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0 Introdugéo

0.1.Generalidades

A ado¢do de um sistema de gestéo da qualidade deveria ser uma decisdo estratégica de uma organizagdo. O projeto e
implementacdo de um sistema de gestéo da qualidade de uma organizacdo é influenciado por necessidades diversas,
objetivos particulares, produtos oferecidos, 0s processos empregados, o tamanho e estrutura da organizacdo. N&o é o
proposito deste Padrdo Internacional pressupor uniformidade na estrutura de sistemas de gestdo da qualidade ou
uniformidade da documentaco.

Os requisitos para um sistema de gestéo da qualidade especificados neste Padréo Internacional s8o complementares
aos requisitos para produtos. Informacdes citadas como “NOTA” servem como guia no entendimento ou
esclarecimento do requisito associado.

Este Padrdo Internaciona pode ser usado para aplicagdes internas ou externas, incluindo organismos de certificaco,
para avaliar a capacidade da organizagdo em atender aos requisitos do cliente, requisitos regulamentares e os préprios
requisitos da organizagéo.

Os principios de gestdo da qualidade estabelecidos na | SO 9004 foram considerados durante o desenvolvimento deste
Padr&o Internacional.

0.2 Abordagem de Processo

Este Padrdo Internacional promove a adogdo da abordagem de processo no desenvolvimento, na implementagéo e na
mel horia da eficécia do sistema de gestdo da qualidade para aumentar a satisfac8o do cliente através do atendimento aos
Seus requisitos.

Para que uma organizacdo funcione de maneira eficaz, ela deve identificar e gerenciar diversas atividades interligadas.
Uma atividade que usa recursos e 0s gerencia de maneira a permitir a transformagdo de entradas em saidas, pode ser
considerada como um processo. Freqlientemente a saida de um processo diretamente forma a entrada do préximo
processo.

A aplicagdo de um sistema de processos dentro de uma organizagdo, junto com a identificacdo e as interagdes desses
processos, bem como a sua gestdo podem ser denominados como “ abordagem de processo”.

Uma vantagem da abordagem de processo € o controle continuo que ele possibilita sobre a inter-relagdo entre os
processos individuais dentro do sistema de processos, bem como o controle sobre a combinagdo e interagcdo desses
processos.

Quando usado dentro de um sistema de gestéo da qualidade, tal abordagem enfatiza aimportancia:

a) do entendimento e atendimento aos requisitos;

b) danecessidade de considerar processos em termos de valor agregado
¢) de obter resultados sobre o desempenho e eficicia do processo, e

d) damelhoria continua dos processos baseada em medi¢des objetivas.

O modelo de sistema de gestdo da qualidade baseado no processo demonstrado na Figura 1 ilustra a ligagdo dos
processos apresentados nas clausulas 4 a 8. Esta ilustracdo demonstra que clientes atuam significativamente na
definicdo dos requisitos de entrada. O monitoramento da satisfacdo do cliente requer a avaliagdo, pela organizagéo, da
informacdo relacionada a percepcdo do cliente se a organizagdo atende aos seus requisitos. O modelo apresentado na
Figura 1, cobre todos os requisitos deste Padrdo Internacional, mas ndo apresenta processos em um nivel detalhado.

NOTA : Em adi¢do, a metodologia conhecida como “Plan-Do-Check-Act” (PDCA) pode ser aplicada para todos os
processos. PDCA pode ser resumidamente definido como segue :
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Plan: estabelecer os objetivos e processos necessérios para fornecer resultados de acordo com os requisitos do
cliente e com as politicas da organizagéo.

Do: implementar os processos.

Check : monitorar e medir os processos e produtos comparando-os as politicas, aos objetivos e aos requisitos para o
produto e registrar os resultados.

Act: tomar agBes para melhorar continuamente o desempenho do processo.

0.3 Relacdo com | SO 9004

As edigdes atuais da 1SO 9001 e 1SO 9004 foram desenvolvidas como um par consistente de Padrfes de sistemas de
gestdo da qualidade, os quais foram projetadas para se complementarem, mas também podem ser usados
separadamente. Embora os dois Padrdes Internacionais tenham escopos diferentes, eles possuem estruturas similares
parafacilitar a sua aplicagdo como um par consistente.

A 1S0 9001 especifica requisitos para um sistema de gestdo da qualidade que pode ser usado para aplicag8o interna as
organizagOes, ou para certificagdo ou objetivos contratuais. A 1SO 9001 é focada na eficcia do sistema de gestdo da
qualidade em atender aos requisitos do cliente.

A 1S0 9004:2000 fornece diretrizes numa gamamaior de objetivos de um sistema de gestéo da qualidade do que alSO
9001, particularmente para a melhoria continua do desempenho global e da eficiéncia da organizagdo, bem como sua
eficacia. 1SO 9004 é recomendada como um guia para as organizagfes cuja Alta Administragdo desga ir dém dos
requisitos da I SO 9001 e buscar a melhoria continua do desempenho da organizag8o. Entretanto, a SO 9004 ndo deve
ser usada para certificacdo ou uso contratual .

0.4 Compatibilidade com outros sistemas de gestao

Este Padréo Internaciona foi alinhado com a 1SO 14001:1996 a fim de aumentar a compatibilidade dos dois padrdes
para o beneficio do uso comum.

