NBR ISO 9001:2008 — Sistema de Gestdo da Qualidade - Requisitos

OIntroducéao
0.1 Generalidades

Convém que a adogdo de um sistema de gestdo da qualidade seja uma decisdo estratégica da organizacdo. O projeto e a
implementacdo de um sistema de gestédo da qualidade de uma organizacao sao influenciados por:

a) seu ambiente organizacional, mudancas neste ambiente e os riscos associados com este ambiente,
b) suas necessidades que se alteram,

C) seus objetivos particulares,

d) os produtos fornecidos,

€) 0s processos utilizados,

f) seu porte e estrutura organizacional

N&o é intengcdo desta Norma impor uniformidade na estrutura de sistemas de gestdo da qualidade ou uniformidade da
documentacéo.

Os requisitos do sistema de gesté@o da qualidade especificados nesta Norma sdo complementares aos requisitos para produtos. As
informacdes identificadas como "NOTA" se destinam 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 estatutarios e os regulamentares aplicaveis ao produto e aos seus requisitos.

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

0.2 Abordagem de Processo

Esta Norma promove a ado¢éo de uma abordagem de processo para o desenvolvimento, implementagcédo e melhoria da eficicia de
um sistema de gestao da qualidade para aumentar a satisfacdo do cliente pelo atendimento aos seus requisitos.

Para uma organizagdo funcionar de maneira eficaz, ela tem que determinar e gerenciar diversas atividades interligadas. Uma
atividade ou conjunto de atividades que usa recursos e que € gerenciada de forma a possibilitar a transformacéo de entradas
em saidas pode ser considerada um processo. Fregiientemente a saida de um processo é a entrada para 0 processo seguinte.

A aplicacdo de um sistema de processos em uma organizagdo, junto com a identificacdo, interacdes desses processos, e sua
gestéo para produzir o resultado desejado, pode ser referenciada como a “abordagem de processo”.

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

Quando usada em um sistema de gestédo 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) obtencao de resultados de desempenho e eficacia de processos,

d) melhoria continua de processos baseada em medi¢cbes objetivas.

O modelo de um sistema de gestdo da qualidade, baseado em uma abordagem de processo, conforme mostrado na figura 1,
ilustra as ligacdes dos processos apresentadas nas secdes 4 a 8. Esta ilustracdo mostra que os clientes desempenham um papel
significativo na definicdo dos requisitos como entradas. O monitoramento da satisfacdo do cliente requer a avaliacdo de
informacdes relativas a percep¢do do cliente sobre se a organizagcao atendeu aos requisitos do cliente. O modelo mostrado na

figura 1 abrange todos os requisitos desta Norma, mas ndo apresenta processos em um nivel detalhado.

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 gerar resultados de acordo com o0s requisitos dos clientes e com as politicas da
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organizacao;
Do (fazer): implementar os processos;
Check (checar): monitorar e medir processos e produtos em relagéo as politicas, aos objetivos e aos requisitos para o produto e relatar os resultados;

Act (agir): executar acdes para promover continuamente a melhoria do desempenho do processo.

MEhoria continuado sistema
de gestao dagudidade

CLIENTES

i f Redlizacao

'kdo produto ==

—» Alividaedes que agregamvaor
—-» Huxos deinformmecéo

Figura 1 - Modelo de um sistema de gestéo da qualidade baseado em processo

0.3 Relagéo com a norma NBR I1SO 9004

As ABNT NBR ISO 9001 e ABNT NBR ISO 9004 sdo normas de sistemas de gestdo da qualidade, as quais foram projetadas para se
completarem mutuamente, mas podem, também, ser usadas independentemente.

A ABNT 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 esta focada na eficacia do sistema de gestdo da qualidade em atender aos requisitos dos
clientes.

A época da publicagéo desta Norma Brasileira, a ABNT NBR I1SO 9004 estava em revisdo. A edicéo revisada da ABNT NBR I1SO
9004 fornecera orientacdo para atingir sucesso sustentado para qualquer organizacdo em um ambiente complexo, exigente e de
constante mudanca. A ABNT NBR ISO 9004 prevé um foco mais amplo sobre sistema de gestdo da qualidade do que a ABNT
NBR ISO 9001; ela contempla as necessidades e expectativas de todas as partes interessadas e sua satisfacdo, por meio da
melhoria continua e sistematica do desempenho da organizacdo. Entretanto, ela ndo se destina ao uso para certificacao,
regulamentar ou contratual.

NOTA: Na época da publicacédo desta Norma, a ABNT NBR ISO 9004 encontrava-se em reviséo.

0.4 Compatibilidade com outros sistemas de gestéo
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Durante o desenvolvimento desta Norma, as prescricbes da ABNT NBR 1SO 14001:2004 foram consideradas para aumentar a compatibilidade
entre as duas normas em beneficio da comunidade de usuérios. O anexo A mostra a correspondéncia entre a ABNT NBR I1SO 9001:2008 e a
ABNT NBR ISO 14001:2004.

