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Prefacio Nacional

A Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) é o Foro Nacional de Normalizacdo. As Normas Brasileiras,
cujo contetdo é de responsabilidade dos Comités Brasileiros (ABNT/CB), dos Organismos de Normalizagao
Setorial (ABNT/ONS) e das Comissoes de Estudo Especiais (ABNT/CEE), sdo elaboradas por Comissdes de
Estudo (CE), formadas por representantes dos setores envolvidos, delas fazendo parte: produtores, consumidores
e neutros (universidades, laboratérios e outros).

Os Documentos Técnicos ABNT séo elaborados conforme as regras das Diretivas ABNT, Parte 2. A Associacao
Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) chama atencado para a possibilidade de que alguns dos elementos deste
documento podem ser objeto de direito de patente. A ABNT ndo deve ser considerada responsavel pela
identificacdo de quaisquer direitos de patentes.

A ABNT NBR ISO 9001 foi elaborada no Comité Brasileiro de Qualidade (ABNT/CB-25), pela Comissao de Estudo
de Sistemas da Qualidade (CE-25:002.18). O Projeto circulou em Consulta Nacional conforme Edital N° 10, de
14.10.2008 a 13.11.2008, com o numero de Projeto ABNT NBR ISO 9001.

Esta Norma é uma adocao idéntica, em conteldo técnico, estrutura e redacgao, a ISO 9001:2008, que foi elaborada
pelo Comité Técnico Quality management and quality assurance (ISOITC 176), Subcomité Quality systems (SC 2),
conforme ISO/IEC Guide 21-1 :2005.

Esta segunda edicdo cancela e substitui a edicdo anterior (ABNT NBR 9001:2000), a qual foi tecnicamente
revisada.

Os detalhes das mudangas entre a edigéo anterior e a presente edigdo sdo dados no Anexo B.

0. Introducao
0.1. Generalidades

Convém que a adogao de um sistema de gestdo da qualidade seja uma decisao estratégica de uma organizagao.
O projeto e a implementacao de um sistema de gestao da qualidade de uma organizagao sao influenciados por:
a) seu ambiente organizacional, mudangas neste ambiente e os riscos associados com este ambiente,

b) suas necessidades que se alteram,

C) seus objetivos particulares,

d) os produtos fornecidos,

e) os processos utilizados,

f) seu porte e estrutura organizacional.

Nao é intencao desta Norma impor uniformidade na estrutura de sistemas de gestdo da qualidade ou uniformidade
da documentacéao.

Os requisitos do sistema de gestdo da qualidade especificados nesta Norma sdo complementares aos requisitos
para produtos. As informacdes identificadas como “NOTA” se destinam a orientar o entendimento ou esclarecer o
requisito associado.

Esta Norma pode ser usada por partes internas e externas, incluindo organismos de certificacdo, para avaliar a
capacidade da organizagao de atender aos requisitos do cliente, os estatutarios e os regulamentares, aplicaveis ao
produto e aos seus requisitos.

Os principios de gestao da qualidade declarados nas ABNT NBR ISO 9000 e ABNT NBR ISO 9004 foram levados
em consideracao durante o desenvolvimento desta Norma.

0.2. Abordagem de processo

Esta Norma promove a adogdo de uma abordagem de processo para o desenvolvimento, implementacdo e
melhoria da eficacia de um sistema de gestdo da qualidade para aumentar a satisfacdo do cliente pelo
atendimento aos seus requisitos.

Para uma organizacdo funcionar de maneira eficaz, ela tem que determinar e gerenciar diversas atividades
interligadas. Uma atividade ou conjunto de atividades que usa recursos e que é gerenciada de forma a possibilitar
a transformacdo de entradas em saidas pode ser considerada um processo. Freqlientemente a saida de um
processo € a entrada para o processo seguinte.

A aplicagdao de um sistema de processos em uma organizagdo, junto com a identificacdo, interagdes desses

processos e sua gestdo para produzir o resultado desejado, pode ser referenciada como a "abordagem de
processo".
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Uma vantagem da abordagem de processo € o controle continuo que ela permite sobre a ligacdo entre os
processos individuais dentro do sistema de processos, bem como sua combinagéo e interagao.

Quando usada em um sistema de gestao da qualidade, esta abordagem enfatiza a importancia do entendimento e
atendimento dos requisitos,

a) da necessidade de considerar os processos em termos de valor agregado,
b) da obtencao de resultados de desempenho e eficacia de processo,
¢) da melhoria continua de processos baseada em medicdes objetivas.

