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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'|SO). 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 patrticipent
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 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 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
I'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 9000 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 176, Management et assurance de la
qualité, sous-comité SC 1, Concepts et terminologie.

Cette quatrieme édition annule et remplace la troisieme édition (ISO 9000:2005).

© ISO 2014 — Tous droits réservés v
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Introduction

La présente Norme internationale fournit les principes essentiels et le vocabulaire des systemes de
management de la qualité. Elle sert de base aux autres normes ISO relatives aux systemes de
management de la qualité, et de référence normative pour la plupart d'entre elles. Elle aidera
l'utilisateur a comprendre les principes, les modéles de systémes et le vocabulaire du management
de la qualité afin de mettre en ceuvre, de maniére efficace et efficiente, un systeme de management
de la qualité et de réaliser de la valeur a partir d'autres normes ISO relatives aux systemes de
management de la qualité.

La présente norme de management de la qualité plaide en faveur d'un systéme de management de
la qualité bien défini, basé sur un cadre intégrant des concepts fondamentaux, des principes, des
processus et des ressources établis en matiére de qualité afin d'aider les organismes a atteindre
leurs objectifs. Elle vise a sensibiliser la direction sur ses obligations et son engagement a répondre
aux besoins et aux attentes de ses clients et des parties prenantes et a les satisfaire avec ses
produits et services.

Les termes et définitions sont organisés sous la forme de concepts conformément aux

Directives ISO/IEC. L'Annexe A fournit des informations sur la méthodologie utilisée, y compris
I'ensemble des schémas représentant la structure des concepts. A la fin du document, une liste
alphabétique est fournie pour aider a localiser chaque terme défini.

© 1SO 2014 — Tous droits réservés Vi
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Systemes de management de la qualité — Principes essentiels
et vocabulaire

1 Domaine d'application

La présente Norme internationale décrit les concepts fondamentauy, les principes et le vocabulaire
du management de la qualité, et définit les termes associés, qui sont applicables a toutes les entités
suivantes :
organismes recherchant des performances durables par la mise en ceuvre d'un systéme de management
de la qualité et d'autres systémes de management ;

| clients cherchant a s'assurer de I'aptitude d'un organisme a fournir des produits satisfaisants ;

| organismes cherchant a s'assurer que leur chaine d'approvisionnement satisfera leurs exigences
relatives aux produits ;

| parties intéressées cherchant a améliorer la communication par une compréhension mutuelle de la
terminologie utilisée dans le domaine du management de la qualité ;

| organismes chargés de I'évaluation de la conformité aux exigences de I''SO 9001 ;
| personnes assurant une formation dans le domaine du management de la qualité ;

| personnes élaborant des normes apparentées.

2 Principes et concepts fondamentaux du management de la qualité
2.1 Généralités

Les concepts et principes de management de la qualité décrits dans la présente norme offrent a la
direction la possibilité de relever les défis d'un environnement profondément différent de celui qui
existait il y a & peine quelques décennies. Le contexte dans lequel opére un organisme au 21°™°
siécle est caractérisé par une évolution accélérée, une mondialisation des marchés, des ressources
limitées et 'émergence du savoir et de la connaissance en tant que ressource principale. La société
est mieux éduquée et plus exigeante, rendant ainsi les parties intéressées de plus en plus
puissantes. Le présent article propose une maniére d'appréhender I'organisme de fagon plus
globale, en fournissant les concepts et principes fondamentaux devant étre utilisés dans le
développement d'un systéeme de management de la qualité.

2.2 Concepts fondamentaux

2.2.1 Qualité

Les organismes axés sur la qualité adoptent une culture qui inspire et oriente le comportement,
I'attitude, les actions et les processus afin de fournir de la valeur par la satisfaction des exigences
des parties intéressées.

La qualité des produits et services d'un organisme est déterminée non seulement par la capacité a
satisfaire un client particulier, mais aussi par I'impact prévu et imprévu sur d'autres parties
intéressées.

La qualité des produits et services inclut non seulement leur fonction prévue, mais aussi la valeur et
le bénéfice pergus par le client.

© ISO 2014 — Tous droits réservés 7
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2.2.2 Systéme de management de la qualité

Les systemes de management de la qualité gérent les processus interactifs, les sous-systemes, les
procédures et les ressources nécessaires pour :
0 fournir de la valeur a toutes les parties intéressées pertinentes, et

L réaliser les produits et services, réalisations ou résultats de I'ensemble de I'organisme.

Anticiper l'impact des réalisations est essentiel pour le management des performances.

Les systémes de management de la qualité offrent un moyen de gérer le colt de la qualité. La
connaissance de ces codts permet aux organismes de prendre des décisions, afin d'optimiser
l'utilisation des ressources.

2.2.3 Parties intéressées

Les organismes apprennent des parties intéressées pertinentes a développer leur finalité et ainsi
définir les produits et services, les réalisations ou les résultats qu'ils doivent fournir a ces parties

intéressées et a la société en général.

Les organismes suscitent, obtiennent et conservent I'appui des organismes et des individus dont
dépend leur succes.

2.2.4 Contexte d'un organisme

Un organisme faisant preuve d'adaptabilité aux changements, d'ouverture et de souplesse
comprend son contexte par un examen des enjeux externes et internes ayant un impact sur sa
finalité et sa pérennité. Outre les performances financiéres, les organismes peuvent prendre en
compte la responsabilité environnementale et sociétale. La finalité d'un organisme est exprimée par
des déclarations relatives a sa vision et sa mission, ses politiques et ses objectifs d'amélioration.
2.2.5 Engagement de la direction

Une implication et un engagement de la direction en faveur du systéme de management de la
gualité permettent :
L lamise a disposition des ressources humaines et autres ressources adéquates,

[ lasurveillance des processus et des réalisations,
[ lidentification des risques et des opportunités, et
L lamise en ceuvre d’actions appropriées et robustes.

Une acquisition, un déploiement, un maintien et une utilisation responsables des ressources
satisfont aux objectifs de I'organisme.

Le personnel est I'une des ressources les plus importantes de I'organisme. Les performances de
I'organisme dépendent de la facon dont se comporte le personnel au sein du systéme dans lequel il
travaille. Un systéme de management de la qualité est plus efficace lorsque la direction et le
personnel comprennent et développent les compétences requises pour assumer leurs réles et
responsabilités.

2.25.1 Sensibilisation

Il convient que le personnel au sein d'un organisme ait une compréhension commune des résultats
escomptés par l'organisme et de la fagon dont ils sont déterminés et orientés par la politique qualité.
La sensibilisation est acquise lorsque chaque individu comprend la fagon dont son réle contribue a
la réalisation des objectifs de l'organisme.

2.25.2 Communication

Une communication efficace a tous les niveaux de I'organisme et avec les parties intéressées
renforce l'implication par une meilleure compréhension :
[ du systeme de management et de ses performances, et
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U des valeurs, des objectifs et des stratégies de l'organisme.
2.3 Principes de management de la qualité

2.3.1 Généralités

Les sept principes de management de la qualité suivants découlent des concepts fondamentaux
énonceés en 2.1 en principes d'action.
2.3.2 Orientation client

2.321  Enoncé

Le principal objectif du management de la qualité est de satisfaire aux exigences des clients et de
s'efforcer d'aller au devant de leurs attentes.
2.3.2.2 Fondement

Des performances durables sont obtenues lorsqu'un organisme obtient et conserve la confiance
des clients et des autres parties intéressées. Chaque aspect de l'interaction avec les clients offre
une opportunité de créer plus de valeur pour le client. Comprendre les besoins présents et futurs
des clients et des autres parties intéressées contribue aux performances durables de I'organisme.

2.3.2.3  Avantages clés

Les avantages clés sont notamment les suivants :
[ augmentation de la valeur pour le client ;

[ augmentation de la satisfaction du client ;

[l amélioration de la fidélité du client ;

L amélioration réguliere de l'activité commerciale ;
[ amélioration de 'image de l'organisme ;

[ élargissement du panel des clients ;

[ augmentation des ventes et des parts de marché.

2.3.24  Actions pouvant étre entreprises

Les actions pouvant étre entreprises sont notamment les suivantes :
[ Identifier les clients directs et indirects pour lesquels I'organisme est créateur de valeur.

[l Comprendre les besoins et attentes, présents et futurs, des clients.
[ Lier les objectifs de I'organisme aux besoins et attentes des clients.
[l Communiguer les besoins et attentes des clients a tous les niveaux de 'organisme.

[ Planifier, concevoir, développer, produire, fournir et supporter les produits et services de maniére a
répondre aux besoins et attentes des clients.

[ Mesurer et surveiller la satisfaction du client et prendre les mesures appropriées.

[ Déterminer les besoins et attentes des parties intéressées susceptibles d'avoir une incidence sur la
satisfaction du client et prendre les mesures appropriées.

[l Gérer activement les relations avec les clients afin d'obtenir des performances durables.

© ISO 2014 — Tous droits réservés 9
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2.3.3 Responsabilité de la direction

2.33.1 Enoncé

A tous les niveaux, les dirigeants établissent la finalité et les orientations et créent des conditions
dans lesquelles le personnel est impliqué pour atteindre les objectifs qualité de I'organisme.
2.3.3.2 Fondement

L'établissement de la finalité et des orientations et lI'implication du personnel permettent a un
organisme d'aligner ses stratégies, politiques, processus et ressources afin d'atteindre ses objectifs.
2.3.3.3  Avantages clés

Les avantages clés sont notamment les suivants :
[ augmentation de l'efficacité et de I'efficience a atteindre les objectifs qualité de I'organisme ;

0 meilleure coordination des processus de I'organisme ;
L amélioration de la communication entre les différents niveaux et fonctions de I'organisme ;

[ développement et amélioration de la capacité de I'organisme et de son personnel a fournir les résultats
escomptés.

2.3.3.4  Actions pouvant étre entreprises

Les actions pouvant étre entreprises sont notamment les suivantes :
[l communiquer la mission, la vision, la stratégie, les politiques et les processus de I'organisme au sein de
I'organisme et a tous les niveaux ;

[l créer et soutenir des valeurs partagées, des modéles de comportement en termes d'équité et d'éthique a
tous les niveaux de l'organisme ;

L établir une culture de confiance et d'intégrité ;
[l encourager I'engagement dans la qualité a tous les niveaux de I'organisme ;

[ s'assurer que les dirigeants, a tous les niveaux, sont des exemples positifs pour le personnel de
I'organisme ;

[ s'assurer que le personnel dispose des ressources, de la formation et de I'autorité nécessaires pour agir
de facon responsable ;

L' motiver, encourager et reconnaitre la contribution du personnel.
2.3.4 Implication du personnel

2.3.41 Enoncé

Un personnel compétent, habilité et impliqué a tous les niveaux de I'organisme est essentiel pour
améliorer la capacité de I'organisme a créer et fournir de la valeur.
2.3.4.2 Fondement

Pour gérer un organisme de facon efficace et efficiente, il est important d'impliquer I'ensemble du
personnel a tous les niveaux et de respecter chacun des individus. La reconnaissance, I'habilitation
et 'amélioration des compétences facilitent I'implication du personnel dans l'atteinte des objectifs
qualité de l'organisme.

© ISO 2014 — Tous droits réservés 10
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2.3.4.3  Avantages clés

Les avantages clés sont notamment les suivants :

L meilleure compréhension des objectifs qualité de l'organisme par le personnel de l'organisme et
amélioration de la motivation a les atteindre ;

0 plus forte implication du personnel dans les activités d'amélioration ;

L amélioration du développement personnel, des initiatives et de la créativité ;

L amélioration de la satisfaction du personnel ;

[ amélioration de la confiance et de la collaboration a tous les niveaux de l'organisme ;

[ amélioration de l'intérét porté aux valeurs partagées et a la culture a tous les niveaux de I'organisme.

2344 Actions pouvant étre entreprises

Les actions pouvant étre entreprises sont notamment les suivantes :

L communiquer avec le personnel pour faciliter la compréhension de limportance de leur contribution
individuelle ;

0 encourager la collaboration a tous les niveaux de I'organisme ;

L faciliter les discussions ouvertes et le partage des connaissances et de |'expérience ;

L permettre au personnel de déterminer les freins dans l'atteinte des performances et de prendre des
initiatives sans crainte ;

[ identifier et reconnaitre la contribution, l'apprentissage et I'amélioration du personnel ;
L permettre une auto-évaluation des performances par rapport a des objectifs personnels ;

L réaliser des enquétes afin d'évaluer la satisfaction du personnel, communiquer les résultats et prendre les
décisions appropriées.

© ISO 2014 — Tous droits réservés 11
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2.3.5 Approche processus

2.35.1  Enoncé

Des résultats cohérents et prévisibles sont obtenus de maniére plus efficace et efficiente lorsque les
activités sont comprises et gérées comme des processus corrélés fonctionnant comme un systeme
cohérent.

2.35.2 Fondement

Le systeme de management de la qualité est constitué de processus corrélés. Comprendre
comment des résultats sont obtenus par ce systéme permet a un organisme d'optimiser le systeme
et ses performances.

2.3.5.3  Avantages clés

Les avantages clés sont notamment les suivants :
L plus grande aptitude a porter ses efforts sur les processus clés et opportunités d'amélioration ;

[ résultats cohérents et prévisibles au moyen d'un systeme de processus alignés avec les orientations
stratégiques ;

U optimisation des performances par un management efficace des processus, une utilisation efficiente des
ressources et une réduction des obstacles interfonctionnels ;

[l possibilité pour l'organisme d'assurer la confiance des parties intéressées en ce qui concerne sa
cohérence, son efficacité et son efficience.

2.354 Actions pouvant étre entreprises

Les actions pouvant étre entreprises sont notamment les suivantes :
(I définir les objectifs du systéme et les processus nécessaires pour les atteindre ;

[l définir les autorités, les responsabilités et les obligations pour le management des processus ;

[ comprendre les capacités de l'organisme et déterminer les contraintes en matiére de ressources avant
d'agir ;

L déterminer les interdépendances entre processus et analyser l'effet des modifications de processus
individuels sur 'ensemble du systéme ;

[l gérer les processus et leurs interrelations comme un systéeme pour atteindre les objectifs qualité de
I'organisme de maniere efficace et efficiente ;

[ s'assurer de la disponibilité des informations nécessaires pour mettre en ceuvre et améliorer les
processus et pour surveiller, analyser et évaluer les performances du systeme dans son ensembile ;

[ gérer les risques susceptibles d'avoir une incidence sur les éléments de sortie des processus et les
résultats globaux du systéme de management de la qualité.
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2.3.6  Amélioration

2.36.1 Enoncé

Le succes d'un organisme repose sur une volonté constante d'amélioration.
2.3.6.2 Fondement

L'amélioration est essentielle pour qu'un organisme conserve ses niveaux de performance actuels,
réagisse a toute variation du contexte interne et externe et crée de nouvelles opportunités.
2.3.6.3  Avantages clés

Les avantages clés sont notamment les suivants :
[ amélioration de la performance des processus, des capacités de l'organisme et de la satisfaction des
clients ;

[ amélioration de la recherche et de la détermination des causes profondes, suivies d'actions préventives et
correctives ;

[ plus grande aptitude a anticiper et réagir a des risques et a des opportunités internes et externes ;
[ meilleure prise en compte de I'amélioration aussi bien progressive que par rupture ;

0 meilleure utilisation de I'apprentissage a des fins d'amélioration ;

[ accroissement de l'effort d'innovation.

