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0. Introducéao
0.1. Generalidades

Convém que a adogdo de um sistema de gestédo da qualidade seja uma deciséo estratégica da organizacao.
O projeto e a implementacdo de um sistema de gestdo da qualidade de uma organizacdo séo influenciados
por varias necessidades, objetivos especificos, produtos fornecidos, os processos empregados e o tamanho
e estrutura da organizacdo. Nao € intencdo desta Norma impor uniformidade na estrutura de sistemas de
gestdo da qualidade ou uniformidade da documentacéo.

Os requisitos do sistema de gestdo da qualidade especificados nesta Norma sdo complementares aos
requisitos para produtos. As informacg6es identificadas como “NOTA” se destina a orientar o entendimento ou
esclarecer o requisito associado.

Esta Norma pode ser usada pelas partes internas ou externas, incluindo organismos de certificacdo, para
avaliar a capacidade da organizacao de atender aos requisitos do cliente, os regulamentares e _estatutarios
relacionados ao produto e os da propria organizacgao.

Os principios de gestdo da qualidade declarados nas NBR ISO 9000 e NBR ISO 9004 foram levados em
consideragdo durante o desenvolvimento desta Norma.

0.2. Abordagem de Processo

Esta Norma promove a ado¢do de uma abordagem de processo para o desenvolvimento, implementagéo e
melhoria da eficdcia de um sistema de gestdo da qualidade para aumentar a satisfacdo do cliente pelo
atendimento aos requisitos do cliente.

Para uma organizag&o funcionar de maneira eficaz, ela tem que identificar e gerenciar diversas atividades
interligadas. Uma atividade que usa recursos e que € gerenciada de forma a possibilitar a transformacao de
entradas em saidas pode ser considerada um processo. Frequentemente a saida de um processo € a
entrada para 0 processo seguinte.

A aplicacdo de um sistema de processos em uma organizacao, junto com a identificacéo, interagbes desses
processos, e sua gestao, pode ser considerada como “abordagem de processo”.

Uma vantagem da abordagem de processo € o controle continuo que ela permite sobre a ligagdo entre os
processos individuais dentro do sistema de processos, bem como sua combinacéo e interagao.

Uma vantagem da abordagem de processo € o controle continuo que ela permite sobre a ligacdo entre os
processos individuais dentro do sistema de processos, bem como sua combinacao e interagao.

Quando usado em um sistema de gestao da qualidade, esta abordagem enfatiza a importancia de:
a) entendimento, atendimento dos requisitos,

b) necessidade de considerar os processos em termos de valor agregado,

c) obtencdo de resultados de desempenho e eficicia de processos,

d) melhoria continua de processos baseada em medicdes objetivas.
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A figura 1 ilustra o conceito de ligag&o dos processos apresentados nas sec¢des 4 a 8. Essa ilustragdo mostra
que as partes interessadas desempenham um papel significativo na definicdo de requisitos como entradas.
O monitoramento da satisfacdo das partes interessadas requer a avaliacdo de informacfes relativas a
percepcdo pelas partes interessadas de como a organizacdo tem atendido aos requisitos desta Norma. O
modelo mostrado na figura 1 ndo apresenta processos em nivel detalhado.

Melhoria continua do sistema
de gestdo da qualidade

5. Responsabilidade
da Administracdo Resultados

@a@ﬁ%
6. Gestdo de 8. Medigdo. Andlise
Recursos e Melhoria

PARTES INTERESSADAS
SATISFACAO
PARTES INTERESSADAS

REQUISITOS

Legenda:
m===) Agregacéo de valor
¢=mE=) informagio

Nota — Adicionalmente, pode ser aplicada metodologia conhecida como “Plan-Do-Check-Act” (PDCA) para
todos os processos. O modelo PDCA pode ser descrito resumidamente como segue:

Plan (planejar): estabelecer os objetivos e processos necessarios para fornecer resultados de acordo com
0s requisitos do cliente e politicas da organizacéo;

Do (fazer): implementar 0s processos;

Check (checar): monitorar e medir processos e produtos em relacdo as politicas, aos objetivos e aos
requisitos para o produto e relatar os resultados;

Act (agir): tomar acdes para promover continuamente a melhoria do desempenho do processo.
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0.3. Relacdo com a norma NBR I1SO 9004

As atuais edi¢Bes das normas NBR ISO 9001 e NBR ISO 9004 foram desenvolvidas como para coerente de
normas de sistemas de gestdo da qualidade, as quais foram projetadas para se completarem mutuamente,
mas também podem ser usadas independentemente. Embora as duas Normas tenham objetivos diferentes,
elas tém estruturas similares para auxiliar na sua aplicacdo como par coerente.

A NBR ISO 9001 especifica requisitos para um sistema de gestdo da qualidade que podem ser usados pelas
organizagfes para aplicagdo interna, para certificacdo ou para fins contratuais. Ela est4 focada na eficicia do
sistema de gestédo da qualidade em atender aos requisitos dos clientes.

A NBR ISO 9004 fornece orientacdo para um sistema de gestdo da qualidade com objetivos mais amplos do
que a NBR ISO 9001, especificamente no que tange a melhoria continua do desempenho global de uma
organizacdo e sua eficiéncia, assim como a sua eficdcia. A NBR ISO 9004 é recomendada como uma
orientacdo para organizacdes cuja alta direcéo deseja ir além dos requisitos estabelecidos na NBR ISO 9001,
buscando melhoria continua de desempenho. Entretanto, ndo tem propdsitos de certificacdo ou finalidade
contratual.

0.4. Compatibilidade com outros sistemas de gestao

Esta Norma foi alinhada com a ISO 14001.2004 para aumentar a compatibilidade das duas normas em
beneficio da comunidade de usuérios.

Esta Norma néo inclui requisitos especificos para outros sistemas de gestao, tais como aqueles especificos a
gestdo ambiental, gestdo de seguranca e salde ocupacional, gestdo financeira ou de risco. Entretanto, esta
Norma possibilita a uma organizag&o o alinhamento ou a integracéo de seu sistema de gestéo da qualidade
com outros requisitos de sistemas de gestdo relacionados. E possivel a uma organizagdo adaptar seus
sistemas de gestado existentes para estabelecer um sistema de gestdo da qualidade que cumpre com 0s
requisitos desta Norma.