Este Padrdo Internaciona ndo inclui requisitos especificos relativos a outros sistemas de gestdo, tais como gestéo
ambiental, gestdo de seguranca e salide ocupacional, gestdo financeira ou gestdo de riscos. Entretanto, este Padréo
Internaciona permite & uma organizagdo alinhar ou integrar seu proprio sistema de gestdo da qualidade com requisitos
de sistema de gest&o relacionados. E possivel para uma organizagio adaptar seu(s) existente(s) sistema(s) de gestdo de
maneira a estabel ecer um sistema de gest8o da qualidade que atende aos requisitos deste Padrdo I nternacional.
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Figura 1. Modelo da abordagem de processo
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SO 9001 - Sistemas de Gestao da Qualidade — Requisitos

1 Escopo

1.1 Generalidades
Este Padrdo Internacional especifica requisitos para um sistema de gestdo da qualidade onde uma organizag&o:

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

b) tem o objetivo de aumentar a satisfacdo do cliente através da efetiva aplicagdo do sistema, incluindo processos para
melhoria continua do sistema e para a garantia da conformidade aos requisitos do cliente e aos requisitos
regulamentares aplicaveis.

NOTA: Neste Padrdo Internacional, o termo “produto” aplica-se apenas ao produto pretendido para, ou requerido
por um cliente.

1.2 Aplicagéo
Todos os requisitos deste Padrdo Internacional sdo genéricos e aplicaveis e pretende-se sua aplicagdo em todas as
organizagdes, a despeito do tipo, tamanho e do produto fornecido.

Onde qualquer (quaisquer) requisito(s) deste Padréo Internacional ndo possa (possam) ser aplicado(s) devido a
natureza da organizagdo e seu produto, este(s) requisito(s) pode(m) ser excluido(s).

Onde exclusdes sdo feitas, a solicitacio de conformidade a esse Padrdo Internacional néo é aceita, a menos que essas
exclusdes sgjam limitadas aos requisitos constantes na clausula 7, e tais exclusdes ndo afetem a capacidade ou a
responsabilidade da organizacdo em fornecer produtos que atendam aos requisitos do cliente e aos requisitos
regulamentares aplicaveis.

2 Referéncianormativa

O documento normativo a seguir contém provisdes que, através da referéncia neste texto, constitui estipulagfes deste
Padr&o Internaciona. Como areferéncia € datada, subseqlientes emendas a, ou revisdes do Padréo Internacional citado

ndo se aplicam. Todavia, as partes de acordo com base neste Padr@o Internacional sdo estimuladas a investigar a
possibilidade de aplicar a edicdo mais recente do documento normativo indicado abaixo. Para referéncias ndo datadas

aplica-se a Ultima edi¢do do documento normativo referenciado. Os membros da IEC e SO mantém registros de

Padrfes | nternacionais atualmente validos.

SO 9000: *), Sstemas de gestao da qualidade — Elementos fundamentais e vocabulério. (* a ser publicada)

3 Termos e definigcdes
Para os propositos deste Padrdo Internacional, aplicam-se os termos e defini¢des fornecidos em 1SO 9000.

Os seguintes termos, usados nesta edi¢do da SO 9001, para descrever a cadeia de fornecimento, foram alterados de
formaarefletirem o vocabul&rio atualmente utilizado:

Fornecedor-----------------=------ > Organizagéo > Cliente

O termo ‘organizacdo’ substitui o termo ‘fornecedor’ utilizado na ISO 9001:1994 e refere-se a unidade a qual este
Padréo Internacional se aplica. Também, o termo ‘fornecedor’ agora substitui o termo ‘ subcontratado’.

Ao longo do texto deste Padr&o Internacional, onde ocorrer o termo “produto”, ele também significa“servigo” .

4 Sistemade gestdo da qualidade

4.1 Requisitos Gerais

A organizacdo deve estabelecer, documentar, implementar, manter e continuamente melhorar a eficécia do sistema de
gestéo da qualidade de acordo com os requisitos deste Padr&o I nternacional.

A organizagdo deve:

a) identificar os processos necess&rios para o sistema de gestéo da qualidade e sua aplicacdo em toda a organizagdo
(ver 1.2);
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b) determinar a sequiéncia e interagdo desses processos,

c) determinar critérios e métodos necessarios para assegurar que a operagdo e controle desses processos Sao
eficazes,

d) assegurar a disponibilidade de recursos e informago necess&ria para apoiar a operagdo e monitoramento desses
processos,

€) monitorar, medir e analisar esses processos, e

f)  implementar agBes necessarias para atingir os resultados planejados e a mel horia continua desses processos.

A organizagdo deve gerenciar esses processos de acordo com os requisitos deste Padréo Internacional .

NOTA: Os processos necessarios para 0 sistema de gestdo da qualidade, mencionados acima, deveriam incluir
processos para atividades de administragéo, provisdo de recursos, realizacdo do produto e medic¢&o.

Onde uma organizacdo decide subcontratar (“outsorcing”) qualquer processo que afete a conformidade do produto
com 0s requisitos, a organizagdo deve assegurar 0 controle sobre tais processos. O controle dos processos
subcontratados deve ser identificado dentro do sistema de gestdo da qualidade.

4.2. Requisitos de documentacao

4.2.1 Generalidades
A documentacdo do sistema de gestéo da qualidade deve incluir:

a) declaracdo documentada da politica da qualidade e dos objetivos da quaidade;

b) um manua daqualidade;

¢) procedimentos documentados requeridos por este Padrdo Internacional;

d) documentos necess&rios para a organizagdo assegurar o eficaz plangamento, operacdo e controle de seus
processos, e

€) registros da qualidade requeridos por este Padrdo Internacional (ver 4.2.4.)

NOTA 1: Onde o termo “procedimento documentado” aparecer dentro deste Padr@o Internacional, isto requer que o
procedimento seja estabel ecido, documentado, implementado e mantido.

NOTA 2: A extensdo da documentagdo do sistema de gestdo da qualidade pode ser diferente de uma organizagdo para
outra, devido a:

a) o tamanho da organizag&o e o tipo de atividades,
b) acomplexidade e interacdo dos processos;
) competéncia do pessoal.