2.3.6.4  Actions pouvant étre entreprises

Les actions pouvant étre entreprises sont notamment les suivantes :
[ encourager la définition d'objectifs d'amélioration a tous les niveaux de I'organisme ;

[ instruire et former le personnel a tous les niveaux sur la fagon d'appliquer les outils et méthodes de base
pour atteindre les objectifs d'amélioration ;

[ s'assurer que le personnel est compétent pour promouvoir et réaliser avec succés les projets
d'amélioration ;

L développer et déployer des processus pour mettre en ceuvre les projets d'amélioration a tous les niveaux
de l'organisme ;

[ suivre, passer en revue et auditer la planification, la mise en ceuvre, la réalisation et les résultats des
projets d'amélioration ;

[l prendre en compte I'amélioration dans le développement de produits et services et de processus,
nouveaux ou modifiés ;

0 identifier et reconnaitre I'amélioration.
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2.3.7 Prise de décision fondée sur des preuves

2371 Enoncé

Les décisions fondées sur I'analyse et I'évaluation de données et d'informations sont plus
susceptibles de produire les résultats escomptés.

2.3.7.2 Fondement

La prise de décision peut étre un processus complexe et elle comporte toujours une certaine
incertitude. Elle implique souvent de multiples types et sources de données d'entrée, ainsi que leur
interprétation qui peut étre subjective. Il est important de comprendre les relations de cause a effet
et les conséquences involontaires possibles. L'analyse des faits, des preuves et des données
conduit & une plus grande objectivité et & une plus grande confiance dans la prise de décision.

2.3.7.3  Avantages clés

Les avantages clés sont notamment les suivants :
[ amélioration des processus décisionnels ;

[ amélioration de I'évaluation de la performance des processus et de I'aptitude a atteindre les objectifs ;
[ amélioration de I'efficacité et de I'efficience opérationnelles ;

L plus grande aptitude a passer en revue, remettre en question et changer les opinions et les décisions ;
L plus grande aptitude a démontrer l'efficacité de décisions antérieures.

2374 Actions pouvant étre entreprises

Les actions pouvant étre entreprises sont notamment les suivantes :
[ déterminer, mesurer et surveiller des indicateurs clés pour démontrer les performances de I'organisme ;

L assurer la disponibilité de toutes les données nécessaires aupres des personnes concernées ;

[ s'assurer que les données et les informations sont suffisamment exactes, fiables et sires ;

[ analyser et évaluer les données et les informations a l'aide de méthodes appropriées ;

L s'assurer, si nécessaire, que les personnes sont compétentes pour analyser et évaluer les données ;

[l prendre des décisions et entreprendre des actions basées sur des preuves, tout en tenant compte de
I'expérience et de l'intuition.

2.3.8 Management des relations avec les parties intéressées

2.38.1 Enoncé

Pour obtenir des performances durables, les organismes gerent leurs relations avec les parties
intéressées, telles que les fournisseurs.
2.3.8.2 Fondement

Les parties intéressées ont une influence sur les performances d'un organisme. Des performances
durables sont plus susceptibles d'étre obtenues lorsque I'organisme gére ses relations avec toutes
les parties intéressées de maniere a optimiser leur impact sur ses performances. La gestion des
relations avec ses réseaux de fournisseurs et de partenaires a une importance particuliere.

2.3.8.3  Avantages clés
Les avantages clés sont notamment les suivants :
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0 amélioration des performances de I'organisme et de ses parties intéressées par la prise en compte des
opportunités et des contraintes liées a chaque partie intéressée ;

0 compréhension commune des objectifs et des valeurs par les parties intéressées ;

L augmentation de la capacité a créer de la valeur pour les parties intéressées par le partage des
ressources et des compétences et par le management des risques liés a la qualité ;

0 meilleure gestion de la chaine d'approvisionnement assurant un flux stable de produits et services.

2.3.8.4  Actions pouvant étre entreprises

Les actions pouvant étre entreprises sont notamment les suivantes :
L identifier les parties intéressées pertinentes (telles que fournisseurs, partenaires, clients, investisseurs,
employés et la société dans son ensemble) et leur relation avec l'organisme ;

L identifier et hiérarchiser les relations avec les parties intéressées qui doivent étre gérées ;
L établir des relations qui équilibrent les gains a court terme et les considérations a long terme ;

0 mettre en commun et partager les informations, I'expertise et les ressources avec les parties intéressées
pertinentes ;

0 mesurer les performances et assurer, le cas échéant, un retour d'information sur les performances aux
parties intéressées, le cas échéant, afin d'accroitre les initiatives en matiére d'amélioration ;

L mettre en place une collaboration en matiere d’activités de développement et d'amélioration avec les
fournisseurs, les partenaires et les autres parties intéressees ;

[l encourager et reconnaitre les améliorations et les résultats obtenus par les fournisseurs et les
partenaires.

2.4 Développement des principes essentiels dans un SMQ

2.4.1 Modele de SMQ

Les organismes partagent les caractéristiques des étres humains en tant qu'organisme social vivant
et apprenant.
24.1.1 Systéeme

Les étres humains utilisent leurs sens pour identifier, interagir, comprendre et s'adapter a leur
environnement afin de mener leurs activités quotidiennes et se réaliser pleinement. Les organismes
cherchent également a comprendre leur environnement et a identifier ceux dont les besoins et les
attentes doivent étre satisfaits pour atteindre l'objectif de performances durables de l'organisme.
Bien que les organismes se ressemblent et comprennent souvent des sous-systemes et processus
similaires, chaque organisme, comme chaque étre humain, est unique.
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Figure 1 — L'étre humain en tant que systéme

2.4.1.2 Processus

Les étres humains comprennent des sous-systemes et des processus, tels que les appareils
respiratoire et digestif. Bien que chaque sous-systeme puisse étre identifié, défini, mesuré et
amélioreé individuellement, c'est la fagon dont les sous-systemes collaborent qui maintient la vie.
L'organisme comporte aussi des sous-systemes et des processus qui peuvent étre identifiés
individuellement, mesurés et améliorés. Comme pour les étres humains, c'est la facon dont ces
sous-systemes et processus interagissent qui détermine les résultats nécessaires a I'obtention de
performances durables. Certains sous-systemes et processus peuvent étre critiques alors que
d'autres ne le sont pas. lls peuvent étre assimilés a un organe vital et entrainer la mort s'ils ne
fonctionnent pas correctement.

A sequence of sub-systems
or processes designed to
deliver outputs and outcomes

People work together and m )
collaborate to deliver outputs .
andoutcomes [T 77T TT

Figure 2 — Interface entre systéme et processus
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2413  Activité

Les personnes qui collaborent pour créer et mettre en ceuvre un processus réalisent leurs activités
quotidiennes dans le cadre de ces processus. Certaines de ces activités sont prédéfinies alors que
d'autres sont juste le résultat de la compréhension par un individu de la vision, des valeurs et des
objectifs de I'organisme, ou de réaction a des stimuli extérieurs.

A sequence of sub-systems
or processes designed to
deliver outputs and outcomes

People collaborate to
deliver outputs and outcomes

People do their job g z L) %
using resources ,‘ﬁ ] $ S { 8

Figure 3 — Anatomie d'un systéme de management de la qualité

En tant qu'espéce, les étres humains se sont adaptés a leur environnement pour survivre. Parfois,

les améliorations peuvent ne pas suffire : les organismes peuvent utiliser des innovations en rupture
avec les modeles conventionnels pour obtenir les changements drastiques requis pour réussir.

2.4.2 Développement d'un SMQ

Un systeme de management de la qualité est un systéme dynamique vivant qui évolue dans le
temps par le biais de périodes d'amélioration et d'innovation. Chaque organisme a des activités de
management de la qualité, que celles-ci soient formellement planifiées ou non. Le présent
document fournit des lignes directrices sur la maniere de développer un systéme formel permettant
de gérer ces activités. Il n'est pas nécessaire d'écarter les activités qui existent déja au sein de
l'organisme ; I''SO 9000 et I''SO 9001 peuvent étre utilisées pour fournir une structure aidant
I'organisme a développer un systeme de management de la qualité cohérent.

Un systeme de management de la qualité formel fournit un cadre pour la planification, I'exécution, la
surveillance et 'amélioration des performances des activités de management de la qualité. Il n'‘est
pas nécessaire que le systeme de management de la qualité soit complexe ; il convient plutét qu'il
refléte exactement les besoins de I'organisme. Lors du développement du systeme de management
de la qualité, les concepts et principes fondamentaux énoncés dans le présent document peuvent
fournir une aide précieuse.

La planification d'un systéme de management de la qualité est essentielle pour que les organismes
atteignent leurs objectifs. La planification n'est pas un événement singulier, mais plutét un
processus continu. Les plans évoluent en fonction des connaissances acquises par I'organisme et
des changements de circonstances. Il convient qu'un plan tienne compte de toutes les activités
liées a la qualité de l'organisme et s'assure que toutes les lignes directrices de I''SO 9000 et toutes
les exigences de I''SO 9001 sont traitées. Le plan est mis en ceuvre apres approbation.
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Il est important pour un organisme de surveiller et d'évaluer régulierement la mise en ceuvre du plan
et les performances du systéeme de management de la qualité. Des indicateurs minutieusement
étudiés facilitent ces activités de surveillance et d'évaluation. Il convient de prendre des mesures de
correction et d'amélioration sur la base de l'analyse des preuves réunies. Les connaissances
acquises peuvent conduire a une innovation permettant d'améliorer les performances du systéme
de management de la qualité.
Les organismes doivent avoir pleinement connaissance des liens de causalité entre les activités de
planification et les mesures de maitrise. Plusieurs méthodes et modeles de développement d'un
systeme de management de la qualité sont décrits dans la littérature. Une méthodologie courante,
appelée roue de Deming, peut étre utilisée pour illustrer les activités de planification, d'exécution, de
surveillance et d'amélioration. Il est important de planifier (P), d'exécuter conformément au plan (D),
de surveiller les résultats (C) et, si nécessaire, d'améliorer le plan (A).
La roue de Deming peut étre utilisée pour trois niveaux de performance :

1) maintien : prendre des mesures pour maintenir les performances aux niveaux actuels, en atteignant

les objectifs ;

2) amélioration : prendre des mesures pour accroitre les performances, en atteignant ou dépassant les
objectifs ;

3) innovation : prendre des mesures pour transformer fondamentalement les performances, en
générant et utilisant de nouvelles connaissances.

Il est important de traiter les trois niveaux de fagon équilibrée pour atteindre, de fagon efficace et
efficiente, la finalité et les objectifs de l'organisme. Traiter uniquement le maintien ne permet pas
d’exploiter le potentiel des processus de 'organisme. De la méme maniére, porter son attention sur
I'amélioration et l'innovation sans un maintien stable ne permet pas de conserver les résultats
escomptés. Un état idéal peut étre atteint en traitant les trois niveaux.
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Figure 4 — SMQ : trois niveaux de performance
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2.4.3 Relation avec d'autres normes
L'organisme du 21°™ siécle est plus complexe que ses prédécesseurs et plus difficile & gérer,
principalement parce qu'il doit fonctionner dans un environnement que peu d'entre eux aurait pu
envisager quelques années plus tot. A I'heure actuelle, les organismes ne peuvent pas réussir
seuls.

Dans le passé, de nombreux enjeux tels que l'innovation, I'éthique, la confiance et la réputation
pouvaient étre considérés comme des parameétres individuels exclus du management quotidien.
Dans I'environnement actuel d'un organisme, le succes nécessite que ces enjeux fassent l'objet
d'une attention constante et soient considérés comme corrélés. La présente norme reconnait et
constitue une réponse a ce nouveau contexte du management en fournissant des lignes directrices
communes pour des normes telles que I''SO 9001:2015, I'SO 14001, I''SO 50001 et I''SO 26000.

3  Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions suivants s’appliquent.

Un terme mentionné dans une définition ou une note qui est défini ailleurs dans le présent article
figure en italiques, suivi de son numéro de référence entre parenthéses en police normale. Ces
termes doivent pouvoir étre remplacés par leur définition sans modification majeure du sens de la
définition ou de la phrase dans laquelle ils apparaissent (10).

Par exemple :

document (3.8.4) est défini comme un « support d'information et I'information (3.8.1.1) qu'il
contient » ;

information (3.8.1.1) est défini comme des « données (3.8.1) signifiantes ».

En remplacant le terme « information » (3.8.1.1) par sa définition, on obtient :

document (3.8.4) est alors défini comme un « support d'information et les données signifiantes qu'il
contient ».

Un concept se limitant a un sens spécial dans un contexte particulier est indiqué en précisant le

domaine d'utilisation entre les signes < >, avant la définition.
EXEMPLE Dans le contexte de l'audit (3.10.1), le terme utilisé pour expert technique est :

3.10.7

expert technique
<audit> (3.10.1) personne apportant a I'équipe d'audit (3.10.5) des connaissances (3.8.3) ou une expertise
spécifiques

Ce vocabulaire contient les termes issus de I'ensemble des normes relatives aux systemes de
management de la qualité élaborées et publiées par I''SO/TC 176 et en vigueur a la date de
publication de la présente norme. Les termes et définitions sont organisés par ordre conceptuel
conformément aux Directives ISO/IEC et une liste alphabétique des termes est donnée a la fin du
document pour aider a localiser les articles.

3.1 Termes relatifs a une personne ou au personnel

311

direction
personne ou groupe de personnes qui oriente et contrdle un organisme (3.2.1) au plus haut niveau

Note 1 a l'article La direction a le pouvoir de déléguer son autorité et de fournir des ressources au sein de l'organisme
(3.2.2).

Note 2 a l'article Si le domaine d’application du systeme de management (3.4.3) traite uniquement une partie de
I'organisme (3.2.1), alors la direction se référe a ceux qui dirigent et contrdlent cette partie de 'organisme (3.2.1).

3.1.2

implication
engagement dans et contribution a des objectifs (3.7.1) partagés
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[1SO 10018: 2012]

3.13

implication du personnel

implication (3.1.2) du personnel par l'attribution d'une responsabilité et d'une autorité dans le but d'obtenir les
résultats escomptés

[ISO 10018:2012. Il est recommandé de supprimer cet article lors de la prochaine révision de ce

document.]

3.14

autorité de décision

<gestion de la configuration> personne ou groupe de personnes auquel on a attribué la responsabilité et
l'autorité de prise de décisions sur la configuration (3.12.6)

Note 1 a l'article Cette autorité peut parfois étre connue comme « comité de gestion de la configuration ».

