ISO 9001:2000 - SISTEMAS DE GESTAO DA QUALIDADE - REQUISITOS

1. Objetivo
1.1 Generalidades

Esta Norma especifica requisitos para um sistema de
gestdo da qualidade, quando uma organizacdo :

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

b) pretende aumentar a satisfacdo do cliente por meio da
efetiva aplicagdo do sistema, incluindo processos para
melhoria continua do sistema e a garantia da
conformidade com requisitos do cliente e requisitos
regulamentares aplicaveis.

Nota: - Nesta Norma, o termo “produto” aplica-se apenas
para produto intencional ou requerido pelo cliente.

1.2 Aplicagao

Todos os requisitos desta Norma sdo genéricos e se
pretende que sejam aplicaveis a todas as organizacoes,
sem levar em consideracdo o tipo, tamanho e produto
fornecido.

Quando algum(ns) requisito(s) desta Norma ndo
puder(em) ser aplicado(s), devido a natureza de uma
organizagao e seus produtos, isso pode ser considerado
para exclusdo.

Quando forem efetuadas exclusGes, reivindicacdo de
conformidade com esta Norma ndo sera aceitavel, a ndo
ser que as exclusdes fiquem limitadas aos requisitos
contidos na secdo 7 e que tais exclusdes nao afetem a
capacidade ou responsabilidade da organizacao de
fornecer produtos que atendam aos requisitos dos clientes
e requisitos regulamentares aplicaveis.

2. REFERENCIA NORMATIVA

A norma relacionada a seguir contém disposicdao que, ao
serem citadas neste texto, constituem prescricOes para
esta Norma. A edicdo indicada estava em vigor no
momento desta publicagdo. Como toda norma esta sujeita
a revisdo, recomenda-se aqueles que realizam acordos
com base nesta que verifiquem a conveniéncia de se usar
a edicdo mais recente da norma citada a seguir. A ABNT
possui a informagdo das normas em vigor em um dado
momento.

NBR ISO 9000:2000, Sistema de Gestao da Qualidade —
Fundamentos e Vocabulario.

3. TERMOS E DEFINICOES

Para os efeitos desta Norma Internacional, aplicam-se os
termos e definigdes dados na ISO 9000:2000 e os abaixo
sdo aplicaveis:

Nota: - Os termos usados na edigdo desta Norma
Internacional descrevem a cadeia de fornecimento como a
sequir:

Fornecedor = Organizacao = Cliente

"

-O termo “organizacao” substitui o termo “fornecedor
usado na NBR ISO 9001:94 e refere-se a unidade para a
qual esta norma se aplica. Igualmente, o termo “
fornecedor” substitui o termo “subcontratado”.

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

4. SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE
4.1 Requisitos Gerais

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

A organizagao deve:

a) identificar os processos necessarios para o sistema de
gestdo da qualidade e sua aplicagdo por toda a
organizagao ( ver 1.2),

b) determinar a seqiiéncia e interagdo desses processos;
c)determinar  critérios e métodos necessarios  para
assegurar que a operagdo e controle desses processos
sejam eficazes,

d) assegurar a disponibilidade de recursos e informagdes
necessarias para apoiar a operagdo e 0 monitoramento
desses processos,

€) monitorar, medir e analisar esses processos;

f) Implementar agles necessarias para atingir os
resultados planejados e a melhoria continua desses
processos.

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

Quando uma organizagdo optar por adquirir externamente
algum processo que afete a conformidade do produto em
relacdo aos requisitos, a organizagdo deve assegurar o
controle desses processos. O controle de tais processos
deve ser identificado no sistema de gestdo da qualidade.
Nota: Convém que 0S processos necessarios para o
sistema de gestdo da qualidade acima referenciados
incluam processos para atividades de gestdo, provisdao de
recursos, realizacdo do produto e medicdo.