1. Objetivo
1.1. Generalidades

Esta Norma especifica requisitos para um sistema da qualidade, quando uma organizag&o:

a) necessita demonstrar sua capacidade para fornecer de forma coerente produtos que atendam aos
requisitos do cliente e requisitos regulamentares e estatutarios relacionados ao produto aplicaveis, e
b) pretende aumentar a satisfacdo do cliente por meio da efetiva aplicacdo do sistema, incluindo
processos para melhoria continua do sistema e a garantia da conformidade com requisitos do cliente
e requisitos regulamentares e estatutarios relacionados ao produto aplicaveis.
Nota 1: Nesta Norma o termo “produto” aplica-se apenas para produto intencional ou requerido pelo cliente.
Produto adquirido e produto semi-acabado passam a ser considerados produto.

Nota 2: Requisitos requlamentares e estatutarios podem ser expressados como requisitos legais.

1.2. Aplicagao

Todos os requisitos desta Norma sdo genéricos e se pretende que sejam aplicaveis a todas as organizagoes,
sem levar em consideragdo o tipo, tamanho e produto fornecido.

Quando alguns requisitos desta Norma néo puderem ser aplicados devido a natureza de uma organizacgao e
seus produtos, isso pode ser considerado para excluséo.

Quando forem efetuadas exclusdes, reivindicacdo de conformidade com esta Norma néo sera aceitdvel a ndo
ser que as exclusdes figuem limitadas aos requisitos contidos na se¢éo 7 e que tais exclusbes ndo afetem a
capacidade ou responsabilidade da organizacdo de fornecer produtos que atendam aos requisitos dos
clientes e requisitos regulamentares e estatutarios aplicaveis.
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2. Referéncia Normativa

A norma relacionada a seguir contém disposi¢cfes que, ao serem citadas neste texto, constituem prescri¢cdes
para esta Norma. A edi¢do indicada estava em vigor no momento desta publicagdo. Como toda norma esta
sujeita & revisdo, recomenda-se aqueles que realizam acordos com base nesta que verifiqguem a
conveniéncia de se usar a edicdo mais recente da norma citada a seguir. A ABNT possui a informacdes das
normas em vigor em um dado momento.

NBR 1SO 9000:2000 2005, Sistemas de Gestdo da Qualidade — Fundamentos e vocabulario.
3. Termos e Definicbes

Para os propdsitos desta Norma, aplicam-se os termos e definicbes da NBR SO 9000.

a eguintes-termo dos-na-NBR 0-9001 1 descreve deia—de forne

Ao longo do texto desta Norma, onde aparecer o termo “produto”, este também pode significar “servico”.

4 Sistema de gestdo da qualidade

4.1 Requisitos gerais

A organizacdo deve estabelecer, documentar, implementar e manter um sistema de gestdo da qualidade e
melhorar continuamente a sua eficacia de acordo com os requisitos desta Norma.

A organizacgédo deve:

a) identificar determinar 0s processos necessarios para o sistema de gestdo da qualidade e sua aplicacdo por
toda a organizagéo (ver 1.2);

b) determinar a sequiéncia e interacdo desses processos;

¢) determinar critérios e métodos necessarios para assegurar que a operacdo e o controle desses processos
sejam eficazes;

d) assegurar a disponibilidade de recursos e informacdes necessarias para apoiar a operagdo e 0
monitoramento desses processos;

€) monitorar, medir e analisar esses processos, e

f) implementar agdes necessarias para atingir os resultados planejados e a melhoria continua desses
processos.

Esses processos devem ser geridos pela organizagéo de acordo com os requisitos desta Norma.

Quando uma organizacdo optar por adquirir externamente algum processo que afete a conformidade do

produto em-relacde aos requisitos, a organizacao deve assegurar o controle desses processos. O controle de
tais processos deve ser identificado no sistema de gestdo da qualidade.

NOTA 1 Convém que 0S processos necessarios para o sistema de gestdo da qualidade acima referenciados
incluam processos para atividades de gestéo, provisdo de recursos, realizacéo do produto e medicao.

NOTA 2 O requisitos da clausula 7.4 pode ser utilizada para evidenciar _controle exercido sobre processos
terceirizados.
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4.2 Requisitos de documentacao
4.2.1 Generalidades

A documentacgédo do sistema de gestédo da qualidade deve incluir:
a) declaragdo documentada da politica da qualidade e dos objetivos da qualidade;
b) manual da qualidade;

¢) procedimentos documentados _e registros requeridos por esta Norma, e documentos, incluindo registros
necessaries_determinados a organizacdo necessarios para assegurar o planejamento, a operacdo e o
controle eficazes de seus processos;-e

NOTA 1 Onde o termo “procedimento documentado“ aparecer nesta Norma, significa que o
procedimento é instituido, documentado, implementado e mantido. Um simples documento pode representar
0s requisitos de um ou mais procedimentos documentados.

NOTA 2 A abrangéncia da documentacdo do sistema de gestdo da qualidade pode diferir de uma
organizacdo pode outra, devido:

a) ao tamanho da organizacgéo e ao tipo de atividades;

b) & complexidade dos processos e suas interagdes, e

¢) a competéncia do pessoal.

NOTA 3 A documentacgdo pode estar em qualquer forma ou tipo de meio de comunicagéo.

4.2.2 Manual da qualidade

A organizagdo deve estabelecer e manter um manual da qualidade que inclua:

a) 0 escopo do sistema de gestdo da qualidade, incluindo detalhes e justificativas para quaisquer exclusdes
(ver 1.2);

b) os procedimentos documentados estabelecidos para o sistema de gestdo da qualidade, ou referéncia a
eles, e

¢) a descricdo da interacdo entre os processos do sistema de gestdo da qualidade.
4.2.3 Controle de documentos

Os documentos requeridos pelo sistema de gestdo da qualidade devem ser controlados. Registros da
qualidade sdo um tipo especial de documento e devem ser controlados de acordo com o0s requisitos
apresentados em 4.2.4.