Note 2 a l'article Il convient que les parties intéressées (3.2.4) internes et externes a l'organisme (3.2.1) soient
représentées dans cette autorité de décision.

3.15

consultant en systemes de management de la qualité
personne qui assiste I'organisme (3.2.1) dans la réalisation du systéeme de management de la qualité (3.6.4),
en fournissant des conseils ou des informations (3.8.2)

Note 1 & l'article Le consultant peut également assister l'organisme dans la réalisation partielle du systéme de
management de la qualité (3.4.4).

Note 2 & l'article L'ISO 10019 fournit des lignes directrices permettant de différencier un consultant en systemes de
management de la qualité compétent, d'un autre qui ne le serait pas.

[ISO 10019]
3.2 Termes relatifs al'organisme

3.21

organisme
personne ou groupe de personnes ayant sa propre structure fonctionnelle (3.2.6) avec des responsabilités,
autorités et relations en vue d'atteindre ses objectifs (3.7.1)

Note 1 a l'article Le concept d'organisme inclut, mais n'est pas limité &, travailleur indépendant, compagnie, société,

firme, entreprise, autorité, partenariat, association (3.2.2), organisation caritative ou institution, ou une partie ou une
combinaison des entités précédentes, a responsabilité limitée ou d'un autre statut, de droit public ou privé.

3.2.2

association
<satisfaction du client> organisme (3.2.1) constitué d'organismes ou de personnes membres

[ISO 10003:2007] [Lors de la révision de cette norme, il est recommandé de supprimer ou de

réviser cet article terminologique.]

3.2.3

organisation

ensemble de responsabilités, pouvoirs et relations entre les personnes

Note 1 a I'article L'organisation est souvent formalisée dans un manuel qualité (3.8.9) ou le plan qualité (3.8.10) d'un
projet (3.6.2).

Note 2 a l'article Le champ des activités d'une organisation peut inclure des interfaces pertinentes avec des organismes
(3.2.1) externes.
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3.24

contexte d'un organisme

environnement des affaires

combinaison de facteurs et de conditions, internes et externes, pouvant avoir un effet sur l'approche d'un
organisme en ce qui concerne ses produits (3.7.6), services (3.7.7), investissements et parties intéressées
(3.2.5)

Note 1 a l'article Le concept de contexte de I'organisme s'applique aussi bien aux organismes (3.2.1) a but non lucratif ou
de service public qu'aux organismes a but lucratif.

Note 2 a I'article En anglais, ce concept est souvent mentionné par d'autres expressions, telles qu'environnement
commercial, environnement de I'organisme ou écosysteme d'un organisme (3.2.1).

3.25

partie intéressée (terme recommandeé)

partie prenante (terme admis)

personne ou organisme (3.2.1) qui peut avoir une incidence, étre affecté ou avoir un point de vue susceptible
de les affecter par une décision ou activité

EXEMPLE Clients (3.2.8), propriétaires, personnel d'un organisme (3.2.1), fournisseurs (3.2.9), banques, syndicats,
partenaires ou société qui peut inclure des concurrents ou des groupes de pression d'opposition.

3.2.6

fonction
réle devant étre assumé par une unité désignée de l'organisme (3.2.1)

3.2.7

fonction métrologique

fonction (3.2.6) qui a la responsabilité administrative et technique de définir et de mettre en ceuvre le systéeme
de management de la mesure (3.4.7)

3.2.8

client
personne ou organisme qui est susceptible de recevoir ou qui recoit un produit (3.7.6) ou un service (3.7.7)
destiné &, ou demandé par, cette personne ou cet organisme

EXEMPLES Consommateur, client, utilisateur final, détaillant, élément d'entrée d'un processus (3.6.1) interne,
bénéficiaire ou acheteur.

Note 1 a I'article Le client peut étre interne ou externe a l'organisme (3.2.1). Les clients en dehors de I'organisme sont

des clients externes. L'élément de sortie (3.7.5) de chaque processus (3.6.1) interne est I'élément d'entrée du processus
suivant. Le processus suivant est le client interne du processus précédent.

3.2.9

fournisseur
prestataire
personne ou organisme (3.2.1) qui procure un produit (3.7.6) ou un service (3.7.7)

EXEMPLE Producteur, distributeur, détaillant ou vendeur d'un produit (3.7.6), d'un service (3.7.7) ou d'informations
(3.8.2).

Note 1 a l'article  Un fournisseur peut étre interne ou externe a l'organisme (3.2.1).
Note 2 a l'article Dans une situation contractuelle, le fournisseur peut étre appelé « contractant ».

3.2.10

fournisseur externe
prestataire externe
fournisseur (3.2.9) étranger a l'organisme (3.2.1)

EXEMPLE Producteur, distributeur, détaillant ou vendeur d'un produit (3.7.6), d'un service (3.7.7) ou d'informations
(3.8.2).
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3.211

prestataire
<satisfaction du client> personne ou organisme qui fournit et met en ceuvre un processus de résolution
externe des conflits

3.2.12

prestataire de processus de résolution des conflits

prestataire PRC

personne ou organisme (3.2.1) qui fournit et met en ceuvre un processus (3.6.1) de résolution externe des
conflits (3.9.7)

Note 1 a l'article En général, un prestataire de processus de résolution des conflits est une entité légale, distincte de

l'organisme (3.2.1) ou de la personne agissant pour son propre compte ou celui du réclamant. Ainsi, les attributs
d'impartialité et d'équité sont mis en valeur. Dans certains cas, une unité distincte est mise en place au sein de
I'organisme afin de traiter les réclamations (3.9.4) non résolues.

Note 2 & I'article Le prestataire de processus de résolution des conflits conclut un contrat (3.6.8) avec les parties en vue

de la résolution du conflit (3.9.7) et il assume la responsabilité de la performance (3.7.9). Le prestataire de PRC prévoit
également des responsables de la résolution de conflits (3.9.8). Le prestataire de PRC utilise aussi le personnel chargé du
soutien, le personnel de direction et autre personnel d'encadrement pour apporter des ressources financiéres,
administratives, une assistance en termes de planification, une formation, des locaux, des fonctions (3.2.6) de supervision
ou autres.

Note 3 a l'article Les prestataires de PRC peuvent revétir différentes formes, y compris celles d'entités a but non lucratif,
a but lucratif et d'entités publiques. Une association (3.2.2) peut étre également un prestataire (3.2.11).

Note 4 a I'article Dans I'|SO 10003:2007, le terme « prestataire » est utilisé a la place du terme « prestataire de PRC ».

3.3 Termes relatifs a l'activité

3.3.1

amélioration
activité visant a améliorer les performances (3.7.9)

Note a l'article  L'amélioration peut étre obtenue par une activité réguliere ou ponctuelle.

3.3.2

amélioration continue
activité récurrente d’amélioration des performances (3.7.9)

Note 1 a I'article Le processus (3.6.1) de définition des objectifs (3.7.1) et de recherche d'opportunités

d'amélioration (3.3.1) est un processus permanent utilisant les constatations d'audit (3.10.16) et les conclusions d'audit
(3.10.17), l'analyse des données (3.8.1), les revues (3.13.2) de direction (3.3.3) ou d'autres moyens, et qui méne
généralement a des actions correctives (3.11.2) ou préventives (3.11.1).

3.33

management
activités coordonnées pour orienter et contréler un organisme (3.2.1)

Note 1 a I'article Le management peut inclure I'établissement de politiques (3.4.8) et d'objectifs (3.7.1), et de processus
(3.6.1) pour atteindre ces objectifs.

Note 2 a l'article En frangais, le terme « management » désigne parfois des personnes, c'est-a-dire une personne ou un

groupe de personnes ayant les responsabilités et les pouvoirs nécessaires pour la conduite et la maitrise d'un organisme
(3.2.1). Lorsque le terme « management » est utilisé dans ce sens, il convient toujours de l'associer & une certaine forme
de qualificatif pour éviter toute confusion avec le concept de « management » défini ci-dessus en tant qu'ensemble
d'activités. Par exemple, I'expression «le management doit... » est déconseillée alors que I'expression « la direction
(3.1.1) doit... » est acceptable. Sinon, il convient d'employer d'autres termes pour exprimer le concept lorsqu'il se
rapporte a des personnes, par exemple cadres ou dirigeants.

3.34

management de la qualité
management (3.3.3) relatif a la qualité (3.5.2)
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Note 1 a I'article Le management de la qualité inclut généralement I'établissement d'une politique qualité (3.4.9) et

d'objectifs qualité (3.7.2), la planification de la qualité (3.3.5), la maitrise de la qualité (3.3.8), I'assurance de la qualité
(3.3.6) et I'amélioration de la qualité (3.3.7).

3.35

planification de la qualité

partie du management de la qualité (3.3.4) axée sur la définition des objectifs qualité (3.7.2) et la spécification
des processus (3.6.1) opérationnels et des ressources associées, nécessaires pour atteindre les objectifs
qualité (3.7.2)

Note 1 a l'article L'élaboration de plans qualité (3.8.10) peut faire partie de la planification de la qualité.

3.36

assurance de la qualité

partie du management de la qualité (3.3.4) visant a donner confiance par la conformité aux exigences pour la
qualité (3.5.5)

3.3.7

amélioration de la qualité

partie du management de la qualité (3.3.4) axée sur l'accroissement de la capacité a satisfaire aux exigences
pour la qualité (3.5.5)

Note 1 & I'article Les exigences pour la qualité (3.5.5) peuvent étre liées a tout aspect tel que l'efficacité (3.7.11),
I'efficience (3.7.10) ou la tragabilité (3.5.13).

3.3.8

maitrise de la qualité
partie du management de la qualité (3.3.14) axée sur la satisfaction des exigences pour la qualité (3.5.5)

3.39
gestion de la configuration
activités coordonnées en vue du pilotage et de la maitrise de la configuration (3.12.6)

Note 1 a I'article La gestion de la configuration est généralement centrée sur les activités d'ordre technique et

organisationnel qui établissent et maintiennent la maitrise d'un produit (3.7.6) ou d'un service (3.7.7) et de son information
de configuration tout au long de son cycle de vie.

3.3.10

maitrise des évolutions
<gestion de la configuration> activités de maitrise de I'élément de sortie (3.7.5) aprés approbation formelle de
la configuration produit (3.5.8)

3.3.11
activité
<management de projet> plus petite tache identifiée dans un projet (3.6.2)

3.3.12

management de projet

planification, organisation, surveillance (3.13.3), contrble et compte-rendu de tous les aspects d'un
projet (3.6.2) et de la motivation des personnes impliquées pour atteindre les objectifs (3.7.1) du projet (3.6.2)

3.3.13
article de configuration
unité au sein d'une configuration (3.12.6) qui satisfait une fonction (3.2.6) d'utilisation finale

3.4 Termes relatifs au systéme
3.4.1

systéme
ensemble d'éléments corrélés ou en interaction
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3.4.2

infrastructure
<organisme> systeme (3.4.1) des installations, équipements et services (3.7.7) nécessaires au
fonctionnement d'un organisme (3.2.1)

343

systéme de management
ensemble d'éléments corrélés ou en interaction d'un organisme (3.2.1), utilisés pour établir des politiques
(3.4.8) et des objectifs (3.7.1), et des processus (3.6.1) pour atteindre ces objectifs

Note 1 & l'article Un systeme de management peut aborder une seule ou plusieurs disciplines, par exemple management
de la qualité (3.3.4), gestion financiére ou management environnemental.

Note 2 a l'article Les éléments du systeme de management comprennent la structure organisationnelle (3.2.1), les rdles

et responsabilités, la planification, le fonctionnement, les politiques, les pratiques, les régles, les convictions, les objectifs
(3.7.1) et les processus (3.6.1), etc., permettant d'atteindre ces objectifs.

Note 3 a l'article Le domaine d’application d'un systéme de management (3.4.3) peut inclure I'ensemble de l'organisme

(3.2.1), des fonctions (3.2.6) spécifiques et identifiées de l'organisme, des sections spécifiques et identifiées de
I'organisme, ou une ou plusieurs fonctions dans un groupe d'organismes.

3.4.4

systéeme de management de la qualité
systeme de management (3.4.3) relatif a la qualité (3.5.2)

345
environnement de travail
ensemble des conditions dans lesquelles un travail est effectué

Note 1 a l'article Ces conditions peuvent intégrer des aspects physiques, sociaux, psychologiques et environnementaux
(tels que température, dispositifs de reconnaissance, stress professionnel, ergonomie et composition de I'atmosphére).

3.4.6

confirmation métrologique
ensemble d'opérations requises pour assurer qu'un équipement de mesure (3.13.9) est conforme aux
exigences (3.5.4) pour son utilisation prévue

Note 1 a l'article La confirmation métrologique comprend généralement I'étalonnage ou la vérification, tout réglage

nécessaire ou la réparation (3.11.9) et le réétalonnage, la comparaison avec les exigences (3.5.4) métrologiques pour
I'utilisation prévue de I'équipement de mesure ainsi que tout verrouillage et étiquetage requis.

Note 2 a l'article La confirmation métrologique n'est considérée comme achevée que lorsque, et si, I'aptitude de
I'équipement de mesure (3.13.9) pour l'utilisation prévue est démontrée et documentée.

Note 3 a l'article Les exigences (3.5.4) pour l'utilisation prévue comprennent des considérations telles que I'étendue, la
résolution, les erreurs maximales tolérées, etc.

Note 4 a l'article Les exigences relatives a la confirmation métrologique sont distinctes, et ne sont pas spécifiées dans les
exigences (3.5.4) pour le produit (3.7.16).

3.4.7

systéme de management de la mesure

ensemble d’éléments corrélés et en interaction nécessaires pour effectuer une confirmation métrologique et
un contrdle continu des processus de mesure (3.13.8)

3.4.8
politique

<organisme> intentions et orientations d’un organisme (3.2.1), telles qu’elles sont officiellement formulées par
sa direction (3.1.1)
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3.4.9
politique qualité
politique (3.4.5) en matiére de qualité (3.5.2)

Note 1 a l'article La politique qualitt est généralement cohérente avec la politique (3.4.8) générale de

I'organisme (3.2.1) ; elle peut étre alignée avec la vision (3.4.10) et la mission (3.4.11) de I'organisme et fournit un cadre
pour fixer des objectifs qualité (3.7.2).

Note 2 & l'article La politique qualité (3.4.9) peut s'appuyer sur les principes de management de la qualité (3.3.4) énoncés
dans la présente Norme internationale.

3.4.10

vision

<avenir d'un organisme> aspiration a ce qu'un organisme (3.2.1) souhaite devenir, telle que formulée par la
direction (3.1.1)

3.4.11
mission
<organisme> raison d’étre d'un organisme (3.2.1), telle gu'elle est formulée par la direction (3.1.1)

3.4.12
stratégie
activités planifiées pour atteindre un objectif (3.7.1)

3.5 Termes relatifs aux exigences

3.5.1
objet
entité
tout ce qui peut étre percu ou congu

[I1SO 1087-1:2000]
EXEMPLES Produit (3.7.6), service (3.7.7), processus (3.6.1), personne, organisme (3.2.1), systeme (3.4.1),
ressource.