Esta Norma n&o inclui requisitos especificos para outros sistemas de gestdo, tais como aqueles especificos a gestdo ambiental, gestdo de
seguranga e saude ocupacional, gestdo financeira ou de risco. Entretanto, esta Norma possibilita a uma organizagdo o alinhamento ou a
integracdo de seu proprio sistema de gestéo da qualidade com requisitos de sistemas de gestfo relacionados. E possivel a uma organizacio
adaptar seus sistemas de gestao existentes para estabelecer um sistema de gestdo da qualidade que cumpre com os requisitos desta Norma.

1 Objetivo
1.1 Generalidades

Esta Norma especifica requisitos para um sistema de gestéo da qualidade, quando uma organiza¢do

a) necessita demonstrar sua capacidade para fornecer de forma consistente produtos que atendam aos requisitos do cliente e requisitos
estatutarios e regulamentares aplicaveis, e

b) pretende aumentar a satisfacao do cliente por meio da aplicacéo eficaz do sistema, incluindo processos para melhoria continua do sistema, e
assegurar a conformidade com os requisitos do cliente e os requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis.

NOTA 1 - Nesta Norma, o termo "produto” aplica-se apenas para
- produto pretendido ou requerido por um cliente,
- qualquer resultado pretendido resultante dos processos de realizagao do produto.

NOTA 2 — Requisitos estatutarios e regulamentares podem ser expressos como requisitos legais.

1.2 Aplicacéo

Todos os requisitos desta Norma sdo genéricos e se pretende que sejam aplicaveis a todas as organizagdes, independentemente do seu tipo, do
seu porte e do produto que fornecem.

Quando algum(ns) requisito(s) desta Norma n&o puder(em) ser aplicado(s) devido a natureza de uma organizacéo e seu produto, ele(s) pode(m)
ser considerado(s) para excluséo.

Quando forem efetuadas exclusdes, alegacdes de conformidade com esta Norma nado serdo aceitaveis, a ndo ser que as exclusdes estejam
limitadas aos requisitos contidos na se¢do 7 e que tais exclusdes ndo afetem a capacidade ou responsabilidade da organiza¢cdo de fornecer
produto que atenda aos requisitos do cliente e requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis.

2. Referéncia Normativa

O documento relacionado a seguir é indispensavel a aplicagdo deste documento. Para referéncias datadas, aplicam-se somente as edi¢des
citadas. Para referéncias nédo datadas, aplicam-se as edi¢cdes mais recentes do referido documento (incluindo emendas).

ABNT NBR ISO 9000:2005, Sistemas de Gestdo da Qualidade - Fundamentos e vocabulario.

3 Termos e defini¢cdes
Para os efeitos deste documento, aplicam-se os termos e definicdes da ABNT NBR 1SO 9000.

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

4 Sistema de gestdo da qualidade
4.1 Requisitos gerais

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

A organizagao deve
a) determinar os processos necessarios para o sistema de gestdo da qualidade e sua aplicagdo por toda a organizagéo (ver 1.2),
b) determinar a seqiiéncia e interacdo desses processos,

c) determinar critérios e métodos necessarios para assegurar que a operacao e o controle desses processos sejam eficazes,
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d) assegurar a disponibilidade de recursos e informag8es necessarias para apoiar a operagao e o monitoramento desses processos,
e) monitorar, medir onde aplicavel e analisar esses processos, e

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

Esses processos devem ser gerenciados pela organizagdo de acordo com os requisitos desta Norma.

Quando uma organizagdo optar por terceirizar algum processo que afete a conformidade do produto em relagdo aos requisitos, a organizagao
deve assegurar o controle desses processos. O tipo e a extensao do controle a ser aplicado a esses processos terceirizados devem ser definidos
dentro do sistema de gestéo da qualidade.

NOTA 1: Os processos necessarios para o sistema de gestdo da qualidade acima referenciados incluem processos para atividades de gestdo, provisdo de
recursos, realizagdo do produto e medicao, andlise e melhoria.

NOTA 2: Um “processo terceirizado” € um processo que a organizagao necessita para seu sistema de gestéo da qualidade, e que a organizagio escolhe para ser
executado por uma parte externa.

NOTA 3: Assegurar que o controle sobre os processos ndo exima a organizacdo da responsabilidade de estar conforme com todos os requisitos do cliente,
estatutarios e regulamentares. O tipo e a extenséo do controle a ser aplicado ao processo terceirizado podem ser influenciados por fatores como

a) impacto potencial do processo terceirizado sobre a capacidade da organizacao de fornecer produto em conformidade com os requisitos,
b) o grau no qual o controle do processo é compartilhado,

¢) acapacidade de atingir o controle necessario por meio da aplicagéo de 7.4.