4.2 Requisitos de Documentacao

4.2.1 Generalidades

A documentacdo do sistema de gestdo da qualidade deve
incluir:

a) declaracdes documentadas da politica da qualidade e
dos objetivos da qualidade;

b) manual da qualidade;

c) procedimentos documentados requeridos por esta
Norma;

d) documentos necessarios a organizacdo para assegurar o
planejamento, a operacao e o controle eficazes de seus
processos;

e) registros requeridos por esta Norma ( ver 4.2.4)

Nota 1: Onde o termo “procedimento documentado
aparecer nesta Norma Internacional, isto requer que o
procedimento seja estabelecido, documentado,
implementado e mantido.

”
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Nota 2: A abrangéncia da documentagdo do sistema de
gestdo da qualidade pode diferir de uma organizagdo para
outra devido:

a) tamanho e tipo da organizagdo;

b) a complexidade e interacdo dos processos;

c) A competéncia do pessoal.

Nota 3: A documentagdo pode estar em qualquer forma
ou tipo de meio de comunicagao.

4.2.2 Manual da Qualidade

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

0 escopo do sistema de gestao da qualidade, incluindo
det?lhes e justificativas para quaisquer exclusdes ( ver
1.2);

b) os procedimentos documentados estabelecidos para o
sistema de gestdo da qualidade, ou referéncia a ele;

c) a descricdo da interacao entre os processos do sistema
de gestdo da qualidade.

4.2.3 controle de documentos

Os documentos requeridos pelo sistema de gestdo da
qualidade devem ser controlados. Registros sdao um tipo
especial de documento e devem ser controlados de acordo
com os requisitos apresentados em 4.2.4.

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

a) aprovar documentos quanto a sua adequacdo, antes de
sua emissao;

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

c) assegurar que alteracdes e a situacdo da revisao atual
dos documentos sejam identificadas;

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

e) assegurar que os documentos permanegam legiveis e
prontamente identificaveis;

f) assegurar que documentos de origem externa sejam
identificados e que sua distribuicdo seja controlada;

g) evitar o uso ndo intencional de documentos obsoletos e
aplicar identificagdo adequada nos casos em que forem
retidos por qualquer proposito.

4.2.4 Controle de registros

Registros devem ser estabelecidos e mantidos para prover
evidéncias da conformidade com requisitos e da operagado
eficaz do sistema de gestdo da qualidade. Registros
devem ser mantidos legiveis, prontamente identificaveis e
recuperaveis. Um procedimento documentado deve ser
estabelecido para definir os controles necessérios para
identificacdo, armazenamento, protecdo, recuperacao,
tempos de retengdo e descarte dos registros.

5. RESPONSABILIDADE DA DIREGCAO

5.1 Comprometimento da direcao

A Alta Diregdo deve providenciar evidéncias do seu
comprometimento para desenvolvimento e implementagdo
do sistema de gestdo da qualidade e com a melhoria
continua de sua eficacia mediante:

a) a comunicacdo a organizacdo da importdncia em
atender aos requisitos dos clientes como também aos
requisitos regulamentares e estatutarios,

b) o estabelecimento da politica da qualidade

C) a garantia de que sdo estabelecidos os objetivos da
qualidade

d) a condugdo de analises criticas pela alta direcdo, e

e) a garantia da disponibilidade de recursos.

5.2 Foco no Cliente

A Alta Direcdo deve assegurar que os requisitos do cliente
sdo determinados e atendidos com o proposito de
aumentar a satisfacao do cliente .(ver 7.2.1e8.2.1).

5.3 Politica da Qualidade

A Alta Direcdo deve assegurar que a politica da
qualidade:

a) é apropriada ao proposito da organizagdo;
b) inclui o comprometimento em atender aos requisitos e
melhoria continua com a eficacia do sistema de gestao da
qualidade;
c) proporciona uma estrutura para estabelecimento e
analise critica dos objetivos da qualidade
d) é comunicada e entendida por toda a organizacdo; e
e) é analisada criticamente para manutengdo de sua
adequacdo.

5.4 Planejamento

5.4.1 Objetivos da Qualidade

A Alta Diregdo deve assegurar que os objetivos da
qualidade incluindo aqueles necessarios para atender aos
requisitos do produto ( ver 7.1 a) sdo estabelecidos nas
fungdes e nos niveis pertinentes da organizagdo
Os objetivos da qualidade devem ser mensuraveis e
coerentes com a politica da qualidade.

