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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 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 1001 l-l a ete elaboree par le comite techni- 
que ISOnC 176, Management et assurance de la qua/it& 

L’ISO 10011 comprend les parties suivantes, presentees sous le titre ge- 
neral Lignes directrices pour I’audit des systemes qua/it& 

- Partie 1: Audit 

- Partie 2: CritBres de qualification pour /es auditeurs de systdmes 
qua/it& 

- Partie 3: Gestion des programmes d’audit 

L’annexe A de la presente partie de I’ISO 10011 est donnee uniquement 
a titre d’information. 

. . . 
III 
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Introduction 

La s6rie de normes IS0 9000 met I’accent sur I’importance de I’audit 
qualit en tant qu’outil essentiel de gestion pour atteindre les objectifs 
fix& par I’organisme dans le cadre de sa politique g&kale. 

II est recommand6 d’effectuer des audits afin de determiner si les diff& 
rents Mments d’un systeme qualit sont efficaces et adapt& pour at- 
teindre les objectifs qualit fix&. 

La pksente partie de I’ISO 10011 fournit des lignes directrices pour ef- 
fectuer I’audit d’un systhme qualit d’un organisme (entreprise ou organi- 
sation). Elle permet aux utilisateurs d’adapter les lignes directrices d&rites 
fr leurs besoins. 

L’audit du systhme qualit fournit 6galement des preuves tangibles du 
besoin de rbduire, d’6liminer et, surtout, de prhenir des non-conformit&. 
Les conclusions de ces audits peuvent &re utiliskes par les dirigeants de 
I’organisme pour en ambliorer le fonctionnement. 

iv 
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Lignes directrices pour I’audit des systhmes qualit - 

Partie 1: 
Audit 

1 Domaine d’application 

La presente partie de I’ISO 10011 etablit les principes, 
les criteres et les pratiques de base, et foumit des li- 
gnes directrices pour mettre en place, planifier, ef- 
fectuer et documenter les audits des systemes 
qualite. 

Elk fournit des lignes directrices pour verifier I’exis- 
tence et la mise en ceuvre des elements d’un sys- 
teme qualite, et pour verifier I’aptitude du systeme a 
atteindre les objectifs qualite definis. Elle est suffi- 
samment generale pour etre applicable ou adaptable 
8 differentes industries et organismes. II convient que 
chaque organisme elabore ses propres procedures 
pour mettre en ceuvre ces lignes directrices. 

2 R6ference normative 

La norme suivante contient des dispositions qui, par 
suite de la reference qui en est faite, constituent des 
dispositions valables pour la presente pat-tie de I’ISO 
10011. Au moment de la publication, l’edition indi- 
quee etait en vigueur. Toute norme est sujette a re- 
vision et les parties prenantes des accords fond& sur 
la presente partie de I’ISO 10011 sont invitees 8 re- 
chercher la possibilite d’appliquer l’edition la plus re- 
cente 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: 1986, QuaM - Vocabulaire. 

3 Dbfinitions 

Pour les besoins de la presente partie de I’ISO 10011, 
les definitions donnees dans I’ISO 8402 et les defini- 
tions suivantes s’appliquent. 

NOTE 1 Certains termes de I’ISO 8402 sont rep&es ici 
et leur source est indiquee entre crochets. 

3.1 audit qualit& Examen methodique et indepen- 
dant en vue de determiner si les activites et resultats 
relatifs 8 la qualite satisfont aux dispositions preeta- 
blies, si ces dispositions sont mises en ceuvre de fa- 
con efficace et si elles sont aptes a atteindre les 
objectifs. 

[ISO 84021 

NOTES 

2 L’audit qualite s’applique essentiellement a des proce- 
des, a des produits ou a des services, mais nest pas res- 
treint a un systeme qualite ou a des elements de celui-ci. 
De tels audits sont couramment appeles ((audit qualite de 
systeme)), ((audit qualite de procede)), ((audit qualite de 
produit)), ((audit qualite de service)). 