Note 1 a l'article Les objets peuvent étre matériels (par exemple un moteur, une feuille de papier, un diamant),
immatériels (par exemple un rapport de conversion, un plan de projet) ou imaginaires (par exemple une licorne).

3.5.2

qualité
aptitude d'un ensemble de caractéristiques (3.12.1) intrinséques d'un objet (3.5.1) a satisfaire des
exigences (3.5.4)

Note 1 a l'article Le terme « qualité » peut étre utilisé avec des qualificatifs tels que médiocre, bon ou excellent.

Note 2 a l'article « Intrinséque », par opposition a « attribué », signifie présent dans I'objet (3.5.1).

3.5.3

classe

catégorie ou rang donné aux différentes exigences pour la qualité (3.5.5) d'objets (3.5.1) ayant la méme
utilisation fonctionnelle

EXEMPLE Classe de billet d'avion, catégorie d'hdtel dans un guide hotelier.
Note 1 a l'article Lors de I'établissement d'une exigence pour la qualité (3.5.5), la classe est généralement spécifiée.

354

exigence
besoin ou attente qui est formulé, généralement implicite ou obligatoire

© ISO 2014 — Tous droits réservés 25

Ce document est un projet de norme soumis a l'enquéte publique.



ISO/DIS 9000

Note 1 a I'article « Généralement implicite » signifie qu'il est habituel ou de pratique commune pour 'organisme (3.2.1) et
les parties intéressées (3.2.5) que le besoin ou l'attente a prendre en considération soit implicite.

Note 2 a l'article Une exigence spécifique est une exigence imposée, par exemple une information documentée (3.8.3).

[Annexe SL Appendice 3, 3.03 des Directives ISO/IEC Partie 2:2012]

Note 3 a l'article : Un qualificatif peut étre utilisé pour désigner un type spécifique d'exigence, par exemple exigence
(3.5.4) relative au produit (3.7.6), exigence relative au management de la qualité (3.3.4), exigence du client (3.2.8),
exigence pour la qualité (3.5.5).

Note 4 a l'article Les exigences peuvent provenir de différentes parties intéressées (3.2.5).

Note 5 a l'article Pour atteindre un niveau élevé de satisfaction du client (3.9.3), il peut étre nécessaire de répondre a une
attente d'un client (3.2.8), méme si celle-ci n'est pas formulée, ni généralement implicite ou obligatoire.

355

exigence pour la qualité
exigence (3.5.4) relative a la qualité (3.5.2)

3.5.6
exigence légale
exigence (3.5.4) obligatoire spécifiée par une instance Iégislative

3.5.7
exigence réglementaire
exigence (3.5.4) obligatoire spécifiée par une autorité mandatée par une instance législative

3.5.8

information de configuration produit

exigence (3.5.4) relative a la conception, a la réalisation, a la vérification (3.8.13), a l'utilisation et au soutien
d’un produit (3.7.6)

3.5.9
non-conformité
non-satisfaction d'une exigence (3.5.4)

[Annexe SL 3.19]

3.5.10

défaut

non-conformité (3.5.9) relative a une utilisation prévue ou spécifiée

Note 1 a I'article La distinction faite entre les concepts « défaut » et « non-conformité » (3.5.9) est importante car elle

comporte des connotations juridiques, particulierement celles liées a la responsabilité du fait du produit (3.7.6) et du
service (3.7.7).

Note 2 a l'article L'utilisation prévue, telle que prévue par le client (3.2.8) peut étre affectée par la nature des informations
(3.8.2), par exemple les notices d'utilisation ou d'entretien, transmises par le fournisseur (3.2.9).

3.5.11
conformité
satisfaction d'une exigence (3.5.4)

[Annexe SL 3.18]

Note 1 a l'article En anglais, le terme « conformance » est synonyme, mais a été abandonné. En frangais, la traduction
du terme « compliance » a été abandonnée.

3.5.12

capacité
aptitude d'un objet (3.5.1) a réaliser un élément de sortie (3.7.5) satisfaisant aux exigences (3.5.4) relatives a
cet élément de sortie
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Note 1 a l'article Les termes relatifs a la capacité des processus (capabilité) dans le domaine statistique sont définis dans
I'ISO 3534-2.

3.5.13

tracabilité
aptitude a retrouver I'historique, la mise en ceuvre ou I'emplacement d'un objet (3.5.1)

Note 1 a I'article Dans le cas d'un produit (3.7.6) ou d'un service (3.7.7), la tracabilité (3.5.13) peut étre liée a :
| lorigine des matériaux et composants ;

| I'historique de réalisation ; et

| la distribution et I'emplacement du produit (3.7.6) ou du service (3.7.7) apres livraison.

Note 2 a l'article En métrologie, la définition du Guide ISO/IEC 99: 2007, est la définition reconnue.

3.5.14

s(reté de fonctionnement
performance (3.7.9) de disponibilité d'un objet (3.5.1) dans des conditions spécifiées

3.6 Termes relatifs au processus

3.6.1

processus
ensemble d'activités corrélées ou en interaction qui transforme des éléments d'entrée en éléments de
sortie (3.7.5)

Note 1 a l'article Les éléments d'entrée d'un processus sont généralement les éléments de sortie (3.7.5) d'autres
processus.

Note 2 a I'article Dans certains processus, certains éléments d'entrée deviennent des éléments de sortie (3.7.5) sans

aucune transformation, par exemple un plan détaillé utilisé dans un processus de fabrication ou un catalyseur dans un
processus chimique.

Note 3 a I'article Les processus d'un organisme (3.2.1) sont généralement planifiés et mis en ceuvre dans des conditions
maitrisées afin d'apporter une valeur ajoutée.

Note 4 a l'article Lorsque la conformité (3.5.11) de I'élément de sortie (3.7.5) résultant ne peut pas étre immédiatement
ou économiquement validée, le processus est souvent qualifié de « procédé spécial ».

3.6.2

projet

processus (3.6.1) unique qui consiste en un ensemble d'activités coordonnées et maitrisées comportant des
dates de début et de fin, entrepris dans le but d'atteindre un objectif (3.7.1) conforme a des exigences (3.5.4)
spécifiques, incluant les contraintes de délais, de codts et de ressources

Note 1 a l'article Il est possible qu'un projet individuel fasse partie d'une structure de projet plus large.

Note 2 a I'article Dans certains projets, les objectifs (3.7.1) sont affinés et les caractéristiques (3.12.1) du produit (3.7.6)
ou du service (3.7.7) déterminées progressivement, & mesure que le projet progresse.

Note 3 a l'article L'élément de sortie (3.7.5) d'un projet peut étre une ou plusieurs unités de produit (3.7.6) ou de service
(3.7.7).

Note 4 a l'article L'organisme (3.2.1) du projet est normalement temporaire et n’est mis en place que pour la durée de vie
du projet.

Note 5 a l'article La complexité des interactions entre les activités du projet n’est pas nécessairement liée a la taille du
projet.
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3.6.3

innovation
processus (3.6.1) aboutissant a un objet (3.5.1) nouveau ou nettement amélioré

Note 1 a l'article Dans le contexte de l'innovation, l'objet (3.5.1) peut étre, par exemple, un systtme de management
(3.4.3), un processus (3.6.1), un produit (3.7.6), un service (3.7.7) ou une technologie.

3.6.4

réalisation du systeme de management de la qualité

processus (3.6.1) d'établissement, de documentation, de mise en ceuvre, d'entretien et d'amélioration
continue d'un systéme de management de la qualité (3.4.4)

Note 1 & I'article La réalisation du systeme de management de la qualité peut comprendre les éléments suivants :

a) lidentification des processus (3.6.1) nécessaires au systéeme de management de la qualité (3.4.4) et leur application
dans tout l'organisme (3.2.1) ;

b) la détermination de la séquence et de l'interaction des processus (3.6.1) identifiés ;

c) la détermination des criteres et des méthodes nécessaires pour assurer l'efficacité du fonctionnement et de la
maitrise des processus (3.6.1) identifiés ;

d) [l'assurance de la disponibilité des ressources et des informations (3.8.2) nécessaires au fonctionnement et a la
surveillance (3.13.3) des processus (3.6.1) identifiés ;

e) lasurveillance (3.13.3), la mesure et I'analyse des processus (3.6.1) identifiés ;

f)  la mise en ceuvre des actions nécessaires pour obtenir les résultats planifiés et 'amélioration continue (3.3.2) des
processus (3.6.1) identifiés.

[I1SO 10019]

3.6.5

acquisition d’une compétence

processus (3.6.1) visant a atteindre une compétence (3.6.10)

[Modifications recommandées pour la révision de I''SO 10018:2012]
3.6.6

procédure

maniére spécifiée d'effectuer une activité ou de réaliser un processus (3.6.1)

Note 1 a l'article Les procédures peuvent ou non faire I'objet de documents.

3.6.7

externaliser (verbe)
passer un accord en vertu duquel un organisme (3.2.1) externe assure une partie de la fonction (3.2.6) ou met
en ceuvre une partie du processus (3.6.1) d'un organisme (3.2.1)

Note 1 a I'article L'organisme (3.2.1) externe n'est pas inclus dans le domaine d’application du systéeme de management
(3.4.3), contrairement a la fonction (3.2.6) ou au processus (3.6.1) externalisé(e) qui en fait bien partie.

3.6.8
contrat
accord contractuel

3.6.9

conception et développement
ensemble de processus (3.6.1) qui transforme des exigences (3.5.4) relatives a un objet (3.5.1) en exigences
(3.5.4) plus détaillées

Note 1 a I'article Les exigences (3.5.4) formant les éléments d'entrée pour la conception et le développement peuvent
étre exprimées de fagon plus large et plus générale que les exigences formant les éléments de sortie (3.7.5) de la
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conception et du développement. Dans un projet (3.6.2), il peut y avoir plusieurs étapes de conception et de
développement.

Note 2 a I'article En anglais, les termes « design » et « development » et I'expression « design and development » sont

parfois utilisés comme synonymes et parfois utilisés pour définir des étapes différentes du processus global de conception
et de développement. En francais, les termes « conception » et « développement » et I'expression « conception et
développement » sont parfois utilisés comme synonymes et parfois utilisés pour définir des étapes différentes du
processus global de conception et de développement.

Note 3 & I'article Un qualificatif peut étre utilisé pour indiquer la nature de ce qui est congu et développé (par exemple
conception et développement de produit (3.7.6) ou conception et développement de processus (3.6.1)).

3.6.10
compétence

aptitude a mettre en pratigue des connaissances (3.8.6) et un savoir-faire pour obtenir les résultats
escomptés

Note 1 a l'article Une compétence (3.6.10) démontrée est parfois désignée en tant que qualification.

3.7 Termes relatifs aux résultats

3.7.1
objectif
résultat a atteindre

Note 1 a l'article Un objectif peut étre stratégique, tactique ou opérationnel.

Note 2 a l'article Les objectifs peuvent étre relatifs a différentes disciplines (telles que la finance, la santé et sécurité, et

les buts environnementaux) et ils peuvent s’appliquer & divers niveaux (tels que stratégie, I'organisme (3.2.1) dans son
ensemble, projet (3.6.6.1), produit (3.7.3.1) et processus (3.6.1)).

Note 3 a l'article Un objectif peut étre exprimé par d’autres fagons, par exemple par un résultat escompté, un besoin, un

critere opérationnel, en tant qu’objectif (3.7.1) qualité (3.5.2), ou par [l'utilisation d'autres termes ayant la méme
signification (par exemple fin, but ou cible).

Note 4 a l'article Dans le contexte des normes de systemes de management de la qualité (3.4.4), les objectifs qualité

(3.7.2) encadrés par la norme sont établis par I'organisme (3.2.1), en cohérence avec sa politique qualité (3.4.9), en vue
d'obtenir des résultats spécifiques.

3.7.2
objectif qualité
objectif (3.7.1) relatif a la qualité (3.5.2)

Note 1 a I'article Les objectifs qualité sont généralement fondés sur la politique qualité (3.4.9) de I'organisme (3.2.1).

Note 2 a l'article Les objectifs qualité sont généralement spécifiés pour des fonctions (3.2.6) et niveaux pertinents dans
I'organisme (3.2.1).

3.7.3

succes
<organisme> atteinte d'un objectif (3.7.1)

Note 1 a I'article Le succes d'un organisme (3.2.1) met I'accent sur la nécessité de trouver un équilibre entre ses intéréts

économiques ou financiers et les besoins de ses parties intéressées (3.2.5), telles que clients (3.2.8), utilisateurs,
investisseurs/actionnaires (propriétaires), personnel de l'organisme, fournisseurs (3.2.9), partenaires, groupes d'intéréts et
communautés.

3.7.4

performances durables
<organisme> succes (3.7.3) sur une période de temps

Note 1 a I'article Des performances durables mettent I'accent sur la nécessité de trouver un équilibre entre les intéréts
économiques-financiers d'un organisme (3.2.1) et ceux de I'environnement socio-écologique.
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Note 2 & l'article Les performances durables sont liées aux parties intéressées (3.2.5) d'un organisme (3.2.1), telles que
clients (3.2.8), propriétaires, personnel de I'organisme, fournisseurs (3.2.9), banques, syndicats, partenaires ou société.

3.7.5

élément de sortie
résultat d'un processus (3.6.1)

Note 1 a l'article Il existe quatre catégories génériques d'éléments de sortie :

| les services (par exemple transport) ;

| les « software » (par exemple logiciel, dictionnaire) ;

| les [produits] matériels (par exemple piéces mécaniques de moteur) ;

| les produits issus de processus a caractére continu (par exemple lubrifiant).

De nombreux éléments de sortie sont constitués d'éléments appartenant a différentes catégories génériques d'éléments

de sortie. L'élément de sortie est appelé service, produit, logiciel, matériel ou produit issu de processus a caractere
continu selon I'élément dominant. Par exemple, une automobile se compose de matériel (par exemple les pneus), de
produits issus de processus a caractére continu (par exemple carburant, liquide de refroidissement), de software (par
exemple droits d'auteur du logiciel de commande de moteur, manuel d’utilisation) et de services (par exemple explications
du vendeur concernant le fonctionnement).

Note 2 a l'article La propriété d'un produit peut généralement étre transférée. Ce n'est pas nécessairement le cas pour un
service.

3.7.6

produit
élément de sortie (3.7.5) qui est le résultat d'activités qui ne sont pas nécessairement réalisées a l'interface
entre le prestataire (3.2.9) et le client (3.2.8)

Note 1 a l'article Un produit matériel est généralement tangible et sa quantité est une caractéristique dénombrable. Les

produits issus de processus a caractere continu sont généralement tangibles et leur volume constitue une caractéristique
continue. Les produits matériels et issus de processus a caractére continu sont souvent appelés biens.

Un « software » se compose d'éléments généralement intangibles et peut se présenter sous forme de démarches, de
transactions ou de procédures.