Um procedimento documentado deve ser estabelecido para definir os controles necessérios para:

a) aprovar documentos quanto a sua adequagéo, antes da sua emissao;

b) analisar criticamente e atualizar, quando necessario, e reaprovar documentos;

¢) assegurar que alteracdes e a situacéo da revisdo atual dos documentos sejam identificadas;

d) assegurar que as versdes pertinentes de documentos apliciveis estejam disponiveis nos locais de uso;
e) assegurar que os documentos permanec¢am legiveis e prontamente identificaveis;

f) assegurar que documentos de origem externa necessarios para o planejamento e operacdo do sistema de
gestdo da qualidade sejam identificados e que sua distribuicdo seja controlada, e

g) evitar o uso néo intencional de documentos obsoletos, e aplicar identificagdo adequada nos caso em que
forem retidos por qualquer propdsito.

4.2.4 Controle de registros da qualidade

Reglstros ek-:q,tem—seiE estabelemdos &m&nﬂdes para prover evidéncias da conformldade com 0s requisitos e da

A organizacdo deve estabelecer um procedimento documentado para definir o controle necessario para
ientificacdo, armazenamento, protecao, recuperacao, retencao e disposicao dos registros.

Reqistros devem ser mantidos legiveis, prontamente identificaveis e recuperaveis.
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5 Responsabilidade da direcao

5.1 Comprometimento da diregao
A alta direcdo deve fornecer evidéncia do seu comprometimento com o desenvolvimento e com a
implementacdo do sistema de gestdo da qualidade e com a melhoria continua de sua eficacia mediante:

a) a comunicacdo a organizacdo da importdncia em atender aos requisitos dos clientes como também aos
requisitos regulamentares e estatutérios;

b) o estabelecimento da politica da qualidade;

¢) a garantia de que estdo estabelecidos 0s objetivos da qualidade;
d) a conducéo de andlises criticas pela alta direcédo, e

e) a garantia da disponibilidade de recursos.

5.2 Foco no cliente

A Alta Direcédo deve assegurar que os requisitos do cliente séo determinados e atendidos com o propdsito de
aumentar a satisfacdo do cliente.(Ver 7.2.1 e 8.2.1)

5.3 Politica da qualidade

A alta direc@o deve assegurar que a politica da qualidade:

a) é apropriada ao proposito da organizagéo;

b) inclui um comprometimento com o atendimento aos requisitos e com a melhoria continua da eficacia do
sistema de gestédo da qualidade;

C) proporcione uma estrutura para estabelecimento e andlise critica dos objetivos da qualidade;
d) é comunicada e entendida por toda a organizacgao, €;
e) é analisada criticamente para manutencao de sua adequacéo.

5.4 Planejamento
5.4.1 Objetivos da qualidade

A Alta Direcdo deve assegurar que os objetivos da qualidade, incluindo aqueles necessérios para atender aos
requisitos do produto, (ver 7.1 a) sdo estabelecidos nas funcdes e niveis pertinentes da organizacdo. Os
objetivos da qualidade devem ser mensuraveis e coerentes com a politica da qualidade.

5.4.2 Planejamento do sistema de gestao da qualidade

A Alta Direcdo deve assegurar que:

a) o planejamento do sistema de gestédo da qualidade é realizado de forma a satisfazer aos requisitos citados
em 4.1, bem como aos objetivos da qualidade, e;

b) a integridade do sistema de gestdo da qualidade é mantida quando mudancgas no sistema de gestédo da
gualidade séo planejadas e implementadas.

5.5 Responsabilidade, autoridade e comunicagao
5.5.1 Responsabilidade e autoridade

A Alta Direcdo deve assegurar que as responsabilidades, autoridades sdo definidas e comunicadas na
organizagéo.

5.5.2 Representante de diregéo
A Alta Direcdo deve indicar um membro da direcde gestdo da organizacdo que, independente de outras

responsabilidades, deve ter responsabilidades e autoridades para:

a) assegurar que 0S Processos hecessarios para o sistema de gestdo da qualidade sejam estabelecidos,
implementados e mantidos;

b) relatar & Alta Direcdo o desempenho do sistema de gestdo da qualidade e qualquer necessidade de
melhoria; e

c) assegurar a promocao da conscientizacdo dos requisitos do cliente em toda organizacao.
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NOTA A responsabilidade de um representante da diregdo pode incluir a ligacdo com partes externas em
assuntos relativos ao sistema de gestdo da qualidade.

5.5.3 Comunicagéo interna

A Alta Direcdo deve assegurar que sdo estabelecidos, na organizacdo, os processos de comunicagdo
apropriados e que seja realizada comunicacao relativa a eficicia do sistema de gestéo da qualidade.

5.6 Analise critica pela direcéo
5.6.1 Generalidades

A Alta Direcdo deve analisar criticamente o sistema de gestdo da qualidade da organizacdo, a intervalos
planejados, para assegurar sua continua pertinéncia, adequacgéo e eficicia. Essa andlise critica deve incluir a
avaliacdo de oportunidades para melhoria e necessidades de mudanca no sistema de gestdo da qualidade,
incluindo a politica da qualidade e os objetivos da qualidade.

Devem ser mantidos registros das analises criticas pela alta dire¢céo (ver 4.2.4).

5.6.2 Entradas para anéalise critica

As entradas para a andlise critica pela direcdo devem incluir informagdes sobre:

a) resultados de auditorias;

b) realimentacéo do cliente;

¢) desempenho de processo e conformidade de produto;

d) situacdo das ac¢des preventivas e corretivas;

e) acompanhamento das ac¢des oriundas das andlises criticas anteriores pela dire¢éo;
f) mudancas planejadas que possam afetar o sistema de gestdo da qualidade, e;

g) recomendacdes para melhoria.

5.6.3 Saidas da analise critica

As saidas da andlise critica pela direcdo devem incluir quaisquer decisdes e ac¢des relacionadas a:
a) melhoria da eficacia do sistema de gestdo da qualidade e de seus processos;

b) melhoria do produto em relacéo aos requisitos do cliente, e;

¢) necessidades de recursos.

6 Gestdo de recursos
6.1 Provisao de recursos

A organizagdo deve determinar e prover recursos necessarios para:
a) implementar e manter o sistema de gestao da qualidade e melhorar continuamente sua eficacia, e;
b) aumentar a satisfacdo dos clientes mediante o atendimento aos seus requisitos.

6.2 Recursos humanos
6.2.1 Generalidades

O pessoal que executa atividades que afetam a qualidade-do—produto conformidade com os requisitos do
produto deve ser competente, com base em educagéo, treinamento, habilidade e experiéncia apropriados.

