

Article 4.1 : enjeux interne et externe 
Le chapitre 4.1 de la norme ISO 9001 version 2015 stipule que l’organisation doit déterminer les enjeux internes et externes susceptibles d'influencer son système de management de la qualité. Une analyse PESTEL est souvent utilisée pour identifier ces enjeux, en explorant les facteurs politiques, économiques, sociaux, technologiques, environnementaux et légaux dans l’environnement de l’organisation. Voici des exemples d’analyse PESTEL dans ce contexte, en abordant les enjeux internes et externes associés.
1. Facteurs Politiques
· Externe : La stabilité politique d’un pays ou la réglementation sur le commerce international peut influencer les coûts, la chaîne d’approvisionnement et les partenariats.
· Interne : La conformité aux politiques de responsabilité sociale et aux réglementations locales en interne peut être un facteur de différenciation.
2. Facteurs Économiques
· Externe : Les fluctuations monétaires, l'inflation et les variations des coûts de matières premières impactent les marges de profit et les coûts d’approvisionnement.
· Interne : La gestion des coûts de production et la rentabilité impactent les ressources disponibles pour le système de management de la qualité (ex. : financement de nouvelles technologies, amélioration des processus).
3. Facteurs Sociaux
· Externe : Les préférences des consommateurs et les changements démographiques influencent la demande pour certains produits et services, ainsi que les attentes de qualité.
· Interne : La culture d’entreprise, la motivation et le bien-être des employés influencent la productivité et l’adhésion au système de qualité.
4. Facteurs Technologiques
· Externe : Les avancées technologiques rapides nécessitent des investissements dans des équipements ou systèmes de production plus performants pour rester compétitifs.
· Interne : L'innovation interne et l’automatisation des processus améliorent l’efficacité opérationnelle, mais nécessitent une formation continue pour le personnel.
5. Facteurs Environnementaux
· Externe : Les politiques de développement durable et les attentes accrues en matière de responsabilité écologique poussent les organisations à adopter des pratiques respectueuses de l’environnement (réduction des déchets, gestion énergétique).
· Interne : La mise en œuvre de pratiques de production durable, comme le recyclage ou la réduction des émissions, peut contribuer à la performance du système de management de la qualité.
6. Facteurs Légaux
· Externe : La réglementation en matière de sécurité, de conformité des produits et de droit du travail impacte l’organisation et sa conformité aux exigences normatives.
· Interne : L’alignement interne avec les lois et les réglementations en vigueur renforce la conformité et réduit les risques juridiques et financiers.
Synthèse des Enjeux Internes et Externes
· Enjeux Externes : Ils incluent les conditions économiques, la pression législative, l’évolution technologique et les attentes environnementales. Par exemple, un secteur très réglementé, comme l'agroalimentaire, devra intégrer strictement les normes de qualité et de sécurité alimentaire pour rester conforme.
· Enjeux Internes : Ils touchent à la culture de l’organisation, aux ressources disponibles (financières, humaines), et à la gestion des processus. Une entreprise orientée vers l'innovation, par exemple, peut capitaliser sur la qualité pour favoriser son image de marque.
En analysant ces enjeux par le prisme PESTEL, l’organisation peut mieux comprendre son environnement et adapter son système de management de la qualité pour répondre aux attentes et exigences de toutes les parties prenantes, conformément au chapitre 4.1 de l’ISO 9001:2015.
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PARTIE PRENANTE CHAP 4.2 :
Dans le cadre de la norme ISO 9001 version 2015, le chapitre 4.2 concerne l’identification des parties prenantes pertinentes pour le système de management de la qualité. Ce chapitre stipule que l'organisation doit déterminer les parties prenantes intéressées et pertinentes, ainsi que leurs besoins et attentes qui peuvent influencer son système de management de la qualité. Voici quelques exemples de parties prenantes que l'on pourrait considérer dans ce contexte :
1. Clients : Ils sont généralement les premiers concernés, car la satisfaction client est un élément central de la norme. Leurs attentes incluent la qualité, le prix, la livraison dans les délais, et le service après-vente.
2. Fournisseurs : En tant que contributeurs à la chaîne d’approvisionnement, ils influencent directement la qualité des produits ou services. Leurs attentes incluent des relations de confiance, des paiements dans les délais, et des prévisions de commandes fiables.
3. Employés : Le personnel de l’organisation est essentiel à la mise en œuvre et au maintien du système de qualité. Leurs attentes peuvent concerner la formation, la sécurité, les conditions de travail et les opportunités de développement professionnel.
4. Actionnaires ou Propriétaires : Ils ont des intérêts financiers dans l'entreprise et peuvent attendre de celle-ci une rentabilité et une gestion des risques efficaces.
5. Autorités de Régulation : Les organismes de réglementation et les autorités légales attendent le respect des lois et des réglementations en vigueur (sécurité, environnement, conformité produits).
6. Communauté Locale : Les populations et les groupes communautaires proches de l’organisation peuvent être concernés par les impacts environnementaux et sociétaux des activités de l’entreprise.
7. Groupes de Défense : Dans certains secteurs, des ONG ou des associations de défense des consommateurs ou de l'environnement peuvent avoir un intérêt et des attentes vis-à-vis de l'organisation, notamment sur les questions de durabilité et de responsabilité sociale.
8. Partenaires Commerciaux : D'autres entreprises partenaires peuvent être concernées par la performance de l'entreprise, surtout si elles dépendent de sa production ou de ses services.
En tenant compte de ces parties prenantes, l'organisation peut identifier leurs besoins et attentes qui sont pertinents pour son système de management de la qualité, afin d'aligner ses processus sur la norme ISO 9001:2015 et d’assurer une amélioration continue.
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