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Esta Norma se rclaciona com as ABNT NBR 1SO 9000 ¢ ABNT NBR ISO 9004 como a seguir:

* a ABNT NBR ISO 9000, Sistemas de gestdo da qualidade — Fundamentos e vocabulario prové a base
essencial para o entendimento e a implementagéo apropriados desta Norma;

> a ABNT NBR ISO 9004, Gestfo para o sucesso sustentado de uma organizac8o ~ Uma abordagem da
gestdo da qualidade prové diretrizes para organizagdes que escolhem progredir além dos requisitos
desta Norma.

O Anexo B prové detalhes de outras Normas sobre gestdo da qualidade e sistemas de gestdo da qualidade
que foram desenvolvidas pelo 1SO/TC176.

Esta Norma nao inclui requisitos especificos para outros sistemas de gestdo, como aqucles para gestdo
ambiental, gestao da saude e seguranga ocupacionais ou gestao financeira.

Normas de sislemas de gestdo da qualidade de setores especificos baseadas nos requisitos desta Norma
foram desenvolvidas para diversos setores. Algumas dessas normas especificam requisitos adicionals de
sistemas de gest8o da qualidade, enquanto outras se limitam a prover diretrizes paraa aplicag8o desta Norma
nesse setor particular.

Uma matriz mostrando a correlagéo entre as segdes desta edigdo desta Norma e a edigéo anterior (ABNT
NBR ISO 9001:2008) pode ser encontrada no site aberto do ISO/TC176/SC2 em:
www.iso.org/tc176/sc02/public.

Sistemas de gestao da qualidade — Requisitos

1 Escopo

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

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

b) visa aumentar a satisfagdo do cliente por meio da aplicagao eficaz do sistema, incluindo processos para
melhoria do sistema e para a garantia da conformidade com os requisitos do cliente e com os requisitos
estatutarios e regulamentares aplicaveis.

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

NOTA 1 Nesta Norma, os termos “produto” ou “servigo” aplicam-se¢ somente a produtos ¢ servigos destinados a, ou requeridos por um
clicnte
NOTA 2 Requisitos estatutarios e regulamentares podem ser expressos como requisitos legais.

2 Referéncia Normativa

O documento a seguir, no todo ou em parte, é referenciado normativamente neste documento ¢ ¢é
indispensavel a sua aplicagdo. Para referéncias datadas, aplicam-se somente as edigdes citadas.
Para referéncias ndo datadas, aplicam-se as edigdes mais recentes do referido documento (incluindo
emendas).

ABNT NBR ISO 9000:2015, Sistemas de gestdo da qualidade —~ Fundamentos ¢ vocabulario

3 Termos e definigdes
Para os cfeitos deste documento, aplicam-se os termos e definigées da ABNT NBR 1SO 9000:2015.

4 Contexto da organizagao

4.9 Entendendo a organizagdo & seu contexto

A organizagao deve determinar questocs exlernas e internas que scjam pertinentes para o seu propdésito ¢
para seu direcionamento estratégico e que afetem sua capacidade de alcangar o(s) resultado(s) pretendido(s)
de seu sistema de gestdo da qualidade.

A organizagao deve monitorar e analisar criticamente informagéo sobre essas questoes externas e internas,

NOTA 1 Questées podem incluir fatores ou condigdes positivos ¢ negativos para consideragao.
NOTA 2 O entendimento do contexto externo pode ser facilitado pela consideragdo de questdes provenientes dos ambientes logal,
tecnoldgico, compotitivo, de mercado, cultural, social e econémico, tanto internacionais, quanto nacionais, rogionais ou locais.
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NOTA 3 O sntendimento do sonteito interne pods ser faciiiado pele consideraglo ds quesies relativas a valores, cullura, conhecimento
@ desempenho da organizagdo.

4.2 Entendendo as necessidades e expectativas de partes

Devido ao seu efeito ou potencial efeito sobre a capacidade da organizagdo para prover consistentemente
produtos e servigos que atendam aos requisitos do cliente e aos requisitos estatutarios e regulamentares
aplicaveis, a organizago deve determinar:

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

b) os requisitos dessas partes interessadas que sejam pertinentes para o sistema de gestéo da qualidade.

A organizagdo deve monitorar e analisar criticamente informagéo sobre essas partes interessadas e seus
requisitos pertinentes.

4.3 Determinando o escopo do sistema de gestdo da qualidade

A organizegBo deve determinar os fimitss @ a splicabilidade do sistema de gesidc da ualidade para
cstabelecer o seu escopo.

Ao determinar esse escopo, a organizagdo deve considerar:

a) as questbes externas & internas referidas em 4.1;

b) os requisitos das partes interessadas pertinentes referidos em 4.2;
¢) os produtos e servigos da organizagao.

A organizagéo deve aplicar todos os requisitos desta Norma, se eles forem aplicaveis no escopo determinado
do seu sistema de gestdo da qualidade.

O cscopo do sistema de gestdo da qualidade da organizagdo deve estar disponivel e ser mantido como
informagdo documentada. O escopo deve declarar os tipos de produtos e servigos cobertos e prover
justificativa para qualquer requisito desta Norma que a organizagao determinar que ndo seja aplicavel ao
escopo do seu sistema de gestao da qualidade.

A conformidade com esta Norma so pode ser alegada se os requisitos determinados como n&o aplicaveis nao
afetarem a capacidade ou a responsabilidade da organizagao de assegurar a conformidade de seus produtos
¢ servigos e o aumento da satisfagdo do cliente.

4.4 Sistema de gestdo da qualidade e seus processos

4.4.1 A organizagéo deve estabelecer, implementar, manter e melhorar continuamente um sistema de gestdo
da qualidade, incluindo os processos necessarios e suas interagoes, de acordo com os requisitos desta
Norma.

A organizagBo deve determinar os processos necessarios para ¢ sistema de gestéo da qualidade e sua
aplicagdo na organizagdo, e deve:

a) determinar as enltradas requeridas e as saldas esperadas desses processos;
b} determinar a sequéncia e a interag@o desses processos;

c) determinar e aplicar os critérios e métodos (incluindo monitoramento, medigdes ¢ indicadores de
desempenho relacionados) necessarios para assegurar a operagdo e o controle eficazes desses processos;

d) determinar 0s recursos Necessarios para esses processos e assegurar a sua disponibilidade;
¢) atribuir as responsabilidades e autoridades para esses processos;
f) abordar os riscos e oportunidades conforme determinados de acordo com os requisitos de 6.1;

g) avaliar esses processos e implementar quaisquer mudangas necessarias para assegurar que esses
processos alcancem seus resultados pretendidos;

h) melhorar os processos e o sistema de gestao da qualidade.