3 Les audits qualite sont conduits par des personnes 
n’ayant pas de responsabilite directe dans les secteurs a 
auditer et de preference en cooperation avec le personnel 
du secteur concern6 

4 Un des buts d’un audit qualite est d’evaluer le besoin 
d’actions d’amelioration ou de correction. II convient de ne 
pas confondre I’audit avec des activites de ((surveillance)) 
ou de ((contrUe)) conduites dans le seul but de maltrise d’un 
processus ou d’acceptation d’un produit. 

5 Les audits qualite peuvent etre conduits pour des be- 
soins internes ou externes. 

3.2 syst&me qualit& Ensemble de la structure 
organisationnelle, des responsabilites, des procedu- 
res, des procedes et des ressources pour mettre en 
ceuvre la gestion de la qualite. 

[ISO 84021 
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NOTES 

6 II convient que le systeme q ualite ne soit pas plus 
etendu que ne I’exige la realisation des objectifs q ualite. 

7 Pour des besoins contractuels, des prescriptions obli- 
gatoires ou une evaluation, la demonstration de la mise en 
oeuvre d’elements identifies du systeme peut etre exigee. 

3.3 auditeur (qu’alit& Personne qui a la qualifica- 
tion pour executer des audits qualite. 

NOTES 

8 Pour executer un audit qualite, I convient que I 
soit man date pour cet audit particu ier. 

‘auditeur 

9 u n auditeur designe pour 
pele wesponsable d’audit)). 

gerer un audit qualite est ap- 

3.4 client: Personne ou organisme qui demande 
I’audit. 

NOTE IO Le client peut etre: 

a) I’audite qu i souhaite que son propre systeme qualite 
audite par rapport a une norme de systeme qualite; 

soit 

c) un organisme independant mandate pour determiner si 
le systeme qualite permet la maltrise adequate des 
produits ou services a fournir (tels que les organismes 
de controle alimentaire, pharmaceutique, nucleaire ou 
autres instances reglementaires); 

d) un organisme independant charge d’effectuer un audit 
afin d’enregistrer le systeme qualite de I’organisme 
audit& 

3.5 audit& Organisme 8 auditer. 

3.6 observation: Constat de faits effectue au tours 
d’un audit et &aye par des preuves tangibles. 

3.7 preuves tangibles: Informations, releves ou 
constats de faits de nature qualitative ou quantitative, 
relatifs a la qualite d’un bien ou d’un service ou a 
(‘existence et a la mise en ceuvre d’un element du 
systeme qualite, bases sur des observations, des 
mesures ou des essais, et qui peuvent etre verifies. 

3.8 non-conformit& Non-satisfaction aux exigences 
prescrites. 

NOTE II La definition s’applique a I’ecart ou a 
I’inexistence d’une ou de plusieurs caracteristiques de qua- 
lite ou d’elements d’un systeme qualite par rapport aux 
exigences prescrites. 

4 Objectifs des audits et responsabilit& 

4.1 Objectifs des audits 

Les audits sont normalement concus pour 
I’un ou plusieurs des objectifs suivants: 

atteindre 

determiner la conformite ou la non-conformite des 
elements du systeme qualite aux exigences pres- 
crites; 

determiner I’efficacite du systeme qualite mis en 
ceuvre a satisfaire aux objectifs qualite prescrits; 

donner a I’audite l’occasion d’ameliorer son sys- 
teme qualite, 

satisfaire aux exigences reglementaires, 

permettre I’enregistrement du systeme qualite de 
I’organisme audit& 

Les audits sont gb neralement decle 
ou plusieurs des ra isons suivantes: 

nches pour I’une 

- faire l’evaluation initiale d’un fournisseur lorsqu’il 
existe une demande d’etablir des relations 
contractuelles; 

- verifier, dans le cadre de I’organisme lui-meme, 
que son propre systeme qualite satisfait en per- 
manence aux exigences prescrites et qu’il est mis 
en oeuvre; 

- verifier, dans le cadre des relations contractuelles, 
que le systeme qualite du fournisseur satisfait en 
permanence aux exigences prescrites et qu’il est 
mis en ceuvre; 

- faire evaluer, dans le cadre de I’organisme lui- 
meme, son propre systeme qualite par rapport a 
une norme de systeme qualite. 

