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Введение*

Общие положения
С ем ейство стандартов ИСО 9000, перечисленных ниж е, было разработано для того, чтобы 

помочь организациям всех видов и размеров внедрять и обеспечивать функционирование эф ф ек 
тивных систем  менеджмента качества:

- ГОСТ Р И СО  9000—200! описы вает основны е положения систем  менеджмента качества и 
устанавливает терминологию  для систем менеджмента качества;

- ГОСТ I* ИСО 90 0 1 —2001 определяет требования к системам менеджмента качества для тех 
случаев, когда организации необходим о продемонстрировать свою  способность предоставлять про
дукцию , отвечающ ую требованиям потребителей и установленным к ней обязательным требовани
ям. и направлен на повы шение удовлетворенности потребителей;

- ГОСТ Р И СО  9004—2001 содерж ит рекомендации, рассматривающ ие как результативность, 
так и эффективность системы менеджмента качества. Целью этого стандарта является улучшение 
деятельности организации и удовлетворенность потребителей и других заинтересованных сторон:

- ИСО 19011:2002** содерж ит методические указания по а у д т у  (проверке) систем  менеджмента  
качества и охраны окружающ ей среды.

Вместе они образуют согласованны й комплекс стандартов на системы менеджмента качества, 
содействую щ ий взаимопониманию  в национальной и международной торговле.

Принципы менеджмента качества
Для успеш ного руководства организацией и ее ф ункционирования необходим о направлять ее 

и управлять систематически и прозрачным сп особом . Успех может быть достигнут в результате 
внедрения и поддержания в рабочем состоянии системы  менеджмента качества, разработанной для 
постоянного улучшения деятельности с  учетом потребностей всех заинтересованных сторон. Управ
ление организацией включает м енедж м ент качества наряду с  другими аспектами менеджмента.

Восемь принципов менеджмента качества были определены  для того, чтобы высшее руковод
ство могло руководствоваться ими с  целью улучшения деятельности организации.

а) Ориентация па потребителя
Организации зависят от своих потребителей, и поэтому должны понимать их текущие и 

будущ ие потребности, выполнять их требования и стремиться превзойти их ожидания.
б ) Лидерство руководителя
Руководители обеспечиваю т единство цели и направления деятельности организации. Им 

следует создавать и поддерживать внутренню ю  среду, в которой работники могут быть полностью  
вовлечены в реш ение задач организации.

в) Вовлечение работников
Работники всех уровней составляют основу организации, и их полное вовлечение лает возмож 

ность организации с  выгодой использовать их способности .
г) Процессный подход
Ж елаемый результат достигается эф ф ективнее, когда деятельностью и соответствующ ими  

ресурсами управляют как процессом.
д )  Системный подход к менеджменту
Выявление, понимание и м енедж м ент взаимосвязанных процессов как системы содействуют  

результативности и эффективности организации при достиж ении ее целей.
е )  Постоянное улучшение
П остоянное улучшение деятельности организации в целом следует рассматривать как ее н еи з

менную  цель.
ж ) Принятие решений, основанное на фактах
Эффективны е реш ения основываются па анализе данны х и информации.
н) Взаимовыгодные отношения с поставщиками
Организация и ее  поставщики взаимозависимы , и отнош ения взаимной выгоды повышают 

способность обеи х сторон создавать ценности.
Эти восемь принципов м енеджм ента качества образую т основу для стандартов на системы  

менеджмента качества, входящих в сем ейство ИС'О 9000.
(Измененная редакция, И зм. №  1).
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* Раздел привалится в редакции, отличной от ИСО 9СКЮ—2000. 
"* Предстоит принятие в качестве ГОСТ Р ИСО 19011.
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1 Область применения

Настоящ ий стандарт устанавливает основны е положения систем менеджмента качества, я&зя- 
ющихся объектом стандартов семейства И СО  9000, и определяет соответствующ ие термины.

Настоящ ий стандарт может использоваться:
а) организациями, стремящ имися добиться преимущ ества посредством внедрения системы  

менеджмента качества;
б) организациями, стремящ имися получить уверенность в том, что их заданные требования к 

продукции будут выполнены поставщиками;
в) пользователями продукции;
г) тем и , кто заинтересован в едином  понимании терминологии, применяемой в менеджменте  

качества (например поставщики, потребители, регламентирующие органы);
д ) теми сторонам и, внутренними или внеш ним и по отнош ению  к организации, которые 

оцениваю т систему м енеджм ента качества или проверяют ее на соответствие требованиям  
ГОСТ Р И СО  9001 (например аудиторы, органы по сертификации/регнстрации);

е) теми сторонами, внутренними или внеш ними по отнош ению  к организации, которые 
консультируют или проводят обучение по систем е менеджмента качества, соответствующ ей данной  
организации;

ж ) разработчиками соответствующ их стандартов.

2 Основные положения систем менеджмента качества

2.1 Обоснование необходимости систем менеджмента качества
Системы менеджмента качества могут содействовать организациям в повышении удовлетво

ренности потребителей.
Потребителям необходим а продукция, характеристики которой удовлетворяли бы их потреб

ности и ожидания. Эти потребности и ож идания, как правило, отражаются в технических условиях  
на продукцию  и обы чно считаются требованиями потребителей. Требования могут быть установлены  
потребителем в контракте или определены  самой организацией. В лю бом  случае приемлемость  
продукции в конечном счете устанавливает потребитель. Поскольку потребности и ожидания  
потребителей меняю тся, организации также испытыпают давление, обусловленное конкуренцией и 
техническим прогрессом , они должны постоянно совершенствовать свою  продукцию и свои  
процессы.

Системны й подход к м енеджм енту качества побуждает организации анализировать требования 
потребителей, определять процессы , способствую щ ие получению продукции, приемлемой для

Издание официальное
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потребителей, а также поддерживать эти процессы в управляемом состоянии. Система менеджмента  
качества может быть основой постоянного улучшения с  целью увеличения вероятности повышения 
удовлетворенности как потребителей, так и других заинтересованны х сторон. Она дает уверенность  
сам ой организации и потребителям в ее способности поставлять продукцию , полностью  соответст
вующую требованиям.

2 .2  Требования к системам менеджмента качества и требования к продукции
С емейство стандартов И СО  9000 проводит различие между требованиями к системам м енедж 

мента качества и требованиями к продукции.
Требования к системам менеджм ента качества установлены в ГОСТ Р И СО  9001. О ни являются 

общ им и и применимы ми к организациям в любых секторах промы ш ленности или экономики  
независимо от категории продукции. ГОСТ Р  И СО  9001 не устанавливает требований к продукции.

Требования к продукции могут быть установлены потребителями или организацией, исходя из 
предполагаемых запросов потребителей или требований регламентов. Требования к продукции и в 
ряде случаев к связанным с ней процессам  могут содержаться, например в технических условиях, 
стандартах на продукцию, стандартах на процессы , контрактных соглашениях и регламентах.

2 .3  П одход к системам менеджмента качества
П одход к разработке и внедрению  системы менеджмента качества состоит из нескольких 

ступеней, включающих:
а) установление потребностей и ож иданий потребителей и других заинтересованны х сторон;
б) разработку политики и целей организации в области качества;
в) установление процессов и ответственности, необходимы х для достиж ения целей в области  

качества;
г) установление и определение необходимы х ресурсов и обеспечение ими для достиж ения целей 

в области качества;
д ) разработку методов для измерения результативности и эффективности каждого процесса;
е) прим енение данны х этих измерений для определения результативности и эффективности  

каждого процесса;
ж ) определение средств, необходимы х для предупреждения несоответствий и устранения их 

причин;
и) разработку и прим енение процесса для постоянного улучшения системы менеджмента  

качества.
Такой подход также применяется для поддержания в рабочем состоянии и улучшения им ею 

щейся системы менеджм ента качества.
О рганизация, принимающ ая указанный выше подход, создает уверенность в возможностях  

своих процессов и качестве своей продукции, а также обеспечивает основу для постоянного  
улучшения. Э то может привести к возрастанию  удовлетворенности потребителей и других заинте
ресованны х сторон и успеху организации.

2 .4  Процессный подход
Любая деятельность или комплекс деятельности, в которой используются ресурсы для преоб

разования входов в выходы, может рассматриваться как процесс.
Чтобы результативно функционировать, организации должны определять и упраатять м ного

численными взаимосвязанными и взаимодействую щ ими процессами. Часто выход одного процесса  
образует непосредственно вход следую щ его. Систематическая идентификация и менеджм ент при
меняемых организацией процессов и прежде всего обеспечения их взаимодействия могут считаться 
«процессны м подходом».

Н азначение настоящ его стандарта — побуждать принятие процессного подхода к менеджменту  
организации.

На рисунке I приведена основанная на процессном  подходе система менеджм ента качества, 
описанная в семействе стандартов ИСО 9000. Он показывает, что заинтересованные стороны играют 
сущ ественную  роль в предоставлении организации входных данны х. Н аблюдение за удовлетворен
ностью заинтересованны х сторон требует оценки инф орм ации, касающейся восприятия заинтере
сованны ми сторонам и степени вы полнения их потребностей н ож иданий. М одель, приведенная на 
рисунке I, не показывает процессы  на детальном уровне.
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Условные обозначения:

Деятельность, добаппжчцзя ценность 

•—►  Поток информации

Рисунок 1 — Модель системы менеджмента качества, основанной на процессном подходе

П р и м с ч а н и с — Формулировки, данные в круглых скобках, нс применимы к ГОСТ Р ИСО 9001.

2 .5  Политика и цели в области качества
Политика и цели в области качества устанавливаются, чтобы служить ориентиром для органи

зации. О ни определяю т желаемые результаты и способствую т использованию  организацией ресурсов  
для достижения этих результатов. Политика в области качества обеспечивает основу для разработки 
и анализа целей в области качества. Цели в области качества необходим о согласовывать с  политикой  
в области качества и приверженностью к постоянном у улучш ению , а результаты должны быть 
измеримыми. Д остиж ение целей в области качества может оказывать позитивное воздействие на 
качество продукции, эффективность работы и ф инансовы е показатели и. следовательно, на удовле
творенность и уверенность заинтересованных сторон.

