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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''SO. 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
gouvernementales, en liaison avec I'lSO participent également aux travaux. L'ISO collabore étroitement avec
la Commission électrotechnique internationale (CEIl) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux régles données dans les Directives ISO/CEI,
Partie 2.

La tache principale des comités techniques est d'élaborer les Normes internationales. Les projets de Normes

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

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire 'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait étre tenue pour responsable de ne
pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence.

L'ISO 9001 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 176, Management et assurance de la qualité,
sous-comité SC 2, Systemes qualité.

Cette quatrieme édition annule et remplace la troisiéeme édition (ISO 9001:2000), qui a été modifiée pour
clarifier des éléments du texte et améliorer la compatibilité avec I''SO 14001:2004.

Les changements intervenus entre la troisiéme et la quatriéme édition sont détaillés dans I'Annexe B.

La présente version corrigée de I''SO 9001:2008 inclut les corrections suivantes:

Des erreurs rédactionnelles minimes ont été corrigées dans les Tableaux A.1, A.2 et B.1.
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Introduction

0.1 Généralités

Il est souhaitable que I'adoption d'un systéme de management de la qualité reléve d'une décision stratégique de
l'organisme. La conception et la mise en ceuvre d'un systéeme de management de la qualité tiennent compte

a) de I'environnement de I'organisme, des modifications de cet environnement ou des risques associés a cet
environnement,

b) de besoins variables,

c) d'objectifs particuliers,

d) des produits fournis,

e) des processus mis en ceuvre,

f)  de la taille et de la structure de l'organisme.

La présente Norme internationale ne vise ni l'uniformité des structures des systémes de management de la
qualité, ni l'uniformité de la documentation.

Les exigences en matiere de systtme de management de la qualité spécifiées dans la présente Norme
internationale sont complémentaires aux exigences relatives aux produits. Les informations sous forme de
«NOTE» sont fournies pour clarifier I'exigence associée ou en faciliter la compréhension.

La présente Norme internationale peut étre utilisée aussi bien par I'organisme en interne que par des parties
externes, y compris des organismes de certification, pour évaluer sa capacité a satisfaire les exigences des
clients, les exigences légales et réglementaires applicables au produit, ainsi que les exigences de l'organisme
lui-méme.

Les principes de management de la qualité présentés dans I''SO 9000 et I''SO 9004 ont été pris en compte au
cours du développement de la présente Norme internationale.

0.2 Approche processus

La présente Norme internationale encourage I'adoption d'une approche processus lors du développement, de
la mise en ceuvre et de I'amélioration de l'efficacité d'un systéme de management de la qualité, afin
d'accroitre la satisfaction des clients par le respect de leurs exigences.

Pour qu'un organisme fonctionne de maniére efficace, il doit identifier et gérer de nombreuses activités
corrélées. Une activité ou un ensemble d'activités utilisant des ressources et géré de maniére a permettre la
transformation d'éléments d'entrée en éléments de sortie peut étre considéré comme un processus. L'élément
de sortie d'un processus constitue souvent I'élément d'entrée du processus suivant.

L'«approche processus» désigne I'application d'un systéme de processus au sein d'un organisme, ainsi que
l'identification, les interactions et le management de ces processus en vue d'obtenir le résultat souhaité.

L'un des avantages de I'approche processus est la maitrise permanente qu'elle permet sur les relations entre
les processus individuels au sein du systéme de processus, ainsi que sur leurs combinaisons et interactions.

Lorsqu'elle est utilisée dans un systéme de management de la qualité, cette approche souligne l'importance
a) de comprendre et de remplir les exigences;

b) de considérer les processus en termes de valeur ajoutée;
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c) de mesurer la performance et I'efficacité des processus;

d) d'améliorer en permanence les processus sur la base de mesures objectives.

Le modele de systéme de management de la qualité basé sur les processus, présenté a la Figure 1, illustre
les relations entre les processus décrits dans les Articles 4 a 8. Cette figure montre le réle significatif joué par
les clients lors de la définition des exigences en tant qu'éléments d'entrée. La surveillance de la satisfaction
des clients exige I'évaluation des informations concernant la perception des clients sur le niveau de réponse
de l'organisme a leurs exigences. Le modéle présenté a la Figure 1 couvre toutes les exigences de la
présente Norme internationale, mais il ne présente pas les processus a un niveau détaillé.

NOTE De plus, le concept de la «roue de Deming» [désigné en anglais par «Plan-Do-Check-Act» (PDCA)] s'applique
a tous les processus. La roue de Deming peut étre décrite succinctement comme suit.

Planifier: établir les objectifs et les processus nécessaires pour fournir des résultats correspondant aux exigences des
clients et aux politiques de I'organisme.

Faire: mettre en ceuvre les processus.

Vérifier: surveiller et mesurer les processus et le produit par rapport aux politiques, objectifs et exigences du produit, et
rendre compte des résultats.

Agir: entreprendre les actions pour améliorer en permanence les performances des processus.

Amélioration continue du systéme de
management de la qualité

|y — — — — — — —
Clients
. Management Mesures, analyse ; i
’ — — — — = Satisfaction
Clients des ressources et amélioration
Eléments Eléments
) ‘entré Aaliaati de sortie
Exigences dentrée »Réalisation
Légende

—— Activités ajoutant de la valeur

— — — = Flux d’informations

Figure 1 — Modéle d'un systéme de management de la qualité basé sur les processus
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