Ces audits peuvent etre declenches regulierement ou 
a la suite des changements importants du systeme 
qualite de I’organisme ou de la qualite de ses proce- 
des, produits ou services, ou pour le suivi d’actions 
correctives. 

NOTES 

12 ID convient que les audits qualite ne conduisent pas a 
un transfert de la responsabilite du personnel charge de 
I’obtention de la qualite vers les auditeurs. 

[ISO 84021 
13 II convient que les audits qualite ne conduisent pas a 
un elargissement du champ des fonctions qualite au-deja 
de ce qui est necessaire pour satisfaire aux objectifs qualite. 
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4.2 Rdes et responsabilith 

4.2.1 Auditeurs 

4.2.1 .I kquipe d’audit 

Qu’un audit soit effect& par une equipe ou par une 
seule personne, il convient de confier 8 un responsa- 
ble d’audit la responsabilite g&Wale. 

Selon les circonstances, l’equipe d’audit peut com- 
prendre des experts ayant une formation specialisee, 
des auditeurs en tours de formation ou des obser- 
vateurs sous reserve de leur acceptation par le client, 
l’audite et le responsable d’audit. 

4.2.1.2 Responsabilit6 des auditeurs 

Les auditeurs sont charges de 

- se conformer aux exigences applicables a I’audit; 

- communiquer et clarifier ces exigences; 

- preparer et accomplir efficacement les missions 
qui leur sont confiees; 

- consigner les observations; 

- rapporter les conclusions de I’audit; 

- verifier I’efficacite des actions correctives menees 
a la suite de I’audit (si le client le demande); 

- conserver et mettre en surete les documents se 
rapportant a I’audit pour 

l les presenter sur demande, 

l garantir leur confidentialite, 

l traiter les informations confidentielles avec 
discretion; 

- cooperer avec le responsable d’audit et I’aider 
dans I’accomplissement de sa mission. 

4.2.1.3 Responsabilit6s du responsable d’audit 

Le responsable d’audit est, en dernier ressort, res- 
ponsable de toutes les phases de I’audit. II convient 
qu’il possede des capacites et une experience en 
mat&e de gestion et dispose de I’autorite pour pren- 
dre les decisions relatives a la conduite de l’audit et 
a toute observation. 

Les responsabilites du responsable d’audit compren- 
nent en outre 

- la participation au choix des autres membres de 
l’equipe d’audit; 

- la preparation du plan d’audit; 

- la representation de l’equipe d’audit auprb de la 
direction de I’audite; 

- la presentation du rapport d’audit. 

4.2.1.4 lndhpendance des auditeurs 

II convient que les auditeurs se montrent impartiaux 
et ne soient pas soumis a des influences qui pour- 
raient affecter leur objectivite. 

II convient que toutes les personnes et tous les orga- 
nismes impliques dans un audit respectent I’indepen- 
dance et la probite des auditeurs, et les soutiennent 
a cet egard. 

4.2.1.5 Fonctions des auditeurs 

II convient que le responsable d’audit 

definisse les exigences de toute mission d’audit, 
y compris les qualifications requises pour les au- 
diteurs; 

respecte les exigences applicables a I’audit ainsi 
que les autres directives appropriees; 

prepare I’audit, mette au point les documents de 
travail, et donne les instructions 8 l’equipe d’audit; 

passe en revue les documents relatifs aux activites 
du systeme qualite existant afin de determiner leur 
adequation; 

signale immediatement 8 I’audite les non- 
conformites critiques; 

signale tout obstacle majeur rencontre au tours 
de I’execution de I’audit; 

rapporte les conclusions de I’audit de facon Claire, 
definitive et sans retard. 