2 .6  Роль высшего руководства в системе менеджмента качества
С помощ ью лидерства и реальных действий высшее руководство может создавать обстановку, 

способствую щ ую  полному вовлечению работников и эффективной работе системы  менеджмента 
качества. П ринципы  менеджм ента качества могут использоваться высшим руководством как основа  
для выполнения своей роли в:

а) разработке и поддержании политики и целей организации в области качества;
б) популяризации политики и целей в области качества во всей организации для повышения 

осознания, мотивации и вовлечения персонала:
в) обеспечении ориентации на требования потребителей во псей организации;
г) обеспечении внедрения соответствующ их процессов, позволяю щ их выполнять требования 

потребителей и других заинтересованны х сторон и достигать целей в области качества;
д ) обеспечении разработки, внедрения и поддержания в рабочем состоянии эффективной  

системы  менеджмента качества для достиж ения этих целей в области качества:
е) обеспечении необходимы ми ресурсами;

3
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ж ) проведении периодического анализа системы менеджм ента качества;
и) принятии реш ений в отнош ении политики и целей в области качества;
к) принятии реш ений по мерам улучшения системы менеджмента качества.
2.7 Документация
2.7.1 Значение документации
Документация дает возмож ность передать смысл и последовательность действий. Ее прим ене

ние способствует:
а) достиж ению  соответствия требованиям потребителя и улучш ению  качества;
б) обеспечению  соответствующ ей подготовки кадров;
в) повторяемости и прослеживаемости;
г) обеспечению  объективных свидетельств;
д ) оцениванию  эффективности и постоянной пригодности системы менеджмента качества.
Разработка документации не долж на быть самоцелью, а долж на добавлять ценность.
2.7.2 Виды документов, применяемых в системах менеджмента качества
В системах м енеджм ента качества применяются следую щ ие виды документов:
а) документы , предоставляющие согласованную информацию  о  системе менеджм ента качества 

организации, предназначенную  как для внутреннего, так и внеш него пользования: к таким доку
ментам относятся руководства по качеству;

б) документы , описы ваю щ ие, как система менеджмента качества применяется к конкретной  
продукции, проекту или контракту; к таким документам относятся планы качества;

в) документы , устанавливающие требования; к ним относятся документы , содерж ащ ие техни
ческие требования;

г) документы , содерж ащ ие реком ендации или предложения; к ним относятся методические 
документы;

д ) документы , содерж ащ ие инф орм ацию  о  том , как последовательно выполнять действия и 
процессы; такие документы могут включать документированные процедуры, рабочие инструкции и 
чертежи;

е) документы , содержащ ие объективные свидетельства выполненных действий или достигнутых 
результатов: к таким документам относятся записи.

Каждая организация определяет объем необходим ой документации и ее  носители. Это зависит 
от таких факторов, как вид и размер организации, сложность и взаимодействие процессов, сложность  
продукции, требования потребителей, соответствующ ие обязательные требования, продем онстри
рованные способности  персонала, а также от глубины, до  которой необходим о подтверждать вы
полнение требований к систем е менеджмента качества.

2 .8  Оценивание систем менеджмента качества
2.8.1 О ценивание процессов системы менеджмента качества
При оценке систем менеджмента качества следует задавать четыре основны х вопроса в отн о

ш ении каждого оцениваем ого процесса:
а) выявлен и определен л и  соответствующим образом процесс?
б) распределена ли ответственность?
в) внедрены и поддерживаются ли в рабочем состоянии процедуры?
г) эффективен ли процесс в достиж ении требуемых результатов?
Совокупные ответы на приведенные выше вопросы могут определить результаты оценивания. 

Оценка системы менеджмента качества может различаться по области применения и включать такие 
вилы деятельности, как аудит (проверку) и анализ системы менеджмента качества, а также самооценка.

2.8.2 Аудит (проверка) системы менеджм ента качества
Аудиты (проверки) применяют для определения степени выполнения требований к системе  

менеджмента качества. Наблюдения аудитов (проверок) используют для оценки эффективности  
системы менеджмента качества и определения возм ож ностей дтя улучшения.

Аудиты (проверки), проводимые первой стороной (самой организацией) или от ее имени для 
внутренних целей, могут служить основой для декларирования организацией о  своем соответствии.

Аудиты (проверки), проводимые второй стороной , могут проводиться потребителями органи
зации или другими лицами от им ени потребителей.

Аудиты (проверки), проводимые третьей стороной , осуществляются внеш ним и независимы ми  
организациями. Такие организации, обы чно имеющие аккредитацию, проводят сертификацию  на 
соответствие требованиям, например требованиям ГОСТ Р И СО  9001.

И СО  19011 содержит методические указания по аудиту (проверке).

4



ГОСТ Р  И С О  9 0 0 0 -2 0 0 1

2.8.3 Анализ системы менеджмента качества
О дна из задач высшего руководства — проведение регулярного систематического оценивания  

пригодности, адекватности, эффективности и результативности системы менеджмента качества с 
учетом политики и целей в области качества. Этот анализ может включать рассмотрение необходи
мости адаптации политики и целей в области качества в ответ на изменение потребностей и 
ож иданий заинтересованны х сторон. А нализ включает определение потребности в действиях.

При анализе системы менеджмента качества наряду с другими источниками информации  
используют отчеты по аудитам (проверкам).

2.8.4 Самооценка
Самооценка организации является всесторонним  и систематическим анализом деятельности  

организации и результатов по отнош ению  к систем е менеджмента качества или модели соверш енства  
(например, модели премии по качеству).

С амооценка может дать общ ее представление о  деятельности организации и степени развития 
системы менеджмента качества. О на может также помочь определить организации области, нуж 
дающ иеся в улучшении, и приоритеты.

(Измененная редакция, И зм . №  1).
2 .9  Постоянное улучшение
Целью постоянного улучшения системы менеджмента качества является увеличение возм ож 

ности повышения удовлетворенности потребителей и других заинтересованных сторон. Действия  
по улучшению включают:

а) анализ и опенку сущ ествую щ его положения для определений областей для улучшения;
б) установление целей улучшения;
в) поиск возможны х реш ений для достижения целей;
г) оценивание и выбор реш ений;
д ) выполнение выбранных реш ений;
е) изм ерение, проверку, анализ и оценку результатов выполнения для установления того, 

достигнуты ли цели;
ж ) оф орм ление изм енений.
Результаты анализируют с целью установления дальнейш их возможностей для улучшения. 

Таким образом, улучшение является постоянны м действием. Обратная связь от потребителей и 
других заинтересованны х сторон, аудиты (проверки) и анализ системы  менеджм ента качества могут 
также использоваться для определения возмож ностей улучшения.

2 .10  Роль статистических методов
И спользование статистических методов может помочь в понимании изменчивости и. следова

тельно, может помочь организациям в реш ении проблем и повы шении результативности и эф ф ек
тивности. Эти методы также способствую т лучшему прим енению  имею щ ихся в наличии данны х для 
оказания пом ощ и в принятии реш ений.

И зменчивость м ож но наблюдать в ходе и результатах многих видов деятельности, даже в 
условиях очевидной стабильности. Такую изменчивость м ож но проследить п измеряемы х характе
ристиках продукции и процессов. Ее наличие м ож но заметить на различных стадиях ж изненного  
цикла продукции от исследования рынка д о  обслуживания потребителей и утилизации.

Статистические методы могут помочь при измерении, описании, анализе, интерпретации и 
моделировании такой изменчивости даже при относительно ограниченном количестве данных. 
Статистический анализ таких данны х может помочь лучше попять природу, масштаб и причины  
изменчивости, способствуя таким образом реш ению  и даже предупреждению  проблем, которые 
могут быть результатом такой изменчивости, а также постоянном у улучшению.

М етодические указания по прим енению  статистических методов в систем е менеджмента ка
чества приведены в И С О /Т О  10017.

2.11 Направленность систем менеджмента качества и других систем менеджмента
Система менеджм ента качества является частью системы менеджм ента организации, которая 

направлена на достиж ение результатов, в соответствии с  целями в области качества, чтобы удовле
творять потребности, ож идания и требования заинтересованных сторон. Цели в области качества 
дополняю т другие цели организации, связанные с  развитием, ф инансированием , рентабельностью, 
окружающ ей средой, охраной труда и безопасностью . Различные части системы менеджмента  
организации могут быть интегрированы вместе с систем ой менеджмента качества в единую  систему  
менеджмента, использую щ ую  общ ие элементы. Это может облегчить планирование, выделение 
ресурсов, определение дополнительны х целей н оценку обш ей эффективности организации. Система
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менеджмента организации может быть оценена на соответствие собственны м требованиям органи
зации. О на может быть также проверена на соответствие требованиям ГОСТ Р ИСО 9001 и 
ГОСТ Р ИСО 14001. Эти аудиты (проверки) могут проводиться отдельно или совместно.

2 .12  Взаимосвязь между системами менеджмента качества и моделями совершенства
Подходы систем менеджм ента качества, приведенны е в сем ействе стандартов ИСО 9000, и 

модели соверш енства основаны  на общ их принципах. Оба эти подхода:
а) даю т возмож ность организации выявить свои сильные и слабые стороны;
б) содержат положения по оцениванию  в сравнении с  общ им и моделями;
в) обеспечиваю т основу для постоянного улучшения;
г) включают способы  внеш него признания.
Различие между подходами систем  менеджм ента качества семейства И СО  9000 и моделями  

соверш енства заключается в их областях применения. Стандарты семейства И СО  9000  содержат  
требования к системам менеджм ента качества и реком ендации по улучшению деятельности; о ц ен и 
вание систем менеджм ента качества устанавливает вы полнение этих требований. М одели соверш ен
ства содержат критерии, позволяю щ ие проводить сравнительную оценку деятельности организации, 
и это  применимо ко всем видам деятельности и ко всем заинтересованны м сторонам. Критерии 
оценки в моделях соверш енства обеспечиваю т организации основу для сравнения ее деятельности  
с деятельностью других организаций.

3 Термины и определения

Термин, определяемы й в каком-либо другом месте настоящего раздела, выделен жирным  
шрифтом. За ним в скобках следует его порядковый ном ер. Такой выделенный жирным шрифтом  
термин мож ет быть зам енен в определении его собственны м определением. Например:

- продукция (3 .4 .2) определена как «результат процесса (3.4.1)*;
- процесс определен как «совокупность взаимосвязанных или взаимодействующ их видов дея

тельности, преобразую щ их входы в выходы*.
Если термин «процесс* заменить его определением , то тогда:
- продукция становится «результатом совокупности взаимосвязанных или взаимодействующих 

видов деятельности, преобразующ их входы в выходы».
Если понятие имеет специальное значение в конкретном контексте, то  область использования  

обозначается заключением в угловые скобки < >  перед определением . Например технический 
эксперт <аудит> (3.9.11).

3.1 Термины, относящиеся к качеству
3.1.1 качество (en  quality; fr quality): Степень соответствия совокупности присущих характерис

тик (3.5.1) требованиям (3.1.2).

П р и м е ч а н и я *
1 Термин «качество» может применяться с  такими прилагательными, как плохое, хорошее или отличное.
2 Термин «присущий» в отличие от термина «присвоенный» означает имеющийся в чем-то. Прежде всего 

ЭТО относится к  постоянным характеристикам.

