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Prefacio Nacional

A AssociagBo Brasielra de Mormas Téonicas (ABNTY é o Foro Nacional de Normal iZei(}&‘iG
As Normas Brasileiras, cujo conteddo é de responsabitidade dos Comités Brasileiros (ABNT/OR),
dos Urganismos de NMormalizacBo Seloral (ABNT/ONS) ¢ das Comissdes de Estudo Especiais
{ABNT/CER), 830 slaboradas por Comisses de Estudo (CF), formadas pelas paries m‘zeressadas
no tema objelo da normalizacdo. :

Os Documentos Técnicos ABNT s80 elsborados conforme as regras da Divetive ABNT, Pare 2.

A ABNT chama @ atencdo para que, apesar de ler sido soliciilada manifestacdo sobre evenfuais
direitos de patentes durante a Consulta Nacional, estes podem oooirer & devem ser mmum:;adcs
2 ABNT a qualauer momento (Let n® 9.279, de 14 de maio de 19961, -

Hessalla-se gque Normas Brasileiras podem ser ohjeto de citagdo em Regulamentos ?acmms
Nestes casos, 08 Orgaos responsavels pelos Regulamentos Técnicos podem determinar oudras datas
para exigéncia dos requisitos desta Normna, independentemente de sua data de entrada em vigor

A ABNT NBR IS0 8001 foi elaborada no Comité Brasileire da (ualidade (ABNTICB-028), "pe
Cormssdo de Estudo de Sistemnas da Qualidade (CE-025.000.002). O Projeto ciroulou e Cansuﬁta
Nacional conforme Editgl n® 08, de 17.08.20158 a 15.09.2015.

zsta Norma ¢ uma adogdio idéntica, em conteddo t@eonico, eshrutura & redagdo, 4 150 9001215, "qae
fol elaborada pelo Technical Committee Quality management and guality sssurance (SOITC 1?&}
suboormttee Quality systerns (SC 02, conforme ISOAEC Guide 21-1:2005, :

Fsta terceira ediclo cancela e subsiitul 2 edicBo anterior (ABNT NER IS0 9001:2008), a qual foi zwgnsw
carmenie revisada.

Q Escopo eim inglds desia Norma Brasileira € o seguinte;

Scope
This Standard specifies requirements for a guality management system when an organfzation:

aj  needs o demuastrate iz abifity to consistently provide products and serviess that meet ﬁ!é&?ﬁf’?‘?{i’r
and appiicable slattiory and reguilatory requirements, and :

by aims in enbance customer salisfaction through the effective application of the system, :’r?ms%ﬁng
processes for gmprovament of the system andd the assurance of conformily o cusiomer aﬂd
applicable sfalufory and requisiory requirements. -

Al the requirements of ils Internalional Standard are generic and are imtended o be applicable fo any
orgardzation, regardiass of #s type or size, or the products and services & provides. :

NOTE 1 i this Internstions! Standard, the ferms “product” or "sepvice” arly applv 1o products ang S@fweee
intendad for, or reguived by, & cistomesr :

MOTE 2 Statufory and requiatory reguirerments can be expressed os logal requirements.

Wi 150 2015 - 9 ABNT 2015 - Todos os dirsilns rmar%aﬂﬁs&






=Y

e

CERTIFEIAGNA Y

2T
RESuD L

[T
S
%
&
o
£
i

0 exsiusive da

PRGN de

Arguiviy te impressdo gersda s DUENERE 12538 de wse ewclusivo de DET NORSKE VERITAS SERTIFICADORA | FLJ\

ABNT NBR 180 9001:2015

introdugdo

0.1 Generalidades

A adogao de um sistema de gestiio da qualidads ¢ uma decisdo estralégioa para uma ca“gansza@an
aue pode ajudar a melhorar seu desempenho global @ a prover uma base solida para znauaiwas
de desenvoldmento sustentavel

Os beneficios potencials para uma organizacio pela implementacio de um sistena de gestao {éa quahw
dade bassado nesta Norma sda;

a} a capacidade de prover consislentemente produlos e servigos que atendam aos requaszms
do cliente & aos requisitos estalutérios e regulamentares aplicavels;

I}y faciitar oporunidades pars aumentar a satisfacéio do cliente:
¢} abordar visoos e oportunidades assoclados com seu contexio 2 obistivos:

dy & capacidade de demonstrar conformidade com requisitos especificados de sistemas de gestae
da aualhidade.

Esla Norma pode ser usada por partes inlermas & externas.

N & rdencdo desta Norma induzir g necessidade de;

- uniformidade na estrolura de difsrendes sistemas de gestio da qualidade:
----- - glinhamenio de documentacdo & estndurs de secdes desta Nomma;

-------- uso de lerminoiogis especifica desta Norma na organizacio,

Oz requisitos de sistema de gestio da gualidade especificados nesta Norma séo camp}em@nwms
#08 requisiios para produlos & senvicos.

Esta Nomma emprega 8 abardagem de processe, gue incorpora o ciclo Plan-Do-Check-Act (PDCA}
2 & menislidade ds risco,

A abordagem de processo habilita uma organizacdo a planejar 5BUS PIOCHESSENS & SUas énzerac;ﬁies,

G cicle PDOA habilifa uma organizacho 2 assegursy gue Seus DIonsssos ienham 1ecursos sufidienfes
& sejam gerenciados adeguadamente, ¢ que as oporunidades para methoria sejam adantzmadas
& a3 acles saiam tomadas.

A mentalidade de risco habilita uma organizagdn a detarminar os fares que poderiam causar
desvios nos Seus Processns & no seu sistema de gestho da gualidade em relaglo aos resultados

plangjados, a colocar em pratica condroles preventivos para minimizar efelfos negativos e g max:mszar
o aproveifamento das oportunidades gue surjam {ver Secéo A.4). :

Atender consistenternente a requisitos e abordar necessidades e expactativas futuras constittd um
desafio pars organizacdes em um ambiente progressivaments dindmico & complexo. Para altancar
suse objptivo, 8 prganizacdo pode considerar necessarno adotar varas formas de methoria, aiem de
corecio e melhoria continua, como mudanca de ruptura, inovacdo e rewrganizacio.

€180 215 - DABNT 2015 - Todos os direlios reservados YT
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Nesta Morma, as seguintes formas verbais s8c empregadas:
e “deve” indica um reguisito;
- 7@ conveniente que” indica uma recomendaciy

------- “pode” (maycany indica permisso/possibiidade ou capacidade

i HOTA BRASILEIRA  Em nglés sxister duis verbos (candmay) para expressar a forma varbal ® p@de”
[ & poriuguls.

Informacén indicada como "NOTA” serve como orientacio para entendimento ou esciarecsmeﬁia
do requisito associado.

0.2 Principios de gestdo da qualidade _
Esta Norma ¢ baseads nos principios de gestdo da gualidade descrifos na ABNT NBR 180 9%3}01}.
A5 desorigbes incluem a declaragfo de cada principio, & justificativa do por que o principio é importants
para & organizacho, alguns exemplos de beneficios associados ao principio & exemplos de af;:mes
tipivas para methorar o desempenho da crganizagdo quando aplicar ¢ principio,

Os principios de gestéo da qualidade sao:

- foco no clisgnte;

------- ideranga;

- engaamento das pessoss;

------- aborgdagenm de processo;

—  mgthoria,

— tormada de decisdo baseads em evidéncia;

----- gestao de relacionamenia.

0.3 Abordagem de processo

{4.3.%  Generalidades

Esta Norma promove 2 adogBo da abordagem de processo no desenvolvimento, implementacés
& melhora da eficdoia de um sistema de gesto da qualidade, para aumentar a satisfacso do cliente
pele stendimento aos requisitos do clients, Requisiios espacificos considerados essenciais & adc@a&
da abordagem de processo eatlo incluidos em 4.4

Entender ¢ gerenciar processes inter-relacionados como um sistema contribui pare a eficécis e a efici-
éncia da organizacio em atinglr seus resultados pretendidos, Essa abordagers habilita a erganszagao
a vontrolar as inlerrelagdes ¢ interdependéncias antre processas do sistems, de modo gue o de ity
penho global da organizacdo possa ser elevade. :

it @80 2015 - ©ABNT 2015 - Todos o3 direifos reservanios
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A abordagem de processe envolve a definiclo & a gestdo sisteméticas de processos & suas interaches
para slcancar os resuliados pretendidos de acorde com a politica da qualidade & nom o direcionamerndo
astratégico da vrganizac@o. A gestiio dos processos @ do sistema como um todo pode ser conseguida
usandeo o cicl POCA {ver 0.3.2) com um foco geral na mentalidade de risco (ver 0.3, 31 \:ssan{ia tirar
provedto das oportunidades e prevenir resullados indesejaveis,

A aplicagao da abordagem de processo am um sistema de gestio da qualidade proporcions;

o

H

a; entendimento e consisténcia ne atendimento a requisitos;

bl B oonsideracdo de processos em lermos de valor agregado:

el o atingimento de desemipenho eficaz de processo;

dy methona de processos baseada na avallagdo de dados s informacio.

A Figura 1 mostra uma reprasentaclio esquemética de qualquer processo e das interagtes dé HEUS

elementos. Os pontos de monitoraments & medicdo necessérios para controle séo especafsces he
cada processo g varam dependendes dos riscos relacionados,

zpw‘m efe ;xamdai E?’aria it &’T“gﬁfié_l;

N, by v

Pordes de antradas

sivs do DET MORSKE VERITAS SERTIFEIADORA L
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l

Figura 1 - Representzcdo esquematica dos slementos de um processeo individual

0.3.2 Ciclo Plan-Do-Check-Act

2 ciclo PDCA pode ser aplicado pars todos 08 processos e para o sistems de gestdo da qué%édaﬁe
como um todo, A Figura 2 flustra como as Secdes 4 a 10 podem ser agrupadas em relacho ao sicio
PROA,

e

P
prd

=i
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g MNOTA O mumeros endre paréninses se referem a8 Secles desia Norma

kK Flgura 2 -~ Representagio da estrutura desia Norma no ciclo PDCA

o O cicle PRCA pode ser resumidaments descriio come a seguin

ff - Plan {plangjar). estabelecer 0s objetivos do sistema e seUs pIOCessos & 08 recursos new&sérias

S para entregar resullados de ascorde com os requisitos dos clientes & com as po%:ima% a
CrgRMZasas;

------- Do (azery nplementar o que i plansiado,

]