NOTA 3: A documentagdo pode ser em qualquer formato ou tipo de midia

4.2.2 Manual da qualidade

A organizacdo deve estabelecer e manter um manual da qualidade, incluindo o seguinte:

a) 0 escopo do sistema de gestéo da qualidade, incluindo detalhes e justificativas para quai squer exclusdes (1.2);
b) os procedimentos documentados estabel ecidos para o sistema de gestdo da quaidade ou referénciaa eles;

¢) umadescrigdo dainteragdo entre os processos do sistema de gestdo da quaidade.

4.2.3 Controle de documentos
Documentos requeridos para o sistema de gestéo da qualidade devem ser controlados. Os registros da qualidade séo
um tipo especia de documentos e devem ser controlados de acordo com o requisito 4.2.4.

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

a) aprovar documentos quanto a adequacdo antes da emissao;

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

c) assegurar aidentificacdo das alteragBes e a situagdo atual das revisdes dos documentos;

d) assegurar que as versdes relevantes de documentos aplicaveis estdo disponiveis nos locais de uso;

€) assegurar que os documentos se mantenham legiveis e prontamente identificavels;

f)  assegurar que documentos de origem externa sdo identificados e tém sua distribuicdo controlada, e

g prevenir o uso ndo intencional de documentos obsoletos, e aplicar adequada identificacdo a eles se eles forem
retidos para qualquer objetivo.
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4.2.4 Controlederegistros da qualidade

Registros da qualidade devem ser estabelecidos e mantidos para fornecer evidéncia de conformidade aos requisitos e a
efetiva operagdo do sistema de gestdo da qualidade. Os registros da qualidade devem ser mantidos legivels,
prontamente identificaveis e recuperdveis. Um procedimento documentado deve ser estabelecido para definir os
controles necessarios para a identificacdo, armazenamento, protecdo, recuperacdo, tempo de retencéo e disposicdo dos
registros de qualidade.

5 Responsabilidade da Administracéo

5.1 Comprometimento da Administracéo
A Alta Administracgo deve fornecer evidéncia de seu comprometimento com o desenvolvimento, implementagéo e
mel horia continua da eficacia do sistema de gestéo da qualidade por meio de:

a comunicacdo a organizagdo da importancia do atendimento aos requisitos do cliente, assim como aos requisitos
legais e regulamentares,

b) estabelecimento da politica da qualidade;

C) garantiade que os objetivos da quaidade sdo estabelecidos;

d) conducdo de andlises criticas da administracdo, e

€) garantiadadisponibilidade de recursos.

5.2 Foco no cliente
A Alta Administragdo deve garantir que os requisitos do cliente sgjam determinados e atendidos com o objetivo de
aumentar a satisfagdo do cliente (ver 7.2.1e8.2.1).

5.3 Politica da qualidade

A Alta Administracdo deve assegurar que a politica da quaidade:

a) éapropriada aos objetivos da organizagéo;

b) inclui compromisso com o atendimento aos requisitos e a melhoria continua da eficécia do sistema de gestéo da
qualidade;

¢) fornece umaestrutura para estabel ecer e analisar criticamente os objetivos da qualidade;

d) écomunicada e compreendidadentro da organizagéo, e

€) éandisadacriticamente para garantir continuamente sua adequagao.

5.4 Plangjamento

5.4.1 Objetivos da qualidade

A Alta Administragdo deve assegurar que os objetivos da quaidade, incluindo aqueles necessérios para atender aos
requisitos relativos aos produtos (ver 7.1.8). sdo estabelecidos para as fungdes e niveis relevantes dentro da
organizacdo. Os objetivos da qualidade devem ser mensurdveis e coerentes com a politica da qualidade.

5.4.2 Plangjamento do sistema de gestao da qualidade

A Alta Administracdo deve assegurar que :

a) o plangamento do sistema de gestdo da qualidade é conduzido de maneira a atender aos requisitos definidos no
requisito 4.1, bem como aos objetivos da qualidade, e

b) aintegridade do sistema de gestdo da qudidade é mantida, quando mudangas no sistema de gestdo da qualidade
s30 plangjadas e implementadas.

5.5 Responsabilidade, Autoridade e Comunicagéo

5.5.1 Responsabilidade e autoridade
A Alta Administragdo deve assegurar que as responsabilidades, autoridades e suas inter-relagdes sejam definidas e
comunicadas dentro da organizagao.

5.5.2 Representante da administracdo

A Alta Administracdo deve indicar um membro da administragdo que, independente de outras responsabilidades, deve
ter autoridade e responsabilidade que inclua:

a) assegurar que 0S pProcessos necessarios para o sistema de gestdo da qualidade estdo estabel ecidos, implementados

e mantidos;
b) reportar a Alta Administragdo o desempenho do sistema de gestdo da qualidade e qualquer necessidade de
melhoria, e

C) assegurar apromogdo da conscientizacdo dos requisitos do cliente por toda a organizagéo.
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NOTA: A responsabilidade do representante da administracdo pode incluir ligacdo com partes externas quanto as
questdes relativas ao sistema de gestéo da qualidade.

5.5.3 Comunicacéo interna
A Alta Administragdo deve assegurar que processos de comunicagdo apropriados sdo estabelecidos dentro da
organizacao e que ocorra a comunicagdo relacionada a eficécia do sistema de gestdo da qualidade.

5.6 Analisecriticapelaadministragdo

5.6.1 Generalidades

A Alta Administragdo deve analisar criticamente o sistema de gestdo da qualidade, em intervalos plangjados, para
assegurar sua continua conveniéncia, adequagdo e eficacia. Essa andlise critica deve incluir a avaiagdo de oportunidades
para melhoria e a necessidade de mudangas no sistema de gestdo da qualidade, incluindo politica e objetivos da
qualidade.