3.1.2 требование (en  requirement; fr exigence): П отребность или ож идание, которое установлено, 
обы чно прел полагается или является обязательным.

П р и м е ч а н и я
1 «Обычно предполагается» означает, что это общепринятая практика организации (3.3.1). ее потребителей 

(3.3.5) и других заинтересованных сторон (3.3.7). когда предполагаются рассматриваемые потребности или 
ожидания.

2 Для обозначения конкретного вида требования могут применяться определяющие слова, например 
требование к продукции, требование к менеджменту качества, требование потребителя.

3 Установленным является такое требование, которое определено, например в документе (3.7.2).
4 Требования могут выдвигаться различными заинтересованными сторонами.

6
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3.1.3 градация (en  grade; frclasse): Класс, сорт, категория или разряд, присвоенны е различным  
требованиям (3 .1 .2) к качеству продукции (3.4.2). процессов (3.4.1) или систем (3 .2 .1). имею щ их то 
же сам ое ф ункциональное применение.

Пример: класс авиабилета или категория гостиницы в справочнике гостиниц.

П р и м е ч а н и е — При определении требования к качеству градация обычно устанавливается.

3.1.4 удовлетворенность потребителей (en  custom er satisfaction; fr satisfaction du client): В оспри
ятие потребителями степени выполнения их требований (3.1.2).

П р и м е ч а н и я
1 Жалобы потребителей являются показателем низкой удовлетворенности потребителей, однако их 

отсутствие нс обязательно предполагает высокую удовлетворенность потребителей.
2 Даже если требования потребителей были с ними согласованы и выполнены, это нс обязательно 

обеспечивает высокую удовлетворенность потребителей.

3.1.5 возможности (en  capability: fr capacity): С пособность организации (3.3.1), системы (3.2.1) 
или процесса (3 .4 .1) прои зводить проду кцию 13.4.2). которая будет соответствовать требованиям (3.1.2) 
к этой продукции.

П р и м е ч а н и е  — Термины, относящиеся к возможностям процесса в области статистики, определе
ны в ГОСТ Р 50779.11.

3 .11—3.1.5 (Измененная редакция, Изм. №  1).
3 .2  Термины, относящиеся к менеджменту
3.2.1 система (en  system; fr systdm e): Совокупность взаимосвязанных или взаимодействующих 

элементов.
3.2.2 система менеджмента (en  management system ; fr sy s tta ic  de management): Система (3.2.1) 

для разработки политики и целей и достижения этих целей.

П р и м с ч а н и с — Система менеджмента организации (3.3.1) может включать различные системы 
менеджмента, такие как система менеджмента качества (3.2.3), система менеджмента финансовой деятельности 
или система менеджмента охраны окружающей среды.

3.2.3 система менеджмента качества (en  quality management system ; fr system e d e  m anagem ent de 
la quality): Система менеджмента (3 .2 .2) для руководства и управления организацией (3.3.1) прим е
нительно к качеству (3 .1 .1).

3.2.4 политика в области качества (en  quality policy; fr politique qualite): О бщ ие намерения и 
направление деятельности организации (3.3.1) в области качества (3 .1 .1), оф ициально сф орм улиро
ванные высшим руководством (3.2.7).

П р и м е ч а н и я
1 Как правило, политика в области качества согласуется с общей политикой организации и обеспечивает 

основу для постановки целей в области качества (3.2.5).
2 Принципы менеджмента качества, изложенные в настоящем стандарте, могут служить основой для 

разработки политики в области качества.

3.2.5 цели в области качества (en quality objective; fr objectif qualite): Цели, которых добиваю тся  
или к которым стремятся в области качества (3.1.1).

П р и м е ч е н  и я
1 Цели в области качества обычно базируются на политике организации в области качества (3.2.4).
2 Цели в области качества обычно устанавливаются для соответствующих функций и уровней организации 

(3.3.1).

3.2.6 менеджмент (en  management; fr management): Скоординированная деятельность по руко
водству и управлению организацией (3.3.1).

П р и м е ч а н и е  — В английском языке термин «management» иногда относится к людям, т.е. к липу 
или группе работников, наделенных полномочиями и ответственностью для руководства и управления 
организацией. Когда «management» используется в этом смысле, сто следует всегда применя ть с определяющими 
словами с целью избежания путаницы с понятием «management», определенным выше. Например нс одобряется 
выражение «руководство должно ...», в то время как «высшее руководство (3.2.7) должно ...» — приемлемо.

3.2.7 высшее руководство (en  top management; fr direction): Л ицо или группа работников, 
осущ ествляющ их направление деятельности и управление организацией (3.3.1) на высшем уровне.
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3.2.8 менеджмент качества (en  quality management; fr management de la qualitc): Скоординиро
ванная деятельность по руководству и управлению организацией (3.3.1) применительно к качеству (3.1.1).

П р и м с ч а н и с  — Руководство и уираатснис применительно к качеству обычно включает разработку 
политики в области качества (3.2.4) и целей в области качества (3.2.5). планирование качества (3.2.9). управление 
качеством (3.2.10). обеспечение качества (3.2.11) и улучшение качества (3.2.12).

3.2.9 планирование качества (en  quality planning; fr planiHcation de la quality): Часть менеджмента 
качества (3 .2 .8), направленная на установтение целей в области качества (3.2.5) и определяющая  
необходимы е операционны е процессы (3.4.1) ж изненного цикла продукции и соответствующ ие 
ресурсы для достиж ения целей в области качества.

П р и м е ч а н и е  — Разработка планов качества (3.7.5) может быть частью планирования качества.

3.2.10 управление качеством (en  quality; fr niaitrise de la qualite): Часть менеджмента качества
(3 .2 .8 ). направленная на выполнение требований (3.1.2) к качеству.

3 .2 .1 1 обеспечение качества (en  quality assurance; fr assurance de la qualite): Часть менеджмента 
качества (3 .2 .8 ), направленная на создание уверенности, что требования (3 .1 .2) к качеству будут 
выполнены.

3.2.12 улучшение качества (en  quality improvement; fr am elioration de la quality): Часть менедж
мента качества (3 .2 .8), направленная на увеличение способности  выполнить требования (3.1.2) к 
качеству.

П р и м е ч а н и е  — Требования могут относиться к любым аспектам, таким как результативность 
(3.2.14), эффективность (3.2.15) или прослеживаемость (3.5.4).

3.2.13 постоянное улучшение (en  continual improvement; fr am elioration continue): Повторяющаяся 
деятельность по увеличению  способности  выполнить требования (3.1.2).

П р и м е ч а н и е  — Процесс (3.4.1) установлении целей и поиска возможностей улучшения является 
постоянным процессом, использующим наблюдения аудита (проверки) (3.9.6) и заключения по результатам 
аудита (проверки) (3.9.7), анализ данных, анализ (3.8.7) со стороны руководства или другие средства и обычно 
ведущим к корректирующим действиям (3.6.5) или предупреждающим действиям (3.6.4).

3.2.14 результативность (en  effectiveness; fr efflcacit£): С тепень реализации запланированной  
деятельности и достижения запланированных результатов.

3.2.15 эффективность (en  efficiency; lr efficienee): Соотношение между достигнутым результатом 
и использованными ресурсами.

3.2.1 — 3.2.15 (Измененная редакция, Изм. №  1).
3 .3  Термины, относящиеся к организации
3.3.1 организация (en  organization; fr organisme): Группа работников и необходимы х средств с 

распределением ответственности, полномочий и взаимоотнош ений.
Примеры: ком пания, корпорация, ф ирм а, предприятие, учреждение, благотворительная орга

низация. предприятие розничной торговли, ассоциация, а также их подразделения или комбинация  
из них.

П р и м е ч а н и я
1 Распределение обычно бывает упорядоченным.
2 Организация может быть государственной или частной.
3 Настоящее определение действительно применительно к стандартам на системы менеджмента качества

(3.2.3) . Термин «организация» определен иначе в руководстве ИСО/МЭК 2.

3.3.2 организационная структура (en  organizational structure; fr organisation): Распределение 
ответственности, полномочий и взаимоотнош ений между работниками.

П р и м е ч а н и я
1 Распределение обычно бывает упорядоченным.
2 Официально оформленная организационная структура часто содержится в руководстве по качеству

(3.7.4) или в плане качества (3.7.5) проекта (3.4.3).
3 Область применения организационной структуры может включать соответствующие взаимодействия с 

внешними организациями (3.3.1).

3.3.3 инфраструктура (en  infrastructure; fr infrastructure): <организация> Совокупность зданий, 
оборудования и служб обеспечения, необходимы х для ф ункционирования организации (3.3.1).

3.3.4 производственная среда (en  work environment; fr environnement de travail): Совокупность  
условий, в которых выполняется работа.

П р и м е ч а н и е  — Условия включают физические, социальные, психологические и экологические 
факторы (такие как температура, системы признания и поощрения, эргономика и состав атмосферы).

8
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3.3.5 потребитель (en  customer; fr client): Организация (3.3.1) или лицо, получающие продукцию 
(3.4.2).

Примеры: клиент, заказчик, конечный пользователь, розничный торговец, бенеф ициар и 
покупатель.

П р и м е ч а н и е  — Потрсбигель может быть внутренним или внешним по отношению к организации.

3.3.6 посгашцнк (en  supplier; fr foum isseur): Организация (3.3.1) или лицо, предоставляющие 
продукцию (3.4.2).

Примеры: производитель, оптовик, предприятие розничной торговли или продавец продукции, 
исполнитель услуги, поставщик информации.

П р и м е ч а н и я
1 Поставщик может быть внутренним или внешним но отношению к организации.
2 В контрактной ситуации поставщика иногда называют «подрядчиком».

3.3.7 заинтересованная сторона (en  interested party; fr partie eut£ress£e): Л ицо или группа, 
заинтересованные в деятельности или успехе организации (3.3.1).

Примеры: потребители (3 .3 .5). атадельцы, работники организации, поставщики (3 .3 .6). банки
ры. ассоциации, партнеры или общ ество.

П р и м е ч а н и е  — Группа может состоять из организации, се части или из нескольких организаций.

3.3.1—3.3.7 (Измененная редакция, Изм. №  I).
3 .4  Термины, относящиеся к процессам и продукции
3.4.1 процесс (en  process; fr processus): Совокупность взаимосвязанных или взаимодействующих  

видов деятельности, преобразующ ая входы в выходы.

П р и м с ч а и и я
1 Входами к процессу обычно являются выходы других процессов.
2 Процессы в организации (3.3.1). как правило, планируются и осущссгатяются в управляемых условиях 

с целью л убавлении ценности.
3 Процесс, в котором подтверждение соответствия (3.6.1) конечной продукции (3.4.2) затруднено или 

экономически нецелесообразно, часто относят к «специальному процессу».