-------- - Gheck {checar): monitorar @ {onde aplicdvel) medir 03 processos & s produlos e semg:o&
residtantes am relacio a politicas, objetivos e requisitos, & reportar os resulfsdos;

~~~~~ Act {agity executar agdes para methorar desempanho, conforms necassaria.

oty e pnieesio oo

&
4

$.3.3 Mentalidade de risco

A mendalidade de nisco {ver Secho A4} & essencial para se conseguir um sistems de gestdo da
qualidade eficaz. {F concelto de mentalidade de risco astava implicite nas versGes anteriores desta
Morma, incluindo, por exemplo, realizar acles praventivas para sliminar ndo conformidades poiemsass
analisar guaisquer ndo conformidades que ocorram e tomar agdo parg prevenir recorréncias qua
gselam apropradas aos sfalios da ndo conformidade, :

Para estar conforms com o8 requisitos desta Nonma, uma organizecio precisa plansjar e ém;&iema‘%‘nmr
aches para abordar riscos ¢ oportunidades. A abordagem de riscos e oportunidades ssiabelece uma
base para o aumenio da eficdcia do sistermna de gestdo da qualidade, conseguir resuflados mai?’mr&dos
& pars 8 prevencdo de efeilos negatives.
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Oportunidades podern surgir como resultado de ums situaggio favaravel ao atirgimento de um rewéiadf}
prefemdido, por exemnplo, um conjundo de circunsténcias que possibilite & organizacdo atrair clientes,
desenvolver novos produlos e servigos, reduzir desperdicio ou melhorar produtividade, Agoea para
abordar oportunidades podem também inclulr a consideracdo de riscos associados. Risco 6 & efeito
da mcerteza, e gualquer incerteza pode ter um efeito positivoe oy nagativo, Lim desvio positwa
provenients de um risco pode oferscer uma oportunidade, mas nem fodos os efeilos msziimb rée risco
rasuiiam am oportunidadas,

0.4 Helacionamento com outras normas de sistemas de gestao

Esta Norma aplica a estrutura dessnvoldida pels 130 para methorar o alinhamenio entre suas ?éermaa
para sistemas de gestdo (ver Secho A1, :

Esta Norma habilita uma organizagso a user 2 sbordagem de processo, combinada com o cicls PDOA
& & menialidade de risco, para alinhar ou Integrar seu sistema de gestio da qualidade com o0s reqwsaiag
de cirras normas de sistemas de gestio.

Esta Norma se relacions com as ABNT NBR 150 8000 o ABNT NBR IS0 80D4 como a a@guir:

- 7 ABNT NBR 180 8000, Sisfemas de gostdo da gualidade — Fundamentos e ma:abuiam pEovE
& base essencial para o entendimenio & a implementacdo apropriados desta Norma:!

— A AENT NBR 180 8004, Gestdo pars o sucesso sustentads de uma o ganzagdo - Uma abw%fag&m
da gestéo ds qualidade prové diretrizes para organizectes que escolherm progredi a%em das
reguisiios desta Norma,

U Arexo B prové detathes de cutras Normas sobre gestdo da qualidade  sisternas de gestio (:E;a quak-
dade que foram desenvolvidas pelo ISO/TCT ?’8

Esta Norma ndo inclul requisifos especificas pars outros sistemas de gastio, como aqueies para
gesido ambienial, gestao da saude & seguranca occupacionals ou gastdo financelra.

Normas de sistemas de gestdo da qualidade de setores espacificos baseadas nos reguigitog desta
Morma foram desenvobvidas para diversos selores. Algumas dessas normas especiicam requisitos
adivionais de sistemas de gestio da qualidade, enquanto oulras se limftam a prover d:re?rszas para
2 aplicaco desta Norma nesse setor particular,

Uma malriz mostrando a correlaglo entre as segdes desta adicdo desta Norms e a éﬁé@é@
anterior {ABNT NBR IS0 9001:2008) pode ser encontrada no sie asbhero do 5$Oﬁ“§’{,'§?£~}:’8{ 2 em:
w50 0rglict T8/sci/nublic.
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Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos

1 Escopo
Esta Norma especifica requisitos para um sistema de gestio da qualidade guando uma @rgan?za@a:

al necessita demonshar sua capacidade para prover consistentemente produtos e %meg;os
gue alendam aos requisitos do cliente e aos requisiios estatutdrios e regulamentares ani;mmfs B

by wvisa aumentar a satisfagdo do cliente por meio da aplicacao eficaz do sistema, incluinde pmisessoa
para melhoria 9o sistema ¢ para a garantla da conformidade com os requisitos do cliente e mm a5
requisiios estatutdnios e regulamentares aplindveis.

Todos o8 requisitos desia Norma s@o genéricos e destinados a ser aplicdveis a todas as ergamz‘az;ees
independanternents de seu lipo, temanho e do produto & SEIVICD Gue prové,

NOTA T Nesta Norma, 08 termos “produto” ou “servigo” apficanese samante a orodutos e samg;m cleati-
ngdos a, ou reguernidos por um clients,

NOTAZ  Requisitos estatitdrios e regulamentarss podem Ser expressos ooma raquisitos legals.

2 Referéncia normativa

0 documenio a seguir, no todo ou em parte, é referenciado normativaments neste dmﬁ:umamm aé
mdispensavel & sua aplicago. Para referéncias datadas, aplicam-se someme as ediches oiisdas,
Pars referéncias ndo datadas, aplicam-se as edigbes mais recentes do referido céacumemc}
{inchuindo emendas).

ABNT NBR IS0 8000:2018, Sistemas de gosido da qualidads ~ Fundamenios e vocabudario

3 Termos e definigbes

Para as efeitos deste documento, aplicam-se 0s tlermos e definictes da ABNT NBR IS0 QOG{}Q{H 5.

4 Cordexto da organizacéo
4.1 Entendendo a organizacic ¢ seu contexio

Aorganizacso deve determinar questies externas & internas que seiam perlinentes para o sey pm;}t}~
sito & para seu direcionamenio esiratdgico e que afetern sua capacidade de alcancar ofs) ;esuéia{iaia}
pretendidols) da seu sistema de gestio da qualidade.

A organizacdo deve monitorsr e analisar oriticamente informacio sobre essas guesties ﬁxﬁemas
& internas,

NOTA 1 Questbes podem inclulr fatores ou cordicdes positivos & negativos para consideragio,

NOTAZ  Qentendimento do contexto externs pode ser facilitade pela consideraclo de guestbes ;gmvamames
dog ambientes legal, lecnolégion. competitive, de mercado, cultural, social & atondmico, anin mzernaumazs
guanto nacionais, regionais ou ooals, :

IR0 2035 - S ABNT 2015 - Todus ox direitos respreaios 4
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NOTAS O entendimentd do contexto inferno pode ser faclitado pela consideracso de guestdes ?e%&tzvas
a valores, culturg, conheciments e desempenho da organizacio.

4.4 Entendendo as necessidades e expeciativas de partes interessadas

Devido ao sey efelto ou polencial efelio sobre a capacidade da organizacio pars prover cohsis-
tentermnenta produlos e servigog que atendam 80s requisitos do cliente & aos requisites as’tatutarms
& regulamentares aplicdveis, 2 organizacio deve determinar

&)  as panes ideressadas gque sejam petinentes para o sistema de gestiio da qualidads;

b} os reguisios desaas pardes inferessadas que sejam perlinenies para o sistema de ges%ae da
guatidade.

A organizagdo deve monitorar e analisar crificaments informagho sobre e5sas panes iaiter&smiﬁas
8 seus requisitos sertinentes,

4.3 Determinando o escopo do sistema de gestdo da qualidade

A organizacio deve determinar o8 imites e a aplicabifidade do sistema de gesido da quaiaﬁaa’ie g:saf'a
astabelecer 0 50U @5CODRG.

A0 determingr esse Bscops, a organizacdo deve considerar

a) as quesibes exiernas e inlemas referidas em 4.1;

bl 08 requisitos das parles interessadas pertinentes referidos em 4.2;
o} o8 produlos e serviges da organizacso.

A urganizagio deve aplicar todos os requisitos desta Norma, se eles forem aplicéveis no esgapa
determinado do seu sistema de gestdo da qualidade.

U escopn do sislema de gestio da qualidade da organizacio deve estar disponivel e ser mardido
como informagao documentada. O escopo deve declarar os tipos de produtos e servigos cobertos
& prover justificativa pars qualguer requisite desta Norma que a trganizacio delerminar gus ndio se;a
apficavel ao escopo do seu sistema de gestao da gualidade,

A conformidade com esta Norma sa pode ser alegada se os requisitos delerminados como néio aplica-
veis ndo afelarem a capacidade ou a responsabifidade da organizaclo de assegurar a cenfamsadade
de seus produlos @ servigos & o aumento da satisfacdo do clisnte, -

4.4 Bistema de gostdo da gusiidade ¢ seus processos

4.4.1 A organizacio deve estabelecer, implementar, manter & melhorar continuaments um sistermna
de gestdo da qualidade, incluindo 0s processos necassdrios e suas interacdes, de acordo com os =£§us~
sifos desta Norma,

A organizagan deve delenmingr 05 processos necessarios para o sislema de gestdo da quaiszﬁade
& sua aplicacas na organizacdo, e deve:

ay  determinar as enfradas requernidas ¢ as saldas esperadas dosses IOCesI08!
ki determinar & sequéncia @ a inleragdo Jesses processos;

= 50 2045 - G ARNT 2015 - Todos o dimiios r@%,vddes
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¢} delerminar ¢ aplicar os critérios & meélodos (incluindo monitoramentn, meadiges @ ;ndacader@s
de desempenho relacionados) necessanos para asseguiar & operaclo e o confrole eﬁcazes
(OB86S DIOCEBR0S;

o} determinar 05 1ecursos NECossANNs DArs 5508 PrOCESS0Ss & ANSENUTAr A SUa dinponibilidaide;

&} atribui as responsabilidades & autoridades para esses processos;

£y abordar 08 riscos ¢ opoertunidades conforrne determinados de acordo com os requisiios de:—'.% 8.1

g avaliar esses processos e implementar quaisquer mudangas necessériss para assegw‘ar gus
ess3es processos alcancem seus resultados pretendidos:

hy methorar 03 processos e o gistema de gestio da qualidade.
4.4.2 Naaxiensdo necessdnia, a organizacio deve:
a}  maner informacde documentada para apoigr 2 operacc de Seus Drocessos;

by relerinformacdo documentada para ter confianga em que os processos sejam realizados {:{mfurme
plansjado. :

5 Lideranga
51 Lideranga e comprometimento

511 Generalidades

A Alte Diregdo deve demonstrar liderangs e comprometimento com relaclo o sisterma de qesiao
da cualidade:

a)  responsabilizando-se por prestar contas pela eficdcia do sistema de gestdo da quaiidade;

E‘éQT& BRASILERA A expressBo “responsabiidade por prestar conts® 90 usada como *radugéﬁ do
termo “laking accouniabiity”

by assegurando que a politica da qualidade e os objetivos da gualidade sefam estabelecidos para
¢ sisterna de gestdo da qualidade e gue sejam compativels com ¢ contexio 8 a direcdo eszraiégs(:a
da organizagio,

¢} asseguando 2 integraco dos requisitos do sistema de gestiio da quslidcade nos prar‘%so&
g2 negdcio da organizacdo;

43 promovendo o uso da abordagerm de processo e da mentalidads de risco;

&) assegurands que 05 reurses necessarios para o sisterma de gestac da gusiidade esi&;&m