4.4.2 Na exlensiio necessaria, a organizagéo deve:
a) manter informagédo documentada para apoiar a operagéo de seus processos;

b) reter informagdo documentada para ter confianga em que os processos sejam realizados conforme
plenejado.
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5 Liderancga

5.1 Comprometimento da diregdo

5.1.1 Generalidades

A Alta Dircgdo deve demonstrar lideranga e comprometimento com relagho ao sistema de gostio da
qualidadc:

a) responsabilizando-se por prestar contas pela eficacia do sistema de gestio da qualidade;

NOTA BRASILEIRA A cxpressao “responsabilidade por prestar conta” foi usada como tradugio do tarmo “tuking scoountability”.

b) assegurando que a polilica da qualidade ¢ os objetivos da qualidade scjam estabelecidos para o sistema do

gestao da qualidade e que sejam compaliveis com o contexto ¢ a diregdo estratégica da organizagio,

c) asscgurando a integragdo dos requisitos do sistema de gestdo da qualidade nos processos de negcio da
organizagao,

d) promovendo o uso da abordagem de processo e da mentalidade de risco;
) assegurando que 0s recursos necessarios para o sistema de gestdo da qualidade eslejam disponiveis;

f) comunicando a importancia de uma gestdo da qualidade eficaz e de estar conforme com 08 requisitos do
sistema de gestdo da qualidade;

g) assegurando que o sistema de gestéo da qualidade alcance scus resultados pretendidos;
h) engajando, dirigindo e apoiando pessoas a contribuir para a cficacia do sistema de gestdo da qualidade;
i) promovendo melhoria;

j) apoiando outros papéis pertinentes da gestdo a demonstrar como sua lideranga se aplica as arcas sob sua
responsabilidade.

NOTA A referéncia a “negocio” nesta Norma pode ser interpretada, de modo amplo, como aguelas atividades centrais para os propbsitos
da existéncia da organizagao, scja cla publica, privada, voltada para o lucro ou sem finalidade luc

5.1.2 Foco no cliente

A Alta Diregao deve demonstrar lideranga e comprometimento com relagéo ao foco no cliente, assegurando
que:

a) os requisitos do cliente e os requisitos estatutarios e regulamentares pertinentes sejam determinados,
entendidos e atendidos consistentemente;

b) os riscos e oportunidades que possam afetar a conformidade de produtos e servigos e a capacidade
de aumentar a satisfagdo do cliente scjam determinados e abordados;

¢) o foco no aumento da satisfagdo do cliente seja mantido.

5.2 Politica

5.2.1 Desenvolvendo a politica da qualidade

A Alta Dire¢ao deve estabelecer, implementar e manter uma politica da qualidade que:

a) scja apropriada ao proposito e ao contexto da organizagdo ¢ apoic scu direcionamento estratégico;
b) proveja uma estrutura para o estabelecimento dos objetivos da qualidade;

¢) inclua um comprometimento em satisfazer requisitos aplicaveis;

d) inclua um comprometimento com a melhoria continua do sistema de gestéo da qualidade.

5.2.2 Comunicando a politica da qualidade

A politica da qualidade deve:

a) estar disponivel e ser mantida como informacdo documentada;
b) ser comunicada, entendida e aplicada na organizagéo;

c) estar disponivel para partes interessadas pertinentes, como apropriado.
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5.3 Papéis, responsabilidades e autoridades organizacionais

A Alta Diregdo deve assegurar que as responsabilidades e autoridades para papéls portinsntos selam
atribuidas, comunicadas e entendidas na organizagao.

A Alta Diregéo deve atribuir a responsabilidade e autoridade para:
a) assegurar que o sistema de gestdo da qualidade esteja conforme com os requisitos desta Norma;
b) assegurar que 0s processos entreguem suas saidas pretendidas;

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

d) assegurar a promogao do foco no cliente na organizagéo;

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

6. Planejamento

8.1 Agdes para abordar riscos e oportunidadss

6.1.1 Ao planejar o sistema de gestdo da qualidade, a organizagdo deve considerar as questdes referidas em
4.1 ¢ os requisitos referidos em 4.2, e determinar os riscos e oportunidades que precisam ser abordados para:

a) assegurar que o sistema de gesldo da qualidade possa alcangar scus resultados pretendidos;
b) aumentar efeitos desejéveis;

c) prevenir, ou reduzir, efeitos indesejaveis;

d) sicangar melhoria.

6.9.2 A organizagdo deve planejar:

a) agdes para abordar esses riscos e oportunidades;

b) como:

1) integrar e implementar as agdes nos processos do seu sistema de gestdo da qualidade (ver 4.4);
2) avaliar a eficacia dessas agoes.

Agbes lomadas para abordar riscos e oportunidades devem ser apropriadas ao impacto polencial sobre a
conformidade de produtos e servigos.

NOTA 1 Opgbes para abordar riscos podem incluir evitar o risco, assumir o risco para perseguir uma oportunidade, climinar a fonto do
risco, mudar a probabilidade ou as consequéncias, compartilhar o risco ou decidir, com base em informagao, reter o risco,

NOTA 2 Oportunidades podem levar @ adogdo de novas praticas, langamento de novos produtos, abertura de novos morcados,
abordagem de novos clientes, construgdo de parcerias, uso de novas tecnologias e outras possibilidades doscjaveis o vidvels para
abordar as necessidades da organizagao ou de seus clientes.

6.2 Objetivos da qualidade e planejamento para alcanga-los

6.2.1 A organizagdo deve estabelecer objetivos da qualidade nas fungdes, niveis ¢ processos perlinentes
necessarios para o sistema de gestdo da qualidade.

Os objetivos da qualidade devem

a) ser coerentes com a politica da qualidade;

b) ser mensuraveis;

¢) levar em conta requisitos aplicaveis;

d) ser pertinentes para a conformidade de produtos e servigos e para aumentar a satisfagéo do cliente;
¢) ser monitorados;

[} ser comunicados;

g) ser atualizados como apropriado.

A organizagdo deve manter informagdo documentada sobre os objetivos da qualidade.

6.2.2 Ao plancjar como alcangar seus objetivos da qualidade, a organizagéo deve delerminar:

a) o que sera feilo;
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b) quais recursos seriio requeridos;

¢) quem sera responsavel,
d) quando isso sera concluido;

¢) como os resultados serdo avaliados.

6.3 Planejamento de mudangas

Quando a organizagdo determina a necessidade de mudangas no sistema de gestdo da qualidade, as
mudangas devem ser realizadas de uma mancira plancjada e sistematica (ver 4.4).

A organizacBo deve considerar:

a) o proposito das mudangas ¢ suas potenciais consequéncias;
b) a integridade do sistema de gestao da qualidade;

¢) a disponibilidade de recursos;

d) a alocagdio ou roaloca¢8o de responsabilidades e autoridades.

7 Apoio

7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades

A organizagéo deve determinar e prover os recursos necessarios para o estabelecimento, implementagao,
manutengdo ¢ melhoria continua do sistema de gestdo da qualidade.

A organizacdo deve considerar:
a) as capacidades e restrigoes de recursos internos existentes;

b) o que precisa ser obtido de provedores externos.

7.1.2 Pessoas

A organizagio deve determinar e prover as pessoas necessarias para a implementagdo eficaz do seu sistema
de gestdo da qualidade e para a operagdo e controle de seus processos.

7.1.3 Infraestrutura

A organizagio deve determinar, prover e manter a infraestrutura necessaria para a operagio dos seus
processos e para alcangar a conformidade de produtos e servigos.

NOTA Infracstrutura pode incluir:
a) cdificios ¢ utilidades associadas;

b) equipamento, incluindo materiais, maquinas, ferramentas, etc. ¢ softwaro;

NOTA BRASILEIRA 1 O termo “hardwarc” foi traduzido por materiais, maquinas, forramentas, olc.

