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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 confiee aux 
comites techniques de I’ISO. Chaque comite membre interesse par une 
etude a le droit de faire partie du comite technique tree 8 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 9001 a ete elaboree par le comite technique 
lSO/TC 176, Management et assurance de la qua/it& sous-comite SC 2, 
SystGmes qua/it& 

Cette deuxieme edition annule et remplace la premiere edition 
(IS0 9001:1987), dont elle constitue une revision technique. 

L’annexe A de la presente Norme internationale est donnee uniquement 
a titre d’information. 
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Introduction 

La presente Norme internationale fait par-tie d’une serie de trois Normes 
internationales sur les exigences en mat&e de systeme qualite qui peu- 
vent etre utilisees dans le cadre de I’assurance externe de la qualite. Les 
modeles pour /‘assurance de la qualite, definis dans les trois Normes 
internationales mentionnees ci-dessous, decrivent trois formes distinctes 
d’exigences en mat&e de systeme qualite qui conviennent pour la de- 
monstration des aptitudes d’un fournisseur et leur evaluation par des par- 
ties externes. 

a) IS0 9001, Systdmes qua/it6 - Modhle pour I’assurance de la qualit 
en conception, dheloppemen t, production, ins talla tion et pres ta tions 
associ6es 

- a utiliser lorsque la conformite a des exigences specifiees est 8 
assurer par le fournisseur pendant la conception, le develop- 
pement, la production, I’installation et les prestations associees. 

b) IS0 9002, Systhmes qua/it& - Mod&le pour I’assurance de la qualit 
en production, ins talla tion et pres ta tions associ6es 

- a utiliser lorsque la conformite a des exigences specifiees est a 
assurer par le fournisseur pendant la production, I’installation et les 
prestations associees. 

c) IS0 9003, Systbmes qua/it6 - ModdIe pour I’assurance de la qualitb 
en contrdle et essais finals 

- 8 utiliser lorsque la conformite a des exigences specifiees est 8 
assurer par le fournisseur uniquement lors des controles et essais 
finals. 

II faut souligner que les exigences en mat&e de systeme qualite, speci- 
frees dans la presente Norme internationale, dans I’ISO 9002 et 
I’ISO 9003, sont complementaires (et ne se substituent pas) aux exi- 
gences techniques specifiees (pour le produit). Elles specifient des exi- 
gences qui determinent les elements que doivent comprendre les 
systemes qualite, mais leur but n’est pas d’imposer I’uniformite des sys- 
temes qualite. Ces Normes internationales sont generiques, indepen- 
dantes de tout secteur industriel ou economique particulier. La conception 
et la mise en cauvre d’un systeme qualite tiendront compte des differents 
besoins d’un organisme, de ses objectifs particuliers, des produits et ser- 
vices fournis et des processus et pratiques specifiques en usage. 

II est prevu que ces Normes internationales soient utilisees telles quelles, 
mais, dans certains cas, il peut etre necessaire de les ajuster en ajoutant 
ou en supprimant certaines exigences de system0 qualite en fonction de 
situations contractuelles particulieres. L’ISO 9000-l fournit des indications 
sur cet ajustement et sur le choix du modele approprie pour l’assurance 
de la qualite, a savoir IS0 9001, IS0 9002 ou IS0 9003. 
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NORME INTERNATIONALE 0 IS0 IS0 9001:1994(F) 

SystGmes qualit - Modde pour I’assurance de la 
qualit en conception, dbveloppement, production, 
installation et prestations associbes 

1 Domaine d’application 

La presente Norme internationale specific des exi- 
gences en matiere de systeme qualite a utiliser lors- 
que I’aptitude d’un fournisseur a concevoir et fournir 
un produit conforme doit etre demontree. 

Les exigences specifiees visent en premier lieu la sa- 
tisfaction du client, par la prevention des non- 
conformites a tous les stades, depuis la conception 
jusqu’aux prestations associees. 

La presente Norme internationale est applicable lors- 
we 

a) de la conception est exigee et les exigences rela- 
tives au produit sont formulees principalement en 
termes de resultats ou lorsqu’il est necessaire 
d’etablir ces exigences, et 

b) la confiance dans la conformite du produit peut 
etre obtenue par une demonstration adequate des 
aptitudes d’un fournisseur en mat&e de concep- 
tion, developpement, production, installation et 
prestations associees. 

NOPE1 Pour les Gfkrences informatives, voir 
annexe A. 