6.2.2 Competéncia, conscientizacdo e treinamento

A organizacgéo deve:

a) determinar as competéncias necessérias para o pessoal que executa trabalhos que afetam a qualidade-do
produte conformidade com 0s requisitos do produto;

b) onde aplicavel fornecer treinamento ou tomar outras acdes para satisfazer—essas—necessidades—de
competéneia alcancar a competéncia necesséria;

c) avaliara-eficicia-das-acbes-executadas assegurar gue a competéncia necessaria seja alcancada;

d) assegurar que o0 seu pessoal estd consciente quanto a pertinéncia e importancia de suas atividades e de
como elas contribuem para atingir os objetivos da qualidade,e

€) manter registros apropriados de educacéo, treinamento, habilidade e experiéncia. (ver 4.2.4).
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6.3 Infra-estrutura

A organizacdo deve determinar, prover e manter a infra-estrutura necessaria para alcangar a conformidade
com os requisitos do produto. A infra-estrutura inclui, quando aplicavel:

a) edificios, espaco de trabalho e instalagbes associadas;

b) equipamentos de processo, (tanto materiais e equipamentos quanto programas de computadores), e

c) servicos de apoio (tais como transporte ,e comunicagao ou sistemas de informacao).

6.4 Ambiente de trabalho

A organizacao deve determinar e gerenciar as condicfes do ambiente de trabalho necessarias para alcancar a
conformidade com os requisitos do produto.

Nota: O termo _ambiente de trabalho pode estar relacionado a condicdes necessarias para alcancar a
conformidade dos requisitos do produto, tais como salas limpas, precaucdes anti-estaticas e controle de

higiene.
7 Realizacao do produto

7.1 Planejamento da realizagdo do produto

A organizacdo deve planejar e desenvolver 0s processos necessarios para a realizagdo do produto. O
planejamento da realizacdo do produto deve ser coerente com 0s requisitos de outros processos do sistema
de gestéo da qualidade (ver 4.1).

Ao planejar a realiza¢édo do produto, a organizacdo deve determinar o seguinte, quando apropriado:
a) objetivos da qualidade e requisitos para o produto;
b) a necessidade de estabelecer processos e documentos e prover recursos especificos para o produto;

c) verificagdo, validagdo, monitoramento, medicdo, inspecao e atividades de ensaios requeridos, especificos
para o produto, bem como critério para aceitacdo do produto;

d) registros necessarios para fornecer evidéncia de que o processo de realizacdo e o produto resultante
atendem aos requisitos (ver 4.2.4).

A saida deste planejamento deve ser de forma adequada ao método de operacgdo da organizacao.

NOTA 1 Um documento que especifica 0s processos do sistema de gestdo da qualidade (incluindo os
processos de realizagdo do produto) e os recursos a serem aplicados a um produto, empreendimento ou
contrato especificos, pode ser referenciado como um plano da qualidade.

NOTA 2 A organizagdo também pode aplicar os requisitos apresentados em 7.3 no desenvolvimento dos
processos de realizagédo do produto.

7.2 Processos relacionados a clientes
7.2.1 Determinacdo de requisitos relacionados ao produto

A organizacgéo deve determinar:

a) os requisitos especificados pelo cliente, incluindo os requisitos para entrega, e para atividades de pds-
entrega;

b) os requisitos ndo declarados pelo cliente, mas necessarios para 0 uso especificado ou intencional, onde
conhecido;

C) requisitos estatutarios e regulamentares relacionadeos aplicavel ao produto, e;
d) qualquer requisito adicional eenforme-detreminado conforme necessario pela organizagéo.

Nota: Atividades de pds-entrega devem incluir obrigacdes contratuais tais como servicos de manutencao, e
servicos suplementares tais como reciclagem ou disposicao final.

7.2.2 Andlise critica dos requisitos relacionados ao produto

A organizacdo deve analisar criticamente os requisitos relacionados ao produto. Esta analise critica deve ser
realizada antes da organizagdo assumir o compromisso de fornecer um produto para o cliente (por exemplo,
apresentacdo de proposta, aceitagdo de contratos ou pedidos, aceitacdo de alteragcbes em contratos ou
pedidos) e devem assegurar que:

a) os requisitos do produto estdo definidos;
b) os requisitos de contrato ou de pedido que difiram daqueles previamente manifestados estédo resolvidos, €;
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¢) a organizacdo tem a capacidade para atender aos requisitos definidos.
Devem ser mantidos registros dos resultados da analise critica e das a¢fes resultantes dessa andlise (ver

4.2.4).

Quando o cliente ndo fornecer uma declara¢cdo documentada dos requisitos, a organizagdo deve confirmar os
requisitos do cliente antes da aceitagéo.

Quando os requisitos de produto forem alterados, a organizagdo deve assegurar que 0s documentos
pertinentes sdo complementados e que o pessoal pertinente é alertado sobre os requisitos alterados.

NOTA Em algumas situa¢bes, como vendas pela internet, uma andlise critica formal para cada pedido é
impraticavel. Nesses casos, a andlise critica, pode compreender as informacg8es pertinentes ao produto, tais
como catalogos ou material de propaganda.

7.2.3 Comunicacdo com o cliente

A organizacao deve determinar e tomar providéncias eficazes para se comunicar com o0s clientes em relagéo
a:

a) informagdes do produto;

b) tratamento de consultas, contratos ou pedidos, incluindo emendas, e;

c) realimentagdo do cliente, incluindo suas reclamagoes.

7.3 Projeto e desenvolvimento
7.3.1 Planejamento do projeto e desenvolvimento

A organizacgéo deve planejar e controlar o projeto e desenvolvimento de produto.
Durante o planejamento do projeto e desenvolvimento a organizacdo deve determinar:
a) os estagios do projeto e desenvolvimento;

b)a andlise critica, verificagdo e validacdo que sejam apropriadas para cada fase do projeto e
desenvolvimento, e;

¢) as responsabilidades e autoridades para projeto e desenvolvimento.

A organizacdo deve gerenciar as interfaces entre diferentes grupos envolvidos no projeto e desenvolvimento,
para assegurar a comunicacao eficaz e a designacéo clara de responsabilidades.

