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ELEMENTO 4 — SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

4.1 - REQUISITOS GERAIS

A organizacdo tem estabelecido e documentado um Sistema de Gestdo da
Qualidade (SGQ) de acordo com os requisitos da ISO 9001:2008?

A organizacdo tem implementado e mantido um SGQ de acordo com os
requisitos da ISO 9001:2008? (4.1)

O Sistema de Gestdo da Organizagao:

a) Identificou os processos necessarios para o SGQ e sua aplicag@o por
toda a organizacdo?

b) Determinou a seqiiéncia e interacdo destes processos?

¢) Determinou critérios e métodos necessdrios para assegurar que a
operacdo e o controle desses processos sejam eficazes?

d) Assegura a disponibilidade de recursos e informacdes necessdrias para
apoiar a operagdo e monitoramento desses processos?

e) Monitora, mede e analisa estes processos?

f) Implementa acdes necessdrias para atingir os resultados planejados e a
melhoria continua desses processos? (4.1.a —f)

A organizacdo gerencia os processos necessdrios para o SGQ de acordo com
os requisitos da a ISO 9001:2008?

A organizag¢do assegura o controle sobre os processos subcontratados que
afetam a qualidade do produto em relag@o aos requisitos?

Estes controles da organizacéo sobre os processos subcontratados que afetam

qualidade do produto em relacdo aos requisitos estdo identificados no SGQ?
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ELEMENTO 4.2 — REQUISITOS DE DOCUMENTACAO

4.2.1 - GENERALIDADES

A documentagdo do SGQ inclui e controla:

a)
b)
9
d)

e)

Declaracdes documentadas da Politica da Qualidade e dos Objetivos
da Qualidade?

Um Manual da Qualidade?
Procedimentos documentados requeridos pela ISO 9001:2008?

Documentos necessdrios para a organizagdo assegurar o planejamento,
a operacdo e o controle eficazes de seus processos?

Registros requeridos pela ISO 9001:2008? (4.2.4)

4.2.2 - MANUAL DA QUALIDADE

A organizacido estabeleceu e mantém um Manual da Qualidade que inclui:

a)

b)
)

O escopo do SGQ, incluindo detalhes e justificativas para alguma
exclusao?

Procedimentos documentados do SGQ ou referéncia a eles?
A descricdo e interacdo entre os processos do SGQ? (4.2.2)

4.2.3 — CONTROLE DE DOCUMENTOS

A Organizagdo controla os documentos requeridos para o SGQ? (4.2.3)
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A Organizagdo estabeleceu e documentou um procedimento que define
controles necessarios para:

a) Aprovar documentos quanto a sua adequagdo, antes da sua emissdao?
b) Analisar criticamente, atualizar e reaprovar documentos, quando

necessario?

c) Assegurar que alteracdes e a situag@o atual dos documentos sejam
identificadas?

d) Assegurar que documentos permanegam legiveis e prontamente
identificdveis?

e) Assegurar que documentos de origem externa sejam identificados e
que sua distribuicdo seja controlada?

f) Evitar o uso nio intencional de documentos obsoletos e identifica-
los adequadamente nos casos em que forem retidos por qualquer
proposito?  (4.2.3)

4.2.4 - CONTROLE DE REGISTROS

A organizagdo estabelece e mantém registros para prover evidéncias de
conformidade com requisitos e da operagao eficaz do SGQ?

Os registros s@o legiveis, prontamente identificaveis e recuperaveis?

A organizacdo estabeleceu um procedimento documentado para definir
os controles necessdrios para

e identificacdo,

® armazenamento,

® protecao,

® recuperagdo,

e tempo de retencio

e  descarte dos registros?

A organizacdo considera os registros da qualidade como um tipo especial
de documento e o controla de acordo com os requisitos das questdes
42.7e4.2.87
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5 — RESPONSABILIDADES DA DIRECAO

5.1 - COMPROMETIMENTO DA DIRECAO

A alta direcdo fornece evidencias do seu comprometimento com o
desenvolvimento e com a implementacido do SGQ?

A alta direcdo da organizacdo tem evidencia do seu comprometimento
com a melhoria continua da eficacia do SGQ, mediante:

a) A comunicacdo a organizacdo da importincia em atender os
requisitos dos clientes, como também aos requisitos regulamentares e
estatutdrios?

b) O estabelecimento da politica da qualidade?

¢) A garantia de que sdo estabelecidos os objetivos da qualidade?

d) A condugdo de andlises criticas pela alta direcdo?

e) A garantia da disponibilidade de recursos?

5.2 -FOCO NO CLIENTE

A alta direcdo assegura que os requisitos dos clientes sao determinados e
atendidos com o propdsito de aumentar a sua satisfacdo?

5.3 - POLITICA DA QUALIDADE

A alta Dire¢do assegura que a Politica da Qualidade:

a) E apropriada aos propésitos da organizacio?

b) Inclui o compromisso com o atendimento aos requisitos € com a
melhoria continua da eficicia do SGQ?

¢) Proporciona uma estrutura para estabelecimento e andlise critica dos
objetivos da qualidade?

d) E comunicada e entendida por toda a organizagdo?

e) E analisada criticamente para manutenc¢do de sua adequacao? (5.3)

5.4 - OBJETIVOS DA QUALIDADE

A Alta Direcdo assegura que os objetivos da qualidade, incluindo aqueles
necessdrios para atender aos requisitos do produto, sio estabelecidos nas
fungdes e nos niveis pertinentes da organizagao? (5.4.1)
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A Alta Direcdo assegura que os objetivos da qualidade sdo mensurdveis e
coerentes com a Politica da Qualidade? (5.4.1)

A Alta Dire¢ao definiu algum objetivo da qualidade e os monitora?
(54.1)

Os objetivos da qualidade da organizacio estio inclusos no Plano e
Negdcios e usados pela Alta Direcao para desdobrar a Politica da
Qualidade da Organizacdo? (5.4.1)

5.4.2 - PLANEJAMENTO DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

A Alta Dire¢ado da organizacdo assegura que:

a) O Planejamento do Sistema de Gestdo da Qualidade é realizado de
forma a satisfazer aos requisitos citados na se¢do 4.1 da ISO
9001:2008, bem como os objetivos da qualidade?

b) A integridade do SGQ ¢é mantida quando mudangas no SGQ sdo
planejadas e implementadas? (5.4.2)
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5.5 - RESPONSABILIDADE, AUTORIDADE E COMUNICACAO:

5.5.1 - RESPONSABILIDADE E AUTORIDADE

A Alta Diregao assegura que as responsabilidades e autoridades sdo
definidas e documentadas na organizagdo? (5.5.1)