3.4.2 продукция (en  product: fr produit): Результат процесса (3.4.1).

П р и м е ч а н и я
1 Имеются четыре общие категории продукции:
- услуги (например перевозки):
- про!раммные средства (например компьютерная программа, словарь);
- технические средства (например узел двигателя):
- перерабатываемые материалы (например смазка).
Многие виды продукции содержат элементы, относящиеся к различным общим категориям продукции. 

Отнесение продукции к услугам, программным или техническим средствам или перерабатываемым материалам 
зависит от преобладающего элемента.

Например поставляемая продукция «автомобиль» состоит из технических средств (например шин), 
перерабатываемых материалов (горючее, охлаждающая жидкость), программных средств (программное управ
ление двигателем, инструкция водителю) и услуги (разьяснения по эксплуатации, даваемые продавцом).

2 Услуга яатястся результатом, по меньшей мере, одного действия, обязательно осуществленного при 
взаимодействии поставщика (3.3.6) и потребителя (3.3.5). она. как правило, нематериальна. Предоставление 
услуги может включать, к примеру, следующее:

-деятельность, осуществленную на поставленной потребителем материальной продукции (например 
автомобиль, нуждающийся в ремонте);

-деятельность, осуществленную на поставленной потребителем нематериальной продукции (например 
заявление о доходах, необходимое для определения размера налога);

- предоставление нематериальной продукции (например информации в смысле передачи знаний):
- создание благоприятных условий для потребителей (например в гостиницах и ресторанах).
Программное средство содержит информацию и обычно является нематериальным, может также быть в

форме подходов, операций или процедуры (3.4.5).
Техническое средство, как правило, яатястся матсриатьным и его количество выражается исчисляемой 

характеристикой (3.5.1). Перерабатываемые материалы обычно являются материальными и их количество 
выражается непрерывной характеристикой. Технические средства и перерабатываемые материалы часто назы
ваются товарами.

3 Обеспечение качества (3.2.11) направлено главным образом на предполагаемую продукцию.

9
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3.4.3 проект (en  project: fr projet): Уникальный процесс (3 .4 .1). состоящ ий из совокупности  
скоординированной и управляемой деятельности с  начальной и конечной датами, предпринятый 
для достижения цели, соответствующ ей конкретным требованиям (3 .1 .2), включающий ограничения 
сроков, стоимости и ресурсов.

М р и м с ч а н и я
! Отдельный проект может быть частью структуры более крупного проекта.
2 В некоторых проектах цели совершенствуются, а характеристики (3.5.1) продукции определяются 

соответственно по мерс развития проекта.
3 Выходом проекта может быть одно изделие или несколько единиц продукции (3.4.2).
4 Адаптировано из ИСО 10006.

3.4.4 проектирование и разработка (en  design and development; fr conception et dc-veloppem ent):
Совокупность процессов (3.4.1), переводящ их требования (3 .1 .2) в установленные характеристики 
(3 .5 .1) или нормативную и техническую документацию (3.7.3) на продукцию (3.4.2). процесс (3 .4 .1) или 
систему (3.2.1).

11 р и м с ч а н и я
1 Термины «проектирование» и «разработка» иногда используют как синонимы, а иногда — для опреде

ления различных стадий процесса проектирования и разработки в целом.
2 Для обозначения объекта проектирования и разработки могут применяться определяющие слова 

(например проектирование и разработка продукции или проектирование и разработка процесса).

3 .4 .5  процедура (en  procedure; fr procedure): Установленный сп о со б  осущ ествления деятельнос
ти или процесса (3.4.1).

II р и м с ч а н и я
1 Процедуры могут быть документированными или недокументированными.
2 Если процедура документирована, часто используется термин «письменная процедура» или «докумен

тированная процедура». Документ (3.7.2), содержащий процедуру, может называться «документированная 
процедура».

3.4.1—3.4.5 (Измененная редакция. Изм. №  1).
3 .5  Термины, относящиеся к характеристикам
3.5.1 характеристика (en  characteristic; fr caract£ristique): Отличительное свойство.

П р и м е ч а н и я
1 Характеристика может быть собственной или присвоенной.
2 Характеристика может быть качественной или количественной.
3 Существуют различные классы характеристик, такие как:
- физические (например механические, электрические, химические или биологические характеристики);
- органолептические (например связанные с  запахом, осязанием, вкусом, зрением, слухом);
- этические (например вежливость, честность, правдивость);
- временные (например пунктуальность, безотказность, доступность);
- эргономические (например физиологические характеристики или связанные е безопасностью человека);
- функциональные (например максимальная скорость самолета).

3.5.2 характеристика качества (en  quality characteristic; fr caractcristiquc quality): Присущая 
характеристика (3.5.1) продукции (3 .4 .2). процесса (3.4.1) или системы (3 .2 .1 ). вытекающая и з требо
вания (3.1.2).

П р и м е ч а н и я
1 «Присущая» означает имеющаяся в чем-то. Прежде всего это относится к постоянной характеристике.
2 Присвоенные характеристики продукции, процесса или системы (например пена продукции, владелец 

продукции) нс являются характеристиками качества этой продукции, процесса или системы.

3.5.3 надежность (en  dependability; fr sQretd de fonctionnem ent): Собирательный термин, приме
няемый для описания свойства готовности и влияющих на него свойств безотказности, рем онто
пригодности и обеспеченности технического обслуживания и ремонта.

П р и м с ч а и и с — Надежность применяется только для общего нсколичссгне иного описания свойства. 
|МЭК 60050-191:1990|.

3.5.4 прослеживаемость (en  traceability; fr tra^abilit*): Возможность проследить историю , при
менение или местонахож дение того, что рассматривается.

10
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П р и м е ч а н и я
1 При рассмотрении продукции (3.4.2) прослеживаемость может относиться к:
- происхождению материалов и комплектующих;
- истории обработки;
- распределению и местонахождению продукции после поставки.
2 В области метрологии определение, приведенное в VIM-1993. 6.10. является принятым.

3.5.1—3.5.4 (Измененная редакция, Изм. №  1).
3 .6  Термины, относящиеся к соответствию
3.6.1 соответствие (en conformity; IV conform!te): Выполнение требования (3.1.2).

П р и м е ч а н и я
1 Настоящее определение согласуется с  приведенным в Руководстве ИСО/МЭК 2. но отличается от нею  

формулировкой, чтобы соответствовать концепции ИСО 9000.
2 В английском языке термин «conformance» является синонимом, но он вызывает возражения.

3.6.2 несоответствие (en  nonconformity; fr non-confom iite): Невы полнение требования (3.1.2).
3.6.3 деф ект (en  defect; fr defaut): Невы полнение требования (3 .1 .2), связанного с  предполага

емым или установленны м использованием.

П р и м е ч а н и я
1 Различие между понятиями дефект и несоответствие (3.6.2) является важным, так как имеет подтекст 

юридического характера, связанный с вопросами ответственности ja качество продукции. Следовательно, 
термин «дефект» надо использовать чрезвычайно осторожно.

2 Использование, предполагаемое потребителем (3.3.5). может зависеть от характера информации, такой 
как инструкции по использованию и техническому обслуживанию, предоставляемые поставщиком (3.3.6).

3.6.4 предупреждающее действие (en preventive; fr action preventive): Действие, предпринятое для 
устранения причины потенциального несоответствия (3.6.2) или другой потенциально нежелатель
ной ситуации.

Г1 р м м с ч а н и я
1 У потенциальною несоответствия может быть несколько причин.
2 Предупреждающее действие предпринимается дли предотвращении во зникновения события, тогда как 

корректирующее действие (3.6.5) -  для предотвращении повторного возникновения события.

3.6.5 корректирующее действие (en corrective action; fr action corrective): Д ействие, предпринятое 
для устранения причины обнаруж енного несоответствия (3 .6 .2 ) или другой нежелательной ситуации.

П р и м е ч а н и я
1 У несоответствия может быть несколько причин.
2 Корректирующее действие предпринимается для предотвращения повторного возникновения события, 

тогда как предупреждающее действие (3.6.4) — для предотвращения возникновении события.
3 Существует различие между коррекцией (3.6.6) и корректирующим действием.

3.6.6 коррекция (en  correction; fr correction): Действие, предпринятое для устранения обнару
ж енного несоответствия (3.6.2).

П р и м е ч а н и я
1 Коррекция может осуществляться в сочетании с корректирующим действием (3.6.5).
2 Коррекция может включать. Например переделку (3.6.7) иди снижение градации (3.6.8).

3.6.7 переделка (en  rework; fr reprise): Действие, предпринятое в отнош ении несоответствующ ей  
продукции (3 .4 .2). с тем чтобы она соответствовала требованиям (3.1.2).

П р и м е ч а н и е — В отличие от переделки ремонт (3.6.9) можег состоять в воздействии на отдельные 
части несоответствующей продукции или в их замене.

3.6.8 снижение градации (en  regrade; fr reclassem ent): И зм енение градации (3 .1 .3) несоответст
вующей продукции (3 .4 .2), чтобы она соответствовала требованиям (3 .1 .2), отличным от исходных.

3.6.9 ремонт (en  repair; fr reparation): Д ействие, предпринятое в отнош ении несоответствующ ей  
продукции (3 .4 .2 ), чтобы сделать ее приемлемой для предполагаемого использования.

П р и м с ч а ы и я
1 Ремонт включает действие по исираатснию. предпринятое в отношении ранее соответствовавшей 

продукции для се восстановления с целью использования, например как часть технического обслуживания.
2 В отличие от переделки (3.6.7) ремонт может воздействовать на отдельные части несоответствующей 

нродукшш или изменять их.

II



ГОСТ Р И С О  9 0 0 0 -2 0 0 1

3.6.10 утилизация несоответствующей продукции (en  scrap; fr rebut): Действие в отнош ении  
несоответствующ ей продукции (3 .4 .2), предпринятое для предотвращения ее  первоначального пред
полагаемого использования.

Примеры: переработка, уничтожение.

П р и м е ч а н и е — В ситуации с несоответствующей услугой применение предотвращается посредством 
прекращения услуги.

3 .6 .1 1 разрешение на отклонение (en  concession; Гг derogation (apres production): Разреш ение на 
использование или выпуск (3.6.13) продукции (3 .4 .2), которая не соответствует установленным  
требованиям (3.1.2).

П р и м е ч а н и с  — Разрешение на отклонение обычно распространяется на поставку продукции с 
несоответствующими характеристиками (3.5.1) для установленных согласованных ограничений по времени или 
количеству данной продукции.