O modelo de um sistema de gestao da qualidade, baseado em uma abordagem de processo, conforme mostrado
na Figura 1, ilustra as ligagbes dos processos apresentadas nas Secgdes 4 a 8. Esta ilustracdo mostra que os
clientes desempenham um papel significativo na definicdo dos requisitos como entradas. O monitoramento da
satisfagao do cliente requer a avaliagdo de informagdes relativas a percepg¢ao do cliente sobre se a organizacao
atendeu aos requisitos do cliente. O modelo mostrado na Figura 1 abrange todos os requisitos desta Norma, Mas
ndo apresenta processo sem um nivel detalhado.

NOTA Adicionalmente pode ser aplicada a metodologia conhecida como "Plan-Do-Check-Acf' (PDCA)
para todos os processos. O modelo PDCA pode ser descrito resumidamente como segue:

Plan (planejar): estabelecer 0s objetivos e processos necessérios para gerar resultados de acordo com os
requisitos do cliente e com as politicas da organizacao.

Do (fazer): implementar os processos.

Check (checar): monitorar e medir processos e produtos em relacdo as politicas, aos objetivos e aos
requisitos para o produto e relatar os resultados.

Act (agir): executar a¢des para promover continuamente a melhoria do desempenho do processo.

Melhoria continua do sisterma

de gestio da qualidade

PARTES INTERESSADAS
SATISFACAO
PARTES INTERESSADAS

REQUISITOS
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0.3. Relacao com a norma NBR ISO 9004

As ABNT NBR ISO 9001 e ABNT NBR ISO 9004 sé&o normas de sistema de gestdo da qualidade, as quais foram
projetadas para se complementarem mutuamente, mas podem, também, ser usadas independentemente.

A ABNT NBR ISO 9001 especifica requisitos para um sistema de gestdo da qualidade' que podem ser usados
pelas organizagdes para aplicagéo interna, para certificacdo ou para fins contratuais. Ela esta focada na eficacia
do sistema de gestao da qualidade em atender aos requisitos dos clientes.

A época da publicagdo desta Norma Brasileira, a ABNT NBR ISO 9004 estava em revisdo. A edigdo revisada da
ABNT NBR ISO 9004 fornecera orientacdo para atingir sucesso sustentado para qualquer organizagdo em um
ambiente complexo, exigente e de constante mudangca. A ABNT NBR ISO 9004 prové um foco mais amplo sobre
gestdo da qualidade do que a ABNT NBR ISO 9001; ela contempla as necessidades e expectativas de todas as
partes interessadas e sua satisfacdo, por meio da melhoria continua e sistemética do desempenho da
organizagdo. Entretanto, ela ndo se destina ao uso para certificagcao, regulamentar ou contratual.

NOTA Na época da publicagdo desta Norma, a ABNT NBR ISO 9004 encontrava-se em reviséo.
0.4. Compatibilidade com outros sistemas de gestao

Durante o desenvolvimento desta Norma, as prescricdes da ABNT NBR ISO 14001 :2004 foram consideradas para
aumentar a compatibilidade entre as duas normas em beneficio da comunidade de usuarios. O Anexo A mostra a
correspondéncia entre a ABNT NBR ISO 9001:2008 e a ABNT NBR ISO 14001:2004.

Esta Norma ndo inclui requisitos especificos para outros sistemas de gestdo, tais como aqueles especificos a
gestdo ambiental, gestdo de seguranca e salde ocupacional, gestdo financeira ou de risco. Entretanto, esta
Norma possibilita a uma organizagdao o alinhamento ou a integragdo de seu proprio sistema de gestdo da
qualidade com requisitos de sistemas de gestdo relacionados. E possivel a uma organizagcdo adaptar seus
sistemas de gestao existentes para estabelecer um sistema de gestao da qualidade que cumpra com os requisitos
desta Norma.

1. Objetivo
1.1. Generalidades

Esta Norma especifica requisitos para um sistema de gestao da qualidade, quando uma organizagao

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

b) pretende aumentar a satisfacdo do cliente por meio da aplicacdo eficaz do sistema, incluindo processos para
melhoria continua do sistema, e assegurar a conformidade com os requisitos do cliente e os requisitos
estatutarios e regulamentares aplicaveis.

NOTA 1 Nesta Norma, o termo "produto” aplica-se apenas para

- produto pretendido ou requerido por um cliente

- qualquer resultado pretendido resultante dos processos de realizagéo do produto.

NOTA 2 Requisitos estatutérios e regulamentares podem ser expressos como requisitos legais.

1.2. Aplicacao

Todos os requisitos desta Norma s&o genéricos e se pretende que sejam aplicaveis a todas as organizagoes,
independentemente do seu tipo, do seu porte e do produto que fornecem.

