NORMA ABNT NBR
BRASILEIRA ISO
9001

Terceira edigéo
30.09.2015

Vdlida a partir de
30.10.2015

Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos

Quai;':_.‘y managemeht systems .f— Requirements

ICS 03.120.10 ISBN 978-85-07-05801-4

ASSOCIAGAD Numero de referéncia
FIB T BRASILEIRA ABNT NBR ISO 9001:2015
TECNICAS 32 péginas

© 130 2015 - @ ABNT 2015



ABNT NBR I1SO 9001:2015

@150 2015

Todos os direitos reservados. A menos que especificado de outro mado, nenhuma parte desta p_ublicagéo pode ser
reproduzida ou utilizada por qualquer meio, eletrénico ou mecanico, incluindo fotocopia e microfiime, sem permissao por
escrito da ABNT, tnico representante da 1SO no territdrie brasileiro.

@ ABNT 2015

Todos os direitos reservados. Amenos que espacificado de outro modo, nenhuma parte desta publicagao pode ser
reproduzida ou utilizada por qualquer meio, eletrdnico ou mecanico, incluindo fotocépia e microfilme, sem permissao por
escrito da ABNT.

ABNT

Av,Treze de Maio, 13 - 28° andar
20031-901 - Rie de Janeiro - RJ
Tel.: + 55 21 3974-2300

Fax: + 55 21 3974-2346
abnt@abnt.org.br
www.abnt.org.br

ii 150 2015 - © ABNT 2015 - Tados os direitos reservados



AUV G WS L RATO00aM el QA Sea T AR I P e e e e

Sumario Pagina
PrEFACIO NAGIONAL 1ovserrusrsarsassersasessisssssosssssassssesssits sersssess s s LS vi
IUEFOUUIGHO vevvvveessssssssssssssssssessesssssssssssssssasassss s AR EERFERS AT RS vii
0.1 GENErAlIAAGES . correeermsrrrrressesssssesssser s b PRI EIREREETEE vil
0.2 Principios de gestédo da QUANAATE crrursernrissrss s viil
0.3 ABOIAAGEM (8 PrOCESSO .ruvvumirsserssssrsssssmsscs st e TS vili
0.3.1 GENErAlIUAUES . cocorersrssraissrreess s er sz sa s SRR T IR R T TS viii
0.3.2 CiC1O Plan-Do-CHECK-AC iuvuurmirnsrissssesessessssssammsessasrmasiress s st ix
0.3.3 Mentalidade de FISTO uummmmrsmresmaimesssesises st s s s T X
0.4 Relacionamento com outras normas de sistemas de gestdo. . xi
1 ESCOPO wuvvsisnsrenmmsmsnsnmseascsuasaanunsanasssss sransenerg SRR RIS 1
2 REFEIENGCIA NOFMALIVA . suiersssssisessssmesessssibisssssessesss EOR—— 1
3 Termos e deflnlgoes..'...-._._;;..;...;.......;.;......;;' erererienns
a4 Contexto da Organizagac.... ' : s
4.1 Entendendo a organizagio e seu CONEEXED soierssianmmsesissmssiismsssssssssan s ssssas s sres e 1
4.2 Entendendo as necesmdades e expectatlvas de partes iNteressadas wumaesmnes 2
4.3 Determmando o escopo do S|stema de gestdo da qual:dade ........................................ 2
4.4 Sistema de gestdo da quahdade e seus processos 2
5 Lideranga .,.....-.j._. ................................. T SR
5.1 Lideranga e comprometlmento " e
511 Generalidades...eseiinn: ..................................................
5.1.2 Foco no cllente...................;.:; ............... e et T
5.2 P OICA omeessieneansararensessesbasssssessestsssssesidarsgrEsberE PR SRR ELES RS LRSS
5.2.1 Desenvolvendo a pohtlca da quahdade
5.2.2 Comunicando a polmca da quahdade
5.3 Papéis, responsabilidades e autor:dades orgamzac:onais
6 Plane1amento.....................................- .................................................................................
6.1 Agdes para ahordar riscos e OPOMUNIAAAES rrvvrseserssessamsrems s 5
6.2 Objetivos da qualidade e planejamento para AlCANGE-0S s 6
8.3 Planejamento de MUAANGAS wwewresissmsssmmssssessmitmm s S 6
7 T PR 7
7.1 RECUISOS 1vsseresesessressessssatrassessesstsesssssssaesaess arasessanes s ARSI SR s R TS 7
7.1.4 GENEIAlIAAAES veressrsresesssrsrsrerssrsstrassres ars s RS AR S SREM ES 7
7.1.2 POSSOAS 1vvaresrveraressesessasseressesresssssssassar aer s EEEIEEeR PRI LTS 7
7.1.3 I T AESTFUEUI severseserssessesssssresssersabnssssrarssssesas R RS ST SRS TS 7
7.1.4 Ambiente para 2 0peragio (oS PrOCESSOS cum st 7
7.1.5 Recursos de monitoramento & MediGa0 v 8
7.1.6 Conhecimento Organizacional .. sasrssssn s 8
7.2 COMPELENGIA erreressserssssisnssassssssstss s S S 9
7.3 CONSCIENHIZAGHD cuurersessrsrssssirssesssssaresssstssssssss sy s S 9
7.4 COMMIUNICAGAO 1 1veessscessricasssssrarssssssssssasss s R T T 9
7.5 INFOrMAGAO dOCUMENTAUR. . 1ervervessrsssesssssessssmsar st S 10
iii

®180 2015 - © ABNT 2015 - Todos os direitos raservados

ABNT NBR 1S0 9001:2015




AU WG L ERDAU YT AUY THLLW e T T oadnd W e WD A Al ST N AT A A T8

ABNT NBR 1SO 9001:2015

7.5.1
7.5.2
7.5.3

8.1

8.2

8.2.1
8.2.2
8.2.3
8.2.4
8.3

8.3.1
8.3.2
8.3.3
8.3.4
8.3.5
8.3.6
8.4

8.4.1
8.4.2
8.4.3
8.5

8.5.1
8.5.2
8.5.3
8.5.4
8.5.5
8.5.6
8.6

8.7

9.1
9.1.1
9.1.2
9.1.3
9.2
9.3
9.3.1
9.3.2
9.3.3
10
10.1
10.2

GENEAlIAAAES trevrreeerrieessereerveessesanssessaeres e A r b TR R ST R S 10
Criando € AtUANIZANAO w.uirrererrressis s st s S S 10
Controle de informacio documentada. .. 10
OPBIAGAD 1verreercersrsrsssesssssssssmsssssssassrsss s rs s SR S 11
Planejamento & controle OPeracionalS. e sussssmersnsinss s 11
Requisitos para PFOUULOS @ SEIVIGOS 1ruewrsrsresescummrsssmissesessiass s st 11
COMUNICAGAD COM 0 ClIENTE . corvcimmermas st esssssse s st b 11
Determinagéo de requisitos relativos a Produtos € SErViGoS e 12
Anélise critica de requisitos relativos a produtos e SETVIGOS mrriinsersenmsmsscsnasiransssssnansas 12
Mudangas nos requisitos para produtos © SEIVIGOS rrvvsermsrmcarmmmsmsmstmnsssssssssssmsnsssssansacs 12
Projeto e desenvolvimento de produtos e serwgos ..................................................... 13
Generalidades...iiiin PP RPP PR LR ST U LU by 13
Planejamento de pro;eto e desenvolwmento ................................................................ 13
Entradas de projeto e desenvolv:mento ........................................................................ 13
Controles de projeto e desenvolwmento .......... e I 14
Saidas de pro;eto e desenvolVIMento i imeismns ...................................... 14
Mudangas de proleto e desenvolwmento..............; ....................................................... 14
Controle de processos produtos e serVI(;.os prowdos externamente ........................ 15
Generalidades. . ereaneee e A 13
Tipo e extenséo do controle.._..i_j........;,;." . ' '

Informagéo para provedores externos.

Produgdo e prowsao de servu;o _

Controle de produgao e de proviséo de serv1§o..'.; ........ FERTPROR PR PRI 16
identificagio e rastreabihdade.._.........'........'....“......' ............ L ieesvessisstssessamsasceiEsRISIORE 17
Propriedade pertencente a cllentes ou provedores EXLEITIOS anissmsesssnanmrsessissrsssssanesns 17
Preservagao ... iieeinsinses itrirteeseveetErasenarEERLEELECIRTERT VIR SESS L eeeeesseersssssiinvessssEEESIETYMTTREESIEOS 17
Atividades pos-entrega .................................................................................................... 17
Controle de MUAANGAS ..o s s rs s S TS 18
Liberagdo de produtos @ SEIVIGOS s s s 18
Controle de saidas NA0 CONFOIMES st 18
Avaliagio de deSeMPENNO ww s s 19
Monitoramento, medigdo, analise e AVAlIAGHD 1erscrrmsssnsresemssssssmsstsn e s 19
GENErAlIAAGES erirrreeecsirrrerarirersreessrs s eI SRS SRR RSP S 19
SatisfagH0 A0 CHENEE i mrsmsrrre st s 19
ANAlISE @ AVAHAGHEO 1evrvsisrersssrss s s s e S 19
AUGIEOTTA INEEITIA rveisrreresrerrenrimssrsmasssspsm st aa s s rars SRS TS 20
Andlise critica pela dIreGAO v 20
GENErAlIAATES eucerserercrcssisersrrressssestsrraes s an s bR o RSSO AL 20
Entradas de analise critica pela direGao . 20
Saidas de analise critica pela dIreGA0 ... 21
T | Y] I TR TR R R R R L 21
GEN el AlUATES  eererrrerrereisirsresssesresiasr s st s a s b A SR TR B S T 21
Nio conformidade € aGA0 COTTtiVa et s 22

® 150 2015 - © ABNT 2015 - Todos 08 direitos reservados



ABNT NBR 1SO 8001:2015

10.3 MElROIEA CONIINILIA 1 ittrrrsrsrrerceserssesrrsssessssenrsemsenssssssassmascs srsnenasanaus s dnrranenatessnsassansasaseirasisss 22
Anexo A (informativo) Esclarecimento da nova estrutura, terminologia e conceitos . .. 23
A EStrutura @ terminolOgia st sresiir s s s 23
A2 PrOQULOS € SEIVIGOS tueverersrrersssresmessresisiereseasssassssassssss shamss s b se e am s a2 18 24
Al Entendendo as necessidades e expectativas de partes interessadas ... 24
A4 [T S TV To T o [ Ie (T AT o T P PP PP PP LTI SRR LA TEEE R 24
AS APLICADIIAAAR courre e cenrrr e e 25
A6 Informagio documMentada... ... 25
A7 Conhecimento organizacional ... s 26
AS Controle de processos, produtos e servigos providos externamente...c.. e 26
Anexo B (informativo) Outras Normas sobre gestéb de qualidade e sistemas de gestéo
da qualidade desenvolwdas pelo ISO/TC 176 ............................................................... 27
Bibliografia...seereens SRRERRLIA SO SO e RS 31
Figuras : .
Figura 1 - Representagao esquematlca dos elementos de um processo individual ... ix
Figura 2 — Representagao da estrutura desta Norma no cnclo =1 ] 0 - PP X
Tabelas : : b L
Tabela A1 - Prmcnpals dlferengas em termmologla entre a ABNT NBRISO 9001:2008
: e a ABNT NBR IS0 9001:2015........... S TR VP ORISR PR R 23
Tabela B.1 - Relagao entre outras normas de sistema de gestao da qualidade e as segoes

desta NOrma. i ;;....;._ ........ AR T 30

® IS0 2015 - @ ABNT 2015 - Todos os direitos reservados v



ABNT NBR ISO 9001:2015

Prefacio Nacional

A Associacdo Brasileita de Normas Técnicas (ABNT) é o Foro Nacional de Normalizagdo.
As Normas Brasileiras, cujo contetdo é de responsabilidade dos Comités Brasileiros (ABNT/CB),
dos Organismos de Normalizago Setorial (ABNT/ONS) e das Comissées de Estudo Especiais
(ABNT/CEE), sao elaboradas por Comissfes de Estudo (CE), formadas pelas partes interessadas
no tema objeto da hormalizagdo.

Os Documentos Téchicos ABNT sfo elaborados conforme as regras da Diretiva ABNT, Parie 2.

