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Avant-propos

Le présent document a été élaboré par le Groupe Projet X 565 : «Qualité en conception» et constitue une révision
technique du fascicule de documentation X 50-127, de janvier 1988 «Gestion de la Qualité — Recommandations
pour obtenir et assurer la qualité en conception». Cette révision s’inscrit dans le cadre de l’élaboration de docu-
ments outils destinés à faciliter de la mise en œuvre des dispositions des normes NF EN ISO 9001:2000 et
NF EN ISO 9004:2000.

1 Domaine d’application

Le présent document expose : 

— les principes généraux relatifs à la maîtrise du processus de conception et développement ;

— les étapes du processus de conception et développement.

Le présent document s’adresse à tout organisme concerné par la conception et le développement de produits
(résultat d'un processus, (voir 3.3), quels que soient sa nature, son secteur d’activité et sa taille.

2 Références normatives

Le présent document comporte par référence datée ou non datée des dispositions d'autres publications. Ces réfé-
rences normatives sont citées aux endroits appropriés dans le texte et les publications sont énumérées ci-après.
Pour les références datées, les amendements ou révisions ultérieurs de l'une quelconque de ces publications ne
s'appliquent à ce document que s'ils y ont été incorporés par amendement ou révision. Pour les références non
datées, la dernière édition de la publication à laquelle il est fait référence s'applique.

NF EN ISO 9000:2000, Systèmes de Management de la Qualité — Principes essentiels et vocabulaire (indice de
classement : X 50-130).

FD X 50-176 : 2000, Management de la qualité — Management des processus.

FD X 50-179 : 2000, Management de la qualité — Guide pour l’identification des exigences des clients.

3 Définitions 

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans la NF EN ISO 9000:2000 s’appli-
quent et notamment les définitions suivantes.

3.1
conception et développement 
ensemble de processus qui transforme des exigences en caractéristiques spécifiées ou en spécifications d’un
produit, d’un processus ou d’un système

NOTE 1 Les termes «conception» et «développement» sont parfois utilisés comme synonymes et parfois utilisés pour
définir des étapes différentes du processus global de conception et développement.

NOTE 2 Un qualificatif peut être utilisé pour indiquer la nature de ce qui est conçu et développé, par exemple, conception
et développement de produit ou conception et développement de processus.

NOTE IMPORTANTE Dans la suite du texte le terme «conception» est utilisé seul pour faciliter la lecture.
Il s’agit toujours du processus de «conception et développement».
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3.2
processus
ensemble d’activités corrélées ou interactives qui transforme des éléments d’entrée en éléments de sortie

NOTE 1 Les éléments d’entrée d’un processus sont généralement les éléments de sortie d’autres processus.

NOTE 2 Les processus d’un organisme sont généralement planifiés et mis en œuvre dans des conditions maîtrisées
afin d’apporter une valeur ajoutée.

NOTE 3 Lorsque la conformité du produit résultant ne peut être immédiatement ou économiquement vérifiée, le pro-
cessus est souvent qualifié de «procédé spécial».

3.3
produit
résultat d'un processus

NOTE 1 Il existe quatre catégories génériques de produits :

— les services (par exemple : transport) ;

— les «software» (par exemple : logiciel, dictionnaire) ;

— les [produits] matériels (par exemple : pièces mécaniques de moteur) ;

— les produits issus de processus à caractère continu (par exemple : lubrifiant).

De nombreux produits sont constitués d'éléments appartenant à différentes catégories génériques de produits. Le produit
est appelé service, software, matériel ou produit issu de processus à caractère continu selon l'élément dominant. Par
exemple, l'offre produit «automobile» se compose de matériel (par exemple les pneus), de produits issus de processus à
caractère continu (par exemple : carburant, liquide de refroidissement), de «software» (par exemple logiciel de commande
de moteur, manuel d'utilisation) et de services (par exemple explications du vendeur concernant le fonctionnement).