A Administracdo com responsabilidade e autoridade para tomar a¢des
corretivas sdo prontamente informado sobre produtos ou processos que
ndo estdo conforme as especificagdes? (5.5.1)

A pessoa da organizacdo responsdvel pela qualidade tem autoridade de
parar a produg¢do para corrigir problemas de qualidade? (5.5.1)

Em todos os turnos de producao existem pessoas com responsabilidade
para garantir a qualidade do produto? (5.5.1)

5.5.2 - REPRESENTANTE DA DIRECAO

A Alta Direcdo indicou um membro da organizagdo que, independente de

outras responsabilidades, deve Ter responsabilidade e autoridade para:

a) Assegurar que os processos necessdrios para o SGQ sejam
estabelecidos, implementados e mantidos?

b) Relatar a Alta Direcdo o desempenho do SGQ e qualquer necessidade
de melhoria?

c) Assegurar a promog¢do da conscientizacio sobre os requisitos do
cliente em toda a organizagdo? (5.5.2)

A Alta Direcdo da organizag¢do designou representante para assegurar o
atendimento aos requisitos da qualidade do cliente, incluindo a selecdo de
caracteristicas especiais, defini¢do dos objetivos da qualidade e
treinamentos

relacionados, agdes corretivas e preventivas, projeto e desenvolvimento de
produtos?

O R.D. representa a empresa em atividades externas relacionadas ao SGQ?
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5.5.3 - COMUNICACAO INTERNA

A Alta Dire¢ao assegura que sdo estabelecidos na organizagdo os
processos de comunicagdo apropriados?

A Alta Direcdo assegura que estd sendo realizada a comunicagao relativa a
eficacia do SGQ?

5.6 — ANALISE CRITICA PELA DIRECAO

5.6.1 - GENERALIDADES

A Alta Dire¢ao analisa criticamente o SGQ da organiza¢ao, a intervalos
planejados, para assegurar sua continua pertinéncia, adequacdo e eficicia?

A Andlise critica da organizacao inclui a avalia¢do de oportunidades para
melhoria e necessidades de mudangas no SGQ, incluindo a Politica da
Qualidade os Objetivos da Qualidade? (5.6.1)

Estdo sendo mantidos registros das andlises criticas pela Dire¢do?
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5.6.1 - DESEMPENHO DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

As andlises criticas pela Dire¢do incluem todos os elementos do SGQ e
suas tendéncias de desempenho como parte essencial do processo de
melhoria continua?

(5.6.1)

A andlise critica pela Dire¢@o inclui o monitoramento dos objetivos da
qualidade e informacdes regulares e avaliagdes dos custos da ndo qualidade
(ver 8.4.1 e 8.5.1 daISO 9001:2008)? (5.6.1)

Os resultados das andlises criticas pela Direg@o sdo registrados como
apropriado, tendo no minimo, evidéncias de realizacdo de:

e  Objetivos especificados na Politica da Qualidade?
®  Objetivos especificados no Plano de Negdcios?
e  Satisfacdo do cliente com o produto fornecido? (5.6.1.1)

5.6.2 - ENTRADAS DA ANALISE CRITICA

As entradas das andlises criticas incluem informagdes sobre:
a) Resultados de auditoria?

b) Realimentacdo do cliente ?

¢) Desempenho de processo e conformidade do produto?
d) Situacdo das acdes corretivas e preventivas?

e) Acompanhamento das acdes oriundas de reunides de andlises criticas
anteriores?

f) Mudangas que possam afetar o SGQ?
g) Recomendacdes para melhoria?
(5.6.2)
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5.6.3 — SAIDAS DA ANALISE CRITICA

As saidas das andlises criticas pela dire¢@o incluem alguma decisdes e agdes
relacionadas a:

a) Melhoria da eficdcia do SGQ e dos seus processos?
b) Melhoria do produto em relac@o aos requisitos do cliente?
¢) Necessidade de recursos? (5.6.3)
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6 — GESTAO DE RECURSOS

6.1 - PROVISAO DE RECURSOS

A organizacdo determina e prove 0s recursos necessarios para:

a)

b)

Implementar e manter o SGQ e melhorar continuamente a sua
eficacia?

Aumentar a satisfacdo de clientes mediante o atendimento a seus
requisitos? (6.1)

6.2 - RECURSOS HUMANOS

6.2.1 - GENERALIDADES

O pessoal que executa atividades que afetam a qualidade do produto é
competente com base em educagdo, treinamento, habilidade e
experiéncias apropriados? (6.2.1)

6.2.2 - COMPETENCIA, CONSCIENTIZACAO E TREINAMENTO

A organizacio:

a)
b)
¢)
d)

e)

Determinou as competéncias necessdrias para o pessoal que executa
trabalhos que afetam a qualidade do produto?

Fornece treinamento ou toma outras a¢des para satisfazer estas
necessidades de competéncia?

Avalia a eficdcia das agdes executadas?

Assegura 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?

Mantém registros apropriados de educacgdo, treinamento, habilidades
e experiéncia
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6.2.2 - HABILIADES PARA PROJETOS DE PRODUTOS

A organizacdo garante que o pessoal com responsabilidades para
desenvolver produtos estdo qualificados para atingir os requisitos do
projeto e possuem habilidade na aplicacdo de ferramentas e técnicas?
(6.2.2)

A organizacdo identificou as ferramentas e técnicas necessdrias para o
projeto do produto?

6.2.2- TREINAMENTO E TREINAMENTO DURANTE O TRABALHO (ON THE JOB)

De que forma a organizag¢@o identifica treinamentos necessarios e atingir a
competéncia das pessoas que desenvolvem atividades que atividades que
afetam a qualidade do produto.

O pessoal que executa atividades especificas € qualificado com base em
educagdo, treinamento, habilidades e/ou experiéncia, conforme requerido?

A organizacdo d4 atencdo especial ao treinamento para satisfazer os
requisitos especificos do cliente?

A organizagdo providencia treinamento durante o trabalho para o pessoal
em qualquer trabalho novo ou modificado que afete a qualidade do produto,
incluindo contratados ou pessoal de agéncia?

As pessoas cujo trabalho possam afetar a qualidade do produto sdo
informadas sobre as conseqiiéncias para o cliente das nao conformidades
em requisitos da qualidade?
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6.2.2 - MOTIVACAO E EMPOWERMENT DOS FUNCIONARIOS

A organizacdo possui um processo e motivacdo dos funciondrios para
atingir os objetivos da qualidade, para realizar melhorias continuas e para
criar um ambiente de inovacdo?