Quando algum(ns) requisito(s) desta Norma nao puder(em) ser aplicado(s), devido a natureza de uma organizagao
e seu produto, ele(s) pode(m) ser considerado(s) para excluséo.

Quando forem efetuadas exclusdes, alegacdes de conformidade com esta Norma nado serdo aceitaveis, a nao ser
que as exclusdes estejam limitadas aos requisitos contidos na Secdo 7 e que tais exclusbes nao afetem a
capacidade ou responsabilidade da organizacdo de fornecer produto que atenda aos requisitos do cliente e
requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis

2. Referéncia Normativa

O documento relacionado a seguir € indispensavel a aplicagdo deste documento. Para referéncias datadas,
aplicam-se somente as edi¢gbes citadas. Para referéncias ndo datadas, aplicam-se as edicdes mais recentes do
referido documento (incluindo emendas).

ABNT NBR ISO 9000:2005, Sistemas de gestdo da qualidade - Fundamentos e vocabulario.
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3. Termos e Definicoes

Para os efeitos deste documento, aplicam-se os termos e definicbes da ABNT NBR ISO 9000.
Ao longo do texto desta Norma, onde aparecer o termo "produto”, este também pode significar "servigo".

4. Sistema de gestao da qualidade

4.1. Requisitos gerais

A organizagdo deve estabelecer, documentar, implementar e manter um sistema de gestdo da qualidade, e

melhorar continuamente a sua eficacia de acordo com os requisitos desta Norma.

A organizagdo deve:

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

b) determinar a seqiiéncia e interagao desses processos,

¢) determinar critérios e métodos necessarios para assegurar que a operagao e o controle desses processos
sejam eficazes,

d) assegurar a disponibilidade de recursos e informagdes necessarias para apoiar a opera¢do € 0 monitoramento
desses processos,

e) monitorar, medir onde aplicavel e analisar esses processos, e
f) implementar agbes necessarias para atingir os resultados planejados e a melhoria continua desses processos.
Esses processos devem ser gerenciados pela organiza¢do de acordo com os requisitos desta Norma.

Quando uma organizagao optar por terceirizar algum processo que afete a conformidade do produto em relacao
aos requisitos, a organizagao deve assegurar o controle desses processos. O tipo e a extensao do controle a ser
aplicado a esses processos terceirizados devem ser definidos dentro do sistema de gestao da qualidade.

NOTA 1 Os processos necessarios para o sistema de gestdao da qualidade acima referenciados incluem
processos para atividades de gestdo, provisdo de recursos, realizagdo do produto e medigao,
analise e melhoria.

NOTA 2 Um "processo terceirizado" € um processo que a organizagao necessita para seu sistema de
gestao da qualidade, e que a organizagao escolhe para ser executada poruma parte externa.
NOTA3 Assegurar que o controle sobre 0s processos terceirizados ndo exima a organizagdo da

responsabilidade de estar conforme com todos os requisitos do cliente, estatutarios e
regulamentares. O tipo e a extenséo do controle a ser aplicado ao processo terceirizado podem
ser influenciados por fatores como:

a) impacto potencial do processo terceirizado sobre a capacidade da organizacdo de fornecer produto em
conformidade com os requisitos,

b) o grau no qual o controle do processo € compartilhado,
c) a capacidade de atingir o controle necessario por meio da aplicacdo de 7.4.

4.2. Requisitos de documentacao
4.2.1. Generalidades

A documentacgéo do sistema de gestdo da qualidade deve incluir

a) declaracbes documentadas de uma politica da qualidade e dos objetivos da qualidade,

b) um manual da qualidade,

¢) procedimentos documentados e registros requeridos por esta Norma, e

d) documentos, incluindo registros, determinados pela organizagdo como necessarios para assegurar

e) o planejamento, a operagéo e o controle eficazes de seus processos.
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4.2.2. Manual da qualidade

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

a) o escopo do sistema de gestdo da qualidade, incluindo detalhes e justificativas para quaisquer exclusdes (ver
1.2);

b) os procedimentos documentados estabelecidos para o sistema de gestao da qualidade, ou referéncia a eles, e
¢) a descri¢do da interacdo entre os processos do sistema de gestdo da qualidade.