A ABNT chama a atengfo para que, apesar de ter sido solicitada manifestagdo sobre eve:ntuais
direitos de patentes durante a Consulta Nacional, estes podem acorrer & devem ser comunicados
a ABNT a qualquer momento (Lei n° 9.279, de.14 de maio de 1996).

Ressaita-se que Normas Brasileiras podem s'e"r, objeta de .citagdo em Regulamentos Técnicos.
Nestes casas, os Orgios responsaveis pelos Regulamentos Técnicos podem determinar outras datas
para exigéncia dos requisitos desta Norma, independentemente de sua data de entrada em vigor.

A ABNT NBR IS0 9001 foi elaborada no Comité Brasileiro da Qualidade (ABNT/CB-025), pela
Comissdo de Estudo de Sistemas da Qualidade (CE-025:000,002). O Projeto circulou em Consuita
Nacional conforme Edital n® 08, de 17.08.2015 a 15.09.72015._'_,.;{';

Esta Norma é uma ad_oééo idéntica, em contetdo t_écn'it:o,‘estruj@ra & redagZo, 4 1SO 9001 :2015, que
foi elaborada pelo Technical Committee Quality management and quality assurance (ISOfTC 176),
Subcommittee Quality systems (SC 02), conforme ISO/EC Guide 21-1:2005.

Esta terceira edigo cancela e substitui a ed_iqéo anterior (ABNT NBR SO 9001:2008), a qual foi tecni-
camente revisada. T BRI S B

O Escopo em inglés desta Nornﬁg Brasileira & o seguihtéz

Scope
This Standard specifies requirements for a quality management system when an organization:

a) needs to demonstrate its ability to consistently provide products and services that meet customer
and applicable statutory and regulatory requirements, and

b) aims to enhance customer satisfaction through the effective application of the system, including
processes for improvement of the system and the assurance of conformity to customer and
applicable statutory and regulatory requirements.

All the requirements of this International Standard are generic and are intended to be applicable to any
organization, regardiless of its type or size, or the products and services it provides.

NOTE 1 In this International Standard, the terms "product” or “service” only apply to products and services,
intended for, or required by, a customer.

NOTE 2 Statutory and regulatory requirements can be expressed as legal requirements.

vi ® IS0 2015 - © ABNT 2015 - Todos os direitos reservados
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Introdugédo

0.1 Generalidades

A adogdo de um sistema de gestio da qualidade é uma decisdo estratégica para uma organizq@éo
que pode ajudar a mefhorar seu desempenho global e a prover uma hase sdlida para inicialivas
de desenvolvimento sustentavel.

Os beneficios potenciais para uma organizagéo pela implementagao de um sistema de gestdo da quali-
dade baseado nesta Norma sé&o:

a) a capacidade de prover consistentemente produtos e servigos que atendam aos requisitos
do cliente e aos requisitos estatutérios e regulamentares aplicaveis;

b) facilitar oportunidades pa'ra aumentar a satisfagé'_o do cI_Eénte;
¢) abordar riscos e oportunidades assoCiadoé com 'seLi con_textd e Objetivos;

d) a capacidade de demon_'st:rar conformidad_e com'r:eqmsit'qs especificados de sistemas de gestéo
da qualidade. = _ R _ ., =

Esta Norma pode éer usadaporpartes i:n_t__ér:ﬁés e e>.<_te.rnas.

N&o & intengéo des:ta: _f;lornﬁ'a_induzif_'-é né;cj;essidade de |

— uniformidade na ,e:st_rutura de di:fére:n'tzes siste:r:nés.:de ges{éo dé :quaiidade;
— alinhamento de doc.tm_w__entagéo é'eistrutura de s:eglé')es dgéta N_é__fma_;.

— uso de terminologia eépecifﬁca désté Norma na o_rganiz'a:.géo, B

Os requisitos de sistema de gestdo da qualidade especificados nesta Norma s&o complementares
aos requisitos para produtos e servigos. :

Esta Norma emprega a abordagem de processo, que incorpora o ciclo Plan-Do-Check-Act (PDCA)
e a mentalidade de risco.

A ahordagem de processo habilita uma organizag8o a planejar seus processos e suas interagdes.

O ciclo PDCA habilita uma organizacio a assegurar que seus processos tenham recursos suficientes
e sejam gerenciados adequadamente, e que as oportunidades para melhoria sejam identificadas
e as agbes sejam tomadas.

A mentalidade de risco habilita uma organizacéo a determinar os fatores que poderiam causar
desvios nos seus processos e no seu sistema de gestdo da qualidade em relagao aos resulta_dos
planejados, a colocar em prética controles preventivos para minimizar efeitos negativos e a maximizar
o aproveitamento das oporiunidades que surjam (ver Secdo A.4).

Atender consistentemente a requisitos e abordar necessidades e expectativas futuras constitui um
desafio para organizagdes em um ambiente progressivamente dindmico e complexo. Para alcangar
esse objetivo, a organizagéo pode considerar necessario adotar varias formas de melhoria, além de
correcao e melhoria continua, como mudanga de ruptura, inovacéo e reorganizagéo.

@IS0 2015 - @ ABNT 2015 - Todos os direitos reservados il
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Nesta Norma, as seguintes formas verbais sfo empregadas:
— “deve” indica um requisito;
— “é conveniente que" indica uma recomendagao;

—  “pode” (may/can) indica permissao/possibilidade ou capacidade

NOTA BRASILEIRA  Em inglés existem dois verbos (can/may) para expressar a forma verbal "pode’
em portugués.

Informacao indicada como “NOTA” serve como orientagdo para entendimento ou esclarecimento
do requisito associado. '

0.2 Principios de gestéo da q_u_a_ligiadé a

Esta Norma & baseada nos principios de gestéo da qualidad;e" descritos na ABNT NBR 1SO 9000.
As descrig8es incluem a declaragdo de cada principio, a justificativa do por que 0 principio é lmportapte
para a organizago, alguns exemplos de beneficios associados a0 principio e exemplos de agbes
tipicas para melhorar o desempenho da organizag&o quando aplicar o principio.

Os principios de gestéo da qualidade sdo: 5

— foco no cliente; ;

— lideranga;

— engajamento das pés__soas;

— abordagem de processo;

— melhoria;

— tomada de decisdo baseada em evidéncia;

— gestio de relacionamento.

0.3 Abordagem de processo
0.3.1 Generalidades

Esta Norma promove a adogio da abordagem de processo no desenvolvimento, implementagao
e melhoria da eficacia de um sistema de gestdo da qualidade, para aumentar a satisfagéo do cliente
pelo atendimento aos requisitos do cliente, Requisitos especificos considerados essenciais 4 adogdo
da abordagem de processo estdo inclufdos em 4.4,

Entender e gerenciar processos inter-relacionados como um sistema contribui para a eficacia e a efici-
éncia da organizag3o em atingir seus resultados pretendidos. Essa abordagem habilita a organizacdo
a controlar as inter-relagdes e interdependéncias entre processos do sistema, de maodo que o desem-
penha global da organizag8o possa ser glevado.

vidi ©® SO 2015 - © ABNT 2015 - Todos os direitas reservados



A abordagem de processo envolve a definigio e a gestéo sistematicas de processos e suas interacdes
para alcangar os resultados pretendidos de acordo com a politica da qualidade e com o direcionamento
estratégico da organizacgo. A gestio dos processos e do sistema como um todo pode ser conseguida

ABNT NBR IS0 9001:2015

usando o ciclo PDCA (ver 0.3.2) com um foco geral na mentalidade de risco (ver 0.3.3), visando tirar
proveito das oportunidades e prevenir resultados indesejaveis.

A aplicagio da abordagem de processo em um sistema de gestéo da qualidade proporciona:

a) entendimento e consisténcia no atendimento a requisitos;

b) a consideragio de processos em termos de valor agregado;

c) o atingimento de desempenho eficaz de processo;

d) melhoria de processos baseada na avaliagéo de dados e informagéo.

A Figura 1 mostra uma re’présentagéo esqguematica de qualquer processo e das interages de seus
elementos. Os pontos de monitoramento e medigio necessarios para controle s&o especificos de

cada processo e variam dependendo dos 'riscos_ relacionados.

Fontes de entradas ||

PROCESSOS
ANTECEDENTES,
por exemplo,
em provedores
(internos ou extemos), ;
em clientes, em oulras|
partas Inleressadas |
peitinentes J

U P

I
i
i
H
i

Entradas

MATERIA,
ENERGIA,
INFORMAGAQ; .

Aper exemplo,

na forma de

<" Jmalerial, recursos,
Irequisitos

C———e—e
|Pento de parlidal  [Ponto de chegada|
(IR [

I e
|

'f_T*"_
- }
H

— 1

: "'.iSaida.s.

. [Recebedores de Saldag]

MATERIA, -
ENERGIA,
INFORMAGAO,
por exemplo,

na forma de, -
produte, servico,
decisdo

_Possfveis controles e
pontos para menitorar
e medir desempenha

PROCESSOS
SUBSEQUENTES,
por exemplo,

em dientes (internos
ou extemos),

em oulras partes,
interassadas
pertinentes

Figura 1 — Representa¢do esquemética dos elementos de um processo individual

0.3.2 Ciclo Plan-Do-Check-Act

O ciclo PDCA pode ser aplicado para todos os processos e para o sistema de gestdo da qualidgde
como um todo. A Figura 2 ilustra como as Secdes 4 a 10 podem ser agrupadas em relagéo ao ciclo

PDCA.

@180 2015 - ® ABNT 2015 - Todos os direitos reservadas



ABNT NBR ISO 9001:2015
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Sistema de Gestdo da Qualidade (4)

Apoio

{th
Qperagao
(6)

Planler sotsfasto

Avaliagdo de
desempenho

9

Lideranga

(5)

Req '.E.S'i__de' E: Ptanejamento
- docllente =

o Checar
. {check)

"Né:f';essidadeé ) )
: Melharia

. expectativas ::
“'departes Y} (10)
intereressadas -\ .

“perlinentes (4)

NOTA  Os nimeros entre parénteses se referem as Segdes desta Norma
Figura 2 - Representa_'(jéo da estrutui‘a?_'desta Norm_al_no ciclo PDCA
O ciclo PDCA pode ser resumidamente desérito como a seguir:

—  Plan (planejar); estabelecer os objetivos do sisterna e seus processos e 08 recursos necessarios
para entregar resultados de acordo com os requisitos dos clientes e com as politicas da
arganizagio; ; :

— Do (fazer): implementar o que foi planejado;

— Check (checar): monitorar e (onde aplicavel) medir os processos e 0s produtos e servigos
resultantes em relacéo a politicas, objetivos e requisitos, e reportar os resultados;

— Aot (agir): executar agdes para melhorar desempenho, conforme necessario.

0.3.3 Mentalidade de risco

A mentalidade de risco (ver Secdo A.4) & essencial para se conseguir um sistema de gestéo da
qualidade eficaz. O conceito de mentalidade de risco estava implicito nas versfes anteriores desta
Norma, incluindo, por exemplo, realizar agdes preventivas para eliminar ndo conformidades potenciais,
analisar quaisquer n&o conformidades que ocorram e tomar agdo para prevenir recorréncias que
sejam apropriadas aos efeitos da néo conformidade.

Para estar conforme com os requisitos desta Norma, uma organizacao precisa planejar e implementar
acgBes para abordar riscos e oportunidades. A abordagem de riscos e oportunidades estabelece uma
base para o aumento da eficacia do sistema de gestao da qualidade, conseguir resultados melhorados
e para a prevencao de efeitos negativos.

X @[S0 2015 - @ ABNT 2015 - Todos os direitos reservados
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Oportunidades podem surgir como resultado de uma situagao favoravel ao atingimento de umresultado
pretendido, por exemplo, um conjunto de circunstancias que possibilite & organizagao atrair clientes,
desenvolver novos produtos e servigos, reduzir desperdicio ou melhorar produtividade. Agbes para
abordar oportunidades podem também incluir a consideragdo de riscos associados. Risco & o efeito
da incerteza, e qualquer incerteza pode ter um efeito positivo ou negativo. Um desvio positivo
proveniente de um risco pode oferecer uma oportunidade, mas nem todos os efeitos positivos de risco
resultam em oportunidades,

0.4 Relacionamento com outras normas de sistemas de gestdo

Esta Norma aplica a estrutura desenvolvida pela SO para melhorar o alinhamento entre suas Normas
para sistemas de gestéo (ver Se¢do A.1).