2 R6fkrence normative 

La norme suivante contient des dispositions qui, par 
suite de la reference qui en est faite, constituent des 
dispositions valables pour la presente Norme interna- 
tionale. Au moment de la publication, l’edition indi- 
quee etait en vigueur. Toute norme est sujette 8 
revision et les parties prenantes des accords fond& 
sur la presente Norme internationale sont invitees a 

rechercher 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 Nor- 
mes internationales en vigueur a un moment don&. 

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

3 Dbfinitions 

Pour les besoins de la presente Norme internationale, 
les definitions donnees dans I’ISO 8402 et les defini- 
tions suivantes s’appliquent. 

3.1 produit: Resultat d’activites ou de processus. 

NOTES 

2 Le terme produit peut inclure les services, les matkriels, 
les produits issus de processus 2 caract&e continu, les lo- 
giciels, ou une combinaison des deux. 

3 Un produit peut &re materiel (par exemple, assem- 
blages ou produits issus de processus B caracthe continu) 
ou immatkiel (par exemple, connaissances ou concepts), 
ou une combinaison des deux. 

4 Dans le cadre de la prhente Norme internationale, le 
terme ((produit)) s’applique au produit intentionnel et ne 
s’applique pas aux sous-produits non-intentionnels affectant 
I’environnement. Ceci diff&e de la definition donnee dans 
I’ISO 8402. 

3.2 offre: Une offre est faite par un fournisseur en 
reponse a un appel d’offre en vue de I’attribution d’un 
contrat de fourniture d’un produit. 

3.3 contrat: Exigences ayant fait I’objet d’un accord 
entre un fournisseur et un client et transmises par un 
moyen quelconque. 
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4 Exigences en matike de systhme 
qualit 

4.1 Responsabilit6 de la direction 

4.1 .l Politique qualit 

La direction du fournisseur, qui a pouvoir de decision 
doit definir et consigner par ecrit sa politique en ma- 
tiere de qualite, y compris ses objectifs et son enga- 
gement en la mat&e. La politique qualite doit etre 
pertinente par rapport aux objectifs generaux du four- 
nisseur et aux attentes et besoins de ses clients. Le 
fournisseur doit assurer que cette politique est com- 
prise, mise en ceuvre et entrenue a tous les niveaux 
de I’organisme. 

d’autres res 
pour 

ponsabi lit&, doit avoir une autorite definie 

a) assurer qu’un systeme qualite est defini, mis en 
ceuvre et entretenu conformement a la presente 
Norme internationale, et 

b) rendre compte du fonctionnement du systeme 
qualite a la direction du fournisseur pour en faire 
la revue et servir de base 8 l’amelioration du sys- 
teme qualite. 

NOTE 5 La responsabilith du representant de la direction 
peut bgalement comprendre les relations avec des parties 
exthieures en ce qui concerne les sujets relatifs au sys- 
t&me qualit& du fournisseur. 

4.1.3 Revue de direction 
4.1.2 Organisation 

4.1.2.1 Responsabilit6 et autorite 

La responsabilite, I’autorite et les relations entre les 
personnes qui dirigent, executent et verifient des ta- 
ches qui ont une incidence sur la qualite doivent etre 
definies par ecrit; cela concerne, en particulier les 
personnes qui ont besoin de la liberte et de I’autorite 
sur le plan de I’organisation pour 

a) declencher des actions permettant de prevenir 
I’apparition de toute non-conformite relative au 
produit, au processus et au systeme qualite; 

b) identifier et enregistrer tout probleme relatif au 
produit, au processus et au systeme qualite; 

c) declencher, recommander ou fournir des solutions 
en suivant des circuits definis; 

d 

e 

) verifier la mise en oeuvre des solutions; 

) maltriser la poursuite des operations relatives au 
produit non conforme, sa livraison ou son instal- 
lation jusqu’a ce que la deficience ou la situation 
non satisfaisante ait ete corrigee. 

4.1.2.2 Moyens 

Le fournisseur doit identifier les exigences relatives 
aux moyens et fournir les moyens adequats, y com- 
pris la designation de personnes formees (voir 4.18), 
pour le management, I’execution et la verification des 
taches, ainsi que les audits qualite internes. 

