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ABNT NBR ISO 9001:2008
SISTEMAS DE GESTAO DA QUALIDADE - REQUISITOS

1 Escopo
1.1 Generalidades
Esta Norma especifica requisitos para um sistema de gestdo da qualidade, guando uma organizagdo

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

b) pretende aumentar a satisfacdo do cliente por meio da aplicagdo eficaz do sistema, incluindo
processos para melhoria continua do sistema, e assegurar a conformidade com os requisitos do
cliente e os requisitos estatutérios e requlamentares aplicaveis.

Nota 1 Nesta Norma, o termo “produte” aplica-se apenas para
— produto pretendido ou requerido por um cliente,
— qualquer resultado pretendido resultante dos processos de realizacdo do produto,
Nota 2 Requisitos estatutarios e regulamentares podem ser expressos como requisitos legais,

1.2 Aplicacdo

Todos os requisitos desta Norma s8o genéricos e se pretende que sejam aplicaveis a todas as
organizagGes, independentemente do seu tipo, do seu porte e do produto que fornecem.

Quando algum(ns) requisito(s) desta Norma n3o puder(em) ser aplicado(s), devido & natureza de uma
organizacdo e seu produto, ele(s) pode(m) ser considerado(s) para exclusio.

Quando forem efetuadas exclusGes, alegacbes de conformidade com esta norma ndo ser3o aceitaveis,
a nao ser que as exclusBes estejam limitadas aos requisitos contidos na segao 7 e que tais exclusGes
nao afetem a capacidade ou responsabilidade da organizacdo 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 3 aplicacao deste documento. Para referéncias
datadas, aplicam-se somente as edicBes citadas. Para referéncias ndo datadas, aplicam-se as edicBes
mais recentes do referido documento (incluindo emendas)

ABNT NBR ISO 9000:2005, Sistemas de gestio da qualidade — Fundamentos e vocabuldrio.

3 Termos e Definicoes
Para os efeitos deste documento, aplicam-se os termos e definicdes da ABNT NBR ISO 9000.

Ao longo do texto desta Norma, onde aparecer o termo “produto”, este também pode significar
“servigo”,
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4 Sistema de gestdo da qualidade

4.1 Requisitos Gerais

A organizagdo deve estabelecer, documentar, implementar e manter um SGQ e melhorar
continuamente a sua eficacia de acordo com os requisitos desta Norma.

A organizacdo deve

a} determinar 0s processos necessarios para o sistema de gestdo da qualidade e sua aplicagéio por toda
a organizagao (ver 1.2),

b) determinar a seqiiéncia e interacdo desses processes,

C) determinar critérios e métodos necessarios para assegurar gque a operagao e o controle desses
processos sejam eficazes,

d) assegurar a disponibilidade de recursos e informagBes necessarias para apoiar a operacio e o
monitoramento desses processos,

€) monitorar, medir e analisar esses processos, e

f) implementar agbes necessérias para atingir os resuitados planejados e a melhoria continua desses
processos.

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

Quando & organizacdo 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 extensdo
do controle a ser aplicado a esses processos terceirizados devem ser definidos dentro do SGQ.

Nota 1 Os processos necessarios para o SGQ acima referenciados incluem processos para atividades de
gestéo, provisdo de recursos, realizagdo do produto e medicdo, andlise e melhoria.

Nota 2 Um “processo terceirizado” é um Processo gque a organizagéo necessita para seu SGQ, e que a
organizacéo escolhe para ser executada por uma parte externa.

Nota 3 Assegurar que o controle sobre os processos terceirizados nédo exima a organizacdo da responsabilidade
de estar conforme com todos os requisitos do cliente, estatutérios e regulamentares. O tipo e a extensdo do
controle a ser aplicado ao processo terceirizado podem ser infiuenciados por fatores como

a) impacto potencial do processo terceirizado sobre a capacidade da organizagéio de fornecer produto em
conformidade com os requisitos,

b) o grau no qual o controle do processo € compartithado,

4.2 Requisitos de Documentacdo

4.2.1 Generalidades

A documentagdo do SGQ deve incluir:

a) declaragfes documentadas de uma politica da qualidade e dos objetivos da qualidade,
b) um manual da qualidade,

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

d) documentos, incluindo registros, determinados pela organizagao 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
¢ estabelecido, documentado, implementado e mantido. Um Unico documento pode cobrir os requisitos para um
ou mais procedimentos. Um requisito para um procedimento documentado pode ser coberto par mais de um
documento.