3.7.7

service
élément de sortie (3.7.5) immatériel qui est le résultat d'au moins une activité nécessairement réalisée a
I'interface entre le prestataire et le client

Note 1 a l'article La prestation d'un service peut impliquer par exemple :
| une activité réalisée sur un produit tangible fourni par le client (par exemple réparation d’une voiture) ;

| une activité réalisée sur un produit immatériel fourni par le client (par exemple une déclaration de revenus nécessaire
pour déclencher I'imp6t) ;

| la fourniture d'un produit immatériel (par exemple fourniture d’informations dans le contexte de la transmission de
connaissances) ;

| la création d'une ambiance pour le client (par exemple dans les hétels et les restaurants).
Un service est habituellement éprouvé par le client.

3.7.8

risque

effet de l'incertitude sur un résultat escompté
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Note 1 a l'article Un effet est un écart, positif ou négatif, par rapport a une attente.

Note 2 & l'article L'incertitude est I'état, méme partiel, de défaut d'information (3.8.2) concernant la compréhension ou la
connaissance (3.8.6) d'un événement, de ses conséquences ou de sa vraisemblance.

Note 3 & I'article Un risque est souvent caractérisé en référence a des événements potentiels (Guide 1ISO 73, 3.5.1.3) eta
des conséquences potentielles (Guide ISO 73, 3.6.1.3) ou une combinaison des deux.

Note 4 a l'article Un risque est souvent exprimé en termes de combinaison des conséquences d'un événement (incluant
des changements de circonstances) et de sa vraisemblance associée d'occurrence (Guide ISO 73, 3.6.1.1).

Note 5 & l'article Le terme « risque » est parfois utilisé lorsqu'il n'existe qu'une possibilité de conségquences négatives.

[ISO 10003]
3.7.9

performance
résultat mesurable

Note 1 a l'article La performance peut porter sur des constatations quantitatives ou qualitatives.

Note 2 a l'article La performance peut concerner le management (3.3.3) d’activités, de processus (3.6.1), de produits
(3.7.6) et de services (3.7.7), de systémes (3.4.1) ou d’'organismes (3.2.1).

[Modifications recommandées pour la révision de I'1SO 10018:2012]
3.7.10

efficience

rapport entre le résultat obtenu et les ressources utilisées

3.7.11

efficacité
niveau de réalisation des activités planifiées et d'obtention des résultats escomptés

3.8 Termes relatifs aux données, aux informations et aux documents

381

données
faits concernant un objet (3.5.1)

3.8.2
information
données (3.8.1) signifiantes

3.8.3

information documentée
information (3.8.2) qui nécessite d’étre contrélée et tenue a jour par un organisme (3.2.1) et le format sur
lequel elle est contenue

Note 1 a l'article Les informations documentées peuvent se présenter dans tout format et sur tout support et provenir de
toute source.
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Note 2 a l'article Les informations documentées peuvent se rapporter :
a) au systeme de management de la qualité (3.4.3), y compris les processus (3.6.1) connexes ;
b) auxinformations (3.8.2) créées en vue du fonctionnement de I'organisme (3.2.1) (documentation) ;

c) aux preuves des résultats obtenus (enregistrements (3.8.11)).

[Annexe SL 3.11]

3.84

preuves tangibles

données (3.8.1) démontrant I'existence ou la véracité de quelque chose

Note 1 & I'article Les preuves tangibles sont obtenues par observation, mesurage (3.13.7), essai (3.13.5) ou un autre
moyen.

Note 2 a I'article Dans le cadre d'un audit (3.10.1), les preuves tangibles consistent généralement en enregistrements
(3.8.11), énoncés de faits ou d'autres informations (3.8.2) pertinents pour les critéres d'audit (3.10.14) et vérifiables.

3.85

systeme d'information
<SMQ> réseau de canaux de communication utilisé au sein d'un organisme (3.2.1)

3.8.6

connaissances

ensemble disponible d'informations (3.8.2) constituant une conviction justifiée et ayant une forte certitude
d'étre vraies

3.8.7

document
support d'information et I'information (3.8.2) qu'il contient

EXEMPLE Enregistrement (3.8.11), spécification (3.8.8), document (3.8.7) de procédure (3.6.6), plan, rapport,
norme.

Note 1 a I'article Le support peut étre papier, informatique, électronique ou optique, photographie ou échantillon étalon,
ou une combinaison de ceux-ci.

Note 2 a l'article Un ensemble de documents, par exemple spécifications (3.8.8) et enregistrements (3.8.11), est
couramment appelé « documentation ».

Note 3 a I'article Certaines exigences (3.5.4) (par exemple I'exigence de lisibilit¢) se rapportent a tous les types de

documents ; il peut toutefois y avoir des exigences (3.5.4) différentes pour les spécifications (3.8.8) (par exemple
'exigence de maitrise des révisions) et les enregistrements (3.8.11) (par exemple I'exigence de récupération des
données).

3.8.8
spécification
document (3.8.7) formulant des exigences (3.5.4)

EXEMPLE Manuel qualité (3.8.9), plan qualité (3.8.10), dessin technique, document de procédure, instruction de
travail.

Note 1 a l'article Une spécification peut étre liée a des activités (par exemple document de procédure, spécification de

processus et spécification d’essai) ou a des produits (3.7.6) (par exemple spécification (3.8.8) de produit (3.7.6),
spécification de performance (3.7.9) et plan).

Note 2 a l'article Il se peut que, en énoncant des exigences (3.5.4), une spécification indique également les résultats

obtenus par la conception et le développement (3.6.9) ; elle peut donc, dans certains cas, étre utilisée comme un
enregistrement (3.8.11).
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3.8.9

manuel qualité
spécification (3.8.8) relative au systéme de management de la qualité (3.4.4) d'un organisme (3.2.1)

Note 1 a l'article Le degré de détail et la forme d'un manuel qualité peuvent varier pour s'adapter a la taille et la
complexité d'un organisme (3.2.1) patrticulier.

3.8.10

plan qualité

spécification (3.8.8) des procédures (3.6.6) et ressources associées qui doivent étre appliquées par qui et
guand, pour un objet (3.5.1) particulier

Note 1 a l'article Ces procédures (3.6.6) comprennent généralement celles faisant référence aux processus (3.6.1) de
management de la qualité (3.3.4) et aux processus de réalisation de produits (3.7.6).

Note 2 a l'article Un plan qualité fait souvent référence a des parties du manuel qualité (3.8.9) ou a des documents
(3.8.7) de procédure.

Note 3 a l'article Un plan qualité est généralement I'un des résultats de la planification de la qualité (3.3.5).

3.8.11
enregistrement
document (3.8.7) faisant état de résultats obtenus ou apportant la preuve de la réalisation d'une activité

Note 1 a l'article Les enregistrements peuvent, par exemple, formaliser la tracabilité (3.5.13) et apporter la preuve que la
vérification (3.8.13), les actions préventives (3.11.1) et les actions correctives (3.11.2) ont été réalisées.

Note 2 a l'article En général, les enregistrements ne nécessitent pas de maitrise des révisions.

3.8.12

plan de management de projet
document (3.8.7) qui spécifie les éléments nécessaires permettant d'atteindre I'(les) objectif(s) (3.7.1) du
projet (3.6.2)

Note 1 a I'article Il convient que le plan de management du projet comprenne le plan qualité (3.8.10) du projet (3.6.2) ou
s’y réfere.

Note 2 a l'article Le plan de management du projet comprend également d'autres plans ou y fait référence, tels que ceux

concernant l'organisation, les ressources, le planning, le budget, le management (3.3.3) des risques (3.7.8), le
management environnemental, le management (3.3.3) en matiére d'hygieéne et de sécurité ainsi que la gestion de la
slreté, le cas échéant.

3.8.13
vérification
confirmation par des preuves tangibles (3.8.4) que les exigences (3.5.4) spécifiées ont été satisfaites

Note 1 a I'article Les preuves tangibles requises pour la vérification peuvent étre le résultat d'un controle (3.13.4) ou
d'autres formes de détermination (3.13.1), telles que la réalisation d'autres calculs ou la revue de documents (3.8.7).

Note 2 & I'article Les activités réalisées pour la vérification sont parfois appelées processus (3.6.1) de qualification.
Note 3 & I'article Le terme « vérifié » est utilisé pour désigner I'état correspondant.

3.8.14

validation
confirmation par des preuves tangibles que les exigences (3.5.4) pour une utilisation spécifique ou une
application prévues ont été satisfaites

Note 1 a l'article Les preuves tangibles (3.8.4) requises pour la validation peuvent étre le résultat d'un essai (3.13.5) ou
d'une autre forme de détermination (3.13.1), telle que la réalisation d'autres calculs ou la revue de documents (3.8.7).

Note 2 a I'article Le terme « validé » est utilisé pour désigner I'état correspondant.
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Note 3 a l'article Pour la validation, les conditions d'utilisation peuvent étre réelles ou simulées.

3.8.15

enregistrement de I'état de la configuration
action d’enregistrer et de présenter sous des formes définies I'information (3.8.2) de configuration produit,
I'état des demandes d’évolution et de la mise en ceuvre des évolutions approuvées

3.8.16
cas spécifique
<plan qualité> objet du plan qualité (3.8.10)

Note 1 & l'article Ce terme est utilisé pour éviter de répéter I'expression « processus (3.6.1), produit (3.7.6), projet (3.6.2)
ou contrat (3.6.8) » dans I''SO 10005.

[ISO 10005, 3.10]
3.9 Termes relatifs au client

39.1

client
(Voir la définition en 3.2.8)

3.9.2

retour d'information
<satisfaction du client> avis, commentaires et expressions de l'intérét porté a un produit, un service ou au
processus de traitement des réclamations

3.9.3

satisfaction du client
perception du client (3.2.8) sur le niveau de satisfaction de ses attentes

Note 1 a l'article Il se peut que les attentes du client (3.2.8) ne soit pas connues de l'organisme (3.2.1), voire de lui-

méme, jusqu'a ce que le produit (3.7.6) ou le service (3.7.7) soit fourni. Pour atteindre un niveau élevé de satisfaction du
client (3.9.3), il peut étre nécessaire de satisfaire une attente d'un client, méme si celle-ci n'est pas formulée, ni
généralement implicite ou obligatoire.

Note 2 a l'article Les réclamations (3.9.4) sont un indicateur habituel d'un faible niveau de satisfaction du client (3.9.3),
mais leur absence n'implique pas nécessairement un niveau élevé de satisfaction du client.

Note 3 a l'article Méme lorsque les exigences (3.5.4) du client (3.2.8) ont été convenues avec lui et satisfaites, cela
n'entraine pas nécessairement une forte satisfaction du client (3.9.3).

Note 4 a l'article Voir I''SO 10004, Management de la qualité — Satisfaction du client — Lignes directrices relatives a la
surveillance et au mesurage.

3.94

réclamation

<satisfaction du client> toute expression de mécontentement adressée a un organisme (3.2.1), concernant
son produit (3.7.6) ou service (3.7.7), ou le processus (3.6.1) de traitement des réclamations lui-méme, pour
laquelle une réponse ou une solution est explicitement ou implicitement attendue

3.95

service ala clientéle
interaction de I'organisme (3.2.1) avec le client (3.2.8) tout au long du cycle de vie d'un produit ou d'un service

3.9.6

code de conduite relatif a la satisfaction du client

code

promesses faites aux clients (3.2.8) par un organisme (3.2.1) concernant son comportement, destinées a
accroitre la satisfaction du client (3.9.3), et dispositions qui leur sont associées
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Note 1 & l'article Les dispositions associées peuvent comprendre les objectifs (3.7.1), les conditions, les restrictions, les
informations (3.8.2) sur le contact, ainsi que les procédures (3.6.6) de traitement des réclamations (3.9.4).

Note 2 a l'article Dans I''SO 10001:2007, le terme « code » est utilisé a la place de «code de conduite relatif a la
satisfaction du client ».

3.9.7

conflit
<satisfaction du client> désaccord, survenant a la suite d’'une réclamation (3.9.4), soumis a un prestataire
(3.2.9)

Note 1 a l'article Certains organismes (3.2.1) autorisent leurs clients (3.2.8) a exprimer leur mécontentement, en premier

lieu, aupres d’un prestataire (3.2.9). Dans ce cas, le mécontentement devient une réclamation (3.9.4) lorsqu’il est envoyé
a l'organisme en attente d’'une réponse et devient un conflit s’il n’est pas résolu par 'organisme sans intervention du
prestataire. De nombreux organismes préférent que leurs clients expriment leur mécontentement auprées de I'organisme
avant de recourir a une résolution de conflit externe a I'organisme.

3.9.8

responsable de la résolution de conflits
<satisfaction du client> personne nommée par un prestataire (3.2.9) pour assister les parties lors de la
résolution d'un conflit (3.9.7)

EXEMPLES Employé, bénévole, personne liée par un contrat (3.6.8).

3.10 Termes relatifs a l'audit

3.10.1

audit

processus (3.6.1) méthodique, indépendant et documenté, permettant d'obtenir des preuves tangibles
(3.10.15) et de les évaluer de maniére objective pour déterminer dans quelle mesure les critéres d'audit
(3.10.14) sont satisfaits

[Annexe SL 3.17 — dans cette définition, la référence a « preuves d'audit » est remplacée par
« preuves tangibles » (3.10.15) pour éviter toute circularité dans la présente norme entre les
définitions de « preuves d'audit » et de « criteres d'audit » et, de ce fait, différe également de

SO 19011:2012]
Note 1 a l'article Les éléments fondamentaux d'un audit comprennent la détermination (3.13.1) de la conformité (3.5.11)
d'un objet (3.5.1) selon une procédure (3.6.6) réalisée par du personnel n'étant pas responsable de I'objet (3.5.1) audité.

Note 2 a l'article Un audit peut étre interne (de premiére partie) ou externe (de seconde ou tierce partie), et il peut étre un
audit combiné (3.10.2) ou un audit conjoint (3.10.3).

Note 3 a l'article Les audits internes, parfois appelés audits de premiére partie, sont réalisés par, ou pour le compte de

I'organisme (3.2.1) lui-méme, pour la revue (3.13.2) de direction (3.3.3) et d’autres besoins internes. lls peuvent servir de
base a la déclaration de conformité (3.5.11) de I'organisme. Dans de nombreux cas et en particulier pour les petits
organismes, l'indépendance peut étre démontrée par lI'absence de responsabilité vis-a-vis de I'activité a auditer.

Note 4 a l'article 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 intérét a I'égard de I'organisme (3.2.1), comme les
clients (3.2.8) ou d'autres personnes agissant en leur nom. Les audits de tierce partie sont réalisés par des organismes
d'audit externes et indépendants tels que ceux qui octroient I'enregistrement ou la certification de conformité (3.5.11) a
SO 9001 et & ISO 14001.