disponiveis;

f}  cormunicands a importéncia de ums gestio da qualidade eficaz ¢ de estar vonforme com as;_: requil-
sitos do sistema de gestdo da aualidads,;

g} assegurando que o sisiema de gestdo da gualidade alcance seus resultados pretendidos:

&5 50 215 - D ABNT 2018 - Todos op direitos ressrvados
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by engajando, dirigindo 2 apoiando pesscas a contribuir pars a eficacia do sistema de gfxstaﬁz
da qualidade; :

iy promovendo melhonis

B apolando outros papéis pertinentes da gestdo a demonstrar comae sus lidgranca s& aphos é‘zs araas
sob sua responsabilidade. :

MNOTA A referdncia a "neglcic” nesta Norma pode ser interpretada, de modo amplo, como aouelas: Ativi-
dades centrais pars oS propdsitos da existénoia ds organizagdo, seia ela publics, privada, voltada para o ?ucm
ou sem finalidade lucrativa,

5.1.2 Fooo no olients

Adlta Diregdio deve demonsirar lideranga e comprometimento com relactio ao foco no cliente, ass&qw
rando guss

8} os requisitos do cliente e os requisitos estatutdrios e regulamentares perlinentes sejam datsﬂrmz—o
nados, entendidos e atendidos consistentemenie;

b} o8 riscos g oportunidades gue possam afetar a conformidada de produtos e sarvinossa capaudade
de aumaniar a satisfacdo do cliente ssjam determinados 2 abordados:

o) o oo no aumenio da satisfaciio do cliente seja mantido.

52 Politica

5.4.1 BDesenvolvendo a politica da gualidade

A Alta Direclo deve estabelecer, implementar & manter uma politica da gualidade que:

al  sejs apropriada ac propdsiio e ao contexto da organizacdo e apote seu direcionamenio estra%ééico;
b} provels ume esirulurs par o estabeleciments dos obigtivos da qualidade; |
o) inclua um comprometimento em satisfazer requisitos aplicdvels:

d) inclua um comprometimento com a methoria continua do sisterna de gestéio da qualidade.
5.2.2 Comundcando 2 politica da gualidade

A politica da gualidade deve;

aj  estar digponivel e ser mantida coma informacio documentads:

b} ser comunicada, enendida e aplicada na organizagao,

¢y estar disponivel para paries interessadas pertinentes, como apr@pfi&d&@

5.3 Papéis, responsablilidades e autoridades organizacionais

A Alta Dirego deve assegurar que as responsabilidades e auloddades para papéis peﬁmem@s
ssjam atribuidas, comunicadas ¢ entendidas na organizagao,

4 80 2018 - DABNT 2018 - Todns oy direiins resep fasz:
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A Alta Direcho deve alribulr a responsabilidade e autoridade para:
a} assegurar que o sistema de gestio da qualidade esteja conforme com os requisitos desta {%«émma;
L} assequrar gue 0% processos entraguem suas saidas pretendidas;

¢} relatar o dessmpenho do sistema de gestao da qualidede ¢ as oportunidades para meihma
(wer 101}, em particudar pare a Alla Direcsio;

dy  assagurar a promotdo do foco no cliente na organizacio;

e} assegurar que a integridade do sistema de gestdo da gualidade seia mantida quando forem
planejadas ¢ implementadas mudangas no sistema de gestdo da qualidade.

& Flansjamento

6.1 Ac¢les para abordar riscos ¢ oportunidades

611 Ao plangjer o sistemna de gesiio da qualidade, & organizac8o deve considerar as Qu:;astées
referidas em 4.1 @ 08 requisitos referidos em 4.2, e determingr 03 riscos e oporiunidades que g}z"ecasam
ser abordados para;

&} assegurar yus o sistema de gestdo da qualidade possa alcangar seus resultados pr@i@ndiéas:

b aumentar efeitos desaldvels;

C}  prevenly, ou reduzin, efeltos indesejdvels;

iy aloancar melhoria,

£.1.2 Aorganizacio deve plansiar

&} agbas para abordar esees fiscos e oporiunidades:

bl oomo:

1} imtegrar e implementar 55 acdes nos processos do seu sistema de gestdo da qmigsﬁade
{wer 4.4,

2y avabkar a eficicia dessas acdes.

Agdes lomadas para abordar riscos ¢ oportunidades devem ser apropriadas a0 impacio ;;:otenz:aai
zobre a confonmidade de prodios @ servigos,

NOTAT  Opsdes pare abordar riscos podem incluir evitar o risco, assumir o risco para peraagkéiy Wma
cpcriunidade, eliminagr 8 fonte de risco, mudsar a probabilidade ou as consaguéncias, mmpartsihm 0 Fsen
au deidin, pom base em informagdo, reter o risco.

NOTAZ  Oportunidades podem lever & adogao de novas praticas, angamento de novos produine, aiﬁenum
de noves mercados, sbordagem de novos clientes, conslrugho de parcerias, use de novas iecr‘soéogaa&
2 oulras possibilidades deseidveis e vidvels para abordar as necessidades da organizacdo ou t}e 56US
cliantes.

G150 Z0E - DABNT 2015 - Tatos oy dirgtios resarvados . &
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8.2 Objetivos da gualidade ¢ planejamento para alcanga-los

6.2.1  Aorganizacdo deve estabelecer objetivos da qualidade nas funcles, niveis & processos ;ﬁ&f’iiv
nentes necessanos para o sistema de gestio da qualidade.

Qs obistivos da gualidade devem:

& ser cosrentes com a politica da qualidade;

bl ser mensuravels,

o} levar em conla requisiios aplicaveis:

d}  serperlinertes para a conformidade de produtos & servicos e para aumentar & satisfacdo do céé%nt&;
€1 ser monioradog, |
f1  ser comunicados,

gy ser atualizados como apropriado.

A crganizagao deve manter informacio documentada sobre os objetivos da qualidade,

8.2.2 Ao planejar como alcancar seus objetivos da qualidade, a organizacdo deve determinar
8] ©gue sera faip;

by quais recursos serdo requeridos;

¢ guem sara responsavel;

d}  guando 850 serd concliide;

&l como o resultados serdo avaliados.

6.3 Planegjamente de mudangas

Guando @ organizacéo determinag a necessidade de mudancas no sistema de gestao da qmaﬁeda{ie
as mudancas devem ser realizadas de uma manaela planejada ¢ sistematica {ver 4.4).

A organdzacio deve congiderarn

a; o proposito das mudangas & suas polenciais consenudncias;
by @ inegridade do sistema de gestdo da qualidade;

oy & disponibilidade de meoursos,;

4} a alosagdo ou realocacho de responsabilidades e autoridades.

& © B0 2018 - D ABNT 2018 - Tods on direllos reseriados
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7 Apoio
7.1 Hooursos
4.1 Generslidades

A organizaclo deve delsrminar & prover 0s recursos necsssanos nara o astabelecimanio, zmpﬁsmeﬁ«
tacao, manutenghio e methora continua do sistema de gestao da qualidade.

A prganizacio deve considerar,

a)  as capacidades e restricdes de recursos internos existentes
by o que precisa ser oblido de provedores exiernos.

7.1.2 Pessoas

Aorganizagdo deve determinar & prover as pessss necessanas para a mplemantacio saf;caz dw 6
sistema de gestdo da qualidade ¢ para a operacdo e controle de seus PrOCESS0S.

7.1.3  Infraestruturs

Aorganizacdo deve determinar, prover e manter a infrasstrulurs necessars pars a operacio é&s SEUS
processos ¢ para alcangar a conformidade de produtos @ servipos,

NOTA infrasstrutura pode ingluir

@) edificios e utilidades associadas;

by eguipamento, inclulido materiais, maguinas, ferramentas, sto. @ soffware:

NOTA BRASILEIRA 1 O ermp "hardware” fol traduzide por marterials, maguinas, ferramentas, eic;

MNOTA BRASILEIRA 2 Em ediches aniamm%‘ softwars ol traduzide por “mrogrems de cz}mg}umdar

Mesta ediglo preferiu-se manier o terme e inglés devido 4 falta de um termo adequadn para ciﬁazgnar
8% diversas novas formas que a palavra soffware vem adguirindo ao longe do temps, como programas
para apareihos celulares, lablels, instrugtes erm forma de tecnologia embarcada, instrugbes e operaf;%o &ie.

T} IRCUTSDS pavd ansports,
dy  teanologia da informacdo e de camunicando.
7.9.4  Ambilente para a operaciio dos processoes

A organizagao deve detenminar, prover @ manier um ambiente necessdrio pars a operacio de FBUS
processos e para alcangar a conformidade de produlos e servicos.

NOTA U ambiente adequado pode ser a combinagio de fatores humanos ¢ fsicos, como;

ay  sogial {(por exemplo, ndc discriminatono, calmo, ndo confrontants);

by psicologico (por exemplo, redutor de seiresse, preventive quanio & exausific, emacionalimente pmiémr};
o} fisloo (por exemplo, temperatura, calor, wridade, fuz, fuxe de ar, higiene. ruide).

Eases fatores podem diferlr substancialimente, dependendo dos produtos & servicos providos.

ISGE015 - BABNT 26185 - Todes o dirsiios reservados : 7
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715 Recursos de monitoramento e medicio

TA51 Gengralidades

A organizagdo deve determinar @ PIover oS 7180ursos Necessarios para assegurar resullados vaiidos
& sonfidvels quando moniforamento ou medicdo for usado para verificar a conformidade de pmdums
@ servicos com requisitos.

Aorganizaclo deve assegurar Que 0% IBcursos providos:
a8} sejam adequados para o Upo especifico de alividades de monitoramento e mediciio assumidas,
L)  sejam mantidos para assegurar que estefam continuamente apropriados a20s seus pmgé@,ﬁa&.

A organizaglo deve reter informacio documentada apropriada como evidéncia de gue ag remrsos
gde monitoramenio e medicdo sejam apropriados para os seus propositos.

7.1.68.2 Rastreabilidade de medigio

Quando a rastreabilidade de madicdo for um requisito, ou for considerada peis Grgamzag:aa uma
parte essencial da provisdo de conflanga na validade de resultados de medicio, os eqazspameﬁmb
de medicho davem ser:

a} verificados oy calibvados, ou ambos, a intervalos especificados, ou antes do uso, contra padrias
de medicho rastredvels a padries de mediglc inlermacionals ou nacionals: quando iais padries
nao existirem, a base usads para calibraclo ou verificagdo deve ser retida tomo iﬁmfma(;am
documeniada;

by identificados para determinar sus situacis,

¢} salvaguardados contra ajustes, danos ou deterioraco que invalidariam a sttuaclo de cahbragée
& resultados de medicdes subsequentes.

A organizacio deve determinar se a validade de resultados de mediclo anteriores fol adve{samenie
afetada quandn o equipamento de mediclo for constatado inapropriado para sey propdsito ;;{etemfsda
& deve tomar aclo apropriada, COmo necessaro,

748 Conhecimento organizacional

Aorganizagéo deve determinar o conhecimento necessario pars s operacdo de Seus OCessns & para
aicangar a conformidade de produtos ¢ servicos,

Esse conhecimento deve ser mantido & estar disponivel na extensdc necesssdria,

Ao abordar necessidades e tendéncias de mudangas, a crganizacio deve considerar seu conhecimienm
ne momenio £ delermingr como adauirl ou acessar gqualquer conhscimento adicionsl necess;am
2 atualizagdes requeridas.

