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Foreword

ISO (the International Organization for Standardization) is a worldwide
federation of national standards bodies (ISO member bodies). The work of
preparing International Standards is normally carried out through ISO
technical committees. Each member body interested in a subject for which a
technical committee has been established has the right to be represented on
that committee. International organizations, governmental and non-
governmental, in liaison with ISO, also take part in the work. ISO collaborates
closely with the International Electrotechnical Commission (IEC) on all matters
of electrotechnical standardization.

Draft International Standards adopted by the technical committees are
circulated to the member bodies for voting. Publication as an International
Standard requires approval by at least 75 % of the member bodies casting a
vote.

International Standard ISO 8402 was prepared by Technical Committee
ISO/TC 176, Quality management and quality assurance, Subcommittee
SC 1, Concepts and terminology.

This second edition cancels and replaces the first edition (ISO 8402:1986),
which has been revised and substantially extended.

Annex A of this International Standard is for information only.
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Avant-propos

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

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

La Norme internationale ISO 8402 a été élaborée par le comité technique
ISO/TC 176, Management de la qualité et assurance de la qualité, sous-
comité SC 1, Concepts et terminologie.

Cette deuxieme édition annule et remplace la premiére édition
(1ISO 8402:1986), qui a fait I'objet d'une révision et d'une importante
extension.

L'annexe A de la présente Norme internationale est donnée uniquement a
titre d'information.

vi
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MobenucnoBue

I EeRYIGIVLEE

NCO (MexnyHaponHas OpraHusauma no CraHpapTMsauwun) —ABNAETCA
BCEMUPHOI cpefepaumeit HaUMOHaNbHbLIX OpPraHW3auMi No CTaHaapTU3auun
(komutetoB-4neHos WUCO). Paspaborka MexayHapoaHbix CraHpapTos
OCYLIECTBNAETCA TexHuyeckumn komutetamm WCO. Kaxabit KOMUTET-uneH,
3aMHTEPECOBaHHbIA B OEATENbHOCTW, ANA KOTOPOW 6bin co3naH TeXHWYecKun
KOMUTET, uMeeT npaBo ObiTb NpeOcTaBneHHbIM B 3TOM  KOMUTETe.
MexnayHapoaHble NPaBUTENbCTBEHHbIE N HENPaBUTENbCTBEHHbIE OpraHU3aUun,
cTaHpapTMsauMm B obnactu snekTpoTexHukn, WCO pabotaer B TeCHOM
coTpyaHuuecTse ¢ MexayHaponHoi nekTpotexHuyeckon Komucecnen (MIK).

MpoekTbl MexayHapoaHbix CTaHOApPTOB, MNPUHATbIE TEXHUYECKUMN KOMU-
TeTamy, paccbialoTCA KOMUTETaM-uneHaMm Ha ronocosaHue. Wx onybnu-
KoBaHWe B KauyectBe MexnyHaponHbix CtaHpaptoB Tpebyer opobpeHna no
MeHbluenn Mepe 75 % KOMWUTETOB-UYNEHOB, MPUHUMAIOWWX Yy4acTue B rono-
COBaHWU.

MexgyHapoaHbir  CraHpapt WCO 8402 6bin  pa3paboTaH  TEXHUYECKUM
komuteTom WUCO/TK 176, YnpaeneHne kayecTBOM u obecrieyeHune Kayecrsa,
nonkomutet NK 1, TepmuHonorus.

Hactoslllee BTOpOE M3daHWe aHHYyNUpyeT W 3aMeHAeT MepBoe W3faHue
(CO 8402:1986), kKoTOpOE 6bINO NEPECMOTPEHO M 3HAUUTENBHO PACIIMPEHO.

NpunoxeHune A HacToswero MexayHapoaHoro CTaHaapTa AaHO TONbKO ANA UH-
dopmaumn.

vii
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Introduction

Many ordinary words, in everyday use, are used in the quality field in
a specific or restricted manner compared with the full range of
dictionary definitions, due to such reasons as:

— the adoption of quality terminology by different sectors of
business and industry to suit their specific perceived needs,

— the introduction of a multiplicity of terms by quality professionals
in different industrial and economic sectors.

