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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération
mondiale d'organismes nationaux de normalisation (comités membres de
I'ISO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée aux
comités techniques de I'lSO. Chaque comité membre intéressé par une
étude a le droit de faire partie du comité technique créé a cet effet. Les
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernemen-
tales, en liaison avec I'lSO participent également aux travaux. L'ISO colla-
bore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (CEI)
en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

Les projets de Normes internationales adoptés par les comités techniques
sont soumis aux comités membres pour vote. Leur publication comme
Normes internationales requiert-I'approbation-de 75 %. au moins des-co-
mités membres votants.

La Norme internationale ISO 9001 a été élaborée par lé comité technique
ISO/TC 176, Management et assurance de la qualité, sous-comité SC 2,
Systémes qualité.

Cette deuxiéme édition annules“et' remplacela - premigre -'édition
(ISO 9001:1987), dont elle constitue une révision‘technigue:

L'annexe A de la présente Norme internationale est donnée uniquement
a titre d'information.
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Introduction

La présente Norme internationale fait partie d'une série de trois Normes
internationales sur les exigences en matieére de systéme qualité qui peu-
vent étre utilisées dans le cadre de |'assurance externe de la qualité. Les
modeéles pour l'assurance de la qualité, définis dans les trois Normes
internationales mentionnées ci-dessous, décrivent trois formes distinctes
d'exigences en matiére de systéme qualité qui conviennent pour la dé-
monstration des aptitudes d'un fournisseur et leur évaluation par des par-
ties externes.

a) ISO 9001, Systéemes qualité — Modele pour I'assurance de la qualité
en conception, développement, production, installation et prestations
associées

—L 3 utiliser lorsque la*conformité 'a’ des exigences spécifiées est a
assurer par- le fournisseur pendant la conception, le dévelop-
pement,'la production,'linstallation et les prestations associées.

b) ISO 9002, Systemes qualité — Modéle pour |'assurance de la qualité
en.production, installation et prestations associées

— a utiliser lorsque la conformité a des exigences spécifiées est &
assurer par le fournisseur pendant la production, l'installation et les
prestations associées.

c) 1SO 9003, Systemes qualité — Modeéle pour I'assurance de la qualité
en contréle et essais finals

— a utiliser lorsque la conformité a des exigences spécifiées est a
assurer par le fournisseur uniquement lors des contréles et essais
finals.

Il faut souligner que les exigences en matiére de systéme qualité, spéci-
fites dans la présente Norme internationale, dans 1''SO 9002 et
I''SO 9003, sont complémentaires (et ne se substituent pas) aux exi-
gences techniques spécifiées (pour le produit). Elles spécifient des exi-
gences qui déterminent les éléments que doivent comprendre les
systemes qualité, mais leur but n'est pas d'imposer I'uniformité des sys-
témes qualité. Ces Normes internationales sont génériques, indépen-
dantes de tout secteur industriel ou économique particulier. La conception
et la mise en ceuvre d'un systéme qualité tiendront compte des différents
besoins d'un organisme, de ses objectifs particuliers, des produits et ser-
vices fournis et des processus et pratiques spécifiques en usage.

Il est prévu que ces Normes internationales soient utilisées telles quelles,
mais, dans certains cas, il peut étre nécessaire de les ajuster en ajoutant
Ou en supprimant certaines exigences de systéme qualité en fonction de
situations contractuelles particulieres. L'ISO 9000-1 fournit des indications
sur cet ajustement et sur le choix du modele approprié pour I'assurance
de la qualité, a savoir ISO 9001, ISO 9002 ou ISO 9003.



1’1 el Thislpage intehtibnally eftibart \/ [ 1 VY
(standards.iteh.ai)

ISO 9001:1994
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Systemes qualité — Modele pour I'assurance de la
qualité en conception, développement, production,
installation et prestations associées

1 Domaine d'application

La présente Norme internationale spécifie des exi-
gences en matiere de systeme qualité a utiliser lors-
qgue l'aptitude d'un fournisseur & concevoir et fournir
un produit conforme doit étre démontrée.

Les exigences spécifiées visent en premier lieula-sa-
tisfaction du client, par la prévention. des non-
conformités a tous les stades, depuis'la ‘conception
jusqu'aux prestations associées.