Esta Norma habilita uma organizagédra usar a ahordagem de processo, combinada com o ciclo EQCA
e a mentalidade de risco, para alinhar ou integrar seu sistema de gestao da qualidade com 08 requisitos
de outras normas de sistemas de gestgo. - S :

Esta Norma se relaciona com as ABNT NBR IS0 9000 & ABNT NBR 1SO 9004 commo a seguir:

—  a ABNT NBR I1SO 9000, Sistemas de gestdo da qualidade ~ Fundamentos e vocabulério prové
a base essencial para _o_entendimentd ea fmpier_nentagéo apropriados desta Norma;

— aABNTNBR ISQ 9004 'Ges'té‘o paré o suée_sso sustentado de uma organizagéo — Uma_abo:fdagem
da gestéo da qualidade prové diretrizes para organizagles que escothern progredir além dos
requisitos desta Norma. EA T - '

O Anexo B prové deta_l_hés de outras Nofrrias sohre 'g'és_:téo da ciuatic_iade e sistemas de gestdo da quali-
dade que foram desen_v__olvidas peio_I_SQ[fC176,_§_= B -

Esta Norma n&o inclui requisitos especificos para outros sistemas de gestéo, como aqueles para
gestdo ambiental, gestdo da salde e seguranga acupacionais ou gestéo financeira.

Normas de sistemas de gestdo da qu_élid_ade de setores especificos baseadas nos requisitos qe_sta
Norma foram desenvolvidas para diversos setores. Algumas dessas normas especificam requisitos
adicionais de sistemas de gestdo da qualidade, enquanto outras se limitam a prover diretrizes para

a aplicacdo desta Norma nesse setor particular,

Uma matriz mostrando a correlagdo entre as segbes desta edi¢do desta Norma e a edigdo
anterior (ABNT NBR SO 9001:2008) pode ser encontrada no site aberto do ISO/TC176/SC2 em:
www.iso.orgftc176/sc02/public.
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Sistemas de gestio da qualidade — Requisitos

1 Escopo

Esta Norma especifica requisitos para um sistema de gestéo da qualidade quando uma organizagao:

a) necessita demonstrar sua capacidade para prover consistentemente produtos e servigos
que atendam aos requisitos do cliente e aos requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis, €

b) visa aumentar a satisfagdo do cliente por meio da aplicagéo eficaz do sistema, incluindo processos
para melhoria do sistema e para a garantia da conformidade com os requisitos do cliente e com 08

requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis.

Todas os requisitos desta Norma s&0 genéricos e destinados a ser aplicaveis a todas as organizagdes,
independentemente de seu tipo, tamanho e do produto e servigo que prové.

NOTA1 Nesta Norma, os termos “produto” ou "servig::_'o_": aplicam-se somente a produtos e servigos desti-
nados a, ou requeridos por um cliente. = co U

NOTA2 Requisitos e.st‘atutéf'ios e'reQQIamentares pod_em ser expressos como requisitos legais.

2 Referéncia normativa

O documento a seQUi_r, ho todo ou em parte, ¢ referenciado normativamente neste documento e €
indispensavel a sua aplicagéo. Para referéncias datadas, aplicam-se somente as edigbes citadas.
Para referéncias n#o datadas, aplicam-se as edigdes mais recentes do referido documento
(incluindo emendas). o " -

ABNT NBR ISO 9000:2015, Sistemas de gestéo da qualidade — Fundamentos e vocabulério

3 Termos e definigdes

Para os efeitos deste documento, aplicam-se os termos e definigbes da ABNT NBR ISO 9000:2015.

4 Contexto da organizagao

4.1 Entendendo a organizagéo e seu contexto

A organizagdo deve determinar questdes externas e internas que sejam pertinentes para o seu propé-
sito e para seu direcionamento estratégico e gue afetem sua capacidade de alcangar o(s) resultado(s)

pretendido(s) de seu sistema de gestdo da qualidade.

A organizagdo deve monitorar e analisar criticamente informagéao sobre essas questfes externas
e internas.

NOTA1 Questdes podem incluir fatores ou condiges positivos e negativos para consideragao.

NOTA2 O entendimento do contexto externo pode ser facilitado pela consideragéo de questdes proveqientgs
dos ambientes legal, techoldgico, competitivo, de mercado, cultural, social e econdmico, tanto internacionaits,

quanto nacionais, regionais ou locais.
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NOTAZ O entendimento do contexto interno pode ser facilitado pela consideragio de questdes relativas
a valores, cultura, conhecimento e desempenho da organizagao.

4.2 Entendendo as necessidades e expectativas de partes interessadas

Devido ao seu efeito ou potencial efeito sobre a capacidade da organizagao para prover consis-
tentemente produtos e servigos que atendam aos requisitos do cliente e aos requisitos estatutarios
e regulamentares aplicaveis, a organizagéo deve determinar:

a) as partes interessadas que sejam pertinentes para o sistema de gestao da qualidade;

b) os requisitos dessas partes interessadas que sejam pertinentes para o sistema de gestdo da
gualidade. :

A organizagdo deve monitorar € anailsar crmcamente |nformagao sohre essas partes interessadas
e seus requisitos pertmentes : e

4.3 Determinando o escopo do S|stema de gestao da qualtdade

A organizagéo deve determlnar 0s Ilmltes e a apilcabllldade do snstema de gestdio da qualidade para
estabelecer o seu escopo. -

Ao determinar esse eé.co'po a =dgrgér'ii;ﬁéi(;éo aéi/'é considérar: b

a) as questdes externas e mternas refendas em 4. 1

b) os requisitos das partes mteressadas pertmentes referldos em 4. 2
¢) os produtos e serwg;os da organlzag:ao

A organizagio deve aplicar todos 03 requmtos desta Norma se eles forem aplicaveis no escopo
determinado do seu sistema de gestao da gualidade.

O escopo do sistema de gestéo da qualldade da orgamzagao deve estar disponivel e ser mantido
como informac¢ao documentada. O escopo deve declarar os tipos de produtos e servigos ‘cobertos
e prover justificativa para qualquer requisito desta Norma que a organizagéo determinar que néo seja
aplicavel ao escopo do seu sistema de gestao da gualidade.

A conformidade com esta Norma s6 pode ser alegada se os requisitos determinados como nao aplica-
veis no afetarem a capacidade ou a responsabilidade da organizagao de assegurar a conformidade
de seus produtos & servigos e o aumento da satisfacéo do cliente.

4.4 Sistema de gestdo da qualidade e seus processos

4.4.1 A organizagio deve estabelecer, implementar, manter e melhorar continuamente um sistema
de gestdo da qualidade, incluindo os processos necessarios e suas interagdes, de acordo com 08 requi-
sitos desta Norma.

A organizagfo deve determinar 0s processos necessarios para o sistema de gestdo da qualidade
e sua aplicagdo na organizagéo, e deve:

a) determinar as entradas requeridas e as saldas esperadas desses processos;

b) determinar a sequéncia e a interaglo desses processos,
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h)
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determinar e aplicar os critérios e métodos (incluindo monitoramento, medigbes e indicadores
de desempenho relacionados) necessérios para assegurar a operagdo e o controle eficazes
desses processos;

determinar os recursos necessarios para esses processos e assegurar a sua disponibilidade;
atribuir as responsabhilidades e autoridades para esses processocs,
abordar os riscos e oportunidades conforme determinados de acordo com os requisitos de 6.1,

avaliar esses processos e implementar quaisquer mudangas necessarias para assegurar que
esses processos alcancem seus resultados pretendidos,

melhorar 0s processos e 0 sistemé de gestéo da qualidade.

4.4,2 Na extenséo necessarta a organlzagao deve

a)

b)

manter mformag:ao documentada para apo:ar a operagao de seus processos

reterinformacéao documentada para ter conf anga em que 08 processos sejam realizados conforme
planegjado. .

5 Lideranca

5.1 Liderangaé'(:omprometime'nt'_'c__)j_f_

5.1.1 Generalidadé's

A Alta Direcdo deve demonstrar Ilderanga e comprometlmento com retagao a0 sistema de gestéo
da qualidade: S : _

a)

responsabilizando-se pof prestér contas pela eficacia do sistema de gestao da qualidade;

NOTA BRASILEIRA A expressdo “responsabilidade por prestar conta” foi usada como tradugao do
termo "ftaking accountability”.

)

9)

@ 150 2015 - ©@ ABNT 2015 - Todos os direitos reservadsos

assegurando que a politica da qualidade e os objetivos da qualidade sejam estabelecidos para
o sistema de gestio da qualidade e que sejam compativeis com o contexto e a diregdo estratégica
da organizagéo;

assegurando a integragéo dos requisitos do sistema de gestdo da qualidade nos processos
de negécio da organizacgao;

promovendo o uso da abordagem de processo e da mentalidade de risco;

assegurando que 0S recursos necessarios para o sistema de gestdo da qualidade astejam
disponiveis;

comunicando a importancia de uma gestio da qualidade eficaz e de estar conforme com os requi-
sitos do sistema de gestdo da qualidade;

assegurando que o sistema de gestdo da qualidade alcance seus resultados pretendidos;
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h) engajando, dirigindo e apoiando pessoas a contribuir para a eficacia do sistema de gestdo
da qualidade;

i promovendo melhoria;

iy apoiando outros papéis pertinentes da gestdo a demonstrar como sua lideranga se aplica as areas
sob sua responsabilidade.

NOTA A referéncia a “negécio” nesta Norma pode ser interpretada, de modo amplo, como aguelas ativi-
dades centrais para os propésitos da existéncia da arganizagio, seja ela piblica, privada, voltada para o lucro
ou sem finalidade lucrativa.

5.1.2 Foco no cliente

A Alta Diregdo deve demonstrar hderanga e compromeﬂmento com relagéo ao foco no cliente, assegu-
rando que; :

a) os requisitos do cliente e os requzsnos estatutanos e reguiamentares pertinentes sejam determi-
nados, entendidos e atendidos conSIStentemente :

b) osriscos e oportunidades que possam afetar a confor"midéde. de produtos e servigos e a capacidade
de aumantar a satlsfagao do cllente sejam determlnados e abordados

¢) ofocono aumento da sattsfagao do c.iléﬁt.e.s.‘.eja mantldo

5.2 Politica - |

5.21 Desenvolvendo a ‘politica da qualldade |

A Alta Dire¢éo deve estabe[ecer |mplementar e manter uma polltlca da gualidade que:

a) sejaapropriadaao propésdo e ao contexto da orgamzagao e apose seu direcionamento estratégico;
b) proveja uma estrutura para o estabelec_nmento dos gbjetlvos da qualidade;

¢) inclug um éomprometimento em satisfazer requisitos aplicaveis; |

d) inclua um comprometimento com a methoria continua do sistema de gestéo da qualidade.
5.2.2 Comunicando a politica da qualidade

A politica da qualidade deve:

a) estar disponivel e ser mantida como informagio documentada;

b) ser comunicada, entendida e aplicada na organizagao.

¢) estar disponivel para partes interessadas pertinentes, como apropriado.

5.3 Papéis, responsabilidades e autoridades organizacionais

A Alta Diregdo deve assegurar que as responsabilidades e autoridades para papéis pertinentes
sejam atribuidas, comunicadas e entendidas na organizagéo.
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AAlta Direcéo deve atribuir a responsabilidade e autoridade para:
a) assegurar gue o sistema de gestéo da qualidade esteja conforme com 0s requisitos desta Norma,
b) assegurar que os processos entreguem suas safdas pretendidas;

¢) relatar o desempenho do sistema de gestdo da qualidade e as oportunidades para melhoria
(ver 10.1), em particular para a Alta Diregao;

d) assegurar a promogdo do foco nao cliente na organizagao;

e) assegurar que a integridade do sistema de gestdo da qualidade seja mantida quando forem
planejadas e implementadas mudangas no sistema de gestdo da qualidade.