5.4.2 Planejamento do sistema de gestio da
qualidade

A Alta Diregdo deve assegurar que:

a) o planejamento dos sistema de gestdo da qualidade é
realizado de forma a satisfazer aos requisitos citados em
4.1, bem como aos objetivos da qualidade:

b) a integridade do sistema de gestdo da qualidade é
mantida quando mudangas no sistema de gestdo da
qualidade sdo planejadas e implementadas.

5.5 Responsabilidade, autoridade e comunicacgao

5.5.1 Responsabilidade e autoridade

A alta diregdo deve assegurar que as responsabilidades e
autoridades sdo definidas e comunicadas na organizagdo.

5.5.2 Representante da direcao

A Alta Direcdo deve indicar um membro da organizacdo
que, independente de outras responsabilidades, deve ter
responsabilidade e autoridade para:

Q) assegurar que 0S processos Necessarios para o sistema
de gestdio da qualidade sejam estabelecidos,
implementados e mantidos;
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b) Relatar a Alta Diregdo o desempenho do sistema de
gestdo da qualidade e qualquer necessidade de melhoria:
c) Assegurar a promogdo da conscientizagdo sobre os
requisitos do cliente em toda a organizagao.

Nota : a responsabilidade de um representante da direcdo
pode incluir a ligacdo com partes externas em assuntos
relativos ao sistema de gestao da qualidade.

5.5.3 Comunicagao Interna

A Alta Direcdo deve assegurar que sao estabelecidos na

organizagao os processos de comunicagdo apropriados e
que seja realizada comunicagdo relativa a eficacia do
sistema de gestdo da qualidade .

5.6 Analise critica pela diregao
5.6.1 Generalidades

A Alta Direcdo deve analisar criticamente o sistema de
gestdo da qualidade da organizacdao, a intervalos
planejados, para assegurar sua continua pertinéncia,
adequacdo e eficacia . Essa analise critica deve incluir a
avaliacdo de oportunidades para melhoria e necessidade
de mudancas no sistema de gestao da qualidade,
incluindo a politica da qualidade e os objetivos da
qualidade.

Devem ser mantidos registros das analises criticas pela
Alta Diregdo (ver4.2.4).

5.6.2 Entradas para Analise Critica

As entradas para a andlise critica pela direcdo devem
incluir informagdes sobre

a)resultados de auditorias,

b)realimentacdo de cliente,

c)desempenho de processo e conformidade de produto,
d)situacdo das agOes preventivas e corretivas,

e)acompanhamento das agOes oriundas de analises
criticas anteriores pela diregdo;

f)mudangas que possam afetar o sistema de gestdo da
qualidade, e

g)recomendacg0es para melhoria .

5.6.3 Saidas da Analise Critica
As saidas da andlise critica pela direcdo devem incluir
quaisquer decisOes e acles relacionadas a:

a)melhoria da eficacia do sistema de gestdao da qualidade
e de seus processos,

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

c)necessidade de recursos.

6 Gestao de recursos
6.1 Provisao de recursos

A organizacao deve determinar e prover recursos
necessarios para:

a)implementar e manter o sistema de gestdo da qualidade
e melhorar continuamente sua eficacia e

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

6.2 Recursos humanos

6.2.1 Generalidades

O pessoal que executa atividades que afetam a qualidade
do produto deve ser competente com base em educacdo,
treinamento, habilidade e experiéncia apropriados .