La présente Norme internationale@st-applicableolors:
que

a) de la conception est exigée et les exigences rela-
tives au produit sont formulées principalement en
termes de résultats ou lorsqu'il est nécessaire
d'établir ces exigences, et

b) la confiance dans la conformité du produit peut
étre obtenue par une démonstration adéquate des
aptitudes d'un fournisseur en matiére de concep-
tion, développement, production, installation et
prestations associées.

NOTE1 Pour les
annexe A.

références  informatives,  voir

2 Référence normative

La norme suivante contient des dispositions qui, par
suite de la référence qui en est faite, constituent des
dispositions valables pour la présente Norme interna-
tionale. Au moment de la publication, I'édition indi-
quée était en vigueur. Toute norme est sujette a
révision et les parties prenantes des accords fondés
sur la présente Norme internationale sont invitées a

rechercher la possibilité d'appliquer I'édition la plus
récente de la norme indiquée ci-aprés. Les membres
de la CEl et de I''SO possedent le registre des Nor-
mes internationales en vigueur & un moment donné.

ISO 8402:1994, Management de la qualité et assu-
rance.de.la qualité — Vocabulaire.

3 Définitions

Pour les besoins de la présente Norme internationale,
les définitions données dans I'ISO 8402 et les défini-
tions suivantes s'appliquent.

3.1 produit: Résultat d'activités ou de processus.
NOTES

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

3 Un produit peut étre matériel (par exemple, assem-
blages ou produits issus de processus a caractére continu)
ou immatériel (par exemple, connaissances ou concepts),
ou une combinaison des deux.

4 Dans le cadre de la présente Norme internationale, le
terme «produit» s'applique au produit intentionnel et ne
s'applique pas aux sous-produits non-intentionnels affectant
I'environnement. Ceci différe de la définition donnée dans
{'1ISO 8402.

3.2 offre: Une offre est faite par un fournisseur en
réponse a un appel d'offre en vue de |'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 guelconque.
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4 Exigences en matiére de systéeme
qualité

4.1 Responsabilité de la direction

4.1.1 Politique qualité

La direction du fournisseur, qui a pouvoir de décision
doit définir et consigner par écrit sa politique en ma-
tiere de qualité, y compris ses objectifs et son enga-
gement en la matiére. La politique qualité doit étre
pertinente par rapport aux objectifs généraux 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 l'organisme.

4.1.2 Organisation
4.1.2.1 Responsabilité et autorité

La responsabilité, I'autorité et les relations entre les
personnes qui dirigent, exécutent et vérifient des ta-
ches qui ont une incidence sur la Gualité doivent étreé
définies par écrit; cela concerne, en particulier les
personnes qui ont besoin de la liberté et dedllautorité
sur le plan de l'organisation pour

a) déclencher des actions permettant de prévenir
I'apparition de toute non-conformité relative au
produit, au processus et au systéme qualité;

b) identifier et enregistrer tout probléme relatif au
produit, au processus et au systéme qualité;

c) déclencher, recommander ou fournir des solutions
en suivant des circuits définis;

d) Vérifier la mise en ceuvre des solutions;

e) maitriser la poursuite des opérations relatives au
produit non conforme, sa livraison ou son instal-
lation jusqu'a ce que la déficience ou la situation
non satisfaisante ait été corrigée.

4.1.2.2 Moyens

Le fournisseur doit identifier les exigences relatives
aux moyens et fournir les moyens adéquats, y com-
pris la désignation de personnes formées (voir 4.18),
pour le management, I'exécution et la vérification des
taches, ainsi que les audits qualité internes.

4.1.2.3 Représentant de la direction

La direction du fournisseur, qui a pouvoir de décision,
doit nommer un de ses membres qui, nonobstant
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d'autres responsabilités, doit avoir une autorité définie
pour

a) assurer qu'un systéme qualité est défini, mis en
ceuvre et entretenu conformément a la présente
Norme internationale, et

b) rendre compte du fonctionnement du systéme
qualité a la direction du fournisseur pour en faire
la revue et servir de base a !'amélioration du sys-
téme qualité.

NOTE 5 La responsabilité du représentant de la direction
peut également comprendre les relations avec des parties
extérieures en ce qui concerne les sujets relatifs au sys-
téme qualité du fournisseur.