As saidas do planejamento devem ser atualizadas apropriadamente, na medida que o0 projeto e o
desenvolvimento progredirem.

Nota: Analise critica, verificacdo e validacdo de projeto e desenvolvimento tem propdésitos distintos. Devem ser
conduzidos e regqistrados separadamente ou com alguma combinacdo adequada para o produto e

organizagéo.
7.3.2 Entradas de projeto e desenvolvimento

Entradas relativas a requisitos de produto devem ser determinadas e registros devem ser mantidos (ver 4.2.4).
Estas devem incluir:

a) requisitos de funcionamento e de desempenho;

b) requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis;

¢) onde aplicavel, informacdes originadas de projetos anteriores semelhantes, e;
d) outros requisitos essenciais para projeto e desenvolvimento.

Essas As entradas devem ser analisadas criticamente quanto & adequacéo. Requisitos devem ser completos,
sem ambiguidades e ndo conflitantes entre si.

7.3.3 Saidas de projeto e desenvolvimento

As saidas de projeto e desenvolvimento devem ser apresentadas de uma forma gque-possibilite apropriada a
verificagdo em relac@o as entradas de projeto e desenvolvimento e devem ser aprovadas antes de serem

liberadas.
Saidas de projeto e desenvolvimento devem:
a) atender aos requisitos de entrada para projeto e desenvolvimento;
b) fornecer informacdes apropriadas para aquisi¢do, producéo e para fornecimento de servigo;
¢) conter ou referenciar critérios de aceitacdo do produto, e;
d) especificar as caracteristicas do produto que sdo essenciais para seu uso seguro e adequado.
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Nota: As saidas de projeto e desenvolvimento incluem preservacdo de produto.

7.3.4 Andlise critica de projeto e desenvolvimento

Devem ser realizadas, em fases apropriadas, andlises criticas sistematicas de projeto e desenvolvimento, de
acordo com disposicdes planejadas (ver 7.3.1), para:

a) avaliar a capacidade dos resultados do projeto e desenvolvimento em atender aos requisitos, €;

b) identificar qualquer problema e propor as a¢fes necessarias.

Entre os participantes dessas andlises criticas devem estar incluidos representantes de funcdes envolvidas
com o(s) estagio(s) do projeto e desenvolvimento que esta(ao) sendo analisado(s) criticamente. Devem ser
mantidos registros dos resultados das andlises criticas e de quaisquer agdes necessérias (ver 4.2.4).

7.3.5 Verificacao de projeto e desenvolvimento

A verificacdo deve ser executada conforme disposi¢des planejadas (ver 7.3.1), para assegurar que as saidas
do projeto e desenvolvimento estejam atendendo aos requisitos de entrada do projeto e desenvolvimento.
Devem ser mantidos registros dos resultados da verificacdo e de quaisquer agbes necessarias (ver 4.2.4).

7.3.6 Validacé&o de projeto e desenvolvimento

A validacdo do projeto e desenvolvimento deve ser executada conforme disposi¢cdes planejadas (ver 7.3.1),
para assegurar que o produto resultante é capaz de atender aos requisitos para aplicacdo especificada ou uso
intencional onde conhecido. Onde for praticdvel, a validacdo deve ser concluida antes da entrega ou
implementagéo do produto. Devem ser mantidos registros dos resultados de validagdo e de quaisquer agdes

necessarias (ver 4.2.4).
7.3.7 Controle de alteracdes de projeto e desenvolvimento

As alteracbes de projeto e desenvolvimento devem ser identificadas e registros devem ser mantidos. As
alteracdes devem ser analisadas criticamente, verificadas e validadas, como apropriado, e aprovadas antes da
sua implementacgdo. A analise critica das alteracdes de projeto e desenvolvimento deve incluir a avaliacdo do
efeito das alteracbes em partes componentes e no produto entregue.

Devem ser mantidos registros dos resultados da andlise critica de alteracbes e de quaisquer acdes

necessarias (ver 4.2.4).
7.4 Aquisicéao
7.4.1 Processo de aquisicao

A organizacdo deve assegurar que o produto adquirido est4d conforme com requisitos especificados de
aquisicdo. O tipo e extensdo do controle aplicado ao fornecedor e ao produto adquirido devem depender do
efeito do produto adquirido na realizagéo subsequente do produto ou no produto final.

A organizacdo deve avaliar e selecionar fornecedores com base na sua capacidade em fornecer produtos de
acordo com o0s requisitos da organizacdo. Critérios para selecdo, avaliacdo e ré-avaliacdo devem ser
estabelecidos. Devem ser mantidos registros dos resultados das avaliacbes e de quaisquer acgles
necessarias, oriundas da avaliacao (ver 4.2.4).

7.4.2 Informacgbes de aquisicao

As informagfes de aquisicdo devem descrever o produto a ser adquirido e incluir, onde apropriado, requisitos
para:

a) aprovacao de produto, procedimentos, processos e equipamento;

b) qualificacédo de pessoal, €;

c) sistema de gestdo da qualidade.

A organizacdo deve assegurar a adequacdo dos requisitos de aquisicdo especificados antes da sua
comunicacao ao fornecedor.

7.4.3 Verificacao do produto adquirido

A organizacdo deve estabelecer e implementar inspecdo ou outras atividades necesséarias para assegurar que
0 produto adquirido atende aos requisitos de aquisicdo especificados.

Quando a organizagdo ou seu cliente pretender executar a verificagdo nas instalagbes do fornecedor, a
organizacdo deve declarar nas informacdes de aquisicdo, as providéncias de verificacdo pretendidas e o
método de liberacédo de produto.
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7.5 Producdo e fornecimento de servico

7.5.1 Controle de producéao e fornecimento de servico

A organizacéo deve planejar e realizar a produgdo e o fornecimento de servico sob condigbes controladas.
Condig6es controladas devem incluir, quando aplicavel:

a) a disponibilidade de informactes que descrevam as caracteristicas do produto;

b) a disponibilidade de instru¢des de trabalho, quando necessario;

€) o0 uso de equipamento adequado;

d) a disponibilidade e uso de dispositivos para monitoramento e medi¢ao;

e) a implementac¢é@o de monitoramento e medicéo, e;

f) aimplementacéo da liberacdo, entrega e atividades pds-entrega.