NOTA T Conhecimento organizacional & conhacimento especifice para a organizacio; sle é c}tmda nor
experiéncia, Ble & informacho que ¢ usada & compartithada para elcancar os obietivos da argamzaz;ao

ROTAZ  Conhechnents organizacionsi pode ser baseado emy

a}  fontesinternas {porexemplo, propristade intelectual conheciments obido de exparidngia; fiodos agmn{ﬁadas
de falhas ¢ de projetos bemesucedidos; caplura ¢ compadtithamanto de conhecimento 2 expen@mfa nao
docurmentados; os resulfados de meihordas om processos, produles & servicos); :

o ©180 2018 - RABNT 2018 - Todos os Sirelios reservades
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By fontes axternas {por examplo, nommas; academia; conferéncias, nompiiacho de conhecimanio de cffamtaa
ou provedores extemos:,

7.2 Compeiéncia
Aorganizacio deve:

a)  determinar 2 competdnoia necessaria de pessoals) que realizelm} rabalho sob o seu cmtmie
que afete o dasempeanho e a oficacia do sistema de gestdo da quslidads;

by  assegurar gue £55a3 PESS0as sejam competentes, tom base em educacss, renamento «fm axp@-
rigncia apropriados;

o} onde splicavel, tomar acdes para adguinr 3 compeléncia necessaris e avaliar a eficdc das agdes
tomadas: :

d}  reter informagdo documentads, apropriada como evidéngia de competéneia,

NOTA Aglies aplicaveils podem ingluir, por exemplo, & provislo de frsinamenio, ¢ menicfeémentc
ou & mudanca de atribuicdes de pessoas empregadas no momento; OU ampregar ou contratar p%saa%
sormpetentes,

HOTA BRASHEIRA  "Empregar ou conbratar”, do termo em inglds — hiring or confracting, ﬁiqgm?sca
a contralaglo lemporana gu por tlempe indeterminado de pessoal prdorio ou de terceirgs,

7.3 Conscientizacdo

A organizaclo deve assegurar que pessoas gue realizam trabatho sob o comdrole da c}rgamzaza;ac
estejam conscientes:

ay da politice da gualidade:
by dos objetivos da gualidade pertinentes;

€} da sua contribuiclo para a eficdcia do sistema de gesifio da qualidade, incluindo os bar‘sefacx}s
de dasempernho melhorado

d) das implicaches de ndo estar corforme com os requisitos do sisterma de gestao da quaiidz{éda,
7.4 Comunicacdo

A organizacho deve delermingr as comunicacdes internas & exlernas periinentes para o s}siema
de gestido da gualidade, incluindy '

al  sobre o que comunicar
by quando comunicar,

£} cuIm griem 88 comunican
Y oomo comunioarn

@1 guem Comunica.

150 2015 - D ARNT 2045 - Todow os direiles musnados : O






ERaT
LAY

AEHDERA Y

LA,

L2
LI

BEORIERS

oF

da

-

o exchigive

]

BN TN

<
NS
e

Armaive de dmoressio gersdo em R

At de inptessio gersdn om QRTINS 125038 de uso ovcilaie de TET NORSKE VERITAR DERTIFILADORA i...Tf:f;j"‘%

ABNT NER IS0 9001:2015

7.5 Informacio documentada

7.5.%  Generglidades

O sistema de gestlo da qualidade da organizacdo deve incluir
a)  informagdo documentada requerida por esia Nomms,

b} informacio dosumentada determinada pela organizacs como sendo necessaria para a efmama
de sistema de gestio da qualidads,

MR A extensaoc da informaghio documentada pars um sistema de gestdo da qualidade pods dzf‘s&rzr
de uma organizacio pars cutra devido:

------- - a0 porte da arganizacgdo e seu tipe de atividades, processos, produtos & senvigos:

-------- & complexidade de processos e suas inferaches;

-------- a competénga de passoas,

7.5.2 Criando & atualizando

Ao criar @ atualizar informacho documentads, a organizacéo deve assegurar apropriados{as):
8; identificacao e descrigo (por exemplo, um titulo, data, autor ou nlmero de referéncia);

by formato {por exemplo, linguagem, versdo de soffwars, graficos) & meio {por exemplo, pag}ei
aletrdnica);

¢} anahse orilica e aprovacdo guanto & adequacén e suficiéncia.
7.5.3 Controfe de informacio documentada

7.53.1  Anformagdo documentada requerida pelo sistema de gestio da qualidade e por esta Nmrm&
deve ser controlada para assegurar que;

ay ela esteja disponivel & adequads para ugo, onde ¢ quando ala for necesséria;

by el estejs prolegida suficieniemente {por exemplo, contra penda de confidencialidade, uso :mpm-
orio ou perda de integridada),

7532 Para o controle de informacho documentada, & otganizagdo deve abordar as segzmieg
atividades, coma aplicavel:

a} distribuicdo, acesso, reoupeiacdo e uso;

by armazenamento @ preservatado, incluinds preservacdo de legibilidade;
vy confrole de alleragtes {por exemplo, contrale de versdal;

dy  retencdo e disposicio.

Adndormacho dosumentada de origem externa deferminada pela organizacgo como necessaria ;::ara
o plangjamento @ aperacdo do sisterma e gestio da qualidade deve ser idertificads, comn ag&mpnaﬂa
& controlads.

10 G IS0 2095 - @ ABNT 218 - Todos o3 diraitng mser%azﬂc&;
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Informagdo documentada retida como evidéncia de conformigads deve ser protagida CQE?t"a ale-
racdes ndo infencionais,

MOTA Acesso pode imphicar uma decisso quanto 3 permisso para soments ver a informacio dﬁcameﬂw
tada ou 8 permissio & auleridade para ver e alterar a informagdo documentada,
8§ Operacio
8.1 Planegjamento e controle operacionals
Aorganizagao deve plangjar, implementar e controlar os processos (ver 4.4) necessarios para glender
BO% requisiios para a provisdo de produios & servigos e para implementar as acbes deiermsnaﬁag
aa Seclo 6 g
&) determinar 0s requisiios para o8 produtos e senvicos;
by esiabelecer critérios para:

1} O proCessas;

2} & aceltagdo de produtes € servigos:

determinar o5 recursos necessanos para alcancar conformidade com os requisitos do pmdute
& servico;

£

dy implementar condrole de processas de acordo com critérios;

e} delerminar & conservar informacio documentada na extensdo necesséria pars:
13 tey conflangsd em que 05 pracessos foram conduzidos como planejade;
23 demonstrar a conformidade de produtos e BETVICOS OO S8US requisiios.

A saida desse planejamento deve ser adequada para as operagies da organizacda,

A organizagdo deve controlar mudancas planeiadas e analisar criticaments as cansequéncgias te
raudancas nao mtencionais, iomando agtes para mitigar quaisquer efeitos adversos, como NECESSAND.

A crganizacho deve assegurar que 08 processos terceirizados sejam controlados (ver 8.4),

8.2 Requisitos para produtos ¢ servigos

821 Comunicagio com o cliente

A comunicacdo com clientes deve inoluin

ay  provey informagdo relativa a produtos e servicos;

b} hdar com consultas, contratos ou pedidos, incluinde mudangas;

o} obler retroslimentacéa do cliente relative a produtos e servigos, incluinds reclamagdes do i:;_Eierzie;
dy  fidar ou controlar propriedade do cliente; |

e} estabelecer requisiios especificos para acdes de contingénela, quande pertinents.

B0 201H - BABRNT 2075 - Todos o direflos resenvados : 11
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8.2.2 Determinagio de requisitos relativos a produtos e servicos

Ao determinar 08 requisitos para os produlos & servicos a serem oferecidos para clienies, a mgamzagea
deve assequrar que:

#) 08 requisios para os produtes e servigos sejam definidos, nchkindo:
1 guaisguer requisitos estatutdrios 2 regulamentares aplicavels;
2} agueles considerados necessérios pela organizacio,
by a organizagdo possa atender aos pleftos para os produlos e servicos que ela oferece,
8.2.3  Analise critica de requisitos relativos a produtos & servigos
8.2.3.1 A orgenizago deve assegurar que ela tenha a capacidade de atender aos reauisiios %}ar&r
produtus & sarvigos a sevem oferecidos a clientes. A organizacio deve conduzir uma andlise et a%sca

antes de se compromeler a fornecer produtos e servicos a um cliente, para includr

a1 requisitos especificados pelo clients, incluindo os requisitos para alividades de entrega e pa‘.}s-»
enirags;

b} requistios nao declarados pelo cliente, mas necessarios para o uso especificado ou prefenfﬁsdﬁ
guando conhesido,

¢} requisiios especificados pela organizacho,
4} requisitos estatutarios & regulamentares apliclvels a produtos e senvicos:
g} requisios de contrato ou pedido diferentes dagueles praviamente expressos,

A organizacio deve assegurar que requisitos de contratn ou pedide divergentes dagueles pfevaameﬂta
definulos sejam resolvidos,

Cs requisites do clente devem ser confirmados pela organizagio antes de aceltagdo, quando o cifae:%ta
nago prover uma declaraclo documentada de seus requisitos.

MNOTA bm algumas situagles, como vendas pela inferns!, uma andlise critica formal para cada pé‘did{}

& impraticavel. Nessas 0asos, a andlfise crilica pode compresndsr as informanfies pertinentes ao gsrof:is,zte
some catdogus.

8.2.3.2 A organizagBo deve reter informagio documentada, como aplicdvel, sobre;

a; o5 resuliados da andlise oritics:

b} guaisguer novos requisitos para o8 produlos £ sarvicos.

8.2.4 Mudangas nos requisitos para produtos e servigos

Agrganizacho deve assegurar que informagdo dosumentada pertinente seiz emendada, e que pess;ms

pertinentes ssjam slerladas dos requisitos mudados, guando o8 requisitos para produtos same;cas
foram mudados.

1 IS 2015 - & ABNT 2018 - Todos o8 diselios ressrvedos
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8.3 Projeto e desenvolvimento de produtos e servicos
231 Generalidades

A mrgarizagho deve estabelecer, implementar @ manter uim processo de prodeto e desenvoly meizto
que sefd apropiado para assegursy a subsequente provisdo de produtos e serviges. -

8.3.2 Planejamento de projeto ¢ desenvolvimente

Na delerminacdo dos estagios & confroles para projeto & desenvolvimenio, a ergamza@aa dave
consideran

a) & naluwrezs, duragdo & complexidade das atividades de projeto e desenvoliments;

b} o5 estagios de processo requerdos, incliindo andlises oriticas de projeio @ desanmiwmems
aplicdveis;

o} as atividades de verificacdio e véi%ﬁagén de projeio & dessnvolvimenio reguerkias;
dy  as responsabilidades e autoridades envolvidas no processo de projeto e desemmivimenio§

@} 0% recurses infemncs e externos necessarios para o projeto e desenvolvimento de produtos
£ SBIVICnS, '

1 a necessidade de condrolar interfaces entre pessoas envolvidas no processo de ;:}m;ets}
& desanvolvimento;

g1 & necessidade de envolvimento de clientes & ususrios no processo de projelo ¢ deservolvimento;
hy oz requisitos para a provisdo subseqguente de produtos e servicos;

1 onivel de conticle esperado para o processe de projeto e desenvolvimenio por clisntes e GU‘EE‘QS
panes inleressadas pertinentas;

i1 ainformagac documentada necessaria para demonstrar que 08 reguisitos de projsto e des envci»