NOTA BRASILEIRA 2 Em cdigbes anteriores, software foi traduzido por “programa de computador”. Nosta odigao preferiu-se manter
o termo em inglés devido a falta de um termo adequado para designar as diversas novas formas quo a palavra software vom
adquirindo ao longo do tempo, como programas para aparclhos celulares, tablots; instrugdes em forma de tocnologia ombarcada,
instrugoes de operagio, ete,

c) recursos para transporte;

d) tecnologia da informagéo ¢ de comunicagio.

7.1.4 Amblente para a operagfo dos processos

A organizagao deve determinar, prover ¢ manter um ambionle necessario para a operagéo de seus processos
e para alcangar a conformidade de produtos e servigos.

NOTA: Um ambiente adequado pode ser a combinagho do fatoros humanos o fisicos, como:
a) social (por exemplo, ndo discriminatorio, calmo, ndo confrontante);

b) psicoldgico (por exemplo, redutor de estrosse, proventivo quanto & exaustdo, emocionalmente protetor);
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o) fislco (por oxomplo, tomperature, celor, umidads, luz, fluxo de ar, higlons, ruldo).

[ 08 fatoros podom diforir substancialmonto, dopendendo dos produtos ¢ servigos providos,

7.1.5 Resursoe do monlitoramento e mediglo
7.1.5.1 Generalidades

A organizagdo deve determinar ¢ prover 0s recursos necessarios para assegurar resultados validos e
confiaveis quando monitoramento ou medigdo for usado para verificar a conformidade de produtos e servigos
com requisilos.

A organizagédo deve assegurar que os recursos providos:

a) sejam adequados para o tipo especifico de atividades de monitoramento e medigdo assumidas;

b) sejam mantidos para assegurar que estejam continuamente apropriados aos seus propositos.

A organizagdo deve reter informagdo documentada apropriada como evidéncia de que os recursos de
monitoramento e medigéo sejam apropriados para 0s seus propositos.

7.1.5.2 Rastreabilidade de medigio

Quando a rastreabilidade de medigdo for um requisito, ou for considerada pela organizagdo uma parte
essencial da provisdo de confianga na validade de resultados de medigdo, os eguipamentos de medig8o
devem ser:

a) verificados ou calibrados, ou ambos, a intervalos especificados, ou antes do uso, contra padroes de
medigdo rastreaveis a padroes de medigdo internacionais ou nacionais; quando tais padroes ndo existirem, a
base usada para calibrag8o ou verificacdo deve ser retida como informagdo documentada;

b) identificados para determinar sua situagao;

c) salvaguardados contra ajustes, danos ou deterioragdo que invalidariam a situagdo de calibragéo e
resultados de mediges subsequentes.

A organizagdo deve determinar se a validade de resultados de medigdo anteriores foi adversamente afetada
quando o equipamento de medigéo for constatado inapropriado para seu proposito pretendido, e deve tomar
ac#o apropriada, como necessério.

7.1.6 Conhecimento organizacional

A organizagdo deve determinar o conhecimento necessario para a operagdo de seus processos ¢ para
alcangar a conformidade de produtos e servigos.

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

Ao abordar necessidades e tendéncias de mudangas, a organizagdo deve considerar seu conhecimento no
momento e determinar como adquirir ou acessar guaiquer conhecimento adicionai necessario e atualizagdes
requeridas.

NOTA 1 Conhccimento organizacional ¢ conhecimento especifico para a organizagao; ele ¢ obtido por experiéncia. Ele é informagao que
¢ usada ¢ compartilhada para alcangar os objetivos da organizagéo.

NOTA 2 Conhecimento organizacional pode ser baseado em:

a) fontes internas (por exemplo, propriedade intelectual; conhecimento obtido de experiéncia; ligdes aprendidas de falhas e de projetos
bem-sucedidos; captura ¢ compartilhamento de conhecimento e experiéncia ndo documentados; os rosultados de melhorias em
processos, produtos ¢ servigos),

b) fontes externas (por exemplo, normas; academia; conferéncias; compilagdo de conhecimento de clientes ou provedores externos).

7.2 Competéncia
A organizagéo deve:

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

b) assegurar que essas pessoas sejam compelentes, com base em educagéo, treinamento ou experiéncia
apropriados;

¢) onde aplicavel, tomar agoes para adquirir a competéncia necessaria e avaliar a eficacia das agoes tomadas;

d) refer informagédo documentada, apropriada como evidéncia de competéncia.
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NOTA Agoes aplicaveis podem incluir, por oxemplo, a provisdo de treinamento, o mentorecamento ou a mudanga de atribuigdes do
pessoas empregadas no momento; ou empregar ou contratar pessoas competentes.

NOTA BRASILEIRA "Empregar ou contratar”, do termo em inglas — hiring or contracting, significa a contratagao temporaria ou por
tempo indeterminado de pessoal proprio ou de terceiros.

7.3 Conscientizagao

A organizagdo deve assegurar que pessoas que realizam trabalho sob o controle da organizagdo estcjam
conscicnles:

a) da politica da qualidade;
b) dos objetivos da qualidade pertinentes;

c) da sua conlribuigdo para a cficacia do sistema de gestdo da qualidade, incluindo os beneficios de
desempenho melhorado;

d) das implicagoes de ndo estar conforme com os requisitos do sistema de gestao da qualidade.

7.4 Comunicagao

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

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

€) com quem se comunicar;
d) como comunicar;

€) quem comunica.

7.5 Informagao documentada

7.5.1 Generalidades

O sistema de gestao da qualidade da organizagao deve incluir:
a) informagdo documentada requerida por esta Norma;,

b) informagao documentada determinada pela organizagdo como sendo necessaria para a eficacia do sistema
de gestao da qualidade.

NOTA: A extenséo da informagao documentada para um sistema de gestdo da qualidade pode diferir de uma organizagao para outra
devido:

* ao porte da organizagio o seu tipo de alividades, processos, produtos e servigos;
* a complexidade de processos e suas interagdes;

* a compceténcia de pessoas.

7.5.2 Criando e atualizando

Ao criar e atualizar informagdo documentada, a organizagao deve assegurar apropriados(as):

a) identificag@o ¢ descrigao (por exemplo, um titulo, data, autor ou numero de referéncia);

b) formato (por exemplo, linguagem, versdo de software, graficos) e meio (por exemplo, papel, eletrdnico);

¢) analise critica e aprovagao quanto a adequagao e suficiéncia.

7.5.3 Controle de informagao documentada

7.5.3.1 A informagdo documentada requerida pelo sistema de gestao da qualidade e por esta Norma deve ser
controlada para assegurar que:

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

b) cla csteja protegida suficientemente (por exemplo, contra perda de confidencialidade, uso impréprio ou
perda de integridade).
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7.5.3.2 Para o controle do informagio documentada, a organizagho dovo abordar g soguintos atividados,
como aplicavel:

Malerial roproduzi

a) distribuigéio, acesso, rocuporagho e uso;

b) armazonamento o prosorvagho, incluindo prosorvagtio do logibilidado;
¢) controle de alleragdes (por oxomplo, controlo do vorsfio);

d) relongtio o disposigiio.