7.5.2 Validacéo dos processos de producdo e fornecimento de servico

A organizacdo deve validar quaisquer processos de producdo e fornecimento de servico onde a saida
resultante ndo possa ser verificada por monitoramento ou medicdo subseqientes. Isso inclui quaisquer
processos onde as deficiéncias s6 ficam aparentes depois que o produto esteja em uso ou 0 servi¢o tenha
sido entregue.

A validagcéo deve demonstrar a capacidade desses processos de alcancar os resultados planejados.

A organizacgdo deve tomar as providéncias necessarias para esses processos, incluindo, onde aplicavel:
a) critérios definidos para analise critica e aprovacédo dos processos;

b) aprovacéo de equipamento e qualificacdo de pessoal;

¢) uso de métodos e procedimentos especificos;

d) requisitos para registros (ver 4.2.4), e

e) ré-validacgao.

Nota 1: Prestadores de servicos podem apresentar processos que necessitem ser validados (ver 7.1)

Nota 2: Processos tais como soldagem, esterilizacdo, treinamento, tratamento térmico, servicos de “call
center”, ou servicos de emergéncias podem necessitar validacao.

7.5.3 Identificacao e rastreabilidade
Onde apropriado, a organizacdo deve identificar o produto por meios adequados ao longo da realizagdo do
produto.

A organizacgao deve identificar a situagdo do produto no que se refere aos requisitos de monitoramento e de
medic&o ao longo de todo o processo de realizacéo.

Quando a rastreabilidade € um requisito, a organizacdo deve controlar e—registrar a identificacdo Unica do
produto e mantendo registros (ver 4.2.4).

NOTA Em alguns setores de atividade, a gestdo de configuragdo é um meio pelo qual a identificacdo e
rastreabilidade sdo mantidas.

7.5.4 Propriedade de cliente

A organizacao deve ter cuidado com a propriedade de cliente enquanto estiver sob o controle da organizagéo
ou sendo usada por ela. A organizagdo deve identificar, verificar, proteger e salvaguardar a propriedade do
cliente fornecida para uso ou incorporacdo no produto. Se qualquer propriedade do cliente for perdida,
danificada ou considerada inadequada para uso, isse-deve-serinformado—ao-clente—e-devem-sermantidoes
registros a organizacdo deve relatar para o cliente e manter registros (ver 4.2.4).

NOTA Propriedade do cliente pode incluir propriedade intelectual e dados pessoais.

7.5.5 Preservacéao de produto

A organizacdo deve preservar a—conformidade o produto durante processo interno e entrega no destino
pretendido. Esta preservacdo deve incluir identificacdo, manuseio, embalagem, armazenamento e protecéo. A
preservagdo também deve ser aplicada as partes constituintes de um produto.

Simples Solugbes
N786-1 ISO CD 9001 para treinamento - Rev0 Folha 14 de 19

PDF created with FinePrint pdfFactory trial version http://www.pdffactory.com



http://www.pdffactory.com

Traducgéo Livre da N786-1 ISO CD 9001 — USO EXCLUSIVO EM TREINAMENTO
08/02/2007

7.6 Controle de dispositivos de medi¢cdo e monitoramento

A organizagdo deve determinar as medicbes e monitoramentos a serem realizados e os dispositivos de

monitoramento necessarios para evidenciar a conformidade do produto com os requisitos determinados {ver

A organizacédo deve instituir processos para assegurar que medi¢cdo e monitoramento podem ser realizados e

séo executados de uma maneira coerente com os requisitos de medi¢cdo e monitoramento.

Quando for necessario assegurar resultados validos, o dispositivo de medi¢édo deve ser:

a) calibrado ou verificado a intervalos especificados, ou antes do uso, contra padrdes de medicao rastreaveis a
padrdes de medicdo internacionais ou nacionais; quando esse padrdo ndo existir, a base usada para
calibracéo ou verificagdo deve ser registrada;

b) ajustado ou reajustado, quando necessario;

c) identificade ter identificac@o para possibilitar que a sua situagéo da calibragcéo seja determinada,;

d) protegido contra ajustes que possam invalidar o resultado da medicéo;

e) protegido de dano ou deterioracdo durante o manuseio, manutencéo e armazenamento.

Adicionalmente, a organizacdo deve avaliar e registrar a validade dos resultados de medigBes anteriores

quando constatar que o dispositivo ndo esta conforme com 0s requisitos. A organizacdo deve tomar agao

apropriada no dispositivo e em qualquer produto afetado. Registros dos resultados de calibracéo e verificagdo

devem ser mantidos (ver 4.2.4).

Quando usado na medicdo e monitoramento de requisitos especificados, deve ser confirmada a capacidade do

software de computador para satisfazer a aplicagdo pretendida. Isso deve ser feito antes do uso inicial e
reconfirmado se necessério.

Nota 1 Ver NBR ISO 10012 para -1-e-NBR1SO-10012-2 para-orientacde informacdes adicionais.

Nota 2 Instrumentos utilizados para monitoramento e ndo somente para verificacdo de conformidades com os
requisitos sdo considerados dispositivos de medicdo e monitoramento.

8 Medicao, analise e melhoria

8.1 Generalidades

A organizacdo deve planejar e implementar 0os processos necessarios de monitoramento, medi¢do, analise e
melhoria para:

a) demonstrar a conformidade do produto;

b) assegurar a conformidade do sistema de gestdo da qualidade, €;

¢) melhorar continuamente a eficicia do sistema de gestédo da qualidade.

Isso deve incluir a determinagdo dos métodos aplicaveis, incluindo técnicas estatisticas, e a extensdo de seu
uso.

8.2 Medicdo e monitoramento
8.2.1 Satisfacao de clientes

Como uma dos medigdes indicadores do desempenho do sistema de gestdo da qualidade, a organizacéo deve
monitorar informacdes relativas a percepcdo do cliente sobre se a organizacdo atendeu aos requisitos do
cliente. Os métodos para obtencéo e uso dessas informa¢des devem ser determinados.

8.2.2 Auditorias internas
A organizacéo deve executar auditorias internas a intervalos planejados para determinar se o sistema de

gestdo da qualidade:

a) esta conforme com as disposi¢fes planejadas (ver 7.1), com 0s requisitos desta Norma e com 0s requisitos
do sistema de gestéo da qualidade estabelecidos pela organizacéo, e;

b) esta mantido e implementado eficazmente.