O processo de motivacdo dos funciondrios inclui a promog¢do da
conscientizacdo com relagdo a qualidade e tecnologia através de toda a
organizagao?

A organizagdo possui um processo para medicdo da extensdo com a qual as
pessoas estdo conscientizadas com relagdo a importancia e relevancia de
suas atividades e como ela contribui para o atingimento dos objetivos da
qualidade ?

6.3 - INFRAESTRUTURA

A organizacdo determina, prové e mantém a infra-estrutura para alcangar a
conformidade com os requisitos do produto? (6.3)

O lay out da planta da organizacio otimiza a transferéncia de material o
manuseio e o valor agregado pelo uso do espago da fabrica e facilita o
sincronismo do fluxo de materiais? (6.3.1)

A organizacdo desenvolve e implementa métodos de avaliacdo e
monitoramento da eficdcia das operagdes existentes?

6.4 — AMBIENTE DE TRABALHO - SEGURANCA DO PESSOAL

A organizacgdo determinou e gerencia as condi¢des do ambiente e trabalho
necessdrias para alcancar a conformidade com os requisitos do produto

A Politica a Qualidade da organizacio e préticas sdo desenvolvidas para a
seguranga do produto e medidas para minimizar o risco potencial para os
funciondrios, especialmente no projeto e desenvolvimento do processo e
nas atividades do processo de produgdo?
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6.4.2 - PREMISSAS DE LIMPEZA

A organizacdo mantém suas instalagdes em ordem limpas adequadas as
necessidades dos produtos? (6.4.2)

7 — REALIZACAO DO PRODUTO

7.1 = PLANEJAMENTO DA REALIZACAO DO PRODUTO

A organizacdo planejou e desenvolveu 0s processos necessdrios para a
realizacdo do produto? (7.1)

O Planejamento da realiza¢do do produto € consistente com o0s requisitos
dos outros processos do SGQ?

Nos Planejamentos da Realizag@o dos produtos, a organizagdo determinou

o seguinte, conforme apropriado:

a) Objetivos a Qualidade e requisitos para o produto?

b) A necessidade de se estabelecer processos € documentos e prover
recursos especificos para o produto?

¢) Verificagdo, validagdo, monitoramento, inspecdo e atividades de
ensaios requeridos, especificos para o produto, bem como os critérios
para a aceitacdo do produto?

As saidas do Planejamento da realiza¢do do produto estdo em uma forma
conveniente para os métodos de operacao da organizagio?
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7.1.1 = PLANEJAMENTO A REALIZACAO DO PRODUTO — SUPLEMENTO

Os requisitos do cliente e referencias as suas especificacdes técnicas estdo
inclusas no Planejamento da Realizacdo do Produto como um Plano da
Qualidade?

A organizacgdo definiu critérios de aceitacdo para o produto em
desenvolvimento e quando requerido, aprovado pelo cliente?

A organizacdo assegura a confidencialidade de produtos contratados e dos
respectivos projetos em relacéo as informacdes dos produtos? (7.1.3)

A organizac¢do tem um processo para controlar e reagir a mudangas que
impactam na realiza¢do de produtos, incluindo aquelas iniciadas pelo
fornecedor?

A organizacdo controla os efeitos das mudancas?

A organizacdo definiu as atividades de verificacdo e validacao para as
alteracdes, para garantir a adequagdo aos requisitos do cliente?

A organizacgdo valida as alteracdes antes da sua implementacdo?

Para as organizagdes proprietarias dos projetos, os impactos nas formas,
ajuste ou funcdo, incluindo desempenho e ou durabilidade estdo sendo
revisados com o cliente até que todos os efeitos tenham sido devidamente
avaliados?

A organizacdo atende as verificacdes e identificagdes adicionais os
requisitos, como as requeridas para introducao de novos produtos, quando
solicitadas pelo cliente?
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7.2 = PROCESSOS RELACIONADOS AO CLIENTE

7.2.1 - DETERMINACAO DOS REQUISITOS RELACIONADOS AOS PRODUTOS

A organizagdo determina:

a) Os requisitos determinados pelo cliente, incluindo os requisitos para
entrega e para atividades de pds-entrega?

b) Os requisitos ndo declarados pelo cliente mas necessarios para o uso
especificado ou intencional, onde conhecido?

¢) Requisitos estatutdrios e regulamentares relacionados ao produto?
d) Qualquer requisito adicional determinado pela organizagao? (7.2.1)

A organiza¢do demonstra conformidade para defini¢do, documentagdo e
controle das caracteristicas especiais especificadas pelo cliente?

7.2.2 — ANALISE CRITICA DOS REQUISITOS RELACIONADOS AO PRODUTO

A organizagdo analisa criticamente os requisitos relacionados ao produto
antes da organizag@o assumir o compromisso de atender o cliente? (7.2.2)

A organizacdo assegurar que:

a) Os requisitos do produto estdo definidos?

b) Os requisitos do contrato os do pedido que diferem daqueles
previamente manifestados estao resolvidos?

¢) A organizac¢do tem capacidade de atender os requisitos definidos?
(7.2.2)

A organiza¢do mantém registros dos resultados das andlise criticas e das
acOes resultantes estas andlises?

Quando o cliente ndo fornece uma declaracdo documentada dos
requisitos, a organizacdo confirma os requisitos do cliente antes da sua
aceitacdo?
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7.2.2.1 — VIABILIDADE DE PRODUCAO DA ORGANIZACAO

A organizacdo investiga, confirma e documenta a viabilidade de fabricagdo
dos produtos propostos na andlise critica, incluindo andlises de risco?

7.2.3 - COMUNICACAO COM O CLIENTE

A organizac¢do determinou e tomou providéncias eficazes para se comunicar
com os clientes em relago a :

a) Informacgdes sobre o produto?
b) Tratamento de consultas, contratos, incluindo emendas?
¢) Realimentacio do cliente, incluindo suas reclamacdes? (7.2.3)

A organizacdo tem a habilidade para comunicar as informagdes necessdrias,
incluindo dados no formato e linguagem especificada pelo cliente?
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7.3 —=PROJETO E DESENVOLVIMENTO

7.3.1 - PLANEJAMENTO DE PROJETO E DESENVOLVIMENTO

A organizacdo planeja e controla o projeto e desenvolvimento de
produtos? (7.3.1)

Durante o planejamento do projeto e desenvolvimento, a organizacao
determinou:

a) Os estdgios do projeto e desenvolvimento?
b) A andlise critica, verificagcdo e validacdo que sejam apropriadas a cada
fase do projeto e desenvolvimento?

c) Asresponsabilidades e autoridades para projeto e desenvolvimento?
(7.3.1)

A organizacgdo gerencia as interfaces entre diferentes grupos envolvidos no
projeto e desenvolvimento, para assegurar a comunicacdo eficaz e a
designagdo clara de responsabilidades?