4.1.2.3 Representant de la direction 

La direction du fournisseur, qui a pouvoir de decision, 
doit nommer un de ses membres qui, nonobstant 

La direction du fournisseur, qui a pouvoir de decision, 
doit faire une revue du systeme qualite a une fre- 
quence definie et suffisante pour assurer qu’il de- 
meure constamment approprie et efficace afin de 
satisfaire aux exigences de la presente Norme inter- 
nationale ainsi qu’a la politique et aux objectifs qualite 
fixes par le fournisseur (voir 4.1 .l). Des enregis- 
trements de ces revues doivent etre conserves (voir 
4.16). 

4.2 Systhme qualit 

4.2.1 GhSralit6s 

Le fournisseur doit etablir, consigner par ecrit et 
entretenir un systeme qualite en tant que moyen pour 
assurer que le produit est conforme aux exigences 
specifiees. Le fournisseur doit etablir un manuel qua- 
lite couvrant les exigences de la presente Norme 
internationale. Le manuel qualite doit comprendre les 
procedures du systeme qualite ou y faire reference, 
et exposer la structure de la documentation utilisee 
dans le cadre du systeme qualite. 

NOTE 6 L’ISO 10013 fournit des conseils relatifs 3 Ma- 
boration des manuels qualitk 

4.2.2 Proc6dures du systhme qualit 

Le fournisseur doit 

a) etablir des procedures &rites coherentes avec les 
exigences de la presente Norme internationale et 
avec la politique qualite qu’il a formulee, et 

b) mettre reellement en oeuvre le systeme qualite 
et ses procedures &rites. 
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Dans le cadre de la presente Norme internationale, 
l’etendue et le niveau de detail des procedures qui 
font partie du systeme qualite doivent dependre de la 
complexite des taches, des methodes utilisees, des 
competences et de la formation necessaires au per- 
sonnel implique dans I’execution de ces taches. 

NOTE 7 Les procedures &rites peuvent faire reference 
a des instructions de travail qui definissent comment une 
t&he est realisee. 

4.2.3 Planification de la qualit 

Le fournisseur doit definir et consigner par ecrit com- 
ment satisfaire les exigences pour la qualite. La pla- 
nification de la qualite doit etre coherente avec 
I’ensemble des exigences du systeme qualite du 
fournisseur et doit etre consignee sous une forme 
adaptee aux methodes de travail du fournisseur. Ce 
dernier doit porter toute son attention sur les activites 
suivantes, s’il y a lieu, pour satisfaire aux exigences 
specifiees pour les produits, les projets ou les con- 
trats: 

a) 

b) 

d 

d) 

e) 

h) 

l’etablissement de plans qualite; 

I’identification et I’acquisition de tous moyens de 
maTtrise des activites, processus, equipements (y 
compris les equipements de contrdle et d’essai), 
dispositifs, ensemble des moyens et compe- 
tences qui peuvent etre necessaires pour obtenir 
la qualite requise; 

I’assurance de la compatibilite de la conception, 
du processus de production, de I’installation, des 
prestations associees, des procedures de contrble 
et d’essai et de la documentation applicable; 

la mise a jour, autant que necessaire, des techni- 
ques de maltrise de la qualite, de controle et 
d’essai, y compris le developpement d’une nou- 
velle instrumentation; 

I’identification, en temps voulu, de toute exigence 
en mat&e de mesurage mettant en jeu une apti- 
tude qui depasse les possibilites actuelles de 
l’etat de I’art, afin de developper I’aptitude neces- 
saire; 

I’identification des verifications adequates aux 
phases appropriees de la realisation du produit; 

la clarification des normes d’acceptation pour 
toutes les caracteristiques et exigences, y com- 
pris celles qui contiennent un element subjectif; 

I’identification et la preparation d’enregistrements 
relatifs a la qualite (voir 4.16). 

NOTE 8 Les plans qualite mentionnes [voir 4.2.3a)] 
peuvent faire reference aux procedures &rites appropribes 
qui font partie integrante du systeme qualite du fournisseur. 

4.3 Revue de contrat 

4.3.1 Gtin6ralit6s 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedu- 
res &rites de revue de contrat et de coordination de 
ces activites. 

4.3.2 Revue 

Avant soumission d’une offre ou acceptation d’un 
contrat ou d’une commande (formulation des exi- 
gence& l’offre, le contrat ou la commande doit Qtre 
revu(e) par le fournisseur afin d’assurer que 

a) les exigences sont definies et documentees de 
facon adequate; lorsqu’il n’existe pas d’exigences 
&rites pour une commande verbale, le fournis- 
seur doit assurer que les exigences de cette 
commande ont bien fait I’objet d’un accord avant 
d’etre acceptees; 

b) toute difference entre les exigences d’un contrat 
ou d’une commande et celles de l’offre a fait 
I’objet d’une solution; 

c) le fournisseur presente I’aptitude 8 satisfaire aux 
exigences du contrat ou de la commande. 

