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Q IS0 IS0 9004=3:1993(F) 

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 9004-3 a ete elaboree par le comite techni- 
que lSO/rC 176, Management et assurance de /a qua/it& sous-comite 
SC 2, Systhmes qua/it& 

L’ISO 9004 comprend les parties suivantes, presentees sous le titre ge- 
neral Management de la qua/it& et 6lements de systgme qua/it& 

- Partie 1: Lignes directrices 

- Partie 2: Lignes directrices pour /es sewices 

- Partie 3: Lignes direc 
caracthre con tin U 

trices pour les produits issus de processus A 

- Partie 4: Lignes directrices pour I’amblioration de la quake 

- Partie 5: Lignes directrices pour /es plans qua/it6 

- Partie 6: Lignes directrices pour I’assurance de la qualitb de la 
conduite de projet 

- Partie 7: Lignes directrices pour la gestion de configuration 

- Partie 8: Lignes directrices pour les principes de la qualitb et leur 
application aux pratiques de management 

La partie 1 est une revision de I’ISO 9004:1987. 

L’annexe A de la presente partie de I’ISO 9004 est donnee uniquement a 
titre d’information. 

. . . 
III 
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ISO.9004-3:1993(F) CJ IS0 

Introduction 

0.1 Gh6ralit6s 

II convient we 
ou de tout orga 

I’une des 
nrsme SOI 

preoccupations essentielles de toute 
t la qualite de ses produits et se f-vices 

entreprise 

Pour reussir, il est recommande qu’une entreprise propose des produits 
ou des services qui 

a) repondent 8 un besoin, un usage ou un objectif bien defini; 

b) satisfont aux attentes des consommateurs; 

c) sont conformes aux normes et specifications applicables; 

d) sont conformes aux exigences reglementaires (et autres) de la societe; 

e) sont disponibles, a un prix competitif; 

f) sont fournis 8 un cotit qui genere un profit. 

0.2 Objectifs Ii& 5 I’organisation 

Pour atteindre ses objectifs, il convient qu’une entreprise s’organise de 
telle sorte que les facteurs techniques, administratifs et humains ayant 
une incidence sur la qualite de ses produits et services soient maTtrises. 
Une telle maTtrise vise a reduire, 8 eliminer et, ce qui est plus important, 
a prevenir les deficiences en mat&e de qualite. 

En ce qui con cerne I es produ its is sus de processus 8 c maractere 
le controle du proce S sus lui-m eme revet u ne importance capitale. 

continu, 

II convient qu’un systeme de management de la qualite soit concu et mis 
en ceuvre pour atteindre les objectifs que I’entreprise s’est fixes dans ses 
politiques qualite. 

Chaque element (ou exigence) d’un systeme de management de la qualite 
variera en importance d’un type d’activite a un autre et d’un produit ou 
service a un autre. 

Afin d’obtenir une efficacite maximale et de repondre aux attentes du 
client, il est essentiel que le systeme de management de la qualite soit 
adapte au type d’activite et au processus, produit ou service propose. 

iv 
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0 IS0 IS0 9004-3: 1993(F) 

03 . Conformit aux besoins de I’entrepriseldu client 

Un systeme de gestion de 
. 

II& . 

a) 

W 

Les besoins et inth&s de l’entreprise 

Pour I’entreprise, c’est I Ine necessite dans les affaires d’atteindre et 

a qualite presente deux aspects etroitement 

de maintenir la qualite voulue a un co& optimal; la realisation de cet 
aspect concernant la qualite est lice a une utilisation planifiee et effi- 
cace des ressources technologiques, humaines et materielles dispo- 
nibles pour I’entreprise. 

Les besoins et attentes du client 

Pour le client, c’est une necessite d’avoir confiance tant dans I’apti- 
tude de I’entreprise a fournir la qualite voulue que dans le maintien 
adequat de cette qualite. 

Chacun des aspects precedents d’un systeme qualite implique de fournir 
une preuve objective sous la forme d’informations et de donnees concer- 
nant la qualite du systeme et la qualite des produits de I’entreprise. 

0.4 Risques, co&s et benefices 

Les considerations relatives aux risques, coots et benefices jouent un role 
important 8 la fois pour I’entreprise et pour le client. Ces considerations 
sont des aspects propres 8 la plupart des produits et services. Les effets 
et aspects decoulant de ces considerations sont donnes comme suit. 

a) 

b) 

c) 

Conditions relatives aux risques 

Pour I’entreprise: On doit prendre en consideration les risques lies 8 
des produits ou services deficients qui entrainent une perte d’image 
de marque ou de reputation, une perte de marche, des plaintes, des 
reclamations, une responsabilite, une securite, un gaspillage des res- 
sources humaines et financieres. 