NOTE 2 Un service est le résultat d'au moins une activité nécessairement réalisée à l'interface entre le fournisseur et le
client et est généralement immatériel. La prestation d'un service peut impliquer par exemple :

— une activité réalisée sur un produit tangible fourni par le client (par exemple : réparation d'une voiture) ;

— une activité réalisée sur un produit immatériel (par exemple : une déclaration de revenus nécessaire pour déclencher
l'impôt) ;

— la fourniture d'un produit immatériel (par exemple : fourniture d’informations dans le contexte de la transmission de
connaissances) ;

— la création d'une ambiance pour le client (par exemple : dans les hôtels et les restaurants).

Un «software» se compose d'informations, est généralement immatériel et peut se présenter sous forme de démarches,
de transactions ou de procédure.

Un produit matériel est généralement tangible et son volume constitue une caractéristique dénombrable. Les produits issus
de processus à caractère continu sont généralement tangibles et leur volume constitue une caractéristique continue. Les
produits matériels et issus de processus à caractère continu sont souvent appelés biens.

NOTE 3 L'assurance de la qualité porte principalement sur le produit intentionnel.

NOTE 4 En français, il n'existe pas de terme traduisant le concept contenu dans le terme anglais «software». Le
terme «logiciel» traduit le terme anglais «computer software».

3.4
revue
examen entrepris pour déterminer la pertinence, l’adéquation et l’efficacité de ce qui est examiné à atteindre des
objectifs définis

NOTE La revue peut également inclure la détermination de l’efficience.

EXEMPLES Revue de direction, revue de conception, revue des exigences du client et revue de non-conformité.

3.5
vérification
confirmation par des preuves tangibles que les exigences spécifiées ont été satisfaites

3.6
validation
confirmation par des preuves tangibles que les exigences pour une utilisation spécifique ou une application prévue
ont été satisfaites
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4 Principes généraux

La qualité du processus de conception se caractérise par la concordance entre les besoins et attentes des utili-
sateurs et le produit, conforme à sa spécification, de la conception.

Deux des raisons pour lesquelles on aborde de façon spécifique la qualité en conception sont :

— Les activités de la conception sont corrélées et interactives, ce qui fait de ce processus un système plus ou
moins complexe se déroulant rarement selon une séquence chronologique simple, et comportant le plus sou-
vent des itérations ;

— Le résultat de la conception d’un produit se juge en tenant compte non seulement du contexte économique et
technique, mais aussi des exigences de calendrier ;

— La conception est un ensemble cohérent d’activités, qui se déroulent dans un temps limité. Cette contrainte de
temps apparente le processus de conception à un projet ;

— Par ailleurs, la conception ayant par définition un caractère innovant, elle implique des risques et donc leur
maîtrise.

Les écarts entre les besoins et attentes des utilisateurs et les résultats obtenus sont d’autant plus lourds de
conséquences qu’ils sont générés plus tôt et détectés plus tard et qu’ils deviennent ainsi de plus en plus difficiles
à corriger. En outre les décisions les plus importantes, sur le plan économique, étant celles qui sont prises au
début du processus de conception, il importe d’organiser et de maîtriser l’ensemble de ce processus dès son
début, afin de pouvoir opérer à tout moment des choix opportuns et apprécier continuellement le bien-fondé de
ces choix, en minimisant ainsi les risques d’écarts entre le produit réalisé et le produit défini.

Il convient de décrire le processus de conception de façon à assurer :

— qu’il soit possible de mettre en œuvre une démarche d’approximations successives et des itérations sans
conséquences économiques importantes ;

— que les données d'entrée sont identifiées et validées ;

— que les activités sont adéquatement documentées ;

— que les données de sortie de chaque activité contribuent à la définition du produit et apportent les preuves suf-
fisantes pour démontrer (et donner confiance dans) la qualité de la conception ; en outre elles doivent satisfaire
aux exigences des données d’entrée de l’activité concernée ;

— que tout au long du processus le traitement de ces données est réalisé en utilisant des méthodes et des outils
éprouvés et fait l'objet d'une vérification

5 Maîtrise de la conception

La maîtrise de la conception comprend le pilotage du processus de conception et le management des projets de
conception qu’il convient de distinguer.