3.10.2

audit combiné
audit (3.10.1) réalisé sur deux systémes de management (3.4.3) ou plus

3.10.3

audit conjoint
audit (3.10.1) réalisé aupres d'un seul audité par deux organismes (3.2.1) d'audit ou plus
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3.10.4

client de 'audit
organisme ou personne demandant un audit (3.10.1)

3.10.5
audité
organisme (3.2.1) qui est audité

3.10.6
guide
<audit> (3.10.1) personne désignée par l'audité (3.10.5) pour assister I'équipe d'audit (3.10.7)

3.10.7

équipe d'audit

un ou plusieurs auditeurs (3.10.8) réalisant un audit (3.10.1), assistés, si nécessaire, par des experts
techniques (3.10.9)

Note 1 a l'article Un auditeur (3.10.8) de I'équipe d'audit est nommé responsable de I'équipe d'audit.
Note 2 a l'article L'équipe d'audit peut comprendre des auditeurs en formation.

3.10.8

auditeur
personne qui réalise un audit (3.10.1)

3.10.9
expert technique
<audit> personne apportant a I'équipe d'audit (3.10.7) des connaissances (3.8.6) ou une expertise spécifiques

Note 1 a l'article Ces connaissances (3.8.6) ou cette expertise spécifiques se rapportent a l'organisme (3.2.1), au
processus (3.6.1) ou a I'activité a auditer, ou elles consistent en une assistance linguistique ou culturelle.

Note 2 a l'article Au sein de I'équipe d'audit (3.10.7), un expert technique n'agit pas en tant qu'auditeur (3.10.8).

3.10.10
observateur
<audit> personne qui accompagne I'équipe d'audit, mais qui ne réalise pas d'audit

Note 1 a l'article Un observateur peut étre un membre du personnel de l'audité (3.10.5), une autorité réglementaire ou
une autre partie intéressée (3.2.5) qui assiste a l'audit (3.10.1).

3.10.11

programme d'audit
ensemble d'un ou plusieurs audits (3.10.1) planifié pour une durée spécifique et dirigé dans un but spécifique

3.10.12
champ de l'audit
étendue et limites d'un audit (3.10.1)

Note 1 a l'article Le champ de l'audit décrit généralement les lieux, les unités organisationnelles, les activités et les
processus (3.6.1).

3.10.13

plan d'audit
description des activités et des dispositions nécessaires pour réaliser un audit (3.10.1)

3.10.14
criteres d'audit

ensemble de politiques (3.4.8), procédures (3.6.6) ou exigences (3.5.4) utilisées comme référence vis-a-vis de
laquelle les preuves d'audit (3.10.15) sont comparées
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3.10.15

preuves tangibles / preuves d'audit
enregistrements, énoncés de faits ou autres informations pertinents pour les criteres d'audit et vérifiables

3.10.16

constatations d'audit
résultats de I'évaluation des preuves d'audit (3.10.15) recueillies, par rapport aux critéres d'audit (3.10.14)

Note 1 & l'article Les constatations d’audit indiquent la conformité (3.5.11) ou la non-conformité (3.5.9).

Note 2 & l'article Les constatations d’audit peuvent conduire a l'identification des opportunités d’amélioration (3.3.1) ou a
la consignation des bonnes pratiques.

Note 3 a l'article En anglais, si les critéres d’audit (3.10.14) sont choisis parmi les exigences légales (3.5.6) ou les
exigences réglementaires (3.5.7), la constatation d’audit peut étre qualifiée de « compliance » ou « non-compliance ».

3.10.17

conclusions d'audit

résultat d’'un audit (3.10.1), aprés avoir pris en considération les objectifs (3.7.1) de l'audit (3.10.1) et toutes
les constatations d'audit (3.10.16)

3.11 Termes relatifs a l'action

3.11.1

action préventive
action visant a éliminer la cause d'une non-conformité (3.5.9) potentielle ou d'une autre situation potentielle
indésirable

Note 1 a l'article Il peuty avoir plusieurs causes a une non-conformité (3.5.9) potentielle.

Note 2 a l'article Une action préventive est entreprise pour empécher I'occurrence, alors qu'une action corrective (3.11.2)
est entreprise pour empécher la réapparition.

3.11.2

action corrective
action visant a éliminer la cause d’une non-conformité (3.5.9) et a éviter sa réapparition

Note 1 a l'article Il peuty avoir plusieurs causes a une non-conformité (3.5.9).

Note 2 a l'article Une action corrective est entreprise pour empécher la réapparition alors qu'une action
préventive (3.11.1) est entreprise pour empécher l'occurrence.

[Annexe SL 3.21]

3.11.3

correction

action visant a éliminer une non-conformité (3.5.9) détectée

Note 1 a l'article Une correction peut étre menée conjointement avec une action corrective (3.11.2).

Note 2 a l'article Une correction peut étre, par exemple, une reprise (3.11.8) ou un reclassement (3.11.4).

[Annexe SL 3.20]

3.11.4

reclassement

modification de la classe (3.5.3) d'un produit (3.7.6) ou d'un service (3.7.7) non conforme (3.5.9) pour le
rendre conforme a des exigences (3.5.4) différentes de celles initialement spécifiées

3.115

dérogation (aprés production)

autorisation d'utiliser ou de libérer (3.11.7) un produit (3.7.6) ou un service (3.7.7) non conforme aux
exigences (3.5.4) spécifiées
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Note 1 a l'article Une telle dérogation est généralement limitée a la livraison de produits (3.7.6) et de services (3.7.7) qui

possedent des caractéristiques (3.12.1) non conformes (3.5.9) dans des limites spécifiées ; elle est généralement
accordée pour une quantité de produits et services et pour une durée limitées, et pour une utilisation spécifique.

3.11.6

dérogation (avant production)
autorisation de s'écarter des exigences (3.5.4) spécifiées a l'origine pour un produit (3.7.6) ou un service
(3.7.7) avant sa réalisation

Note 1 & I'article Une telle dérogation est généralement accordée pour une quantité de produits (3.7.6) et de services
(3.7.7) ou une durée limitée, et pour une utilisation spécifique.

3.11.7
libération
autorisation de procéder a I'étape suivante d'un processus (3.6.1)

Note 1 a l'article En anglais, dans le contexte des « software » et des documents (3.8.7), le terme « release » (qui se
traduit par « libération ») est couramment utilisé pour faire référence a une « version » dudit « software » ou du document

lui-méme.
3.11.8

reprise
action sur un produit (3.7.6) ou service (3.7.7) non conforme (3.5.9) pour le rendre conforme aux exigences
(3.5.4)

Note 1 a l'article La reprise peut avoir une influence sur, ou modifier, des composants du produit (3.7.6) non
conforme (3.5.9).

3.11.9

réparation

action sur un produit (3.7.6) ou service (3.7.7) non conforme (3.5.9) pour le rendre acceptable pour I'utilisation
prévue

Note 1 a l'article Une réparation réussie d'un produit (3.7.6) non conforme (3.5.9) ne rend pas nécessairement le produit
conforme aux exigences (3.5.4). Il se peut qu'une dérogation (3.11.5) soit requise a l'issue d'une réparation.

Note 2 a l'article La réparation comprend les actions rectificatives menées pour rétablir dans son usage un produit (3.7.6)
initialement conforme, par exemple dans le cadre d’'une opération de maintenance.

Note 3 a l'article La réparation peut avoir une influence sur, ou modifier, des composants du produit (3.7.6) non conforme
(3.5.9).

3.11.10

rebut

action sur un produit (3.7.6) ou service (3.7.7) non conforme visant a empécher son usage tel que prévu a
l'origine

EXEMPLE Recyclage, destruction.

Note 1 a l'article Dans une situation de service (3.7.7) non conforme, l'usage est empéché par l'interruption du service.
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3.12 Termes relatifs aux caractéristiques

3.12.1

caractéristique
trait distinctif

Note 1 & I'article Une caractéristique peut étre intrinséque ou attribuée.

Note 2 & l'article Une caractéristique peut étre qualitative ou quantitative.

Note 3 & I'article Il existe différents types de caractéristiques, tels que :

a) physiques (par exemple mécaniques, électriques, chimiques, biologiques) ;

b) sensorielles (par exemple odeur, toucher, golt, aspect visuel, sonorité) ;

c) comportementales (par exemple, courtoisie, honnéteté, véracité) ;

d) temporelles (par exemple ponctualité, fiabilité, disponibilité) ;

e) ergonomiques (par exemple caractéristique physiologique ou relative a la sécurité des personnes) ;
f)  fonctionnelles (3.2.5) (par exemple vitesse maximale d'un avion).

3.12.2

caractéristique qualité
caractéristique (3.12.1) intrinseque d'un objet (3.5.1) relative a une exigence (3.5.4)

Note 1 a l'article « Intrinseque » signifie présent dans quelque chose, notamment en tant que caractéristique (3.12.1)
permanente.

Note 2 a l'article Une caractéristique (3.12.1) attribuée a un objet (3.5.1) (par exemple le prix d'un objet) n'est pas une
caractéristique qualité de cet objet.

3.12.3

indicateur de performance

mesure de performance

caractéristiqgue (3.12.1) ayant un impact significatif sur la réalisation de I'élément de sortie (3.7.5) et la
satisfaction du client (3.9.3)

EXEMPLES Non-conformités (3.5.9) par million de possibilités, capacité (3.5.12) dés la premiere fois, non-
conformités (3.5.9) par unité.

Note 1 a l'article Les caractéristiques (3.12.1) peuvent étre quantitatives ou qualitatives.

3.12.4
facteur humain
caractéristique (3.12.1) d'une personne ayant un impact sur un objet (3.5.1) considéré

Note 1 a l'article Les caractéristiques (3.12.1) peuvent étre physiques, cognitives ou sociales.
Note 2 a l'article Les facteurs humains peuvent avoir un impact significatif sur un systéme de management (3.4.3).

3.12.5

caractéristique métrologique
caractéristique (3.12.1) qui peut avoir une influence sur les résultats d'un mesurage (3.13.7)

Note 1 a l'article Un équipement de mesure (3.13.9) a généralement plusieurs caractéristiques métrologiques.

Note 2 a l'article Les caractéristiques métrologiques peuvent étre soumises a étalonnage.
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3.12.6

configuration
ensemble de caractéristiques (3.12.1) fonctionnelles (3.2.6) et physiques corrélées ou en interaction d’'un
produit (3.7.6) définies par la configuration produit (3.5.8)

3.12.7

configuration de référence

information de configuration produit (3.5.8) approuvée qui établit les caractéristiques (3.12.1) d'un produit
(3.7.6) a une étape de la vie du produit et servant de référence pour les activités réalisées tout au long du
cycle de vie du produit (3.7.6) ou du service (3.7.7)

3.13 Termes relatifs a la détermination

3.13.1

détermination
activité consistant a déterminer une ou plusieurs caractéristiques (3.12.1) et leurs valeurs caractéristiques
(3.12.1)

3.13.2

revue
détermination (3.13.1) de la pertinence, de l'adéquation ou de l'efficacité (3.7.11) d'un objet (3.5.1) a atteindre
des objectifs (3.7.1) définis

EXEMPLE Revue de direction (3.3.3), revue de conception et développement, revue des exigences (3.5.4) du client
(3.2.8), revue de non-conformité (3.5.9) et revue par des pairs.

Note 1 a l'article La revue peut également inclure la détermination (3.13.1) de I'efficience (3.7.10).

3.13.3

surveillance
détermination (3.13.1) de I'état d'un systéme (3.4.1), d'un processus (3.6.1) ou d'une activité

Note 1 a l'article Pour déterminer cet état, il peut étre nécessaire de vérifier, superviser ou observer de fagon critique.

Note 2 a l'article La surveillance est généralement une détermination (3.13.1) de l'objet (3.5.1) surveillé, effectuée a
différentes étapes ou a différents moments.

3.13.4
contrble
détermination (3.13.1) de la conformité (3.5.11) a des exigences (3.5.4) spécifiées

Note 1 a l'article Si le résultat d'un contrdle indique une conformité (3.5.11), il peut étre utilisé a des fins de
vérification (3.8.13).

Note 2 a l'article Le résultat d'un contrdle peut indiquer une conformité (3.5.11), une non-conformité (3.5.9) ou un degré
de conformité (3.5.11).

3.135

essai

détermination (3.13.1) conformément a des exigences (3.5.4) pour une utilisation ou une application
spécifique prévue

Note 1 a l'article Si le résultat d'un essai indique une conformité (3.5.11), il peut étre utilisé a des fins de validation
(3.8.14).
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3.13.6

évaluation de I'avancement
<management de projet> évaluation du travail accompli vis-a-vis de la réalisation des objectifs (3.7.1) du
projet (3.6.2)

Note 1 & l'article Il convient d'effectuer cette évaluation, fondée sur des criteres définis pour les processus (3.6.1) et le

produit (3.7.6) du projet (3.6.2), a des moments appropriés du cycle de vie du projet (3.6.2), pour tous les processus
(3.6.1).

Note 2 & l'article Suite a des évaluations de l'avancement, il peut étre exigé de procéder a la révision du plan de
management de projet (3.8.12).

3.13.7

mesure
processus (3.6.1) visant & déterminer une valeur

Note 1 a l'article Selon I'ISO 3534-2:2006, la valeur déterminée est généralement la valeur d'une grandeur.

3.13.8

processus de mesure
ensemble d’opérations permettant de déterminer la valeur d’'une grandeur

3.13.9

équipement de mesure
instrument de mesure, « software », étalon de mesure, matériau de référence ou appareil auxiliaire ou
combinaison de ceux-ci, nécessaire pour réaliser un processus de mesure (3.13.8)
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Annexe A
(informative)

Méthodologie utilisée pour élaborer le vocabulaire

A.1 Introduction

L'application universelle des normes de la série ISO 9000 nécessite I'utilisation
| de descriptions techniques mais qui n'emploient pas de jargon technique ; et

| d’un vocabulaire cohérent et harmonisé, aisément compréhensible par tous les utilisateurs potentiels des
normes de systémes de management de la qualité.

Les concepts ne sont pas indépendants les uns des autres. L'analyse des relations entre les
concepts dans le domaine des systémes de management de la qualité et leur disposition en
systémes de concepts conditionnent la cohérence du vocabulaire. Une telle analyse a été utilisée
pour I'élaboration du vocabulaire spécifié dans le présent document. Comme les diagrammes de
concepts employés dans le processus d'élaboration peuvent étre utiles a titre d'information, ils ont
été reproduits en A.4.

A.2 Contenu d’un élément de vocabulaire et regle de substitution

Le concept constitue I'unité de transfert entre les langues (y compris au sein d’'une méme langue,

par exemple entre Anglais américain et Anglais britannique). Dans chaque langue, il est fait le choix
du terme le plus approprié pour représenter le concept dans cette langue, ce qui signifie une
approche non littérale de la traduction.

Une définition s’élabore par la description des seules caractéristiqgues essentielles a I'identification
du concept. Des informations importantes sur le concept, mais non essentielles a sa description,
sont fournies dans les notes qui complétent la définition.

Lorsqu’un terme est remplacé par sa définition, moyennant des modifications syntaxiques mineures,
il convient que le sens d'une phrase ne soit pas modifié. Cette substitution fournit une méthode
simple de vérification de la justesse d’'une définition. Cependant, lorsqu’une définition est complexe
par le nombre de termes qu’elle contient, la substitution s’effectue de préférence en prenant une ou
deux définitions au plus a chaque fois. Une substitution compléte de 'ensemble des termes est
difficile & opérer en termes de syntaxe et ne sera d’aucune utilité du point de vue du sens.