The intent of this International Standard is to clarify and standardize
the quality terms as they apply to the field of quality management.
These terms and definitions are discussed and grouped together in
the text according to logical topics. They are also regrouped in an
alphabetical index at the end for convenience.

The word quality (2.1) in popular usage often means different things
to different people. In this International Standard quality is defined as
the totality of characteristics of an entity that bear on its ability to
satisfy stated and implied needs.

There are many different usages of the word quality. These different
usages create considerable confusion and misunderstanding. Two
such usages are "conformance to requirements" and "degree of
excellence". "Conformance to requirements" leads people to argue
that "quality costs less", which in some cases it does. Conversely,
"degree of excellence" implies that "quality costs more*, which in
some cases it does. In order to resolve some of the confusion in the
usage of the word quality, another term grade (2.2) can be used to
describe the degree of excellence. The term grade is used, when
needed, to describe the sense of technical excellence. Grade reflects a
planned or recognized difference in the requirements for quality.
Although the different categories of grade do not necessarily stand in
rank order relationship to each other, grade indicators can readily be
used in a rank order sense to describe the sense of technical
excellence. An example of this usage is that it costs more to provide
and run a five-star hotel than a boarding house.

The term product (1.4) is used throughout this International Standard.
It is the result of activities or processes and can be tangible or
intangible, or a combination thereof. In current ISO quality
management standardization, products are classified in four generic
product categories:

— hardware (e.g. parts, components, assemblies),

— software (e.g. computer programs, procedures, information, data,
records),

— processed materials (e.g. raw materials, liquids, solids, gases,
sheets, wires),

— services (e.g. insurance, banking, transport).
It is recognized that products generally involve combinations of these

generic product categories. The terms and concepts presented in this
International Standard are intended to be applicable to any product.

viii
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In this Tnternational Standard, the term entity (T1.T] INnCluaes e termr
product, but extends further to cover, for example, activity, process
(1.2), organization (1.7) or person.

Confusion has arisen in understanding the terms quality control (3.4),
quality assurance (3.5), quality management (3.2) and total quality
management (3.7). This International Standard is intended to clarify
these concepts.

In simplified terms, quality control concerns the operational means to
fulfil the quality requirements, while quality assurance aims at
providing confidence in this fulfilment, both within the organization
and externally to customers (1.9) and authorities. Within International
Standards, the English terms "ensure" and "assure" are used in the
following sense: "ensure" means to make sure or certain, "assure"
means to give confidence to oneself or to others.

Quality management includes both quality control and quality as-
surance, as well as the additional concepts of quality policy (3.1),
quality planning (3.3) and quality improvement (3.8). Quality
management operates throughout the quality system (3.6). These
concepts can be extended to all parts of an organization.

Total quality management brings to these concepts a long-term
global management strategy and the participation of all members of
the organization for the benefit of the organization itself, its members,
its customers and society as a whole.

All concepts addressed in this International Standard have both
economic and time implications. This should be recognized in the
interpretation of all definitions in this International Standard even
though it has not been explicitly stated in each definition.

The distinction made in this International Standard between the terms
defect (2.11) and nonconformity (2.10) is crucial as it has legal conno-
tations, particularly those associated with product liability (2.12)
issues. Consequently, the term defect should be used with extreme
care.

The terms defined in this International Standard have direct
application to the International Standards on quality given in annex A.

Other pertinent standards are listed in annex A. Special attention
should be paid to vocabulary standards in the statistics field: parts 1
to 3 of ISO 3534.
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Introduction

Dans le domaine de la qualité, beaucoup de termes d'usage courant
s'emploient dans un sens spécifique ou plus restrictif que celui donné
par I'ensemble des définitions du dictionnaire. Ceci résulte notam-
ment

— de I'adoption par différents secteurs commerciaux et industriels
d'une terminologie de la qualité satisfaisant leurs besoins spécifiques
pergus,

— de l'introduction d'une multiplicité de termes par les profession-
nels de la qualité dans différents secteurs industriels et économiques.