4.2.3. Controle de documentos

Os documentos requeridos pelo sistema de gestao da qualidade devem ser controlados. Registros da qualidade séao
um tipo especial de documento e devem ser controlados de acordo com os requisitos apresentados em 4.2.4.
Um procedimento documentado deve ser estabelecido para definir os controles necessarios para:

a) aprovar documentos quanto a sua adequacao, antes da sua emissao;

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

c) assegurar que alteragdes e a situacao da revisdo atual dos documentos sejam identificadas;

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

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

f) assegurar que documentos de origem externa sejam identificados e que sua distribuicao seja controlada, e

g) evitar o uso ndo intencional de documentos obsoletos, e aplicar identificacdo adequada nos caso em que forem
retidos por qualquer propdsito.

4.2.4. Controle de registros da qualidade

Registros devem ser estabelecidos e mantidos para prover evidéncias da conformidade com os requisitos e da
operacao eficaz do sistema de gestdo da qualidade. Registros devem ser mantidos legiveis, prontamente
identificaveis e recuperaveis. Um procedimento documentado deve ser estabelecido para definir os controles
necessarios para identificagdo, armazenamento, protecao, recuperacdo, tempo de retencdo e descarte dos
registros da qualidade.

5. Responsabilidade da direcao

5.1. Comprometimento da direcao

A Alta Direcao deve fornecer evidéncia do seu comprometimento com o desenvolvimento e com a implementacéo
do sistema de gestao da qualidade, e com a melhoria continua de sua eficacia

a) comunicando a organizagdo da importancia de atender aos requisitos dos clientes, como também aos

b) requisitos estatutarios e regulamentares,

¢) estabelecendo a politica da qualidade,

d) assegurando que os objetivos da qualidade séo estabelecidos,

e) conduzindo as analises criticas pela direcao, e

f) assegurando a disponibilidade de recursos.

5.2. Foco no cliente

A Alta Direcdo deve assegurar que os requisitos do cliente sejam determinados e atendidos com o propésito de
aumentar a satisfacao do cliente (ver 7.2.1 € 8.2.1).

5.3. Politica da qualidade

A Alta Direcao deve assegurar que a politica da qualidade

a) seja apropriada ao proposito da organizagéo,

b) inclua um comprometimento com o atendimento aos requisitos e com a melhoria continua da eficacia do sistema
de gestao da qualidade,

¢) proveja uma estrutura para estabelecimento e andlise critica dos objetivos da qualidade, seja comunicada e
entendida por toda a organizagéo, e

d) seja analisada criticamente para a continuidade de sua adequacao.
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5.4. Planejamento
5.4.1. Objetivos da qualidade

A Alta Direcdo deve assegurar que os objetivos da qualidade, incluindo aqueles necessarios para atender aos
requisitos do produto [ver 7.1 a)], sejam estabelecidos nas fungdes e nos niveis pertinentes da organizagéao.
Os objetivos da qualidade devem ser mensuraveis e consistentes com a politica da qualidade.

5.4.2. Planejamento do sistema de gestao da qualidade

A Alta Direcao deve assegurar que

a) o planejamento do sistema de gestado da qualidade seja realizado de forma a satisfazer os requisitos citados em
4.1, bem como os objetivos da qualidade, e

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

5.5. Responsabilidade, autoridade e responsabilidade
5.5.1. Responsabilidade e autoridade

A Alta Diregdo deve assegurar que as responsabilidades e a autoridade sejam definidas e comunicadas em toda a
organizagéo.

5.5.2. Representante da direcao
A Alta Direcdo deve indicar um membro da administracdo da organizagcao que, independentemente de outras

responsabilidades, deve ter responsabilidade e autoridade para

a) assegurar que 0S Processos necessarios para o sistema de gestdo da qualidade sejam estabelecidos,
implementados e mantidos,

b) relatar a Alta Direcdo o desempenho do sistema de gestao da qualidade e qualquer necessidade de melhoria, e
c) assegurar a promog¢ao da conscientizacao sobre os requisitos do cliente em toda a organizacao.

NOTA A responsabilidade de um representante da diregcdo pode incluir a ligacao com partes externas em
assuntos relativos ao sistema de gestdo da qualidade.

5.5.3. Comunicacao interna

A Alta Diregcdo deve assegurar que sejam estabelecidos, na organizacdo, 0s processos de comunicacao
apropriados e que seja realizada a comunicacgao relativa a eficacia do sistema de gestao da qualidade.

5.6. Analise critica pela direcao
5.6.1. Generalidades

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

Devem ser mantidos registros das analises criticas pela dire¢édo (ver 4.2.4).

