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Avant-propos 

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

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

La Norme internationale IS0 9000-I a ete elaboree par le comite techni- 
que ISOFC 176, Management et assurance de la qua/it& sous-comite 
SC 2, Systhmes qua/it& . 

Cette premiere edition de I’ISO 9000-l annule et remplace 
I’ISO 9000:1987. L’ISO/rC 176 a adopte en 1990 une strategie pour la 
revision de la serie IS0 9000 initialement publiee en 1987. Ceci est la 
premiere revision. La presente partie de I’ISO 9000, qui a un role de carte 
rout&e pour la serie, a ete substantiellement developpee. 

L’ISO 9000 comprend les parties suivantes, presentees sous le titre ge- 
neral Normes pour le management de la qua/it6 et /‘assurance de la 
qua/it& 

- Partie 1: Lignes directrices pour leur sblection et utilisation 

- Partie 2: Lignes directrices pour I’application de I’ISO 9001, /‘/SO 
9002 et I’ISO 9003 

- Partie 3: Lignes directrices pour I’application de I’ISO 900 1 au d& 
veloppement, 9 la mise 9 disposition et 9 la maintenance du logiciel 

- Partie 4: Guide de gestion du programme de s&et& de fonction- 
nement 

L’annexe A fait partie integrante de la presente partie de I’ISO 9000. Les 
annexes B, C, D et E sont donnees uniquement a titre d’information. 

IV 
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Introduction 

Les organismes - industriels, commerciaux ou gouvernementaux - 
fournissent des produits destines a satisfaire les besoins et/au exigences 
des clients. Une concurrence globale accrue a entraM des attentes de 
plus en plus contraignantes en ce qui concerne la qualite. Pour Qtre com- 
petitifs et maintenir de bonnes performances economiques, les orga- 
nismes/fournisseurs doivent utiliser des systemes de plus en plus effi- 
cients et efficaces. II convient que ces systemes entraTnent des amelio- 
rations continues de la qualite et une satisfaction accrue des clients de 
I’organisme et des autres parties prenantes (employ&, proprietaires, 
sous-contractants, sock%>. 

Les exigences du client sont souvent integrees aux ((specifications)). Ce- 
pendant, des specifications techniques peuvent ne pas assurer elles- 
memes que les exigences du client seront pleinement satisfaites, si des 
deficiences se produisent dans le systeme organisationnel de fourniture 
et de soutien au produit. En consequence, ces preoccupations ont abouti 
au developpement de normes et lignes directrices de systeme qualite qui 
completent les exigences applicables relatives au produit donnees dans 
les specifications techniques. Les Normes internationales de la famille 
IS0 9000 sont destinees a procurer un tronc commun generique de nor- 
mes applicables a une large gamme d’industries et de secteurs economi- 
ques (voir article 7). 

Le systeme de management d’un organisme est influence par ses objec- 
tifs, par ses produits et par les pratiques specifiques a I’organisme, et, en 
consequence, les systemes qualite varient egalement d’un organisme a 
un autre. L’objectif majeur du management de la qualite est d’ameliorer 
les systemes et processus afin qu’une amelioration continue de la qualite 
soit realisee. 

La presente partie de I’ISO 9000, qui joue le role de carte routiere pour la 
famille IS0 9000, a ete substantiellement developpee. En particulier, la 
presente pat-tie de I’ISO 9000 contient des concepts qui ne sont pas dans 

. la version de 1987. Ces concepts supplementaires 

- sont necessaires 8 une comprehension efficace et une application 
courante de la famille IS0 9000, et 

- sont planifies pour une integration complete dans I’architecture et le 
contenu des revisions futures de la famille IS0 9000. 