3.6.12 разрешсиие на отступление (en deviation permit; Гг derogation  (avant production)!: Разре
ш ение на отступление от исходных установленны х требований (3.1.2) к продукции (3 .4 .2) до  ее 
производства.

П р и м е ч а н и е  — Разрешение на отступление, как правило, дается на ограниченное количество 
продукции или период времени, а также для конкретного использования.

3.6.13 выпуск (en  release; Гг liberation): Разреш ение на переход к следую щ ей стадии процесса
(3 .4 .1 ) .

П р и м е ч а н и е  — В английском языке, в контексте компьютерных программных средств, термином 
•release» часто называют версию самих программных средств.

3.6.1—3.6.13 (Измененная редакция, Изм. №  I).
3 .7  Термины, относящиеся к документации
3.7.1 информация (en  information; fr information): Значимые данны е.
3.7.2 документ (en  document: fr document): Информация (3.7.1) и соответствующ ий носитель.
Примеры: записи (3.7.6). нормативная и техническая документация (3 .7 .3), процедурный доку

мент, чертеж, отчет, стандарт.

П р и м е ч а н и я
1 Носитель может быть бумажным, магнитным, электронным или оптическим компьютерным диском, 

фотографией или эталонным образцом, или комбинацией из них.
2 Комплект документов, например технических условий и записей, часто называется «документацией».
3 Некоторые требования (3.1.2) (например требование к разборчивости) относятся ко всем видам 

документов, однако могут быть иные требования к техническим условиям (например требование к управлению 
пересмотрами) и записям (например требование к восстановлению).

3.7.3 нормативная и техническая документация (en  specification: fr specification ): Документы
(3 .7 .2 ) . устанавливающие требования (3.1.2).

П р и м е ч а н и я
1 Нормативные документы могут относиться к деятельности (например документированная процедура, 

технологическая документация на процесс или методику испытаний) или продукции (3.4.2) (например техни
ческие условия на продукцию, эксплуатационная документация и чертежи).

2 Термин дан в редакции, отличной от приведенной в ИСО 9000. в соответствии с терминологией, 
принятой в Российской Федерации.

3.7.4 руководство по качеству (en  quality manual; fr manuel qualite): Документ (3 .7 .2), опреде
ляю щ ий систему менеджмента качества (3 .2 .3 ) организации (3.3.1).

П р и м е ч а н и е  — Руководства но качеству могут различаться по форме и детальности изложения, 
исходя из соответствия размеру и сложности организации.

3.7.5 план качества (en  quality plan; fr plan quality): Документ (3 .7 .2), определяю щ ий, какие 
процедуры (3.4.5) и соответствующ ие ресурсы, кем и когда должны применяться к конкретному 
проекту (3 .4 .3). продукции (3 .4 .2), процессу (3.4.1) или контракту.

П р и м с ч а н и я
I Эти процедуры обычно включают те процедуры, которые имеют ссылки на процессы менеджмента 

качества и процессы производства продукции.
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2 План качества часто содержит ссылки на разделы руководства по качеству (3.7.4) или документирован
ные процедуры.

3 План качества, как правило, является одним из результатов планирования качества (3.2.9).

3.7.6 запись (en  record; fr enregistrement): Документ (3 .7 .2), содерж ащ ий достигнутые результаты 
или свидетельства осущ ествленной деятельности.

П р и м е ч а в  и я
1 Записи могут использоваться, например для документирования прослеживаемости (3.5.4), свидетельства 

проведении всрифнкапни (3.8.4), предупреждающих действий (3.6.4) и корректирующих действий (3.6.5).
2 Обычно пересмотры записей нс нуждаются в управлении.

3.7.1— 3.7.6 (Измененная редакция, И зм. №  I).
3 .8  Термины, относящиеся к оценке
3.8.1 объективное свидетельство (en  objective evidence; fr preuve tangible): Д анны е, подтверждаю

щие наличие или истинность чего-либо.

П р и м е ч а н и е  — Объективное свидетельство может быть получено путем наблюдения, измерения, 
испытания (3.8.3) или другими способами.

3.8.2 контроль (en  inspection; fr controle): П роцедура оценивания соответствия путем наблю де
ния и суж дений, сопровож даемы х соответствующ ими измерениям и, испы таниями или калибровкой. 
|Руководство И С О /М Э К  2 |.

3.8.3 испытание (en  test; fr essai): О пределение одной  или нескольких характеристик (3.5.1) 
согласно установленной процедуре (3.4.5).

3.8.4 верификация (en  verification; fr verification): П одтверж дение на основе представления 
объективных свидетельств (3.8.1) того, что установленные требования (3.1.2) были выполнены.

П р и м е ч а н и я
1 Термин «верифицировано» используется для обозначения соответствующею статуса.
2 Деятельность по подтверждению может включать:
- осуществление альтернативных расчетов;
- сравнение научной и технической документации (3.7.3) по новому проекту с  аналогичной документацией 

по апробированному проекту;
- проведение испытаний (3.8.3) и демонстраций;
- анализ документов до их выпуска.

3.8.5 валилацня (en  validation; fr validation): П одтверждение на основе представления объектив
ных свидетельств (3.8.1) того, что требования (3 .1 .2), предназначенны е для конкретною  использо
вания или прим енения, выполнены.

П р и м е ч а н и я
1 Термин «подтверждено» используется для обозначения соответствующе то статуса.
2 Условия применения могут быть реальными или смоделированными.

3.8.6 процесс квалификации (en  qualification process; fr processus de qualification): Процесс (3.4.1) 
дем онстрации способности  выполнить установленны е требования (3.1.2).

П р и м е ч а н и я
1 Термин «квалифицирован» используется для обозначения соответствующего статуса.
2 Квалификация может распространяться на работников, продукцию (3.4.2), процессы или системы (3.2.1).

Пример: квалификация аудиторов (экспертов по сертификации систем  качества), квалифика
ция материала.

3.8.7 анализ (en  review; fr revue): Деятельность, предпринимаемая для установления пригоднос
ти. адекватности, результативности (3.2.14) рассматриваемого объекта для достиж ения установлен
ных целей.

П р и м е ч а н и е  — Анализ может также включать определение эффективности (3.2.15).

Примеры: анализ со  стороны руководства, анализ проектирования и разработки, анализ 
требований потребителей и анализ несоответствий.

3.8.1— 3.8.7 (Измененная редакция, Изм. №  1).
3 .9  Термины, относящиеся к аудиту (проверке)

П р и м е ч а н и е  — Термины и определения, данные в подразделе 3.9, были разработаны в ожидании 
публикации ИСО 19011. Возможно, они будут модифицированы в настоящем стандарте.
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3.9.1 аудит (проверка) (en  audit; fr audit): Систематический, независимый и документированный  
процесс (3.4.1) получения свидетельств аудита (проверки) (3 .9 .4) и объективного их оценивания с 
целью установления степени выполнения согласованны х критериев аудита (проверки) (3.9.3).

II р и Vi с ч а н и с — Внутренние аудиты (проверки), иногда называемые «аудиты (проверки) первой 
стороной», проводятся обычно самой организацией (3.3.1) или от сс имени для внутренних целей м о т  служить 
основанием для декларации о соответствии (3.6.1).

Внеш ние аудиты (проверки) включают аудиты, обы чно называемые «аудиты (проверки) второй 
стороной» или «аудиты (проверки) третьей стороной*.

Аудиты (проверки) второй стороной проводятся сторонами, заинтересованными в деятельнос
ти организации, например потребителями или другими лицами от их имени.

Аудиты (проверки) третьей стороной проводятся внеш ними независимы ми организациями. 
Эти организации осуществляют сертификацию  или регистрацию на соответствие требованиям, 
например требованиям ГОСТ Р ИСО 9001 и ГОСТ Р И СО  14001.

Если системы менеджмента (3.2.2) качества и охраны окружающ ей среды вместе подвергаются 
аудиту (проверке), это называется «комплексным аудитом».

Если две или несколько организаций проводят совм естно аудит (проверку) проверяемой 
организации (3.9.8). это называется «совместным аудитом*.

3.9.2 программа аудита (проверки) (en  audit; fr audit): Совокупность одного или нескольких 
аудитов (проверок) (3 .9 .1), запланированных на конкретный период времени и направленных на 
достиж ение конкретной цели.

3.9.3 критерии аудита (проверки) (en  audit programme; fr programme d'audit): Совокупность  
политики, процедур (3 .4 .5) или требований (3 .1 .2 ), которые применяются в виде ссылок.

3.9.4 свидетельство аудита (проверки) (en  audit evidence; fr preuves d’audit): Записи (3.7.6). 
изложение фактов или другая информация (3 .7 .1 ). относящ аяся к критериям аудита (проверки), 
которые могут быть проверены.

П р и м е ч а н и е  — Свидетельство аудита (проверки) может быть качественным или количественным.

3.9.5 наблюдения аудита (проверки) (en  audit findings: fr constatations d’audit): Результат оценки  
свидетельства аудита (проверки) (3.9.4) в зависимости от критериев аудита (проверки) (3.9.3).

П р и м е ч а н и е  — Наблюдения аудита (проверки) могут указывать на соответствие или несоответствие 
критериям аудита (проверки) или на возможности улучшения.

3.9.6 заключения по результатам аудита (проверки) (en  audit conclusion: fr conclusions d’audit):
Выходные данны е аудита (3 .9 .1 ), предоставленные группой по аудиту (проверке) (3 .9 .10) после 
рассмотрения целей аудита и всех наблюдений аудита (3.9.5).

3.9.7 заказчик аудита (проверки) (en  audit; fr client de 1’audit): Организация (3.3.1) или лицо, 
заказавшие аудит (проверку) (3.9.1).

3.9.8 проверяемая организация (en  auditee; fr audit*): Организация (3 .3 .1 ), подвергающаяся  
аудиту (проверке) (3 .9 .1),

3.9.9* аудитор (en  auditor; fr auditeur): Л ицо, обладающ ее компетентностью (3.9.12) для прове
дения аудита (проверки) (3.9.1).

3.9.10* группа по аудиту (проверке) (en  audit team; fr *quipe d'audit): Один или несколько  
аудиторов (3 .9 .9). проводящ их аудит (проверку) (3.9.1).

П р и м е ч а н и я
1 Один из аудиторов в группе по аудиту (проверке), как правило, назначается руководителем группы по 

аудиту.
2 Группа по аудиту может включать стажеров и, в случае необходимости, технических экспертов (3.9.11).
3 В работе группы могут принимать участие наблюдатели без полномочий членов группы по аудиту.

3.9.11* технический эксперт (en  technical expert; fr expert technique): <аудит> Л ицо, обладающее 
специальны ми знаниями или опытом применительно к объекту, подвергаемому аудиту.