5.6.2. Entradas para a analise critica

As entradas para a andlise critica pela dire¢do devem incluir informagdes sobre
a) resultados de auditorias,

b) realimentacao de cliente,

¢) desempenho de processo e conformidade de produto,

d) situacao das acoes preventivas e corretivas,

e) agcdes de acompanhamento sobre as analises criticas anteriores pela direcao,
f) mudancas que possam afetar o sistema de gestao da qualidade, e

g) recomendagbes para melhoria.
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5.6.3. Saidas da analise critica

As saidas da andlise critica pela direcdo devem incluir quaisquer decisdes e ac¢oes relacionadas a
a) melhoria da eficacia do sistema de gestdo da qualidade e de seus processos,

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

¢) necessidade de recursos.

6. Gestao de recursos
6.1. Provisao de recursos

A organizacao deve determinar e prover recursos necessarios para
a) implementar e manter o sistema de gestao da qualidade e melhorar continuamente sua eficacia, e
b) aumentar a satisfagéo de clientes mediante o atendimento aos seus requisitos.

6.2. Recursos humanos

6.2.1. Generalidades
As pessoas que executam atividades que afetam a conformidade com os requisitos do produto devem ser
competentes, com base em educacéao, treinamento, habilidade e experiéncia apropriados.

NOTA A conformidade com os requisitos do produto pode ser afetada direta ou indiretamente pelas
pessoas que desempenham qualquer tarefa dentro do sistema de gestao da qualidade.

6.2.2. Competéncia, treinamento e conscientizacao

A organizagéo deve

a) determinar a competéncia necessaria para as pessoas que executam trabalhos que afetam a conformidade com
0s requisitos do produto,

b) onde aplicavel, prover treinamento ou tomar outras a¢ées para atingir a competéncia necessaria,
¢) avaliar a eficacia das agoes executadas,

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

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

6.3. Infra-estrutura

A organizagdo deve determinar, prover e manter a infra-estrutura necessaria para alcangar a conformidade com os
requisitos do produto. A infra-estrutura inclui, quando aplicavel,

a) edificios, espaco de trabalho e instalagbes associadas,

b) equipamentos de processo (tanto materiais e equipamentos quanto programas de computador), e

¢) servicos de apoio (como sistemas de transporte, comunicag¢ao ou informagéo).

6.4. Ambiente de trabalho

A organizacado deve determinar e gerenciar o ambiente de trabalho necessario para alcangar a conformidade com
0s requisitos do produto.

NOTA O termo "ambiente de trabalho" se refere aquelas condi¢gées sob as quais o trabalho é executado,
incluindo fatores fisicos, ambientais e outros (tais como ruido, temperatura, umidade, iluminagéo e
condi¢des meteoroldgicas).
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7. Realizacao do produto
7.1. Planejamento da realizacao do produto

A organizacao deve planejar e desenvolver os processos necessarios para a realizagao do produto.

O planejamento da realizagao do produto deve ser consistente com os requisitos de outros processos do sistema de
gestdo da qualidade (ver 4.1).

Ao planejar a realizagéo do produto, a organizacao deve determinar, quando apropriado:
a) os objetivos da qualidade e requisitos para o produto;
b) a necessidade de estabelecer processos e documentos e prover recursos especificos para o produto;

¢) a verificacao, validagdo, monitoramento, medi¢éo, inspec¢ao e atividades de ensaio requeridos, especificos para o
produto, bem como os critérios para a aceitagdo do produto;

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

A saida deste planejamento deve ser em uma forma adequada ao método de operagédo da organizagao.

NOTA 1 Um documento especificando 0s processos do sistema de gestdo da qualidade (incluindo os
processos de realizagdo do produto) e o0s recursos a serem aplicados a um produto,
empreendimento ou contrato especifico pode ser referenciado como um plano da qualidade.

NOTA 2 A organizacdo também pode aplicar os requisitos apresentados em 7.3 no desenvolvimento dos
processos de realizagdo do produto.

7.2. Processos relacionados ao cliente
7.2.1. Determinacao de requisitos relacionados ao produto

A organizagao deve determinar
a) os requisitos especificados pelo cliente, incluindo os requisitos para entrega e para atividades de pds-entrega,

b) os requisitos ndo declarados pelo cliente, mas necessarios para o uso especificado ou pretendido, onde
conhecido,

¢) requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis ao produto, e
d) quaisquer requisitos adicionais considerados necessarios pela organizagao.

NOTA Atividades pdés-entrega incluem, por exemplo, agbes sob condigbes de garantia, obrigacdes
contratuais, tais como servicos de manutengdo e servigos suplementares, como reciclagem e
descarte.

7.2.2. Analise critica dos requisitos relacionados ao produto

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

a) os requisitos do produto estao definidos;

b) os requisitos de contrato ou de pedido que difiram daqueles previamente manifestados estao resolvidos, e€;

€) a organizacao tem a capacidade para atender aos requisitos definidos.