5.1 Pilotage du processus de conception

Le pilotage du processus passe par la désignation d’un pilote 1) et la définition de «critères de vitalité»,
c’est-à-dire les critères qui permettent de suivre et de mesurer le dynamisme d’un processus et l’améliora-
tion des résultats qui en découlent (objectifs et indicateurs adaptés à la conception).

Si la complexité du produit à concevoir induit l’intervention de compétences techniques très variées, le pilote du
processus aura intérêt à s’appuyer sur des responsables techniques. Dans les autres cas, le pilote et le respon-
sable technique sont en général une seule et même personne.

Outre la maîtrise technique, il y a lieu d’assurer la maîtrise des coûts et des délais. En effet, si ces paramètres ne
sont pas convenablement maîtrisés cela peut laisser le champ libre à la concurrence ou avoir des conséquences
néfastes sur les résultats de l’organisme. Il convient également d’assurer une coordination efficace avec les autres
acteurs et parties intéressées de la conception.

1) La fonction de pilote n’est pas exclusive de toute autre fonction. Elle fait l’objet d’une description dans le
FD X 50-176.
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Pour maîtriser un processus, il convient de déterminer :

— les différentes étapes du processus ; 

— les activités de management associées à chaque étape pour en assurer un fonctionnement optimal ;

— les points de contrôle en veillant à définir précisément les modalités de réalisation de ces contrôles ainsi que
les critères à mesurer ;

— les activités et leurs interfaces ;

— les documents qui s’y rapportent ;

— les bases de données et les logiciels développés ou utilisés pendant la réalisation des activités de conception.

Enfin, il convient de lui associer des indicateurs avec leurs critères permettant de contrôler le fonctionnement effi-
cace du processus et d’assurer son amélioration permanente. Par exemple : importance (quantitative et qualita-
tive) des modifications générées par l’industrialisation, taux de réponse au cahier des charges fonctionnel, etc.).

Ces indicateurs sont suivis au cours de la revue du processus que l’organisme organise périodiquement afin de
pouvoir engager les actions d’amélioration appropriées sur les activités du processus. 

De plus la maîtrise suppose un management efficace des risques à chaque étape de la conception.

Parmi les risques les plus importants, il y a le défaut d’information. D’où la nécessité pour le pilote du processus
de conception de mettre en œuvre un système efficace de communication sur lequel pourra s’appuyer efficace-
ment chaque chef de projet de conception).

5.2 Management d’un projet de conception

Le management d’un projet de conception doit permettre de répondre à un besoin spécifique.

À partir des exigences contractuelles ou du cahier des charges de la conception, le chef de projet de la conception,
avec l’aide, si besoin est, des responsables techniques, établit le plan de réalisation des études. Ce plan inclut le
calendrier et prend en compte les interfaces structurelles et techniques. Il définit les tâches d'étude et les docu-
ments à établir et précise les modalités de fonctionnement aux interfaces.

La planification du processus de conception est sous la responsabilité du chef du projet de conception (parfois
aussi désigné sous le nom de chef de programme, de responsable d’études, etc.). C’est la personne en charge
de l’organisation et du suivi des étapes de conception d’un produit.

Cette planification peut :

— être séquentielle, avec des étapes successives et chaque tâche ne commençant que lorsque les tâches dont
elle dépend sont terminées ;

— faire appel aux méthodes d’ingénierie simultanée, qui associent dès le début de la conception tous les acteurs
concernés. Chaque tâche peut commencer lorsque les tâches dont elle dépend sont parvenues à un degré
d’avancement permettant d’évaluer les risques que l’on prend en engageant cette tâche avant que celles dont
elle dépend soient terminées.