La présente Norme internationale a pour objet de clarifier et de
normaliser les termes relatifs a la qualité tels qu'ils s'appliquent au
domaine du management de la qualité. Ces termes et définitions sont
traités et regroupés dans le texte selon un ordre logique des sujets. I
sont également regroupés dans un index alphabétique a la fin du
document par souci d'ordre pratique.

Dans le langage courant, le terme qualité (2.1) n'a pas le méme sens
pour tout le monde. Dans la présente Norme internationale, le terme
qualité est défini comme étant I'ensemble des caractéristiques d'une
entité qui lui conférent I'aptitude a satisfaire des besoins exprimés et
implicites.

Il y a de nombreuses acceptions différentes du mot qualité. Ces dif-
férentes acceptions créent de nombreuses confusions et malenten-
dus. Deux de ces acceptions sont «la conformité aux exigences» et «le
degré d'excellence». La conformité aux exigences ameéne a argumen-
ter que la «qualité co(ite moins», ce qui est vrai dans certains cas.
Inversement, «le degré d'excellence» implique que «la qualité colte
plus», ce qui est vrai dans certains cas. Afin d'éviter une certaine
confusion dans l'acception du terme qualité, un autre terme, classe
(2.2), peut étre utilisé pour décrire le degré d'excellence. Le terme
classe est, le cas échéant, utilisé au sens descriptif de I'excellence
technique. La classe refléte une différence planifiée ou reconnue dans
les exigences pour la qualité. Bien que les catégories définies par dif-
férentes catégories de classe ne soient pas nécessairement rangées
les unes par rapport aux autres dans un certain ordre, des indicateurs
peuvent étre facilement utilisés au sens d'un ordre décrivant celui de
I'excellence technique. Un exemple de cet usage est illustré par le fait
qu'il est plus colteux de diriger un hotel cing étoiles qu'une pension.

Le terme produit (1.4) est utilisé tout au long de la présente Norme
internationale. C'est le résultat d'activités ou de processus et il peut
étre matériel ou immatériel ou bien une combinaison des deux. Dans
la normalisation actuelle ISO du management de la qualité, les pro-
duits sont classés en quatre catégories génériques de produits:

— matériels (par exemple piéces, composants, montages),

— logiciels (par exemple programmes d'ordinateur, procédures,
informations, données, enregistrements),

— produits issus de processus a caractére continu (par exemple
matiéres premiéres, liquides, solides, gaz, toles, fils),

— services (par exemple assurances, banques, transports).
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Il est reconnu que les produits sont géneralement une combinaison
de ces catégories génériques de produits. Les termes et concepts
présentés dans la présente Norme internationale sont destinés a étre
appliqués a tout produit.

Dans la présente Norme internationale, le terme entité (1.1) com-
prend le terme produit, mais englobe également un concept plus
large, tel qu'une activité, un processus (1.2), un organisme (1.7) ou
une personne.

Il y a eu une certaine confusion concernant la compréhension des
termes maitrise de la qualité (3.4), assurance de la qualité (3.5),
management de la qualité (3.2) et management total de la qualité
(3.7). L'objectif de la présente Norme internationale est de clarifier ces
concepts.

En termes simplifiés, la maitrise de la qualité concerne les moyens
opérationnels utilisés pour satisfaire aux exigences pour la qualiteé,
tandis que I'assurance de la qualité vise a donner confiance en cette
satisfaction, a la fois au sein de I'organisme et a I'extérieur vis-a-vis
des clients (1.9) et des autorités. Dans les Normes internationales, les
termes anglais «ensure» et «assure» sont employés dans le sens
suivant : «ensure» signifie rendre sir ou certain, «assure» signifie se
donner confiance ou donner confiance aux autres.

Le management de la qualité comprend a la fois la maitrise de la
qualité et I'assurance de la qualité, ainsi que les concepts sup-
plémentaires de politique qualité (3.1), planification de la qualité
(3.3.) et amélioration de la qualité (3.8). Le management de la qualité
opére tout au long du systéeme qualité (3.6). Ces concepts peuvent
s'étendre a toutes les parties d'un organisme.

Le management total de la qualité apporte & ces concepts une
stratégie de management global a long terme ainsi que la partici-
pation de tous les membres de I'organisme dans l'intérét de I'or-
ganisme lui-méme, de ses membres, de ses clients et de la société
considérée dans son ensemble.