Devem ser mantidos registros dos resultados da anadlise critica e das acdes resultantes dessa analise (ver 4.2.4).

Quando o cliente ndo fornecer uma declaragdo documentada dos requisitos, a organizagdo deve confirmar os
requisitos do cliente antes da aceitagéo.

Quando os requisitos de produto forem alterados, a organizagdo deve assegurar que os documentos pertinentes

sdo complementados e que o pessoal pertinente é alertado sobre os requisitos alterados.

NOTA Em algumas situagdes, como vendas pela internet, uma analise critica formal para cada pedido é
impraticavel. Nesses casos, a analise critica, pode compreender as informagbes pertinentes ao
produto, tais como catdlogos ou material de propaganda.
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7.2.3. Comunicacao com o cliente

A organizacao deve determinar e tomar providéncias eficazes para se comunicar com os clientes em relacéo a:
a) informacdes do produto;

b) tratamento de consultas, contratos ou pedidos, incluindo emendas, e;

¢) realimentacao do cliente, incluindo suas reclamacoes.

7.3. Projeto e desenvolvimento
7.3.1. Planejamento do projeto e desenvolvimento

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

Durante o planejamento do projeto e desenvolvimento a organizacao deve determinar:

a) os estagios do projeto e desenvolvimento;

b) a analise critica, verificacao e validagéo que sejam apropriadas para cada fase do projeto e desenvolvimento, e;
¢) as responsabilidades e autoridades para projeto e desenvolvimento.

A organizacao deve gerenciar as interfaces entre diferentes grupos envolvidos no projeto e desenvolvimento, para
assegurar a comunicagao eficaz e a designagéao clara de responsabilidades.

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

NOTA Andlise critica de projeto e desenvolvimento, verificagdo e validagcao tém propdsitos distintos. Estas
atividades podem ser conduzidas e registradas separadamente ou em qualquer combinagéo, na
forma adequada para o produto e a organizagao.

7.3.2. Entradas de projeto e desenvolvimento

Entradas relativas a requisitos de produto devem ser determinadas e registros devem ser mantidos (ver 4.2.4).
Estas devem incluir:

a) requisitos de funcionamento e de desempenho;

b) requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis;

c) onde aplicavel, informacdes originadas de projetos anteriores semelhantes, e;

d) outros requisitos essenciais para projeto e desenvolvimento.

As entradas devem ser analisadas criticamente quanto a suficiéncia. Requisitos devem ser completos, sem
ambiguidades e nao conflitantes entre si.

7.3.3. Saidas de projeto e desenvolvimento

As saidas de projeto e desenvolvimento devem ser apresentadas em uma forma adequada para a verificagdo em
relacdo as entradas de projeto e desenvolvimento, e devem ser aprovadas antes de serem liberadas.

As saidas de projeto e desenvolvimento devem

a) atender aos requisitos de entrada para projeto e desenvolvimento,

b) fornecer informacgdes apropriadas para aquisicédo, produgéo e prestacio de servigo,

c¢) conter ou referenciar critérios de aceitagdo do produto, e

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

NOTA Informacdes para produgcdo e prestacdo de servico podem incluir detalhes para preservagdo do
produto.

7.3.4. Analise critica de projeto e desenvolvimento

Andlises criticas sistematicas de projeto e desenvolvimento devem ser realizadas, em fases apropriadas, de acordo
com disposi¢des planejadas (ver 7.3.1) para

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

b) identificar qualquer problema e propor as agbes necessarias.

Entre os participantes dessas analises criticas devem estar incluidos representantes de fungdes envolvidas com
o(s) estagio(s) do projeto e desenvolvimento que esta(do) sendo analisado(s) criticamente. Devem ser mantidos
registros dos resultados das analises criticas e de quaisquer agdes necessarias (ver 4.2.4).
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7.3.5. Verificacao de projeto e desenvolvimento

A verificagdo deve ser executada conforme disposi¢ées planejadas (ver 7.3.1), para assegurar que as saidas do
projeto e desenvolvimento estejam atendendo aos requisitos de entrada do projeto e desenvolvimento. Devem ser
mantidos registros dos resultados da verificacao e de quaisquer agdes necessarias (ver 4.2.4).

7.3.6. Validacao de projeto e desenvolvimento

A validagé@o do projeto e desenvolvimento deve ser executada conforme disposi¢des planejadas (ver 7.3.1), para
assegurar que o produto resultante seja capaz de atender aos requisitos para aplicacdo especificada ou uso
pretendido, onde conhecido. Onde for praticavel, a validagdo deve ser concluida antes da entrega ou
implementacdo do produto. Devem ser mantidos registros dos resultados de validacdo e de quaisquer acdes
necessarias (ver 4.2.4).