II convient que les auditeurs 

demeurent dans le champ d’application de l’audit; 

fassent preuve d’objectivite; 

rassemblent et analysent les preuves de ce qui est 
pertinent et suffisant pour tirer des conclusions 
concernant le systeme qualite audite; 

restent attentifs a toute indication de preuve qui 
pourrait influencer les conclusions de O’audit ou, 
eventuellement, necessiter un complement d’au- . 
djt . I 
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- soient capables de repondre 
que: 

a des questions telles 

0 ((les procedures, les documents et autres in- 
formations decrivant ou rapportant les ele- 
ments exiges du systeme qualite sont-ils 
connus, disponibles, compris et utilises par le 
personnel du secteur audite?)) 

l ((tous les documents et autres informations 
utilises pour decrire le systeme qualite sont-ils 
adequats pour atteindre les objectifs qualite 
prescrits? 1) 

- agissent, en toutes circonstances, selon la 
deontologie. 

4.2.2 Client 

Le client 

- decide s’il est necessaire d’effectuer un audit, de- 
finit son objectif et declenche le processus; 

- definit I’organisme auditeur; 

- determine le champ general de I’audit, par exem- 
ple la norme ou le document relatif au systeme 
qualite par rapport auquel I’audit doit etre effect&; 

- recoit le rapport d’audit; 

- determine I’action 8 mener, le cas echeant, a la 
suite de I’audit et en informe I’audite. 

4.2.3 Audit6 

II convient que les dirigeants de I’audite 

- informent le personnel concerne de I’objet et du 
but de I’audit; 

- designent des membres responsables de son 
personnel pour accompagner les membres de 
l’equipe d’audit; 

- mettent a la disposition de l’equipe d’audit tous les 
moyens necessaires pour assurer le bon derou- 
lement de I’audit; 

- donnent acces, a la demande des auditeurs, aux 
installations et aux elements de preuves; 

- cooperent avec les auditeurs en vue d’atteindre 
les objectifs de I’audit; 

- determinent et declenchent les actions correctives 
a partir du rapport d’audit. 

5 Audit 

5.1 Dbclenchement de I’audit 

5.1.1 Champ de I’audit 

Le client prend, en dernier ressort, les decisions 
concernant les elements du systeme qualite, les sites 
concern& et les activites de I’organisme qui doivent 
etre audit& dans le temps imparti pour I’audit. II 
convient de prendre ces decisions avec I’aide du res- 
ponsable d’audit. Le cas echeant, il convient que 
I’audite soit consulte au moment de determiner le 
champ de I’audit. 

II convient de definir le champ et le degre de pene- 
tration de I’audit afin que soient satisfaits les besoins 
d’informations specifiques du client. 

II convient que le client prescrive les normes ou les 
documents auxquels le systeme qualite de I’audite 
doit se conformer. 

II convient de fournir des preuves tangibles suffi- 
santes pour demontrer le fonctionnement de l’effi- 
cacite du systeme qualite de I’audite. 

II convient que les moyens engages pour I’audit soient 
suffisants pour permettre d’atteindre son objet et le 
degre de penetration voulu. 

5.1.2 Frbquence des audits 

La necessite d’effectuer un audit est determinee par 
le client qui tient compte des exigences prescrites ou 
reglementaires et de tout autre facteur pertinent. Des 
modifications importantes dans la gestion, I’organi- 
sation, la politique de I’organisme, les techniques ou 
les technologies qui pourraient affecter le systeme 
qualite ou des modifications du systeme lui-meme 
ainsi que les conclusions d’audits precedents sont 
des exemples types des circonstances 8 prendre en 
consideration pour decider de la frequence des audits. 
Au sein d’une entreprise, les audits internes peuvent 
etre organises regulierement pour Pes besoins de la 
gestion ou pour la conduite d’affaires. 

5.1.3 Revue prbliminaire de la description du 
systeme qualit de I’auditb 

Comme support de la preparation de I’audit, il 
convient que I’auditeur examine, pour juger de son 
adequation, le descriptif des methodes utilisees par 
I’audite pour satisfaire aux exigences du systeme 
qualite (comme le manuel qualite ou un element 
equivalent). 

Si cet examen revele que le systeme decrit par 
I’audite ne convient pas pour satisfaire aux exigences, 
il convient de ne pas aller plus loin dans l’audit sans 
resoudre les questions soulevees, a la satisfaction du 
client, de I’auditeur et, le cas echeant, de l’audite. 