Um procedimento documentado deve ser estabelecido para definir responsabilidades e requisitos para
planejamento e conducdo das auditorias, estabelecendo registros e reportes dos resultados.

Um programa de auditoria deve ser planejado, levando em consideracdo a situacdo e a importancia dos
processos e areas a serem auditadas, bem como os resultados de auditorias anteriores. Os critérios da
auditoria, escopo, frequéncia e métodos devem ser definidos. A selecdo dos auditores e a execugdo das
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auditorias devem assegurar objetividade e imparcialidade do processo de auditoria. Os auditores ndo devem
auditar o seu proprio trabalho.

Registros das auditorias e seus resultados devem ser mantidos (ver 4.2.4)

A administracdo responsével pela area a ser auditada deve assegurar que as agdes sejam executadas sem
demora indevida para eliminar ndo conformidades detectadas e suas causas. As atividades de
acompanhamento devem incluir a verificacdo das a¢fes tomadas e o relato dos resultados de verificagcao(ver
8.5.2).

NOTA Ver NBR I1SO 19011 NBR1SO-10011-1 - NBRISO-10011-2 e NBRISO-10011-3 para orientagéo.

8.2.3 Medicdo e monitoramento de processos

A organizacdo deve aplicar métodos adequados para monitoramento e, quando aplicavel, a medicdo dos
processos do sistema de gestdo da qualidade. Esses métodos devem demonstrar a capacidade dos processos
em alcancar os resultados planejados. Quando os resultados planejados ndo sdo alcancados, devem ser
efetuadas correcBes e executadas acdes corretivas, como apropriado,—para—assegurar—a—conformidade—do
produto.

Nota Quando determinado métodos adequados, a organizacdo deve considerar o tipo e extensdo de
monitoramento ou medicdo apropriado para cada processo em relacdo ao seu impacto na conformidade dos
requisitos do produto e eficacia do sistema de gestéo da qualidade.

8.2.4 Medicao e monitoramento de produto

A organizacdo deve medir e monitorar as caracteristicas do produto para verificar se 0s requisitos do produto
tem sido atendidos. Isso deve ser realizado em estdgios apropriados do processo de realiza¢do do produto de
acordo com as providéncias planejadas(ver 7.1). A evidencias de conformidade com os critérios de aceitacao
devem ser mantlda

- Os registros devem indicar a(s)

pessoa(s) autorlzada(s) a Ilberar 0 produto (ver 4. 2 4).

A liberacdo do produto e a entrega do servi¢co ndo devem prosseguir até que todas as providéncias planejadas
(ver 7.1) tenham sido satisfatoriamente concluidas, a menos que aprovado de outra maneira por uma
autoridade pertinente e, quando aplicavel, pelo cliente.

Nota Evidéncia da conformidade com os critérios de aceitacdo podem ser um redistro ou outra_maneira
especifica de combinacédo planejada.

8.3 Controle de produto ndo-conforme

A organizacdo deve assegurar que produtos que ndo estejam conforme com os requisitos do produto sejam
identificados e controlados para evitar seu uso nao intencional ou entrega. Um procedimento documentado
deve ser estabelecido para definir os controles e as responsabllldades e autoridades relacionadas para lidar
com produtos ndo-conformes-devem

Onde praticavel, a organizacéo deve tratar os produtos ndo-conformes por uma ou mais das seguintes formas:
a) tomada de acdes para eliminar a ndo-conformidade detectada;

b) autorizacdo do seu uso, liberagdo ou aceitagdo sob concessdo por uma autoridade pertinente e, onde
aplicavel, pelo cliente;

c) execucao de acéo para impedir o seu uso pretendido ou aplica¢do originais.

d) guando um produto ndo-conforme é detectado apés a entrega ou apds o uso, ter acdes apropriadas para 0s
efeitos e potenciais efeitos da ndo-conformidade.

Quando o produto ndo-conforme for corrigido, esse deve ser reverificado para demonstrar a conformidade com
0S requisitos.

Registros da natureza das nao-conformidades e acdes subseqiientes, incluindo concessdes obtidas devem ser
mantidos (ver 4.2.4).

Simples Solugbes
N786-1 ISO CD 9001 para treinamento - Rev0 Folha 16 de 19

PDF created with FinePrint pdfFactory trial version http://www.pdffactory.com



http://www.pdffactory.com

Traducgéo Livre da N786-1 ISO CD 9001 — USO EXCLUSIVO EM TREINAMENTO
08/02/2007

8.4 Andalise de dados

A organizacéo deve determinar, coletar e analisar dados apropriados para demonstrar a adequacéo e eficacia
do sistema de gestdo da qualidade e para avaliar onde melhorias continuas do sistema de gestdo da
qualidade podem ser realizadas. Isso deve incluir dados gerados como resultado do monitoramento e das
medic¢des e de outras fontes pertinentes.

A andlise de dados deve fornecer informacdes relativas a:

a) satisfagéo de clientes (ver 8.2.1);

b) conformidade com os requisitos do produto ( ver 7.2.1);

c) caracteristicas e tendéncias dos processos e produtos, incluindo oportunidades para a¢cbes preventivas, €;
fornecedores.

8.5 Melhorias
8.5.1 Melhoria continua

A organizacéo deve continuamente melhorar a eficicia do sistema de gestédo da qualidade por meio do uso da
politica da qualidade, objetivos da qualidade, resultados de auditorias, analise de dados, ac¢des corretivas e
preventivas e analise critica pela direcéo.

8.5.2 Acdes corretivas

A organizacdo deve executar agbes corretivas para eliminar as causas de nado-conformidades de forma a
evitar sua repeticdo. As acles corretivas devem ser apropriadas aos efeitos das ndo-conformidades
encontradas.

Um procedimento documentado deve ser estabelecido para definir os requisitos para:
a) analise critica das ndo-conformidades (incluindo reclamacdes de clientes);
b) determinacéo das causas das ndo-conformidades;

c) avaliagdo da necessidade de acbes para assegurar que aquelas n&o-conformidades ndo ocorrerdo
novamente;

d) determinacdo e implementacdo de acdes necessérias;
e) registro dos resultados de acdes executadas (ver 4.2.4)e;
f) andlise critica da eficacia de a¢des corretivas executadas.