7.3.7. Controle de alteracoes de projeto e desenvolvimento

As alteracdes de projeto e desenvolvimento devem ser identificadas e registros devem ser mantidos. As alteragbes
devem ser analisadas criticamente, verificadas e validadas, como apropriado, e aprovadas antes da sua
implementacao. A anadlise critica das alteragbes de projeto e desenvolvimento deve incluir a avaliagéo do efeito das
alteragbes em partes componentes e no produto j& entregue. Devem ser mantidos registros dos resultados da
andlise critica de alteragbes e de quaisquer a¢des necessérias (ver 4.2.4).

7.4. Aquisicao
7.4.1. Processo de aquisicao

A organizacao deve assegurar que o produto adquirido esta conforme com os requisitos especificados de aquisicao.
O tipo e a extensao do controle aplicados ao fornecedor € ao produto adquirido devem depender do efeito do
produto adquirido na realizagao subseqiiente do produto ou no produto final.

A organizagéo deve avaliar e selecionar fornecedores com base na sua capacidade de fornecer produto de acordo
com os requisitos da organizacéo. Critérios para selecao, avaliacdo e reavaliagao devem ser estabelecidos.

Devem ser mantidos registros dos resultados das avaliacbes e de quaisquer agdes necessarias, oriundas da
avaliacao (ver 4.2.4).
7.4.2. Informacoées de aquisicao

As informagdes de aquisicdo devem descrever o produto a ser adquirido e incluir, onde apropriado,

a) requisitos para a aprovacao de produto, procedimentos, processos e equipamento,

b) requisitos para a qualificacdo de pessoal, e

¢) requisitos do sistema de gestédo da qualidade.

A organizacao deve assegurar a adequacao dos requisitos de aquisicao especificados antes da sua comunicagao
ao fornecedor.

7.4.3. \Verificacao do produto adquirido

A organizagdo deve estabelecer e implementar a inspe¢éo ou outras atividades necessarias para assegurar que o
produto adquirido atenda aos requisitos de aquisi¢cdo especificados.

Quando a organizagao ou seu cliente pretender executar a verificagdo nas instalagbes do fornecedor, a organizagcéao
deve declarar, nas informagdes de aquisicao, as providéncias de verificagdo pretendidas e o0 método de liberacao de
produto.
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7.5. Producao e prestacao de servico
7.5.1. Controle de producao e prestacao de servico

A organizagdo deve planejar e realizar a producéo e a prestacédo de servigo sob condi¢des controladas.
Condigdes controladas devem incluir, quando aplicavel,

a) adisponibilidade de informagdes que descrevam as caracteristicas do produto,

b) a disponibilidade de instrugdes de trabalho, quando necessarias,

¢) o uso de equipamento adequado,

d) a disponibilidade e uso de equipamento de monitoramento e medigéo,

e) aimplementagdo de monitoramento e medicao, e

f) aimplementacao de atividades de liberacéo, entrega e pds-entrega do produto.

7.5.2. Validacao dos processos de producao e prestacao de servico

A organizacao deve validar quaisquer processos de producdo e prestacdo de servigo onde a saida resultante ndo
possa ser verificada por monitoramento ou medicdo subseqiiente e, como conseqiiéncia, deficiéncias tornam-se
aparentes somente depois que o produto estiver em uso ou o servigo tiver sido entregue.

A validagao deve demonstrar a capacidade desses processos de alcancgar os resultados planejados.
A organizacao deve estabelecer providéncias para esses processos, incluindo, quando aplicavel,

a) critérios definidos para analise critica e aprovagéao dos processos,

b) aprovacao de equipamento e qualificagcdo de pessoal,

¢) uso de métodos e procedimentos especificos,

d) requisitos para registros (ver 4.2.4), e

e) revalidagéo.

7.5.3. Identificacao e rastreabilidade

Quando apropriado, a organizacdo deve identificar o produto pelos meios adequados ao longo da realizacao do
produto.

A organizagdo deve identificar a situagdo do produto no que se refere aos requisitos de monitoramento e de
medi¢do ao longo da realizagédo do produto.

Quando a rastreabilidade for um requisito, a organizagao deve controlar a identificagdo univoca do produto e manter
registros (ver 4.2.4).

NOTA Em alguns setores de atividade, a gestdo de configuragdo é um meio pelo qual a identificacdo e a
rastreabilidade sdo mantidas.