A informagito documoentada de origom oxterna doterminada pola organizagiio como nocessaria para o
plancjamento ¢ operaglio do sistoma do gostio da qualidado dovo ser idonlificada, como aproprindo, ©
controlada,

Informagiio documentada retida como ovidéncia do conformidade devo sor protegida contra alleragbos nio
intencionais.

NOTA: Acosso pode implicar uma docisto quanto & pormissio para somonto vor a Informagio documontiada ou i pormissio o autoridado
para vor o altorar o informagho documontada,

8 Operagdo -— N1\|)A e
8.1 Planejamento e controle operacionais

A organizagiio deve plancjar, implementar ¢ controlar os processos (ver 4.4) necessarios para alender aos
requisitos para a provisdo de produlos ¢ servigos o para implomentar as agoes determinadas na Segéo 6 ao:

a) determinar os requisilos para 0s produlos ¢ servigos;
b) estabelecer critérios para:

1) 0S pProcessos,;

2) a accitagdio de produlos e servigos;

¢} deloerminar os recursos nocossérlos para alcangar conformidade com os requisitos do produlo
@ servigo;

d) implementar controle de processos de acordo com cril¢rios;

o) determinar e conservar informagéo documontada na oxlonsfo nocesséria para:
1) ter confianga em que os processos foram conduzidos como plancjado;
2) demonstrar a conformidade de produtos o servigos com sous requisitos,

A saida desse plancjamento dove ser adequada para as operaghoes da organizagio.

A organizagio dove controlar mudangas plancjadas ¢ analisar criticamente as consequénelas de mudangas
néo intencionais, tomando agbos para miliger qualsquer ofollos adversos, como necessarlo.

A organizagdo deve assegurar que 0s processos terceirizados sejam controlados (ver 8.4).

8.2 Requisitos para produtos e servigos

8.2.1 Comunicagio com o clionte

A comunicagdo com clientes deve incluir:

a) prover informagdo relativa a produlos e servigos;

b) lidar com consultas, contralos ou pedidos, incluindo mudangas;

)
)
¢) obter retroalimentagéo do cliente relativa a produtos e servigos, incluindo reclamagdes do cliente;
dj lidar ou controlar proprisdade do cliente;

)

e) estabelecer requisitos especificos para agoes de conlingéncia, quando pertinente.

8.2.2 Determinacgdo de requisitos relativos a produtos e servigos

Ao determinar os requisitos para os produlos e servigos a serem oferecidos para clientes, 8 organizagdo deve
assegurar que:

a) os requisitos para os produtos e servigos sejam definidos, incluindo:
1) queisquer requisitos ostatutarios e rogulameniares aplicévels;

2) aqueles considerados necessarios pela organizagio,
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b) a organizagao possa atender aos pleitos para os produtos ¢ servi¢os que cla oferece.

8.2.3 Analise critica de requisitos relativos a produtos e servi¢os

8.2.3.1 A organizagao deve assegurar que cla tenha a capacidade de atender aos requisitos para produtos ¢
servicos a serem oferccidos a clientes. A organizagao deve conduzir uma analise critica antes de s¢
comprometer a fornecer produtos e servigos a um cliente, para incluir:

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

b) requisitos ndo declarados pelo cliente, mas necessarios para o uso espcecificado ou pretendido, quando
conhecido:

c) requisitos especificados pela organizagao;
d) requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis a produtos e servigos;
¢) requisitos de contrato ou pedido diferentes daqueles previamente expressos.

A organizagdo deve assegurar que requisitos de contrato ou pedido divergentes daqueles previamente
definidos sejam resolvidos.

Os requisitos do cliente devem ser confirmados pela organizagao antes da aceitagdo, quando o cliente nao
prover uma declaragdo documentada de seus requisitos.

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

8.2.3.2 A organizagao deve reter informagao documentada, como aplicavel, sobre:

a) os resultados da analise critica;

b) quaisquer novos requisitos para os produtos e servigos.

8.2.4 Mudancas nos requisitos para produtos e servigos

A organizagao deve assegurar que informagdo documentada pertinente seja emendada, e que pessoas
pertinentes sejam alertadas dos requisitos mudados, quando os requisitos para produtos e servigos forem
mudados.

8.3 Projeto e desenvolvimento de produtos e servigos
8.3.1 Generalidades

A organizagao deve estabelecer, implementar e manter um processo de projeto ¢ desenvolvimento que scja
apropriado para assegurar a subsequente provisdo de produtos ¢ servigos.

8.3.2 Planejamento de projeto e desenvolvimento

Na determinagao dos estagios e controles para projeto e desenvolvimento, a organizagdo deve considerar:
a) a natureza, duracao e complexidade das atividades de projeto e desenvolvimento;

b) os estagios de processo requeridos, incluindo analises criticas de projeto e desenvolvimento aplicaveis;

c) as atividades de verificag@o e validagdo de projeto e desenvolvimento requeridas;

d) as responsabilidades ¢ autoridades envolvidas no processo de projeto ¢ desenvolvimento;

€) 0s recursos internos e externos necessarios para o projeto e desenvolvimento de produtos e servigos;

f) a necessidade de controlar interfaces entre pessoas envolvidas no processo de projeto e desenvolvimento;
g) a nccessidade de envolvimento de clientes ¢ usudrios no processo de projeto e desenvolvimento;

h) os requisitos para a provis@o subsequente de produtos e servigos;

i) o nivel de controle esperado para o processo de projeto ¢ desenvolvimento por clientes ¢ outras partes
inlcressadas pertinentes;

j) a informagao documentada necessaria para demonstrar que os requisitos de projeto ¢ desenvolvimento
foram atendidos.
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8.3.3 Entradas de projeto e desenvolvimento

A organizagdo deve determinar os requisitos essenciais para os tipos especificos de produtos e servigos a
serem projetados e desenvolvidos. A organizagdo deve considerar:

a) requisitos funcionais e de desempenho;

b) informagé&o derivada de atividades similares de projeto e desenvolvimento anteriores;

c) requisitos estatutarios e regulamentares;

d) normas ou codigos de pralica que a organizagao tenha se comprometido a implementar;

e) consequéncias potenciais de falhas devidas a natureza de produtos e servigos.

Entradas devem ser adequadas aos propositos de projeto e desenvolvimento, completas ¢ sem ambiguidades.
Entradas conflitantes de projeto ¢ desenvolvimento devem ser resolvidas.

A organizagao deve reler informagao documentada de entradas de projeto e desenvolvimento.

8.3.4 Controles de projeto e desenvolvimento
A organizagao deve aplicar controles para o processo de projeto e desenvolvimento para assegurar que:
a) os resultados a serem alcangados estejam definidos;

b) analises criticas sejam conduzidas para avaliar a capacidade de os resultados de projeto e
desenvolvimento atenderem a requisitos;

c) atividades de verificagdo sejam conduzidas para assegurar que as saidas de projeto e desenvolvimento
atendam aos requisitos de entrada;

d) atividades de validagdo sejam conduzidas para assegurar que os produtos e servigos resultantes atendam
aos requisitos para a aplicagdo especificada ou uso pretendido;

¢) quaisquer agdes necessarias sejam tomadas sobre os problemas determinados durante as analises criticas
ou atividades de verificagdo e validagéo;

f) informagao documentada sobre essas atividades seja retida.