4.3.3 Avenant au contrat 

Le fournisseur doit definir comment un avenant a un 
contrat est trait6 et comment il le transmet correc- 
tement aux fonctions concernees de son organisation. 

4.3.4 Enregistrements 

Des enregistrements de ces revues de contrat doi- 
vent etre consewes (voir 4.16). 

NOTE 9 II convient de constituer des circuits de com- 
munication et des interfaces avec le client en matiere de 
contrat. 

4.4 Maitrise de la conception 

4.4.1 G6n6ralitbs 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedu- 
res &rites pour mai’triser et verifier la conception du 
produit afin d’assurer que les exigences specifiees 
sont satisfaites. 
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4.4.2 Planification de la conception et du 
dkveloppement 

Le fournisseur doit elaborer des plans pour chaque 
activite de conception et de developpement. Ces 
plans decrivent ces activites ou y font reference, et 
definissent les responsabilites pour leur mise en 
oeuvre. Les activites de conception et de develop- 
pement doivent etre affectees 8 du personnel qualifie 
dote de moyens adequats. Les plans doivent etre mis 
a jour au fur et 8 mesure de l’evolution de la concep- 
tion. 

4.4.3 Interfaces organisationnelles et techniques 

Les interfaces organisationnelles et techniques entre 
les differents groupes, qui contribuent au processus 
de conception, doivent etre definies et les infor- 
mations necessaires doivent etre consignees par 
ecrit, transmises et revues regulierement. 

4.4.4 Donnbes d’entree de la conception 

Les exigences concernant le produit relatives aux 
donnees d’entree de la conception et comprenant les 
exigences legales et reglementaires applicables doi- 
vent etre identifiees et consignees par ecrit, et leur 
selection doit etre revue par le fournisseur quant 8 
leur adequation. II faut apporter une solution aux exi- 
gences incompletes, ambigijes ou incompatibles avec 
ceux qui les ont imposees. 

Les donnees d’entree de la conception doivent pren- 
dre en compte les resultats de toutes les activites de 
revue de contrat. 

4.4.5 

Les documents relatifs aux donnees de sortie de la 
conception doivent etre revus avant leur mise en cir- 
culation. 

4.4.6 Revue de conception 

Des revues formelles et consignees par ecrit des re- 
su!tats de la conception doivent etre planifiees et 
conduites a des phases appropriees de la conception. 
Les participants a chacune de ces revues doivent 
comprendre des representants de toutes les fonc- 
tions concernees par la phase de conception, objet 
de la revue, ainsi que tout autre expert, comme re- 
quis. Des enregistrements de ces revues doivent etre 
conserves (voir 4.16). 

4.4.7 Wrification de la conception 

La verification de la conception doit etre effect&e a 
des phases appropriees de la conception afin d’assu- 
rer que les donnees de sortie de chacune de ces 
phases satisfont aux exigences des donnees d’entree 
de cette meme phase. Les actions de verification de 
la conception doivent etre enregistrees (voir 4.16). 

NOTE 10 En plus des revues de conception (voir 4.4.6), 
la verification de la conception peut comprendre des taches 
telles que 

- I’execution de calculs par d’autres methodes, 

- la comparaison de la nouvelle conception 
conception similaire eprouvee si elle existe, 

- la realisation d’essais 
et 

avec une 

et de modeles de demonstration, 

- la revue des documents relatifs aux differentes phases 
de la conception avant leur mise en circulation. 

Donnbes de sortie de la conception 

Les donnees de sortie de la conception doivent etre 
consignees par ecrit et exprimees de facon 8 pouvoir 
etre verifiees et validees par rapport aux donnees 
d’entree de la conception. 

Les donnees de sortie de la conception doivent 

a) satisfaire aux exigences des donnees d’entree de 
la conception; 

b) contenir ou faire reference a des criteres d’ac- 
ceptation; 

c) identifier les caracteristiques de conception criti- 
ques pour le fonctionnement correct et en toute 
securite du produit (par exemple, les exigences 
en mat&e d’exploitation, de stockage, de manu- 
tention, de maintenance et de mise hors service). 