8.5.3 Acdes preventivas

A organizacdo deve definir ages para eliminar as causas de ndo-conformidades potenciais de forma a evitar
sua ocorréncia. As acdes preventivas devem ser apropriadas aos efeitos dos problemas potenciais.

Um procedimento documentado deve ser estabelecer para definir os requisitos para:

a) definicdo de ndo-conformidades potenciais e de suas causas;

b) avaliagdo da necessidade de acdes para prevenir a ocorréncia de ndo-conformidades;

¢) definicdo e implementagéo de acfes necessarias;

d) registros de resultados de ac¢des executadas (ver 4.2.4), e;

e) andlise critica da eficacia de acdes preventivas executadas.
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Anexo A
Correspondéncia entre NBR ISO 9001:2000 e NBR 1SO 14001:1996

NBR ISO 9001:2000

NBR ISO 14001:1996

0. Introducado

0.1. Generalidades

0.2. Abordagem de processo Introdugao

0.3. Relagdo com a norma NBR ISO 9004

0.4. Compatibilidade com outros sistemas de gestédo

1. Objetivo 1. Objetivo

1.1. Generalidades

1.2. Aplicagédo

2. Referéncia normativa 2. Referéncia Normativa

3. Termos e definicdes 3. DefinicBes

4. Sistema de gestdo da qualidade 4. Requisitos do sistema de gestdo ambiental
4.1. Requisitos gerais 4.1. Requisitos Gerais

4.2. Requisitos de documentacédo

4.2.1. Generalidades

4.4.4. Documentacdo do sistema de gestdo ambiental

4.2.2. Manual da qualidade 4.4.4. Documentagao do sistema de gestdo ambiental
4.2.3. Controle de documentos 4.4.5. Controle de Documentos

4.2.4. Controle de registros da qualidade 4.5.3. Registros

5. Responsabilidade da diregao 4.4.1. Estrutura e responsabilidade

5.1. Comprometimento da dire¢éo

4.2. Politica ambiental

5.2. Foco no cliente

4.3.1. Aspectos ambientais
4.3.2. Requisitos legais e outros requisitos

5.3. Politica da qualidade

4.2. Politica ambiental

5.4. Planejamento

4.3. Planejamento

5.4.1. Objetivos da qualidade

4.3.3. Objetivos e metas

5.4.2. Planejamento do sistema de gestdo da qualidade

4.3.4. Programa(s) de gestdo ambiental

5.5. Responsabilidade, autoridade e comunicagédo

4.1. Requisitos gerais

5.5.1. Responsabilidade e autoridade

4.4.1. Estrutura e responsabilidade

5.5.2. Representante da diregdo

5.5.3. Comunicac¢ao interna

4.4.3. Comunicagéo

5.6. Anadlise critica pela Dire¢édo

4.6. Andlise critica pela diregdo

5.6.1. Generalidades

5.6.2. Entradas para analise critica

5.6.3. Saidas para analise critica

6. Gestdo de recursos

4.4.1. Estrutura e responsabilidade

6.1. Provisao de recursos

6.2. Recursos humanos

6.2.1. Generalidades

6.2.2. Competéncias, conscientiza¢do e treinamento

4.4.2. Treinamento, conscientiza¢do e competéncia

6.3. Infra-estrutura

4.4.1. Estrutura e responsabilidade

6.4. Ambiente de trabalho

7. Realizacéo de produto

4.4. Implementagdo e operagao
4.4.6. Controle operacional

7.1. Planejamento da realizagdo do produto

4.4.6. Controle operacional

7.2. Processos relacionados a clientes

4.3.1. Aspectos ambientais

7.2.1. Determinacgéo dos requisitos relacionados ao produto 4.3.2. Requisitos legais e outros requisitos
4.4.6. Controle operacional

7.2.2. Andlise critica dos requisitos relacionados ao produto 4.4.6. Controle operguon_al
4.3.1. Aspectos ambientais

7.2.3. Comunicagdo com o cliente 4.4.3. Comunicagao

7.3. Projeto e desenvolvimento

7.3.1. Planejamento do projeto e desenvolvimento

4.4.6. Controle operacional

7.3.2. Entradas de projeto e desenvolvimento

7.3.3. Saidas de projeto e desenvolvimento

7.3.4. Andlise critica de projeto e desenvolvimento

7.3.5. Verificagdo de projeto e desenvolvimento

7.3.6. Validac&o de projeto e desenvolvimento

7.3.7. Controle de alteragdes de projeto e desenvolvimento
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Correspondéncia entre NBR 1SO 9001:2000 e NBR ISO 14001:1996 — Continuacéo

NBR 1SO 9001:2000 NBR I1SO 14001:1996

7.4. Aquisicdo 4.4.6. Controle operacional
7.4.1. Processo de aquisi¢cdo
7.4.2. Informacé&o de aquisicdo
7.4.3. Verificagcdo do produto adquirido
7.5. Produto e fornecimento de servigo 4.4.6. Controle operacional
7.5.1. Controle de producao e fornecimento de servi¢o
7.5.2. Validac&o dos processos de produto e fornecimento

de servigo
7.5.3. Identificacdo e rastreabilidade
7.5.4. Propriedade do cliente
7.5.5. Preservagao de produto
7.6. Controle de dispositivos de medi¢@o e monitoramento 4.5.1. Monitoramento e medi¢do
8. Medigdo, andlise e melhoria 4.5. Verificagdo e agdo corretiva
8.1. Generalidades 45.1. Monitoramento e medi¢édo

8.2. Medi¢&o e monitoramento

8.2.1. Satisfacdo de clientes

8.2.2. Auditorias internas
8.2.3. Medi¢&o e monitoramento de processos
8.2.4. Medi¢&o e monitoramento do produto

4.5.2. Nao conformidade e acOes corretivas e preventivas

8.3. Controle de produto ndo-conforme 4.4.7. Preparacéo e atendimento a emergéncias

8.4. Analise de dados 4.5.1. Monitoramento e medi¢do

8.5. Melhorias 4.2. Politica ambiental

8.5.1. Melhoria continua 4.3.4. Programa(s) de gestdo ambiental

8.5.2. Agcges corretlvgs 4.5.2. Né&o conformidade e ag8es corretiva e preventiva
8.5.3. Acbes preventivas
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