6 Planejamento
6.1 Acdes para abordar riscos e oportunidades

6.1.1 Ao planejar o sistema de géstéd'da qualidade, a organizago deve considerar as questdes
referidas em 4.1 e os requisitos referidos em 4.2, e determinar os riscos e oportunidades que precisam

ser abordados para: -
a) assegurar queb =s,i_stema de gestdo da qué_iid_ad_e possa glcanga.r seus resultados pretendidos;

b) aumentar efeitos d_esejé\zeis;

c) prevenir, ou reduzif, .'@_feitos inde;éjejié;:yéis;

d) alcangar methoria. | sl

6.1.2 A organizagdo deve .p'larl}.ejar:

a) acdes para abordar esses riscbé e oporturjidades;
h) coma:

1) integrar e implementar as agbes nos pProcessos do seu sistema de gestdo da qualidade
(ver 4.4);

2) avaliar a eficacia dessas agbes.

Acdes tomadas para abordar riscos e oportunidades devem ser apropriadas ao impacto potencial
sobre a conformidade de produtos e servigos.

NOTA1 Opgdes para abordar riscos podem incluir evitar o risco, assumir o risco para per_seguir uma
oportunidade, eliminar a fonte de risco, mudar a probabilidade ou as consequencias, compartithar o risco
ou decidir, com base em informagéo, reter o risco.

NOTA2 Oportunidades podem levar a adogéo de novas préticas, langamento de novos produtos, abertura
de novos mercados, abordagem de novos clientes, construgéo de parcerias, uso de novas tecnologias

e outras possibilidades desejdveis e viavels para abordar as necessidades da organizagao ou de seus
clientes.
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6.2 Objetivos da qualidade e planejamento para alcancga-los

6.2.1 A organizagao deve estabelecer abjetivos da qualidade nas fungdes, niveis e processos perti-
nentes necessarios para o sistema de gestéo da qualidade.

Os objetivos da qualidade devem:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

g)

ser coerentes com a politica da qualidade;

SEer mensuraveis;

levar em conta requisitos aplicaveis;

ser pertinentes para a conformidade de pro.dutos e seivigos e para aumentar a satisfacdo do cliente;
ser monitorados; | 7-

ser comunicados;

ser atualizados como apropriado.

A organizagéo deve manter informagao documentada sobre os objetivos da qualidade.

6.2.2 Ao planejar cofndfalcé_ngar seus objetivos da qualidade,'a organizagao deve determinar:

a)
b)
c)
d)

e)

0 que sera feito; :

quais recursos serlég:'requeridos;
quem sera responséQ'el;_

quando isso sera concluido; )

como os resultados serdo avaliados.

6.3 Planejamento de mudangas

Quando a organizagéo determina a necessidade de mudancas no sistema de gestao da qualidade,
as mudancas devem ser realizadas de uma maneira planejada e sistematica {ver 4.4}.

A organizagio deve considerar:

o proposito das mudangas e suas potenciais consequéncias;
a integridade do sistema de gestéo da gualidade;
a disponibilidade de recursos;

a alocagao ou realocagéo de responsabilidades e autoridades.
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7 Apoio
7.1 Recursos
7.1.f Generalidades

A organizagio deve determinar e prover os recursos necessarios para o estabelecimento, implemen-
tagdo, manutencgéo e methoria continua do sistema de gestéo da qualidade.

A organizacgio deve considerar.

a) as capacidades e restrigbes de recursos in_ternos existentes,
b) o que precisa ser obtido de p_roVedojfes__zgxtemos, :

7.1.2 Pessoas .

A organizagio deve de_terminar'e prover as pesSoaS rjec_essérias para a implementago eficaz do seu
sistema de gestdo da qualidade e para a operagéo e controle de seus processos.

7.4.3 Infraestrutura -

A organizacao deve determinar, prover e manter a infraestrutlira necesséria para a operagao dos seus
processos e para alcangar a conformidade de produtos e servigos.

NOTA Infraestrutura :‘pode.i'ncluir: L
a) edificios e utilidades éssociadas;

b) equipamento, incluinde materiais, maquinas, ferramentas, ete. e software,

NOTA BRASILEIRA 1 O termo, "'ha_rdware"" foi traduzida por marteriais:, maquinas, ferramentas, etc. ‘]

NOTA BRASILEIRA 2 Em edicdes anteriores, software foi traduzido por “programa de computa'dor".
Nesta edicdo preferiu-se manter o termo em inglés devido a falta de um termo adequado para designar
as diversas novas formas que a palavra software vem adquirindo ao lengo do tempo, como programas
para aparelhos celulares, fablets; instrugdes em farma de tecnologia embarcada, instrugdes de operagao etc.

¢) recursos para transporte;
d) tecnologia da informag&o e de comunicagao.
7.1.4 Ambiente para a operagdo dos processos

A organizagio deve determinar, prover e manter um ambiente necessario para a operagio de seus
processos € para alcangar a conformidade de produtos e servigos,

NOTA  Um ambiente adequado pode ser a combinagéo de fatores humanos e fisicos, comao:

a) social (por exemplo, n&o discriminatério, calmo, ndo confrontante);

b) psicolégico {por exemplo, redutor de estresse, preventivo quanto 4 exaustao, emocionalmente protetor);
c) fisico (por exemplo, temperatura, calor, urnidade, luz, fluxo de ar, higiene, ruida).

Esses fatores podem diferir substancialmente, dependendo dos produtos € servigos providos.
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7.1.5 Recursos de monitoramento e medigdo
7.1.5.1 Generalidades

A organizagio deve determinar e prover os recursos necessarios para assegurar resultados validos
e confidveis quando monitoramento ou medicéo for usado para verificar a conformidade de produtos
e servicos com requisitos.

A organizacio deve assegurar gue as recursos providos:
a) sejam adequados para o tipo especifico de atividades de monitoramento e medig&o assumidas;
b) sejam mantidos para assegurar que estejam continuamente apropriados aos seus propositos.

A organizacio deve reter informagé'o documentada apropriada como evidéncia de que 0s recursos
de monitoramento e medlgao seJam apropnados para 0s seus propésntos

7.1.5.2 Rastreablhdade de medigao

Quando a rastreabllldade de medigao for um reqU|S|to ou for conSJderada pela organiza¢do uma
parte essencial da provisdo de confanga na vahdade de resultados de medlg:ao 0s equipamentos
de medig&o devem ser :

a) verificados ou calibrados ou ambos, a intervalos especificados, ou antes do uso, contra padroes
de medig&o rastredveis a padrbes de medigdo internacionals ou nacionais; quando tais padrbes
ndo existirem, a base usada para cahbragao ou verifi cagao deve ser retida como informacéo
documentada; R :

b} identificados para d"e'terminar sua éituagéo‘

¢) salvaguardados contra aJustes danos ou deterloragao que mvalldanam a situacio de calibragéo
e resultados de medigdes subsequentes ,

A organizagdo deve determinar se a validade de resultados de medicao anteriores foi adversamente
afetada quando o equipamento de medicao for constatado inapropriado para seu propdsito pretendido,
e deve tomar agdo apropriada, como necessario.

7.1.6 Conhecimento organizacional

A organizacio deve determinar o conhecimento necessario para a operagao de seus processos e para
alcancar a conformidade de produtos e servigos.

Esse conhecimento deve ser mantido e estar disponivel na extenséo necessaria.

Ao abordar necessidades e tendéncias de mudangas, a organizacio deve considerar seu conhecimen?o
no momento e determinar como adquitir ou acessar qualguer conhecimento adicional necessario
e atualizagfes requeridas.

NOTA1 Conhecimento organizacional é conhecimento especifico para a organizagao; ele e? ohtido por
expetiéncia. Ele é informacao que & usada e compartilhada para alcangar os objetivos da organizagao.

NOTA 2 Conhecimento organizacional pode ser baseado em:

a) fontesinternas (por exemplo, propriedade intelectual; conhecimento obtido de experiéncia; ligoes aprendidas
de falhas e de projetos bem-sucedidos; captura e compartifhamento de conhecimento e experiéncia néo
documentados; os resultados de melhorias em processos, produtos e servigos);
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b) fontes externas (por exemplo, normas; academia; conferéncias; compilagio de conhecimento de clientes
ou provedores externos).

7.2 Competéncia
A organizagao deve:

a) determinar a competéncia necessaria de pessoa(s) que realize(m) trabalho sob o seu controle
que afete o desempenho e a eficacia do sistema de gestéo da qualidade;

b) assegurar que essas pessoas sejam competentes, com base em educagéo, treinamento ou expe-
riéncia apropriados;

¢) onde aplicavel, tomar agdes para adquirir a competéncia necessaria e avaliar a eficacia das agdes
tomadas; L SR _

d) reter informagao documentada, apropriada como evidéncia de competéncia.

NOTA  Acdes aplicaveis podem inc'_!ui_r', por exemplo, a provisdo de treinamento, o mentoreamento

ou a mudanca de atribuigbes de pessoas empregadas no momento; ou empregar ou coniratar pessoas
competentes. S oo o :

NOTA BRASILEIRA  “Empregar o -contratar’, do termo em inglés — hiring or contracting, significa
a contratagdo temporaria ou por tempo indeterminado de pessoal proprio ou de terceiros.

7.3 Conscientiz.é?géo

A organizagao deve assegurar que pessoas que realizam trabalho sob o controle da organizagio
estejam conscientes: S PR

a) da politica da qua!idade';_ e
b) dos objetivos da qualidade pértine_n’_tes; .

¢} da sua contribuigdo para a eficacia do sistem.a de gestdo da qualidade, incluindo os beneficios
de desempenho melhorado;

d) das implicagdes de ndo estar conforme com 0s requisitos do sistema de gestdo da qualidade.
7.4 Comunicagdo

A organizagdo deve determinar as comunicagoes internas e externas pertinentes para o sistema
de gestéo da qualidade, incluindo:

a) sobre o que comunicar,
b) quando comunicar,

c) com quem se comunicar,
d) como comunicar;

e) quem comunica.
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7.5 Informagdo documentada

7.5.1 Generalidades

O sistema de gestdo da qualidade da organizagio deve incluir:
a) informagao documentada requerida por esta Norma;

b) informagéo documentada determinada pela organizagao como sendo necessaria para a eficacia
do sistema de gestéo da qualidade.

NOTA A extensdo da informagéao documentada para um sistema de gestao da qualidade pode diferir
de uma arganizag&o para outra dewdo

— ao porte da organizagéo e seu tipo de atividgdes, processos, produtes e servigos,

—  acomplexidade de processos e suas ihte?a@;ées; i

— & competéncia de pesséas. .. o

7.5.2 Criandoe atuallzando

Ao criar e atualizar mformagao documentada a organizagao deve assegurar apropriados(as):
a) identificacdo e descngao (por exempio um tltulo data autor ou numero de referéncia),

b) formato (por exempio Iinguagem versao de soﬁware graﬁcos) e meio (por exemplo, papel,
eletronico); :

c) andlise critica e aprdvagéo quanto é adequagéo e suficiéncia.
7.5.3 Controle de mformagao documentada

7.5.3.1 Ainformacgéo documentada requerlda pelo sistema de gestao da qualidade e por esta Norma
deve ser controlada para assegurar que:

a) ela esteja disponivel e adequada para uso, onde e quando ela for necessaria;

b) ela esteja protegida suficientemente (por exemplo, contra perda de confidencialidade, uso impro-
prio ou perda de integridade).

7.5.3.2 Para o controle de informagdo documentada, a organizagao deve abordar as seguintes
atividades, como aplicavel.

a) distribui¢&o, acesso, recuperagéo e uso;

b) armazenamento e preservagéo, incluindo preservagao de legibilidade;
¢) controle de alteragdes (por exemplo, controle de versao),

d) retencgho e disposigao.

A informacgdo documentada de origem externa determinada pela organizagdo como necessaria para
o planejamento e operag&o do sistema de gestao da qualidade deve ser identificada, como apropriado,
e controlada.
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Informagao documentada retida como evidéncia de conformidade deve ser protegida contra alte-
rages ndo intencionais.

NOTA Acesso pode implicar uma deciséo quanto & permissao para somente vera informagao documen-
tada ou a permisséo e autoridade para ver e alterar a informagao documentada.