NOTA: Analises criticas de projeto e descnvolvimento, verificagdo ¢ validagio tom propositos distintos. Elas podem ser conduzidas
scparadamente ou em qualquer combinagio, como for adequado para os produtos o sorvigos da organizagao

8.3.5 Saidas de projeto e desenvolvimento

A organizagdo deve assegurar que saidas de projeto e desenvolvimento:

a) atendam aos requisitos de entrada;

b) scjam adequadas para os processos subsequentes para a provisdo de produtos e servigos;

¢) incluam ou referenciem requisitos de monitoramento e medigao, como apropriado, e critérios de aceitagao;

d) especifiquem as caracteristicas dos produtos e servigos que sejam essenciais para o propoésito pretendido ¢
sua provisao segura ¢ apropriada.

A organizagao deve reter informagdo documentada sobre as saidas de projeto e desenvolvimento.

8.3.6 Mudancas de projeto e desenvolvimento

A organizagao deve identificar, analisar critcamente e controlar mudangas feilas durante, ou
subsequentemente a, o projeto e desenvolvimento de produtos e servigos, na extensdo necessaria para
assegurar que nao haja impacto adverso sobre a conformidade com requisitos.

A organizagao deve reter informagao documentada sobre:
a) as mudangas de projeto e desenvolvimento;

b) os resultados de analises criticas;

¢) a autorizagao das mudangas;

d) as agdes tomadas para prevenir impactos adversos.
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8.4 Controle de processos, produtos e servigos providos externamente
8.4.1 Generalidades

A organizagao deve assegurar que processos, produtos e servigos providos externamente estejam conformes
com requisilos.

A organizagdo deve delerminar os controles a serem aplicados para 0s processos, produtos e servigos
providos externamente quando:

a) produtos ¢ servigos de provedores externos forem destinados a incorporagdo nos produtos e servigos da
propria organizagao;

b) produtos ¢ scrvigos forem providos diretamente para o(s) cliente(s) por provedores externos em nome da
organizagao;

€) um processo, ou parte de um processo, for provido por um provedor externo como um resultado de uma
decisdo da organizagao.

A organizagao deve determinar e aplicar critérios para a avaliagao, selegao, monitoramento de desempenho e
reavaliagao de provedores externos, bascados na sua capacidade de prover processos ou produtos e servigos
de acordo com requisitos. A organizagdo deve reter informagdo documentada dessas atividades ¢ de
quaisquer agoes necessarias decorrentes das avaliagoes.

8.4.2 Tipo e extensdo do controle

A organizagdo deve assegurar que processos, produtos e servigos providos externamente ndo afetem
adversamente a capacidade da organizagao de entregar consistentemente produtos e servigos conformes
para scus clientes.

A organizagdo deve:

a) asscgurar que processos providos externamente permanegam sob o controle do seu sistema de gestao da
qualidade;

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

¢) levar em consideragao:

1) o impaclo potencial dos processos, produtos e servigos providos externamente sobre a capacidade da
organizagdo de atender consistentemente aos requisitos do cliente e aos requisitos estatutarios e
requlamentares;

2) a cficacia dos controles aplicados pelo provedor externo;

d) determinar a verificagdo, ou outra atividade, necesséria para assegurar que 0s processos, produtos e
servigos providos externamente atendam a requisitos.

8.4.3 Informagao para provedores externos
A organizagao deve asscgurar a suficiéncia de requisitos antes de sua comunicagao para o provedor externo.
A organizagao deve comunicar para provedores externos scus requisitos para:
a) os processos, produtos e servigos a serem providos;
b) a aprovagéao de:
1) Produtos e servigos;
2) Métodos, processos e equipamentos;
3) Liberagédo de produlos e servigos;
¢) competéncia, incluindo qualquer qualificagdo de pessoas requerida;
d) as interagées do provedor externo com a organizagao;
¢) controle ¢ monitoramento do desempenho do provedor externo a scr aplicado pela organizagao;

) atividades de verificagdo ou validagao que a organizagao, ou scus clientes, pretendam desempenhar nas
instalagoes do provedor externo.
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8.5 Produgdo e provisio de servigo

8.5.1 Controle de produgéo e de provisdo de servigo

A organizagdo deve implementar produgdo e proviséo de servigo sob condigées controladas. Condigoes
controladas devem incluir, como aplicdvel:

a) a disponibilidade de informagao documentada que defina:

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

2} Os resullados a screm alcangados;
b) a disponibilidade e uso de recursos de monitoramento e medig&o adequados;

¢) & implementac8o de atividades de monitoramento e mediglo em eslégios apropriados para verificar que
critérios para controle de processos ou saidas e critérios de aceitagdo para produtos
e servigos foram atendidos;

d) o uso de infraestrutura e ambiente adequados para a operag@o dos processos;
&) a designagdo de pessoas compatenies, incluindo qualquer qualificagio requerida;

f) & validaglc e revalidagdo periédica da capacidade de slcangar resultados plansjados dos processos para
produg@o e provisBo de servigo, onde ndo for possivel verificar a salda resultante por moniloramento ou
medigao subsequentes;

g) a implementagao de agdes para prevenir erro humano; )

) ~ - ) - , Agéﬁ (5
h) a impilementagdo de atividades de liberagio, entrega e pbs-enirega. &a/
8.5.2 Identificagdo e rastreabilidade

A organizagdo deve usar meios adequados para identificar saidas quando isso for necessario asscegurar a
conformidade de produtos e servigos.

A organizagdo deve identificar a situagdo das saidas com relagdo aos requisitos de monitoramento
e medigao ao longo da produgao e provisdo de servigo.

A organizagdo deve controlar a identificagdo Unica das saidas quando a rastreabilidade for um requisito, e
deve reter a informagao documentada necessaria para possibilitar rastreabilidade.

8.5.3 Propriedade pertencente a clientes ou provedores externos

A organizagdo deve tomar cuidado com propriedade pertencente a clientes ou provedores exiernos, enguanto
estiver sob o controle da organizag8o cu sendo usada pela organizagio.

A organizagdo deve identificar, verificar, proteger e salvaguardar propriedade de clientes ou provedores
externos provida para uso ou incorporagéo nos produtos e serviges.

Quando a propriedade de um cliente ou provedor externo for perdida, danificada ou de outra mancira
constatada inadequada para uso, a organizagfio deve relatar isto para o cliente ou provedor externo e reter
informagd@o documentada sobre o que ocorreu.

NOTA: Uma propriedade de cliente ou provedor externo pode incluir material, componentes, ferramentas e cquipamento, instalagées de
cliente, propriedade intelectual ¢ dados pessoais.

8.5.4 Preservagao

A organizagédo deve preservar as saidas durante produgéo e proviséo de servigo na extensdo necessaria, para
assegurar conformidade com requisitos.

NOTA: Preservagao pode incluir identificagdo, manuscio, controle de contaminagdo, embalagem, armazenamento, transmissdo oy
transporte ¢ protegao.

8.5.5 Atividades pds-entrega

A organizagdo deve alender aos requisitos para atividades pos-entrega associadas com 0s produtos e
SEervicos.

Na determinagéo da extensdo das atividades pos-entrega requeridas, a organizagdo deve considerar:
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a) os requisitos estatutarios e regulamentares;
b) as conscquéncias indesejaveis potenciais associadas com seus produtos e servigos;
c) a naturcza, uso ¢ o tempo de vida pretendido de seus produtos e servigos;

d) requisitos do cliente;

¢) retroalimentagdo de cliente.