A.3 Relations entre les concepts et représentation graphique
A.3.1 Généralités

Dans le cadre du travail de terminologie, les relations entre concepts se fondent sur la structure
hiérarchique des caractéristiques d'une espéce, de maniere que la description minimale d'un
concept soit formée par la dénomination de son espéce et la description des caractéristiques qui le
distinguent des concepts parents ou fréres.

Il existe trois types principaux de relations entre concepts présentées dans la présente Annexe : la
relation générique (A.3.2), la relation partitive (A.3.3) et la relation associative (A.3.4).
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A.3.2 Relation générique

Les concepts subordonnés héritent de I'ensemble des caractéristiques du concept de rang
supérieur et integrent la description des caractéristiques qui les différencient des concepts de rang

supérieur (parent) et de rang égal (fratrie), par exemple printemps, été, automne et hiver par rapport
a saison.

Une relation générique est représentée par un schéma en éventail ou en arbre, sans fleches (voir
Figure A.1).

Exemple issu de I''SO 704:2009 (5.5.2.2.1)
dispositif de pointage

pavé tactile souris crayon optique
d'ordinateur

souris souris souris
meécanique optomeécanique optique

Figure A.1 — Représentation graphique d'une relation générique

A.3.3 Relation partitive

Les concepts subordonnés constituent des éléments de I'ensemble de rang supérieur, dans le
cadre d'une relation hiérarchique, c'est-a-dire ol les composants générent le tout ; par exemple le
printemps, I'été, I'automne et I'hiver peuvent étre définis comme composants par référence a
I'année. Il n’est pas approprié de définir le temps ensoleillé, une caractéristique possible de I'été,
par référence au composant de I'année.

Les relations partitives sont représentées par un rateau, sans fleches (voir Figure A.2). Une ligne
simple relie les composants unitaires, une ligne double les composants multiples.

Exemple adapté de I''SO 704:2009 (5.5.2.3.1)

souris optomeécanique

B

i

i
| ;!

i

boule fil de émetteur capteur molette
de souris souris infrarouge infrarouge de souris
bouton carte de rouleau rouleau
de souris circuit alaxe x alaxey
imprimé

| |
Figure A.2 — Représentation graphique d'une relation partitive

A.3.4 Relation associative

Les relations associatives ne permettent pas I'économie en matiére de description que permettent
les deux formes de relations hiérarchiques décrites ci-dessus. Elles permettent cependant
d’identifier la nature d’une relation entre deux concepts dans le cadre d’'un champ notionnel, par
exemple, cause et effet, activité et site, activité et résultat, outil et fonction, matiére et produit.

Les relations associatives sont représentées par des fleches aux deux extrémités d'une ligne (voir
Figure A.3).

Exemple issu de I''SO 704:2009 (5.6.2)
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tapis de
pointeurx 1 souris
souris
d’ordinateur
port souris . ‘
cliquage

Figure A.3 — Représentation graphique d'une relation associative
A.4 Diagrammes de concepts

Les Figures A.4 a A.16 illustrent les diagrammes de concepts sur lesquels s'appuient les
regroupements thématiques de ['Article 3.

Puisque les définitions des termes sont reproduites sans les notes, il est donc recommandé de se
référer a |'Article 3 pour les consulter.

personne (dictionnaire)

individu
direction (3.1.1) implication (3.1.2) autorité de décision (3.1.4)
personne ou groupe de engagement dans et personne ou groupe de
personnes qui oriente et contribution a des personnes auquel on a attribué
contr6le un organisme au objectifs partagés la responsabilité et l'autorité de
plus haut niveau prise de décisions sur la
configuration
consultant en systémes de implication du
management de la qualité personnel (3.1.3)
(3.1.5) implication du personnel
personne qui assiste I'organisme par l'attribution d'une
dans la réalisation du systeme de responsabilité et d'une
management de la qualité, en autorité dans le but
fournissant des conseils ou des d'obtenir les résultats
informations escomptés

Figure A.4 — 3.1 Concepts de la classe « personne ou personnel » et concepts associés
Pour de plus amples informations, voir les notes a I'Article 3
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organisme (3.2.1)
personne ou groupe de personnes
ayant sa propre structure fonctionnelle
avec des responsabilités, autorités et
relations en vue d'atteindre ses
objectifs

organisation (3.2.3)

ensemble de responsabilités,

pouvoirs et relations entre les
personnes

contexte de lI'organisme
(3.2.4)
combinaison de facteurs et de
conditions, internes et externes,
pouvant avoir un effet sur
I'approche d'un organisme en ce
qui concerne ses produits,
services, investissements et
parties intéressées

partie intéressée (3.2.5)

personne ou organisme qui
peut avoir une incidence, étre

association (3.2.2)

fonction (3.2.6)
organisme constitué role devant étre
d'organismes ou de assumé par une
affecté ou avoir un point de personnes membres unité désignée de
vue susceptible de les affecter I'organisme
par une décision ou activité
v
client (3.2.8) fournisseur, fonction métrologique (3.2.7)
personne ou prestataire (3.2.9) fonction qui a la responsabilité
organisme qui regoit personne ou organisme administrative et technique de
un produit ou un qui procure un produit ou définir et de mettre en ceuvre le
service un service systéeme de management de la
mesure
fournisseur prestataire (3.2.11) pres,tatalrc_a de processqs
externe (3.2.10) <satisfaction du client> de résolution des conflits
fournisseur étranger personne ou organisme (38.2.12) .

a l'organisme qui fournit et met en ;;erso_nne ou organisme qui
ceuvre un processus de ournit et met en ceuvre un
résolution externe des processus de résolution

conflits

externe des conflits

Figure A.5 — 3.2 Concepts de la classe « organisme » et concepts associés
Pour de plus amples informations, voir les notes al'Article 3
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amélioration (3.3.1)
activité visant a
amélioyer les
perforn(ances

amélioration cortinue (3.3.2)

activité récurrente d’amélioration des

performances

management de projet (3.3.12)
planification, organisation,
surveillance, contrdle et compte-
rendu de tous les aspects d'un
projet et de la motivation des
personnes impliquées pour
atteindre les objectifs du projet

activité (terme du
dictionnaire) faire quelque
chose

management (3.3.3)

activités coordonnées pour

orienter et contréler un
organisme

—

management de la qualité
(3.3.4)

management relatif a la
qualité

e

~&  activité (3.3.11)
<management de projet>
plus petite tache identifiée

dans un projet

maitrise des évolutions (3.3.10)

activités de maitrise de I'élément
de sortie apres approbation
formelle de la configuration produit

article de configuration
(3.3.13)
unité au sein d'une
configuration qui satisfait
une fonction d'utilisation
finale

gestion de la configuration

(3.3.9)

activités coordonnées en vue
du pilotage et de la maitrise de
la configuration

planification de la
qualité (3.3.5)
partie du management de
la qualité axée sur la
définition des objectifs
qualité et la spécification
des processus
opérationnels et des
ressources associées,
nécessaires pour atteindre
les objectifs qualité

assurance de la
qualité (3.3.6)
partie du management
de la qualité visant &
donner confiance par
la conformité aux
exigences pour la
qualité

amélioration de la
qualité (3.3.7)
partie du
management de la
qualité axée sur
I'accroissement de
la capacité a

maitrise de la
qualité (3.3.8)
partie du
management de
la qualité axée
sur la
satisfaction des

exigences pour
la qualité

satisfaire aux
exigences pour la
qualité

Figure A.6 — 3.3 Concepts de la classe « activité » et concepts associés
Pour de plus amples informations, voir les notes a l'Article 3

ISO 2014 — Tous droits réservés

Ce document est un projet de norme soumis a lI'enquéte publique.

46



ISO/DIS 9000

systeme (3.4.1)
ensemble
d’éléments corrélés

u en interaction

infrastructure (3.4.2)

systeme des installations,

équipements et services
nécessaires pour le
fonctionnement d'un

organisme
/ systeme de management (3.4.3)
ensemble d'éléments corrélés ou confirmation métrologique
en interaction d'un organisme, (3.4.6)
environnement de utilisés pour établir des politiques ensemble d'opérations requises
travail (3.4.5) et des objectifs et des processus pour assurer qu'un équipement
ensemble des conditions pour atteindre ces objectifs de mesure est conforme aux
dans lesquelles un travail exigences pour son utilisation

est effectué

\ prévue
f

systeme de management de
la mesure (3.4.7)
ensemble d’éléments corrélés
et en interaction nécessaires
pour effectuer une
confirmation métrologique et
un contrdle continu des
processus de mesure

\

/ systéeme de
management de la
qualité (3.4.4)

systeme de
management relatif a
la qualité
politique (3.4.8) vision (3.4.10) m_issiog‘ 53-4-5'1) ;gt?\/tlfgéep(gn‘}ﬁﬁ)s
. . . ) TR . raison d’étre d'un
intentions et orientations aspiration a ce qu'un > . .
d'un organisme, telles organisme souhaite organisme, It,e"e qule"e pour ggjee'gﬁfre un
qu'elles sont devenir, telle que formulée es Oé?;c?iinpar a
officiellement formulées par la direction

par sa direction

politique qualité (3.4.9)
politique en matiére de
qualité

Figure A.7 — 3.4 Concepts de la classe « systéme » et concepts associés
Pour de plus amples informations, voir les notes a I'Article 3
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objet (3.5.1)
tout ce qui peut étre pergu
ou congu
qualité (3.5.2) classe (3.5.3)

aptitude d'un ensemble de catégorie ou rang donné aux
caractéristiques intrinséques différentes exigences pour la

d'un objet a satisfaire des qualité d'objets ayant la
exigences méme utilisation fonctionnelle

r
h

exigence (3.5.4)
besoin ou attente qui est
formulé, généralement
implicite ou obligatoire

\ 4
exigence pour la qualité

(3.5.5)
exigence relative a la
qualité

non-conformité (3.5.9) conformité (3.5.11) exigence légale (3.5.6)

non-satisfaction d'une satisfaction d’'une exigence obligatoire
exigence exigence spécifiée par une instance
|égislative
défaut (3.5.10) capacité (3.5.12) exigence réglementaire
non-conformité relative a aptitude d'un objet a (3.5.7)
une utilisation prévue ou réaliser un élément de exigence obligatoire spécifiée
spécifiée sortie satisfaisant aux par une autorité mandatée par

exigences relatives a cet
élément de sortie

une instance législative

v information de
slrete de tragabilité (3.5.13) configuration produit
fonctionnement (3.5.14) aptitude & retrouver . (358
performance de I'historique, la mise en exigence relative a la
disponibilité d'un objet ceuvre ou 'emplacement conception, ala réalisation,
dans des conditions d'un objet a la vérification, a I'utilisation
spécifiées et au soutien d’un produit
Figure A.8 — 3.5 Concepts de la classe « exigences » et concepts associés
Pour de plus amples informations, voir les notes a l'Article 3
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processus (3.6.1) =

ensemble d'activités corrélées

ou en interaction qui transforme

des éléments d'entrée en
éléments de sortie

projet (3.6.2)
processus unique qui consiste en un
ensemble d'activités coordonnées et
maitrisées comportant des dates de
début et de fin, entrepris dans le but

d'atteindre un objectif conforme a des
exigences spécifiques, incluant les
contraintes de délais, de colts et de
ressources

réalisation du systeme de
management de la qualité
(3.6.4)
processus d'établissement, de
documentation, de mise en

ISO/DIS 9000

p Procedure (3.6.6)
maniére spécifiée
d'effectuer une activité
ou de réaliser un
processus

_

externaliser (3.6.7)
passer un accord en vertu duquel
un organisme externe assure une

partie de la fonction ou met en
ceuvre une partie du processus
d'un organisme

contrat (3.6.8)
accord contractuel

conception et
développement (3.6.9)
ensemble de processus qui
transforme des exigences
relatives a un objet en
exigences plus détaillées

compétences (3.6.10)

aptitude a mettre en pratique des
connaissances et un savoir-faire
pour obtenir les résultats escomptés

s 2

acquisition d'une
compétence (3.6.5)
processus visant a
atteindre une
compétence

innovation (3.6.3)
processus aboutissant a un
objet nouveau ou
nettement amélioré

ceuvre, d'entretien et
d'amélioration continue d'un
systeme de management de la
qualité

Figure A.9 — 3.6 Congepts de la classe «[processus » et concepts associés
Pour de plusjamples informationg, voir les nates a I'Article 3
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objectif (3.7.1)
résultat a atteindre

/ \

objectif qualité

(3.7.2)
objectif relatif & la
qualite élément de sortie .
succes (3.7.3) (3.7.5) risque (3.7.8)
atteinte d'un ssultat d effet de I'incertitude sur un
objectif resultat dun processus résultat escompté
, / \
performances
durab]es (3.7.4) performance
SUCCES sur une (3.7.9)
période de temps résultat
mesurable
produit (3.7.6) service (3.7.7)
élément de sortie élément de sortie
qui est le résultat immatériel qui est le
d'activités qui ne résultat d'au moins
sont pas une activité
nécessairement nécessairement
réalisées a réalisée a l'interface
l'interface entre le entre le prestataire
prestataire et le et le client
client efficience (3.7.10) efficacité (3.7.11)
rapport entre le niveau de réalisation
résultat obtenu et les des activités planifiées
ressources utilisées et d’obtention des

résultats escomptés

Figure A.10 — 3.7 Concepts relatifs aux résultats et concepts associés
Pour de plus amples informations, voir les notes a I'Article 3
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données (3.8.1)
faits concernant
un objet

systeme information (3.8.2) preuves tangibles
d'information

(3.8.5) données signifiantes (3.8.4)
<SMQ> réseau de / données démontrant

I'existence ou la véracité
canaux de

s de quelque chose
communication
utilisé au sein d'un

organisme

connaissances (3.8.6) document (3.8.7)

vérification validation (3.8.14)
ensemble disponible support d'information (3.8.13) confirmation par
d'informations constituant et l'information qu'il confirmation par des preuves
une conviction justifiee et contient des preuves tangibles que les
ayant une forte certitude tangibles que les  exigences pour une
d'étre vraies exigences utilisation spécifique
spécifiées ont été  ou une application
satisfaites prévues ont été
satisfaites

g g enregistrement
spécification (3.8.8)

(3.8.11)
document formulant document faisant état
des exigences de résultats obtenus ou
apportant la preuve de
la réalisation d'une
activité

information documentée
(3.8.3)
information qui nécessite
d’étre contrdlée et tenue a
jour par un organisme et le
format sur lequel elle est
contenue

enregistrement de |'état
de la configuration

plan qualité (3.8.10) _ (3.8.15)
manuel qualité (3.8.9) spécification des action d’enregistrer et de plan de management
e . procédures et présenter sous des formes de projet (3.8.12)
spécification relative au [eSSOUICes associées définies I'information de document aui Spécifi
& ) . I, qui spécifie
system(la de ml_ar)agement qui doivent étre configuration produit, I'état les éléments
de c?rq;r?ilstswg un appliquées par qui et des demanc_ies d’évolution nécessaires
9 quand, pour un objet et de la mise en csuvre permettant d'atteindre
particulier des évolutions approuvées I'(les) objectif(s) du
/ projet

cas spécifique (3.8.16)
objet du plan qualité
[ISO 10005]