Dans la revision de la famille IS0 9000, il n’y a pas de changements ma- 
jeurs dans les architectures de I’ISO 9001, I’ISO 9002, I’ISO 9003 et 
I’ISO 9004. (Cependant, I’ISO 9003 contient des articles supplementaires 
par rapport a la version de 1987.) Chacune de ces Normes internationales, 
en particulier I’ISO 9004, comporte des changements mineurs. Ces chan- 
gements constituent une avancee vers de futures revisions, afin de mieux 
satisfaire les besoins des utilisateurs. 
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La prbsente pat-tie de I’ISO 9000 et toutes les autres Normes internatio- 
nales de la famille IS0 9000 sont indbpendantes de tout secteur industriel 
ou 6conomique particulier. Elles fournissent de faGon collective des 
conseils pour le management de la qualith et les exigences gkhrales en 
mat&e d’assurance de la qualit& 

Les Normes internationales de la famille IS0 9000 dkcrivent les 6lbments 
qu’il convient que les systbmes qualith englobent, mais non pas comment 
un organisme spkifique met ces &ments en cauvre. L’objectif de ces 
Normes internationales n’est pas de renforcer I’uniformit& des systemes 
qualit& Les besoins des organismes varient. La conception et la mise en 
ceuvre d’un systeme qualit doivent nkessairement &re influencbes par 
les objectifs, les produits et processus, ainsi que les pratiques spkifiques . 
de I’organisme particulier. 

La pr&ente partie de I’ISO 9000 clarifie les principaux concepts relatifs 8 
la qualit contenus dans les Normes internationales de management de 
la qualite et d’assurance de la qualit 6laborbes par I’lSOnC 176 et fournit 
des conseils quant B leur sklection et leur utilisation. 
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Normes pour le management de la qualit et 
I’assurance de la qualit - 

Partie I: 
Lignes directrices pour leur sblection et utilisation 

1 Domaine #application 

La presente partie de I’ISO 9000 

a) clarifie les principaux concepts relatifs a la qualite 
et les distinctions et les relations entre eux; 

b) fournit des conseils pour la selection et I’utilisation 
des Normes internationales de la famille IS0 9000 
relatives au management de la qualite et a I’assu- 
rance de la qualite. 

2 Rbfbrence normative 

La norme suivante contient des dispositions qui, par 
suite de la reference qui en est faite, constituent des 
dispositions valables pour la presente partie de I’ISO 
9000. Au moment de la publication, l’edition indiquee 
etait en vigueur. Toute norme est sujette 8 revision 
et les parties prenantes des accords fond& sur la 
presente pat-tie de I’ISO 9000 sont invitees 8 recher- 
cher la possibilite d’appliquer l’edition la plus recente 
de la norme indiquee ci-apres. Les membres de la CEI 
et de I’ISO possedent le registre des Normes inter- 
nationales en vigueur 8 un moment donne. 

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

3 Dhfinitions 

1 .5 presente revision de I’ISO 9000, I’ISO 9001, 
I’ISO 9002, I’ISO 9003 et I’ISO 9004 a ameliore I’har- 
monisation de la terminologie des organismes jouant 
un role dans la chaTne d’approvisionnement. Le ta- 

bleau 1 montre la terminologie de la chaTne d’approvi- 
sionnement utilisee dans ces Normes internationales. 

L’utilisation de tous ces termes est conforme 8 leurs 
definitions formelles donnees dans I’ISO 8402. Les 
differences de terminologie restant dans le tableau 1 
refletent, en partie, une volonte de conserver une 
continuite historique par rapport 8 l’utilisation dans 
I’edition 1987 de ces Normes internationales. 

NOTES 

1 Dans toutes ces Normes internationales, le format 
grammatical du texte des conseils ou des exigences 
concerne I’organisme dans son role de fournisseur de pro- 
duits (la troisieme colonne du tableau 1). 

2 Dans la ligne IS0 9000 du tableau 1, en anglais, I’utili- 
sation de ((sous-contractant)) souligne la relation de type 
chaine d’approvisionnement entre les trois unites 
organisationnelles, en utilisant ce terme qui implique le sta- 
tus de ((fournisseuw Lorsque cela convient, particu- 
lierement en debattant des situations de management de la 
qualite, le terme ((organisme)) est utilise de preference a 
((fournisseuw. 