П р и м е ч а н и я
1 Специальные знания или опыт включают знания или омыт примешггсльно к организации (3.3.1), 

процессу (3.4.1) или деятельности, подвергаемым аудиту, а также знание языка и культуры страны, где 
проводится аудит.

2 Технический эксперт нс имеет полномочий аудитора (3.9.9) в группе по аудиту (проверке) (3.9.10).

* Пункт приведен в редакции, отличной от ИСО 9000.
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3.9.12 компетентность (еп  competence; fr com petence): Выраженная способность применять свои  
знания и умение.

3.9.1— 3.9.12 (Измененная релакция, И зм. №  1).
3 .10  Термины, относящиеся к обеспечению качества процессов измерения

П р и м  е ч а и и с — Термины и определении, данные в подразделе 3.10. были разработаны в ожидании 
публикации ИСО 10012. Возможно, они будут модифицированы в этом стандарте.

3 .1 0 .1 система управления измерениями (en  measurement control system ; fr systenu* d e  m aitrise de  
la m easure): Совокупность взаимосвязанных или взаимодействующ их элементов, необходимы х для 
достижения метрологического подтверждения пригодности (3.10.3) и постоянного управления про
цессами измерения (3.10.2).

3.10.2 процесс измерения (en  measurement process; fr processus de measure): Совокупность  
операций для установления значения величины.

3.10.3 метрологическое подтверждение пригодности (en  metrological confirmation; fr confirmation 
in6trolo»iquc): Совокупность операций, необходимая для обеспечения соответствия измерительного 
оборудования (3.10.4) требованиям (3 .1 .2). отвечающим его назначению.

П р и м е ч а н и я
1 Метрологическое подтверждение пригодности обычно включает калибровку или верификацию (3.S.4), 

любую необходимую юстировку или ремонт (3.6.9) и последующую перс калибровку, сравнение с  метрологи
ческими требованиями для предполагаемого использования оборудования, а также требуемое пломбирование 
и маркировку.

2 Метрологическое подтверждение пригодности нс выполнено до тех пор, пока пригодность измеритель
ного оборудования для использования по назначению нс будет продемонстрирована и задокументирована.

3 Требования к использованию по назначению включают такие характерист ики, как диапазон, разре
шающая способность, максимально допустимые погрешности и т.д.

4 Требования к метрологическому подтверждению пригодности обычно отличаются от требований на 
продукцию и в них не регламентируются.

3.10.4 измерительное оборудование (en  measuring equipment; fr Equipm ent de measure): Средства 
измерения, программные средства, эталоны, стандартные образцы, вспомогательная аппаратура или 
комбинация и з них, необходимы е для выполнения процесса измерения (3.10.2).

3.10.5 метрологическая характеристика (en  metrological characteristic; fr caract£ristique metro- 
logyque): Отличительная особен ность , которая может повлиять на результаты измерения.

П р и м е ч а н и я
1 Измерительное оборудование (3.10.4) обычно имеет несколько метрологических характеристик.
2 Метрологические характеристики могут быгь предметом калибровки.

3.10.6 метрологическая служба (en  metrological function; fr fonction m ctrologique): О рганизаци
онная структура, несущая ответственность за определение и внедрение системы управления измере
ниями (3.10.1).

3 .10 .1— 3.10.6 (Измененная релакция, Изм. №  I).
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ПРИЛОЖЕНИЕ А 
(справочное)

М етодология, использованная при разработке словаря

А. 1 Введение
Универсальность применения семейства стандартов ИСО 9000 требует использования:
- технического описания, но не на техническом языке;
- согласованною и гармонизированною словаря, понятною для всех потенциальных пользователей 

стандартов на системы менеджмента качества.
Понятия нс независимы друг от друга, и анализ связей между понятиями в области систем менеджмента 

качества и их упорядочение в системы понятий являются предпосылкой согласованною словаря. Такой анализ 
был проведен при разработке словаря, установленного в настоящем стандарте. Поскольку графические 
построения понятий, использованные при разработке, могут оказаться полезными с точки зрения информации, 
они воспроизведены в А.4.

А.2 Содержание словарной статьи и правила замены
Понятие формирует единицу перехода от одного языка к другому (включая варианты одного языка, 

например американский английский и британский английский языки). В каждом языке выбирается наиболее 
подходящий термин для полной ясности понятия на данном языке, т.с. используется подход нс буквального 
перевода.

Определение строится путем описания только тех признаков, которые являются существенными для 
идентификации понятия. Важная информация, относящаяся к понятию, но нс являющаяся существенной для 
его описания, приводится в одном или нескольких примечаниях к определению.

При замещении термина его определением с  минимальными синтаксическими изменениями нс должно 
быть изменений значения текста. Такая замена позволяет получить простой метод проверки правильности 
определения. Однако, если определение сложное и содержит несколько терминов, замену лучше производить, 
беря одно или, самое большое, два определения одновременно. Полная замена всех терминов создаст 
синтаксические трудности и будет бесполезной в передаче значения.

А.З Связи между понятиями и их графическое представление
А.3.1 Общие наложения
В терминологической работе связи между понятиями основываются на иерархических отношениях между 

признаками видов таким образом, чтобы наиболее экономное описание понятия образовывалось путем 
наименования его видов и описания признаков, отличающих его от стоящих выше или соподчиненных 
понятий.

Существуют три основных вида связей между понятиями, указанные в настоящем приложении: родови
довые (А.3.2), партитивные (А.3.3) и ассоциативные (А.3.4).

А.3.2 Родовидовая связь
Субординатные понятия в рамках иерархии наследуют признаки супсрорди нагною понятия и содержат 

описания тех признаков, которые отличают их от супсрординатных (вышестоящих) и координатных (сопод
чиненных) понятой, например связь весны, лета, осени и зимы со временем года.

Родовидовые связи изображаются графически в виде веера или дерева без стречок (рисунок А.1).

Рисунок А.1 — Графическое представление родовидовой связи 

А.3.3 Партитивная связь
Субординатные понятия в рамках одной иерархической системы являются частью супсрордннатного 

понятия, например весна, лето, осень и зима могут быть определены как части года.
Партитивные отношения изображаются в виде грабель (рисунок А.2). Единичные части изображаются 

одной чертой, а множественные — двумя.

Весна

Год

Лето

16

Рисунок А.2 — Графическое представление партитивной связи
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А.3.4 Ассоциативная связь
Ассоциативные связи нс столь экономичны, как родовидовые и партитивные связи, однако они помогают 

определить природу взаимоотношений между двумя понятиями в рамках системы понятий, например причина 
и следствие, действие и место, действие и результат, инструмент и функция, материал и продукция. 

Ассоциативные связи изображаются одной чертой со стрелками с каждого кошта (рисунок А.З).

хорош ая погода ч- лето

Рисунок А.З — Графическое представление ассоциативной связи

Л.4 Графическое представление понятии
На рисунках А.4-А.13 прелстаатены графические изображении понятий, на которых основываются 

предметные группы раздела 3 настоящего стандарта.
Хотя определения терминов повторяются, но нс повторены примечания к ним. поэтому рекомендуется 

обращаться к разделу 3 для ознакомления с примечаниями.

Т ребование (3.1.2)
Потребность или ожидание, которое 
установлено, обычно предполагается 

или является обязательным

1
К ачество (3.1.1)

Степень соответствии 
совокупности присущих характеристик 

требованиям

----------► Гралапия (3.1.3)
Класс, сорт, категория или разряд, 

присвоенные различным требованиям 
к качеству продукции, процессов или 

систем, имеющих то же самое 
функциональное применение

В озм ож ности (3.1.5) 
Способность организации, системы 

или процесса производить продукцию, 
которая будет отвечать требованиям

/  ~

У довлетворенность потребителей (3.1.4) 
Восприятие потребителями степени 

выполнения их требований

Рисунок А.4 — Понятия, относящиеся к качеству (3.1)
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( 'н сгем а (3.2.1) 
Совокупность 

взаимосвязанных или 
взаимодействующих 

элементов

М енедж м ент (3.2.6) 
Скоординированная 

деятельность по 
руководству и управлению 

opi анизацией

Система
м енеджм ента (3.2.2) 

Система для разработки 
политики и целей и 

достижения этих целей

С истема ^
менеджмента  

качества (3.2.3) 
Система менеджмента для 
руководства и управления 

организацией применительно 
к качеству

w М енеджмент  
качества (3.2.8) 

Скоординированная 
деятельность по 

руководству и управлению 
организацией 

применительно к качеству

Высшее руководство (3.2.7) 
Лицо или группа работни
ков, осуществляющих на
правление деятельности и 
управление организацией 

на высшем уровне

t
П олитика в области  

качества (3.2.4) 
Общие намерения и 

направления деятельности 
организации в области 
качества, официально 
сформулированные 

высшим руководством

t
Ц ели в области
качества (3.2.5)

То, чего добиваются или 
к чему стремятся в 
области качества

П ланирование  
качества (3.2.9)

Часть менеджмента качест
ва. направленная на уста
новление целей в области 
качества и определяющая 

необходимые операционные 
процессы жизненного цикла 
продукции и соответствую
щие ресурсы для достиже

ния целей в области качества

Управление
качеством

(3.2.10)
Часть менеджмен

та качества, на
правленная на 
выполнение 

требований к 
качеству

Результативность
(3.2.14)

Степень реализации 
запланированной 

деятельности и достижения 
запланированных результатов

П остоянное  
улучш ение (3.2.13) 

Повторяющаяся 
деятельность по 

увеличению способности 
выполнить требования

О беспечение  
качества (3.2.11) 
Часть менеджмента 

качества, направ
ленная на создание 

уверенности, что 
требования к 

качеству будут 
выполнены

it
Улучш ение  

качества (3.2.12) 
Часть менеджмента 

качества, 
направленная на 

увеличение способ
ности выполнить 

требования к 
качеству

/
Э ффективность

(3.2.15)
Соотношение между- достигну

тым результатом и 
использованными 

ресурсами

Рисунок А.5 — Понятия, относящиеся к менеджменту (3.2)
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Организация (3.3.1)
Г'ругай работников и необходимых средств с 

распределением ответственности, полномочий 
и взаимоотношений

Организационная структу ра (3.3.2) 
Распределение ответственности, 
полномочий и взаимоотношений 

между работниками

Инфраструктура (3.3.3) 
(организация) Совокупность 

зданий, оборудования и служб 
обеспечения, необходимых для 

функционирования организации

Заинтересованная сторона (3.3.7) 
Лицо или группа, заинтересованные в 
деятельности или успехе организации

П опавш ий (3.3.6) 
Организация или лицо, 

предоставляющие 
продукцию

Производственная 
среда (3.3.4) 