Nota 2 A abrangéncia da documentacgo do SGQ pode diferir de uma organizaco para outra devido

a) ao porte da organizacdo e ao tipo de atividades,
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b) a complexidade dos processos e suas interacoes, e
¢) - a.competéncia do pessoal.
Nota 3 A documentaggo pode estar em qualguer forma ou tipo de meio de eomunicacdo.

4.2.2 Manual da qualidade |

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

a) 0 escopo do SGQ, incluindo detalhes e justificativas para quaisquer exclusées (ver 1.2),
b} os procedimentos documentados estabelecidos para o SGQ, ou referéncia a eles, e

¢) uma descri¢do da interacdio entre os processos do SGQ.

4.2.3 Controle de documentos

Os documentos requeridos pelc SGQ 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 adequacdo, antes da sua emissio,

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

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

d) assegurar que as versdes pertinentes de documentos aplicaveis estejam disponiveis nos locais de
uso,

&) assegurar que os documentos permanegam legiveis e prontamente identificaveis,

f) assegurar que documentos de origem externa determinados pela organizagdo como necessarios para
o planejamento e operacio do SGQ sejam identificados e que sua distribuicdo seja controlada, e

g) evitar o uso ndo pretendido de documentos obsoletos e aplicar identificacdo adequada nhos casos em
que eles forem retidos por qualquer propdsito.

4.2.4 Controle de registros

Registros estabeiecidos para prover evidéncia de conformidade com requisitos e da operagao eficaz do
SGQ devem ser controlados.

A organizacao deve estabelecer um procedimento documentado para definir os controles necessarios
para identificacdo, armazenamento, protegdo, recuperagdo, retencio e disposicdo dos registros,

Registros devem permanecer legiveis, prontamente identificaveis e recuperaveis,

5 Responsabilidade da Direcédo

5.1 Comprometimento da Direcio

A Alta Direcdo deve fornecer evidéncia do sey comprometimento com o desenvolvimento e com a
implementacdo do SGQ e com a melhoria continua de sua eficacia

a) comunicando a organizacdo da importancia de atender aos requisitos dos clientes, como também
ao0s requisitos estatutarios e regulamentares,

b) estabelecendo a politica da qualidade;
¢) assegurando que os objetivos da qualidade sdo estabelecidos;
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d) conduzindo as andlises criticas pela diregdo, e
€) assegurando a disponibilidade de recursos.

5.2 Foco no cliente
A Alta Diregdo deve assegurar que os requisitos do cliente sdo determinados e atendidos com o

~r

propodsito de aumentar a satisfagdo do cliente (ver 7.2.1 e 8.2.1).

5.3 Politica da qualidade
A Alta Diregdo deve assegurar que a politica da qualidade:
a) seja apropriada ao propésito da organizagdo,

b) inclua um comprometimento com o atendimento aos requisitos e com a methoria continua da
eficécia do sistema de gest3o da qualidade,

¢) proveja uma estrutura para estabelecimento e andlise critica dos objetivos da qualidade,
d) seja comunicada e entendida por toda a organizacdo, e
e) seja analisada criticamente para a continuidade de sua adequacado.

5.4 Planejamento
5.4.1 Objetivos da qualidade

A Alta Direcio deve assegurar que os objetivos da qualidade, incluindo aqueles necessarios para
atender aos requisitos do produto (ver 7.1 a), sejam estabelecidos nas fungdes e nos niveis pertinentes
da organizacdo, Os objetivos da qualidade devem ser mensuréveis e consistentes com a politica da
qualidade.