4.2 Requisitos de documentacéo
4.2.1 Generalidades

A documentacgédo do sistema de gestdo da qualidade deve incluir

a) declaracdes documentadas de uma politica da qualidade e dos objetivos da qualidade,

b) um manual da qualidade,

C) procedimentos documentados e registros requeridos por esta Norma, e

d) documentos, incluindo registros, determinados pela organizagdo como necessarios para assegurar o planejamento, a operagdo e o

controle eficazes de seus processos.

NOTA 1 - Onde o termo “procedimento documentado” aparecer nesta Norma, significa que o procedimento é estabelecido, documentado, implementado e mantido.
Um anico documento pode cobrir os requisitos para um ou mais procedimentos. Um requisito para um procedimento documentado pode ser coberto por mais de um
documento.

NOTA 2 - A abrangéncia da documentacédo do sistema de gestao da qualidade pode diferir de uma organizacéo para outra devido

a) ao porte da organizagao e ao tipo de atividades,
b) a complexidade dos processos e suas interacdes, e
c) a competéncia do pessoal.

NOTA 3 - A documentagéo pode estar em qualquer forma ou tipo de meio de comunicacao.

4.2.2 Manual da qualidade

A organizagao deve estabelecer e manter um manual da qualidade que inclua

a) o 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

c) uma descricdo da intera¢do 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 sdo um tipo especial de documento e devem
ser controlados de acordo com os requisitos apresentados em 4.2.4.

Um procedimento documentado deve ser estabelecido para definir os controles necessarios para

a) aprovar documentos quanto & sua adequacéo, antes da sua emissao,



NBR ISO 9001:2008 — Sistema de Gestdo da Qualidade - Requisitos

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

C) assegurar que as alteragdes e a situacdo da revisdo atual dos documentos sejam identificadas,

d) assegurar que as versdes pertinentes de documentos aplicaveis estejam disponiveis nos locais de uso,
e) assegurar que os documentos permanecam legiveis e prontamente identificaveis,

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

g) evitar o uso nado pretendido de documentos obsoletos e aplicar identificagdo adequada nos casos em que eles forem retidos por qualquer
propoésito.

4.2.4 Controle de registros

Registros estabelecidos para prover evidéncia da conformidade com requisitos e de operacédo eficaz do sistema de gestdo da qualidade devem
ser controlados.

A organizagdo deve estabelecer um procedimento documentado para definir os controles necessarios para a identificagcdo, armazenamento,
prote¢édo, recuperacao, retengdo e disposicao dos registros.

Registros devem permanecer legiveis, prontamente identificaveis e recuperaveis.

5 Responsabilidade da diregao
5.1 Comprometimento da diregao

A alta dire¢do 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

a) comunicando a organizacdo da importancia de atender aos requisitos dos clientes, como também aos requisitos estatutarios e
regulamentares,

b) estabelecendo a politica da qualidade,
c) assegurando que os objetivos da qualidade sao estabelecidos,
d) conduzindo as andlises criticas pela diregéo, e

e) assegurando a disponibilidade de recursos.

5.2 Foco no cliente

A alta direcao deve assegurar que os requisitos do cliente sejam determinados e atendidos com o propésito de aumentar a satisfacdo do cliente
(ver7.2.1e8.2.1).

5.3 Politica da qualidade

A alta direcéo deve assegurar que a politica da qualidade

a) seja apropriada ao propésito da organizagao,

b) inclua um comprometimento com o atendimento aos requisitos e com a melhoria continua da eficacia do sistema de gestao da qualidade,
C) proveja uma estrutura para estabelecimento e analise critica dos objetivos da qualidade,

d) sejacomunicada e entendida por toda a organizagéo, e

e) seja analisada criticamente para a continuidade de sua adequacéo.

5.4 Planejamento
5.4.1 Objetivos da qualidade

A alta direcdo deve assegurar que 0s objetivos da qualidade, incluindo aqueles necessérios para atender aos requisitos do produto (ver 7.1 a),
sejam estabelecidos nas fungdes e nos niveis pertinentes da organizacédo. Os objetivos da qualidade devem ser mensuraveis e consistentes com
a politica da qualidade.
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5.4.2 Planejamento do sistema de gestédo da qualidade
A Alta Direcdo deve assegurar que

a) o planejamento do sistema de gestdo da qualidade seja realizado de forma a satisfazer os requisitos citados em 4.1, bem como os objetivos da
qualidade, e

b) a integridade do sistema de gestdo da qualidade seja mantida quando mudancas no sistema de gestdo da qualidade s&o planejadas e
implementadas.