3 Dans la ligne IS0 9001, IS0 9002 et IS0 9003 du ta- 
bleau 1, I’utilisation de ((sous-contractant)) reflete le fait que, 
dans un contexte d’assurance de la qualite externe, la rela- 
tion applicable est souvent (explicitement ou implicitement) 
contractuelle. 

4 Dans la ligne IS0 9004 du tableau 1, I’utilisation de ((or- 
ganismeu reflete le fait que les conseils en matiere de ma- 
nagement de la qualite s’appliquent a toute unite 
organisationnelle, independamment des categories de pro- 
duits qu’elle peut fournir, ou que ce soit une unite inde- 
pendante ou une partie d’un organisme plus grand. 

1 
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Tableau 1 - Relations des organismes dans la chaine d’approvisionnement 

ous-contractant -> 

Sous-contractant -> fournisseur -> 

Dans le cadre de la presente partie de I’ISO 9000, les 
definitions donnees dans I’ISO 8402 ainsi que les de- 
finitions suivantes s’appliquent. 

NOTE 5 Par commodite pour les utilisateurs de la pre- 
sente partie de I’ISO 9000, certaines definitions de 
I’ISO 8402 sont contenues dans I’annexe A. 

3.1 materiel: Produit tangible se presentant sous 
forme d’article distinct. 

NOTE 6 Les materiels sont en principe constitues de 
pieces, elements et/au ensembles manufactures, construits 
ou fabriques. 

3.2 logiciel: Creation intellectuelle consistant en in- 
formations, mises sur un support. 

NOTES 

7 Un logiciel peut prendre la forme de concepts, transac- 
tions ou procedures. 

8 Un programme informatique est un exemple particulier 
de logiciel. 

3.3 produits issus de processus & caracthre 
continu: Materiaux obtenus par transformation de 
matiere premiere. 

NOTES 

9 L’etat des produits issus de processus a caractere 
continu peut etre liquide, gazeux, sous forme de particules, 
de lingots, de fils ou de feuilles. 

10 Les produits issus de processus a caractere continu 
sont generalement livres par f&s, sacs, reservoirs, cylin- 
dres, boites, conduites ou rouleaux. 

3.4 secteur konomique/industrieI: Groupement 
de fournisseurs dont les offres satisfont aux besoins 
similaires et/au dont les clients sont etroitement lies 
sur le marche. 

NOTES 

1 l II est admis que I’une des expressions ((secteur indus- 
triel)) et ((secteur economique)) sera utilisee selon le sens 
voulu dans des pays ou des langues specifiques. 

2 

12 Les secteurs industrielskkonomiques comprennent 
I’administration, I’aeronautique, la finance, la chimie, la ’ 
construction, I’education, I’alimentation, la Sante, les loisirs, 
les assurances, les mines, la vente au detail, les telecom- 
munications, le textile, le tourisme et ainsi de suite. 

13 Les secteurs industriels/economiques s’appliquent a 
I’economie globale ou a une economic nationale. 

3.5 parties prenantes: Personne ou groupe de per- 
sonnes ayant un inter& commun dans les resultats 
de I’organisme fournisseur et dans I’environnement 
dans lequel il agit. 

3.6 famille IS0 9000: Toutes les Normes interna- 
tionales produites par le comite technique 
lSO/T-C 176. 

NOTE 14 La famille comprend actuellement 

a) toutes les Normes internationales numerotees 
IS0 9000 a IS0 9004, y compris toutes les parties de 
I’ISO 9000 et de I’ISO 9004; 

b) toutes les Normes internationales numerotees 
IS0 10001 a I’ISO 10020, y compris toutes les parties; 
et 

c) I’ISO 8402. 