5.4.2 Planejamento do SGQ
A Alta Direcdo deve assegurar que

a) o planejamento do SGQ 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 SGQ sdo
planejadas e implementadas.

5.5 Responsabilidade, autoridade e Comunicacdo

5.5.1 Responsabilidade e autoridade

A Alta Diregdo deve assegurar que as responsabilidades e a autoridade sejam definidas e comunicadas
em toda a organizacso.

5.5.2 Representante da Direcdo

A Alta Dire¢do deve indicar um membro da administracdo da organizacio que, independentemente de
outras responsabilidades, deve ter responsabilidade e autoridade para

a) assegurar que 0S processos necessarios para o0 SGQ sejam estabelecidos, implementados e
mantidos,
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b) relatar & Alta Dire¢do o desempenho do SGQ e qualquer necessidade de melhoria, e
©) assegurar a promogso da conscientizacio sobre os requisitos do cliente em toda a organizacgo.
Nota A responsabilidade de um RD pode incluir a ligacdo com partes externas em assuntos relativos ao SGQ.

5.5.3 Comunicacéo interna

A Aita Direcdo deve assegurar que sejam estabelecidos, na organizacdo, os processos de comunicagdo
apropriados e que seja realizada comunicagdo relativa a eficicia do SGQ.

5.6 Analise critica pela Direcdo
5.6.1 Generalidades

A Alta Diregdo deve analisar criticamente o SGQ da organizagdo, a intervalos planejados, para
assegurar sua continua adequacdo, suficiéncia e eficicia. Essa andlise critica deve incluir a avaliacdo de
oportunidades para melhoria e necessidade de mudangas no SGQ, incluindo a politica da qualidade e
0s objetivos da qualidade.

Devem ser mantidos registros das andlises criticas pela diregdo (ver 4.2.4).

5.6.2 Entradas para a analise critica

As entradas para a analise critica pela diregdo devem incluir informacSes sobre
a) resultados de auditorias,

b) realimentacdo de clientes,

c) desempenho de processo e conformidade de produto,

d) situagdo das agdes preventivas e corretivas,

e) agbes de acompanhamento sobre as andlises criticas anteriores pela direcao,
f) mudangas que possam afetar o SGQ, e

g) recomendacbes para melhoria.

5.6.3 Saidas da analise critica

As saidas da andlise critica pela diregdo devem incluir quaisquer decisSes e agdes relacionadas a
a) melhoria da eficicia do SGQ e de seus processos,

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

C) necessidade de recursos.

6 Gestao de Recursos

6.1 Provisdao de Recursos

A organizagdo deve determinar e prover recursos necessérios para

a) implementar e manter o SGQ e melhorar continuamente sua eficacia, e

b) aumentar a satisfaciio de clientes mediante o atendimento aos seus requisitos.

6.2 Recursos Humanos
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6.2.1 Generalidades

As pessoas que executa atividades que afetam a conformidade com os requisitos do produto devem ser
competente, com base em educacdo, 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 5GQ.

6.2.2 Competéncia, treinamento e conscientizacdo
A organizacdo deve

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

b) onde aplicavel, prover treinamento ou tomar outras agbes para atingir a competéncia necesséria,
¢) avaliar a eficécia das agBes executadas,

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

e) manter registros apropriados de educacdo, treinamento, habilidade e experiéncia (4.2.4).

6.3 Infra-estrutura

A organizacdo deve determinar, prover e manter a infra-estrutura necessaria para alcancar 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, comunicagdo ou informagdo).

6.4 Ambiente de trabaiho

A organizagdo deve determinar e gerenciar o ambiente de trabalho necessério para alcancar a
conformidade com os requisitos do produto.

Nota O termo “ambiente de trabalho” se refere aquelas condigBes sob as quais o trabalho é executado,
incluindo fatores fisicos, ambientais e outros (tais como ruido, temperatura, umidade, iluminacio e condicbes
meteoroldgicas).

