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ENQUÊTE PARALLÈLE ISO/CEN

Le Secrétaire général du CEN a informé le Secrétaire général de l'ISO que le présent ISO/DIS couvre un
sujet présentant un intérêt pour la normalisation européenne. Conformément au mode de
collaboration sous la direction de l'ISO, tel que défini dans l'Accord de Vienne, une consultation
sur cet ISO/DIS a la même portée pour les membres du CEN qu'une enquête au sein du CEN sur
un projet de Norme européenne. En cas d'acceptation de ce projet, un projet final, établi sur la base
des observations reçues, sera soumis en parallèle à un vote de deux mois sur le FDIS au sein de l'ISO et
à un vote formel au sein du CEN.

Pour accélérer la distribution, le présent document est distribué tel qu'il est parvenu du
secrétariat du comité. Le travail de rédaction et de composition de texte sera effectué au
Secrétariat central de l'ISO au stade de publication.

To expedite distribution, this document is circulated as received from the committee secretariat.
ISO Central Secretariat work of editing and text composition will be undertaken at publication
stage.
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Avant-propos 

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

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

La tâche 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 
publication comme Normes internationales requiert l'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 l'objet de 
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait être tenue pour responsable de ne 
pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. 

L'Amendement 1 à l'ISO 9000:2000 a été élaboré par le comité technique ISO/TC 176, Management de la 
qualité et assurance qualité, sous-comité SC 1, Concepts et terminologie. 

L'annexe A de la présente Norme internationale est donnée uniquement à titre d'information. Les diagrammes 
de concepts qui y sont inclus donnent une représentation graphique des relations entre les termes dans des 
champs notionnels spécifiques relatifs aux systèmes de management de la qualité. 
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Introduction 

Aucune modification 
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Systèmes de management de la qualité — Principes essentiels 
et vocabulaire — Amendement 1 

1 Domaine d'application 

Aucune modification 

2 Principes essentiels liés aux systèmes de management de la qualité 

Aucune modification 

2.1 Fondement des systèmes de management de la qualité 

Aucune modification 

2.2 Exigences pour les systèmes de management de la qualité et exigences pour les produits 

Aucune modification 

2.3 Démarche «systèmes de management de la qualité» 

Aucune modification 

2.4 Approche processus 

Aucune modification 

2.5 Politique qualité et objectifs qualité 

Aucune modification 

2.6 Rôle de la direction au sein du système de management de la qualité 

Aucune modification 

2.7 Documentation 

Aucune modification 

2.7.1 Valeur de la documentation 

Aucune modification 

2.7.2 Types de documents utilisés dans les systèmes de management de la qualité 

Aucune modification 
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2.8 Évaluation des systèmes de management de la qualité 

Aucune modification 

2.8.1 Évaluation des processus au sein du système de management de la qualité 

Aucune modification 

2.8.2 Audits du système de management de la qualité 

Aucune modification 

2.8.3 Revue du système de management de la qualité 

Aucune modification 

2.8.4 Autoévaluation 

Aucune modification 

2.9 Amélioration continue 

Aucune modification 

2.10 Rôle des techniques statistiques 

Aucune modification 

2.11 Systèmes de management de la qualité et autres objets d'un système de management 

Aucune modification 

2.12 Relation entre les systèmes de management de la qualité et les modèles d'excellence 

Aucune modification 

3 Termes et définitions 

Page 7, dernier paragraphe 

Remplacer le dernier paragraphe avec le paragraphe suivant : 

Un concept se limitant à un sens spécial dans un contexte particulier est indiqué en précisant le domaine 
d'utilisation entre les signes <>, avant la définition, par exemple : 

3.9.11 
expert technique 
<audit> personne apportant à l’équipe d’audit (3.9.10) des connaissances ou une expertise spécifiques  

3.1 Termes relatifs à la qualité 

Page 7, 3.1.2 remplacer la note 3 et la note 4. Ajouter la note 5 
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3.1.2 
exigence 
besoin ou attente formulés, habituellement implicites, ou imposés 

NOTE 1 «Habituellement implicite» signifie qu'il est d'usage ou de pratique courante pour l'organisme (3.3.1), ses 
clients (3.3.5) et les autres parties intéressées (3.3.7) de considérer le besoin ou l'attente en question comme implicite. 

NOTE 2 Un qualificatif peut être utilisé pour désigner un type spécifique d'exigence, par exemple exigence relative au 
produit (3.4.2), exigence relative au management de la qualité (3.2.8), exigence du client (3.3.5). 

NOTE 3 Une exigence spécifiée est une exigence qui est formulée, par exemple dans un document (3.7.2). 

NOTE 4 Les exigences peuvent provenir de différentes parties intéressées(3.3.7). 

NOTE 5 Celle-ci diffère de la définition présente  dans les directives ISO/CEI, paragraphe 3.10.1. 

Page 8, ajouter le terme et la définition suivante : 

3.1.6 
Compétence 
aptitude démontrée à mettre en oeuvre des connaissances et savoir-faire 

NOTE «Le concept de compétence est définie de manière différente dans la norme ISO 19011et IOS/CEI 17024 
pour répondre aux besoins spécifiques de ces normes. 