NOTA: Atividades pos-cntrega podem incluir agées sob provisdes de garantia, obrigagdes contratuais como servigos de manuteng3o €
scrvigos suplementares como reciclagem ou disposigao final.

8.5.6 Controle de mudangas

A organizagao deve analisar criticamente e controlar mudangas para produgdo ou provisdo de servigos na
cxlensdo necessaria para assegurar continuamente conformidade com requisitos.

A organizagao deve reter informagdo documentada, que descreva os resultados das analises criticas de

mudangas, as pessoas que autorizam a mudanga e quaisquer agdes necessarias decorrentes da analise
critica.

8.6 Liberagao de produtos e servigos

A organizagao deve implementar arranjos planejados, em estagios apropriados, para verificar se os requisitos
do produto e do servigo foram atendidos.

A liberagao de produtos e servigos para o cliente ndo pode proceder até que os arranjos planejados forem
satisfatoriamente concluidos, a menos que de outra forma tenham sido aprovados por autoridade pertinente e,
como aplicavel, pelo cliente.

A organizagao deve reter informagdo documentada sobre a liberagdo de produtos e servigos. A informagéo
documentada deve incluir:

a) evidéncia de conformidade com os critérios de accitagao;

b) rastreabilidade a(s) pessoa(s) que autoriza(m) a liberagao.

8.7 Controle de saidas nao conformes

8.7.1 A organizagao deve assegurar que saidas que ndo estejam conformes com seus requisitos sejam
identificadas e controladas para prevenir seu uso ou entrega nao pretendido.

A organizagdo deve tomar agdes apropriadas bascadas na natureza da nao conformidade e em seus efeitos
sobre a conformidade de produtos e servigos. Isso deve também se aplicar aos produtos e servigos nao
conformes detectados apos a entrega de produtos, durante ou depois da provisdo de servigos.

A organizagao deve lidar com saidas ndo conformes de um ou mais dos seguintes modos:

a) corregao;

b) segregagao, contengao, retorno ou suspensao de provisdo de produtos e servigos;

¢) informagao ao clicnte;

d) obtengdo de autorizagdo para aceitagdo sob concessao.

A conformidade com os requisitos deve ser verificada quando saidas nao conformes forem corrigidas.
8.7.2 A organizagao deve reter informagdo documentada que:

a) descreva a nao conformidade;

b) descreva as agdes tomadas;

c) descreva as concessoes obtidas;

d) identifique a autoridade que decide a agao com relagdo a ndo conformidade.
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9 Avaliacdo de desempenho
9.1 Monitoramento, medigdo, analise e avaliagdo
9.1.1 Generalidades

A organizagao deve determinar:

a) o que precisa ser monitorado e medido;

b) os métodos para monitoramento, medigdo, analise e avaliagdo necessarios para assegurar resultados
vélidos;

¢) quando o monitoramento e a medigdo devem ser realizados;
d} guando os resultados de monitoramento e medicfio devem ser analisados e avaliados.
A organizag&o deve avaliar o desempenho e a eficacia do sistema de gestéo da qualidade.

A crganizagdo deve reter informagdo documentada apropriade como evidéncia dos resuliados.

9.1.2 Satisfagdo do cliente

A organizag@o deve monitorar a percepgdo de clienies do grau em que suas necessidades e expeclativas
foram atendidas. A organizagdo deve determinar os métodos para obter, monitorar e analisar criticamente
essa informagéo.

NOTA: Exemplos de monitoramento das percepgdes de cliente podem incluir pesquisas com o cliente, retroalimentagao do cliente sobre
produtos ou servigos entregues, reuniées com clientes, analise de participagdo de mercado, elogios, pleitos de garantia e relatorios de
distribuidor.

9.1.3 Analise e avaliagao

A organizagao deve analisar e avaliar dados e informagoes apropriados provenientes de monitoramento ¢
medigdo.

Os resultados de analises devem ser usados para avaliar:

a) conformidade de produtos e servigos;

b) o grau de satisfagdo de cliente;

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

d) se o planejamento foi implementado eficazmente;

¢) a cficacia das agdes tomadas para abordar riscos e oportunidades;
f) o desempenho de provedores externos;

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

NOTA: Métodos para analisar dados podem incluir técnicas ostatisticas.

9.2 Auditoria interna

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

a) estd conforme com:
1) os requisitos da propria organizagao para o seu sistema de gestdo da qualidade;
2) os requisitos desta Norma;

b) esta implementado e mantido eficazmente.

9.2.2 A organizagao deve:

a) planejar, estabelecer, implementar e manter um programa de auditoria, incluindo a frequéncia, métodos,
responsabilidades, requisitos para planejer e para relatar, o que deve levar emn considera¢éc a importancia dos
processos concernentes, mudangas que afetam a organizagdo e os resultados de auditorias anteriores;

b} definir os critérios de auditoria e o escopo para cada auditoria;

¢) selecionar auditores e conduzir auditorias para assegurar a objetividade e a imparcialidade do processo de
auditoria;

d) assegurar que os resultados das auditorias sejam relatados para a geréncia pertinente;
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¢) exccular corregao e agdes corretivas apropriadas sem demora indevida;

f) reter informagdo documentada como evidéncia da implementagdo do programa de auditoria ¢ dos
resultados de auditoria.

NOTA: Ver ABNT NBR ISO 19011 para orientagao.

9.3 Analise critica pela diregéo
9.3.1 Generalidades

A Alta Diregdo deve analisar criticamente o sistema de gestdo da qualidade da organizagido, a intervalos
planejados, para assegurar sua continua adequagao, suficiéncia, eficacia e alinhamento com o direcionamento
estratégico da organizagao.

9.3.2 Entradas de analise critica pela diregio

A analise critica pela diregcdo deve ser planejada e realizada levando em considerag&o:

a) a situagao de agdes provenientes de analises criticas anteriores pela diregéo;

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

c) informagéo sobre o desempenho e a eficacia do sistema de gestdo da qualidade, incluindo tendénclas
relativas a:

1) satisfagao do cliente e retroalimentagéo de partes interessadas pertinentes;
2) extensdo na qual os objetivos da qualidade foram alcangados;
3)desempenho de processo e conformidade de produtos e servigos;
4)nao conformidades e agdes corretivas;
5)resultados de monitoramento ¢ medigéo;
6)resultados de auditoria;
7)descmpenho de provedores externos;
d) a suficiéncia de recursos;
e) a eficacia de agbes tomadas para abordar riscos e oportunidades (ver 6.1);

f) oportunidades para melhoria.

9.3.3 Saidas de analise critica pela diregao

As saidas da andlise critica pela diregéo devem incluir decisBes e agdes relacionadas c'om:
a) oportunidades para melhoria;

b) qualquer necessidade de mudangas no sistema de gestdo da qualidade;

c) necessidade de recurso.

A organizagdo deve reter informagdo documentada como cvidéncia dos resultados do andlises criticas
pela direg3o.