7 Realizagdo do produto

7.1 Planejamento da realizag3o do produto

A organizacdo deve planejar e desenvolver os processos necessarios para a realizacdo do produto. O
planejamento da realizagéo do produto deve ser consistente com os requisitos de outros processos do
SGQ (ver 4.1).

Ao planejar a realizagdo do produto, a organiza¢do deve determinar, quando apropriado;
a) os objetivos da qualidade e requisitos para o produto;
b) a necessidade de estabelecer processos e documentos e prover recursos especificos para o produto;

c) a verificagdo, validagdo, monitoramento, medicdo, inspecdo e atividades de ensaio requeridos,
especificos para o produto, bem como os critérios para a aceitagao do produto;

d) os registros necessarios para fornecer evidéncia de que 0S processos da realizagdo e o produto
resultante atendem aos requisitos (ver 4.2.4).
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A saida deste planejamento deve ser em uma forma adequada ao método de operagdo da organizacso.

Nota 1 Um documento especificando os processos do SGQ (incluindo os processos de realizacio do
produto) e os recursos a serem aplicados a um produto, empreendimento ou contrato especifico pode ser
referenciado como um plano da qualidade.

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

7.2 Processos relacionados a clientes

7.2.1 Determinacdo de requisitos relacionados ao produto
A organizagdo deve determinar

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

b} os requisitos ndo declarados pelo cliente, mas necessarios para o uso especificado ou pretendido,
onde conhecido,

¢) requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis ao produto, e
d) quaisquer requisitos adicionais considerados necessarios pela organizag3o.

Nota Atividades pés-entrega incluem, por exemplo, agbes sob condigdes de garantia, obrigacBes
contratuais, tais como servigos de manutencio e servigos suplementares, como reciclagem e descarte.

7.2.2 Anadlise critica dos requisitos relacionados ao produto

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

a) 08 requisitos do produto sejam definidos,

b) os requisitos de contrato ou de pedido que difiram daqueles previamente manifestados estejam
resolvidos, e

C) & organizagdo tenha a capacidade para atender aos requisitos definidos.

Devem ser mantidos registros dos resultados da andlise critica e das acdes resultantes da andlise critica
(ver 4.2.4).

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

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

Nota Em algumas situacdes, como vendas pela internet, uma analise critica formal para cada pedido é
impraticével, Nesses casos, a andlise critica pode compreender as informagBies 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} informagGes sobre o produto,
b) tratamento de consultas, contratos ou pedidos, incluindo emendas, e

Copia-para Treinamenito




INTERPRETACAO E IMPLANTACAO ISO 9001:2008 8

¢} realimentagdo do cliente, incluindo suas reclamagdes.

'7.3 Projeto e desenvolvimento

7.3.1 Planejamento do projeto e desenvolvimento

A organizagdo 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 analise critica, verificacdo e validagiio que sejam apropriadas para cada estdgio do projeto e
desenvolvimento, e

¢) 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 comunicag3o eficaz e a designacdo 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, verificacio e validagdo tem propdsitos distintos.
Estas atividades devem ser conduzidas e registradas separadamente ou em qualquer combinacdo, na forma
adequada para o produto e a organizagdo.

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), '

Estas entradas devem incluir

a) requisitos de funcionamento e de desempenho,

b) requisitos estatutdrios e regulamentares aplicveis,

¢} onde aplicavel, informag@es originadas de projetos anteriores semelhantes, e
d} outros requisitos essenciais para projeto e desenvolvimento.

As entradas devem ser analisadas criticamente quanto & suficiéncia. Requisitos devem ser completos,
sem ambiglidades e ndo 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 informacdes apropriadas para aquisicgo, produciio e prestacio de servico,

¢) conter ou referenciar critérios de aceitagio do produto, e

d) especificar as caracteristicas do produto que sdo essenciais para seu uso seguro e adeguado.

7.3.4 Analise critica de projeto e desenvolvimento
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Andlises criticas sistematicas de projeto e desenvolvimento devem ser realizadas, em fases
apropriadas, de acordo com disposigGes 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 agdes necessarias.