Quel que soit le type de planification retenu, le processus de conception comprendra les phases suivantes : 

— faisabilité (solutions possibles par rapport à un cahier des charges) ;

— exécution (conception des différentes parties du produit) ; et 

— évaluation (comparaison du résultat de la conception au besoin).
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6 Déroulement du processus de conception 

6.1 Généralités

Le processus de conception fait partie des processus de réalisation [du produit]. 

Le paragraphe 7.3 de la NF EN ISO 9001 : 2000 présente les exigences pour la maîtrise du processus de
conception sous forme de «check list» des activités de management à réaliser. La description qui suit s’appuie
plutôt sur la chronologie habituelle des activités du processus. 

Le processus de conception peut se décomposer en cinq étapes : 

a) la prise en compte des besoins ;

b) la capacité de l’organisme réalisant la conception ;

c) le choix de la (ou les) solution(s) à développer ;

d) l’étude détaillée de la (ou des) solution(s) retenue(s) ;

e) la validation/acceptation.

Dans certains secteurs d’activité, cette dernière étape est appelée «qualification de la définition de la solution».

L’ampleur des activités constituant le processus de conception dépend de la nature du produit (bien ou service)
à concevoir, de sa dangerosité pour l’utilisateur ou l’environnement, ainsi que de sa complexité (technique et
technologique). D’autres aspects influent également, tels que le fait qu’il s’agisse d’un produit totalement nouveau
ou d’une adaptation d’un produit existant ou le fait qu’il s’agisse d’un produit unique ou d’un produit de série.

6.2 Prise en compte des besoins

Il convient de prendre en compte les besoins et attentes explicites, implicites et potentiels du Client 2).

Le client exprime un besoin [explicite] que l’organisme complète au niveau de la prise en compte des besoins
implicites (attentes) et potentiels (latents). 

Parmi les besoins implicites relatifs à un produit, on trouve souvent des besoins qui se rapportent à la sûreté de
fonctionnement (fiabilité, maintenabilité, disponibilité) et la sécurité. 

Quant aux besoins potentiels, ils résultent la plupart du temps des progrès techniques, technologiques, pédago-
giques à venir voire d’évolution sociétale.

C’est à partir des besoins et attentes déterminés et des exigences spécifiées du client (cahier des charges fonc-
tionnel), que l’organisme, après en avoir vérifié la cohérence, élabore les spécifications du produit, en tenant
compte des exigences légales et réglementaires. Ces spécifications constituent les données d’entrée du proces-
sus de conception. 

Le chef de projet et les autres acteurs de la conception interviennent dès cette étape.

Toute évolution à partir de cette étape (données d’entrée, anomalies, écarts, retours d’expérience) fait l’objet
d’une analyse et d’une décision de prise en compte. 

2) «client» peut désigner le client [interne] du produit issu de la conception ou le client [externe] de l’organisme.
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6.3 Préparation des solutions possibles

Il convient d’identifier, de décrire et de proposer un ensemble de solutions possibles sur la base des spécifications
du produit. 

Les activités à réaliser sont :

— la recherche d’une ou de plusieurs solutions de principe. Cette recherche peut comprendre une étude de fai-
sabilité, un dossier d’orientation, etc. ;

— l’analyse des risques économiques [rentabilité par exemple] ou techniques (pour le concepteur) associés à
chaque solution ;

— l’identification et évaluation des ressources humaines et matérielles à engager ;

— l’estimation du temps nécessaire à la réalisation de chacune des solutions envisagées.

Les solutions possibles sont présentées sous la forme d’une fiche descriptive ou toute autre forme appropriée par
solution dans le dossier de présentation avec les critères examinés et leur justificatif (choix + contenu du critère à
justifier).

6.4 Choix de la (ou des) solution(s) acceptable(s) à développer

Il convient de choisir la solution (ou les) solution(s) à développer sur la base du dossier de présentation des solu-
tions possibles. 