5.5 Responsabilidade, autoridade e comunicacéo
5.5.1 Responsabilidade e autoridade

A alta direcéo deve assegurar que as responsabilidades e a autoridade sejam definidas e comunicadas em toda a organizagéo.

5.5.2 Representante da direcéo

A alta direcdo deve indicar um membro da administracdo da organizagdo que, independentemente de outras responsabilidades, deve ter
responsabilidade e autoridade para

a) assegurar que 0S processos necessarios para o sistema de gestdo da qualidade sejam estabelecidos, implementados e mantidos,
b) relatar a Alta Dire¢do o desempenho do sistema de gestédo da qualidade e qualquer necessidade de melhoria, e
C) assegurar a promocao da conscientizacdo sobre os requisitos do cliente em toda a organizagéo.

NOTA - A responsabilidade de um representante da dire¢cdo pode incluir a ligacdo com partes externas em assuntos relativos ao sistema de
gestdo da qualidade.

5.5.3 Comunicagdao interna

A Alta Direcdo deve assegurar que sejam estabelecidos na organizagdo, os processos de comunicacdo apropriados e que seja realizada a
comunicacao relativa a eficacia do sistema de gestéo da qualidade.

5.6 Anédlise critica pela direcao
5.6.1 Generalidades

A Alta Direcao deve analisar criticamente o sistema de gestdo da qualidade da organizacao, a intervalos planejados, para assegurar sua
continua adequacéo, suficiéncia e eficacia. Essa analise critica deve incluir a avaliagdo de oportunidades para melhoria e necessidade de
mudancas no sistema de gestédo da qualidade, incluindo a politica da qualidade e os objetivos da qualidade.

Devem ser mantidos registros das analises criticas pela alta direcéo (ver 4.2.4).
5.6.2 Entradas para a analise critica

As entradas para a analise critica pela dire¢cdo devem incluir informacdes sobre

a) resultados de auditorias,

b) realimentacao de cliente,

C) desempenho de processo e conformidade de produto,

d) situacao das agdes preventivas e corretivas,

e) acOes de acompanhamento sobre as andlises criticas anteriores pela diregéo,
f) mudancgas que possam afetar o sistema de gestédo da qualidade, e

9) recomendagdes para melhoria.

5.6.3 Saidas da analise critica

As saidas da analise critica pela diregdo devem incluir quaisquer decisdes e acdes relacionadas a
a) melhoria da eficacia do sistema de gestao da qualidade e de seus processos,

b) melhoria do produto em relagéo aos requisitos do cliente, e

¢) necessidade de recursos.

6 Gestao de recursos
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6.1 Provis&o 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 de clientes mediante o atendimento aos seus requisitos.

6.2 Recursos humanos
6.2.1 Generalidades

As pessoas que executam atividades que devem ser competentes, com base em educacéo, treinamento, habilidade e experiéncia apropriados.

NOTA: A conformidade com os requisitos do produto pode ser afetada direta ou indiretamente pelas pessoas que desempenham qualquer tarefa dentro do sistema
de gestdo da qualidade.

6.2.2 Competéncia, conscientizagéo e treinamento
A organizacéo deve

a) determinar a competéncia necessaria para as pessoas que executam trabalhos que afetam a afetam a conformidade com os requisitos do
produto,

b) onde aplicavel, prover treinamento ou tomar outras a¢des para atingir a competéncia necessaria,
c) avaliar a eficacia das agdes executadas,

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

€) manter registros apropriados da educacéo, treinamento, habilidade e experiéncia (ver 4.2.4).

6.3 Infra-estrutura

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

a) edificios, espaco de trabalho e instalagdes associadas,
b) equipamentos de processo (tanto materiais e equipamentos quanto programas de computador), e

c) servigos de apoio (como sistemas de transporte, comunicag¢éo ou informacao).

6.4 Ambiente de trabalho
A organizacao deve determinar e gerenciar o ambiente de trabalho necessario para alcancar a conformidade com os requisitos do produto.

NOTA: O termo “ambiente de trabalho” se refere aquelas condigdes sob as quais o trabalho é executado, incluindo fatores fisicos, ambientais e outros (tais como
ruido, temperatura, umidade, iluminag&o e condi¢cdes meteoroldgicas).

7 Realizac&o do produto
7.1 Planejamento da realizagdo do produto

A organizacdo deve planejar e desenvolver os processos necessarios para a realizagdo do produto. O planejamento da realizagdo do produto
deve ser consistente com os requisitos de outros processos do sistema de gestdo da qualidade (ver 4.1).

Ao planejar a realizagdo do produto, a organizacédo deve determinar, quando apropriado:
a) os objetivos da qualidade e requisitos para o produto;

b) anecessidade de estabelecer processos e documentos e prover recursos especificos para o produto;

c) a verificacdo, validacdo, monitoramento, medicdo, inspecéo e atividades de ensaio requeridos, especificos para o produto, bem como os
critérios para a aceitagcao do produto;

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

A saida deste planejamento deve ser em uma forma adequada ao método de operagao da organizagao.