3.2 Termes relatifs au management 

Aucune modification 

3.3 Termes relatifs à l'organisme 

Page 10, ajouter le terme et la définition suivante : 

3.3.8 
contrat 
accord contractuel 

3.4 Termes relatifs aux processus et aux produits 

Aucune modification 

3.5 Termes relatifs aux caractéristiques 

Page 12, remplacer la définition du terme 3.5.3 par la définition suivante : 

3.5.3 
sûreté de fonctionnement 
à définir  en reprenant la définition de l’ISO/TC 56. La proposition actuelle étant : 

« capacité à exécuter lorsque cela est demandé » 

3.6 Termes relatifs à la conformité 

Page 12, remplacer la définition du terme 3.6.1 par la définition suivante : 

3.6.1 
conformité 
satisfaction d'une exigence (3.1.2) 
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3.7 Termes relatifs à la documentation 

Aucune modification 

3.8 Termes relatifs à l'examen 

Aucune modification 

3.9 Termes relatifs à l'audit 

Page 16, 3.9.1 supprimer la note. Ajouter note 1, note 2 note 3 et note 4 suivantes : 

3.9.1 
audit 
processus (3.4.1) systématique, indépendant et documenté en vue d'obtenir des preuves d'audit (3.9.3) et 
de les évaluer de manière objective pour déterminer dans quelle mesure les critères d'audit (3.9.2) sont 
satisfaits. 

NOTE 1 Les audits internes, parfois appelés audits de première partie, sont réalisés par, ou pour le compte de 
l’organisme (3.3.1) lui-même pour la revue de direction et d’autres besoins internes. Ils peuvent servir de base à 
l’autodéclaration de conformité (3.6.1)de l’organisme. Dans de nombreux cas et en particulier pour les petits organismes 
(3.3.1), l’indépendance peut être démontrée par l’absence de responsabilité vis-à-vis de l’activité à auditer. 

NOTE 2 Les audits externes comprennent les audits appelés généralement audits de seconde et de tierce partie. Les 
audits de seconde partie sont réalisés par des parties ayant un intérêt à l’égard de l’organisme (3.3.1), comme les clients 
(3.3.5), ou d’autres personnes agissant en leur nom. Les audits de tierce partie sont réalisés par des organismes (3.3.1) 
d’audit externes et indépendants tels que les organismes qui octroient l’enregistrement ou la certification de conformité  
(3.6.1) aux exigences (3.1.2) de l’ISO 9001 et de l’ISO 14001. 

NOTE 3 Lorsque deux ou plusieurs systèmes de management  (3.2.2) sont audités ensemble, on parle d’audit 
combiné. 

NOTE 4 Lorsque deux ou plusieurs organismes (3.3.1) d’audit coopèrent pour auditer un seul audité (3.9.7), on parle 
d’audit conjoint. 

Page 16, 3.9.2. ajouter la note suivante : 

3.9.2 
programme d’audit 
ensemble d'un ou plusieurs audits (3.9.1) planifiés dans un laps de temps et dans un but déterminés 

NOTE Un programme d’audit comprend toutes les activités nécessaires pour la planification, l’organisation et la 
réalisation des audits (3.9.1). 
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Page 16, 3.9.3 remplacer la note 1 par la note 1 suivante : 

3.9.3 
critères d’audit 
ensemble de politiques, procédures (3.4.5) ou exigences (3.1.2)déterminées 

NOTE 1 Les critères d’audit sont la référence vis-à-vis de laquelle les preuves d’audit (3.9.1) sont comparées.  

NOTE 2 En français, les critères d’audit sont couramment appelés référentiel d’audit (3.9.1). 

Page 16, 3.9.4 remplacer la  note par  : 

3.9.4 
preuves d’audit 
enregistrements (3.7.6), énoncés de faits ou autres informations (3.7.1), qui se rapportent aux critères 
d’audit (3.9.3) et sont vérifiables 

NOTE Les preuves d'audit peuvent être qualitatives ou quantitatives. 

Page 17, 3.9.5 remplacer la  note par  : 

3.9.5 
constats d’audit 
résultats de l'évaluation des preuves d'audit (3.9.4) recueillies, par rapport aux critères d'audit (3..9.3) 

NOTE Les constats d’audit peuvent indiquer la conformité (3.6.1) ou la non-conformité (3.6.2) aux critères d’audit 
(3.9.3) ou des opportunités d’amélioration. 

3.9.6 
conclusions d’audit 
Aucune modification 

Page 17, 3.9.7 ajouter la note suivante : 

3.9.7 
commanditaire de l’audit 
organisme ou personne demandant un audit (3.9.1) 

NOTE Le commanditaire peut être l’audité (3.9.8) ou tout autre organisme (3.3.1) qui a le droit réglementaire ou 
contractuel de demander un audit (3.9.1). 

3.9.8 
audité 
Aucune modification 

Page 17, remplacer la définition du terme 3.9.9 par la définition suivante : 

3.9.9 
auditeur 
personne possédant des capacités personnelles et démontrées ainsi que la compétence (3.1.6) nécessaire 
pour réaliser un audit (3.9.1) 

NOTE Les capacités personnelles appropriées pour un auditeur sont décrits dans la norme ISO 19011. 
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