Figure A.11 — 3.8 Concepts de la classe « données, informations et documents » et concepts

associés
Pour de plus amples informations, voir les notes a I'Article 3
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client (3.9.1)
personne ou organisme qui
recoit un produit ou un

—

retour d'information (3.9.2)
<satisfaction du client> avis,
commentaires et expressions
de l'intérét porté a un produit,
un service ou au processus de
traitement des réclamations

/

réclamation (3.9.4)

toute expression de mécontentement
adressée a un organisme (3.2.1),
concernant son produit (3.7.3.1) ou

service (3.7.3.2), ou le processus (3.6.1)

de traitement des réclamations lui-méme,

pour laquelle une réponse ou une solution
est explicitement ou implicitement

attendue

conflit (3.9.7)
<satisfaction du client>
désaccord, survenant a la
suite d’une réclamation,
soumis a un prestataire

Figure A.12 — 3.9 Concepts relat

service

satisfaction du client
(3.9.3) perception du client

sur le niveau de
satisfaction de ses

attentes
service a la clientéle code de conduite relatif ala
(3.9.5) interaction de satisfaction du client (3.9.6)

I'organisme avec le client promesses faites aux clients
tout au long du cycle de vie par un organisme concernant
d'un produit ou d'un service son comportement, destinées

a accroitre la satisfaction du
client, et dispositions qui leur
sont associées

responsable de la
résolution de conflits
(3.9.8)
personne nommée par un
prestataire pour assister
les parties lors de la
résolution d'un conflit

ifs au client et concepts associés

Pour de plus ampleq informations, voir les notes a l'Article 3
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audit (3.10.1)

processus méthodique, indépendant et documenté

permettant d'obtenir des preuves d'audit et de les

évaluer de maniére objective pour déterminer dans
quelle mesure les critéeres d'audit sont satisfaits

audit combiné (3.10.2)
audit réalisé sur deux
systemes de
management ou plus

conformité (3.5.6)

client de I'audit (3.10.4)
organisme ou personne
demandant un audit

audité (3.10.5)
organisme qui est audité

!

guide (3.10.6)
personne désignée par

équipe d'audit (3.10.7)
un ou plusieurs auditeurs réalisant

l'audité pour assister <4 un audit, assistés, si nécessaire,
par des experts techniques

I'équipe d'audit

auditeur (3.10.8)
personne qui réalise un
audit

expert technique (3.10.9)
personne apportant a I'équipe
d’audit des connaissances ou une
expertise spécifiques

observateur (3.10.10)
personne qui
accompagne I'équipe
d'audit, mais qui ne
réalise pas d'audit

ISO/DIS 9000

audit conjoint (3.10.3)
audit réalisé aupres d'un
seul audité par deux
organismes d'audit ou plus

programme d'audit
(3.10.11)
ensemble d'un ou
plusieurs audits planifié
pour une durée
spécifique et dirigé
dans un but spécifique

champ de l'audit
(3.10.12)
étendue et limites d'un
audit

plan d'audit (3.10.13)
description des activités
et des dispositions
nécessaires pour réaliser
un audit

critéres d'audit (3.10.14)
ensemble de politiques,
procédures ou exigences
utilisées comme référence vis-
a-vis de laquelle les preuves
d'audit sont comparées

preuves d'audit (3.10.15)
enregistrements, énoncés
de faits ou autres
informations pertinents
pour les critéres d'audit et
vérifiables

constatations d'audit
(3.10.16)
résultats de I'évaluation
des preuves d'audit
recueillies, par rapport
aux criteres d'audit

}

conclusions d'audit
(3.10.17)
résultat d’'un audit, apres avoir
pris en considération les
objectifs de l'audit et toutes
les constatations d'audit

Figure A.13 — 3.10 Concepts relatifs a I'audit et concepts associés
Pour de plus amples informations, voir les notes a I'Article 3
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action préventive
(3.11.1)
action visant a éliminer
la cause d'une non-
conformité potentielle
ou d'une autre situation
potentielle indésirable

action corrective

(3.11.2)
action visant a
éliminer la cause
d’une non-conformité
et a éviter sa
réapparition

correction (3.11.3)
action visant a
éliminer une non-
conformité détectée

reclassement (3.11.4)
modification de la classe
d'un produit ou d'un
service non conforme pour
le rendre conforme a des
exigences différentes de
celles initialement
spécifiées

dérogation (aprés

production) (3.11.5)
autorisation d'utiliser ou
de libérer un produit ou
un service non conforme

aux exigences spécifiées

Figure A.14 — 3.11 Concepts de la cla|
Pour de plus amples informatiq

© ISO 2014 — Tous droits réservés
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action

(terme du dictionnaire)
activité pour obtenir quelque chose

action sur un

produit ou un
service

action liée a une
non-conformité

autorisation

(terme du dictionnaire)
action de donner une
autorité formelle

dérogation (avant
production) (3.11.6)
autorisation de s'écarter des
exigences spécifiées a
I'origine pour un produit ou un
service avant sa réalisation

\

ISO/DIS 9000

reprise (3.11.8)
action sur un produit
ou service non
conforme pour le
rendre conforme aux
exigences

réparation (3.11.9)
action sur un produit
ou service non
conforme pour le
rendre acceptable
pour l'utilisation
prévue

\

rebut (3.11.10)
action sur un produit
ou service non
conforme visant a
empécher son usage
tel que prévu a
l'origine

libération (3.11.7)
autorisation de
procéder a I'étape
suivante d'un
processus

5se « action » et concepts associés
ns, voir les notes a l'Article 3
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caractéristique (3.12.1)

caractéristique qualité
(3.12.2)
caractéristique intrinséque

d'un objet relative a une
exigence

indicateur de performance
(3.12.3)
caractéristique ayant un impact
significatif sur la réalisation de
I'élément de sortie et la
satisfaction du client

facteur humain (3.12.4)
caractéristique d'une

personne ayant un impact sur

un objet considéré

trait distinctif

configuration (3.12.6)

ensemble de caractéristiques
fonctionnelles et physiques
corrélées ou en interaction
d’un produit définies par
'information de configuration
produit

caractéristique métrologique
(3.12.5)
caractéristique qui peut avoir
une influence sur les résultats
d'un mesurage

configuration de référence
(3.12.7)
information de configuration
produit approuvée qui établit les
caractéristiques d'un produit a
une étape de la vie du produit et
servant de référence pour les
activités réalisées tout au long
du cycle de vie du produit

Figure A.15 — 3.12 Concepts de la classe « caractéristique » et concepts associés
Pour de plus amples informations, voir les notes a l'Article 3
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détermination (3.13.1)
activité consistant a
déterminer une ou plusieurs
caractéristiques et leurs
valeurs caractéristiques

revue (3.13.2)
détermination de la
pertinence, de
I'adéquation ou de
I'efficacité d'un objet
a atteindre des
objectifs définis /

surveillance (3.13.3)
détermination de I'état
d'un systeme, d'un
processus ou d'une

activité mesure (3.13.7)
processus visant
évaluation de I'avancement a déterminer
(3.13.6) une valeur

<management de projet>
évaluation du travail accompli
vis-a-vis de la réalisation des
objectifs du projet

contrble (3.13.4)
détermination de la
conformité a des
exigences spécifiées essai (3.13.5)
détermination processus de mesure
conformement ades (3.13.8)
exigences pour une
utilisation ou une
application spécifique
prévue

ensemble d’opérations
permettant de déterminer
la valeur d’'une grandeur

>

équipement de mesure (3.13.9)
instrument de mesure,

« software », étalon de mesure,
matériau de référence ou
appareil auxiliaire ou
combinaison de ceux-ci,
nécessaire pour réaliser un
processus de mesure

Figure A.16 — 3.13 Concepts de la classe « détermination » et concepts associés
Pour de plus amples informations, voir les notes a l'Article 3

© ISO 2014 — Tous droits réservés

Ce document est un projet de norme soumis a lI'enquéte publique.

56



[10]

[11]

[12]

[13]

[14]

[15]

[16]

[17]

[18]

[19]

[20]

ISO/DIS 9000

Bibliographie

ISO 704, Travail terminologique — Principes et méthodes

ISO 1087-1, Travaux terminologiques — Vocabulaire — Partie 1 : Théorie et application
ISO 3534-2, Statistique — Vocabulaire et symboles — Partie 2 : Statistique appliquée
ISO 9001:2000, Systemes de management de la qualité — Exigences

ISO 9004:2000, Systemes de management de la qualité — Lignes directrices pour I'amélioration des
performances

ISO 10012, Systémes de management de la mesure — Exigences pour les processus et les
équipements de mesure

ISO/TR 10013, Lignes directrices pour la documentation des systéemes de management de la qualité
ISO/TR 10017, Lignes directrices pour les techniques statistiques relatives a I''SO 9001:2000

ISO 10019, Lignes directrices pour la sélection de consultants en systéemes de management de la
qualité et pour l'utilisation de leurs services

ISO 10241, Normes terminologiques internationales — Elaboration et présentation

ISO/TR 13425, Lignes directrices pour la sélection des méthodes statistiques dans la normalisation et
la spécification

ISO/IEC 17000, Evaluation de la conformité — Vocabulaire et principes généraux

ISO 19011, Lignes directrices pour l'audit des systtmes de management de la qualité et/ou de
management environnemental

ISO/IEC Guide 2, Normalisation et activités connexes — Vocabulaire général

IEC 60050-191, Vocabulaire  électrotechnique international — Chapitre 191 : Slireté de
fonctionnement et qualité de service

IEC 60050-191/A2:2002, Vocabulaire électrotechnique international — Chapitre 191 : Sdreté de
fonctionnement et qualité de service Amendement 2

VIM:1993, Vocabulaire international de métrologie — Concepts fondamentaux et généraux et termes
associés, BIPM/IEC/ IFCC/ISO/OIML/IUPAC/IUPAP

1
Quality Management Principles Brochure )

ISO 9000 + ISO 14000 News (publication bimensuelle assurant une couverture compléte des

développements internationaux en rapport avec les normes ISO relatives aux systémes de
management, y compris les actualités concernant leur mise en ceuvre par divers organismes dans le
monde)

Directives ISO/IEC, Partie 1, Partie 2:2004 et Supplément

)

2)

Disponible sur le site :_http://www.iso.org

Disponible auprés du Secrétariat central de I'SO (sales@iso.org).

© ISO 2014 — Tous droits réservés 57

Ce document est un projet de norme soumis a l'enquéte publique.



ISO/DIS 9000

Index alphabétique

A

acquisition d’une compétence 3.6.5

action corrective 3.11.2
action préventive 3.11.1
activité 3.3.11

amélioration 3.3.1
amélioration continue 3.3.2
amélioration de la qualité 3.3.7
article de configuration 3.3.13
association 3.2.2

assurance de la qualité 3.3.6
audit 3.10.1

audit combiné 3.10.2

audit conjoint 3.10.3

audité 3.10.5

auditeur 3.10.8

autorité de décision 3.1.4

capacité 3.5.12

caractéristique 3.12.1

caractéristique métrologique 3.12.5

caractéristique qualité 3.12.2

cas spécifique 3.8.16

champ de l'audit 3.10.12

classe 3.5.3

client 3.9.1, 3.2.8

client de l'audit 3.10.4

code 3.9.6

code de conduite relatif a la satisfaction du client
3.9.6

compétence 3.6.10

conception et développement 3.6.9

conclusions d'audit 3.10.17

configuration 3.12.6

configuration de référence 3.12.7

confirmation métrologique 3.4.6

conflit 3.9.7

conformité 3.5.11

connaissances 3.8.6

constatations d'audit 3.10.16

consultant en systemes de management de la
qualité 3.1.5

contexte d'un organisme 3.2.4

contrat 3.6.8

contréle 3.13.4

correction 3.11.3

critéres d'audit 3.10.14

défaut 3.5.10

dérogation (aprés production) 3.11.5
dérogation (avant production) 3.11.6
détermination 3.13.1

direction 3.1.1

document 3.8.4

données 3.8.1

© ISO 2014 — Tous droits réservés

efficacité 3.7.11

efficience 3.7.10

élément de sortie 3.7.5
enregistrement 3.8.11
enregistrement de I'état de la configuration 3.8.15
environnement de travail 3.4.5
équipe d'audit 3.10.7

équipement de mesure 3.13.9
essai 3.13.5

évaluation de I'avancement 3.13.6
exigence 3.5.4

exigence légale 3.5.6

exigence pour la qualité 3.5.5
exigence réglementaire 3.5.7
expert technique 3.10.9
externaliser (verbe) 3.6.7

facteur humain 3.12.4

fonction 3.2.6

fonction métrologique 3.2.7
fournisseur 3.2.9
fournisseur externe 3.2.10

G

gestion de la configuration 3.3.9
guide 3.10.6

implication 3.1.2

implication du personnel 3.1.3

indicateur de performance 3.12.3
information 3.8.2

information de configuration produit 3.5.8
information documentée 3.8.3
infrastructure 3.4.2

innovation 3.6.3

libération 3.11.7

maitrise de la qualité 3.3.8
maitrise des évolutions 3.3.10
management 3.3.3
management de la qualité 3.3.4
management de projet 3.3.12
manuel qualité 3.8.9

mesure 3.13.7

mission 3.4.11

non-conformité 3.5.9

Ce document est un projet de norme soumis a l'enquéte publique.

58



0] systéme d'information 3.8.5
objectif 3.7.1 T
objectif qualité 3.7.2
objet 3.5.1 tracabilité 3.5.13
observateur 3.10.10
organisation 3.2.3 \Y
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vision 3.4.10
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3.2.12
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preuves d'audit 3.10.15
preuves tangibles 3.10.15, 3.8.4
procédure 3.6.6
processus 3.6.1
processus de mesure 3.13.8

produit 3.7.6
programme d'audit 3.10.11
projet 3.6.2

Q
qualité 3.5.2

R

réalisation du systeme de management de la qualité
3.6.4

rebut 3.11.10

réclamation 3.9.4

reclassement 3.11.4

réparation 3.11.9

reprise 3.11.8

responsable de la résolution de conflits 3.9.8

retour d'information 3.9.2

revue 3.13.2

risque 3.7.8

satisfaction du client 3.9.3

service 3.7.7

service a laclientéle 3.9.5

spécification 3.8.8

stratégie 3.4.12

succes 3.7.3

sdreté de fonctionnement 3.5.14
surveillance 3.13.3

systeme 3.4.1

systeme de management 3.4.3

systéme de management de la mesure 3.4.7
systéme de management de la qualité 3.4.4
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