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

5.6.2 Entradasda andlise critica

As entradas da andlise critica devem incluir informagtes sobre :

a) resultados de auditorias;

b) “feedback” do cliente;

¢) desempenho dos processos e conformidade do produto;

d) situacdo das agBes corretivas e preventivas;

e) aclesde“follow-up” de andlises criticas anteriores,

f)  mudancas plangjadas que possam afetar o sistema de gestdo da qualidade, e
g recomendagBes paramelhoria

5.6.3 Saidas da andlise critica

Os resultados da andlise critica pela administragdo devem incluir quaisquer decisdes e ages relativas a
a) melhoriada€ficacia do sistema de gestéo da qualidade e seus processos;

b) melhoriado produto relacionada aos requisitos do cliente;

C) necessidades de recursos.

6 Gestdo derecursos

6.1 Provisdo derecursos

A organizago deve determinar e fornecer 0s recursos necessarios:

a) paraimplementago, manutencdo e melhoria continua da eficacia do sistema de gestdo da qualidade;

b) para aumentar a satisfagéo do cliente através do atendimento aos seus requisitos.

6.2 Recur sos humanos

6.2.1 Generalidades

O pessoa que desempenha atividades que afetam a qualidade do produto deve ser quaificado com base na instrucéo,

treinamento, habilidades e experiéncia apropriados.

6.2.2 Competéncia, conscientizacdo e treinamento

A organizagdo deve:
a) determinar a competéncia necessria para o pessoa que desempenha atividades que afetam a quaidade do
produto;

b) fornecer treinamento ou tomar agOes para satisfazer as necessidades identificadas;

c) avaiar aeficéciadas agdes tomadas;

d) assegurar que seu pessoal esta consciente da relevancia e importancia de suas atividades e como elas contribuem
para o alcance dos objetivos da qualidade, e

€) manter registros adequados de instrugdo, treinamento, habilidades e experiéncia (ver 4.2.4).

6.3 Infra-estrutura

A organizacdo deve determinar, fornecer e manter ainfra-estrutura necessaria para obter a conformidade aos requisitos
do produto. Infra-estruturainclui, por exemplo:
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a) estrutura, local/area de trabalho e instal agdes/facilidades associadas;
b) equipamento de processo, hardware e software;
C) servigos de apoio, tais como transporte ou comunicagao.

6.4 Ambiente detrabalho
A organizacdo deve determinar e gerenciar o ambiente de trabalho necessario para obter a conformidade aos requisitos
do produto.

7 Realizagio do produto

7.1 Plangjamento de realizagéo do produto

A organizag8o deve plangjar e desenvolver 0s processos necessarios para a realizagdo do produto. O plangjamento da
realizac8o do produto deve ser consistente com 0s requisitos dos outros processos do sistema de gestéo da qualidade
(ver 4.1).

No plangjamento da realiza¢do do produto a organizagdo deve determinar 0 seguinte, como apropriado:

a) objetivos da qualidade e requisitos para o produto;

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

c) atvidades requeridas de verificagdo, validagdo, monitoramento, inspecéo e ensaios especificos para o produto e
0s critérios para aceitagdo do produto;

d) os registros que sd0 necessarios para fornecer evidéncia que os processos de realizagdo e o produto resultante
atendem aos requisitos (ver 4.2.4.).

A saida deste plangjamento deve ser em uma forma adequada em relag@o ao método de operagdo da organizagao.

NOTA 1. Documentacdo especificando os processos do sistema de gestdo da qualidade (incluindo os processos de
realizacdo do produto) e 0s recursos necessarios a serem aplicados para um produto, projeto ou contrato especifico
pode ser referida como um plano da qualidade.

NOTA 2: A organizagdo também pode aplicar os requisitos definidos no elemento 7.3. para o desenvolvimento dos
processos de realizagdo do produto.

7.2 Processos relacionados ao cliente

7.2.1 Determinacgao dos requisitos relacionados ao produto

A organizacdo deve determinar :

a) osrequisitos especificados pelo cliente, incluindo requisitos de entrega e de atividade pés-entrega;

b) osrequisitos do produto ndo especificados pelo cliente, porém necessérios para o uso especificado, conhecido ou
pretendido;

C) requisitosregulamentares e legais relacionados ao produto, e

d) quaisquer requisitos adicionais determinados pela organizagéo.

7.2.2 Andlise critica dosrequisitosrelacionados ao produto

A organizagdo deve analisar criticamente os requisitos rel acionados ao produto. Esta andlise critica deve ser conduzida
antes do compromisso da organizagdo em fornecer um produto ao cliente (por exemplo, submissdo de uma proposta,
aceitacdo de um contrato ou pedido, aceitagdo de ateragdes em contratos ou pedidos) e deve assegurar que:

a) osrequisitos do produto estdo definidos;

b) osrequisitos de contrato ou pedido que diferem dos previamente expressos estéo resolvidos, e

C) aorganizacdo tem capacidade em atender aos requisitos definidos.

Registros dos resultados da andlise critica e agfes resultantes da andlise critica devem ser mantidos (ver 4.2.4).

Quando o cliente ndo fornecer declarago por escrito dos requisitos, os requisitos do cliente devem ser confirmados
pela organizacdo antes da aceitacao.

Quando os requisitos do produto sdo alterados, a organizagdo deve assegurar que a documentagdo relevante é dteradae
0 pessoal relevante esteja consciente dos requisitos aterados.