Pour le client: On doit prendre en consideration les risques tels que 
ceux qui sont lies a la Sante et 8 la securite des personnes, 8 
I’insatisfaction qu’entralnent les produits et services, a la disponibilite, 
aux revendications commerciales et a la perte de confiance. 

Conditions relatives aux coQts 

Pour I’entreprise: On doit prendre en consideration les couts impu- 
tables aux deficiences de mercatique et de conception, qui compren- 
nent les produits non satisfaisants, les retouches, les reparations, les 
remplacements, les reprises en processus, les pertes de production, 
les garanties et les reparations en clientele. 

Pour le client: On doit prendre en consideration la securite, les touts 
d’acquisition, les coats d’exploitation, de maintenance, d’arrets et de 
reparation ainsi que les coats eventuels de mise au rebut. 

Conditions relatives aux bknhfices 

Pour I’entreprise: On doit prendre en consideration I’accroissement 
du profit et de la part du marche. 

Pour le client: On doit prendre en consideration la reduction des 
couts, I’amelioration de I’aptitude a I’usage, I’accroissement de la sa- 
tisfaction et de la confiance. 
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IS0 9004=3:1993(F) 0 IS0 

0.5 Conclusions 

II convient de concevoir un systkme efficace de management de la qualit 
pour kpondre aux besoins et aux attentes du client, tout en servant +SI 
protkger les int&$ts de l’entreprise. Un systkme qualit bien structuk est 
un prkcieux moyen de management pour optimiser et maRriser la qualit 
en regard des considkrations de risques, de coots et de b&Gfices. 

vi 
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NORME INTERNATIONALE 0 IS0 IS0 9004=3:1993(F) 

Management de la qualit et Uments de systhme 
qualit - 

Partie 3: 
Lignes directrices pour les produits issus de processus A 
caractbe continu 

1 Domaine d’application 

La presente partie de I’ISO 9004 donne des lignes di- 
rectrices pour I’application du management de la 
qualite aux produits issus de processus a caractere 
continu. 

La selection des elements appropries figurant dans la 
presente partie de I’ISO 9004 et la mesure dans la- 
quelle ces elements sont adopt& et appliques par 
une entreprise dependent de facteurs tels que le 
marche a couvrir, la nature des produits, les proces- 
sus de production et les besoins des clients. 

La presente partie de I’ISO 9004 nest pas destinee 
a etre utilisee en tant que liste-type pour la verification 
de la conformite a un ensemble d’exigences. 

2 Rkfbrences normatives 

Les normes suivantes contiennent des dispositions 
qui, par suite de la reference qui en est faite, consti- 
tuent des dispositions valables pour la presente partie 
de I’ISO 9004. Au moment de la publication, les edi- 
tions indiquees etaient en vigueur. Toute norme est 
sujette a revision et les parties prenantes des accords 
fond& sur la presente partie de I’ISO 9004 sont invi- 
tees a rechercher la possibilite d’appliquer les editions 
les plus recentes des normes indiquees ci-apres. Les 
membres de la CEI et de I’ISO possedent le registre 
des Normes internationales en vigueur a un moment 
donne. 

IS0 8402: -l) Management de la qualit6 et assurance 
de la qua/it& 1 Vocabulaire. 

IS0 9004:1987, Gestion de la qua/it6 et &Sments de 
sys t&me qua/it6 - Lignes directrices. 

3 Dbfinitions 

Pour les besoins de la presente partie de I’ISO 9004, 
les definitions donnees dans I’ISO 8402 et I’ISO 9004 
et la definition suivante s’appliquent. 

3.1 produits issus de processus h caracthre 
continu: Produits (finis ou semi-ouvres) prepares par 
transformation continue de la matiere, qu’il s’agisse 
de solides, de liquides, de gaz ou de combinaisons de 
ces derniers, y compris les mat&es particulaires, Iin- 
gots, filaments ou structures en feuilles. 

NOTE 1 Les produits issus de processus & caract&e 
continu sont typiquement livrks au moyen de systkmes de 
Iivraison en vrac tels que les pipelines, tonneaux, sacs, rh- 
servoirs, boites ou rouleaux. 