vimmento foram alendidos,

8.33 Entradas de proieto e desenvolvimenis

Aorganizacao deve determinar os requisitos essenciais para os tipos especificos de produtos e S%‘WE@(}S
a sarem projetados e desenvolvidos, A organizaclio deve considerar

a)  requisitos funcionais & de dasemgpenho;

Ly idormacao derivada de atividades similares de projelo e desenvolvimento anteriores

oy requisitos estatulanios ¢ regulameniares;

di  normas ou codiqos de pratica que a organizacas tenha se comprometido 3 implementar;
&) consequéncias polenciais de falhas devidas 3 natwreza de produtos @ servigos.

Entradas devem ser adequadas #os propdsitos de prolelo e desenvolvimenin, mmpi&%&% e HRM
armbiguidades, '

B IBC S O ABMT J0E - Tilos o dirsilos reservados 13
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Entradas conflitantes de projetn e desenvolvimento devemn sar regolvidas.
A organizacdo deve reter informacdo documeniade de enfradas de projeto e desenvolvimento,
834 Controles de projeto e desenvolvimento

A orgarizacio deve aplicar controles para o processo de projeto e desenvoldmenio para ass@gur@r
HENEEN

&) os resuliados 5 serem alcangados esteiam definidos:

by andlises criticas sejam conduzidas para avaliar o capacidade de os resuliados de projeto ciesen~
volvimento atenderem a requisitos;

atividades de verificacio selam conduzidas para assegurar tue as saldas de projeto e d?serwoﬁ

:‘".5 (\v}

L

7 vimanio atendam aos requisitos de entrada;

s 4 atividades de validaglo sejam conduzidas para assegurar que os produtos 8 senvigos a’eauitanies
& alendam a0s requisitos para a aplicacio expecificada ou uso pretendido;

o

e} quaisquer acdes nocessdrias sejam lomadas sobre os problemas delerminados durantu =t
analises oriticas ou alividades de verificacio e validagho,

LS

f  informacho documentada sobre assas atividades seja refida.

sy i D
AEB0 G Ll

NOTA Andlises criticas de prolelo o desenvolvimento, verificacio ¢ validaclo 18m proposins e:iistif;&tes
Flas podem ser conduzidas separademente ou em gualgusr combinacdo. como for sdequads para o3
produtos & sevigos da arganizecio,

8.3.5 Saldas de projeto ¢ desenvolvimento

A organizacho deve assegurar que saldas de projelo e desenvolvimenio:

a)  atendam aos requisitos de entrada;

by sejam adequadas parg 08 processos subsequenias para a provisao de produlos e semégas: :

i
i
o
)
o
]

[

s inclusm ou referenciern requisitos de monitoramento @ medicdo, come agropriade, e cr;z@ncs
de aceiacio;

g moressin

d}  especifiquem as caracteristicas dos produlos 8 servigos que sejam sssencials para o pr@pcﬁsszic
pretendido e sua provisdo segura & aproptiada,

FatEsiEit]

3

Aorganizacdo deve reter informacéo documeniada sobre as saldas de projglo ¢ desenvolvimenta,
£.3.6 Mudangas de projeto e desenvolvimento

A organizacio deve entificar, analisar criticamenie & controlar mudancas feilas durants, ou suésew
gusntemente &, o projets e desenvolimento de produtos ¢ senvigos, ng axlensio necossaria g}ara
asnegurar que ndo haja impacio adverso sobre a conformidade com requisitos.,

Aorganizacio deve reter informacio documentads sobre;

a)  as mudangas de projeto e desenvolvimento;

14 T IS 205 - © ABNT F15 - Toos 08 direftos reservados
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by os resultados de anahses oriticas
¢l & autorizacdo das mudancas;
dy  as aches tomadas para prevenir impactos adversos.

8.4 Controle de processos, produtos e servigos providos externamente

8.4.1 Generalidades

A organizacio deve assegurar que processos, produtos e servigos providos sxlernameanis gstejdm
conformes com requisitos.

Aomanizacho deve detenminar 0s controles a serem aplicados para 03 mocessos, produlos e samtgﬁs
providos extsmaments quando:

a) produlos 8 servicos de provedores externos forem destinados a ncorporacde nos g:;mdu‘éas
& servigos da props organizasdo;

by produtos e senvigos forem providos diretamente para ofs) oliente(s} por provedares mze?ms
e nenTie da organizacho;

O} UM processc, ou parte de um processe, for provido por um provedor extermo como um mw%tazia
de wma decisfo da organizacho. :

A organizacio deve delerminar e aplicar critérios para a avaliacio, selecio, monitoramento de zﬁesam»
penho e reavaliagdo de provedores extemos, bassados na sua capacidade de prover [rOCessns ou
produtos @ servigos de acordo com requisitos. A organizacio deve rater informacdo documentada
dessas atividades e de gualsquer agles necessérias decorrentes das avaliapfes.

84.2 Tipo s sxtonsio do confrole

A organizagdo deve assegurar gue processos, produlos e servicos providos sxtermnamente ndo éfetem
adversamente a capacidade da organizagio de entregar consistentemente pradutos e swms@os
conformes para seus clentes, :

A organizacio deve;

a)  assegurey gque processos providos externamente permanecam sob o controle do sexd szszema
de gesifio da qualidade;

by definir tanto o8 tontroles que el prelende aplicar & um provedor extemo como aqu&ias c;ue ala
pretands aplicar as saidsas resultantes;

oy levar am consideragio

1} o bnpacio polencial dos protessos, produtos & senvicos providos externamente Sai}re a capa»
cidade da organizaclo de glender consistentemente aos requisitos do oliente e a@& rHgu-
sitos estatuldrios & regulameniaras; -

2y & elicacia dos controles aplivados peln provedor exierno;

dy determinar a verificagfio, ou oulra alividade, necesséria para assegurar que 08 ps‘omspsas
produlos e senrvicos providos extemamente atendam a requisios,

G B0 2015 - S ABNT 2015 - Todos os divelios resenados ) 15
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8.4.3 informagdo para provedorss externos

A aé‘ganszagﬁa deve SBEeQUIar 8 SUfECiEﬁCI& ¢l f&quEt(}S arfes de sua Cﬁmunfﬂagiﬁﬁ? ParaE o pmveder
ERierng,

A organizacan deve comunicar para provedores extamos seus requisios pars:
al 0% processos, produlos e senvigns a seram providos;
o aprovacio de;
1y produios e servicos,
2} mélodos, processos @ egquipamentos:
3} Hberacio de produlos & servigos,
oy competencia, incluindo gualgeer gualificacdo de pessoas requerida;
di  as interagles do provedor externg com a organizacéo;
el controle @ monitoramento do desempenho do provedor externe a ser aplicado pela Ofgan%za{:éo;

I atividades de verificaco ou validagdo que a organizagdo, ou seus clfentes, prefendam {ieh{am«
penhar nas instalacdes do provedor externo. :

5.5 Produgdo e provisio de servigo

4.5.1 Controle de produgdoe ¢ de provisio de servigo

A crganizacdo deve implementar producdo & provisho de servigo sobs condicdes controladas.
Condigfes controladas devem inclulr, como aplicdvel:

#) & dispontbilidade de infrmagéo documentada que defina:

1) as caracteristicas dos produles a serem produzidos, dos savigos @ serem pravidos o ifas
atividades 2 serem desempenhadas: :

2y os resultados e serem aloangados;

B & disponibiiidade e uso de recursoes de monitoramento @ medicdo adequados;

ol a wnplementacho de slividades de monitoramento e medicsio em estagios apropriados gf:aara
varificar que critérios para controle de processos ou saidas e critérios de acellacso para pmdut&s
& servicos foram atendidos,

d: o uso de infreestrulura e amblents adeguados para a operagdo dos provessoes,

@) @& designacae de pessoas competentes, incluindo gualyuer qualificacdo requerida,;

i  a validagdo e revalidagdo periddica da capacidade de alcancar resuliados plangjados ‘dos
DIOCess0s parg producdo e provisio de servico, onde ndo for possivel verificar a saids msuitante

por monitoramentoe ou mediclo subsaeguenies;

iH © IS0 2010 - B ABNT 2015 - Todos os direflos mservados
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g3 aimplementacio de acdes para preveniy ero humano,
h)  arnplementacdo de atividades de liberagiio, entrega e pos-entrega.
852 Identificacdo ¢ rastreabilidads

Aorganizacdo deve usar melos adequados para identificar saidas quando 550 for necessario as«q@gurar
a conformidade de produtos e servicos. :

A organizacio deve identificar a stiuacio das saidas com relacdo aos requisitos de mc}mtcmmenm
& medicdo ac longo da produglo e provisdo de servigo.

A organizacio deve controlar a ientificag@o Gnica das saidas quando a rastreabilidade for umi requi-
site, @ deve reter 8 informacdo documentada necesséna para possibifitsr rastreabilidade.

#.5.3 Propriedade periencente a clientes ou provedores externos

A organizacho deve tomar uidado oom propriedade perdencents a clientes ou provedores exiemos
enquaro astiver sob ¢ controle da organizaco ou sendo usada pels organizacao.

Aorganizacdo deve dentificar, verificar, proteger e salvaguardar propriedads de clientes ou gjrc}vadmm
£X18IMOos provida para uso ou Noorporaclo nos produins 8 sevicns.

Uuando a propriedade de um cliente ou provedor externo for pardida, danificads ou de oulra maneira
constatada inadequada para uso, a organizaco deve relatar isio para o clisnte ou prcv&c?m 8}&'{&!’!’10
& reter mformacao documentada sobre 0 que ooerreu.

MOTA Uma propriedade de cliente ou provedor externc pods incluir material, componentes, feframamas»
2 euEpaments, nstalaches de cliente, propriedade intelectual e dados pessoais, :

8.54 Preservacho

Aorganizacho deve preservar as saidas durante produgéo e provisso de sevige na ext&nsm nece&
sdria, para assegurar conformidads com requisiios.

BOTA Preservagio pode inclulr dentificaclo, manusele, sontrole de contaminacs, smbalagem, armaze~
namenio, Fansmisséo ou Yansporne ¢ profecdo.

8.5.5 Atlvidades pds-enirega

A organizacdo deve alender aos requisitos para alividades pas-entregs associadas som o8 amdutm
£ SBIVIGOS.

Na delerminacdo da extensio das atividades pds-entregs regueridas, a organizacio deve z:amsjiderar:
ar o8 requisitos estatuianios e regulamentares; |

bl a3 consequéncias indessidvels potencials associadas com seus produtos e semvicos;

o] anatureza, uso e o lempo de vida pratendido de seus produlns @ senigos;

d)  requisiios do cliente;

e} retroalimentacdo de cliente.

NOTA Alvidades pis-entrega podem incluir acdes sob provisdes de garantia, obrigacdes camraiuazs
como serviges de manutencio e servigos suplamentares coms reciclagem ou disposiclio final.
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8.5.6 Controle de mudangas

Aorganizaco deve analisar critlcamente e controlar mudancas para producan ou provisso de sewsgcs
na exiensac necessdria para assegurar continuamenta conformidade som requisitos,