As saidas do planejamento s@o atualizadas apropriadamente, na medida
em que o projeto e desenvolvimento progridem?

7.3.2 - ENTRADAS PARA PROJETO E DESENVOLVIMENTO

A organizacdo determina entradas relacionadas aos requisitos do produto e
mantém os registros relacionados?

As entradas relativas aos requisitos do produto incluem:

a) Requisitos de funcionamento e de desempenho?

b) Requisitos estatutdrios e regulamentares aplicdveis?

¢) Onde aplicével, informacdes originadas de projetos semelhantes ?
d) Outros requisitos essenciais para o projeto e o desenvolvimento?

As entradas dos projetos do produtos sdo analisadas criticamente quanto a
sua adequagdo?

Os requisitos estdo completos, inambiguos e ndo conflitantes entre si?

ENTRADAS PARA PROJETO DO PRODUTO
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A organizacdo identifica, documenta e revisa as entradas para o projeto do
produto incluindo:

e Requisitos do cliente (andlise critica do contrato)?
e  Uso de informacdes (a organizacdo deve Ter um processo de
desdobramento de informacdes de projetos anteriores)?

e Objetivos de qualidade do produto, vida, confiabilidade, durabilidade,
manutenabilidade, tempo e custo?

ENTRADAS PARA PROJETO O PROCESSO DE PRODUCAO

A organizacdo identifica, documenta e revisa os requisitos de entrada o
desenvolvimento do processo de producio, incluindo:

e Dados de safa do projeto do produto?

e Objetivos de produtividade, capabilidade de processo e custos?
e Requisitos do cliente, caso existam?

e Experiéncia de desenvolvimentos anteriores?

CARACTERISTICAS ESPECIAIS

A organizacdo identifica as caracteristicas especiais e:
e Inclui todas elas no Plano de Controle?

e  Estd conforme com a simbologia especificada pelo cliente?

e Identifica documentos do processo, incluindo desenhos, Planos de Controle e
Instrugdes de Trabalho com o simbolo da caracteristica especial do cliente ou
simbolo equivalente ou nota para indicar aquelas etapas do processo que

afetam as caracteristicas especiais?
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7.3.3 — SAIDAS DE PROJETO E DESENVOLVIMENTO

A organizacdo apresenta as saidas de projeto e desenvolvimento em um
formato que possibilite a verificacdo em relacdo as entradas e s@o
aprovadas antes de serem liberadas?

As saidas do projeto e desenvolvimento :

a) Atendem aos requisitos de entrada para o projeto e desenvolvimento?

b) Fornecem informagdes apropriadas para aquisi¢do, producdo e para
fornecimento de servicos?

¢) Contém ou referenciam critérios de aceitacio o produto?

d) Especificam as caracteristicas do produto que sdo essenciais para seu
uso seguro e adequado?

As saidas do projeto do produto sdo expressas em termos que possam ser
verificados e validados contra os requisitos de entrada do projeto?

As safas de projeto do produto incluem:

e Caracteristicas especiais especificadas para o produto?

e  Produto a prova de erros, quando apropriado?

e Definicdo de produtos, incluindo desenhos e dados matematicos?
e Resultados de andlise critica de projeto do produto?

e Diretrizes para diagndstico, quando aplicdvel?

SAIDAS DO PROJETO DO PROCESSO DE PRODUCAO
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As saidas de projeto do processo e producao incluem:

Especifica¢des e desenhos?

Fluxogramas de Processo / Lay Out de fabricacdo?
Plano de Controle?

Instrucdes de Trabalho?

Critérios de Aceita¢do para aprovacgdo do processo?

Dados para qualidade, confiabilidade, manutenabilidade e
mensurabilidade?

Resultados de atividades a prova e erro, como apropriado?

Meétodos de deteccdo de ndo conformidade e feedback de produtos
ou processos ndo conforme?

7.3.4 — ANALISE CRITICA DE PROJETO E DESENVOLVIMENTO

A organizacdo realiza, em fases apropriadas, andlises criticas sistemdticas
de projeto e desenvolvimento de acordo com as disposi¢des planejadas:

a) Avalia a capacidade dos resultados de projeto e desenvolvimento em

atender os requisitos?

b) Identifica qualquer problema e propde a¢des necessarias?

Os participantes das andlises criticas sistemdticas identificam algum
problema e propde agdes necessarias?

Os registros dos resultados de andlises criticas e algumas a¢des
necessdrias estdo sendo mantidos pela organizacao?

A organizac¢do define e analisa medi¢Oes em estdgios apropriados do
projeto e reporta com um resumo dos resultados, para entrada das
andlises criticas pela Direcao?
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7.3.5 - VERIFICACAO DE PROJETO E DESENVOLVIMENTO

A organizacdo executa verificacdes conforme disposi¢cdes planejadas para
assegurar que as saidas do projeto estejam atendendo aos requisitos de
entrada do projeto?

A organiza¢do mantém registros dos resultados das verificacdes e de
algumas acdes necessdrias?

7.3.6 — VALIDACAO DE PROJETO E DESENVOLVIMENTO

A organizacdo realiza validacdo de projeto conforme disposi¢des
planejadas para assegurar que o produto seja capaz de atender aos
requisitos para aplicacao especificada ou uso intencional, onde conhecido.

Quando praticdvel, a organizac¢do conclui a valida¢do antes da entrega ou
implementag@o do produto?

A organizacdo mantém registros dos resultados de validacdo e de
quaisquer ac¢des necessarias?

A organizacgdo executa as valida¢des de projeto de acordo com os
requisitos dos clientes, incluindo o cronograma (tempo)?

A organizacio realiza o processo de aprovagdo de processo e produto em
procedimento reconhecido pelo cliente?

A organizacdo aplica a sistemadtica de aprovagdo de produto, reconhecida
pelo cliente, aos seus fornecedores?
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7.3.7 - CONTROLE DE ALTERACOES DE PROJETO E DESENVOLVIMENTO

A organizacdo identifica e mantém registros das altera¢des de projeto?

A organizacdo analisa criticamente, verifica e valida as altera¢des, como
apropriado, e aprova antes da sua implementag¢ao?

A andlise critica das alteragdes de projeto inclui a avaliacdo do efeito das
alteragdes em partes componentes e no produto ja entregue?

A organizacdo mantém registros da andlise critica das alteracdes e de
quaisquer ac¢des necessarias?