Совокупность условий, 
в которых выполняется 

работа

Потребитель (3.3.5) 
Организация или лицо, 

получающие 
продукцию

Рисунок А.6 — Понятия, относящиеся к организации (3.3)

Процедура (3.4.5) ■+■
Устэновлснный способ 

осуществления деятель
ности или процесса

-► Процесс (3.4.1) ■+
Совокупность 

взаимосвязанных или 
взаимодействующих видов 

деятельности, 
преобразующих входы в 

выходы

-► Проду кция (3.4.2) 
Результат процесса

Проектирование и 
разработка (3.4.4) 

Совокупность процессов, переводящих 
требования в установленные 

характеристики или нормативную и 
техническую документацию на 

продукцию, процесс или систему

Проект (3.4.3)
Уникальный процесс, состоящий из 

совокупности скоординированной и управ
ляемой деятельности с начальной и конечной 
датами, предпринятый для достижения цели, 

соответствующей конкретным 
требованиям, включающий ограничения по 

срокам, стоимости и ресурсам

Рисунок А.7 — Понятия, относящиеся к процессам и продукции (3.4)

Н адежность (3.5.3) 
Собирательный термин, применяе
мый для описания свойства готов
ности и влияющих на него свойств 

безотказности, ремонтопригодности 
и обеспеченности технического 

обслуживания и ремонта

Характеристика (3.5.1) 
Отличительное свойство

Характеристика  
качества (3.5.2) 

Присущая
характеристика продукции, 

процесса или системы, 
вытекающая из требовать

П рос.тсжи васмость
(3-5.4)

Возможность проследить 
историю, применение или 

местонахождение того, 
что рассматривается

Рисунок А.8 — Понятия, относящиеся к характеристикам (3.5)
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Требование (3.1.2) 
Потребность или ожидание, 

которое установлено, 
обычно предполагается или 

является обязательным

Дефект (3.6.3) 
Невыполнение 

требования, связанного 
с предполагаемым или 

установленным
использованием

г-► Несоответствие (3.6.2) 
Невыполнение 

требования

Предупреждающее 
действие (3.6.4) 

Действие, 
предпринятое 

для устранения 
причины 

потенциального 
несоответствия или 

другой потенциально 
нежелательной 

ситуации

Корректирующее 
действие (3.6.5) 

Действие, 
предпринятое 

для устранения 
причины 

обнаруженного 
несоответствия 

или другой 
нежелательной 

ситуации

Коррекция (3.6.6) 
Действие, 

предпринятое для 
устранения 

обнаруженного 
несоответствия

Соответствие (3.6.1) 
Выполнение 
требования

1
Выпуск (3.6.13) 

Разрешение на пере
ход к следующей ста

дии процесса

Разрешение на 
отклонение

(3.6.11) 
Разрешение на 

использование или 
выпуск продукции, 

которая
не соответствует 
установленным 

требованиям

Разрешение на 
отступление

(3.6.12) 
Разрешение на 
отступление от 

исходных 
установленных 
требований к 
продукции до 

ее производства

Переделка (3.6.7) 
Действие, предпринятое в 

отношении 
несоответствующей 

продукции с тем, чтобы она 
соответствовала требованиям

' Ремонт (3.6.9)
Действие, предпринятое в 

отношении несоответствующей 
продукции с тем, чтобы сделать 

ее приемлемой для 
предполагаемого 

использования

Утилизация 
несоответствующей 
продукции (3.6.10) 

Действие в отношении 
несоответствующей 

продукции, предпринятое для 
предотвращения сс первоначаль

но предполагаемого 
использования

Снижение градации (3.6.8) 
Изменение градации 

несоответствующей продукции 
с тем, чтобы она соответствовала 

требованиям, отличным от 
исходных

Рисунок А.9 — Понятия, относящиеся к соответствию (3.6)
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Информация (3.7.1) Ч -  
Зкачимыс данные

-► Документ (3.7.2) 
Информация и

соответствующий носитель

Н орм атннан н 
техническая 

документация
(3.7.3)

Документы,
устанавливающие

требования

Руководство 
по качеству

(3.7.4)
Документ,

определяющий
систему

менеджмента
качества

органитации

План качества
(3.7.5) 

Документ, 
определяющий, 

какие процедуры и 
соответствующие 

ресурсы, кем и когда 
должны применяться 

к конкретному 
проекту, продукции, 

процессу или 
контракту

Документированная 
процедура

(нс определена, см. 
примечание к 

процедуре)

Запись (3.7.6) 
Документ, 

содержащий 
достигнутые 

ретультаты или 
свидетельства 

осуществленной 
деятельности

Рисунок А. К) — Понятия, относящиеся к документации (3.7)

Определение
г(нс определено)

Анализ (3.8.7)
Деятельность, предпринимаемая 
для установления пригодности, 
адекватности, результативности 
рассматриваемого объекта для 

достижения установленных целей /

Контроль (3.8.2) 
Процедура оценивания 

соответствия путем наблюдения 
и суждений, сопровождаемых 

соответствующими измерениями, 
испытаниями или калибровкой

О бъективное  
свидетельство (3.8.1) 
Данные, подтверждаю

щие наличие или правди
вость чего-либо

Верификация (3.8.4) 
Подтверждение на ос-* 
нове предоставления 
объективных свиде

тельств того, что уста
новленные 

требования были
ПЫ1Ю ЛНСНЫ

Испытание (3-8.3) 
Определение одной или 

нескольких характеристик 
согласно установленной 

процедуре

Валидация (3.8.5)
Подтверждение 

на основе предоставления 
объективных свидетельств 

того, что требования, 
предназначенные для кон
кретного предполагаемого 
использования или приме

нения, выполнены

Рисунок А.И — Понятия, относящиеся к оценке (3.8)
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Заказчик аудита 
(проверки) (3.9.7) 

Организация или лицо, 
заказавшие аудит 

(проверку)

Критерии аудита 
(проверки) (3.9.3) 

Совокупность политики, 
процедур или требований, 
которые применяются в

(3.9.11)
Лицо, обладающее 

специальными знаниями 
или опытом

применительно к объекту, 
подвергаемому аудиту

Программа аудита 
(проверки) (3.9.2) 

Совокупность одного или 
нескольких аудитов 

(проверок), 'запланированных 
на достижение конкретной 

цели

1
Аудит (проверка) (3.9.1) 

Систематический, независимый 
документированный процесс 

получения свидетельства 
аудита(проверки)и 

объективного их оценивания с 
целью установления степени 
выполнения согласованных 
критериев аудита (проверки)

I
Группа по аудиту 
проверки (3.9.10) 

Один или несколько аудито
ров. проводящих аудит 

(проверку)

Лицо, обладающее 
компетентностью для 

проведения аудита (проверки)

Проверяемая 
организация (3.9.8) 

Организация, 
подвергающаяся 

аудиту (проверке)

Наблюдения аудита 
(проверки) (3.9.5) 

Результат оценки 
свидетельства аудита 

(проверки)в 
зависимости от 

критериев аудита 
(проверки)

1
Свидетельство аудита 

(проверки) (3.9.4)
Записи, изложение фактов 
или другая информация, 

относящаяся к критериям 
аудита (проверки), которые 

могут быть проверены

1
Заключение по 

результатам аудита 
(проверки) (3.9.6) 

Выходные данные ауди
та, предоставленные 
группой по аудиту 
(проверке) после 

рассмотрения целей 
аудита и всех 

наблюдений аудита

Рисунок А.12 — Понятии, относящиеся к аудиту (проверке) (3.9)
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Метрологическое 
подтверждение 

пригодности (3.10.3) 
Совокупность операций, 

необходимая для 
обеспечения

соответствия измерительного 
оборудования требованиям, 
отвечающим его назначению

Процесс намерения
(3.10.2)

Совокупность операций 
для установления -значения 

величины

Система управления 
измерениями (3.10.1) 

Совокупность 
взаимосвязанных или 
взаимодействующих 

элементов, необходимых 
для достижения 

метрологического 
подтверждения 

пригодности и постоянного 
управления процессами 

измерения

I
Измерительное 

оборудование (3.10.4) 
Средства измерения, 

программные средства, 
эталоны, стандартные 

образцы, вспомогательная ап
паратура или комбинация из 

них, необходимые для 
выполнения процесса 

измерения

► М етрологическая 
служба (3.10.6)
Организационная 

структура, несущая 
ответственность за 

определение и внедрение 
системы управления 

измерениями

Метролоптческая
характеристика

(3.10.5)
Отличительная 

особенность, которая 
может повлиять на 

результаты измерения

Рисунок Л. 13 — Понятия, относящиеся к обеспечению качества процессов измерения (3.10)
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Изменение №  1 ГОСТ Р ИСО 9000—2001 Системы менеджмента каче
ства. Основные положения и словарь
Принято и введено в действие Постановлением Госстандарта России от 
07.07.2003 №  238-ст

Дата введения 2003—10—01

Введение. Общие положения. Заменить ссылку: ИСО 19011 на ИСО 
19011:2002:

сноску ** изложить в новой редакции: «**Предстоит принятие в каче
стве ГОСТ Р ИСО 19011».

Подпункт 2.8.4 в скобках перед словом «модели» дополнить словом: 
«например,».

Подпункт 3.1.1 после слова «качество» дополнить словами: «(en quality; 
Гг qualitc)»;

после слова «соответствия» дополнить словом: «совокупности».
Подпункт 3.1.2 после слова «требование» дополнить словами: «(еп 

requirement; Гг exigence)»; примечание 2. Заменить слово: «системе» на 
«менеджменту*.

Подпункт 3.1.3 после слова «градация > дополнить словами: «(en grade; 
Гг classe)».

Подпункт 3.1.4 после слов «удовлетворенность потребителей» допол
нить словами: «(en customer satisfaction; fr satisfaction du client)».

Подпункт 3.1.5 после слова «возможности» дополнить словами: «(еп 
capability; Гг сарасНс)».

Подпункт 3.2.1 после слом «система» дополнить словами: «(en system; 
Гг systome)»;

заменить слово: «и» на «или».
Подпункт 3.2.2 после слов «система менеджмента» дополнить словами: 

«(en management system: fr systemе de management)».
Подпункт 3.2.3 после слов «система менеджмента качества» дополнить 

словами: «(en quality management system: fr systOme de management de la 
qualitc)».

Подпункт 3.2.4 после слов «политика в области качества» дополнить 
словами: «(en quality policy; Гг politique qualite)».

Подпункт 3.2.5 после слов «цели в области качества» дополнить слова
ми: «(en quality objective; fr objectif qualitc)*.

Подпункт 3.2.6 после слова «менеджмент» дополнить словами: «(сп 
management; fr management)».

(Продолжение см. с. 88)



(Продолжение изменения № I к /  ОСТ И ИСО 9000—2001)

Подпункт 3.2.7 после слов «высшее руководство» дополнить словами: 
«(cn top management: fr direction)».