NOTA 1 - Um documento especificando os processos do sistema de gestéo da qualidade (incluindo os processos de realizagdo do produto) e os recursos a serem
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aplicados a um produto, empreendimento ou contrato especifico pode ser referenciado como um plano da qualidade.

NOTA 2 - A organizagé@o também pode aplicar os requisitos apresentados em 7.3 no desenvolvimento dos processos de realizag&o do produto.

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

A organizacdo deve determinar

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

b) os requisitos ndo declarados pelo cliente, mas necessarios para o uso especificado ou pretendido, onde conhecido
C) requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis ao produto, e

d) quaisquer requisitos adicionais considerados necessarios pela organizagao.

NOTA: Atividades pos entrega incluem, por exemplo, acdes sob condi¢cdes de garantia, obrigagdes contratuais, tais como servicos de manutengdo e servicos
suplementares, como reciclagem e descarte.

7.2.2 Analise critica dos requisitos relacionados ao produto

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

a) 0s requisitos do produto estejam definidos,
b) 0s requisitos de contrato ou de pedido que difiram daqueles previamente manifestados estejam resolvidos, e
C) a organizagao tenha a capacidade para atender aos requisitos definidos.

Devem ser mantidos registros dos resultados da analise critica e das ac¢des resultantes da analise critica (ver 4.2.4).

Quando o cliente ndo fornecer uma declaragdo documentada dos requisitos, a organizacdo deve confirmar os requisitos do cliente antes da
aceitagédo.

Quando os requisitos de produto forem alterados, a organizagdo deve assegurar que 0os documentos pertinentes sejam revisados e que o pessoal
pertinente seja conscientizado sobre os requisitos alterados.

NOTA - Em algumas situa¢des, como vendas pela Internet, uma analise critica formal para cada pedido é impraticavel. Nesses casos, a analise critica pode
compreender as informagdes pertinentes ao produto, como catalogos ou material de propaganda.

7.2.3 Comunicacdo com o cliente

A organizagdo deve determinar e implementar providéncias eficazes para se comunicar com os clientes em relacdo a
a) informacdes sobre o produto,

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

C) realimentacao do cliente, incluindo suas reclamacdes.

7.3 Projeto e desenvolvimento

7.3.1 Planejamento do projeto e desenvolvimento

A organizacao 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, verificacao e validagcao que sejam apropriadas para cada estagio do projeto e desenvolvimento, e

c) as responsabilidades e a autoridade para projeto e desenvolvimento.

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

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

NOTA: Andlise critica de projeto e desenvolvimento, verificacdo e validagdo tém propositos distintos. Estas atividades podem ser conduzidas e registradas
separadamente ou em qualgquer combinacéo, na forma adequada para o produto e a organizacao.
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7.3.2 Entradas de projeto e desenvolvimento

As entradas relativas a requisitos de produto devem ser determinadas e registros devem ser mantidos (ver 4.2.4). Essas entradas devem incluir
a) requisitos de funcionamento e de desempenho,

b) requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis,
C) onde aplicavel, informacdes originadas de projetos anteriores semelhantes, e
d) outros requisitos essenciais para projeto e desenvolvimento.

As entradas devem ser analisadas criticamente quanto a suficiéncia. Requisitos devem ser completos, sem ambigiidades e nao conflitantes entre
Si.

7.3.3 Saidas de projeto e desenvolvimento

As saidas de projeto e desenvolvimento devem ser apresentadas em uma forma adequada para a verificagdo em relagdo as entradas de projeto
e desenvolvimento e devem ser aprovadas antes de serem liberadas.

As saidas de projeto e desenvolvimento devem

a) atender aos requisitos de entrada para projeto e desenvolvimento,

b) fornecer informacgdes apropriadas para aquisi¢cdo, produgdo e prestacédo de servico,

c) conter ou referenciar critérios de aceitagdo do produto, e

d) especificar as caracteristicas do produto que sédo essenciais para seu uso seguro e adequado.

NOTA: Informacgdes para producao e prestacéo de servico podem incluir detalhes para preservagdo do produto

7.3.4 Analise critica de projeto e desenvolvimento

Analises criticas sistematicas de projeto e desenvolvimento devem ser realizadas, em fases apropriadas, de acordo com disposic¢des planejadas
(ver 7.3.1), para

a) avaliar a capacidade dos resultados do projeto e desenvolvimento em atender aos requisitos, e
b) identificar qualquer problema e propor as acdes necessarias.

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

7.3.5 Verificagdo de projeto e desenvolvimento

A verificacdo deve ser executada conforme disposicdes 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 verificagdo e de
quaisquer acdes necessarias (ver 4.2.4).