6.2.2 Competéncia, conscientizagdo e treinamento
A organizagao deve:

a) Determinar as competéncias necessarias para o
pessoal que executa trabalhos que afetam a qualidade do
produto,

b) fornecer treinamento ou tomar outras acdes para
satisfazer essas necessidades de competéncia,

c) avaliar a eficacia das agOes executadas,

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

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

6.3 Infra- estrutura

A organizacao deve determinar, prover e manter a infra-
estrutura necessaria para alcancar a conformidade com os
requisitos do produto. A infra-estrutura inclui, quando
aplicavel :
a) edificios, espaco de trabalho e instalacdes associadas,
b)equipamentos de processo ( tanto materiais e
equipamentos quanto programas de computador ), e

c)servigos de apoio (tais como transporte e comunicagdo )

6.4 Ambiente de trabalho

A organizagdo deve planejar e gerenciar as condigdes do
ambiente de trabalho necessarias para alcancar a
conformidade com os requisitos do produto .

7 REALIZAGAO DO PRODUTO
7.1 Planejamento da Realizagdo do Produto

A organizagdo deve planejar e desenvolver os processos
necessarios para a realizacdo do produto. O planejamento
da realizagao do produto deve ser coerente com os
requisitos de outros processos do sistema de gestdo da
qualidade ( ver4.1).

Ao planejar a realizacao do produto, a organizagdo deve
determinar o seguinte, quando apropriado :

sobjetivos da qualidade e requisitos para o produto

* a necessidade de estabelecer processos e documentos e
prover recursos especificos para o produto

e verificacdo, validacdo, monitoramento, inspecao e
atividades de ensaio requeridos, especificos para o
produto, bem como os critérios para aceitagdo do produto
* registros necessarios para fornecer evidéncia de que os
processos de realizagdo e o produto resultante atendem
aos requisitos ( 4.2.4) .

A saida deste planejamento deve ser de forma adequada
ao método de operacdo da organizacdo .

Nota 1 — Um documento que especifica os processos do
sistema de gestdo da qualidade ( incluindo os processos
de realizagago do produto ) e os recursos a serem
aplicados a um produto, empreendimento ou contrato
especifico, pode ser referenciado como um plano da
qualidade

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

7.2 Processos relacionados a clientes

7.2.1 Determinagdo de requisitos relacionados ao
produto

A organizacao deve determinar :
*Os requisitos especificados pelo cliente , incluindo os
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a)requisitos para entrega e para atividades de pos-entrega
b) os requisitos ndo declarados pelo cliente, mas
necessarios para o uso especificado ou intencional, onde
conhecido ,

c) requisitos estatutarios e regulamentares relacionados
ao produto, e

d) qualquer requisito adicional determinado pela
organizagao.

7.2.2 Analise Critica dos Requisitos Relacionados ao
Produto

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

*0s requisitos do produto estdo definidos

* 0s requisitos de contrato ou de pedido que difiram
daqueles previamente manifestados estdo resolvidos, e

e a organizacdo tem a capacidade para atender aos
requisitos definidos

eDevem ser mantidos registros resultantes da analise
critica e das agdes desta andlise ( ver 4.2.4 ) .

Quando o cliente ndo fornecer uma declaragdo
documentada dos requisitos , a organizagdo deve
confirmar os requisitos do cliente antes da aceitagdo .
Quando os requisitos de produto forem alterados, a
organizagdo deve assegurar que o0s documentos
pertinentes sdao complementados e que o pessoal
pertinente é alertado sobre os requisitos alterados .

Nota : em algumas situagdes , como vendas pela
internet, uma andlise critica formal para cada pedido é
impraticavel. Nesses casos, a andlise critica pode
compreender as informagdes pertinentes ao produto, tais
como catélogos ou material de propaganda .

7.2.3 Comunicagao com o cliente

A organizacdo deve determinar e tomar providéncias
eficazes para se comunicar com os clientes em relagdo a

eInformagdes sobre o produto

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

« realimentacdo do cliente, incluindo suas reclamagdes

7.3 Projeto e Desenvolvimento

7.3.1 Planejamento do projeto e desenvolvimento

A organizacdo deve planejar e controlar o projeto e
desenvolvimento de produto.

Durante o planejamento do projeto e desenvolvimento a
organizagao deve determinar

*0s estagios do projeto e desenvolvimento

ea anadlise critica, verificagdo e validacdo que sejam
apropriadas para cada fase do projeto e desenvolvimento,

e as responsabilidades e autoridades para projeto e
desenvolvimento.

