise en ceuvre du Conforme 100%
programme d'audit et des résultats d'audit ?
Vos revues de direction sont-elles planifiées et
réalisées ? Elle prend en compte tous les éléments Conforme 100%
9.3 Revue de direction listés dans la norme ?
Vos revues de direction prennent-elles en compte . Les enjeux a ajouter
P P A améliorer ) J 33%
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des prestatires

10.3 Amélioration continue

de votre SMQ ?

externes
Suite a la revue de direction des décisions et actions
relatives aux opportunités d'amélioration et aux Acceptable 66%
éventuels changements sont elles prises ?
Les informations documentées des revues de
. i , Conforme 100%
direction sont-elles conservées ?
s Des actions sont-elles menées pour satisfaire aux
10.1 Généralités ; . R P . . Conforme 100%
exigences des clients et accroitre leurs satisfactions ?
Réagissez-vous suite a l'appariation d'une non-
conformité ou réclamation en client ? (maitrise, Conforme 100%
correction, mesure des conséquences)
Les non-conformités/ réclamations client sont-elles
{ , , Conforme 100%
analysées et évaluées ?
: . . Ja bl .
2 Menez-vous des actions correctives pour éliminer les
g causes des non conformités détectées afin d'éviter Conforme 100%
= L u'elles se reproduisent?
‘@ 10.2 Non-conformité et d P
€ . . Vrer ers . . , . la mesure de o
< action corrective L'efficacité des actions correctives est-elle mesurée ? | A améliorer L eEe e s 33%
) I'efficacité
% Des informations documentées sont conservées
S comme preuve des non-conformités et des actions Conforme 100%
menées.
Vous mettrez a jour les risques et opportunités Non
déterminés durant la planification si cela est 0%
, . conforme
nécessaire ?
Vous modifiez votre SMQ si cela est nécessaire ? Acceptable 66%
Veillez-vous a I'amélioration continue de I'efficacité
Conforme 100%
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TABLEAU D'ENREGISTREMENT ET D'ANALYSE DES NON-CONFORMITES

Annexe 3 TABLEAU D'ENREGISTREMENT ET D'ANALYSE DES NON-CONFORMITES

Année XXXX

N° de la | Sour | Servi | DESCRIPTI | CHAMP D'APPLICATION CLASSEME | ANALYS | ACTION Ouvertu | date
NC ce ce ou | ON NT E IMMEDIA |re de
Date Dépt. Organisati | Etude/Rapp | Remarque DELANC | QUALIT |TE DE | d'une clétu
on ort client E TRAITEME | action re de
Recherc | NT correcti | laNC
he des ve :
causes Oui /
Non
Annexe 4 TABLEAU DE SUIVI DES ACTIONS CORRECTIVES ET PREVENTIVES
TABLEAU DE SUIVI DES ACTIONS CORRECTIVES ET PREVENTIVES
Type d'action Resp. Date  de
NC o ) délai cloture
d'origi date | Description de I'action de o | RESULTATS DE L'ACTION 4
origine préventive | corrective I'action previsionne €
I'action
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Annexe 5 analyse du contexte DERMSCAN

Origine interne
(organisationnelle)

Forces

Faiblesses

Plusieurs unités de production complémentaires =>
pour une offre compléte (vitro/vivo) + délai,prix,
réglementation, population

Difficulté face aux changements => impact sur la

réactivité

Uniformisation du groupe en termes de méthode de
travail, qualité, communication, gestion des RH et
compétences

Panel volontaires, ressources clés non maitrisable

Expertise (ancienneté moyenne des postes clés: 14

ans)

Outils de travail obsoletes (logiciels internes propres

aux différents sites, téléphonie, moyens de

communication inter-sites)

Diversification du service sur plusieurs marchés au

niveau international

Locaux exigus (filiales)
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Origine externe
(environnement)

Opportunités

Menaces

Développement du marché des DM (suite au
changement de la réglementation)

Les délais de dédouanement des instrument importés
sont trop longs en Tunisie

Potentiel implantation sur le marché US

La concurrence international

Développement des différents marchés au niveau
International (suite au renforcement de ['équipe
commerciale)

Absence de réglementation en Tunisie (DM)
Reglementation n’encadre que les études cliniques de
médicaments. Il existe donc un vide juridique en ce qui
concernes les autres produits de santé tel que les
cosmétiques et les Dispositifs médicaux

Nouvelles collaborations avec des sous-traitants pour
répondre au plus pres aux exigences clients

La sous-traitance ( risque de concurrence (CIDP),
augmentation du risque de déviations)
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