4.1.3 Revue de direction

La direction du fournisseur, qui a pouvoir de décision,
doit faire une revue du systéme qualité a une fré-
guence définie et suffisante pour assurer qu'il de-
meure constamment approprié et efficace afin de
satisfaire aux exigences de la présente Norme inter-
nationalelainsi qu'a la politique et aux objectifs qualité
fixés par le fournisseur (voir 4.1.1). Des enregis-
trements) de tes revues doivent étre conservés (voir
4.16).

42 Syst‘eme qualite

4.2.1 Généralités

Le fournisseur doit établir, consigner par écrit et
entretenir un systéme qualité en tant que moyen pour
assurer que le produit est conforme aux exigences
spécifiées. Le fournisseur doit établir un manuel qua-
lité couvrant les exigences de la présente Norme
internationale. Le manuel qualité doit comprendre les
procédures du systéme qualité ou y faire référence,
et exposer la structure de la documentation utilisée
dans le cadre du systeme qualité.

NOTE 6 L'ISO 10013 fournit des conseils relatifs & 1'éla-
boration des manuels qualité.

4.2.2 Procédures du systeme qualité

Le fournisseur doit

a) établir des procédures écrites cohérentes avec les
exigences de la présente Norme internationale et

avec la politique qualité qu'il a formulée, et

b) mettre réellement en ceuvre le systéme qualité
et ses procédures écrites.
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Dans le cadre de la présente Norme internationale,

I'étendue et le niveau de détail des procédures qui

font partie du systéme qualité doivent dépendre de la

complexité des tdches, des méthodes utilisées, des
compétences et de la formation nécessaires au per-

“Co TV VT LRI=A1AS ITVoOeSGi T Gy

sonnel impliqué dans I'exécution de ces taches.

NOTE 7 Les procédures écrites peuvent faire référence
a des instructions de travail qui définissent comment une
tache est réalisée.

4.2.3 Planification de la qualité

Le fournisseur doit définir et consigner par écrit com-
ment satisfaire les exigences pour la qualité. La pla-
nification de la qualit¢ doit étre cohérente avec
I'ensemble des exigences du systéme qualité du

£
fournisseur et doit &tre consagnce SOUs une Torme

adaptée aux méthodes de travail du fournisseur. Ce
dernier doit porter toute son attention sur les activités
suivantes, s'il y a lieu, pour satisfaire aux exigences
spécifiées pour les produits, les projets ou les con-
trats:

a) |'établissement de plans; qualité;

b) l'identification et I'acquisition de toustmoyens,de
maitrise des activités, processus, équipements (y
compris les équipements de contrble et d'essai),
dispositifs, ensemble des moyens et compé-
tences qui peuvent étre nécessaires pour ‘obtenir
la qualité requise;

c) l'assurance de la compatibilité de la conception,
du processus de production, de l'installation, des
prestations associées, des procédures de contrdle
et d'essai et de la documentation applicable;

d) la mise a jour, autant que nécessaire, des techni-
ques de maitrise de la qualité, de contrdle et
d'essai, y compris le développement d'une nou-
velle instrumentation;

e) l'identification, en temps voulu, de toute exigence
en matiére de mesurage mettant en jeu une apti-
tude qui dépasse les possibilités actuelles de
I'état de I'art, afin de developper |'aptitude néces-
saire;

f) l'identification des vérifications adéquates aux
phases appropriées de la réalisation du produit;

g) la clarification des normes d'acceptation pour
toutes les caractéristiques et exigences, y com-
pris celles qui contiennent un élément subjectif;

h) l'identification et la préparation d'enregistrements
relatifs a la qualité (voir 4.16).
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NOTE8 Les plans qualit¢ mentionnés [voir 4.2.3a)]

peuvent faire référence aux procédures écrites appronrides
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qui font partie intégrante du systéme qualité du fournisseur.

~
&.9

evue de conirat
4.3.1 Généralités

Le fournisseur doit établir et tenir & jour des procédu-
res écrites de revue de contrat et de coordination de
ces activités.