10 Melhoria

10.1 Generalidades

A organizagdo deve determinar e selecionar oportunidades para melhoria ¢ implementar quaisquer agoes
necessarias para atender a requisitos do cliente ¢ aumentar a salisfagao do cliente.
Essas devem incluir:

a) melhorar produtos e servigos para atender a requisitos assim como para abordar futuras necossidados
expectativas;

b) corrigir, prevenir ou reduzir efeitos indesejados;

¢) melhorar o desempenho e a eficacia do sistema de gestao da qualidade.
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NOTA Etc:rpk's de methoria podem incluir corregdo, agdo cometiva. methoria conlinua, mudangas revolucionanas. NOVagac ©
TOOTGEANIZaca0
10.2 Nao conformidade e agdo corretiva
10.2.1 Ao ocorrer uma ndo conformidade, incluindo as provenientes de reclamagdes, a organizagio deve:
a) reagir 3 ndo conformidade e. como aplicavel:
1) tomar acdo para controla-la e corrigi-la;
2} hdar com as conseguéncias:

by avaliar a necessidade de agdo para eliminar a(s) causa(s) da ndo conformidade, a fim de que cla nao se
repita ou ocorra em outro lugar

1) analisando criticamente e analisando a ndo conformidade;

NOTA BRASILEIRA Por convengio. o termo review foi traduzido como *analise critica™. Consequentemente, nesse caso. a express3o
“analisande critcamente ¢ analisando” foi usada como tradugdo da expressao original reviewing and analysing.

L

2) determinando as causas da ndo conformidade;
3) octerminando se nao conformidades similares existem, ou se poderiam potencialmente ocorrer.
c) implementar qualquer agao necessaria;
d} analisar criticamente a eficacia de qualquer agao corretiva tomada;
¢} atualizar riscos e oportunidades determinados durante o planejamento, se necessario:
f) realizar mudangas no sistema de gestao da qualidade, se necessario.
Agbes corretivas devem ser apropriadas aos cefeitos das nao conformidades encontradas.
10.2.2 A organizagdo deve reter informagdo documentada como evidéncia:
a) da naturcza das ndo conformidades e quaisquer agdes subsequentes tomadas;

b} dos resultados de qualquer agao corretiva.

10.3 Melhoria continua

A organizagao deve melhorar continuamente a adequagao, suficiéncia e eficacia do sistema de gestao da
qualidade.

A organizagao deve considerar os resultados de analise e avaliagdo e as saidas de andlise critica pela diregao

para determinar se existem necessidades ou oportunidades que devem ser abordadas como parte de melhoria
continua.
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Prefacio Nacional

A Associacado Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) é o Foro Nacional de Normalizagdo. As Normas
Brasileiras, cujo conteudo é de responsabilidade dos Comités Brasileiros (ABNT/CB), dos Organismos de
Normalizagéo Sctorial (ABNT/ONS) e das Comissées de Estudo Especiais (ABNT/CEE), sao elaboradas por
Comissdes de Estudo (CE), formadas pelas partes interessadas no tema objeto da norralizagao.

Os Documentos Técnicos ABNT séo claborados conforme as regras da Diretiva ABNT, Parte 2.

A ABNT chama a atengédo para que, apesar de ter sido solicitada manifestagdo sobre eventuais direitos de
patentes durante a Consulla Nacional, estes podem ocorrer e devem ser comunicados & ABNT a qualquer
momento (Lei n? 9.279, de 14 de maio de 1996).

Ressalta-se que Normas Brasileiras podem ser objelo de citagdo em Regulamentos Técnicos. Nestes casos,
os Orgdos responsaveis pelos Regulamentos Técnicos podem determinar outras datas para exigéncia dos
requisitos desta Norma, independentemente de sua data de entrada em vigor.

A ABNT NBR ISO 9001 foi elaborada no Comité Brasileiro da Qualidade (ABNT/CB-025), pela Comissao de
Estudo de Sistemas da Qualidade (CE-025:000.002). O Projeto circulou em Consulta Nacional conforme Edital
n° 08, de 17.08.2015 a 15.09.2015.

Esta Norma ¢ uma adogédo idéntica, em conteudo técnico, estrutura e redagio, a 1ISO 9001:2015, que foi
elaborada pelo Technical Committee Quality Management and Quality Assurance (ISO/TC 176), Subcommitlee
Quality Systems (SC 02), conforme ISO/IEC Guide 21-1:2005.

Esta terceira edigdo cancela e substitui a edigao anterior (ABNT NBR ISO 9001:2008), a qual foi tecnicamente
revisada.

O Escopo em inglés desta Norma Brasileira ¢ o seguinte:
Scope
This Standard specifics requirements for a quality managemont system when an organization

a) needs to demonstrate ils ability to consislently provide products and services that meet customer and
applicable statutory and regulatory requiroments, and

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

Al the requirements of this International Slandard aro goneric and aro intonded to be applicable to any
organization, regardless of its type or size, or the products and sorvicos it provides.

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

NOTE 2 Statutory and regulalory requiremonts can bo axprossed as logal roquirements.

Introdugao

0.1 Gencralidades

A adogho de um sistema de gestdo da qualidade ¢ uma dacisfo ostratégica para uma organizagio que pode
ajudar a melhorar scu desempenho global ¢ a prover uma base solida para iniciativas de desenvolvimento
sustentavel

Os beneficios potencials para uma organizagio pola implementagdo de um sistema de gestdo da qualidado
bascado nesta Norma 84o0:

#) # capacidade de prover consistentemonto produtos ¢ servicos quo atondam aos requisitos do cliente ¢ aos
requisitos estatutarios ¢ regulamentares aplicavels;,

b facilitar oportunidades para aumentar a satisfagio do cliento;

o) abordar fiscos ¢ oportunidades associados com scu contexto o objotivos;
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) a copacidado do domonstrar conformidade com requisitos espocificados de sistemas de gestdo da
qualidade.

Izata Norma podo sor usada por partos internas ¢ externas.

NAo & intongao dosta Norma induzir a necessidade de:
« uniformidade na ostrutura de diforontes sistemas de gestdo da qualidade;
+ alinhamento de documentagio a estrutura de segdes desta Norma;
+ uso do torminologia espocifica desta Norma na organizagéo.

Os roquisitos do sistema do gestdo da qualidade especificados nesta Norma sdo complementares aos
roguisitos para produtos e servigos,

Futa Norma omproga a abordagem de processo, que incorpora o ciclo Plan-Do-Check-Act (PDCA) e a
maontalidado doe risco,

A abordagem de processo habilita uma organizago a planejar seus processos e suas interagtes.

O ciclo PDCA habilita uma organizagio a asscgurar que sceus processos tenham recursos suficientes e sejam
goronclados adequadamento, @ que as oportunidades para melhoria sejam identificadas e as agdes sejam
tomadas

A mentalidade do risco habilita uma organizagéo a determinar os fatores que poderiam causar desvios nos
s0OuUS Procossos @ no sou sistoma de gestdo da qualidade em relagdo aos resultados planejados, a colocar em
pratica controles  preventivos  para minimizar efeitos negativos e a maximizar o aproveitamento das
oportunidades que surjam (vor Seclo A.4).

Aendor consistentemente a requisitos ¢ abordar necessidades e expectativas futuras constitui um desafio
para organizaghes em um ambiente progressivamente dindmico e complexo. Para alcangar esse objetivo, a
organizagBo pode considerar nocossario adotar vérias formas de melhoria, além de corre¢do e melhoria
continua, como mudanga doe ruptura, inovagéo e reorganizagéo

Nesta Norma, as seguintes formas verbais séo empregadas:
* “deve” indica um requisito;
* "0 conveniente que” indica uma recomendagéo;

< “pode” (may/can) indica pormiss8o/possibilidade ou capacidade.