Les activités effectuées : 

— analyse des avantages et inconvénients des solutions ;

— choix de la (ou des) solution(s) en la (les) justifiant, par rapport aux besoins des utilisateurs et aux données
d’entrée ainsi qu’aux intérêts de l’organisme ;

— définition des critères d’acceptabilité [ce qui rentre dans le plan de validation] de la (ou les) solution(s) ;

— fixation des orientations et objectifs pour le chef de projet ;

— déterminer des actions à engager pour maîtriser les risques identifiés.

Il convient que le choix de retenir ou non la solution soit renseigné dans au moins l’un des documents émis durant
cette étape, tel que la fiche descriptive de solution.

Chaque fiche descriptive de solution comportera une mention relative au fait que la solution ait été ou non retenue.

Les éléments de sortie de cette étape (par exemple : compte-rendu de décision, dossier de pré-validation,
autorisation de ressources/moyens et observations techniques relevées) correspondent à l’obtention des exigen-
ces de besoins.

Les méthodes de conception doivent être définies avant d’entreprendre les activités de conception proprement
dites. Les critères de choix des méthodes utilisées pour la conception dépendent essentiellement des métiers, ils
ne sont donc pas développés ici.

6.5 Étude détaillée de la (ou des) solution(s) retenue(s)

Il convient de spécifier en termes d’exigences techniques la (ou des) solution(s) retenue(s) à partir de la spécifi-
cation des besoins obtenue à l’étape précédente, de concevoir les constituants de cette solution puis de les déve-
lopper (lorsque cela s’applique).

L’élément de sortie de cette étape est couramment désigné sous le terme de «dossier de définition du produit» ;
il comprend les critères d’acceptation du produit.

La conception se déroule en général par phases qu’il convient de définir puis de planifier. Des revues de fin de
phases sont incluses dans cette planification. La finalité de ces revues est triple :

— vérifier la cohérence des actions entreprises par rapports aux exigences à satisfaire ;

— vérifier la validité de la solution à ce stade ;

— vérifier la disponibilité de l’ensemble des éléments nécessaires à la phase suivante.
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Les activités effectuées sont :

— spécification de la solution :

- transformer la spécification du besoin en spécification d’exigences techniques (analyse fonctionnelle
permettant d’obtenir le référentiel de la solution) ;

- déterminer la structure, qui comprend les éléments et les interfaces et liens entre ces éléments , fonction-
nelle de la solution ainsi spécifiée (traduire les fonctions du besoin en fonctions de la solution) ;

- définir la solution globale : structure, y compris les interfaces entre les éléments de la solution qui portent
les fonctionnalités ;

- décrire l’ensemble des dispositions à mettre en œuvre [par exemple : essais, test] pour vérifier la conformité
du produit par rapport aux exigences (ces dispositions sont parfois contenues dans des «plans de
qualification») ;

- ébaucher les règles d’utilisation et décrire le plan de validation initial ;

— conception détaillée de la solution telle que spécifiée techniquement :

- déterminer les exigences correspondant aux fonctions de chaque élément ;

- définir et détailler les caractéristiques techniques de chaque élément 

- préparer l’intégration des éléments de la solution ;

— développement de la solution telle que conçue :

- identifier les éléments de la solution à réaliser (prototypes) pour assurer la validation de cette solution ;

- faire réaliser ces constituants et en vérifier la conformité (lorsque la réalisation des constituants est sous-
traitée, le terme de réception est souvent utilisé) ;

- assembler les constituants conformes, selon le plan d’intégration.

Cette activité de développement correspond plus particulièrement à un certain type de produit, par exemple des
produits matériels manufacturés techniquement complexes. 

Il est recommandé de procéder à la revue des activités afin de limiter les risques et les coûts associés à des
erreurs détectées trop tardivement dans le processus.

On prendra soin d’examiner la nécessité et l’intérêt d’intégrer dans ces revues des représentants des services
réalisateurs du produit (tels les fabricants ou les prestataires) et des services ayant en charge l’approvisionnement
des constituants tel le service achats.