Aorganizacio deve reler informacac documentada, que descreva os resullados das snalises crilicas
de mudangas, as pessoas que autorzam o mudanca ¢ quaisquer acbes necessarias dewrrmt%
da gnglise oritica. ;

8.6 Liberagdo de produtos e servigos

A omganizacio deve implementar arranjos planejados, em estégios apropriados, para verificar se 0%
requisitos do produto ¢ do servigo foram atendidos. :

Adiberatao de produlos e servigns para o clienis ndo pode proceder até que os aranjos p anejados
forer satisfetoriamente concluidos, 8 menos que de outra forma tenham sido aprovados et au%arsc%ade
peringte &, como apticavel, pelo cliente. :

A organizagée deve refer informaclo documentada sobre a libsraglio de produtos e semgos
Anfarmacao documentada deve incluiy

aj ewdéncia de conformidade com os critérios de aceltagio;
b rastreabiidade a(8) pessoals) que awtorizalim) a liberacio.
8.7 Controle de saidas ndo conformes

8.7.4  Aorganizagho deve assegurar que saidas que néo esigjem conformes com seus requssﬁm
sejam identificadas ¢ controladas para prevenir seu uso ou entrega ndu pretendido,

A organizagao deve fomar acdes apropriadss baseadas na naturers dp ndo conformidads & em FRUS
sleitos sobre a conformidade de produtos e servigos. laso deve também se aplicer aos praduios
& servigos nao conformes delectados apds a entrega de produtes, durante ou depeis da pmwsaﬁ
de servicos. :

A organizacao deve idar com saldas ndo conformes de um ou mais dos seguintes modos:

@} oureecin;

P} segregacdo, contenglo, reformo ou suspensio de provisho de produtos 8 senvicos:

¢} informacio so cliente;

d}  obtencio de sutorizacho para aceitagdo sob concessdo.

A conformidade com o8 requisitos deve ser verificads guando saldas ndo conformes forem cez’rigé%ﬁas.
8.7.2 Avrganizacio deve reter informacio dosumentads que: |
a} descreva a ndo corformidade:

by descrava as agfies lomadas;

op  descreva as concessdes oblidas;

dy  wentifique & autoridade que decide 8 agho com relacio 3 ndo conformidade,

T8 180 2015 - WABNT M5 - Thdos o8 direitos resesvanus
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9 Avaliacio de desempenho

2.1 Monltoramento, medic@o, analise e avaliagio
D11 Gensralidades

A orgenizacio deve determinar

@) o que precsa ser moniforado & medide;

by o métodos para monltoramento, madicdo, andlise ¢ avaliacio necessarios para assegu?ar rasul-
tados vilidos;

¢y quando o monitoramento e a mediglo devem ser realizados,

dy  quando os resullados de monitoramento e medicdo devem ser analisados o avaliados.

A organizacio deve avaliar o desempenho e g eficicia do sistema de gestas da qualidads,

A organizacio deve reter informagio documentada apropriada como evidéncia dos resultados:

9.1.2 Satisfagio do cliente

A prganizecio deve monilorar a percepciio de clientes do grau em que suas necessidades e éxp&m«
intivas foram atendidas. A organizagio deve determinar os métodos para obter, monilorar ana%:sar
oriticamenie essa informachs, :
MNOTA Exampios de monitoramento das pergepodes de cliente podem incluir pesquisas com o %’:iier;i&
rgteoalimentacdo do cliente sobre produtos ou sendcos entregues, reunides com clantes, andlise de part#cs
pacas de mercade, elogios, plelios de garantia ¢ relatdrios de distribuidor, .

2.1.3 Analise e avaliagdo

A organizacio deve analisar & avalisr dados e informagdes apropriados provenientes de m@mtera«
mento e medico. :

s resultados de anslises devem ser usados para avaliar

a}  conformidade de produlos & servigos:

by o grau de satisfacdo de clients;

¢} o dessmpenho e a eficaoia do sistema de gestdn da qualidads;

4y se o plansiamenio fol enplementado eficazments;

2} aeficacia das acdes omadas para abordar riscos e oporunidades;
fi o dessmpenho de provedoras exiemos;

g3 anscessidade de meihorias no sistema de gestdo da qualilade.

NOTA Mélodos pars analisar dados podem inolulr lecmcas estatistioas.
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4.2 Auditoria interna

221 Aorganizacho deve conduzi suditorias internas g infervalos planejados para prover mfmmaga@
sobre se ¢ sistema de gesifo da qualidade:

a3 =3t oonforme ooree
1} os requisitos da propria organizacio para o seu sistermna de gestio da qualidade;
21 o8 requisitos desta Norma,

by estd implementado & mantido sficazmenie.

9.2.2 Aorgenizacdo deve:

al planejar, estabelecer, implementar & manter um programa de audiioria, Incluindo a freqa&ncaa
mdlodos, responsabilidades, requisiios para planejar 2 pars relatar, o gque deve fevar em
consideracio a importancia dos processos concernentes, mudancas que afetam s argamz*agaa
& 0s resultados de auditorias anferiores;

by definir 0s critérios de audilona 2 0 escopo para cada auditoria,

¢} selecionar auditorgs e conduzly suditorias para assegurar a objelividade ¢ a gmg}amiaiadada o
provesso de audilora;

dy assegurar que os resulfados das auditorias sejfam relatados para a gerénacia perfinente;
&)  execulsr coresdo ¢ aches correlivas apropriadas sem demors indevida:

fi  reterinformacio documentada como evidéncia da implementacao do programa de auditoria e« dc;ss
resuitados de auditoria, :

MOTA Wer ABNT MBR 154 19011 pars odentagiin,
9.3 Analise critica pela diregiio
%.3.1 Genoralidades

A Alta Direcdo deve analisar criticamente o sistema de gestho da qualidade da organizacio, & inter-
valos planejados, para assegurar sua continua adequacio, suficiénola, eficacia & slinhamenta cem
o direcionamanto esiratégnoe da organizagdo. :

2.3.2 Endradas de andlise critica pela diregio
A anatise oritica pels diregdo deve ser planejada ¢ realizads levando em consideragéo:
&y a situacho de acdes provenientes de analises orificas anteriores pela diregéo;

by mudancas em questdes exlemas ¢ intermas que sejam pertinentes para o sistems de Qesiéﬁ
da gualidads;

£} Informaclo sobre o desempenho e 5 eficicia do sistema de gestdio da qualidade, incluindo %endé‘,n_
vias refatives &

1y sabisfacdo do cllende & rebroalimentaclo de paries interessadas pertinentes:

20 180 2095 - © ABNT 2015 - Totlos 0s direitos reseryados
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2y extensdo na qual os objetivos da qualidade foram alcangados;
3}y desempenho de processo @ conformidade de produlos e SSVInOS;
43  ndo conformidades e agbes corretivas;
By resultados de monitoramento & medicdo;
6} resuliados de suditors;
71 desempenho de provedores extemos:
i) @ suficiéneia de recursos:
g} @ gficacia de actes tomadas para abordar riscos e oporunidades (ver 6.1}
fi  operiunidades para melhoria,
9.3.3 Saldas de andlise critica pela diregdo
As saldas da andlise oritica pela diregdo devem incluir decisdes e acdes relacionadas cony
a1 oportunidades para methoria;
L gualguer necessidade de mudangas no sistemna de gestao da qualidade;
¢ necessidade de recirso.

Aorganizacio deve mler informagdo documentada como evidéncia dos resultados de andlises {:macas
pala direcdo,

10 Methoria
10.1 Generalitdades

A organizaclo deve determinar ¢ selecionar oportunidades para melhoria e implementar quazsquaa’
aches necessarias para atender a requisifos do cliente @ aumentar a satisfacio do clients.

Fasas devem ingluis

ay melhorar produlos ¢ servicos para atender a requisitos assim como para abordar ?uturas ﬁaz;es«
sidades & expeoiativas;

By corrigh, prevenir oy reduzir efeltos indesejados;
o} melhorar o desempenho e a eficécis do sistema de gestdo da qualidade,

NOTA Exemplos de melhoria peder Incluir cormegio, aglo corretiva, melhorta continua, mudancas | mvcéuv
ciondrias, novacldo e reorganizacio, :
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10.2 Nio conformidade e acdo corretiva

10241 Ao ncorrer uma ndo conformidade, incluindo as provenientes de reclamactes, a argamz:a@ao
teve:

@} veagi 4 ndo conformidade e, como aplicavel
1) lomar aglo para conbrolé-la e corrigi-a;
2y bidar com as consequdncias,

b} avalisr a necessidade de aclo para sliminar a(s) causals) da ndo confarmidade, a fim de qw a%a
nan s repita cu acorra em oulro lugar

1 analisando criicamsnis & analisando 2 ndo conformidads:

NOTA BRASILEIRA  Por convenglo, ¢ termo roview ol traduzido nomo "analise oritica”, Consaquém
wmente, nesse caso, a expressdo “analisando criicaments e analisande” fol usada como tradwaa
da expressiio original reviswing and analvsing.

723 determinando as causas da ndo conformidade:

3) determinando se ndo confurmidades similares existem, ou se poderiam pefeswa%men‘ie
GCniTer, _

o} nplementar qualguer aglo necessérnia;

dy  analisar oriticamente a eficdcia de qualquer acdo oorretiva lomada;

e} aslualizar riscos e oporiunidades determinados durante o planajamento, se necessarnio;
f1 realizer mudancas no sistema de gestio da quaiidéde, s€ NBCessarno.

Agles correlivas devem ser apropriadas aos elsitos das ndo conformidades encontradas.
10.2.2 A organizacdo deve reter informacdo dosumentada como evidéngia:

a; da natureza das nd@o conformidades e guaisquer acbes subsaguenies tomadas;

by dos resultados de gualguer acdo corrstiva,

14.3 Methoria continua

A grganizagdo deve melhorar continuaments a adequacio, suficidneia e eficdcia do sisiema de gestao
da qualidade,

A organizacao deve considerar o8 resullados de andlise e avaliacdo & as saidas de andlise orfiica

pela diregaio pars delenming se existem necessidades ou oportunidades que devem ser a%mrdaﬁas
come parte de melhoris continua,
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Anexo A
(informativo)

Esclarecimento da nova estrutura, terminologia e conceltos

A1 Estrutura e terminologia

A estrutura de segdes (por exemplo, sequéncia de secdes) ¢ algumas das terminclogias desta édigao
desta Norma, em comparacdo com a edigdo anteror (ABNT NBR IS0 8001:2008), foram aéteradag
para melhorar ¢ alinhamento com oulras nommas de sistemas de gestdo, :

Mau ha requisito nesta Nomma para sua estrutura e lerminciogia serem aplicadas & m‘?carmag;aa
documentada do sislema de gestdo da qualidads de uma organizacio. :

A astrutura de secles tem a intencéio de prover uma apresentacss coerente de reguisitos, em vez
ge um modsio para documentar as politicas, objetives e processos de uma organizacdo. A sstrutira
2 ¢ conleudo de informagho documentada relativa a um sistema de gestdo da qualidade podem
frequeniemente ser mals perinentes para seus usuarios, se estiverem relacionados aos proi;efsws
operados pela organizacdo ¢ a informaco mantida para outros propasitos, :