8 Operagao
8.1 Planejamento e controle operacionais

A organizagao deve planejar, implementar e controlar os processos (ver 4.4) necessarios para a_tender
aos requisitos para a provisdo de produtos & servicos e para implementar as agbes determinadas

ha Se¢do 6 ao:
a) determinar os requisitos para os "prod_i.ztosse ser'\:l_i'gbs;
b) estabelecer critérioé_bara:l_ - A o
1) os processoé; ' .
2) a aceitagdo de produtos e s'.c_ervi:g.és;,

¢} determinar os recursos necessarios para alcangar conformidade com 0s requisitos do produto
e servigo; : IR L :

d) implementar cdn_t_r'o'le de proceéébs_ ae acordc_ji com critér.ios;

e) determinar e conservar informag&o d_ocument’ad_rana exténséo'_hecesséria para:
1) ter confianga em quéo_s_; prbées_ébs fo_fam é_q_tﬁduziaos como planejado;
2) demonstrar a conformidadé_d_e produtos e _se::rvig_os com seus requisitos.

A safda desse planejamento deve sér adé'qu.ada paré' éé operacbes da organizagao.

A organizagio deve controlar mudangas planejadas e analisar criticamente as consequéncias Fie
mudangas néo intencionais, tomando agdes para mitigar quaisquer efeitos adversos, como necessario.

A organizacdo deve assegurar que 08 Processos terceirizados sejam controlados (ver 8.4).

8.2 Requisitos para produtos e servigos

8.21 Comunicagio com o cliente

A comunicacéo com clientes deve incluir:

a) prover informagao relativa a produtos e servigos;

by lidar com consultas, contratos ou pedidos, incluindo mudangas,

c) obter retroalimentagéo do cliente relativa a produtos ¢ servigos, incluindo reclamagdes do cliente;
d) lidar ou controlar propriedade do cliente;

e) estabelecer requisitos especificos para agdes de contingéncia, quando pertinente.
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8.2.2 Determinagio de requisitos relativos a produtos e servigos

Ao determinar os requisitos para os produtos e servigos a serem oferecidos paraclientes, a organizagéo
deve assegurar que:

a) os requisitos para os produtos e servigos sejam definidos, incluindo:

1) quaisquer requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis;

2) aqueles considerados necessarios pela organizagao;
b) a organizagio possa atender aos pleitos para 0s produtos e servigos que ela oferece.
8.2.3 Analise critica de requisitos relat.i.vo__s a produfos e servigos

8.2.3.1 A organizagdo deve assegurar que ela tenha a capaéida_d_e de atender aos requisitos para
produtos e servigos a serem oferecidos a clientes. A organizagio deve conduzir uma analise critica
antes de se comprometer a fornecer produtos e servigos a um cliente, para incluir:

a) requisitos especiﬁcédés pelo cliente, incluindo 08 requisito's para atividades de entrega e pos-
entrega, A - :

b) requisitos néo declarados pelo cliente, mas nece'ssérios' p'ara o uso especificado ou pretendido,
guando conhecido; - ' S o o

¢) requisitos especifica_dos pela orgahizagéo;
d) requisitos estatutéri'os e regulamehtarés ap!icévéi_s a prod'th;os e servicos;
e) requisitos de contrato ou p_ec_iido di_fgaren'fges da_quel'eé prev'ia'mente expressos.

A organizagdo deve assegurar que re_qui'sitos' de c'bntra_t'dl ou pedido _cliVergentes daqueles previamente
definidos sejam resolvidos. ' o

Os requisitos do cliente devem ser confirmados pelé organizago antes da aceitagdo, quando o cliente
néo prover uma declaragéo documentada de seus requisitos.

NOTA Em algumas situagdes, como vendas pela internet, uma andlise critica formal para cada pedido
& impraticavel. Nesses casos, a analise critica pode compreender as informagdes pertinentes ao produto,

como catalogos.

8.2.3.2 A organizagao deve reter informagao documentada, como aplicavel, sobre:
a) os resultados da analise critica;

b) quaisquer novos requisitos para 0s produtos e servigos.

8.2.4 Mudangas nos requisitos para produtos e servigos

Aorganizagéo deve assegurar que informagéo documentada pertinente seja emendada, & que pessoas
pertinentes sejam alertadas dos requisitos mudados, quando 08 requisitos para produtos e Servigos

forem mudados.
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8.3 Projeto e desenvolvimento de produtos e servigos

8.3.1 Generalidades

A organizagio deve estabelecer, implementar e manter um processo de projeto e desenvolvimento
que seja apropriado para assegurar a subsequente provisao de produtos & servigos.

8.3.2 Planejamento de projeto e desenvolvimento

Na determinacdo dos estagios e controles para projeto e desenvolvimento, a organizagéo deve
considerar:

a) a natureza, duragio e complexidade das atividades de projeto e desenvolvimento;

b) os estagios de processo requeridos, ‘incluindo fané!ises criticas de projeto e desenvolvimento
aplicaveis, S : S

c) as atividades de yeriﬁcaqéo e va'l‘idag'éo de projeto e desenvolvimento requeridas;
d) as responsabilidades e_au'toridades énvolvi_das _ri_c_u processo de projeto e desenvolvimento,

e) os recursos internos e externos necessarios para 0 projeto e desenvolvimento de produtos
e servigos, R o e :

f) a necessidade de controfar interfaces entre pessoas envolvidas no processo de projeto
e desenvolvimento; Coe R .

g) anecessidade de eh__volvimento de clientes e Usuarios no processo de projeto e desenvolvimento,
h) os requisitos para a provisdo subsequente de produtos & servigos;

) o nivel de controle esperado para o p'r'o'cesso de projeto e desenvolvimento por clientes e outras

partes interessadas pertinentes; -

j) ainformacéo documentada necessaria para demonstrar que 08 requisitos de projeto e desenvol-
vimento foram atendidos.

8.3.3 Entradas de projeto e desenvolvimento

Aorganizagéo deve determinar os requisitos essenciais para os tipos especificos de produtos & sServigos
a serem projetados e desenvolvidos. A organizagio deve considerar.

a) requisitos funcionais e de desempenho;

b) informagao derivada de atividades similares de projeto e desenvolvimento anteriores;

¢) requisitos estatutarios e regulamentares;

d) normas ou cédigos de pratica que a organizagéo tenha se comprometido a implementar;
e) consequéncias potenciais de falhas devidas a natureza de produtos e servigos.

Entradas devem ser adequadas aos propésites de projeto e desenvolvimento, completas e sem
ambiguidades.
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Entradas conflitantes de projeto e desenvolvimento devem ser resolvidas.
A organizagio deve reter informagao documentada de entradas de projeto e desenvolvimento.
8.3.4 Controles de projeto e desenvolvimento

A organizagéo deve aplicar controles para o processo de projeto e desenvolvimento para assegurar
que:

a) os resultados a serem alcangados estejam definidos;

b) andlises criticas sejam conduzidas para avaliar a capacidade de os resultados de projeto e desen-
volvimento atenderem a requisitos; S

¢) atividades de verificagéo sejamfco’nduzidas para assegurar que as saidas de projeto e desenvol-
vimento atendam aos requisitos de entrada; .. '

d) atividades de validagéd éeja_m_ ¢conduzidas para aSseQUrar que os p'rodutos e servigos resuitantes
atendam aos requisitos para a aplicagéo especificada ou uso pretendido;

€) quaisquer agdes necessarias sejam tomadas sobre os problemas determinados durante as
analises criticas ou atividades de verificagéo e validagao; '

f) informagédo docqrﬁentada sobre esﬁsas_'ativid&:_cfes seja retida.

NOTA  Analises crit:'i._éas_ _derpr'ojeto e desenvolvimento, verificagéo e validag&o tém propdésitos distintos.
Elas podem ser conduzidas separadamente ou em gualquer combinagéo, como for adequado para o0s
produtos e servigos da organizag#o. BT Do

8.3.5 Saidas de projeto e desenvolvimento

A organizagéo deve assegurar que saidas de projeto e desenvolvimento:

a) atendam aos requisitos de entrada;

b) sejam adequadas para 0s processos subsequentes para a proviséo de produtos e servigos,

¢) incluam ou referenciem requisitos de monitoramento e medicdo, como apropriado, e critérios
de aceitagio;

d) especifiquem as caracteristicas dos produtos e servigos que sejam essenciais para 0 propoésito
pretendido e sua provisdo segura e apropriada.

A organizagéo deve reter informagédo documentada sohre as saidas de projeto e desenvolvimento.
8.3.6 Mudangas de projeto e desenvolvimento

A organizacdo deve identificar, analisar criticamente e controlar mudangas feitas durante, ou subse-
quentemente a, o projeto e desenvolvimento de produtos e servigas, na extensdo necessaria para
assegurar que nao haja impacto adverso sobre a conformidade com requisitos.

A organizag8o deve reter informagao documentada sobre:

a) as mudangas de projeto e desenvolvimento;
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b) os resultados de anélises criticas;

¢) a autorizagdo das mudangas;

d) as a¢des tomadas para prevenir impactos adversos.

8.4 Controle de processos, produtos e servigos providos externamente

8.4.1 Generalidades

A organizacfo deve assegurar que processos, produtos e servigos provides externamente estejam
conformes com requisitos.

A organizagdo deve determinar os controles a serem aplicados para 0s processos, produtos e servicos
providos externamente quando: L '

a) produtos e servigos de provédores_ externos _fqr'em destinados a incorporagéo nos produtos
e servicos da prépria organizagéo,; o -

b) produtos e servigos fo_rém prox:fi'dosj.direté'rnent_e para o(s) cli_ént'e(s) por provedores externos
em nome da o_rganizagéo; i ' N

c) Um processo, :o_u parte de um processo, for provido por um provedor externo como um resultado
de uma decisio da organizagéo. R o

A organizagéo deve determinar e apli&:ar:_c_ritérios para a avaliagao, selegéo, monitoramento de desem-

penho e reavaliagéo de provedores externos, baseados na sua capacidade de prover processos ou

produtos e servigos de acordo com requisitos. A organizacéo deve reter informacao documentada
dessas atividades e de quaisquer agdes necessarias decorrentes das avaliagdes.

8.4.2 Tipo e extensdo do controle

A organizacdo deve assegurar que processos, produtos e servicos providos externamente n&o afetem
adversamente a capacidade da organizago de entregar consistentemente produtos e servicos
conformes para seus clientes. '

A organizagéo deve!

a) assegurar que processes providos externamente permanegam sob o controle do seu sistema
de gestio da qualidade;

b) definir tanto os controles que ela pretende aplicar a um provedor externo como aqueles que ela
pretende aplicar as saldas resultantes;

c) levar em consideragao:

1) o impacto potencial dos processos, produtos e servigos providos externamente sobre a capa-
cidade da organizagfo de atender consistentemente aos requisitos do cliente e aos requi-
sitos estatutarios e regulamentares;

2) a eficacia dos controles aplicados pelo provedor externo,

d) determinar a verificagéo, ou outra atividade, necesséria para assegurar que oS processos,
produtos e servigos providos externamente atendam a requisitos.
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8.4.3 Informagéo para provedores externos

A organizagéo deve assegurar a suficiéncia de requisitos antes de sua comunicagio para o provedor
externo.