7.4 — AQUISICAO

7.4.1 — PROCESSO DE AQUISICAO

A organizacdo assegura que o produto adquirido estd conforme os
requisitos especificados de aquisi¢do?

O tipo e a extensdo do controle aplicado ao fornecedor e ao produto
adquirido depende do efeito do produto adquirido na realizagio
subsequente do produto ou no produto final?

A organizacdo avalia e seleciona fornecedores com base na sua
capacidades em fornecer produtos de acordo com os requisitos da
organizagao?

A organizacdo estabelece critérios para sele¢do, avaliacdo e reavaliacio
dos fornecedores?

A organizacdo mantém registros dos resultados das avaliacdes e de
quaisquer acdes necessdrias, oriundas de avaliacao?

Todo produto ou material adquirido utilizado na produc¢do atendem aos
requisitos regulamentares aplicaveis?
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DESENVOLVIMENTO DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE DO FORNECEDOR

Os fornecedores da organizagio sdo certificados na ISO 9001:2008 por 3*
parte?

A organizac¢do desenvolve o sistema de gestdo da qualidade com o
objetivo de certificar na ISO 9001:2008?

FORNECEDORES APROVADOS PELOS CLIENTES

Quando especificado em contrato, a organizagdo adquire produtos,
materiais e servicos de fornecedores aprovados pelo cliente?

A organizagdo é responsdvel por assegurar a qualidade dos produtos
fornecidos por fornecedores aprovados pelo cliente, incluindo
fornecedores de ferramentas e dispositivos?

7.4.2 - INFORMACOES DE AQUISICAO

As informagdes de aquisicao da organizac¢do descrevem o produto a ser
adquirido e inclui, onde apropriado, requisitos para:
a) Aprovagdo de produto, procedimentos, processos e equipamentos?
b) Qualificagdo de pessoal?
¢) Sistema de Gestdo a Qualidade?

A organizacdo assegura a adequagdo dos requisitos de aquisicdo
especificados antes da sua comunicagdo ao fornecedor?

7.4.3 - VERIFICACAO DOS PRODUTOS ADQUIRIDOS

A organizagdo estabeleceu e implementou inspecdo ou outras atividades
necessdrias para assegurar que o produto adquirido atendem aos requisitos
de aquisicdo especificados?

Quando a organizacdo ou o cliente pretende executar a verificagdo nas
instalagdes do fornecedor, a organizacdo declara, nas informagdes e
compra, as providéncias de verificacio pretendidas e o método de
liberag¢do de produto?
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QUALIDADE DOS PRODUTOS RECEBIDOS

A organizagdo tem um processo para garantir que a qualidade do produto
adquirido utilizando um ou mais dos seguintes métodos:

Recebimento e avaliagdo de dados estatisticos enviados pelo
fornecedor?

Inspec¢do de recebimento ou teste, baseado no seu desempenho?

Avaliagdo de 2" ou 3" parte, ou auditoria nas instala¢des do
fornecedor, quando complementados com registros de aceitacdo do
desempenho em qualidade?

Avaliacao das pecas por um laboratério designado?
Outro método acordado com o cliente?

MONITORAMENTO DO FORNECEDOR

A organiza¢do monitora o desempenho dos seus fornecedores através dos
seguintes indicadores:

Desempenho da qualidade das pegas recebidas?
Devolucio do cliente incluindo retorno de campo?

Desempenho das programacdes de entregas (incluindo incidentes de
entregas extras)?

A organiza¢do promove o monitoramento do desempenho dos processos e
manufatura dos fornecedores?
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7.5 - PRODUCAO E FORNECIMENTO DE SERVICO

7.5.1 - CONTROLE DE PRODUCAO E FORNECIMENTO DE SERVICO

A organizacdo planeja e realiza a produgdo e o fornecimento de servigos
sob condicdes controladas, como aplicdvel:

a) A disponibilidade de informacgdes que descrevam as caracteristicas do
produto?

b) A disponibilidade de Instrugdes de Trabalho, quando necessario?

¢) O uso de equipamentos adequados?

d) A disponibilidade e uso de dispositivos para monitoramento e
medi¢do?

e) A implementa¢do de medi¢do e monitoramento?

f) A implementagdo a liberacdo, entrega e atividades pés-entrega?

A organizacgdo prepara Instru¢des de Trabalho documentadas para todos os
empregados que tem responsabilidade sobre as operacdes que impactam na
qualidade do produto?

As Instrugdes de Trabalho estdo acessiveis nos locais de trabalho?

As Instrugdes de Trabalho a organizacgio sdo derivadas do Plano de
Controle, Planejamento da Qualidade e Planejamento do Processo de
Producao?

MANUTENCAO PREVENTIVA E PREDITIVA

A organizacio identifica os equipamentos-chave do processo e prové
recursos para manuten¢do das maquinas e equipamentos e desenvolve um
efetivo sistema de manuteng@o preventiva total?

O sistema de manutengdo preventiva da organizacio, inclui, no minimo:
e Atividades planejadas de manutencio?

e  Meétodos para armazenamento e preservagdo de equipamentos,
ferramentas e dispositivos de controle?

e Viabilidade de pegas sobressalentes para equipamentos-chave?
¢ Definicdo, avaliagdo e melhoria dos objetivos de manutenc¢io?

A organizacdo utiliza métodos e manutenc¢do preditiva para melhorar

continuamente a eficiéncia e eficicia dos equipamentos de medi¢ao?
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7.5.1 - GERENCIAMENTO DE FERRAMENTAS

A organizacdo providencia recursos para atividades de projeto de
ferramentas e dispositivos de medi¢do que estejam relacionados a
atividades de fabricac@o e verificacdo?

A organizacdo estabeleceu e implementou um sistema de gerenciamento
do ferramental, incluindo:

e Pessoal e instalagdes para manutengado e reparos?
® Armazenamento e recuperacio?

e  Set-up de ferramentas?

e Programacio de troca de ferramentas pereciveis?

¢  Documentacido de modificacdo de projeto de ferramentas, incluindo
nivel de alterac@o de engenharia?

e Modificacdo de ferramentas e revisdo a documentagdo?
e Identificacdo das ferramentas identificando a sua situacao?

A organizac¢do tem implementado um sistema de monitoramento as
atividades de gerenciamento de ferramental, quando algum trabalho é
subcontratado?

PROGRAMACAO DA PRODUCAO

A producio a organizacdo é programada em ordens a fim de atender os
requisitos do cliente?

AS INFORMACOES DE ASSISTENCIA TECNICA

A organizacido estabeleceu e mantém um processo para comunicacio de
informagdes vindas da assisténcia técnica com as dreas de producio,
engenharia e atividades de projetos?