Nao ha requisito para 0s termos usados por uma organizaclo sererm substituldos pelos termos usados
nesta Norma para especHficar requisitos de sistema de gestfio da gualidade. Organizacfes podem
escolher usar termos apropriados para suas operaces (por exemplo, usar ‘registros”, “documsntacio”
Gy “protocolos” e vez de Tinformagdo documentada”; ou “fomecedor”, “parceing” ou “vendador”
em vaz de “provedor externo”™), A Tabela At mostra as principals diferencas em terming nga entre
esia edicho deste Norma e 5 edigho aderior,

Tabela A1 ~ Principais diferengas em terminoclogisz entre 2
ABNT NBER IS0 8001:2008 ¢ a ABNT NBR 180 80012045

ABNT NBR IS0 90012008 ABNT NBR IS0 20012015
Produlos Frodutos ¢ senvicos
. . Mao usado
Exclusfas

{ver Secdo AL para esclarecimento de apiiaagﬁéa)
N&o usado '

{Responsabiidades e adordades similares 35250
atribuidas, mas ndo hé requisiio para um uns{:@
reprasentante da diregBo)

Represeniante da diregéo

Documentacdo, manusl da guelidads,

: . informagdo documeniada
procedimentos dosumentados, registros ¥

Armbiarde de trabalho _ Ambiente para a operacio de procassos

Eqguipamento de moniforamanto & medicdo | Recurses de monitoramenta e medicao

Froduto adqulnds Produlos s servigos providos sxisrmamente

Forneceador Frovedor exiamo
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A2  Produtos e servigos

A ABNT NBR SO 90002008 uscu o termo “produte” para inclulr todas as cadegorias de sa's’zﬁas,
Esta adicdo desta Norma usa “produtos ¢ servicos”. O termo “produlns o servigos” inclul todas as sate-
gorias de saidas (materiais, mdguinas, feramentas efc., servicos, soffware & materiais IOCasSEaes).

Ainclusgo especifica de "servigos” tem a intengdo de enfatizar as diferencas entre produtos e servigos
na aplicacao de aiguns requisitos, A caracteristiva de servigos & gue pelo menos parie da saida
& raalizada na interface com o cliente, isso significa, por exemplo, gue a conformidade com reqxszsﬁas
naa pode necessanamante ser confirmada antes da entrega do servigo, :

Em rustos casos, produles e servipos s8o usados juntos. A malora das saldas que as organizagties
provesm a clentes, ou sfo supridas para sles por provedores externos, incluem ambos pmd’uias
& senvigos. Por exemplo, um produlo tangivel ou intangivel pode fer algum servigo associado ou urm
servige pode ter algurn produdo fangivel ou intangive! associado. -

A3 Endendendo as necessidades e expectativas de partes interessadas

A subseglo 4.2 especifica requisiios para a organizagle determingr as parles inleressadas que
sejam pariinenies para o sistema de gestdo da yualidade ¢ 0s requisitos dessas partes interessadas,
Todavia, 4.2 ndo implica extensdo dos requisitos de sistema de gestio da qualidade além dop eSL0p0
desta Norma. Gomo declarado no escopo, esta Normma € aplicével onde uma organizasho necessita
demonsirar sua capacidade de prover consistentemente produlos @ servicos que atendam aos
reguisitos do cliente ¢ requisitos estaluigrios e regulamentares aplivavels, e viss aumentar a sahsfar;a@
do cliente,

Nao ha requisito nesta Norma pars a organizacio considersr partes inferessadas onde ola decitiiwi_qua
agueias parles ndo 3380 pertinentes para seu sistema de gestdo da gualidade. Cabe 2 IYRnizaga
decidir se wn requisito particular de uma parle interessada perlinents & pettinente para seu sgstﬁma
ge gestdo da qualidade,

A4  Menitalidade de risco

0 concelio de mentalidade de rsco fem estado implicito nas edicdes anteriores desta Nomma,
poy exempio, por meic de requisitos para planejaments, andlise critica ¢ melhoria. Esta Norma espec-
fica requisitos para a organizacio entender seu contexic {ver 4.1) e determinar Ascos como uma Hase
para o planejamanto (ver 8.1). Isio representa a aplicagdo da mentatidade de risce ao plangjamanto
g implemendacao dos processos do sistema de gesto da qualidade (ver 4.4} @ suxiliard na det@rms~
nacdo da extonsdo de informegdo documentada.

Um dos propésitns-chave de wm sistems de gesi@o da gualidade & atuar como uma ferramenia
praventiva. Consequentemente, esta Norma no tem uma seglo ou subsegdo separada sobre acho
preveniiva. O concelio de aclo preveniive ¢ expressc por mele do uso de mentalidade de disco
na forrmustacho Jde requisiios de sistems de gestéo da qualidads. :

A mentalidade de risco aplicada nesta Norma possibilitou alguma reducdo em requisitos prescritivas
& sug subsiihiicio por requisitos baseados em desempentn, Ha maior flexibilidade mie na
ARNT NBR 150 B001:2008 nos requisitos parg provessoes, informacso documentada & wspc}nsah:~
lidades organizacionais,
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Apesar de 5.1 especifivar que a organizagio deve planeiar agdes para abordar f8cog, ndo ha reguisito
para meélodos formals para gesifio de riscos ou um processe de gestdo de risco documentado.
As organizactes podem decidir desenvolver ou ndio uma metodologia de gestéo de risco mais extensiva
que o requendo por esta Norma, por exemplo, através da aplicacas de outras dirstrizes ou ne}rmas

Nem lodos 08 processos de um sistema de gestSio da qualidade representam o mesmo nival c%:fa risco

em termos da crpecidade da organizacio afingir seus objetivos ¢ o3 efefios da incertezs nc sdo

G mesmos para todas organizacdes. Sob os requisitos de 8.1, a organizagic é responsavel pela sua
2 aplicacio ds mentalidade da risco ¢ pelas acbes que ela toma para abordar riscos, a{acizzmdﬁ retar
‘:j ou nao mtormagiio documentada como evidéncia de sua determinacao de riscos,

8.5 Aplicabilidade

Esta Morma nao se refere a "exchisles” em relacio 3 aplicabilidade dos seus requisiios ao sistema
de gestdo da qualidade da organizaco. Todavia, uma organizagdo poade analisar criticamente a 'iapi%cau
bilidade de requisitos devido ao porte ou complexidade da organizacls, ao modslo de gestio que ala
adota, & variedade day atividades da organizacdo 2 & natureza dos riscos e oportunidades :gue ela
encontra,

s requisiing para aplicabilidads s80 abordados em 4.3, gue definem condicles sob as quaia L
organizaglo pode decidir que ndio é possivel aplicar um requisito a quakjuer dos processas deniro
do escope de seu sistema de gestdo da qualidade, A organizacas pode somente decidir gue um
requisito ndo sefa aplicavel se sua decisBo n&o for rasultar em falha em alcancar cx}ﬁfefmzdade
de proditos 2 servicos.

5o dnchayivd de DEY NORESRE YERITAS (FER

EE
i

A6 Informacio documentada

s

5

Como parte do glinhamenio com outras normas de sistema de gestdio, uma secdo comum sobre
“informacao documentada” fol adolada sem alferac@io oy acrdscimo significativo {ver 7.5 Qnde
apropriado, otexio emoutros lugares nesta Norma fol alinhado com seus requisiios. Consequememezzi&
“intormacio documentada” § usada para todos requisitos de documanto.

1517

SHIG

Onde a ABNT NBR {80 9001:2008 usou terminologia especifica como “documenta” ou “procedimentos
decumentadas”, “manual da qualideds” ou “plany da qualidade’, ssta edicho desta Norma deﬁme
reduisitos para “manter informacio dooumentads”.

Unde a ABNT NER 150 80012008 usou o ferme “registros” para denotar documentos necsssarios
pars ﬁrover gvidancia de conformidade com requisios, iS50 agOra & oXpPIesSS0 COMmoD um requisito
para “refer informacic documentada”. A organizacdo & respansavel por determinar qual informacao
documentada pracisa ser retida, o periodo de tempo pelo qual sla deve ser retida & 0 meio a ser usadio
para sua relencdo.

U requisito para “manter” informagdo documentada ndo exclul a possibilidade de que a organizacio
possa tambeém precisar Treler essa mesma informaco documentada para um propdsito pamczﬁaf
por axemplo, reter versfes anderiorss dels.

Onde esta Norma se refere a "informac8o” em vez de “informagdo documentada’ (por exemplo,
am 4.1 A organizac8o deve moniorar ¢ analisar criticaments informaco sobre essas guestdes
axternas e internas™), ndo hd requisito para que essa informacio seja documeniada, Nessas sitiagtes,
8 organizacas pode decidir g2 ¢ ou ndo necessario ou apropriado manter informacio documantada.
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£.7  Conhecimento organizacional

Em7.1.8, esta Norma aborda a necessidade de determinar e gerenciar o conheciments mantido pela
organizaclo, parg asseguwrar que ela possa slcancar conformidade de produtos e sernvigos,

Reguisitos relalivos a conhecimento grganizacional foram introduzidos com ¢ propdsiio de;
&y sablaguardar @ organizagdo de perdas de conhecimento, por exemplo,

- PRIE O g rotatividade de pessoas;

— foifa em oaplurar e compartither informagdo;
b encoralar g rganizacdo o adgudrir conhecimenio, por exemplo,

- gprendendo com a experiénoia;

------- menioreamenisn,

------- comparando-se com referangiais,

A8 Controle de processos, produtos e servigos provides externamente

Todas g fﬁ{ma‘“ de processos, produlos ¢ servigns provddos extermaments 380 abordadas em: 8 4,
por exsmpio :

2} compra de um fomecedor;
by um aranjo oom uma companhia associads;
) processos ge terceizacdn para um provedor exiemno.

Terceirizacho sempre tem a caracieristios esvencial de wn servico, uma vaz que ela terd pelo méﬁgnas
uma alividade desempenhada necessariaments na interface enfra 0 provedor 2 a organizacéo.

Os controles requeridos para provisfo extema podem variar amplamends, dependendn da natureza
das processos, produtos e sewvicos. A organizaco pode aplicar mentalidade de risco para determinar
G Hpo e a exdensdo de condroles apropriados pars provedores extemos 8 pRM RIDCSSL0S, pmdutc«;
& servigos pariioutares providos exiamameanis.,

i 1B 205 - G ABNT 2018 - Todos o dirgilos reservados
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Anexo B
{(informativo)

Cutras Normas sobre gestio de qualidade e sistemas de geﬁiaa
da qualidade desenvolvidas pelo ISQ/TC 176

As normas descritas neste Anexo foram desenvolvidas pelo 1SO/TC 178 para prover mfmma@mes
de apoi para as organizages qus aplicam esta Norma, e para prover orientaches para organizaches
que escoiham avangar alem de seus raguisitos. Grientacdeas ou reguisitos contidos nos dc}cumam%
litados neste Anexeo ndo adicionam ou modificar os requisitos desta Norma, :

MOTA BRASILEIRA  No Bras, o Comilé Téonico responsdvel pala adocds das normag do SGZ'E'{} 178
& o ARNT/CB-025 ~ Gomiié Smssi@;m da Qualidade. :

A Tabels 8.1 mosira a relacho entre estas narmas ¢ 8s secdes pertinentes desta Norma.

Este Anexo ndo inclui referéncia as normaes de sistemas de gestdo da qualidade de selores esp&m%&caa