NOTA BRASILEIRA [ inglbs oxistom dois verbos (can/may) para oxpressar a forma verbal “pode” em portugucs.

Informac8o indicada como “NOTA” serve como orientagdo para entendimento ou esclarecimento do requisito
associado,

0.2 Principios do goestio da qualidade

Esta Norma ¢ baseads nos principios de gestdo da qualidade descritos na ABNT NBR ISO 9000. As
doscrighes incluem a declaragio de cada principio, a justificativa do por que o principio ¢ importante para a
organizagho, alguns exemplos de beneficios associados ao principio e exemplos de agoes tipicas para
mothorer o dosemponho da organizagBo quando aplicar o principio.

O principios do gestio da qualidade sho:
° foco no cllonto;
* lidoranga;
° angajamanto das possoas;
o abordagom do procosso;
o molhors;
* tomada do decisto basoada om ovidGncia;

o gosifio do rolacionamonio,
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0.3 Abordagem de processo
0.3.1  Generalidades

Esta Norma promove a adogdo da abordagem de processo no desenvolvimento, implementagédo ¢ melhoria da
oficacia de um sistema de gestdo da qualidade, para aumentar a satisfagdo do cliente pelo atendimento aos
requisitos do cliente. Requisitos especificos considerados essenciais a adogéo da abordagem de processo
ostao incluidos em 4.4,

Entonder @ gerenciar processos inter-relacionados como um sistema contribui para a eficécia e a eflciéncia da
organizagiio em atingir seus resultados pretendidos. Essa abordagem habilita a organizagéo a controlar as
inter-relagdes e interdependéncias entre processos do sistema, de modo que o desempenho global da
organizagio possa ser elevado.

A abordagem de processo envolve a definigio e a gestéio sisteméticas de processos e suas interagles para
alcangar os resultados pretendidos de acordo com a politica da qualidade & com o direcionamento estratégico
da organizacio. A gesléio dos processos e do sistema como um todo pode ser conseguida usando o ciclo
PDCA (ver 0.3.2) com um foco geral na mentalidade de risco (ver 0.3.3), visando tirar proveito das
oportunidades o prevenir resullados indesejaveis.

A aplicagao da abordagem de processo em um sistema de gestédo da qualidade proporciona:
a) entendimento e consisténcia no atendimento a requisitos;

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

¢) o atingimento de desempenho eficaz de processo;

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

A Figura 1 mostra uma representagdo esquemdtica de qualquer processo e das interagBes de seus
elementos. Os pontos de monitoramento e medigdo necessarios para controle sdo especificos de
cada processo e variam dependendo dos riscos relacionados.

I
| Ponto de partida | Ponto de chegada
1 !
....... oo D L IR .‘
\ \
\
. \
Fontes de entradas Atividades Recebedores de Saldas
> g > %
, PROCESSOS h ! MATERIA, \ :M/\TERI/\, : , PROCESSOS )
. ANTECEDENTES, ., ENERGIA, | . ENERGIA, . , SUBSEQUENTES,
« Por exemplo, em '  INFORMAGAO, ' i INFORMAGAO, + Por axemplo, em !
' provedores (internos ! + por exemplo, na ' i por exemplo, ' 1 clientes (internos ou !
' ou extemos), em ! ' forma do ! ' na forma de , ! oxtornos), em outras !
: clientes, em outras | ! material, : ' produto, ' : partes interessadas :
, Ppartos intcressadas : recursos, ' ' servigo, ' , Pbertinentes |
, pertinantes \ ! requisitos ' ! docisao ! ) 1
1 Lo J ! ! ' 1

Possiveis controles ¢ pontos
para monitorar ¢ madir o
dasempanho

Flgurs 1 - Representagio ssquemdtica dos slementos de um procssso Individual

0.3.2 GClelo Plan-Do-Check-Act

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




image5.png
«

Material reproduzido para fins de treinamento

o sistema de Gestdo da Qualidade (4) I

s T AN
/

Organizagdo ! / Apolo
eseu ‘
contexto (4) :
I
i

(7)

Operagdo e

Fazer
(do)

Satisfagdo
do cliente

Planejar

(plan)
P ~ .
Iar\ujan\el} Lideranga Avaliagﬁo de

() j€-- (s) ~ 72 desempenho

(9)
Checar
(check)

Requisitos
do cliente *

EERN

Produtos
& servigos

Necessidades e,

|
|
I
|
'
i
1
|
'
|
|
i
1
|
/

expectativas | )
dpe partes i Melhoria
y 10
Interessadas \ - (10) I
. \ —
pertinentes (4) '\ 2 y
\

NOTA Os nimeros entre parénteses se referem as Secdes desta Norma

Figura 2 - Representagio da estrutura desta Norma no ciclo PDCA
O ciclo PDCA pode ser resumidamente descrito como a seguir:

* Plan (planejar): estabelecer os objetivos do sistema e seus processos e 0s recursos necessarios para
entregar resultados de acordo com os requisitos dos clientes e com as politicas da organizagéo;

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

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

> Act (agir): executar agdes para melhorar desempenho, conforme necesséric.

0.3.3 Mentalidade de risco

A mentalidade de risco (ver Segdo A.4) & essencial para se conseguir um sistems de gestéo da qualidade
eficaz. O conceito de mentalidade de risco estava implicito nas versdes anterfores desta Norma, incluinde, por
exemplo, realizar agbes preventivas para eliminar ndo conformidades potencials, analisar quaisquer nao
conformidades que ocorram e tomar agdo para prevenir recorréncias que sejam apropriadas aos efeitos da
ndo conformidade.

Para estar conforme com os requisitos desta Norma, uma organizagéo precisa planejar e implementar agdes
para abordar riscos e oportunidades. A abordagem de riscos e oportunidades estabelece uma base para o
aumento da eficacia do sislema de gestfio da qualidade, conseguir resultados melherades e para a prevengio
ds efeitos negativos.

Oportunidades podem surgir como resultado de uma situagdo favoravel ao atingimento de um resultado
pretendido, por exemplo, um conjunto de circunstancias que possibilite a organizagéo atrair clientes
desenvolver novos produtos e servigos, reduzir desperdicio ou melhorar produtividade. Agoes para abordar
oportunidades podem também incluir a consideragio de riscos associados. Risco & o efeilo da incerleza, e
qualquer incerteza pode ter um efeito positivo ou negativo. Um desvio positivo proveniente de um risco pode
oferecer uma oportunidade, mas nem todos os efeitos positivos de risco resultam em oportunidades.

0.4 Relacionamento com outras normas de sistemas de gestéo
Esta Norma aplica a estrutura desenvolvida pela ISO para melhorar o alinhamento entre suas Normas para
sistemas de gestéo (ver Segdo A.1).

Esta Norma habilita uma organizagdo a usar a abordagem de processo, combinada com o ciclo PDCA ¢ g
mentalidade de risco, para alinhar ou integrar seu sistema de gestéo da qualidade com os requisitos de outrag
normas de sistemas de gestéo.