A organizagio deve comunicar para provedores externos seus requisitos para:
a) 0s processos, produtos e servigos a serem providos,
b) a aprovagio de:
1) produtos e servigos;
2) métodos, processos e eq_u_ipamentb_s;
3) liberagao de produtos .e;é'e'ryigqs; .
c) competéncia, incluindo qualquer qualiﬁ'cagéo :d'e pessoas requerida;
d) asinteragbes do prf:-vedor‘ externo _cﬁorh_ a Orgéﬁizagéo;. s
e) controle e monitorém'entc_) do d__esezmpenho dé. provédor e?&erno a ser aplicado pela organizagao,

f)y atividades de veriﬂcégéo ou validagdo que a organizagéo, ou Seus clientes, pretendam desem-
penhar nas instalagdes do provedor externo. :

8.5. Produgéo e pr:o:\_/'i.séd de ser_\i.irgcr)'_‘

8.5.1 Controle de pro:d-ugéo e de proviséo de s:ei'yigo

A arganizacdo deve imp!erhentzér_produgéo.é pro_v_isr';éorde servic;.o éob condigbes controladas.
Condi¢des controladas devem inclﬁir, _'como_ épli.cévelz |

a) a disponibilidade de informagéo documentada que defina;

1) as caracteristicas dos produtos a serem produzidos, dos servigos a serem providos ou das
atividades a serem desempenhadas;

2) os resultados a serem alcangados;
b) a disponibilidade e uso de recursos de monitoramento e medicao adequados;

¢) a implementagéo de atividades de monitoramento e medigao em estagios apropriados para
verificar que critérios para controle de processos ou saidas e critérios de aceitagao para produtos
e servicos foram atendidos;

d) o uso de infraestrutura e ambiente adequados para a operagéo dos processos;
e) a designagéo de pessoas competentes, incluindo qualquer qualificag@o requerida;

f) a validagdo e revalidagdo periodica da capacidade de alcangar resultados planejados dos
processos para produgéo e provisao de servigo, onde n&o for possivel verificar a salda resultante
por monitgramento ou medigdo subsequentes;
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g) aimplementagdo de agbes para prevenir erro humano,
h) aimplementagido de atividades de liberago, entrega e pés-entrega.
8.5.2 lIdentificagdo e rastreabilidade

Aorganizagio deve usar meios adequados para identificar saldas quando isso for necessario assegurar
a conformidade de produtos e servi¢os.

A organizacgdo deve identificar a situaglo das saldas com relagdo aos requisitos de monitoramento
e medigao ao longo da produgéo e provisdo de servigo.

A organizagéo deve controlar a identificagéo Unica das saidas quando a rastreabilidade for um requi-
sito, e deve reter a informagao documentada necessaria para possibilitar rastreabilidade.

8.5.3 Propriedade pertencente a clientes ou pr()ve'dores externos

A organizagdo deve tomar cuidado com propriedade pertencente a-clientes ou provedores externos,
enquanto estiver sob o controle da organizagéo ou sendo usada pela organizagao.

Aorganizagao deve ide_ntiﬁcar, verificar, proteger e salvaguardar propriedade de clientes ou provedores
externos provida para uso ou incorporagéo nos produtos e servios.

Quando a propriedade de um cliente ou provedor externo for perdida, danificada ou de outra maneira
constatada inadequada para uso, a organizagéo deve relatar isto para o cliente ou provedor externo
e reter informag&o documentada sobre 0 que ocorreu. ' -

NOTA Uma propriédade de cliente ou provedor externo pode incluir material, componentes, ferramentas
e equipamento, instalagdes de cliente, propriedade intelectual e dados pessoais.

8.5.4 Preservagdo

A organizaco deve preservar as saldas durante produgéo e proviséo de servigo na extens&o neces-
saria, para assegurar conformidade com requisitos.

NOTA Preservagéo pode incluir identificagéo, manuseio, cantrole de contaminagao, embalagem, armaze-
namento, transmiss&o ou transporte e protegéo.

8.5.5 Atividades pds-entrega

A organizacio deve atender aos requisitos para atividades pés-entrega associadas com os produtos
e senvicos,

Na determinacao da extensio das atividades pés-entrega requeridas, a organizagéo deve considerar:
a) os requisitos estatutérios e regulamentares;

b) as consequéncias indesejaveis potenciais associadas com seus produtos e servigos;

¢} a natureza, uso e o tempo de vida pretendido de seus produtos e servigos;

d) requisitos do cliente;

e) retroalimentacado de cliente.

NOTA Atividades pés-entrega podem incluir agdes sob provisdes de garantia, obrigacdes contratuais
como servicos de manutengao e servigos suplementares como reciclagem ou disposigaae final.
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8.5.6 Controle de mudangas

A organizagéo deve analisar criticamente e controlar mudangas para produgéo ou provis&o de servigos
na extensfo necessaria para assegurar continuamente conformidade com requisitos.

A organizagdo deve reter informagao documentada, que descreva 0s resuitados das andlises criticas
de mudangas, as pessoas que autorizam a mudanga e quaisquer agoes necessarias decorrentes
da analise critica,

8.6 Liberacéio de produtos e servigos

A organizag&o deve implementar arranjos planejados, em estagios apropriados, para verificar se 0s
requisitos do produto e do servigo foram atendidos.

A liberacdo de produtos e servigos para o cliente nfo pode proceder até que 0s arranjos plane}ados
forem satisfatoriamente conclufdos, a menos que de outra forma tenham sido aprovados por autoridade
pertinente e, como aplicavel, pelo cliente. - T '

A organizagao deve reter informagao documentada sobre a liberagéo de produtos e servigos.
A informacio documentada deve incluir: o A C

a) evidéncia de conformida_c!éf com 08 'crit'ér_ic;_s', de aceitagéo;
b) rastreabilidade a(s) peséda(s) que aut;jfiza(mj a Iibe_rar,:éd_. _'
8.7 Controle de saldas néo conformes

8.7.1 A organizagédo deve assegurar'qué saidas que n&o estejam conformes com seus requisitos
sejam identificadas e controladas para prevenir seu uso ou entrega nao pretendido.

A organizacdo deve tomar agdes apropriadas baseadas na natureza da néo conformidade e em seus
ofeitos sobre a conformidade de produtos e servigos. Isso deve também se aplicar aos produtos
e servigos nfo conformes detectados apds.a entrega de produtos, durante ou depols da proviséo
de servigos. o ' '

A organizagéo deve lidar com saidas nao conformeé de um ou mais dos seguintes modos:

a) corregao;

b) segregagao, contengéo, retorno ou suspensdo de provisao de produtos e servigos;

¢) informagdo ao cliente;

d) obtencdo de autorizagao para aceitagao sob concessao.

A conformidade com os requisitos deve ser verificada quando safdas ndo conformes forem corrigidas.
8.7.2 A organizagéo deve reter informagao documentada que:

a) descreva a nao conformidade,

b) descreva as agdes tomadas;

c) descreva as concessdes obtidas;

d) identifique a autoridade que decide a acio com relagdo a néo conformidade.

18 ©1S0 2015 - ® ABNT 2015 - Todos os direitos reservados



ABNT NBR [SO 9001:2015

9 Avaliacdo de desempenho

9.1 Monitoramento, medigdo, analise e avaliagao
9.1.1 Generalidades

A organizagio deve determinar:

a) o que precisa ser monitorado e medido;

b) os métodos para monitoramento, medicdo, andlise e avaliago necessarios para assegurar resul-
tados validos;

¢) quando o monitoramento e a medlgao devem ser realizados;

d) quando os resultados de momtoramento e medtgao devem ser anahsados e avaliados.

A organiza¢do deve avallar 0 desempenho ga eﬂcaCIa do s:stema de gestao da qualidade.

A organizaggo deve reter mformar;ao documentada apropnada como evudenma dos resultados.
9.1.2 Satisfagéo. do c!ien_te : | .

A organizacdo deve monltorar a percepgao de chentes do grau em que suas necessidades e expec-
tativas foram atendldas A orgamzagao deve determmar 0s metodos para obter, monitorar € analisar
criticamente essa mformagao : i : :

NOTA Exemplos de momtoramento das percepgoes de chente podem incluir pesquisas com o cliente,
retroalimentacao do cliente sobre produtos ou servigos entregues; reunides com clientes, analise de partici-
pacio de mercado, eloglos pteltos de garant;a e relatonos de dlstrlbmdor

9.1.3 Andlisee avahagao :

A organizagdo deve analisar e avaliar dados e informagbes apropriados provenientes de monitora-
mento e medigéo. o :

Os resultados de andlises devem ser usados para avaliar:

a) conformidade de produtos e servigos;

b) o grau de satisfagdo de cliente;

¢) o desempenho e a eficdcia do sistema de gestdo da qualidade;

d) se o planejamento fot implementado eficazmente;

e} a eficacia das agbes tomadas para abordar riscos e oportunidades;
f) o desempenho de provedores externos;

g) a necessidade de melhorias no sistema de gestdo da qualidade.

NOTA Métodos para analisar dados podem incluir técnicas estatisticas.
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9.2 Auditoria interna

9.2.1 Aorganizacdo deve conduzir auditorias internas a intervalos planejados para prover informagéo
sobre se o sistema de gestdo da qualidade:

a) esta conforme com:
1) os requisitos da propria organizagéo para o seu sistema de gestao da qualidade;
2) os requisitos desta Norma;

h) esta implementado e mantido eficazmente.

9.2.2 Aorganizacdo deve: | |

a) planejar, estahelecer, Imp[ementar e manter um programa de auditoria, incluindo a frequéncia,
métodos, responsabilidades, requisitos para planejar e para relatar, o que deve levar em
consideracdo a importancia dos processos concernentes mudangas que afetam a organizag¢&o
e os resultados de audltonas anteriores

b) definir os critérios de audltorla e o escopo para cada aud!tona

c) selecionar auditores e conduznr audltonas para assegurar a objetwldade e a imparcialidade do
processo de auditoria;

d) assegurar que o0s resultados das audltorlas se;am relatados para a geréncia pertinente,
e) executar corregéo e agoes corretlvas aproprladas sem demora mdev;da

fy reterinformacao documentada como ewdenma da mplementagao do programa de auditoria e dos
resultados de auditoria.” - :

NOTA Ver ABNT NBR ISO 19011 pafa_ orientagao.
9.3 Analise critica pela diregéo
9,31 Generalidades

A Alta Diregdo deve analisar criticamente o sistema de gestéo da qualldade da organizac¢éo, a inter-
valos planejados, para assegurar sua continua adequago, suficiéncia, eficacia e alinhamento com
o direcionamento estratégico da organizagéo.

9.3.2 Entradas de andlise critica pela dire¢éo
A andlise critica pela direcdo deve ser planejada e realizada levando em consideragéo:
a) a situacdo de agdes provenientes de analises criticas anteriores pela diregio;

b) mudangas em questdes externas e internas que sejam pertinentes para o sistema de gestao
da qualidade;

¢) informagao sobre o desempenho e a efic4cia do sistema de gestéo da qualidade, incluindo tendén-
cias relativas a:

1) satisfag8o do cliente e retroalimentagéo de partes interessadas pertinentes;
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2) extensdo na qual os objetivos da qualidade foram alcangados,

3) desempenho de processo e conformidade de produtos e servigos,

4} n&o conformidades e agdes corretivas,

5) resultados de monitoramento e medicio;

6) resultados de auditoria;

7) desempenho de provedores externos;
d} a suficiéncia de recursos;
e) a eficacia de agbes tomadas para at_)ordar riscos e oportunidades (ver 6.1);
fy oportunidades para melhona ..
9.3.3 Saidas de anallse critica pela dlregao
As saidas da anailse crftlca pela dwegao devem mc]uu‘ demsoes e ag:oes relacionadas com:
a) oportumdades para melhorza B . |
b) qualquer nece_ssi_d_ade de mudangas ho Sis.téma d_e gestéb da q'galidade;
¢) necessidade dé. ‘re;:urs.o. : o

Aorganizacdo deve reter mformaqao documentada como ev1denc:a dos resultados de analises criticas
pela diregéo.

10 Melhoria
10.1 Generalidades

A organizagdo deve determinar e selecionar oportunidades para melhoria e implementar quaisquer
acbes necessarias para atender a requisitos do cliente e aumentar a satisfagdo do cliente.

Essas devem incluir:

a) methorar produtos e servigos para atender a requisitos assim como para abordar futuras neces-
sidades e expectativas;

b} corrigir, prevenir ou reduzir efeitos indesejados;
c) melhorar o desempenho e a eficacia do sistema de gestdo da qualidade.

NOTA Exemplos de methoria podem incluir corregdo, agao corretiva, melhoria continua, mudangas revolu-
ciondrias, inovagao e reorganizagio.
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10.2 Nao conformidade e agdo corretiva

10.2.1 Ao ocorrer uma nao conformidade, incluindo as provenientes de reclamagdes, a organizagdo
deve:

a) reagir & ndo conformidade e, como aplicavel:
1) tomar agéo para controla-la e corrigi-la;
2) lidar com as consequéncias;

b) avaliar a necessidade de agao para eliminar a(s) causa(s) da ndo conformidade, a fim de que ela
ndo se repita ou ocorra em outro fugar: .