desenvolvidas pelo ISOFTE 178, .

Esta Norma € uma das rés normas principals desenvolvidas pelo BBO/TC 176,

----- ABNT NBR B0 B000Q, Sisternas de gestéo da guslidade — Fundamentos e vocabuldeio: prové uma
base para & sompresnsdo & implementacdo apropriada desta Norma, Os principios de gestéo
da gualidade s8o descritos detalbadaments na ABNT NBR I1SC 9080 e foram considerados
durante a elaboraglo desta Morma, Estes principios ndo s8o requisitos em si, mas eles formam
o fundamenio dos requisiios especificados por esta Norma, A ABNT NEBR 180 3000 Eambam
defing us termos, definigles e conceltos utiizados nesta Norma. :

....... ABNT NBR 183G 5001 {ests Nomma) especifica 08 requisitos destinados essencialments a dar
confianga acs produlos & sevicos fomecidos por uma organizacio e, assim, elevando a satisfacdo
do cliente. £ esperado também que sua implementagio apropriada traga outros beneficios
organizacionals, como uma comunicasdo interms melhorada, malhor compreensio & C{smmie

dos processos da organizacio,

- ABNT NBR B0 9004, Gestdo para o sucesso sustentado de uma organizegdo - Uma abafc;:?agem
da gestidc da gqualidade. prové odentacfio para que wrganizactes escolham avancar além
dog requisitos desta Norma, para abordar uma gama mais ampla de Gpicos que podern levar
a melhora do desempenho geral da organizecdo. AABNT NER 150 9004 inclui orientacfes sobre
uma metedelogia de auloavalliagdo para que 8 organizacan sejs capaz de avallar o mveé de
maturidade de sey sistema de gestio da qualidade. -

As Normas descritas a segulr podem prover assisténcia 8s organizacfes, quandn eias estéo esta-
balecends ou buscando melhorar seus sistemas de gesto da qualidadsa, seus processos ob suas
atividades,

-~ ABNT NBR 180 10001, Gestdo da qualidade — Satisfacdo do clients — Direlrizes para cddigos
de condida para organizagbes. prové orentagBo para uma orgenizacdo determinar gue suas
disposicbes sobre satisfacio do cliente atendem as expectativas 2 necessidades do clisnte.
Susulilizagdo pode aumentar a conflanca docliente srmuma organizacdo e melhorar a compresnsio
do clients sobre O gue esperar de uma prganizacdn desta forma, reduzinde 2 pr@ba%&ﬁsﬁaﬁe
de desentendimentas e reclamaces.

B IS0 NS - G ARNT JUME - Todos o Srolios reservados e
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ABNT NBR IS0 10002, Gestio da qualidade — Satisfavdo do offenie — Diretrires pars o rataminto
de reclamagdes nas orgsnizagfes prové orienacdo sobre 08 processos de trataments de
rectamagdes pelo reconhecimenio e abordagem das necessidades e expectativas dosreclamanies,
& gsolugho de qualquer reclamacdo recsbida. A ABNT NBR IS0 10002 prové um pm{:essfs de
rectamagdes aberto, eficar e faol de usar, incluindo o reinamento de pessoas. Ela também gzmva
orieniactes pera peguenss neghaing.

ABNT NER 150 10003, Gestde dg qualidade - Salisfagdo do cliente ~ Diretrizes para a resoficdo
externa de Higios das organizagdes, prové orentacdo para resolucdo de Bligios extermnos eficaz
& eficiente para reclamacies relacionadas aos produlos. A resolucis de Hligios omece umd via
de reparagéo guando organizagdes ndo solucionam uma reclamacdo infermamente. A maior gﬁafie
das reclamacdes pode ser sohicionada com sucesso dentro da erganizacdo, sem Qracedamentas
contraditarios,

ABNT NBR B0 10004, Gestio da qualidade ~ Safisfspdo do cliente - Direlrizes para
montoramento e medicBor prové orentaclio para agbes para aumenttar a satisfacdo do clents
e idenificar oporturidades de methoria dos produtos, processos e alributos que tenham valor
para o consumidor. Tais andes podem fortalecer a fidelidade do cliente e ajudar a reter clienias,

ABNT NBR IS0 10008, Sistemas de gestio da qualidade ~ Diretrizes para planos da qualidede:
prove orlentacBo para o estabelecimento e utiizecdo de planos da qualidads como meios de
relacionar os requisiios de processo, produte, projeto ou contrato, para trabathar métodos e praticas
gque apoiem a realizagbo do produte. Os beneficios de estabselecer um plano da qualidade séo
a glevago da conflanca de gue os requisitos serfio atendidos e de gus 08 PrOCESSOS estaa
cortreiados, & a8 motivachn gue gse pode dar ans envolvidos.

ABNT NEBR IS0 10008, Sislemas de gestdo da gualidade — Direlrizes para a gestéo da qa.saffffade
em empreendimentos. € aplicavel acs projetos pequencs a grandes, do simples ac complexg,
de um projete Unico a uma pans de um porfdlio de projeios. AABNT NER IS0 10008 & utilizada
pelo pessoal que gerencis 0% projelos £ gue Drecisa BSSegUTar QUL SuUa organizacio esid ap!zc&nde
as praticas contidas nag normas de sistema de gestéo da qualidads da ABNT. :

ABNT NBRISQ 10007, Sistemas ds gestdo da qualidade - Direfrizes para gestio de configurago,
auxilia organizacies a aplicar & gestdo de configuracdo para direcdo téonica & administraiiva
ne cicly de vida de um produlo. A gestio de configuracio pode ser utifzads para a%en{ie{ a0
requisitos de identilicacdo ¢ rastreabilidade do produlo, especificados nesta Monma.

ADNT NBR 150 10008, Gestlo da qualidade — Satisfaclo do cliente — Direlrizes para transagfes
de coméroin eletrémco de negiciv a consumidor. formece orlentaclo sobre como organizagies
podenm implementar um sistema eficaz e eficiente de ransaglo de comérsio eletrdnico de negdcio
a consurnidor {(B2C ETC) e, assim, prové uma base para aumentar @ conflanga de consumidores
gm B20, aumeniar a habilidade de organizagdes de salisfazer o5 consumidores e auxill ar e
rechuziy reclamaces e ligios. -

ABNT NBR IS0 10012, Sistermas de gestdo de medicdo ~ Regquisiios para 0S procssses de

madigdo e squipamentos de medigo, prové orientagdo pars a gestdo de processos de mediglo

8 comprovacdo metroldgica de equipaments de medicso usado para dar suporte & demonstrar

conformidade com requisitos metroldgicos. A ABNT NBR 150 10012 prové critérios de gestéo da

gualidade de um sistema de gestdo de medico, para assequrar gue 08 reqguisitas m&imﬁémces
580 plendidas,

€ 150 2045 - D ABNT 20185 - Todos o direiios reseriatos
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ABNTIGOITR 0013, Direlrizes para a documentacdo de sisterns de gestiio da gualidads: fomece
diefrizes para o desenvoldmenio & a manulenpdo da documentacio necessana para um sistema
de gestio da qualidade. O ABNT ISO/TR 10013 pode ser utilizado para documeniar sistemas
de gestdo da qualidade diferentes as Normas de sistema de gestdo da gqualidade da _ABMK
coma, por exermnplo, sislamas de gestao ambiental e sisteamas de gestiio da seguranca,

ABNT NBR IS0 10014, Gestdc da qualldade ~ Direlrizes para a pergepcdo de berieficios
financelrms e econdmicos. & ditigida 4 Alta Direcdo. Ele fornece divetrizes para a pereepeao
de benaficios financelos e econbmicos com base na aplicagdo dos principios de sistema de
gestdo da qualidade. Ela faciiita o aplicacho de principios de gest8o e 2 selegdo de m&i@dos &
ferramenias que propiciem sucesso e sustentabilidade de uma organizacéo.

ABNT NBR IS0 10018, Gestio ds gualidede ~ Diretrires para beinamento: fomece dii@iﬂze‘%
gue auxiliom uma organizacio ¢ aponta questies relacionadas a treinamenin. Ela poﬁa sar
aplicada sempre que uma orlentagdo for necessara para interpretar referénclas & “educagio”
& "treinamento” nas normas de sistema de gestde da qualidade da ABNT, Qualguer r@f@rﬁncsa
# "reingmento” inclul todos os tipos de educacdo @ reinamento.

ABNT ISOMTR 10017, Guia solre iéonjcas estatisticas para s ABNT NBR [S0 80071:2000 explica
sobre ionicas estatisticas que segus a varabilidade chservada no comportamento & na realizacdo
de processos, masmo sob condicdes de uma estabilidade aparerte. As téoninas estalisticas
permitem a melhor ulifizagdy dos dados disponivels para auxiliar a tomads de decisdes, e,
assim, contribuem com a melhoria continua da gualidade de produtes e mooessos, pars aicangar
# satisfacio do clienie,

ABKT NBR IS0 10018, Gestdo de qualidads — Direfrizes para envolwimento das pesspas & susas
competéncias: fomece dirglrizes para os fatores humanoes gue inflenciam o envolvimento das
pessnas @ suas competdncias © a forma em que elas sfo inseridas e integradas na organizacio,
Séo fatores criticos, desenvolver ¢ aveliar conhecimentos, habilidades, comporiamenios e
ambientes de irahatho, :

ABNTNBRISC 10018, Direlrizes para a selecdo de consuitores de sistemas de gestio ds quatidads
& uso de seus senvigos. fornece orentacdo para selecdo de consuliores de sistema de gestéo
da qualidade e o uso de seus serviges, Ela fornece orentagdo sobre o provessoe de avaliagdo
da competéncia de wm consullor de sistema de gestio da qualidade e dd & confianga de que
as necessidades ¢ expectativas da organizacdo com relacdo aos sevicos do mnsuito; saréo
satisfeitas, :

ABNT NBR IS0 19011, Direlrizes pars audiforia de sistemas de gestdo: fornsce orentacio sobrs
a gestio de um programa de auditonia, sobre o plansiamento e a realizagio de auditorias de sistema
de gestho, come lambém orderdaclo sobre a competéneia ¢ avaliagdo do auditor © da aguipe
de auditornia. A ABNT NER 150 18011 & destinada a ser aplicada a auditores, organizagdes que
implementam sistemas de gestlio ¢ organizacdes que necessitam restizar auditoras de sig iemas
de gestio, :

(2015 - 0 ABNT 2015 - Tndow 05 dieitos reservaddos : 28
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Tabela B.1 — Relag@o entre outras normas de sistems de gestdo da gualidade
& as secdes dosta Norma

Secdo nests Norma
Outras Normas :
4 5 8 ¥ 8 9 19
ABNT NER 180 8000 Todas Todas Tadas Todas Todas Todas T{}dﬁéﬂ
& ABNT MNER ISC 8004 Todas Todas Todas Todas | Todas Todas Todes
g ABNT MBR B30 10001 %?5% 8.1.2
& ABNT NER IS0 10002 8.2.1 9,12 *%{3.2:5?“
? AENT NBR 150 10003 | 9,12 |
2
5‘3 ABNT NBR D0 10004 %Zi
ABNT MNBR B0 10005 53 81,82 Todas Todas 8.1 'IG,Z{%
ABRNT NEF 150 10008 Tocias Tocas Todas Todas FTodas Tudas T@da:%s
ABNT NBR B0 10007 852 .
ABNT NBR 180 10008 Todas Todas Todas Toddas Todas Todas T{}dz{s
ABNT NBR SO 10012 7.8 |
ABNT ISR 10013 7.5
ABNT NER IS0 10014 Tosdas Todas Todas Todas Todas Todas 'Tode';:m
ABNT NBR 1S 10015 7.2 '
ABNT IBOTE 10017 _ &1 7.5 1 :
? ABNT NBR 180 10018 Totas Totdas Todas Todas Todas Todas 'E“odz{s
f ABNT NER SO (0018 8.4 o
;E ADBNT NEBR IS0 18071 8.2
NOTA  "Todes” mdice aue 10983 a3 subseches de uma seqlio especifics desta Nonma estio melacionadas com a ca;;;m
TR :

o
Al
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