ASSISTENCIA TECNICA ACORDADOS COM O CLIENTE
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Quando h4 servicos de assisténcia técnica acordados com o cliente, a
organizagdo verifica a eficcia de:
e Qualquer centro de servigos da organizacdo?
¢ Qualquer ferramenta ou equipamento de medi¢do com propdsitos
especiais?
e Treinamento das pessoas que executam tais servigos?

7.5.2 - VALIDACAO DOS PROCESSOS DE PRODUCAO E FORNECIMENTO DE SERVICOS

A organizagdo valida quaisquer processos de produgdo e fornecimento de
servicos onde a saida resultante ndo possa ser verificada por
monitoramento ou verificaciao subsequente.

A validagdo dos processos de produgdo e provisdo de servicos demonstra a
capacidade desses processos em alcangar os resultados planejados?

A organizac¢do toma as providéncias necessdrias para esses processos,
incluindo, quando aplicavel:

a) Critérios definidos para andlise critica e aprovagao dos processos?
b) Aprovacio de equipamentos e qualificacdo de pessoas?

¢) Uso de métodos e procedimentos especificos?

d) Requisitos para registros?

e) Revalidacdo?

7.5.3 — IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE

A organizacdo identifica os produtos por meios adequados ao longo da
realizacdo do produto?

A organizagdo identifica a situacdo dos produtos quanto aos requisitos de
monitoramento e de medicao?

Quando a rastreabilidade é um requisito, a organizacio controla e registra a
identificacdo Unica do produto?
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7.5.4 - PROPRIEDADE DO CLIENTE

A organizacdo tem cuidados com a propriedade do cliente enquanto esta
sob o controle da organiza¢do ou sendo usada por ela?

A organizacdo identifica, verifica, protege e salva-guarda a propriedade do
cliente fornecida para uso ou incorporacdo ao produto?

A organizacdo relata ao cliente e mantém registros para qualquer
propriedade do cliente perdida, danificada ou considerada inadequada para
uso ?

As ferramentas de produgao, testes, inspe¢do e equipamentos sao
permanentemente marcados de modo que o proprietdrio seja visivel e
possa ser determinado?

7.5.5 - PRESERVACAO DO PRODUTO

A organizagdo preserva a conformidade do produto durante o processo
interno e entrega no destino pretendido?

A preservacdo do produto inclui identificagdo, manuseio, embalagem,
armazenamento e prote¢ao?

A preservagdo dos produtos também ¢ aplicada as partes constituintes do
produto?

A organizacdo verifica as condi¢des do produto em estoque sdao
verificadas, em intervalos planejados, a fim de detectar deterioragcdo?

A organizagdo utiliza um sistema de gerenciamento de inventdrio para

otimizar o tempo de estoque e assegurar o giro de estoque?

Produtos obsoletos sdo controlados de forma similar aos produtos ndo
conforme?
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7.6 — CONTROLE DE DISPOSITIVOS DE MEDICAO E MONITORAMENTO

A organizacdo determina as medi¢des e monitoramentos a serem feitos e os
dispositivos de medi¢@o e monitoramento necessdrios para evidenciar a
conformidade do produto com os requisitos determinados?

A organizacdo estabelece processos para assegurar que medig¢do e
monitoramento podem ser realizados e sdo executados de uma maneira
coerente com os requisitos e medicdo e monitoramento?

Quando necessdrio assegurar resultados validos, o dispositivo de medicdo

é:

a) Calibrados ou verificados a intervalos especificados ou antes do uso,
contra padrdes de medicgdo rastredveis a padrdes de medicao
internacionais ou nacionais?

b) Ajustado ou reajustado, quando necessario?

¢) Identificado para possibilitar que a situagc@o da calibracio seja
determinada?

d) Protegido contra ajustes que possam invalidar o resultado a medi¢do?

e) Protegido de dano e deterioracdo durante o manuseio, manutengdo e
armazenamento?

A organizacgdo avalia e registra a validade dos resultados de medi¢ao
anteriores quando constata que o dispositivo ndo estd conforme com os
requisitos?

A organizacdo toma ac¢des apropriadas no dispositivo e em qualquer
produto afetado?

A organiza¢do mantém registros dos resultados de calibracdo e verificagdo?

Quando o equipamento € utilizado na medi¢do e monitoramento de
requisitos especificados, a organizagdo confirma a capacidade do software
de computador para satisfazer a aplicagdo pretendida?

A organizacdo confirma a capacidade do software antes do seu uso e
reconfirmado, se necessario?
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ANALISE DE SISTEMA DE MEDICAO

A organizacdo conduz estudos estatisticos para analisar a variacio presente
nos resultados e cada tipo de sistema de medi¢do?

A organizac¢do conduz andlises de sistema de medicdo para sistemas de
medicdo referenciados no Planos de Controle?

A organizacdo utiliza métodos de andlise e critérios de aceitagdo conforme
aqueles referenciados no Manual de MSA?

REGISTROS DE CALIBRACAO

Os registros das atividades de calibracdo e verificagdo para todos os
dispositivos e equipamentos de medicao e testes, incluindo aqueles de
propriedade do cliente incluem:

a) Identificacdo dos equipamentos, incluindo normas utilizadas para a
calibrag¢do?

b) Nivel de revisdo dos documentos de engenharia?

¢) Qualquer leitura ndo conforme, antes da calibragdo?

d) Anadlise do impacto da condicdo fora de especificagdo?

e) Evidéncia de conformidade as especificagdes apds a calibragio /
verificagdo?

f) Notifica¢do ao cliente, caso o produto ou material suspeito tenha sido
liberado ou expedido?

7.6.3 — REQUISITOS DE LABORATORIO

As instalagdes dos laboratdrios externos / comercial / independentes
utilizados para servigos de inspecdo, testes ou calibragio tem um escopo de
laboratorio definido que inclui a capacidade de executar as inspe¢ao, testes
ou calibragdo requerido e:

e  Estd acreditado na ISO IEC 17025 ou equivalente nacional?

e Tem uma evidéncia de que o laboratdrio externo € aceito pelo cliente?
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8 — MEDICAO, ANALISE E MELHORIA

8.1 - GENERALIDADES

A organizacdo planeja e implementa processos necessarios de
monitoramento, medic¢do, andlise e melhoria necessdrios para :

a) Demonstrar a conformidade do produto?
b) Assegurar a conformidade do Sistema de Gestao da Qualidade?

¢) Melhorar continuamente a eficicia do Sistema de Gestao da
Qualidade?