1) analisando criticamente e analisando a néo cOnformida_de;

NOTA BRASILEIRA  Por corivengio, o termo review foi traduzido como “andlise critica”. Consequen-
temente, nesse caso, a expressdo “analisando criticamente e analisando’ foi usada como traducgéo
da expresséo original reviewing and analysing. L :

2) determinando as causas da néo conformidade;

3) determinando se néo confo_r_midades'similar_e:s existem, ou se poderiam potencialmente
ocorrer, ' o - - -

c) implementar qualc:q'-u_e.r agéo neces_éérié_;

d) analisar criticamenté é'éﬁpécia de éualquer ago corretiva t_omada;

e) atualizar riscos e oportun,idadgs defeffhi_nggjoé dur?;inte 0 p_[énejamento, se necessario,
f) realizar mudangas no sistema de g_esté_d d_a qua_lidade, se_neceésério.

Acdes corretivas devem ser apropriadas ao§ efeitos das ﬁéo conformidades encontradas.
10.2.2 A organizagio deve reter informagao documentada como evidéncia:

a) da natureza das ndo conformidades e quaisquer agdes subsequentes tomadas;

b) dos resultados de qualquer agdo corretiva.

10.3 Melhoria continua

A organizacgiio deve melhorar continuamente a adequacéo, suficiéncia e eficacia do sistema de gestéo
da qualidade.

A organizagio deve considerar os resultados de analise e avaliagéo e as saldas de analise critica
pela direcio para determinar se existem necessidades ou oportunidades que devem ser abordadas
como parte de melhoria continua.
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Anexo A
(informativo)

Esclarecimento da nova estrutura, terminologia e conceitos

A.1  Estrutura e terminologia

Aestrutura de seges (por exemplo, sequéncia de se¢des) e algumas das terminologias desta edigao
desta Norma, em comparagdo com a edigdo anterior (ABNT NBR 1SO 9001:2008), foram alteradas
para melhorar o alinhamento com outras normas de sistemas de gestao.

N&o ha requisito nesta Norma para sua estrutura e terminologia serem aplicadas & informagéo
documentada do sistema de gestéo da qualidade de uma organizagéo.

A estrutura de secdes tem a mtengao de prover uma apresentagao coerente de requisitos, em vez
de um modelo para documentar as politicas, ObjetIVOS e processos de uma organizagao. A estrufura
e o contetdo de informagéo documentada relativa a um sistema de gestéo da gqualidade podem
frequentemente ser mais pertinentes para seus usuarios, se estiverem relacionados aos processos
operados pela orgamzag:ao ea mformagao mantlda para outros propdsitos.

N&o ha requisito para 08 termos usados por uma orgamzagao serem substituidos pelos termos usados
nesta Norma para especificar requItos de sistema de gestdo da qualidade. OrganizagGes podem
escolher usar termos apropriados para suas operagdes {por exemplo usar “registros”, "documentagéo”
ou “protocolos” em vez de “informacdo documentada”, ou “fornecedor”, “parceiro” ou “vendedor”,

em vez de "provedor externo™). A Tabela A.1 mostra as prlncapats diferengas em terminologia entre
esta edigdo desta Norma e a edugao anterlor :

Tabela A. 1'- Prihcnpa[s dlfereng.as em terminologia entre a
ABNT NBR IS0 9001:2008 e a ABNT NBR IS0 9001:2015

ABNT NBR IS0 9001:2008 ABNT NBR ISO 9001:2015
Produtos Produtos e servigos
< N&o usado
Exclusbes

{ver Secio A.5 para esclarecimento de aplicagéo)

Nao usado

(Responsabilidades e autoridades similares s&o
atribuidas, mas ndo ha requisito para um tnico
representante da diregdo)

Representante da diregédo

Documentagéo, manual da qualidade,

. \ formacao documentada
procedimentos documentados, registros Info ¢

Ambiente de trabalho Ambiente para a operagéo de processos
Equipamento de monitoramento e medigdo | Recursos de monitoramento e medigéo
Produto adquirido Produtos e servigos providos externamente
Fornecedor Provedor externo
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A.2 Produtos e servigos

A ABNT NBR 1SO 9001:2008 usou o termo “produto” para incluir todas as categorias de saidas.
Esta edigio desta Norma usa “produtos e servigos”. O termo "produtos & servicos” inclui todas as cate-
gorias de saidas (materiais, maquinas, ferramentas etc., servicos, software e materiais processados).
Ainclusio especifica de “servigos” tem a intengéo de enfatizar as diferengas entre produtos Servigos
na aplicagdo de alguns requisitos. A caracteristica de servigos € que pelo menos parte da saida
& realizada na interface com o cliente. lsso significa, por exemplo, que a conformidade com requisitos
n4o pode necessariamente ser confirmada antes da entrega do servico.

Em muitos casos, produtos e servigos s&o usados juntos. A maloria das saldas que as organizagdes
proveem a clientes, ou s3o supridas para eles por provedores externos, incluem ambos produtos
e servigos. Por exemplo, um produto tangivel ou intangive!l pode ter algum servico associado ou um
servigo pode ter algum produto tangive! ou intanglivel associado.

A3 Entendendo as necessidades e expe_c_:ﬁa't"_iyas' de partes interessadas

A subsecio 4.2 especifica requisitos para a organizagéo determinar as partes interessadas que
sejam pertinentes para o sistema de gestdo da qualidade e os requisitos dessas partes interessadas.
Todavia, 4.2 ndo implica extensdo dos requisitos de sistema de gestéo da qualidade além do escopo
desta Norma. Como declarado no 8scopo, ‘esta Norma & aplicavel onde uma organizagao necessita
demonstrar sua capacidade de prover consistentemente produtos e servigos que atendam aos
requisitos do cliente e requisitos estatutérios e regulamen_tares aplicaveis, e visa aumentar a satisfagéo
do cliente. L B S - o

NAo ha requisito nesta Norma para a organizagéo considerar partes interessadas onde ela decidiu que
aquelas partes nao séo pertinentes para seu sistema de gestéo da qualidade. Cabe & organizagao
decidir se um requisito particular de uma parte interessada pertinente é pertinente para seu sistema
de gestéo da qualidade. - T T =

A.4 Mentalidade de risco

O conceito de mentalidade de risco tem estado implicito nas edigbes anteriores desta Norma,
por exemplo, por meio de requisitos para planejamento, analise critica e melhoria. Esta Norma especl-
fica requisitos para a organizagao entender seu contexto (ver 4.1} e determinar riscos como uma base
para o planejamento (ver 6.1). Isto representa a aplicag@o da mentalidade de risco ao pianejamentp
e implementagdo dos processos do sistema de gestao da qualidade (ver 4.4) e auxiliara na determi-
nagao da extensfo de informagao documentada.

Um dos propésitos-chave de um sistema de gestdo da qualidade é atuar como uma ferramenta
preventiva. Consequentemente, esta Norma n#o tem uma seg&o ou subsecao separada sobre acéo
preventiva, O conceito de agao preventiva & expresso por meio do uso de mentalidade de risco
na formulagao de requisitos de sistema de gestao da qualidade.

A mentalidade de risco aplicada nesta Norma possibilitou alguma reducdo em requisitos prescritivos
e sua substituicdo por requisitos baseados em desempenho. Ha maior flexibilidade que na
ABNT NBR SO 9001:2008 nos requisitos para processos, informagao documentada e responsabi-
lidades organizacionais.
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Apesar de 6.1 especificar que a organizag@o deve planejar agbes para abordar riscos, nao ha requisito
para métodos formais para gestéio de riscos ou um processo de gestdo de risco documentado.
As organiza¢ées podem decidir desenvolver ounadouma metodologia de gestéo de risco mais extensiva
que o requerido por esta Norma, por exemplo, através da aplicagao de outras diretrizes ou normas.

Nem todos os processos de um sistema de gestao da qualidade representam o mesmo nivel de risco
em termos da capacidade da organizagao atingir seus objetivos e 0s efeitos da incerteza nao s&0
os mesmos para todas organizagbes. Sob o0s requisitos de 6.1, a organizagao é responsavel pela sua
aplicacdo de mentalidade de risco e pelas agbes que ela toma para abordar riscos, incluindo reter
ou nao informagio documentada como evidéncia de sua determinagéo de riscos.

A.5 Aplicabilidade

Esta Norma ndo se refere a “excluses” em relagéo & aplicabilidade dos seus requisitos ao sistema
de gestdo da qualidade da organizaggo. Todavia, uma organizagio pode analisar criticamente a aplica-
bilidade de requisitos devido ao porte ou complexidade da organizagéo, ao modelo de gestao que ela
adota, a variedade das atividades da organizago e & natureza dos Tiscos e oportunidades que ela
encontra. : - Co Sk S

Os requisitos para aplicabilidade sio abordados em 4.3, que definem condigdes sob as guais uma
organizagdo pode decidir que nao é possivel aplicar um requisito a qualquer dos processos dentro
do escopo de seu sistema de gestdo da qualidade. A organizag&o pode somente decidir que um
requisito n&o seja aplicavel se sua deciséo nao for resultar em falha em alcangar conformidade
de produtos e servicos, RN AR L

A.6 Informagio d;ﬁcumentada__ 7

Como parte do alinhamento com outras normas de sistema de gestdo, uma segdo comum sobre
“informacao documentada” foi adotada sem alteragao ou acréscimo significativo (ver 7.5). Onde
apropriado, otexto emoutros lugares nesta Normafoi alinhado comseus requlisitos. Consequentemente,
“informagdo documentada” é usada para todos requisitos de dacumento.

Onde a ABNT NBR 1SO 9001:2008 usou terminclogia especifica como “documento” Gu “procedimentos
documentados”, “manual da qualidade” ou “plano da qualidade”, esta edigéo desta Norma define
requisitos para “manter informag@o documentada”.

Onde a ABNT NBR 1SO 9001:2008 usau o termo “registros” para denotar documentos necessarios
para prover evidéncia de conformidade com requisitos, isso agora € expresso como um requisito
para “reter informagéo documentada®. A organizagdo é responsavel por determinar qual informagao
documentada precisa ser retida, o periodo de tempo pelo qual ela deve ser retida e o meio a ser usado
para sua reteng¢ao.

Um requisito para “manter” informag&o documentada néo exclui a possibilidade de que a organizagao
possa também precisar “reter’ essa mesma informagao documentada para um proposito particular,
por exemplo, reter versdes anteriores dela.

Onde esta Norma se refere a ‘informagao” em vez de “informagdo documentada” (por exemplo,
em 4.1: “A organizagio deve monitorar e analisar criticamente informag&o sobre essas questdes
externas e internas”), ndo ha requisito para que essa informacao seja documentada. Nessas situagdes,
a organizagéo pode decidir se € ou nao necessario ou apropriado manter informagéo documentada.
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A.7 Conhecimento organizacional

Em 7.1.8, esta Norma aborda a necessidade de determinar e gerenciar o conhecimento mantido pela
organizagio, para assegurar que ela possa alcangar conformidade de produtos e servigos.

Requisitos relativos a conhecimento organizacional foram introduzidos com o propdsito de:
a) salvaguardar a organizag&o de perdas de conhecimento, por exemplo,

— por meio de rotatividade de pessoas;

— falha em capturar e compartilhar informagéo;
bY encorajar a organizagéo a adquirir cohhecimento, por exemplo,

— aprendendo com a experiéncia; o ;

— mentoreamento;, | |

— comparande-se com referenciais. -

A.8 Controle deﬁ processos, projdutos e se_fVigos providos externamente

Todas as formas de processos, produtos e servigos providos externamente s&o abordadas em 8.4,
por exemplo: . S Lo ;

a) compra de um fornecedor;
b) um arranjo com uma companhia associada;
¢) processos de terceirizagéo para um provedor externo.

Terceirizagdo sempre tem a caracteristica _és_se_ncial de um servigo, uma vez que ela tera pelo menos
uma atividade desempenhada necessariamente na interface entre o provedor e a organizagao.