4.3.2 Revue

Avant soumission d'une offre ou acceptation d'un

contrat ou d'une commande (formulation des exi-
gences), |'offre, le contrat ou la commande doit étre

“Eo AT AV T

revu(e) par le fournisseur afin d'assurer que

a) les exigences sont définies et documentées de
fagon adéquate; lorsqu'il n'existe pas d'exigences
écrites pour une commande verbale, le fournis-
seur doit assurer que les exigences de cette
commandeyont;bien fait I'objet d'un accord avant
d'étre acceptées;

b)- "toute” différence entre les exigences d'un contrat
ou d'une commande et celles de l'offre a fait
I'objet d'une solution;

¢) - lle’fournisseur présente |'aptitude & satisfaire aux
exigences du contrat ou de la commande.

4.3.3 Avenant au contrat

Le fournisseur doit définir comment un avenant & un
contrat est traité et comment il le transmet correc-
tement aux fonctions concernées de son organisation.

4.3.4 Enregistrements

Des enregistrements de ces revues de contrat doi-
vent étre conservés (voir 4.16).

NOTE 9 |l convient de constituer des circuits de com-
munication et des interfaces avec le client en matiére de
contrat.

4.4 Maitrise de la conception

4.4.1 Généralités

Le fournisseur doit établir et tenir a jour des procédu-
res écrites pour maitriser et vérifier la conception du
produit afin d'assurer que les exigences spécifiées
sont satisfaites.
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4.4.2 Planification de la conception et du
développement

Le fournisseur doit élaborer des plans pour chaque
activité de conception et de développement. Ces
plans décrivent ces activités ou y font référence, et
définissent les responsabilités pour leur mise en
ceuvre. Les activités de conception et de dévelop-
pement doivent étre affectées a du personnel qualifié
doté de moyens adéquats. Les plans doivent étre mis
a jour au fur et & mesure de I'évolution de la concep-
tion.

4.4.3 Interfaces organisationnelles et techniques

Les interfaces organisationnelles et techniques entre
les différents groupes, qui contribuent au processus
de conception, doivent étre définies et les infor-
mations nécessaires doivent étre consignées par
écrit, transmises et revues régulierement.

4.4.4 Données d'entrée de la conception

Les exigences concernant le produif  relatives-aux
données d'entrée de la conception et comprenant les
exigences légales et réglementaires applicables doi-
vent étre identifiées et consignées par écrit, et leur
sélection doit étre revue par le fournisseur quant a
leur adéquation. Il faut apporteriune;isolution @aux exi
gences incomplétes, ambiglies ou incompatibles avec
ceux qui les ont imposées.

Les données d'entrée de la conception doivent pren-
dre en compte les résultats de toutes les activités de
revue de contrat.

4.45 Données de sortie de la conception

Les données de sortie de la conception doivent étre
consignées par écrit et exprimées de fagon a pouvoir
étre vérifiées et validées par rapport aux données
d'entrée de la conception.

Les données de sortie de la conception doivent

a) satisfaire aux exigences des données d'entrée de
la conception;

b) contenir ou faire référence a des criteéres d'ac-
ceptation;

c) identifier les caractéristiques de conception criti-
ques pour le fonctionnement correct et en toute
sécurité du produit (par exemple, les exigences
en matiere d'exploitation, de stockage, de manu-
tention, de maintenance et de mise hors service).
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Les documents relatifs aux données de sortie de la
conception doivent étre revus avant leur mise en cir-
culation.

4.46 Revue de conception

Des revues formelles et consignées par écrit des ré-
sultats de la conception doivent étre planifiées et
conduites & des phases appropriées de la conception.
Les participants & chacune de ces revues doivent
comprendre des représentants de toutes les fonc-
tions concernées par la phase de conception, objet
de la revue, ainsi que tout autre expert, comme re-
quis. Des enregistrements de ces revues doivent étre
conservés (voir 4.16).

4.4.7 Veérification de la conception

La vérification de la conception doit étre effectuée a
des phases appropriées de la conception afin d'assu-
rer que les données de sortie de chacune de ces
phases satisfont aux exigences des données d'entrée
de cette méme phase. Les actions de vérification de
la.conception.doivent étre enregistrées (voir 4.16).

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

—  I'exécution de calculs par.d'autres méthodes,

—la"comparaison de la nouvelle conception avec une
conception similaire éprouvée si elle existe,

— la réalisation d'essais et de modeles de démonstration,
et

— la revue des documents relatifs aux différentes phases
de la conception avant leur mise en circulation.