A organizacdo determina métodos aplicdveis, incluindo técnicas
estatisticas e a extensdo de seu uso para monitoramento, medicao, andlise
e melhoria?

A organizacgdo determina as ferramentas estatisticas apropriadas para cada
processo, durante o Planejamento Avangado do Produto e inclui-as no
Plano de Controle?

A organizacdo entende os conceitos de estatistica basica, como variagao,
controle (estabilidade), capabilidade de processo e super-controle?

e  Entrevista com o pessoal incluindo gerentes demostrando o
conhecimento 0s maiores conceitos de estatistica, como variacio e
distribui¢do, controle de processos, relacdo de causa e efeito, causas
comuns e especiais.

e Registros de treinamentos de técnicas estatisticas.

A organizacdo utiliza conceitos de estatistica basica por toda a empresa?
e Relatdrios de estudos de estatistica bésica.
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8.2 —- MONITORAMENTO E MEDICAO

8.2.1 - SATISFACAO DO CLIENTE

A organiza¢do monitora as informacdes relativas a percepgado dos clientes
sobre se a organizacdo atendeu aos requisitos do cliente, como uma das
medi¢des do desempenho do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ)?

A organizac¢do determina os métodos para obteng@o e uso dessas
informacgdes.

A organiza¢do monitora a satisfagdo do cliente através da avaliacdo
continua do desempenho da realizagdo dos processos?

Os indicadores de desempenho da organizacio para satisfagdo do cliente
sdo baseados em dados objetivos e incluem, mas ndo se limitam a:

¢ Desempenho a qualidade de pecas entregues?
e Reclamagdes de clientes, incluindo problemas de campo?

e Desempenho a programacdo de entregas (incluindo fretes
excessivos)?

e Notificacdo de clientes relativos a qualidade ou entregas?

A organiza¢do monitora o desempenho dos processos de produgdo para
demonstrar adequagdo aos requisitos do cliente com relacdo a qualidade
dos produtos e eficiéncia dos processos?

8.2.2 — AUDITORIAS INTERNAS

A organizacdo executa auditorias internas a intervalos planejados, para

determinar se o Sistema de Gestao da Qualidade:

a) Estd conforma as disposicdes planejadas, com os requisitos da ISO
9001:2008 e com os requisitos do SGQ estabelecidos pela
organizagdo?

b) Esta mantido e implementado eficazmente?

A organizacdo planejou um programa de auditorias, considerando a
situacdo e a importancia dos processos e dreas a serem auditadas, bem
como os resultados de auditorias anteriores?
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A organizacgdo definiu os critérios de auditoria, escopo, frequéncia e
métodos?

A organizagdo assegura objetividade e imparcialidade do processo de
auditoria na selecdo de auditorias e conducao de auditorias internas?

A organizacdo definiu as responsabilidades e os requisitos para execucio
de auditorias e para relatar os resultados e manutengdo dos registros em
um procedimento documentado?

O responsdvel pela drea a ser auditada assegura que as acdes sdo
executadas, sem demora indevida, para eliminar as ndo conformidades
detectadas e suas casas?

As atividades de acompanhamento incluem a verifica¢do das agdes
executadas e o relato dos resultados de verificacdo?

A organizacdo audita o seu SGQ para verificar o atendimento a ISO
9001:2008 e qualquer requisito adicional do SGQ?

A organizacdo audita cada processo de producdo para demonstrar a sua
eficiéncia?

A organizagdo audita os produtos em estdgios apropriados a producio e
expedicdo para verificar conformidade com todos os requisitos
especificados em uma frequéncia definida?

As auditorias internas cobrem todos os processos do sistema de gestdo da
qualidade, atividades e turnos e sdo programadas em um Plano Anual?

A freqiiéncia das auditorias sdo apropriadamente aumentadas, quando nao
conformidades internas ou externas ou reclamagdes de clientes ocorrem?

Os auditores internos da organizagdo sio qualificados para auditar os
requisitos da ISO 9001:2008?
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8.2.3 - MONITORAMENTO E MEDICAO DOS PROCESSOS

A organizagdo aplica métodos adequados para monitoramento e quando
aplicdvel, para medicdo dos processos do SGQ?

Esses métodos demonstram a capacidade dos processos em alcangar os
resultados planejados?

Quando os resultados planejados nao sdo alcancados, sdo efetuadas as
correcdes e executadas as acgdes corretivas, como apropriado, para
assegurar a conformidade do produto?

MONITORAMENTO E MEDICAO DOS PROCESSOS DE PRODUCAO

A organizacdo realiza estudo e todos 0s novos processos de produgdo para
verificar a capabilidade desses processos e para prover entradas adicionais
para o controle dos processos?

A organizacdo documenta os resultados dos estudos dos processos com
especifica¢des, quando aplicavel, para fins de producdo, medicdes, testes e
instru¢des para manutengdo?

A organiza¢do mantém a capabilidade dos processos e produgdo ou
desempenho conforme especificado pelo cliente no Processo de Aprovagio
de Pecas?

A organizacdo assegura que o Plano de Controle e o Fluxograma de
Processo estao implementados, incluindo adequacgio a especificacio:

e Técnicas de Medi¢ido?

¢ Planos de Amostragem?

e  C(ritérios de Aceitagdo?

¢ Planos de Reacdo, onde critérios de aceitagdo nao sao atendidos?

Eventos significantes no processo sao registrados em formulérios.

A organizacdo inicia planos de reagdo para as caracteristicas instaveis ou
ndo capazes estatisticamente?

Estes Planos de Reagdo incluem retencdo do produto e inspe¢do 100% ,
conforme apropriado?

Os planos de acdo corretiva sdo revisados e aprovados pelo cliente quando
requerido pelo cliente?
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A organizacdo mantém registros das datas efetivas as mudancas de processo |

8.2.4 - MEDICAO E MONITORAMENTO DE PRODUTOS

A organizacdo mede e monitora as caracteristicas do produto para verificar
se os requisitos do produto tem sido atendidos?

A organizacdo realiza esta medi¢cdo em estdgios apropriados do processo de
realizacdo do produto, e acordo com as providéncias planejadas?

A organizacdo mantém evidéncias de conformidade com os critérios e
aceitacdo?

Os registros indicam a pessoa autorizada a liberar o produto?

A liberag@o do produto e a entrega do servico somente sdo realizados ap6s
todas as providéncias planejadas terem sido satisfatoriamente concluidas, a
menos que aprovado de outra maneira por uma autoridade pertinente e
quando aplicédvel pelo cliente?