Подпункт 3.2.8 после слов «менеджмент качества» дополнить словами: 
«(en quality management; Гг management dc la qualitc)».

Подпункт 3.2.9 после слов «планирование качества» дополнить слова
ми: «(сп quality planning; Гг planification de la qualitO)».

Подпункт 3.2.10 после слов «управление качеством» дополнить слова
ми: «(en quality; Гг maitrise de la qualitc)».

Подпункт 3.2.11 после слов «обеспечение качества» дополнить слова
ми: «(сп quality assurance; fr assurance de la qualite)».

Подпункт 3.2.12 после слов «улучшение качества» дополнить слотами: 
«(сп quality improvement; Гг amelioration de la qualitc)».

Подпункт 3.2.13 после слов «постоянное улучшение» дополнить слова
ми: «(сп continual improvement; Гг amelioration continue)».

Подпункт 3.2.14 после слова «результативность» дополнить слотами: 
«(en effectiveness; Гг efficacitc)».

Подпункт 3.2.15 после слова «эффективность» дополнить словами: (сп 
efficiency: fr efficience)»:

заменить слово: «Связь» на «Соотношение».
Подпункт 3.3.1 после слова «организация» дополнить словами: «(еп 

organization; Гг organisme)».
Подпункт 3.3.2 после слов «организационная структура» дополнить сло

вами: «(сп organizational structure; fr organisation)».
11одпункт 3.3.3 после слова «инфраструктура» дополнить словами: «(еп 

infrastructure; Гг infrastructure)».
Подпункт 3.3.4 после слов «производственная среда» дополнить слова

ми: «(сп work environment; Гг environnement de travail)».
Подпункт 3.3.5 после слова «потребитель» дополнить словами: «(еп 

customer; Гг client)».
Подпункт 3.3.6 после слова «поставщик» дополнить словами: «(еп 

supplier; Гг fournisscur)».
Подпункт 3.3.7 после слов «заинтересованная сторона» дополнить сло

тами: «(еп interested party; Гг partie intiressOe)».
Подпункт 3.4.1 после слова «процесс» дополнить словами: «{сп process; 

Гг processus)»;
заменить слово: «и» на «или».
Подпункт 3.4.2 после слова «продукция» дополнить словами: «(еп 

product; Гг produit)».
Подпункт 3.4.3 после слота «проект» дополнить словами: «(en project; 

Гг projet)».

(Продолжение ем. с. S9)



(Продолжение изменения № I к ГОСТ Р И СО 9000—2001)

Подпункт 3.4.4 после слов «проектирование и разработка» дополнить 
словами: «(cn design and development; fr conception et dcveloppement)».

Подпункт 3.4.5 после слова «процедура» дополнить словами: «(сп 
procedure; fr procedure)».

Подпункт 3.5.1 после слова «ха рак герметика» дополнить словами: «(еп 
characteristic: fr caracteristiquc)».

Подпункт 3.5.2 после слов «характеристика качества» дополнить сло
вами: «(сп qua lit)'characteristic; fr caracteristiquc qualitc)».

Подпункт 3.5.3 после слова «надежность» дополнить словами: «(еп 
dependability; fr surcte de fonctionncment)».

Подпункт 3.5.4 после слова «прослеживаемость» дополнить словами: 
«(сп traceability; fr tracabilitc)».

Подпункт 3.6.1 после слова «соответствие» дополнить словами: «(еп 
conformity; fr conformitc)».

Подпункт 3.6.2 после слова «несоответствие» дополнить словами: «(еп 
nonconformity; fr non-conformitc)».

Подпункт 3.6.3 после слова «дефект» дополнить словами: «(еп defect; 
fr defaut)».

Подпункт 3.6.4 после слов «предупреждающее действие» дополнить 
словами: «(cn preventive; fraction preventive)».

Подпункт 3.6.5 после слов «корректирующее действие» дополнить сло
вами: «(cn corrective action; fr action corrective)».

Подпункт 3.6.6 после слова «коррекция» дополнить словами: «(сп 
correction; fr correction)».

Подпункт 3.6.7 после слова «переделка» дополнить словами: «(еп rework; 
fr reprise)»;

примечание изложить в новой редакции: « П р и м е ч а н и е  — В 
отличие от переделки ремонт (3.6.9) может состоять в воздействии на 
отдельные части несоответствующей продукции или в их замене».

Подпункт 3.6.8 после слов «снижение градации» дополнить словами: 
«(cn regrade; fr reclassement)».

Подпункт 3.6.9 после слова «ремонт» дополнить словами: «(еп repair; 
fr reparation)»;

примечание 2 после слова «на» дополнить словом: «отдельные».
Подпункт 3.6.10 после слов «утилизация несоответствующей продук

ции» дополнить словами: «(еп scrap; fr rebut)».
Подпункт 3.6.11 после слов «разрешение на отклонение» дополнить 

словами: «(еп concession; fr derogation (a pres production)».
Подпункт 3.6.12 после слов «разрешение на отступление» дополнить 

словами: «(cn deviation permit; fr derogation (avunt production)».

(Продолжение см. с. 90)



(Продолжение изменения № 1 к ГОСТ Р ИСО 9000-200!)

Подпункт 3.6.13 после слова «выпуск» дополнить словами: «(en release; 
fr liberation)».

Подпункт 3.7.1 после слова «информациям дополнить словами: *(еп 
information; fr information)».

Подпункт 3.7.2 после слова «документ» дополнить словами: «(сп 
document; fr document)».

Подпункт 3.7.3 после слов «нормативная и техническая документация* 
дополнить словами: «(cn specification; fr specification)».

Подпункт 3.7.4 после слов «руководство по качеству» дополнить слова
ми: «(en quality manual; fr manuel qualitc)».

Подпункт 3.7.5 после слов «план качества* дополнить словами: «{сп 
quality plan; Гг plan qualitc)».

Подпункт 3.7.6 после слова «запись* дополнить словами: «(en record; 
fr enregistrement)».

Подпункт 3.8.1 после слов «объективное свидетельство» дополнить сло
вами: «(en objective evidence; fr preuve tangible)».

Подпункт 3.8.2 после слова «контроль» дополнить словами: «(сп 
inspection; fr controle)».

Подпункт 3.8.3 после слова «испытание» дополнить словами: «(en test; 
fr essai)».

Подпункт 3.8.4 после слова «верификация» дополнить словами: «(сп 
verification; fr verification)*.

Подпункт 3.8.5 после слова «валидация* дополнить словами: «(сп 
validation; fr validation)*.

Подпункт 3.8.6 после слов «процесс квалификации» дополнить слова
ми: «(cn qualification process; fr processus de qualification)».

Подпункт 3.8.7 после слова «анализ» дополнить словами: «(cn review; 
fr revue)».

Подпункт 3.9.1 после слов «аудит (проверка)» дополнить словами: «(сп 
audit; fr audit)».

Подпункт 3.9.2 после слов «программа аудита (проверки)» дополнить 
словами: «(cn audit; fr audit)».

Подпункт 3.9.3 после слов «критерии аудита (проверки)» дополнить 
словами: «(cn audit programme; fr programme d'audit)».

Подпункт 3.9.4 после слов «свидетельство аудита (проверки)» допол
нить словами: «(cn audit evidence; fr preuves d’audit)*.

определение изложить в новой редакции:
«Записи (3.7.6). изложение фактов или другая информация (3.7.1), от

носящаяся к критериям аудита (проверки), которые могут быть провере
ны».

(Продолжение см. с. 91)



(Продолжение изменения № I к / ОСТ И ИСО 9000—2001)

Подпункт 3.9.5 после слов «наблюдения аудита (проверки)» дополнить 
словами: «<сп audit findings; fr constatations d'audit)».

Подпункт 3.9.6 после слов «заключения по результатам аудита (про
верки)» дополнить словами: «(en audit conclusion; fr conclusions d’audit)»

Подпункт 3.9.7 после слов «заказчик аудита (проверки)» дополнить сло
вами: «(en audit; fr client de Pandit)».

Подпункт 3.9.8 после слов «проверяемая организация» дополнить сло
вами: «(сп autlit.ee; fr auditc)».

Подпункт 3.9.9 после слова «аудитор» дополнить словами: «(cn auditor; 
fr auditeurK

Подпункт 3.9.10 после слов «группа по аудиту (проверке)» дополнить 
словами: «(cn audit team; fr «Чрнрс d’audit)».

Подпункт 3.9.11 после слов «технический эксперт» дополнить словами; 
«(cn technical expert; fr expert technique)».

Подпункт 3.9.12 после слова «компетентность» дополнить словами: «(сп 
competence; fr competence)».

Подпункт 3.10.1 после слов «система управления измерениями» допол
нить словами: «(cn measurement control system; fr systeme de maitrise de la 
measure)».

Подпункт 3.10.2 после слов «процесс измерения» дополнить словами: 
«(cn measurement process; fr processus de mesure)».

Подпункт 3.10.3 после слов «метрологическое подтверждение пригод
ности» дополнить словами: «(cn metrological confirmation; fr confirmation 
mitxologique)».

Подпункт 3.10.4 после слов «измерительное оборудование» дополнить 
словами: «(cn measuring equipment; fr Oquipemcnt de mesure)».

Подпункт 3.10.5 после слов «метрологическая характеристика» допол
нить словами: «(cn metrological characteristic; fr caraetcristique 
mctrologyque)».

Подпункт 3.10.6 после слов «метрологическая служба» дополнить сло
вами: «(сп metrological function; fr fonction imtrologique)»

Приложение А. Пункт A.4. Рисунок A.4. В определении термина «Каче
ство» после слова «соответствия» дополнить словом: «совокупности»;

рисунок А.5. В определении термина «Система» заменить слово: «и» на 
«или»;

заменить термин: «Руководство» на «Высшее руководство»;
в определении термина «Эффективность» заменить слово: «связь» на 

«соотношение»;

(Продолжение см. с. 92)



(Продолжение изменения № 1 к ГОСТ Р ИСО 9000-200!)

рисунок А.7. В о пределе ни термина «Процесс» после слова «взаимо
связанных» заменить слово: «и» на «или», после слова «входы» заменить 
слово: «и» на «в»;

рисунок А. 12. Определение термина «Свидетельство аудита (провер
ки) (3.9.4)» их!ожить в новой редакции: «Записи, изложение фактов или 
другая информация, относящаяся к критериям аудита (проверки), кото
рые могут быть проверены».

Приложение Ь. Алфавитный указатель терминов. Для термина «Кор
ректирующее действие» заменить номер пункта: 3.6.53 на 3.6.5.

(ИУС № 10 2003 г.)
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