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

7.3.2 Entradas de projeto e desenvolvimento
Entradas relativas a requisitos de produto devem ser
determinadas e registros devem ser mantidos (ver 4.2.4 ).
Essas entradas devem incluir :

erequisitos de funcionamento e de desempenho
erequisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis

« onde aplicavel, informacgdes originadas de projetos
anteriores semelhantes , e

eoutros requisitos essenciais para projeto e
desenvolvimento.

Essas entradas devem ser analisadas criticamente quanto
a adequacdo . Requisitos devem ser completos, sem
ambiglidades e nao conflitantes entre si .

7.3.3 Saidas de Projeto e desenvolvimento

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

As saidas de projeto e desenvolvimento devem:

eatender aos requisitos de entrada para projeto e
desenvolvimento

o fornecer informacGes apropriadas para aquisicdo,
producdo e para fornecimento do servico,

econter ou referenciar critérios de aceitacdo do produto e,

e especificar as caracteristicas do produto que sdo
essenciais para 0 seu uso seguro e adequado .

7.3.4 Analise Critica de Projeto e Desenvolvimento

Devem ser realizadas, em fases apropriadas, analises
criticas sistematicas de projeto e desenvolvimento, de
acordo com disposigoes planejadas ( ver 7.3.1)

eavaliar a capacidade dos resultados do projeto e
desenvolvimento em atender aos requisitos, e

e identificar qualquer problema e propor as agdes
necessarias

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

7.3.5 Verificagao de projeto e desenvolvimento

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

7.3.6 Validacao de projeto e desenvolvimento

A validacdo do projeto e desenvolvimento deve ser
executada conforme disposicdes planejadas ( ver 7.3.1)
para assegurar que o produto resultante € capaz de
atender aos requisitos para aplicacao especificada ou uso
intencional onde conhecido. Onde for praticavel, a
validagdo deve ser concluida antes da entrega ou
implementagdo do produto. Devem ser mantidos registros
dos resultados de validagdo e de quaisquer agdes
necessarias ( ver 4.2.4 ) .
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7.3.7 Controle de alteragoes de projeto e
desenvolvimento

As alteracdes de projeto e desenvolvimento devem ser
identificadas e registros devem ser mantidos.

As alteragdes devem ser analisadas criticamente,
verificadas e validadas, como apropriado, e aprovadas
antes da sua implementagdo. A andlise critica das
alteracbes de projeto e desenvolvimento deve incluir a
avaliacdo do efeito das alteragbes em partes componentes
e no produto ja entregue .

Devem ser mantidos registros dos resultados da analise
critica de alteracdes e de quaisquer agbes necessarias
(ver4.24)

7.4 Aquisigao
7.4.1 Processo de aquisicao

A organizacao deve assegurar que o produto adquirido
esta conforme os requisitos especificados de aquisigao.

O tipo e extensdo de controle aplicado ao fornecedor e ao
produto adquirido devem depender do efeito do produto
adquirido na realizacdo subsequente do produto ou no
produto final .

A organizacao deve avaliar e selecionar fornecedores com
base na sua capacidade em fornecer produtos de acordo
com os requisitos da organizagdo.;

Critérios para selegdo, avaliagdo e reavaliagdo devem ser
estabelecidos Devem ser mantidos registros dos
resultados das avaliagdbes e de quaisquer agles
necessarias oriundas da avaliagdo ( ver 4.2.4).

7.4.2 Informagdes de aquisicao

As informagOes de aquisicao devem descrever o produto a
ser adquirido e incluir, onde apropriado, requisitos para:
eAprovacdo de produto, procedimento, processos e
equipamento.

e qualificacdo de pessoal, e

 sistema de gestdo da qualidade .

A organizagdo deve assegurar a adequagao dos requisitos
de aquisigao especificados antes da sua comunicagao ao
fornecedor.

7.4.3 Verificagao do produto adquirido

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

Quando a organizagdo ou seu cliente pretender executar a
verificagdo nas instalagdes do fornecedor, a organizagdo
deve declarar, nas informagbes de aquisicdo, as
providéncias de verificagdo pretendidas e o método de
liberacdo de produto .