ITENS DE APARENCIA

A organizacgdo assegura que os produtos que nao estejam conforme com os
requisitos do produto sejam identificados e controlados para evitar a
entrega ou uso ndo intencional?

A organizacao definiu os controles e as responsabilidades e autoridades
relacionadas para lidar com produtos ndo conforme em um procedimento
documentado?

A organizacdo trata os produtos nao conforme por uma ou mais as
seguintes forma:

a) Execucdo e ac¢des para eliminar a ndo conformidade detectada?
b) Autorizagdo do seu uso, liberag@o ou aceitagdo sob concessdo por uma
autoridade pertinente e, onde aplicdvel, pelo cliente?

¢) Execucdo de agdes para impedir o seu uso pretendido ou aplicagdo
original?
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A organiza¢do mantém registros sobre a natureza das ndao conformidades
em

quaisquer acdes subsequentes executadas incluindo concessdes obtidas?

Quando o produto ndo conforme € corrigido, este € verificado para
demonstrar a conformidade com os requisitos?

Quando a ndo conformidade € detectada aps a entrega ou inicio de seu
uso, a organizacao toma as agdes apropriadas em relac@o aos efeitos, ou
potenciais efeitos, da ndo conformidade?

A organizacdo classifica como produto nao conforme os produtos sem
identificacdo ou produtos suspeitos?

As instrugdes para retrabalho, incluindo requisitos para reinspe¢ao estao
acessiveis a serem utilizadas pelas pessoas apropriadas?

A organizac¢do informa prontamente ao cliente em casos de nao
conformidades no produto que j4 tenha sido entregue?

A organizac¢do obtém a concessdo ou Permissdo de Desvio do cliente para
processamento quando o produto quando o produto ou o processo de
producdo é diferente daquele que foi aprovado inicialmente?

A organiza¢do mantém um registro da ata de expiracdo ou quantidade
autorizada para concessao ou permissdo de desvio?

A organizacdo assegura a adequag@o com oS requisitos originais quando da
expiragdo do prazo a autorizagdo de desvio?

A organizacdo identifica apropriadamente cada embalagem ou container de
material expedido com autoriza¢do / concessdo?

A organizacdo aplica aos fornecedores estes requisitos para recebimento de
produtos subcontratados?

A organizacdo combina qualquer concessdo de produto solicitada antes de
submeté-lo ao cliente?

8.4 — ANALISE DE DADOS

A organizacdo determina, coleta e analisa dados apropriados para
demonstrar a adequacio e eficicia do SGQ e para avaliar onde melhorias
da eficdcia do SGQ pdem ser realizadas?
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A andlise de dados da organizacdo inclui dados gerados como resultado do
monitoramento e das medi¢des e de outras fontes pertinentes?

A organizacdo analisa dados que fornecem informagdes relativas a:
a) Satisfacdo de Clientes?
b) Conformidade com os requisitos do produto?

c) Caracteristicas e tendéncias dos processos e produtos, incluindo
oportunidades para acdes preventivas?

d) Fornecedores?
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ANALISE DE DADOS

A organizacdo compara tendéncias em qualidade e desempenho
operacional com o progresso em relag@o aos objetivos e proporciona agdes
para suportar:

e Desenvolvimento de prioridades para problemas relacionados com os
clientes?

e Determinagdo de tendéncias importantes relacionadas com os clientes
e determinacdo da correlagdo existente para tomada de decisao,
defini¢do da situacdo atual e planejamento de prazo?

¢ Um sistema para reportar as informagdes sobre o desempenho do
produto?

8.5 — MELHORIAS

8.5.1 - MELHORIA CONTINUA

A organiza¢do melhora continuamente a eficdcia do sistema de gestdo da
qualidade por meio do uso da Politica da Qualidade, Objetivos da
Qualidade, resultados de auditoria, andlise de dados, acdes corretivas e
preventivas e andlise critica pela direcao?

A organizacdo estd melhorando continuamente a eficicia do SGQ em
acordo com os requisitos da ISO 9001:2008 ?(4.1)

A organizac¢do definiu um processo de melhoria continua?

A melhoria continua da organizacao estd continuamente focada no controle
e reducdo das variagdes das caracteristicas de produto e pardmetros de
processo?
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8.5.2— ACAO CORRETIVA

A organizacgdo executa a¢des corretivas para eliminar as causas de ndo
conformidades de forma a evitar a sua repeti¢do?

As agdes corretivas sdo apropriadas aos efeitos das ndo conformidades
encontradas?

A organizacdo estabeleceu um procedimento para definir os requisitos
para:

a) Andlise critica de ndo conformidades (incluindo reclamacdes e
clientes) ?

b) Determinagdo as causas de ndo conformidades?

¢) Avaliacdo de necessidades de acdes para assegurar que aquelas ndo
conformidades ndo ocorrerdo novamente?

d) Determinagdo e implantacdo de a¢des necessarias?
e) Registros dos resultados de acdes executadas?
f) Andlise critica de ac¢des corretivas executadas?

SOLUCAO DE PROBLEMAS

A organizac¢do tem um processo definido para solucéio de problemas
através da identificacdo e eliminacdo as causas raizes identificadas?

Se existir um método de solugdo ndo de problemas indicado pelo cliente, a
organizag¢do utiliza-0?

A organizacao utiliza um método a prova de erros no processo de acdo
corretiva?

A organizacdo aplica as ag¢des corretivas e controles implementados para
eliminar a causa de nao conformidades de outros produtos ou processos
similares ?

ANALISE / TESTE DE PRODUTOS REJEITADOS

A organizac¢do analisa as pecas rejeitadas pelas plantas de producdo do
cliente, centros de engenharia e concessiondria?

A organiza¢do minimiza o tempo do ciclo o processo de teste / andlise dos
produtos rejeitados?
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A organiza¢do mantém e disponibiliza os registros destas andlises e faz
avaliacdo, quando solicitado?

A organizacdo analisa o desempenho e inicia acdes corretivas para
prevenir a re-ocorréncia?
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8.5.3 — ACOES PREVENTIVAS

A organizacdo define a¢des para eliminar as causas de ndo conformidades
potenciais, e forma a evitar a sua ocorréncia? Exemplos.

As agdes preventivas sdo apropriadas aos efeitos os problemas potenciais?

A organizagdo estabeleceu um procedimento documentados que define os
requisitos para:

a)
b)

c)
d)
e)

Defini¢ao de ndo conformidades potenciais e de suas causas?

Avaliacdo da necessidade de agdes para evitar a ocorréncia de nao
conformidades?

Definicdo e implementagdo de agdes necessdrias?
Registros de resultados de a¢des executadas?
Andlise critica de acdes preventivas executadas?
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