4 Responsabilit6 de la direction 

4.1 Gh6ralit6s 

La responsabilite et I’engagement relatifs a la politique 
qualite incombent au plus haut niveau de direction. 
Le management de la qualite est I’aspect de la fonc- 

I) A publier. (R&ision de I’ISO 84021986) 
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IS0 9004-3: 1993(F) 0 IS0 

tion g&Wale de management qui determine et met 
en ceuvre la politique qualite. 

4.2 Politique qualit 

II convient que la direction de I’entreprise developpe 
et etablisse la politique qualite de son entreprise. II 
convient que cette politique soit coherente avec les 
autres politiques de I’entreprise. II convient que la di- 
rection prenne toutes les mesures necessaires pour 
faire en sorte que sa politique qualite soit comprise, 
mise en ceuvre et entretenue. 

4.3 Objectifs qualit 

4.3.1 Dans le cadre de la politique qualite de 
I’entreprise, il convient que la direction definisse des 
objectifs lies aux elements-cles de la qualite, tels que 
I’aptitude a I’emploi, la performance, la securite et la 
fiabilite. II convient, egalement, de definir les objectifs 
relatifs a la maRrise du processus, a I’aptitude du 
processus, au rendement du processus, a la securite 
et a la fiabilite du processus. 

4.3.2 II est recommande que le calcul et I’evaluation 
des co&s, associes a tous les elements et objectifs 
qualite, soient toujours des considerations impor- 
tantes, dans le but de minimiser les pertes relatives 
a la qualite. 

4.3.3 II convient que les niveaux hierarchique appro- 
pries de la direction definissent, lorsque cela est ne- 
cessaire, des objectifs qualite specifiques, coherents 
tant avec la politique qualite de I’entreprise qu’avec 
ses autres objectifs. 

4.4 Systkme qualit 

4.4.1 II convient que la direction elabore, etablisse 
et mette en oeuvre un systeme qualite au moyen du- 
quel les politiques et objectifs qualite peuvent etre 
realises. 

4.4.2 II convient que le systeme qualite soit 
structure et adapte au type particulier d’activite de 
I’entreprise et tienne compte des elements appro- 
pries decrits dans la presente par-tie de I’ISO 9004. 

4.4.3 II convient que le systeme qualite fonctionne 
de facon telle qu’il donne une confiance appropriee 
en ce que 

a) le systeme est bien compris et efficace; 

b) les produits ou services repondent reellement aux 
attentes du client; 

c) une attention particuliere est portee a la preven- 
tion des problemes, plutot qu’a leur detection 
apres leur apparition. 

5 Principes d’un systkme qualit 

5.1 hments d’un systhme qualit 

51.1 Le systeme qualite s’applique de facon carac- 
teristique a toutes les activites concernant la qualite 
d’un produit, d’un processus ou d’un service, et 
interagit avec ces activites. II implique toutes les 
phases, de I’identification initiale jusqu’a la satisfac- 
tion finale des exigences et attentes du client. Ces 
phases et activites peuvent comprendre les aspects 
suivants: 

a) recherche et etude de marches; 

b) recherche et developpement techniques; 

c) etude/specification technique et developpement 
du produit; 

d) approvisionnement; 

e) preparation et developpement des processus; 

f) mesure, maTtrise et reglage du processus de pro- 
duction; 

g) production; 

h) maintenance du processus; 

i) 
. 
I) 

controles, essais et examens; 

conditionnement et stockage; 

k) ventes et distribution; 

I) utilisation par le client; 

m) assistance technique; 

n) mise au rebut apres utilisation. 

Voir la figure 1 qui donne une representation schema- 
tique des elements d’un systeme qualite. 

5.1.2 Dans le contexte des activites interdepen- 
dantes au sein d’une entreprise, il convient de porter 
I’accent sur la mercatique et la conception qui sont 
particulierement importants pour 

a) determiner et definir les besoins du client, les at- 
tentes et exigences relatives au produit; 

2 
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Recherche et 
etude de marche 

EtudeIspCcification technique 
et deveeoppement du produit 

Mise au rebut 
apres utilisation 

Approvisionnement 

d@veloppement 

L-- Conditionnement et stockage 

Figure 1 - Boucle de la qualit 

b) procurer les concepts (y compris les donnees 
fondamentales) permettant de realiser un produit 
ou un service conforme 8 des specifications defi- 
nies, a un tout optimal. 

5.2 Structure du systhme qualit 

5.2.1 Gh&alit& 

La direction est responsable de l’etablissement de la 
politique qualite et des decisions concernant la cre- 
ation, le developpement, la mise en ceuvre et l’entre- 
tien du systeme qualite. 