7.3.6 Validagao de projeto e desenvolvimento

A validagdo do projeto e desenvolvimento deve ser executada conforme disposi¢cdes planejadas (ver 7.3.1), para assegurar que o0 produto
resultante seja capaz de atender aos requisitos para aplicacdo especificada ou uso pretendido onde conhecido. Onde for praticavel, a validagao
deve ser concluida antes da entrega ou implementacédo do produto. Devem ser mantidos registros dos resultados de validacdo e de quaisquer
acoes necessdrias (ver 4.2.4).

7.3.7 Controle de alteracdes de projeto e desenvolvimento

As alteragbes 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 implementagéo. A analise critica das alteragGes de projeto e
desenvolvimento deve incluir a avaliacdo do efeito das alteracbes em partes componentes e no produto ja entregue. Devem ser mantidos
registros dos resultados da analise critica de altera¢gBes e de quaisquer a¢gdes necessarias (ver 4.2.4).

7.4 Aquisicéo
7.4.1 Processo de aquisicao

A organizacdo deve assegurar que o produto adquirido estd conforme com os requisitos especificados de aquisicao. O tipo e extensdo do
controle aplicado ao fornecedor e ao produto adquirido devem depender do efeito do produto adquirido na realizagdo subsequiente do produto ou
no produto final.

A organizac@o deve avaliar e selecionar fornecedores com base na sua capacidade de fornecer produtos de acordo com 0s requisitos da
organizagdo. Critérios para selecdo, avaliagdo e reavaliagdo devem ser estabelecidos. Devem ser mantidos registros dos resultados das
avaliacdes e de quaisquer aces necessarias, oriundas da avaliagdo (ver 4.2.4).
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7.4.2 Informagdes de aquisi¢ao
As informagdes de aquisicdo devem descrever o produto a ser adquirido e incluir, onde apropriado,
a) requisitos para a aprovacéo de produto, procedimentos, processos e equipamento,

b) requisitos para a qualificacdo de pessoal, €,

c) requisitos do sistema de gestdo da qualidade.
A organizacéo deve assegurar a adequacao dos requisitos de aquisi¢cdo especificados antes da sua comunicagao ao fornecedor.

7.4.3 Verificacdo do produto adquirido

A organizacgdo deve estabelecer e implementar a inspe¢éo ou outras atividades necessarias para assegurar que o produto adquirido atende aos
requisitos de aquisi¢@o especificados.

Quando a organizagdo ou seu cliente pretender executar a verificacdo nas instalacbes do fornecedor, a organizacdo deve declarar, nas
informacgdes de aquisicao, as providéncias de verificacdo pretendidas e o método de liberagédo de produto.

7.5 Producéo e prestagao de servigo
7.5.1 Controle de producdo e prestacdo de servi¢o

A organizacao deve planejar e realizar a producédo e a prestagdo de servico sob condi¢cdes controladas. Condi¢cbes controladas devem incluir,
quando aplicavel

a) a disponibilidade de informac¢8es que descrevam as caracteristicas do produto,
b) a disponibilidade de instru¢6es de trabalho, quando necessarias,

¢) o uso de equipamento adequado,

d) a disponibilidade e uso de equipamento de monitoramento e medicéo,

e) a implementagdo de monitoramento, e medi¢do

f) a implementacgéo de atividades de liberacéo, entrega e pdés-entrega do produto.

7.5.2 Validagao dos processos de producéo e prestacdo de servigo

A organizacdo deve validar quaisquer processos de produgdo e prestacdo de servico onde a saida resultante ndo possa ser verificada por
monitoramento ou medi¢do subsequente e, como consequiéncia, deficiéncias tornam-se aparentes somente depois que o produto estiver em uso
ou 0 servigo tiver sido entregue.

A validacao deve demonstrar a capacidade desses processos de alcangar os resultados planejados.
A organizacdo deve tomar as providéncias necessarias para esses processos, incluindo, quando aplicavel
a) critérios definidos para analise critica e aprovacao dos processos,
b) aprovagéo de equipamento e qualificagdo de pessoal,
c¢) uso de métodos e procedimentos especificos,
d) requisitos para registros (ver 4.2.4), e
e) revalidacao.

7.5.3 Identificacao e rastreabilidade
Quando apropriado, a organizagao deve identificar o produto por meios adequados ao longo da realizagao do produto.

A organizacéo deve identificar a situagédo do produto no que se refere aos requisitos de monitoramento e de medi¢ao ao longo da realizagdo do
produto.

Quando a rastreabilidade for um requisito, a organizagdo deve controlar e registrar a identificacdo univoca do produto e manter registros (ver
4.2.4).

NOTA - Em alguns setores de atividade, a gestéo de configurag@o é um meio pelo qual a identificacdo e rastreabilidade séo mantidas.