NOTA: Em algumas situagdes, tais como vendas por Internet, uma andise critica forma é impraticavel para cada
pedido. No lugar dessa andlise por pedido, a andlise critica pode cobrir as informagdes rel evantes sobre o produto, tais
como catdlogos ou material de publicidade.
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7.2.3 Comunicacédo do cliente

A organizagdo deve identificar e implementar arranjos eficazes para comunicaggo com os clientes relacionada a:
a) informagdes sobre produto;

b) pesquisas, contratos ou pedido, incluindo emendas (alteragdes);

c) “feedback” do cliente, incluindo reclamagdes.

7.3 Projeto e desenvolvimento

7.3.1 Plangjamento do projeto e desenvolvimento
A organizagdo deve plangjar e controlar o projeto e desenvolvimento do produto.

Durante o plangjamento de projeto e desenvolvimento, a organizagéo deve determinar:

a) estégios do processo de projeto e desenvolvimento;

b) atividades de andlise critica, verificagdo e vaidagdo apropriadas a cada estégio do projeto e desenvolvimento, e
c) responsabilidades e autoridades para atividades de projeto e desenvolvimento.

A organizacdo deve gerenciar as interfaces entre diferentes grupos envolvidos em projeto e desenvolvimento com o
intuito de garantir a comunicagdo eficaz e clareza de responsabilidades.

A saida do plangjamento deve ser atualizada, como apropriado, com o progresso do projeto e desenvolvimento.

7.3.2 Entradas de proj eto e desenvolvimento

As entradas relacionadas aos requisitos do produto devem ser determinadas e devem ser mantidos registros (ver 4.2.4.)
Estas entradas devem incluir:

a) requisitos funcionais e de desempenho;

b) requisitos regulamentares e legais aplicavels,

¢) informacOes derivadas de projetos similares anteriores, onde aplicavel, e

d) outros requisitos essenciais para o projeto e desenvolvimento.

Essas entradas devem ser andlisadas criticamente quanto a adequacdo. Requisitos ndo devem ser incompletos,
ambiguos ou conflitantes.

7.3.3 Saidas de projeto e desenvolvimento

As saidas do processo de projeto e desenvolvimento devem ser fornecidas num formato que possibilite a verificacdo
em comparagdo aos requisitos de entrada de projeto e desenvolvimento e devem ser aprovadas antes da liberagéo.

A saida de projeto e desenvolvimento deve:

a) atender aos requisitos de entrada de projeto e desenvolvimento;

b) fornecer informac&o apropriada para aquisi¢do, producdo e servigos associados;

c) conter ou fazer referéncia a critérios de aceitacdo de produto;

d) especificar as caracteristicas do produto que sejam essencial s a seu Uso seguro e apropriado.

7.3.4 Andlise critica de projeto e desenvolvimento

Em estégios adequados, andlises criticas sistematicas de projeto e desenvolvimento devem ser conduzidas para:
a) avadiar acapacidade dos resultados de projeto e desenvolvimento em atender aos requisitos, e

b) identificar quaisquer problemas e propor agdes necessarias.

Os participantes de tais andlises criticas devem incluir representantes de fungdes rel acionadas com o estagio de projeto
e desenvolvimento que estgja sendo analisado criticamente. Registros dos resultados das andlises criticas e de
quaisquer agdes necessarias devem ser mantidos (ver 4.2.4).

7.3.5 Verificagao de projeto e desenvolvimento
A verificacdo deve ser redlizada para garantir que as saidas de projeto e desenvolvimento satisfagam aos requisitos de
entrada. Registros dos resultados da verificagdo e de quaisquer agdes necessarias devem ser mantidos (ver 4.2.4).

7.3.6 Validacdo de projeto e desenvolvimento

A validago de projeto e desenvolvimento deve ser realizada de acordo com as disposi¢des plangjadas (ver 7.3.1) para
garantir que o produto resultante é capaz de atender aos requisitos para um uso ou aplicacdo especificado ou
conhecido. Sempre que praticavel, a validacdo deve ser completada antes da entrega ou implementacéo do produto.
Registros dos resultados da vaidagdo e de quaisquer agdes necessarias devem ser mantidos (ver 4.2.4).
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7.3.7 Controle de altera¢des de projeto e desenvolvimento

As ateracBes de projeto e desenvolvimento devem ser identificadas e registradas. As alteragdes devem ser analisadas
criticamente, verificadas e vaidadas, como apropriado, e aprovadas antes da implementagdo. A andlise critica das
alteragBes de projeto e desenvolvimento devem incluir a avaliagdo dos efeitos das alteraces nas partes componentes e
produtos entregues.

Registros dos resultados da andlise critica das alteragBes e de quaisguer agdes necessarias devem ser mantidos (ver
424).

7.4 Aquisicdo

7.4.1 Processo de Aquisicdo

A organizagdo deve assegurar que 0s produtos adquiridos estdo em conformidade aos requisitos de compra
especificados. O tipo e alcance do controle aplicado sobre o fornecedor e sobre o produto comprado deve depender do
efeito do produto adquirido na subseqiiente realizagdo do produto ou no produto final.

A organizag8o deve avaliar e selecionar fornecedores com base em sua capacidade de fornecer produtos de acordo com
0s requisitos da organizacdo. Critérios para selegdo, avaliacdo e reavaliagdo devem ser estabelecidos. Registros dos
resultados das avaliagBes e de quaisquer agdes necessérias resultantes da avaliagdo devem ser mantidos (ver 4.2.4).

7.4.2 | nfor magBes para aquisicao

A informagao para aquisi¢do deve descrever o produto a ser adquirido, incluindo onde apropriado:
a) requisitos para aprovacdo do produto, procedimentos, processos e equipamento;

b) requisitos paraqualificagdo de pessodl;

C) requisitos do sistema de gestdo da qualidade.