5.2.2 Responsabilith et autorite relatives 2r la 
qualit 

II convient d’identifier et de documenter les activites 
qui contribuent directement ou indirectement a la 
qualite, et il convient d’entreprendre les actions sui- 
vantes. 

a) 

b) 

II convient de definir claireme 
tes generales et parti culieres. 

nt les responsabili- 5.2.3 Qrganisation 

II convient d’etablir clairement les responsabilites 
et I’autorite qui sont deleguees a chaque activite 
contribuant 8 la qualite; il est recommande que 

I’autorite et les responsabilites soient suffisantes 
pour atteindre, avec I’efficacite voulue, les objec- 
tifs qualite fixes. 

c) II convient de definir les mesures de maltrise et 
de coordination des interfaces entre les diverses 
activites. 

d) Lorsque cela est necessaire, la direction peut de- 
cider de deleguer la responsabilite en mat&e 
d’assurance de la qualite interne et d’assurance 
de la qualite externe; il est recommande que les 
personnes faisant I’objet de cette delegation 
soient independantes des activites sur lesquelles 
elles rendent compte. 

e) Dans I’organisation d’un systeme qualite bien 
structure et efficace, il convient de mettre I’accent 
sur I’identification des problemes reels ou poten- 
tiels en mat&e de qualite, et sur I’instauration de 
remedes ou de mesures preventives. 

II convient d’etablir clairement I’organisation lice au 
systeme qualite au sein du management global de 
I’entreprise. II convient de definir les liaisons hierar- 
chiques et les lignes de communication. 
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0 IS0 IS0 9004=3:1993(F) 

b) plusieurs manuels qualite sectoriels; 

c) des manuels qualite specialises (par exemple 
conception, approvisionnement, projet, instruc- 
tions de travail). 

5.3.3 Plans qualit 

Pour les projets concernant des produits, services ou 
processus nouveaux, il convient que la direction pre- 
pare, de facon appropriee, des plans qualite ecrits, 
coherents avec toutes les autres exigences d’un sys- 
teme de management de la qualite d’entreprise. 

II convient que les plans qualite definissent les as- 
pects suivants: 

a) 

b) 

d 

es objectifs qualite a atteindre; 

‘attribution specifique des responsabilites et de 
‘autorite au tours des differentes phases du pro- 
et; 

es procedures, methodes et instructions de tra- 
vail specifiques a appliquer; 

d) les programmes appropries d’essai, de controle, 
d’examen et d’audit aux stades appropries (par 
exemple conception, developpement); 

e) une methode concernant les changements et 
modifications 8 apporter au plan qualite au fur et 
a mesure de I’avancement des projets; 

f) d’autres mesures necessaires pour atteindre les 
objectifs. 

Un plan qualite peut faire partie integrante d’une pro- 

internes et d’evaluations a intervalles reguliers. II 
convient que les audits soient realises de facon a de- 
terminer si les differents elements d’un systeme 
qualite sont efficaces pour atteindre les objectifs 
qualite etablis. II est recommande que, dans ce but, 
la direction de I’entreprise formule et etablisse un 
programme d’audit approprie. (Pour plus de details, 
voir les parties 1, 2 et 3 de I’ISO 10011.) 

5.4.2 Programme d’audit 

II convient que 
points suivants: 

la structure du plan d’audit couvre les 

a) les activites particulieres et domaines soumis a 
audit; 

b) les qualifications des personnes chargees des au- 
dits; 

c) les faits generateurs d’audit (par exemple chan- 
gements organisationnels, deficiences relevees, 
verifications et surveillances de routine); 

d) des procedures pour rendre compte des consta- 
tations, des conclusions et des recommandations 
resultant des audits. 

5.4.3 hendue de I’audit 

Les evaluations objectives des elements du systeme 
qualite par des personnes competentes peuvent por- 
ter sur les activites ou domaines suivants: 

cedure detaillee d’exploitation. 
organisations; 

5.3.4 Enregistrements relatifs ir la qualit 

Les enregistrements relatifs a la qualite et les releves 
concernant la conception, le controle, les essais, la 
surveillance, I’audit, la revue ou les resultats qui s’y 
rapportent constituent des elements importants d’un 
systeme qualite (voir 17.2 et 17.3). 