7.5.4 Propriedade do cliente

A organizacé@o deve ter cuidado com a propriedade do cliente enquanto estiver sob o controle da organizagdo ou sendo usada por ela. A
organizacdo 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, a organizagdo deve informar ao cliente este fato e
manter registros (ver 4.2.4).

NOTA - Propriedade do cliente pode incluir propriedade intelectual e dados pessoais.
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7.5.5 Preservacédo do produto

A organizagdo deve preservar o produto durante o processamento interno e a entrega no destino pretendido, a fim de manter a conformidade
com os requisitos. Quando aplicavel, a preservagdo deve incluir identificagcdo, manuseio, embalagem, armazenamento e prote¢éo. A preservacéo
também deve ser aplicada as partes integrantes de um produto.

7.6 Controle de equipamento de monitoramento e medicao

A organizagdo deve determinar o monitoramento e medi¢do a serem realizados e o equipamento de monitoramento e medi¢cdo necessario para
fornecer evidéncias da conformidade do produto com os requisitos determinados.

A organizacdo deve estabelecer processos para assegurar que o monitoramento e a medicdo possam ser realizados e sejam executados de
maneira consistente com os requisitos de monitoramento e medicao.

Quando necessario para assegurar resultados validos, o equipamento de medicéo deve

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

b) ser ajustado ou reajustado, quando necessario,

c) teridentificagdo para determinar sua situacéo de calibragao,

d) ser protegido contra ajustes que invalidariam o resultado da medicao, e

e) ser protegido contra dano e deterioragdo durante o manuseio, manutengdo e armazenamento.

Adicionalmente, a organizacdo deve avaliar e registrar a validade dos resultados de medi¢des anteriores quando constatar que o equipamento
ndo esta conforme com os requisitos. A organiza¢do deve tomar agdo apropriada no equipamento e em qualquer produto afetado.

Registros dos resultados de calibragéo e verificacdo devem ser mantidos (ver 4.2.4).

Quando programa de computador for usado no monitoramento e medicdo de requisitos especificados, deve ser confirmada a sua capacidade
para atender a aplicagdo pretendida. Isto deve ser feito antes do uso inicial e reconfirmado, se necessario.

NOTA — A confirmacé@o da capacidade do programa de computador para atender a aplicacdo pretendida incluiria, tipicamente, sua verificagcdo e gestdo da
configuragdo para manter sua adequagao ao uso.

8 Medicéao, anélise e melhoria
8.1 Generalidades
A organizacdo deve planejar e implementar os processos necessarios de monitoramento, medic¢ao, analise e melhoria para

a) demonstrar a conformidade aos requisitos do produto,
b) assegurar a conformidade do sistema de gestdo da qualidade, e
c¢) melhorar continuamente a eficacia do sistema de gestdo da qualidade.

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

8.2 Medicao e monitoramento
8.2.1 Satisfacédo do cliente

Como uma das medi¢Bes do desempenho do sistema de gestao da qualidade, a organizagdo deve monitorar informacdes relativas a percepgao
do cliente sobre se a organizacdo atendeu aos requisitos do cliente. Os métodos para obtencdo e uso dessas informagfes devem ser
determinados.

NOTA — Monitoramento da percepcéo do cliente pode incluir a obtencéo de dados de entrada de fontes, tais como pesquisas de satisfagcdo do cliente, dados do
cliente sobre a qualidade dos produtos entregues, pesquisa de opinido dos usuarios, andlise de perda de negdcios, elogios, reivindicagdes de garantia e relatérios
de revendedor.

8.2.2 Auditoria interna
A organizacao deve executar auditorias internas a intervalos planejados para determinar se o sistema de gestédo da qualidade

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

b) esta mantido e implementado eficazmente.

Um programa de auditoria deve ser planejado, levando em consideracédo a situa¢@o e a importancia dos processos e areas a serem auditadas,
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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 auditorias devem assegurar objetividade e imparcialidade do processo de auditoria. Os auditores ndo devem auditar
0 seu proprio trabalho.

Um procedimento documentado deve ser estabelecido para definir as responsabilidades e os requisitos para planejamento e execu¢do de
auditorias, estabelecimento de registros e relato dos resultados.

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

A administracdo responsavel pela area que estd sendo auditada deve assegurar que quaisquer correcdes e acdes corretivas necessarias sejam
executadas, em tempo habil, para eliminar ndo-conformidades detectadas e suas causas. As atividades de acompanhamento devem incluir a
verificacdo das agBes executadas e o relato dos resultados de verificagéo (ver 8.5.2).

NOTA - Ver ABNT NBR ISO 19011 para orientagao.