A organizagdo deve garantir a adequacdo dos requisitos de aquisicdo especificados antes de sua comunicagdo ao
fornecedor.

7.4.3 Verificacdo do produto adquirido
A organizagdo deve estabelecer e implementar as atividades de inspecdo ou outras atividades necessérias para
assegurar que o produto adquirido atende aos requisitos de compra especificados.

Onde a organizagdo ou seu cliente pretender redlizar verificagdo nas instalagBes do fornecedor, a primeira deve
especificar as disposi¢des de verificagdo necess&rias, bem como 0 método de liberagdo de produto na informagéo de
aquisicéo.

7.5 Producdo e Prestacdo de servico

7.5.1 Controle de producao e prestacao de servico

A organizag@o deve plangjar e conduzir sua producdo e prestacdo de servico sobre condigdes controladas. Condicles
controladas devem incluir, quando aplicével :

a) adisponibilidade de informagfes que descrevam as caracteristicas do produto;

b) adisponibilidade de instrugdes de trabal ho;

C) o uso de equipamento adequado;

d) adisponibilidade e uso de dispositivos de medic¢do e monitoramento;

€) aimplementacdo de medi¢do e monitoramento;

f) aimplementacdo de atividades de liberagdo, entrega e atividades aplicaveis de pos entrega.

7.5.2 Validag&o de processos para producdo e prestacio de servigo

A organizag@o deve vaidar quaisquer processos de producdo ou prestacdo de servigo onde o resultado obtido ndo
possa ser verificado por subseqiiente monitoramento ou medi¢go. Isto inclui quaisquer processos onde as deficiéncias
possam se tornar aparentes apenas apés o uso do produto ou apds o servigo prestado.

A validagdo deve demonstrar a capaci dade desses processos em alcancgar os resultados planejados.

A organizagdo deve estabel ecer arranjos para esses processos incluindo, quando aplicavel:
a) critérios definidos para andlise critica e aprovacdo dos processos;
b) aprovacdo de equipamento e qualificagdo do pessoal;
c) uso de métodos especificos e procedimentos;
d) requisitos pararegistros (ver 4.2.4), e
e revaidacdo.
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7.5.3 Identificacdo e rastreabilidade
Onde apropriado, a organizacdo deve identificar o produto por meios adequados em toda a realizag&o do produto.

A organizagdo deve identificar a situag8o do produto com relagdo aos requisitos de medi¢do e monitoramento.

Onde a rastreabilidade for um requisito, a organizaco deve controlar e registrar a identificagdo Unica do produto (ver
42.4).

NOTA: Em aguns setores industriais, o gerenciamento da configuragdo € um meio pelo qua a identificagdo e a
rastreabilidade sdo mantidas.

7.5.4 Propriedade do cliente

A organizacdo deve exercer cuidado com a propriedade do cliente enquanto estiver sob seu controle ou sendo utilizado
pela mesma. A organizagdo deve identificar, verificar, proteger e salvaguardar a propriedade do cliente fornecida para
uso ou incorporagdo ao produto. Se qualquer propriedade do cliente for perdida, danificada ou de qualquer forma
considerada inadequada para uso, isto deve ser reportado ao cliente e registros devem ser mantidos (ver 4.2.4).

NOTA: Propriedade do Cliente pode incluir propriedade intelectual.

7.5.5 Preservac&o do produto

A organizagdo deve preservar a conformidade do produto durante o processamento interno e a entrega ao destino
pretendido. Isto deve incluir identificagdo, manuseio, embalagem, armazenamento e protegdo. Isto também se aplica as
partes componentes do produto.

7.6 Controle de dispositivos de medi¢do e monitoramento
A organizac@o deve determinar 0 monitoramento e as medigdes a serem feitas e os dispositivos de monitoramento e
medi¢8o necessarios para fornecer evidéncias da conformidade do produto aos requisitos determinados (ver 7.2.1).

A organizacdo deve estabel ecer processos para assegurar que 0 monitoramento e a medicdo podem ser e s8o realizados
de maneira consistente com os requisitos de monitoramento e mediGao.

Onde necessario, para assegurar resultados validos, os equipamentos de medi¢éo devem :

a) ser cdibrados ou verificados em interval os especificados ou antes do uso, contra padrdes de medicdo rastreados a
padrfes nacionais ou internacionais; onde ndo existirem tais padrdes, deve-se registrar a base utilizada para
calibracdo ou verificagao;

b) ser gustados ou regjustados, quando necessario;

c) seridentificados para permitir a determinagdo da situag8o da calibragéo;

d) ser salvaguardados de gjustes que possam invalidar o resultado da medic¢ao;

€) ser protegidos de danos e deterioracdo durante 0 manuseio, manutencdo e armazenamento.

Em adicdo, a organizacdo deve avaliar e registrar a validade dos resultados de medi¢io anteriores, quando o
equipamento ndo estiver conforme aos requisitos. A organizagdo deve tomar a agdo apropriada sobre 0 equipamento e
sobre qualquer produto afetado. Registros dos resultados da calibracdo e verificagdo devem ser mantidos (ver 4.2.4).

Quando usado no monitoramento e medicdo de requisitos especificados, a capacidade do software em satisfazer a
aplicacdo pretendida deve ser confirmada. Isto deve ser redizado antes do uso inicial e reconfirmado quando
NEecessArio.

NOTA: Ver ISO 10012-1 e | SO 10012-2 para orientacéo.

8 Medicgao, andlise emelhoria

8.1 Generalidades

A organizacdo deve plangar e implementar os processos de monitoramento, medi¢do, andlise e melhoria necessarios
para

a) demonstrar conformidade do produto;

b) assegurar conformidade do sistema de gesto da qualidade, e

¢) melhorar continuamente a eficécia do sistema de gestéo da qualidade.