7.5 Produgao e fornecimento de servigos

7.5.1 Controle de produgéo e fornecimento de
servigo

A organizacdo deve planejar e realizar a producdo e o
fornecimento de servigo sob condigdes controladas .
Condic0es controladas devem incluir, quando aplicavel:

ea disponibilidade de informagdes que descrevam as
caracteristicas do produto,

e a disponibilidade de instrucdes de trabalho, quando
necessario,

* 0 uso de equipamento adequado,

«a disponibilidade e uso de dispositivos para
monitoramento e medigdo,

* a implementacdo de medicdo e monitoramento, e
» a implementagdo da liberagdo, entrega e atividades pds-
entrega.

7.5.2 Validacao dos processos de producao e
fornecimento de servigos

A organizacao deve validar quaisquer processos de
produgdo e fornecimento de servigo onde a saida
resultante ndo possa ser verificada por monitoramento ou
medicdo subsequente .

Isso inclui quaisquer processos onde as deficiéncias sé
figuem aparentes depois que o produto esteja em uso ou
0 servigo tenha sido entregue .

A validacdo deve demonstrar a capacidade desses
processos de alcancar os resultados planejados .

A organizacdo deve tomar as providéncias necessarias
para esses processos, incluindo, quando aplicavel:
a)critérios definidos para andlise critica e aprovagdo dos
processos,

b) aprovacao de equipamento e qualificacdo de pessoal

¢) uso de métodos e procedimentos especificos,

d) requisitos para registros ( ver 4.2.4 ) e

e) revalidagdo.

7.5.3 Identificagao e rastreabilidade

Quando apropriado a organizacdo deve identificar o
produto por meios adequados ao longo da realizagdao do
produto. A organizagdo deve identificar a situagdo do
produto no que se refere aos requisitos de
monitoramento e medigdo .

Quando a rastreabilidade € um requisito a organizagdo
deve controlar e registrar a identificacdo Unica do produto
(ver4.24).

Nota : em alguns setores de atividade a gestdo de
configuragdo é um meio pelo qual a identificagdo e
rastreabilidade sdo mantidas

7.5.4 Propriedade do cliente

A organizacao deve ter cuidado com a propriedade do
cliente enquanto estiver sob o controle da organizacdo ou
sendo usada por ela . A organizacdo deve identificar,
verificar, proteger e salvaguardar a propriedade do
cliente, fornecida para uso ou incorporacdo no produto .
Se qualquer propriedade do cliente for perdida, danificada
ou considerada inadequada pa uso, isso deve ser
informado ao cliente e devem ser mantidos registros ( ver
4.2.4).

Nota: propriedade do cliente pode incluir propriedade
intelectual .

7.5.5 Preservacao do produto

A organizacdo deve preservar a conformidade do produto
durante processo interno e entrega no destino
pretendido .

Esta preservacdo deve incluir identificagdo, manuseio,
embalagem , armazenamento e protegdo . A preservagao
também deve ser aplicada as partes constituintes de um
produto .

ATENCAO: Uso especifico em treinamento . N&o deve ser utilizada para fins técnicos ou comerciais.




7.6 Controle de dispositivo de medicao e
monitoramento

A organizacao deve determinar as medicdes e
monitoramentos a serem realizados e os dispositivos de
medicdo e monitoramento necessarios para evidenciar a
conformidade do produto com os requisitos determinados
(ver7.2.1).

A organizacdo deve estabelecer processos para assegurar
que medicdo e monitoramento podem ser realizados e sdo
executados de uma maneira coerente com os requisitos
de medigao e monitoramento .

Quando for necessario assegurar resultados validos, o
dispositivo de medicdo deve ser :

escalibrados ou verificados a intervalos especificados antes
do uso , contra padrdes de medigdo rastredveis a padroes
de medigdo nacionais ou internacionais ; quando este
padrdo ndo existir, a base usada para calibracdo ou
verificagdo deve ser registrada,

« ajustado ou reajustado, quando necessario,

« identificado para possibilitar que a situagdo da calibragdo
seja determinada ,

* protegido contra ajustes que possam invalidar os
resultados da medicdo, e

 Protegido de dano e deterioragdo durante o manuseio,
manutengdo e armazenamento .