Tous les concepts traités dans la présente Norme internationale ont &
la fois des implications économiques et de temps. Il faut I'admettre
lors de I'interprétation de toutes les définitions de la présente Norme
internationale, méme si chaque définition ne le mentionne pas
explicitement .

La distinction faite dans la présente Norme internationale entre les
termes défaut (2.11) et non-conformité (2.10) est essentielle car elle
comporte des connotations juridiques, tout particuliérement lorsque
la responsabilité du fait du produit (2.12) est mise en cause. Par
conséquent, le terme défaut doit étre utilisé avec une extréme
précaution.

Les termes définis dans la présente Norme internationale s'appliquent
directement aux Normes internationales relatives a la qualité dont la
liste figure dans I'annexe A.

D'autres normes appropriées figurent dans I'annexe A. Il est bon

d'apporter une attention particuliere aux normes de vocabulaire dans
le domaine des statistiques: ISO 3534, Parties 1 a 3.

Xi
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BBepgeHue

MHorue o6blUHble CNOBA, UCNOMb3yeMble NMOBCEAHEBHO, NMPUMEHAIOTCA
8 06nacT Ka4yecTBa B crneunduryYeckoM Unn orpaHNYeHHOM 3HavyeHuKn
Nno CpaBHEHMIO C NMOMHLIM AKMaNa3oHOM onpefeneHni, NPUBOAUMLIM B

Y L pSonTy s G IGSUNUWY Tl (=A0F S

cnoBapAx. 3To 06yCnNoBneHO CneaylowWMMnN NpUYMHaAMK:

— MNPUHATUEM Pa3NNYHBIMKN O
TePMUHONOTUK obnactm kayectBa, KOTOpasA OTBeYaeT WX
KOHKPETHbIM MOTPeBHOCTAM,

— BBeleHNeM MHOXeCTBa TepMUHOB cneunannctaMun nNo Kavectsy B
Pa3nnUYHbLIX OTPACNAX NPOMBbIWNEHHOCTU N 3KOHOMUKMN.

Uenb HactoAwero MexayHapoaHoro CtaHaapTa — MOACHWTbL U CTaH-
NapTU3MPOBaTb TEPMMHbLI MO KA4yecTBy, Kak OHW NPUMEHAIOTCA B
obnact ynpaBneHMA KavecTBOM. DT NOHATMA UCTONKOBAaHbI U Crpyn-
NMPOBaHbl BMeCTe B TeKCTe B COOTBETCTBUW C NIOrMYECKUMWU TeMaMW.
OHu TakxXe neperpynnupoBaHbl B anchaBUTHOM ykasaTene B KOHLEe CTak-

papTa anA ynobcrea.

CnoBo ka4ecrBo (2.1) B obwenoctynHom ynotpebneHmm o3Havaer pas-
Hble MOHATMA ANA Pas3NuYHbIX Nloaeit. B HacTosAwem MexayHapoaHOM
CTaHpapTe Ka4ecTBO OnpefeneHo Kak COBOKYMHOCTb XapaKrepuc-
TMK 06beKTa, OTHOCAWMXCA K ero cnoco6HOCTU YI0BONETBOPATL
yCTaHOBMIEHHbIE U NpeAnonaraemMbie notpebHocTH.