8.2.3 Medicdo e monitoramento de processos

A organizacdo deve aplicar métodos adequados para monitoramento e, onde aplicavel, para medi¢do dos processos do sistema de gestdo da
qualidade. Esses métodos devem demonstrar a capacidade dos processos em alcangar os resultados planejados. Quando os resultados
planejados nao forem alcancados, correcdes e agdes corretivas devem ser executadas, como apropriado.

NOTA: Ao determinar métodos adequados, é recomendavel que a organizagdo considere o tipo e a extensdo de monitoramento ou medicdo apropriados para cada
um dos seus processos em relagdo aos seus impactos sobre a conformidade com os requisitos do produto e sobre a eficacia do sistema de gestéo da qualidade.

8.2.4 Medigdo e monitoramento de produto

A organizacdo deve monitorar e medir as caracteristicas do produto para verificar se os requisitos do produto foram atendidos. Isto deve ser
realizado em estagios apropriados do processo de realizagdo do produto, de acordo com as providéncias planejadas (ver 7.1). Evidéncia de
conformidade com os critérios de aceitagcao deve ser mantida.

Registros devem indicar a(s) pessoa(s) autorizada(s) a liberar o produto para entrega ao cliente (ver 4.2.4).

A liberacdo do produto e a entrega do servico ao cliente 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.

8.3 Controle de produto ndo-conforme

A organizacdo deve assegurar que produtos que ndo estejam conformes com os requisitos do produto sejam identificados e controlados para
evitar seu uso ou entrega ndo pretendidos. Um procedimento documentado deve ser estabelecido para definir os controles e as
responsabilidades e a autoridade relacionadas para lidar com produtos ndo-conformes.

Onde aplicavel, a organizagdo deve tratar os produtos ndo-conformes por uma ou mais das seguintes formas
a) execucgdo de agdes para eliminar a ndo-conformidade detectada;
b) autorizacéo do seu uso, liberagdo ou aceitagdo sob concesséo por uma autoridade pertinente e, onde aplicavel, pelo cliente;
c) execucao de acao para impedir o seu uso pretendido ou aplicagdo originais;
d) execucdo de acdo apropriada aos efeitos, ou efeitos potenciais, da nao-conformidade quando o produto ndo conforme for identificado
apos entrega ou inicio do uso do produto.
Quando o produto nao-conforme for corrigido, este deve ser submetido a reverificagdo para demonstrar a conformidade com os requisitos.

Devem ser mantidos registros sobre a natureza das ndo-conformidades e quaisquer a¢gbes subseqiientes executadas, incluindo concessées
obtidas (ver 4.2.4).

8.4 Analise de dados

A organizacao deve determinar, coletar e analisar dados apropriados para demonstrar a adequacéao e eficacia do sistema de gestdo da qualidade
e para avaliar onde melhoria continua da eficacia do sistema de gestdo da qualidade pode ser feita. Isto deve incluir dados gerados como
resultado do monitoramento e da medi¢&o e de outras fontes pertinentes.

A andlise de dados deve fornecer informacgdes relativas a

a) satisfacdo de clientes (ver 8.2.1),

b) conformidade com os requisitos do produto (ver 8.2.4),

c) caracteristicas e tendéncias dos processos e produtos, incluindo oportunidades para agéo preventiva (ver 8.2.3 € 8.2.4), e

d) fornecedores (ver 7.4).

8.5 Melhorias

8.5.1 Melhoria continua
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A organizacéo deve continuamente melhorar a eficacia do sistema de gestédo da qualidade por meio do uso da politica da qualidade, objetivos da
qualidade, resultados de auditorias, andlise de dados, agfes corretivas e preventivas e analise critica pela diregdo.

8.5.2 Acdo corretiva

A organizacdo deve executar a¢Bes para eliminar as causas de ndo-conformidades, de forma a evitar sua repeticdo. As agBes corretivas devem
ser apropriadas aos efeitos das ndo-conformidades detectadas.

Um procedimento documentado deve ser estabelecido para definir os requisitos para

a) andlise critica de ndo-conformidades (incluindo reclamacdes de clientes),

b) determinacéo das causas de ndo-conformidades,

c) avaliagcdo da necessidade de ac¢des para assegurar que aguelas ndo-conformidades ndo ocorram novamente,
d) determinagédo e implementacdo de agdes necessarias,

e) registro dos resultados de agdes executadas (ver 4.2.4), e

f) andlise critica da eficicia da ac¢éo corretiva executada.

8.5.3 Acéo preventiva

A organizacdo deve definir agbes 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 estabelecido para definir os requisitos para

a) determinacao de ndo-conformidades potenciais e de suas causas,

b) avaliacdo da necessidade de ac¢des para evitar a ocorréncia de nao-conformidades,
C) definicdo e implementacao de agfes necessarias,

d) registros de resultados de a¢fes executadas (ver 4.2.4), e

e) andlise critica da eficacia da agdo preventiva executada.
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