4 Concepts principaux 

4.1 Objectifs cl6s et responsabilit6s pour la 
qualit 

II convient qu’un organisme 

a) realise, maintienne et recherche une amelioration 
continue de la qualite de ses produits en regard 
des exigences en matiere de qualite; 

b) ameliore la qualite de ses propres operations, de 
facon a satisfaire continuellement les besoins ex- 
primes ou implicites des clients et des autres 
parties prenantes; 
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d 

d) 

e) 

donne confiance a sa direction interne et aux au- 
tres employ& en ce que les exigences en mat&e 
de qualite sont satisfaites et maintenues, et en ce 
que I’amelioration de la qualite est mise en ceuvre; 

donne confiance aux clients et autres parties pre- 
nantes en ce que les exigences en mat&e de 
qualite sont ou seront satisfaites dans le produit 
livre; 

donne confiance en ce que les exigences du sys- 
teme qualite sont satisfaites. 

4.2 Les parties prenantes et leurs attentes 

Chaque organisme, en tant que fournisseur, comporte 
cinq groupes principaux de parties prenantes: ses 
clients, ses employ&, ses proprietaires, ses sous- 
contractants et la societe. 

II est recommande 
attentes et besoins 

que le fournisseur satisfasse les 
de toutes ses parties prenantes. 

Parties pre- 
nantes du four- 
nisseur 

Clients 

Attentes ou besoins caracthis- 
tiques 

Qualit du produit 

Employ& Satisfaction dans le travaiI/carri&e 

Proprihtaires Msultat des investissements 

Sous-contractants Opportunite permanente d’affaires 

SociM Intendance responsable 

Les Normes internationales de la famille IS0 9000 
centrent leurs conseils et leurs exigences sur la sa- 
tisfaction du client. 

Les exigences de la sock%, I’une des cinq parties 
prenantes, deviennent plus contraignantes dans le 
monde entier. En outre, les attentes et les besoins 
deviennent plus explicites pour des considerations 
telles que l’hygiene et la securite sur le lieu de travail, 
la protection de I’environnement (y compris la 
conservation de l’energie et des ressources natu- 
relles), et la sirrete. Reconnaissant. que les Normes 
internationales de la famille IS0 9000 fournissent une 
approche largement utilisee des systemes de mana- 
gement qui peuvent satisfaire les exigences en ma- 
tiere de qualite, ces principes de management 
peuvent etre utiles pour d’autres preoccupations de 
la societe. La compatibilite des approches des syste- 
mes de management dans ces differents domaines 
peut renforcer I’efficacite d’un organisme. De la 
rneme facon que les specifications techniques du 
produit et du processus sont separees des exigences 
des systemes de management, il convient que les 
specifications techniques de ces autres domaines 
soient developpees separement. 

4.3 Distinction entre les exigences du 
systhme qualit et les exigences relatives au 
produit 

Les Normes internationales de la famille IS0 9000 
font une distinction entre les exigences du systeme 
qualite et les exigences relatives au produit. Grace 8 
cette distinction, la famille IS0 9000 s’applique 8 des 
organismes fournissant des produits de toute catego- 
rie generique et a toutes les caracteristiques relatives 
8 la qualite des produits. Les exigences du systeme 
qualite sont complementaires aux exigences techni- 
ques relatives au produit. Les specifications techni- 
ques du produit applicables (par exemple celles 
etablies dans des normes de produits) et les speci- 
fications techniques du processus applicables sont 
separees et distinctes des exigences ou des conseils 
applicables de la famille IS0 9000. 

Les Normes internationales de la famille IS0 9000, 
tant pour les conseils que pour les exigences, sont 
redigees en termes d’objectifs de systeme qualite 8 
satisfaire. Ces Normes internationales ne prescrivent 
pas comment realiser les objectifs mais en laissent le 
choix 8 la direction de I’organisme. 

4.4 Categories ghnhriques de produits 

II est utile d’identifier quatre categories generiques de 
produits (voir article 3 et annexe A), comme suit: 

a) materiels; 

b) logiciels; 

c) produits issus de processus 8 caractere continu; 

d) services. 