Adicionalmente, a organizacdo deve avaliar e registrar a
validade dos resultados de medicdes anteriores quando
constatar que o dispositivo ndo esta conforme com os
requisitos . A organizacdo deve tomar acao apropriada no
dispositivo e em qualquer o produto afetado . Registros
dos resultados de calibragdo e verificagdo devem ser
mantidos ( ver 4.2.4) .

Quando usado na medigdo e monitoramento de requisitos
especificados, deve ser confirmada a capacidade do
software de computador para satisfazer a aplicacao
pretendida . Isso deve ser feito antes do uso inicial e
reconfirmado se necessario.

Nota: ver NBR ISO 10012-1 e NBR ISO 10012-2 para
orientacao.

8 Medicao, Analise e Melhoria

8.1 Generalidades

A organizagao deve planejar e implementar os processos
necessarios de monitoramento, medicdo, andlise e
melhoria para :

eDemonstrar a conformidade do produto,

e assegurar a conformidade do sistema de gestdo da
qualidade,

eMelhorar continuamente a eficacia do sistema de gestdo
da qualidade, e

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

8.2 Medicao e Monitoramento
8.2.1 Satisfagdo dos clientes

Como uma das medigdes do desempenho do sistema de
gestdo da qualidade, a organizacdo deve monitorar
informagdes relativas a percepgdo do cliente sobre se a
organizagao atendeu aos requisitos do cliente. Os métodos
para obtencdo e uso dessas informacdes devem ser
determinados .

8.2.2 Auditoria Interna

A organizagdo deve executar auditorias internas a
intervalos planejados, para determinar se o sistema de
gestdo da qualidade

eesta conforme com as disposicGes planejadas (ver 7.1) ,
com os requisitos desta norma e com os requisitos do
sistema de gestdo da qualidade estabelecidos pela
organizagao, e

» esta mantido e implementado eficazmente

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

As responsabilidades e os requisitos para planejamento e
para a execucao de auditorias e para relatar os resultados
e manutencgdo dos registros ( ver 4.2.4 ) devem ser
definidos e um procedimento documentado .

O responsavel pela area a ser auditada deve assegurar
que as agdes sejam executadas, sem demora indevida,
para eliminar nao conformidades detectadas e suas
causas. As atividades de acompanhamento devem incluir a
verificacdo das agdes executadas e o relato dos resultados
de verificacao ( ver 8.5.2)

Nota : ver NBR ISO 10011-1, NBR ISO 10011-2 e NBR ISO
10011-3 para orientacao .

8.2.3 Medigao e Monitoramento de Processos

A organizagdo deve aplicar métodos adequados para
monitoramento e quando aplicavel, para medicdo dos
processos do sistema de gestdo da qualidade. Esse as
métodos devem demonstrar a capacidade dos processos
em alcancar resultados planejados . Quando os resultados
planejados ndo sdo alcancados, devem ser efetuadas as
correcOes e executadas as agles corretivas , como
apropriado, para assegurar a conformidade do produto .

8.2.4 Medicao e monitoramento de produto

A organizacdo deve medir e monitorar as caracteristicas
do produto para verificar ser os requisitos do produto tém
sido atendidos. Isso deve ser realizado em estagios
apropriados do processo de realizagdo do produto, de
acordo com as providéncias planejadas ( ver 7.1).

A evidéncia de conformidade com os critérios de aceitacdo
deve ser mantida. Os registros devem indicar a(s)
pessoa(s) autorizada(s) a liberar o produto ( ver 4.2.4 ).

A liberacao do produto e a entrega do servico ndao devem
prosseguir até que todas as providéncias planejadas ( ver
7.1 ) tenham sido satisfatériamente concluidas, a menos
que aprovado de outra maneira por uma autoridade
pertinente e, quando aplicavel, pelo cliente .