4.4.8 Validation de la conception

La validation de la conception doit étre effectuée pour
assurer que le produit est conforme aux besoins
et/ou aux exigences définis de |'utilisateur.

NOTES

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

12 La validation est effectuée normalement dans des
conditions de fonctionnement définies.

13 La validation est effectuée normalement sur le produit
final, mais peut étre nécessaire & des phases antérieures a
I'achévement du produit.

14 Des validations multiples peuvent étre exécutées si
différentes utilisations sont prévues.



© SO

4.49 Modifications de la conception

Tous les changements et toutes les modifications de
la conception doivent étre identifiés, consignés par
écrit, revus et approuvés par des personnes habilitées
avant d'étre mis en ceuvre.

45 Maitrise des documents et des données

4.5.1 Généralités

Le fournisseur doit établir et tenir a jour des procédu-
res écrites pour maitriser tous les documents et don-
nées relatifs aux exigences de la présente Norme
internationale, y compris, dans les limites de ce qui
est applicable, des documents d'origine extérieure
tels que les normes et les plans du client.

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

4.5.2 Approbation et diffusion des documents et
des données

Avant leur diffusion, les documents et_les, données
doivent étre revus et approuvés en ce 'qui concerne
leur adéquation, par des personnes habilitées. Une
liste de référence ou toute procédure de maitrise'de
documents équivalente indigquant la “révision' ‘en “vi-
gueur des documents doit étre établie et 'étre 'faci
lement accessible pour empécher I'utilisation de
documents non valables et/ou périmés.

Cette maitrise doit assurer que

a) les éditions pertinentes des documents appro-
priés sont disponibles a tous les endroits olu des
opérations essentielles au fonctionnement effi-
cace du systeme qualité sont effectuées;

b) les documents non valables et/ou périmés sont
aussitot retirés de tous les points de diffusion ou
d'utilisation, ou sinon gu'ils ne peuvent pas étre
utilisés de fagon non intentionnelle;

c) tout document périmé conservé a des fins légales
ou de conservation des connaissances est conve-
nablement identifié.

45.3 Modifications des documents et des
données

Les modifications des documents et des données
doivent étre revues et approuvées par les mémes
fonctions/organismes qui les ont revus et approuvés
a l'origine, @ moins qu'il n'en soit spécifié autrement.
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Les fonctions/organismes désignés doivent avoir ac-
ces a toutes informations appropriées sur lesquelles
ils peuvent fonder leur revue et leur approbation.

Lorsque cela est réalisable, la nature de la modifica-
tion doit étre identifiée dans le document ou dans les
annexes appropriées.

4.6 Achats

4.6.1 Généralités

Le fournisseur doit établir et tenir a jour des procédu-
res écrites pour assurer que le produit acheté (voir
3.1) est conforme aux exigences spécifiées.

4.6.2 Evaluation des sous-contractants
Le fournisseur doit

a) évaluer et sélectionner les sous-contractants sur
la base de leur aptitude a satisfaire aux exigences
de la sous-commande, y compris les exigences
de,systéme qualité et toutes exigences spécifi-
ques-d'assurance de la qualité;

b)* définir le type et I'étendue de la maitrise exercée
par le fournisseur sur ses sous-contractants.
Celle-ci doit dépendre du type de produit com-
‘mandé /al-sous<contractant, de l'incidence de ce
produit sur la qualité du produit final et, lorsque
cela est applicable, des rapports d'audits qualité
et/ou des enregistrements relatifs aux aptitudes
et performances dont le sous-contractant a fait la
démonstration précédemment;

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

4.6.3 Données d'achat

Les documents d'achat doivent contenir des données
décrivant clairement le produit commandé et com-
prenant, lorsque cela est applicable

a) le type, la catégorie, la classe ou toute autre
identification précise;

b) le titre ou toute autre identification formelle et
I'édition applicable des spécifications, plans, exi-
gences en matiére de processus, instructions de
contrble et autres données techniques perti-
nentes, y compris les exigences pour |'approba-
tion ou la qualification du produit, des procédures,
de I'équipement et du personnel relatifs au pro-
cessus;
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