Ces quatre categories generiques de produits englo- 
bent tous les types de produits fournis par des orga- 
nismes. Les Normes internationales de la famille 
IS0 9000 s’applique 8 ces quatre categories generi- 
ques de produit. Les exigences du systeme qualite 
sont essentiellement les memes pour toutes les ca- 
tegories generiques de produit mais la terminologie, 
les details et les points importants des systemes de 
management peuvent varier. 

Deux ou plusieurs categories generiques de produits 
sont generalement presentes dans les offres de tout 
organisme sur le marche, quel que soit le secteur 
industriel/economique (voir article 3) dans lequel I’or- 
ganisme opere. Par exemple, la plupart des organis- 
mes qui fournissent des materiels, logiciels ou 
produits issus de processus a caractere continu ont 
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une composante service dans leur offre. Les clients 
(et autres parties prenantes) rechercheront la part de 
chacune des categories generiques de produit pre- 
sente dans l’offre. 

Les instruments analytiques sont des exemples dans 
lesquels les materiels (c’est-a-dire I’instrument), les 
logiciels (pour informatiser les taches a I’interieur de 
l’instrument), les produits issus de processus 8 ca- 
ractere continu (comme le titrage de solutions ou le 
raccordement a des etalons de reference), et les ser- 
vices (comme la formation ou la maintenance) peu- 
vent tous etre des caracteristiques importantes de 
I’offre. Un organisme de service, tel qu’un restaurant, 
comportera des materiels, logiciels et produits issus 
de processus a caractere continu, ainsi que des ele- 
ments de service. 

4.5 Facettes de la qualit 

Quatre facettes contribuent de facon essentielle 
qualite du produit. Ce sont les suivantes. 

8 la 

a) Qualit dkoulant de la definition des besoins 
relatifs au produit 

La premiere facette est la qualite decoulant de la 
definition et de la mise 8 jour du produit, pour re- 
pondre aux exigences et aux opportunites du 
march& 

b) Qualit6 dkoulant de la conception du produit 

La seconde facette est la qualite decoulant de la 
conception, dans le produit, des caracteristiques 
qui lui permettent de repondre aux exigences et 
aux opportunites du marche, et de fournir un plus 
aux clients et autres parties prenantes. Plus pre- 
cisement, la qualite decoulant de la conception du 
produit est constituee des proprietes relatives a la 
conception du produit qui influencent les resultats 
attendus dans une certaine mesure, ainsi que des 
proprietes relatives a la conception du produit qui 
influencent la stabilite des resultats du produit 
dans des conditions variables de production et 
d’utilisation. 

c) Qualitii dhoulant 
de sa conception 

de la conformit du produit 

La troisieme facette est la qualite decoulant du 
maintien, de la coherence journal&e dans la 
conformite du produit par rapport 9 sa conception 
et de la fourniture des caracteristiques et valeurs 
de conception des clients et autres parties pre- 
nantes. 

d) Qualit dkoulant du soutien du produit 

La quatrieme facette est la qualite decoulant de la 
fourniture d’un soutien tout au long du cycle de 
vie du produit, comme necessaire, pour fournir les 
caracteristiques et valeurs de conception pour les 
clients et autres parties prenantes. 

Pour certains produits, les caracteristiques impor- 
tantes relatives a la qualite incluent les caracteris- 
tiques de surete de fonctionnement. La surete de 
fonctionnement (c’est-a-dire la fiabilite, la main- 
tenabilite et la disponibilite) peut etre influencee par 
les quatre facettes de la qualite du produit. 

La satisfaction des besoins concernant les quatre fa- 
cettes de la qualite du produit est un des objectifs des 
conseils et des exigences des Normes internationales 
de la famille IS0 9000. Certaines facettes de la qualite 
peuvent etre particulierement importantes, par exem- 
ple dans des situations contractuelles, mais en gene- 
ral, toutes les facettes contribuent 8 la qualite du 
produit. La famille IS0 9000 fournit explicitement des 
conseils generiques relatifs au management de la 
qualite et des exigences relatives 8 I’assurance ex- 
terne de la qualite sur les facettes a), b), c) et d). 