Os controles requeridos para provisdo externa podem variar amplamente, dependendo da natureza
dos processos, produtos e servigos. A organizagéo pode aplicar mentalidade de risco para determinar
o tipo e a extensdo de controles apropriades para provedores externos e para processos, produtos
e servicos particulares pravidos externamente.
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Anexo B
(informativo)

Outras Normas sobre gestido de qualidade e sistemas de gestio
da qualidade desenvolvidas pelo ISO/TC 176

As normas descritas neste Anexo foram desenvolvidas pelo ISO/TC 176 para prover informagdes
de apoio para as organizagdes que aplicam esta Norma, e para prover orientacées para organizacées
que escotham avangar além de seus requisitos. Orientacdes ou requisitos contidas nos documentos
litados neste Anexo nao adicionam ou modificam os requisitos desta Norma.

NOTA BRASILEIRA  No Brasil, 0 Comita Técnico responsavel pela adagdo das normas do ISO/TC 176
€ 0 ABNT/CB-025 ~ Comité Brasileiro da Quatidade.

A Tabela B.1 mostra a refagao entre estas normas e as segoes pertlnentes desta Norma.

Este Anexo ndo inclui referencna as normas de s;stemas de gestao da quahdade de setores especificos,
desenvolvidas pelo JSO/TC 176 :

Esta Norma é uma das trés normas prmCIpals desenvolwdas pelo ISO/TC 1786,

— ABNTNBR ISO 9000, S;sremas de gestéo da quahdade Fundamentos e vocabuldrio; prové uma
base para a compreenséo e implementagéo apropriada desta Norma. Os principios de gestdo
da qualidade s&o descritos detalhadamente na ABNT:: NBR [SO 9000 e foram considerados
durante a elaboragio desta Norma. Estes prlncfptos n&o sdo requisitos em si, mas eles formam
o fundamento dos requisitos especificados por esta Norma., A ABNT NBR 1SO 8000 também
define os termos, definigdes e conceitos utilizados nesta Norma.

— ABNT NBR iSO 9001 (esta Norma): especifica os requisitos destinados essencialmente a dar
confianga aos produtos e servicos fornecidos por uma organizagdo e, assim, elevando a satisfagéo
do cliente. E esperado também que sua implementacédo apropriada traga outros beneficios
organizacionais, como uma comunicagdo interna melthorada, melhor compreensdo e controle
dos processos da organizagao.

— ABNT NBRISO 9004, Gestdo para o sucesso sustentado de uma organizagéo — Uma abordagem
da gestdo da qualidade: prové orientagdo para que organizacdes escolham avangar além
dos requisitos desta Norma, para abordar uma gama mais ampla de tépicos que podem levar
a melhoria do desempenho geral da organizag@o. AABNT NBR |SO 9004 inclui orientacées sobre
uma metodologia de autoavalliagdo para que a organizacédo seja capaz de avaliar o nivel de
maturidade de seu sistema de gestéo da qualidade.

As Normas descritas a sequir podem prover assisténcia as organizagbes, quando elas estéo esta-
belecendo ou buscando melhorar seus sistemas de gestfio da qualidade, seus processos ou suas
atividades.

— ABNT NBR SO 10001, Gestdo da qualidade — Salisfagdo do cliente — Diretrizes para cddigos
de conduta para organizag8es: prové orientagao para uma organizagio determinar que suas
disposigbes sobre satisfagéo do cliente atendem as expectativas e necessidades do cliente.
Suautilizagao pode aumentara confianga do cliente emumaorganizacéo e melhorara compreenso
do cliente sobre o que esperar de uma organizagéo desta forma, reduzindo a probabilidade
de desentendimentos e reclamagdes.
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ABNT NBR ISO 10002, Gestdo da qualidade — Satisfagéo do cliente - Diretrizes parao fratamento
de reclamagdes nas organizagdes: prové orientagdo sobre 08 processos de tratamento de
reclamagbes pelo reconhecimento e abordagem das necessidades e expectativas dos reclamantes,
e solugdo de qualquer reclamagao recebida. A ABNT NBR 1SO 10002 prové um processo de
reclamacdes aberto, eficaz e facil de usar, incluindo o treinamento de pessoas. Ela também prové
orientacdes para pequenos negocios.

ABNT NBR 1SO 10003, Gestdo da qualidade - Satisfagdo do cliente — Diretrizes para a resolugdo
externa de litfgios das organizagdes: prové otientagao para resolugéo de litigios externos eficaz
e eficiente para reclamagdes relacionadas aos produtos. A resolugéo de litigios fornece uma via
de reparagao quando organizagdes nao solucionaim uma reclamagao internamente. A maior parte
das reclamacdes pode ser solucionada com sucesso dentro da organizagdo, sem procedimentos
contraditérios. . '

ABNT NBR ISO 10004, Gestdo da qualidade — Satisfagdo do cliente — Diretrizes para
monitoramento e medicdo. prové orientagdo para acdes para aumenrtar a satisfacgo do cliente
e identificar oportunidades de melhoria dos produtos, processos e atributos que tenham valor
para o consumidor, Tais agfes podem fortalecer a ﬂd_elidade do cliente e ajudar a reter clientes.

ABNT NBR 1SO 10005, Sistemas de gestédo da qualidade _. Diretrizes para planos da qualidade:
prové otientagéo para o estabelecimento e utilizagéo dg planos da qualidade como meios de
relacionar os requisitos de processo, produto, projeto ou contrato, para trabalhar metodos & praticas
que apoiem a realizagdo do produto. Os beneficios de estabelecer um plano da qualidade s80
a elevacédo da conflanga de que os requisitos seréo atendidos e de gue 0s processos estéo

controlados, e a motivacio que isso pode dar aos envolvidos.

ABNT NBR SO 10'00'6, Sistemas de geété'o da 'qué!idade - Diretrizes para a gestdo da qualidade
em empreendimentos: é aplicavel aos projetas pequenos a grandes, do simples ao complexo,
de um projeto Unico a uma parte de um portfélio de projetos. AABNT NBR 1SO 10006 & utilizada

pelo pessoal que gerencia 0s projetos e que precisa assegurar que sua organizagéo esta aplicando
as préticas contidas nas normas de sistema de gestao da qualidade da ABNT.

ABNT NBR IS0 10007, Sistemas de gestdo da qualidade - Diretrizes para gestédo de conﬁg‘uragéo:
auxilia organizagdes a aplicar a gestao de configuragéo para direcdo técnica e administrativa
no ciclo de vida de um produto. A gestao de configuragao pode ser utilizada para atender aos

requisitos de identificagéo e rastreabilidade do produto, especificados nesta Norma.

ABNT NBR ISO 10008, Gestédo da qualidade — Satisfagéo do cliente — Diretrizes para transagdes
de coméreio eletronico de negécio a consumidor. fornece orienta¢do sobre como organizagbes
podem implementar um sistema eficaz e eficiente de transagao de comeércio eletrdnico de negdcio
a consumidor (B2C ETC) e, assim, prové uma base para aumentar a confianga de consumidores
em B2C, aumentar a habilidade de organizagbes de satisfazer oS consumidores e auxiliar a
reduzir reclamagdes e litigios.

ABNT NBR 1SO 10012, Sistemas de gestdo de medigdo —~ Requisitos para 0S processos de
medigéo e equipamentos de medicéo: prové orientagdo para a gestdo de processos de medigéo
e comprovacao metrolégica de equipamento de medigédo usado para dar suporte € demonstrar
conformidade com requisitos metroldgicos. AABNT NBR ISO 10012 prové critérios de gestédo da
qualidade de um sistema de gestéo de medig8o, para assegurar que 0s requisitos metrologicos
sao atendidos.
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ABNT ISO/TR 10013, Diretrizes para a documentagéo de sistema de gestéo da qualidade: fornece
diretrizes para o desenvolvimento e a manutengéo da documentagao necessaria para um sistema
de gestio da qualidade. O ABNT ISO/TR 10013 pode ser utilizado para documentar sistemas
de gestdo da qualidade diferentes as Normas de sistema de gestao da qualidade da ABNT,
como, por exemplo, sistemas de gestéo ambiental e sistemas de gestéo da seguranca.

ABNT NBR ISO 10014, Gestdo da qualidade — Diretrizes para a percepgdo de beneficios
financeiros e econdmicos: é dirigida & Alta Diregdo. Ela fornece diretrizes para a percepgac
de beneficios financeiros e econdmicos com base na aplicag@o dos principios de sistema de
gestdo da qualidade, Ela facilita a aplicagéo de principios de gestéo e a selegfo de métodos &
ferramentas que propiciem sucesso e sustentabilidade de uma organizagao.

ABNT NBR 1SO 10015, Gestdo da qualidade — Diretrizes para treinamento; fornece diretrizes
que auxiliam uma organizagéo e aponta guestdes relacionadas a treinamento. Ela pode ser
aplicada sempre gue uma orientagao for necessaria para interpretar referéncias a “educagao”
e “treinamento” nas normas de sistema de gestéo da qualidade da ABNT. Qualquer referéncia

a "treinamento” inclui todos os tipos de educagao e treinamento.

ABNT ISO/TR 10017, Guia sobre técnicas estatisticas para a ABNT NBR ISO 9001:2000: explica
sobre técnicas estatisticas que segue a variabilidade observada no comportamento e na realizagéo
de processos, mesmo sob condigbes de uma estabilidade aparente. As técnicas estatisticas
permitem a melhor utilizagdo dos dados disponiveis para atixiliar a tomada de decisbes, €,
assim, contribuem com a methoria pontinua_da qualidade de produtos e processos, para alcangar

a satisfagdo do cliente. '

ABNT NBR 1SO 10018, Gestéo de qualidade ~ Diretrizes para envolvimento das pessoas e suas
competéncias: fornece diretrizes para os fatores humanos que influenciam o envolvimento das
pessoas e suas competéncias e'a forma em que elas sao inseridas e integradas na organizagao.
Sao fatores criticos, desenvolver e avaliar conhecimentos, habilidades, comportamentos e
ambientes de trabalho, ST ' :

ABNT NBRISO 10019, Diretrizes para a selegéo de consuitores de sistemas de gestéo da qualidade
e uso de seus servigos: fornece arientagao para selegao de consultores de sistema de gestao
da qualidade e o uso de seus servicos. Ela fornece orientagéo sobre 0 processo de avaliagéo
da competéncia de um consultor de sistema de gestdo da qualidade e da a confianca de que
as necessidades e expectativas da organizag&o ¢om relagio aos servicos do consuitor serdo
satisfeitas.

ABNT NBR ISO 19011, Diretrizes para auditoria de sistemas de gestdo: fornece orientagdo sobre
a gestsio de um programa de auditoria, sobre 0 planejamento e arealizagéo de auditorias de sistema
de gestdo, como também orientagéo sobre a competéncia e avaliagdo do auditor e da equipe
de auditoria. AABNT NBR 1SO 19011 & destinada a ser aplicada a auditores, organizagbes que

implementam sistemas de gestéo e organizagdes que necessitam realizar auditorias de sistemas
de gestéo.
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Tabela B.1 — Relagao entre outras normas de sistema de gestdo da qualidade
e as segdes desta Norma

Secéo nesta Norma
Outras Normas
4 5 6 7 8 9 10
ABNT NBR IS0 2000 Todas Todas Todas Todas Todas Todas Todas
ABNT NBR |SO 8004 Todas Todas Todas Todas Todas Todas Todas
ABNT NER [SO 10001 S22 | a2
ABNT NBR [SO 10002 S 8.2.1 9.1.2 10.2.1
ABNT NBR SO 10003 S PU 9.1.2
ABNT NBR ISO 10004 B o I o
ABNT NBR ISO 10005 | 53 _6.1,6.2_‘ | Todas | Todas 9.1 10.2
ABNT NBR ISO 10006 Todas | Todas | Todas | Todas | Todas | Todas | Todas
ABNT NBR IS0 10007 - | - o esa2
ABNT NBR ISO 10008 | Todas Todas Todas Todas Todas Todas Todas
ABNTNBRISO 10012 | Lo | 7as |
ABNT ISO/TR 10013 , L 18 |
ABNT NBR [SO 10014 Todas | Todas | Todas | Todas | Todas | Todas | Todas
ABNT NBR 1SO 10015 S . i 72
ABNT ISO/TR 10017 61 | 715 9.1°
ABNT NBR ISO 10018 Todas Todas Todas Todas Tadas Todas Todas
ABNT NBR 1SO 10019 8.4
ABNT NBR 1SO 19011 9.2
NOTA “Todas” indica que todas as subsecfes de uma segéo especifica desta Norma esto relacionadas com a outra
norma.
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