Entre os participantes dessas analises criticas devem estar incluidos representantes de fungbes
envolvidas com o(s) estagio(s) do projeto e desenvolvimento que esta(3o) sendo analisado(s)
criticamente. Devem ser mantidos registros dos resultados das analises criticas e de quaisquer acGes
necessarias (ver 4.2.4).

7.3.5 Verificagao de projeto e desenvolvimento

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

7.3.6 Validagao de projeto e desenvolvimento

A validagdo do projeto e desenvolvimento deve ser executada conforme disposicBes planejadas (ver
7.3.1), para assegurar que o produto resultante seja capaz de atender aos requisitos para aplicacio
especificada ou uso pretendido, onde conhecido. Onde for praticavel, a validacdo deve ser concluida
antes da entrega ou implementagdo do produto, Devem ser mantidos registros dos resultados de
validacdo e de quaisquer acGes necessarias (ver 4.2.4).

7.3.7 Controle de alteracdes de projeto e desenvolvimento

As alteracBes de projeto e desenvolvimento devem ser identificadas e registros devem ser mantidos. As
alteragdes devem ser analisadas criticamente, verificadas e validadas, como apropriado, e aprovadas
antes de sua implementagdo. A analise critica das alteraces de projeto e desenvolvimento deve incluir
a avaliagdo do efeito das alterages em partes componentes e no produto j& entregue. Devem ser
mantidos registros dos resultados da andlise critica de alteracBes e de quaisquer acBes necessarias (ver
4.2.4).

7.4 Aquisicao
7.4.1 Processo de aquisicao

A organizacao deve assegurar que o produto adquirido estd conforme com os requisitos especificados
de aquisicdo. O tipo e a extensdo do controle aplicados ao fornecedor e ao produto adquirido devem
depender do efeito do produto adquirido na realizagdo subseqiiente do produto ou no produto final,

A organizagdo deve avaliar e selecionar fornecedores com base na sua capacidade de fornecer produto
de acordo com 0s requisitos da organizagdo. Critérios para selecdo, avaliagdo e reavaliacdo devem ser
estabelecidos. Devem ser mantidos registros dos resultados das avaliagbes e de quaisquer acbes
necessarias, oriundas da avaliagdo (ver 4.2.4).

7.4.2 Informacoes de aquisicdao

As informacbes de aquisicic devem descrever o produto a ser adquirido e incluir, onde apropriado,
a) requisitos para aprovagao de produto, procedimentos, processos e equipamentos;

b) requisitos para qualificacdo de pessoal, e
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¢) requisitos do SGQ

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

7.4.3 Verificacdo de produto adquirido

A organizagdo deve estabelecer e implementar a inspegao ou outras atividades necessarias para
assegurar que o produto adquirido atenda aos requisitos de aquisicio especificados.

Quando a organizago ou seu cliente pretender executar a verificacdo nas instalagbes do fornecedor, a
organizagéo deve declarar, nas informagdes de aquisicio, as providéncias de verificacdo pretendidas e
o método de liberacdo do produto.

7.5 Producéao e fornecimento de servico

7.5.1 Controle de producio e fornecimento de servico

A organizagdo deve planejar e realizar a produciio e a prestacio de servigo sob condigdes controladas.
CondigBes controladas devem incluir, quando aplicavel

a) a disponibilidade de informagBes que descrevam as caracteristicas do produto;
b) a disponibilidade de instrucBes de trabaiho, quando necessario,

¢) o uso de equipamento adequado,

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

e) a implementagéo de monitoramento e medicio, e

f) a implementagdo de atividades de liberagio, entrega e pds-entrega do produto.

7.5.2 Validagao dos processos de producio e fornecimento de servico

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

A validacdo deve demonstrar a capacidade desses processos de alcangar os resultados planejados.
A organizacdo deve estabelecer providéncias para esses processos, incluindo, quando aplicavel

a) critérios definidos para andlise critica e aprovacio dos processos,

b) aprovagdo de equipamento e qualificaciio de pessoal,

¢) uso de métodos e procedimentos especificos,

d) requisitos para registros (ver 4.2.4), e

e) revalidagdo.