Isto deve incluir a determinacdo de métodos aplicavels, incluindo técnicas estatisticas, e a extensdo do uso.
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8.2 Monitoramento e medicdo

8.2.1 Satisfagdo do cliente

Como uma das medidas de desempenho do sistema de gestdo da qualidade, a organizagdo deve monitorar as
informacdes sobre a percepcdo do cliente se a organizacdo atendeu aos seus requisitos. Os métodos para obtencéo e
utilizag8o de tais informagBes devem ser determinados.

8.2.2 Auditoriainterna

A organizacdo deve conduzir auditorias internas, aintervalos plangjados, a fim de determinar se o sistema de gestdo da

qualidade:

a) estd em conformidade com as disposicdes plangjadas (ver 7.1.), com os requisitos deste Padréo Internacional e
com os requisitos do sistema de gestdo da qualidade estabel ecidos pela organizagéo, e

b) estaeficazmente implementado e mantido.

Deve ser feito um plangamento da programagéo de auditoria, levando em consideragdo a situagdo atual e importancia
dos processos e éreas a serem auditados, assim como os resultados de auditorias anteriores. O critério de auditoria,
escopo, frequiéncia e metodologias devem ser definidos. A selecdo de auditores e a condugdo das auditorias deve
assegurar objetividade e imparcialidade do processo de auditoria. Os auditores ndo devem auditar seu préprio trabal ho.

Um procedimento documentado deve definir as responsabilidades e requisitos para plangamento e condugédo de
auditorias, registro dos resultados e manutencdo dos registros (ver 4.2.4).

A administragdo responsével pela &rea sendo auditada deve assegurar que as acdes sd0 tomadas sem atrasos para
eliminar as ndo conformidades detectadas e suas causas. Atividades de “follow-up” devem incluir a verificagdo das
ag0es tomadas e o registro dos resultados da verificagéo (ver 8.5.2).

NOTA: Ver SO 10011-1, 1SO 10011-2 e 1 SO 10011-3 para orientagdes.

8.2.3 Medicdo e monitoramento de processos

A organizacdo deve aplicar métodos adequados de medicdo e monitoramento e, onde aplicavel, a medi¢do dos
processos do sistema de gestdo da qualidade. Estes métodos devem demonstrar a capacidade dos processos em atender
aos resultados plangjados. Quando os resultados plangjados ndo sdo atingidos, correcéo e agdo corretiva devem ser
tomadas, como apropriado, para assegurar a conformidade do produto.

8.2.4 Medicdo e monitoramento de produto

A organizagdo deve monitorar e medir as caracteristicas do produto de modo a verificar se os requisitos do produto
sd0 atendidos. |sto deve ser conduzido nos estagios apropriados do processo de realizagdo do produto, de acordo com
as disposic¢des plangjadas (ver 7.1).

As evidéncias de conformidade com os critérios de aceitagdo devem ser mantidas. Registros devem indicar a(s)
pessoa(s) que autorizou(aram) aliberago do produto (ver 4.2.4).

A liberagdo do produto e do servico ndo deve ser feita até que todas as disposi¢des plangjadas (ver 7.1) tenham sido
satisfatoriamente compl etadas, a menos que de outra forma aprovado por uma autoridade relevante e, onde aplicavel,
pelo cliente.

8.3 Controle de produto ndo-conforme

A organizacdo deve assegurar que o produto que ndo esteja de acordo com os requisitos sgja identificado e controlado
de modo a evitar uso ou entrega ndo intencional. Os controles e as responsabilidades e autoridades relacionadas ao
tratamento do produto ndo-conforme devem ser definidos em um procedimento documentado.

A organizagdo pode tratar o produto ndo-conforme de uma ou mais das seguintes maneiras :

a) tomar agdo para eliminar a ndo-conformidade detectada;

b) autorizar seu uso, liberagdo ou aceitacdo sobre concessdo por uma autoridade relevante e, onde aplicavel, pelo
cliente, e

C) tomar agdo paraevitar seu uso ou aplicacdo inicial pretendida.

Registros da natureza das ndo-conformidades e quaisquer subsequentes agBes tomadas, incluindo obtencdo da
concessdo devem ser mantidos (ver 4.2.4).
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Quando o produto ndo-conforme for corrigido este deve estar sujeito areverificagdo para demonstrar conformidade aos
requisitos.

Quando a ndo-conformidade do produto € detectada depois da entrega ou inicio de seu uso, a organizacdo deve tomar
acOes apropriadas em relago as conseqliéncias, reais ou potenciais, da ndo-conformidade.

8.4 Andlise de dados

A organizacdo deve determinar, coletar e analisar dados apropriados para demonstrar a adegquag@o e eficécia do sistema
de gestdo da qualidade e para avaliar onde pode ser feita a melhoria continua do sistema de gestdo da quaidade. Isto
inclui dados gerados pelas atividades de monitoramento e medicdo e por outras fontes relevantes.

A andlise de dados deve fornecer informagdes sobre:

a) satisfagdo do cliente (ver 8.2.1);

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

C) caracteristicas e tendéncias de processos e produtos, incluindo oportunidades para agdo preventiva, e
d) fornecedores.

8.5 Melhoria

8.5.1 Melhoria continua

A organizacdo deve continuamente melhorar a eficacia do sistema de gestdo da qualidade através do uso da politica da
qualidade, objetivos da qualidade, resultados de auditoria, andlise de dados, acdo corretiva e preventiva, aém daandise
critica da administracéo.

8.5.2 Acao corretiva
A organizagdo deve tomar agles para diminar a causa de ndo-conformidades a fim de prevenir a reocorréncia. Agdes
corretivas devem ser apropriadas as conseqiiéncias das ndo-conformidades encontradas.