CywecTByeT MHOIO APYrvx PasfnuHbIX MOHATUN, CBA3AHHbIX CO CNOCO-
60M NpUMeHEeHUA TepMUHa KayecTBO. ITO BeAEeT K 3HaUMTENbHOW nyTa-
HUUe W HegopasyMeHuio. [IBa U3 3TUX MOHATUA — 3TO ,COOTBETCTBUE
TpeboBaHuAM" U ,cTeneHb npesocxoactea”. CoorsetcTBne Tpebosa-
HWAM 3acTaBnAET apryMeHTUPOBAHHO [OKa3blBaTb, 4YTO ,Ka4yecTBo
cTouT MeHble". oapa3symesBaeTcs, Y4TO YAOBONETBOPeHMe Hyxa ,C
nepBoro pasa" OOMXHO onpasAbiBaTb 3aTpaTbl. C APYro CTOPOHbI,
ynotpebneHve ,cTeneHn npeBOCXOACTBA" npeanonoraer npoTUBONo-
NOXHbIA CMbICN — ,Ka4yecTBO cTOMT 6onblie”, 4TO BEPHO B HEKOTOPbIX
cnyvasx. [ina paspeweHun nyTaHuubl, BbI3BAHHON NPOTUBOMNONOXHbLIM
NPMMEHEHUEM 3HAYEHMWA CNIOBa KayeCTBO, aKLEHT AenaeTca Ha Apyron
TepMUH — rpapauma (knacc, copr) (2.2). TepmuH rpapauva (knacc,
copT) wucnonblyercA, 4Ttobbl OMMCaTb  CMbICT  TEXHWUYECKOoro
NPeBOCXOACTBA. DTOT TEPMWUH ABNAETCA OTPaXeHWem NNaHNpOBaHHOW
WNn NpU3HaHHOWM pa3sHuuUbl B TpeboBaHMAX K KayecTBy. HecMoTps Ha
TO, YTO KaTteropwu, onpeneneHHble pasHbIMW CTEMEHAMM rpagaunmn He
06A3aTenbHO PAcnoNoXeHbl B ONpefeneHHOM NOpAdKe, BO3MOXHO
MCNONb30BaTb WHAMKATOPBI rpajauvy AnA ONMUCaHWA CMbICNA CTeneHu

npesocxoacTBa. MNpuMepomMm Takoro MNpUMEHEeHUA — AOopoXe CToUT
NpenocTaBneHne W MONb3oBaHWE MATU3BE3AHOW TrOCTUHULEN, 4YeM
MaHCMOHOM.

TepmuH npoaykumsa (1.4) ncnonb3yeTcA Ha BCEM MPOTAXEHWUM HACTOA-
wero MexayHapoaHoro CraHgapTta. OH 03Ha4yaeT pe3ynbTaT AeATeNb-
HOCTU MNM NPOLIeCCOB. DTO MOXeT ObiTb HEYTO MaTepuanbHOe unn
HemartepuanbHoe, unn KombuHauma wu3 Hux. B coBpemeHHOWU
CTaHAapTU3aUMn ynpasneHnA Kadectsom, nposoammon UCO, npoayk-
uMA KnaccndmUmMpyeTca no YeToblpem obWNM KaTeropuamM npoayKuuu:

— obopynoBaHue (Hanp. 3anacHbie 4acTu, AeTany, ysnbi),

Xii
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— nporpamMmHoe obecriedeHve (Hanp. KOMMbIOTEPHbIE MPOrpamMmsl,
MEeTOAMKMN, UH(pOPMaLNA, AaHHbIe, 3annucK),

— nepepabartbiBaeMble MaTtepuanbl (Hanp. Cbipbe, XWUAKOCTW, rasbl,
NUCTbI, NPOBOSIOKA),

— ycnyru (Hanp. ctpaxoBaHue, 6aHKOBCKME onepaumm, TpaHcnopT).

Mpu3HaeTcs, 4TO BMAbI NPOAYKUMMW, KaK NpaBWno, ABNAIOTCA coue-
TaHUAMM YeTbipex obWmMX KaTeropmii NPoayKUNU. TepMUHBI U MOHATUA,
npeactaeneHHble B HactosAwemM MexayHapoaHom CraHpapre, npef-
Ha3Ha4aloTCA ANA NPUMEHEeHUA K Nio6oin NpoayKunu.

B Hactosawem MexnayHapoaHoM CraHpapte TepMmuH ,o06bext" (1.1)
BKNoYaeT B cebA TePMUH NMPOAYKUUA, HO pacnpoCTPaHAETCA Ranblue,
oXBaTbiBas, Hanpumep, AeATenbHOCTb, npouecc (1.2), opraHmMsauuio
(1.7) vnn nnuo.