7.5.3 Identificacdo e rastreabilidade

Quando apropriado, a organizacio deve identificar o produto pelos meios adequados ao longo da
realizacdo do produto.

A organizagéo deve identificar a situagdo do produto no que se refere aos requisitos de monitoramento
e de medicdo ao longo da realizacio do produto. '
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Quando a rastreabilidade for um requisito, a organizacio deve controlar a identificacdo univoca do
produto e manter registros (ver 4.2.4).

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

7.5.4 Propriedade do cliente

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

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

7.5.5 Preservacdo do produto

A organizagdo deve preservar o produto durante o processamento interno € a entrega no destino
pretendido, a fim de manter a conformidade com os requisitos. Quando aplicavel, a preservacdo deve
incluir identificacdo, manuseio, embalagem, armazenamento e protegdo. A preservacdo também deve
ser aplicada as partes integrantes de um produto.

7.6 Controle de equipamentos de monitoramento e medicao

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

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

Quando necessario para assegurar resultados vélidos, 0 equipamento de medicio deve

a) ser calibrado ou verificado, ou ambos, a intervalos especificados, ou antes do uso, contra padrdes
de medicdo rastredveis a padrdes de medigdo internacionais ou nacionais; quando este padrdo ndo
existir, a base usada para calibracdo ou verificacio deve ser registrada (ver 4.2.4),

b) ser ajustado ou reajustado, quando necessario,

¢) ser identificado para determinar sua situacio de calibragdo,

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

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

Adicionalmente, a organizacdo deve avaliar e registrar a validade dos resultados de medicbes
anteriores quando constatar que o equipamento ndo estd conforme com os requisitos. A organizacao
deve tomar agdo apropriada no equipamento e em qualquer produto afetado.

Registros dos resultados de calibraggio e verificagdo devem ser mantidos (ver 4.2.4).

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

8 Medicdo, analise e melhoria
8.1 Generalidades

Cdpia para Treinamento



INTERPRETACAO E IMPLANTACAQ ISO 9001:2008 12

A organizagdo deve planejar e implementar 0s processos necesséarios de monitoramento, medicdo,
analise e melhoria para

a} demonstrar a conformidade aos requisitos do produto,
b) assegurar a conformidade do SGQ, e
¢) melhorar continuamente a eficicia do SGQ.

Isso deve incluir a determinagéo dos métodos aplicaveis, incluindo técnicas estatisticas, e a extens3o
de seu uso.,

8.2 Medicao e monitoramento

8.2.1 Satisfacdo do cliente

Como uma das medigBes do desempenho do SGQ, a organizacio deve monitorar informagdes relativas
a percepcdo do cliente sobre se a organizacio atendeu aos requisitos do cliente. Os métodos para
obtencdo e uso dessas informagSes devem ser determinados.

Nota Monitoramento da percepgdo do cliente pode incluir a obtencdo de dados de entrada de fontes,
tais como pesquisas de satisfacio do cliente, dados do cliente sobre a qualidade dos produtos entregues,
pesquisa de opinido dos usuarios, andlise de perda de negécios, elogios, reinvidicagbes de garantia e relatdrios de
revendedor.

8.2.2 Auditoria Interna
A organizagao deve executar auditorias internas a intervalos planejados para determinar se o SGQ

a) esta conforme com as disposicies planejadas (ver 7.1), com os requisitos desta Norma e com os
requisitos do SGQ estabelecidos pela organizacdio, e

b) estd mantido e implementado eficazmente.

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

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

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

A administracdo responsavel pela drea que estd sendo auditada deve assegurar que quaisquer
correcles e agBes corretivas necessarias sejam executadas, em tempo habil, para eliminar n3o-
conformidades detectadas e suas causas. As atividades de acompanhamento devem incluir a
verificagao das agles executadas e o relato dos resultados de verificagdo (ver 8.5.2).