4.4.8 Validation de la conception 

La validation de la conception doit etre effect&e pour 
assurer que le produit est conforme aux besoins 
et/au aux exigences definis de I’utilisateur. 

NOTES 

11 Cette validation fait suite a une verification satisfaisante 
de la conception (voir 4.4.7). 

12 La validation est effect&e normalement dans des 
conditions de fonctionnement definies. 

13 La validation est effectuee normalement sur le produit 
final, mais peut etre necessaire a des phases anterieures a 
l’achevement du produit. 

14 Des validations multiples peuvent etre executees si 
differentes utilisations sont prevues. 
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4.4.9 Modifications de la conception 

Tous les changements et toutes les modifications de 
la conception doivent etre identifies, consign& par 
ecrit, revus et approuves par des personnes habilitees 
avant d’etre mis en ceuvre. 

Les fonctions/organismes design& doivent avoir ac- 
ces 8 toutes informations appropriees sur lesquelles 
ils peuvent fonder leur revue et leur approbation. 

Lorsque cela est realisable, la nature de la modifica- 
tion doit etre identifiee dans le document ou dans les 
annexes appropriees. 

4.5 Maltrise des documents et des donnkes 
4.6 Achats 

4.5.1 Gknkralit& 
4.6.1 Ghn&alit& 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedu- 
res &rites pour maitriser tous les documents et don- 
nees relatifs aux exigences de la presente Norme 
internationale, y compris, dans les limites de ce qui 
est applicable, des documents d’origine exterieure 
tels que les normes et les plans du client. 

NOTE 15 Les documents et les donnbes peuvent se 
presenter sur tout support, tel que support papier ou sup- 
port informatique. 

4.52 Approba 
des donnbes 

tion et d iff usio n des docu ments et 

Avant leur diffusion, les documents et les donnees 
doivent etre revus et approuves en ce qui concerne 
leur adequation, par des personnes habilitees. Une 
liste de reference ou toute procedure de ma7trise de 
documents equivalente indiquant la revision en vi- 
gueur des documents doit etre etablie et etre faci- 
lement accessible pour empecher I’utilisation de 
documents non valables et/au perimes. 

Cette mai;trise doit assurer que 

a) les editions pertinentes des documents appro- 
pries sont disponibles 8 tous les endroits 00 des 
operations essentielles au fonctionnement effi- 
cace du systeme qualite sont effect&es; 

b) les documents non valables et/au perimes sont 
aussitot retires de tous les points de diffusion ou 
d’utilisation, ou sinon qu’ils ne peuvent pas etre 
utilises de facon non intentionnelle; 

Le fournisseur doit etablir et tenir a jour des procedu- 
res &rites pour assurer que le produit achete (voir 
3.1) est conforme aux exigences specifiees. 

4.6.2 Evaluation des sous-contractants 

Le fournisseur doit 

a) evaluer et selectionner les sous-contractants sur 
la base de leur aptitude a satisfaire aux exigences 
de la sous-commande, y compris les exigences 
de systeme qualite et toutes exigences specifi- 
ques d’assurance de la qualite; 

b) definir le type et l’etendue de la maltrise exercee 
par le fournisseur sur ses sous-contractants. 
Celle-ci doit dependre du type de produit com- 
mande au sous-contractant, de I’incidence de ce 
produit sur la qualite du produit final et, lorsque 
cela est applicable, des rapports d’audits qualite 
et/au des enregistrements relatifs aux aptitudes 
et performances dont le sous-contractant a fait la 
demonstration precedemment; 

c) etablir, tenir a jour et conserver des enregis- 
trements relatifs a la qualite des sous-contractants 
acceptables (voir 4.16). 

4.6.3 Donnees d’achat 

Les documents d’achat doivent contenir des donnees 
decrivant clairement le produit command6 et com- 
prenant, lorsque cela est applicable 

b) 
4.5.3 Modifications des documents et des 
donnQes 

Les modifications des documents et des donnees 
doivent etre revues et approuvees par les memes 
fonctions/organismes qui les ont revus et approuves 
a I’origine, a moins qu’il n’en soit specific autrement. 

a) le type, la categoric, la classe ou toute autre 
identification precise; 

le titre ou toute autre identification formelle et 
I’edition applicable des specifications, plans, exi- 
gences en mat&e de processus, instructions de 
controle et autres donnees techniques perti- 
nentes, y compris les exigences pour I’approba- 
tion ou la qualification du produit, des procedures, 
de I’equipement et du personnel relatifs au pro- 
cessus; 
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