Bo3Hukna nyTaHnuUa B NOHUMaHMM TEPMUHOB yNpaBneHue KaueBoM
(3.4), obecneuenne kauecrsa (3.5), obujee pyKOBOACTBO Kaue-
crBom (3.2) n Bceobujee pyKOBOACTBO KauecTBOM (3.7). HactoAwwn
MexnayHaponHbid CTaHaapT NpU3BaH NPOACHUTbL 3TU NOHATUA.

fOBOpPA YMpOLWEHHO, ynpaBneHWe Ka4ecTBOM KacaeTcA Cpeacrs
onepaTUBHOrO XapakTepa AnA BbinonHeHNA TpeboBaHMiA K KavecTBy,
B TO BpeMsA Kak obecneyeHme Ka4yecrBa HanpasneHO Ha NOCTUXEHUe
YBEPEHHOCTU B 3TOM BbINOMHEHMUM KaK BHYTPU OpraHv3auuu, Tak u
BHe ee — y noTpebureneii (1.9) 1 NONHOMOYHbIX OPraHoB.

B MexayHapoaHbix CTaHOapTax UCNonb3yloTcA TepMuHbl ,06ecneymn-
BaTh" n ,y6exnaTb" B cneaylowem cmbicne: ,06ecneunsaTtb” o3HavaeT
rapaHTMpPOBaTb WK AenaTb QOCTOBEPHbIM; ,ybexnaTb" o3HavaeT y6e-
AUTLCA caMmoMy unu ybeanTtb Apyrux.

Obwee pyKOBOACTBO Ka4eCTBOM BK/1IOYAET KaK ynpaBneHue Kave-
CcTBOM, TaK 1 obecnevyeHne KauecTBa, a Takxe Kak [OMNONHUTENbHbIE
NOHATMA — MONWTUKY B obnactu kavecrsa (3.1), nnaHupoBaHue
KauecrBa (3.3) u ynyvweHue xa4ecrsa (3.8). O6uee pyKoBoacreo
Ka4eCcTBOM OCYWECTBNAETCA C MOMOLbIO CUCTEeMbI KauvectBa (3.6).
3TV nNoHATUA MoryT 6biTb pacnpocTpaHeHbl Ha BCe noapasneneHus
opraHusaumn.

Bceobujee pYyKOBOACTBO Ka4eCTBOM BHOCUT B [aHHble MOHATUA
NONroBpeMEeHHYI0 CcTpaTernio rnobanbHOro pykoBOACTBA U yvacTue
BCEX YNIEHOB OpraHM3aunn B NHTepecax CamMOM Oprasauuvu, ee YneHos,
ee notpeburtenei n obuwecTsa B LENOM.

Bce ynoMuHaemble B HactoAwem MexayHapoaHom CraHpapTe
MOHATUA UMEIOT KaK 3KOHOMUYeckue, TaK U 3aBUCAlIME OT BpPeMeHun
3HauyeHuA. 3TO NONMXHO NOHUMATLCA B TONKOBAHUM BCEX OnpeaeneHuin
B HacToAuwem MexayHapogHoM CTaHOapTe, Oaxe eci ABHO M He
OroBapuBaETCA B KaXAOM OnpeneneHuun.

Pasnuune, cpnenaHHoe B Hactosuwem MexayHapoaoHom CraHpapTte
mexay TepMrHamu gedbexT (2.11) n HecooTBetcrBue (2.10) aBnaeTcA
pelanwnm, Tak Kak uMeeT NOATEKCT IPUAMYECKOro xapakrepa, 0co-
6eHHO CBA3aHHbIA C OTBETCTBEHHOCTbIO 3a KA4yecTBO BbiNyCKaeMoWn
npoaykuun. CneposatenbHo, TepMuH RedeKT Haao WCNoNb3oBaThb
Yype3BbI4aNHO OCTOPOXHO.
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TepMuHbl, onpeneneHHble B Hactosawem MexayHapogHom CraHapre,
HenocpeacTBeHHO npuMeHalTca B MexayHapoaHbix CraHpaprax no
KayecTsy.

fpyrve oTHoOCAWMECA ciofa CTaHAApPTbl NepeyncneHbl B NpunoeHun A.
Ocoboe BHUMaHUE AONXHO 6bITb yneneHo TepMUONOrMyeckMM CTaH-
naptam B obnactu ctatucTuku: Yactm 1—3 UCO 3534.
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