6.6 Validation

Il convient de démontrer que la définition du produit satisfait le besoin et qu’elle permet et autorise sa production
et son exploitation.

À partir de la spécification du besoin, de la définition du produit et ses règles et plans associés, il s’agit de réaliser
des activités telles que des essais ou des simulations ou encore des prestations tests. Il convient donc :

— de préparer et documenter ces activités (configuration, scénarii, environnement, définition des résultats atten-
dus, etc.) ;

— de vérifier ces éléments et planifier ces activités ;

— de procéder à ces activités et enregistrer les résultats ;

— de vérifier les résultats ;

— de valider l’aptitude du futur produit à l’utilisation ou à l’application prévue si les critères d’acceptation sont
satisfaits.

Selon la nature de ces activités, il est alors possible de procéder à la validation de la conception avant la mise à
disposition ou la mise en œuvre du produit.



FD X 50-127 — 14 —
7 Modification de la conception

Toute modification intervenant au cours de la conception, en particulier sur des documents ou bases de données
déjà applicables (vérifiés et approuvés), fait l'objet d'une analyse pour évaluer sa justification et l'impact sur la réa-
lisation du produit 3).

Tous les acteurs concernés par la modification sont identifiés et consultés. Le responsable technique élabore
une demande de modification ; il est l'interlocuteur privilégié de ces acteurs pendant la phase d'instruction de la
modification.

Une fois les actions décidées et enregistrées, les études correspondantes sont réalisées selon les mêmes règles
que celles retenues pour l'étude d'origine. Un système de gestion permet de maîtriser l'évolution de la configura-
tion du produit.

8 Surveillances et mesures

La surveillance intervient tout au long du processus de conception.

8.1 Traçabilité : le dossier de conception

L’ensemble des enregistrements associés au processus de conception constitue un recueil souvent appelé
«dossier de conception». Le dossier de conception rassemble, par exemple, les informations suivantes :

— identification des données d’entrée ;

— preuve de la validation de ces données (qualité, exhaustivité, cohérence) ;

— méthode et preuve de la qualification ou de la validation des outils ou méthodes utilisés ;

— traitements effectués ;

— décisions et orientations prises ;

— données de sortie,

et permet de confirmer les principaux choix ou orientations techniques prévus.

8.2 Vérifications

Selon la nature et les caractéristiques de la conception concernée, le responsable décide d'utiliser une méthode
de vérification, telle que :

— vérification point par point de l'étude ;

— méthode de calcul simplifiée ou différente ;

— comparaison avec un programme d'essai approprié ;

— une combinaison de ces méthodes,

et demande au vérificateur désigné de la mettre en œuvre.

3) Dans le cadre d’une affaire avec un client externe ou dans le cadre d’un développement correspondant à un
investissement interne à l’organisme.
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8.3 Revues de conception

Il appartient au chef de projet de planifier les revues de conception. L'étendue de la revue de conception dépend
de la nature et de la complexité du produit à concevoir. Cette revue peut se faire sous l'une des formes suivantes :

— la revue technique et de cohérence, effectuée à un jalon clé de l'étude (intermédiaire ou final) et qui permet de
s'assurer de la validité d'ensemble des données de sortie à ce jalon. L'étendue de la revue technique et de
cohérence est déterminée par le responsable (ou pilote) technique qui définit les participations (a minima des
représentants de toutes les fonctions impliquées). Il planifie ces revues ;

— l'examen formel de conception. Un examen formel de conception est un examen planifié de la validité et de la
qualité d'une étude, effectué par une équipe indépendante de l'équipe qui a réalisé l'étude. Il peut être requis
soit par la hiérarchie concernée (pilote technique par exemple), soit par la direction Qualité ou la direction
générale et parfois par le client.

L'approbation, en final, du produit de l'étude par toutes les fonctions impliquées, peut tenir lieu de revue de
conception.
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Annexe A
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Figure A.1 — Schématisation du processus de conception
(Ce schéma a pour objet d’illustrer les liens entre les chapitres du fascicule documentaire)
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