Lors de la prise en compte de l’offre totale concernant 
le produit, le client aura a I’esprit des facteurs sup- 
plementaires. Ceux-ci incluent les aspects suivants. 

- Le statut du fournisseur sur son march6 et sa 
strategie dans ce domaine: si le fournisseur a un 
statut et/au une strategie etablie et reputee sur le 
marche, qui lui vaut une part de marche satisfai- 
Sante, le client est susceptible d’accorder une va- 
leur plus grande a I’offre du fournisseur. 

- Le statut financier du fournisseur et sa strategie 
dans ce domaine: si le fournisseur a un statut 
et/au une strategie etablie et reputee en mat&e 
de finance, qui lui vaut d’ameliorer ses perfor- 
mances financieres, le client est susceptible d’ac- 
corder une valeur plus grande a l’offre du 
fournisseur. 

- Le statut du fournisseur en mat&e de ressources 
humaines et sa strategie dans ce domaine: si le 
fournisseur a un statut et/au une strategie etablie 
et reputee en mat&e de ressources humaines, 
qui lui permet d’ameliorer ses competences, la di- 
versite et I’engagement dans ses ressources hu- 
maines, le client est susceptible d’accorder une 
valeur plus grande a l’offre du fournisseur. 

Ces facteurs supplementaires ont une importance vi- 
tale dans le management d’un organisme fournisseur 
en tant qu’entreprise globale. 
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NOTE 15 La valeur du produit implique a la fois la qualite 
et le prix et, en tant que tel, le prix nest pas une facette 
de la qualite. 

existe des possibilites de realiser des mesures sur les 
entrants, en divers endroits du processus, ainsi que 
sur les sortants. Comme indique a la figure2, les en- 
trants et les sortants sont de plusieurs types. 

4.6 Concept d’un processus 
TYPe Exemples 

Les Normes internationales de la famille IS0 9000 
sont fondees sur la comprehension que tout travail 
est accompli par un processus (voir figure 1). Chaque 
processus a des entrants. Les sortants sont les re- 
sultats du processus. Les sortants sont des produits, 
materiels ou immateriels. Le processus lui-meme est 
(ou devrait etre) une transformation qui ajoute de la 
valeur. Chaque processus implique des personnes 
et/au d’autres ressources d’une certaine facon. Un 
sortant peut etre, par exemple, une facture, un logiciel 
de calcul, un combustible liquide, un dispositif clini- 
que, un service bancaire ou un produit final ou inter- 
mediaire appartenant a une categoric generique. II 

Relatif au produit (Ii- Mat&es premieres 
gnes continues 8 la Produit intermediaire 
figure 2) Produit fini 

Produit echantillonne 

Relatif a I’infor- Exigences en mat&e de produit 
mation (lignes poin- Information sur les caracteris- 
tillees 8 la figure 2) tiques et I’etat d’un produit 

Communications de la fonction 
de soutien 
Retour d’information sur les be- 
soins et les resultats du produit 
Resultats de mesure d’un produit 
echantillonne 

,~I PROCLSSUS 

Une transformation 
ajoutant de la valeur 
et impliquant des 

ressources 

Sortants 

Exemples: 
Facture 
Logiciel de calcul 
Combustible liquide 
Dispositif clinique 
Service bancaire 
Produit intermediaire 

0 = Possibilites d’&aluation 

Figure 1 - Tout travail est accompli par un processus 

Exigences Exigences 
I ----------------------- 1 I ---------em------------ 1 

I 
I I 

I I I 
I 

\ b , Entrants relatifs , I 1 

PROCESSUSDU 
au produit 

m PROCESSUS DU 
SOUS-CONTRACTANT ----------------w FOURNISSEUR 

CaracttVistiques et 

4 statut du produit I 

I 4 
f I I I I I 
1 ----------------------- J 1 ------m---e------------ J 

Retour d’information Retour d’information 

Figure 2 - La chaine d’approvisionnement des processus, avec les flux relatifs au produit et & 
I’information 
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