5.4 Audit du systhme qualit 

5.4.1 Gbn6ralitbs 

II convient que tous les elements, aspects et compo- 
sants lies 8 un systeme qualite fassent I’objet d’audits 

b) procedures administratives et operationnelles; 

c) ressources en hommes, en equipement et en 
materiel; 

domaines d’activite, operations et processus; 

e) entites produites (pour etablir la conformite aux 
normes et aux specifications); 

f) documentation, rapports, enregistrements de 
suivi. 

II est recommande que les personnes effectuant des 
audits sur les elements du systeme qualite soient in- 
dependantes des activites ou des domaines particu- 
liers soumis a audit. 
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5.4.4 Communication et suivi des constatations 
d’audit 

II convient que les constatations, conclusions et re- 
commandations resultant de I’audit soient rassem- 
blees dans un document et soumises aux membres 
appropries de la direction de I’entreprise pour prise 
en consideration. 

I I convien 
dans le ra 

a) 

t que les aspects suivants soient C ouverts 
PPort et le suivi de s constatations d I audit: 

il convient de documenter des exemples de non- 
conformite ou de deficiences specifiques dans le 
rapport d’audit; lorsqu’elles sont manifestes, les 
raisons de telles deficiences peuvent y etre inclu- 
ses; 

b) il convient d’evaluer la mise en oeuvre et l’effi- 
cacite des actions correctives, suggerees lors 
d’audits anterieurs; 

c) des actions correctives appropriees peuvent etre 
suggerees, si necessaire. 

5.5 Revue et bvaluation du systeme qualit 

II est recommande que la direction de I’entreprise 
prenne des dispositions pour la revue et I’evaluation 
du systeme qualite. II convient que de telles revues 
soient effectuees par des membres appropries ap- 
partenant, selon le choix de la direction de I’entre- 
prise, soit a cette direction, soit 8 une equipe 
competente et independante. 

II convient que les revues comportent des evaluations 
completes et bien structurees, qui comprennent les 
elements ci-apres: 

a) les constatations d’audits articules autour de di- 
vers elements du systeme qualite (voir 5.4.3); 

b) I’efficacite globale du systeme qualite dans la re- 
alisation des objectifs qualite fixes; 

c) les conditions d’actualisation du systeme qualite 
eu egard aux changements qu’apportent les nou- 
velles technologies, les nouveaux concepts de 
qualite, les nouvelles strategies commerciales, 
ainsi que les nouvelles conditions sociales ou re- 
latives a I’environnement. 

II convient que les constatations, les conclusions et 
les recommandations resultant des revues et des 
evaluations soient soumises sous forme documentee 
pour action necessaire par la direction de I’entreprise. 

6 Aspects kconomiques - 
Considbrations 
qualitk 

sur les coiits relatifs & la 

6.1 Gbnbralitks 

L’impact de la qualite sur les profits et pertes peut 
etre tres significatif, en particulier a long terme. II est 
done important de pouvoir mesurer I’efficacite d’un 
systeme qualite en termes economiques. Rendre 
compte des co&s relatifs a la qualite a pour principal 
objectif de donner des moyens pour evaluer l’effi- 
cacite et pour etablir les bases des programmes 
internes d’amelioration. 

6.2 Choix des Mments appropriks 

Dans I’entreprise, une partie de I’ensemble des couts 
est consacree 8 la realisation des objectifs qualite. En 
pratique, la combinaison d’elements selectionnes 
dans cette partie de I’ensemble des touts fournit I’in- 
formation necessaire pour hierarchiser les efforts 
permettant d’atteindre les objectifs qualite. II est 
maintenant de pratique courante d’identifier et de 
mesurer les ((cotits qualit&. II convient d’identifier a 
la fois les touts des activites visant a obtenir la qualite 
appropriee et les coirts resultant d’une maTtrise 
inadequate de la qualite. 

6.3 Types de cotits relatifs k la qualitb 

6.3.1 Ghkralith 

Les touts qualite peuvent en gros etre repartis en 
touts d’obtention de la qualite (voir 6.3.2) et en coiits 
d’assurance externe de la qualite (voir 6.3.3). 

6.3.2 Coots d’obtention de la qualith 

Les touts d’obtention de la qualite sont des co&s 
engages par I’entreprise pour atteindre et assurer les 
niveaux de qualite requis. Ils comprennent les ele- 
ments ci-apres. 

a) Les coQts de prevention et d’haluation (ou 
investissements) 

- prevention: co&s des efforts pour prevenir les 
defaillances; 

- evaluation: coats des essais, controles et exa- 
mens pour evaluer si la qualite requise est 
maintenue. 
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