8.3 Controle de produto ndo-conforme

A organizacdo deve assegurar que produtos que ndo
estejam conformes com os requisitos do produto sejam
identificados e controlados para evitar seu uso ou entrega
nao intencional. Os controles e as responsabilidades e
autoridades relacionadas para lidar com produtos ndo-
conformes devem ser definidos em um procedimento
documentado . A organizagdo deve tratar os produtos ndo
—conformes por uma ou mais das seguintes formas:

a)execucao de acgles para eliminar a ndo conformidade
detectada

b) autorizagdo do seu uso, liberacdo ou aceitacdo sob
concessdao por uma autoridade pertinente e, onde
aplicavel, pelo cliente;

ATENCAO: Uso especifico em treinamento . N&o deve ser utilizada para fins técnicos ou comerciais.




c) execugdo de acdo para impedir o seu uso pretendido ou
aplicacdo originais

Devem ser mantidos registros sobre a natureza das ndo
conformidades e quaisquer agbes subseqiientes
executadas, incluindo concessdes obtidas ( ver 4.2.4).
Quando o produto ndao conforme for corrigido, esse deve
ser reverificado para demonstrar a conformidade com os
requisitos .

Quando a nao conformidade do produto for detectada
apds a entrega ou inicio de seu uso, a organizagao deve
tomar as agdes apropriadas em relagdo aos efeitos , ou
potenciais efeitos , da ndo-conformidade.

8.4 Analise dos dados

A organizacao deve determinar, coletar e analisar dados
apropriados para demonstrar a adequacao e eficacia do
sistema de gestdo da qualidade e para avaliar onde
melhorias continuas da eficacia do sistema de gestao da
qualidade podem ser realizadas . Isso deve incluir dados
gerados como resultado do monitoramento e das
medigdes e de outras fontes pertinentes .

A andlise de dados deve fornecer informagoes relativas a :
esatisfacdo de clientes ( ver 8.2.1)

sconformidade com os requisitos do produto ( ver 7.2.1)
« caracteristicas e tendéncias dos processos e produtos,
incluindo oportunidades para agles preventivas, e
 fornecedores

8.5 Melhorias

8.5.1 Melhoria continua

A organizagdo deve continuamente melhorar a eficacia do
sistema de gestdo da qualidade por meio do uso da
politica da qualidade, objetivos da qualidade, resultados
de auditorias, andlise de dados, acles corretivas e
preventivas e analise critica pela diregdo .

8.5.2 Agao corretiva

A organizacgdo deve executar agdes corretivas para
eliminar as causas de ndo conformidades, de forma a
evitar sua repeticdo . As agbes corretivas devem ser
apropriadas aos efeitos das ndo conformidades
encontradas.

Um procedimento documentado deve ser estabelecido
para definir requisitos para :

eandlise critica de ndo conformidade ( incluindo
reclamag0es de clientes )

» determinacgdo das causas de ndo-conformidades
 avaliacdo da necessidade de agdes para assegurar que
aquelas ndo-conformidades ndo ocorrerao novamente

» determinacdo e implementagdo de agdes necessarias

* registro dos resultados de agdes executadas ( ver 4.2.4 )
« andlise critica de agOes corretivas executadas .

8.5.3 Agao Preventiva

A organizacdo deve definir agdes para eliminar as causas
de ndo conformidades potenciais, de forma a evitar a sua
ocorréncia . As agdes preventivas devem ser apropriadas
aos efeitos dos problemas potenciais .

Um procedimento documentado deve ser estabelecido
para definir os requisitos para :

» Definicdo de ndo-conformidades potenciais e suas
causas

eavaliacdo da necessidade de agOes para evitar a ocorréncia de ndo
conformidades

 definicdo e implementagdo de agBes necessarias

« registros de resultados de agBes executadas ( ver 4.2.4), e

» andlise critica de agdes preventivas executadas.

ATENCAO: Uso especifico em treinamento . N&o deve ser utilizada para fins técnicos ou comerciais.