Um procedimento documentado deve ser estabel ecido para definir os requisitos quanto a:

a) andlise critica de ndo-conformidades (incluindo reclamactes de cliente);

b) determinagdo das causas das ndo-conformidades;

¢) avaiagdo danecessidade de agBes com o intuito de garantir a ndo reincidéncia de ndo-conformidade;
d) determinagdo e implementacdo das acles hecessarias,

€) registro dos resultados das ag6es tomadas (ver 4.2.4), e

f)  andlise critica da agdo corretiva tomada.

8.5.3 Acao preventiva
A organizagdo deve determinar agBes para eliminar as causas de ndo-conformidades potenciais a fim de prevenir sua
ocorréncia. Acgdes preventivas devem ser apropriadas as consegiéncias dos problemas potenciais.

Um procedimento documentado deve ser estabelecido para definir requisitos para:

a) determinar ndo-conformidades potenciais e suas causas,

b) avdiar anecessidade de agles para prevenir a ocorréncia de ndo-conformidades;
C) determinacdo eimplementacdo da agdo necessiria;

d) registro dos resultados da ag8o tomada (ver 4.2.4);

€) andlise critica da agdo preventivatomada.
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Tabela de Correspondéncia entre | SO/FDIS 9001: 2000 e | SO 9001:1994

1 SO/FDI S 9001: 2000 1SO 9001:1994
1. Escopo 1
1.1. Generdidades
1.2. Aplicagdo
2. Referéncia Normativa 2
3. Termos e definigdes 3
4, Sistema de gestdo da qualidade
4.1. Requisitos gerais 4.2.1.
4.2. Requisitos de documentagéo
4.2.1. Generalidades 421+451
4.2.2. Manua da Qualidade 421
4.2.3. Controle de Documentos 451+452+453
4.2.4. Controle de Registros 4.16
5. Responsabilidade da administragdo
5.1. Comprometimento da administracdo 41+4122 +421.
5.2. Foco no cliente 4.3.2
5.3. Palitica da qualidade 4.1.1.
5.4. Plangjamento
5.4.1. Objetivos da qualidade 41.1.+ 421
5.4.2. Plangjamento do sistema de gestéo da qualidade 4.2.3.
5.5. Responsabilidade, Autoridade e Comunicagdo
5.5.1. Responsabilidade e autoridade 4121
5.5.2. Representante da administragdo 4.1.2.3.
5.5.3. Comunicagdo interna
5.6. Andlise critica pela administracdo 4.1.3.
5.6.1. Generalidades 4.1.3
5.6.2. Entradas da andlise critica 4.1.3.
5.6.3. Saidas da andlise critica 4.1.3.
6. Gestdo de recursos
6.1. Provisdo de recursos 4.1.2.2.
6.2. Recursos Humanos
6.2.1. Generalidades 4.122+4.23.+4.18
6.2.2. Competéncia, conscientizagdo e treinamento 4.18
6.3. Infra-estrutura 4122.+49
6.4. Ambiente de trabalho 4.9
7. Redlizagdo do produto
7.1. Plangjamento da realizagdo do produto 4.23.+49+4.10.1
7.2. Processos relacionados ao cliente
7.2.1. Determinagdo dos requisitos do produto 432 +44.4
7.2.2. Andlise critica dos requisitos do produto 432+433+434
7.2.3. Comunicagdo do cliente 4.3.2
7.3. Projeto e desenvolvimento
7.3.1. Plangjamento do projeto e desenvolvimento 442+443+446+447+448
7.3.2. Entradas de projeto e desenvolvimento 444
7.3.3. Saidas de projeto e desenvolvimento 445
7.3.4. Andlise critica de projeto e desenvolvimento 4.4.6
7.3.5. Verificagdo de projeto e desenvolvimento 447
7.3.6. Validac8o de projeto e desenvolvimento 4.4.8
7.3.7. Controle de alteracfes de projeto e desenvolvimento 4.4.9
7.4. Aquisicdo
7.4.1. Processo de aquisi¢ao 4.6.2
7.4.2. Informagbes para aquisi o 4.6.3.
7.4.3. Verificagdo do produto adquirido 4.64+4.10.2+4.10.3+4.10.4
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1 SO/FDI S 9001: 2000 1SO 9001:1994
7.5. Produgdo e prestagdo de servigo
7.5.1. Controle da producéo e prestacdo de servigo 49+410.3+4.15.6+4.19
7.5.2. Validag&o de processos para producao e prestacéo de 49
Servigos
7.5.3. ldentificag@o e rastreabilidade 4.8+ 4.105+4.12
7.5.4. Propriedade do cliente 4.7

7.5.5. Preservag&o do produto

4.152+4.153+4.154+4.155+4.15.6

7.6. Controle de dispositivos de medi¢do e monitoramento

411.1+4.11.2

8. Medicéo, andlise e melhoria

8.1. Generalidades 4.10+4.17 + 4.20.1
8.2. Monitoramento e medi¢do

8.2.1. Satisfagdo do cliente

8.2.2. Auditoria Interna 4.17

8.2.3. Medicao e monitoramento de processos 49+4.17+4.20.1

8.2.4. Medic¢éo e monitoramento do produto 4.10.2+4.10.3+4.104+ 4.10.5+ 4.20.1
8.3. Controle de produto ndo-conforme 4131+ 4.13.2
8.4. Andlise de dados 4142 +4.14.3+4.20
8.5. Melhoria

8.5.1. Melhoria continua 4.1.3.

8.5.2. Agdo corretiva 4141+ 4.14.2

8.5.3. Ac¢do preventiva 4.141+4.14.3
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