4 
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5.2 Preparation de I’audit 

5.2.1 Plan d’audit 

II convient de faire approuver le plan d’audit par le 
client et de le communiquer aux auditeurs et a 
I’audite. 

II convient de concevoir le plan d’audit pour offrir 
toute souplesse d’adaptation en fonction des infor- 
mations recueillies au tours de I’audit et permettre 
une bonne utilisation des moyens. II convient que le 
plan indique 

- les objectifs et le champ de I’audit; 

- I’identite des personnes exercant des responsa- 
bilites directes importantes dans le cadre des ob- 
jectifs et du champ de I’audit; 

- I’identification des documents de reference (tels 
que la norme de systeme qualite applicable et le 
manuel qualite de I’audite); 

- I’identite des membres de l’equipe d’audit; 

- la langue de I’audit; 

- la date et le lieu ou I’audit doit etre effect&; 

- I’identification des secteurs de I’organisme qui 
doivent etre audit&; 

- la date et la duke prevues pour chaque activite 
principale de I’audit; 

- le calendrier des reunions a tenir avec la direction 
de I’audite; 

- les exigences en matiere de confidentialite; 

- la liste de diffusion 
publica tion prevue. 

du ra PPOrt d’audit et la date de 

Si I’audite formule des objections quant a I’un des 
elements du plan d’audit, il convient de porter imme- 
diatement celles-ci a la connaissance du responsable 
d’audit. II convient de faire lever ces objections par le 
responsable d’audit et I’audite, et, si necessaire, le 
client, avant l’execution de I’audit. 

II convient que les details particuliers du plan d’audit 
ne soient communiques 8 I’audite qu’au fur et a me- 
sure du deroulement de I’audit si leur divulgation pre- 
maturee ne compromet pas I’obtention de preuves 
tangibles. 

5.2.2 Missions de Wquipe d’audit 

II convient d’attribuer a chaque auditeur I’audit d’ele- 
ments specifiques du systeme qualite ou de departe- 

ments. II convient de confier ces missions au 
responsable d’audit apt-es avoir consulte les auditeurs 
concern&. 

5.2.3 Documents de travail 

Les documents necessaires pour faciliter les investi- 
gations de I’auditeur et pour consigner et rendre 
compte des conclusions peuvent comprendre 

- des listes de verification utilisees pour l’evaluation 
de chaque element du systeme qualite (nor- 
malement preparees par I’auditeur charge 
d’auditer l’element en question); 

- des formulaires pour rendre compte des obser- 
vations de I’audit; 

- des formulaires pour consigner les elements de 
preuves etayant les conclusions auxquelles sont 
arrives les auditeurs. 

II convient de concevoir les documents de travail de 
facon 8 ne pas limiter les activites ou les investi- 
gations complementaires qui peuvent snaverer neces- 
saires 8 la suite des informations obtenues pendant 
I’audit. 

Les documents de travail contenant des informations 
confidentielles ou touchant la propriete industrielle 
doivent etre convenablement proteges par I’orga- 
nisme qui audite. 

5.3 Exbcution de I’audit 

5.3.1 Rhunion d’ouverture 

L’objet d’une reunion d’ouverture est 

- de presenter les membres de I’equipe d’audit a la 
direction de I’audite; 

- de rappeler les objectifs et le champ d’application 
de I’audit; 

- de presenter un resume des methodes et des 
procedures qui seront utilisees pour effectuer 
I’audit; 

- de determiner les liens de communication officiels 
entre I’equipe d’audit et I’audite; 

- de confirmer la mise 8 disposition a I’equipe d’au- 
dit des moyens et des installations dont elle a be- 

- de confirmer I’heure et la date de la reunion de 
cloture et de toute reunion intermediaire de 
l’equipe d’audit avec la direction de I’audite; 

- de clarifier tout point obscur du plan d’audit. 

iTeh STANDARD PREVIEW
(standards.iteh.ai)

ISO 10011-1:1990
https://standards.iteh.ai/catalog/standards/sist/0cd16bcd-e890-4964-9e37-

afc593e6686a/iso-10011-1-1990
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