8.2.3 Medicao e monitoramento de processos

A organizagdo deve aplicar métodos adequados para monitoramento ¢, onde aplicavel, para medicio
dos processos do SGQ. Esses métodos devem demonstrar a capacidade dos processos em alcangar os
resultados planejados. Quando os resultados planejados ndo forem alcancados, corregbes e acoes
corretivas devem ser executadas, como apropriado.

Nota Ao determinar métodos adequados, é recomenddvel que a organizacdo considere o fipo 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 eficécia do SGQ.
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8.2.4 Medicdo e monitoramento de produtos

A organizagdo deve monitorar e medir as caracteristicas do produto para verificar se ¢s requisitos do
produto foram atendidos. Isso 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 aceitagdo 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 liberagdo 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 n3o-conforme

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

Onde aplicavel, a organizacdo deve tratar os produtos ndo-conformes por uma ou mais das seguintes
formas:

a) execugdo de ages para eliminar a ndo conformidade detectada:

b) autorizagdao do seu uso, liberagio ou aceitacio sob concessdo por uma autoridade pertinente e,
onde aplicavel, pelo cliente;

¢) execugdo de agdo para impedir o uso pretendido ou aplicacdo originais.

d) execugdo de acdo apropriada aos efeitos, ou efeitos potenciais, da ndo-conformidade guando o
produto ndo conforme for identificado apds entrega ou inicio do uso do produto.

Quando o produto ndo conforme for corrigido, esse deve ser submetido a reverificagdo para
demonstrar a conformidade com os requisitos.

Devem ser mantidos registros sobre a natureza das n&o-conformidades e quaisquer acdes
subseqlientes executadas, incluindo concessdes obtidas (ver 4.2.4},

8.4 Analise de dados

A organizagao deve determinar, coletar e analisar dados apropriados para demonstrar a adequagdo e
eficacia do sistema de gestdo da qualidade e para avaliar onde melhoria continua da eficicia do SGQ
pode ser feita. Isso deve incluir dados gerados como resultado do monitoramento e da medicdo e de
outras fontes pertinentes.

A andlise de dados deve fornecer informacdes relativas a
a) satisfagdo de clientes (ver 8.2.1),
b) conformidade com os requisitos do produto (ver 8.2.4),

¢) caracteristicas e tendéncias dos processos e produtos, incluindo oportunidades para acao preventiva
(ver8.2.3e8.24), e

d) fornecedores (ver 7.4),

8.5 Melhorias
8.5.1 Melhoria continua
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A, organizagdo deve continuamente melhorar a eficicia do SGQ por meio do uso da politica da

qualidade, objetivos da qualidade, resultados de auditorias, andlise de dados, acOes corretivas e
preventivas e analise critica pela direco.

8.5.2 A¢ao corretiva

A organizagdo deve executar acdes para eliminar as causas de ndo-conformidades, de forma a evitar
sua repetico. As acBes corretivas devem ser apropriadas aos efeitos das ndo-conformidades
detectadas.

Um procedimento documentado deve ser estabelecido definindo requisitos para
a) analise critica de ndo-conformidades (incluindo reclamagoes de clientes),
b) determinagdo das causas de ndo-conformidades,

C) avaliagdo da necessidade de acBes para assegurar que ndo conformidades ndo ocorrerdo
novamente,

d) determinagdo e implementacgo de acBes necessarias,
€) registro dos resultados de ages executadas (ver 4.2.4), e
f) analise critica da eficicia da acdo corretiva executada.

8.5.3 Agao preventiva

A organizagao deve definir agBes para eliminar as causas de n3o-conformidades potenciais, de forma a
evitar sua ocorréncia. As agOes preventivas devem ser apropriadas aos efeitos dos problemas
potenciais.

Um procedimento documentado deve ser estabelecido para definindo os requisitos para
a) definigdo de ndo-conformidades potenciais e de suas causas,

b) avaliagdo da necessidade de acdes para evitar a ocorréncia de nao-conformidades,
¢) definigdo e implementagio de a¢des necessarias,

d) registros de resultados de acdes executadas (ver 4.2.4), e

e) analise critica da eficicia de agdo preventiva executada.
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