7.5.4. Propriedade do cliente

A organizacao deve ter cuidado com a propriedade do cliente enquanto estiver sob o controle da organizagéo ou
sendo usada por ela. A organizagdo deve identificar, verificar, proteger e salvaguardar a propriedade do cliente
fornecida para uso ou incorporagdo no produto. Se qualquer propriedade do cliente for perdida, danificada ou
considerada inadequada para uso, a organizagao deve informar ao cliente este fato e manter registros (ver 4.2.4).

NOTA Propriedade do cliente pode incluir propriedade intelectual e dados pessoais.
7.5.5. Preservacao do produto

A organizacao deve preservar o produto durante o processamento interno e a entrega no destino pretendido, a fim
de manter a conformidade com os requisitos. Quando aplicavel, a preservacao deve incluir identificagdo, manuseio,
embalagem, armazenamento e protegdo. A preservacdo também deve ser aplicada as partes integrantes de um
produto.
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7.6. Controle de equipamento de monitoramento e medicao

A organizagdo deve determinar o monitoramento e a medicdo a serem realizados e o equipamento de
monitoramento

e medi¢do necessario para fornecer evidéncias da conformidade do produto com os requisitos determinados.

A organizacdo deve estabelecer processos para assegurar que o monitoramento e a medicdo possam ser
realizados e sejam executados de maneira consistente com os requisitos de monitoramento e medigao.

a) Quando necessério para assegurar resultados vélidos, o equipamento de medi¢cdo deve a) ser calibrado ou
verificado, ou ambos, a intervalos especificados, ou antes do uso, contra padrdes de medigédo rastreaveis a
padrdoes de medigao internacionais ou nacionais; quando esse padrdo nao existir, a base usada para calibragdo
ou verificagdo deve ser registrada (ver 4.2.4),

b) ser ajustado ou reajustado, quando necessario,

c) teridentificacdo para determinar sua situagéo de calibracao,

d) ser protegido contra ajustes que invalidariam o resultado da medi¢éo, e

e) ser protegido contra dano e deterioragdo durante 0 manuseio, manuteng¢édo e armazenamento.

Adicionalmente, a organizagdo deve avaliar e registrar a validade dos resultados de medi¢Ges anteriores quando
constatar que o equipamento nao esta conforme com os requisitos. A organizagao deve tomar agcao apropriada no
equipamento e em qualquer produto afetado

Registros dos resultados de calibracdo e verificacdo devem ser mantidos (ver 4.2.4).

Quando programa de computador for usado no monitoramento e medicdo de requisitos especificados, deve ser
confirmada a sua capacidade para atender a aplicagdo pretendida. Isto deve ser feito antes do uso inicial e
reconfirmado, se necessario.

NOTA A confirmagéo da capacidade do programa de computador para atender a aplicagéo pretendida
incluiria, tipicamente, sua verificagao e gestdo da configuracao para manter sua adequagao ao uso.

8. Medicao, analise e melhoria

8.1. Generalidades

A organizacdo deve planejar e implementar os processos necessarios de monitoramento, medi¢cdo, analise e
melhoria para

a) demonstrar a conformidade aos requisitos do produto,

b) assegurar a conformidade do sistema de gestao da qualidade, e

¢) melhorar continuamente a eficacia do sistema de gestao da qualidade.

Isto deve incluir a determinacdo dos métodos aplicaveis, incluindo técnicas estatisticas, e a extensao de seu uso.

8.2. Monitoramento e medicao
8.2.1. Satisfacao dos clientes

Como uma das medi¢bes do desempenho do sistema de gestdo da qualidade, a organizacdo deve monitorar
informacodes relativas a percepcao do cliente sobre se a organizacao atendeu aos requisitos do cliente. Os métodos

para obtencao e uso dessas informagdes devem ser determinados.

NOTA Monitoramento da percepgéo do cliente pode incluir a obtengéo de dados de entrada de fontes, tais
como pesquisas de satisfacdo do cliente, dados do cliente sobre a qualidade dos produtos
entregues, pesquisa de opinido dos usuarios, analise de perda de negdcios, elogios, reivindicacbes
de garantia e relatérios de revendedor.
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8.2.2. Auditoria interna

A organizacao deve executar auditorias internas a intervalos planejados para determinar se o sistema de gestéao da
qualidade

a) esta conforme com as disposicoes planejadas (ver 7.1), com os requisitos desta Norma e com os requisitos do
sistema de gestdo da qualidade estabelecidos pela organizagéo, e

b) estd mantido e implementado eficazmente.

Um programa de auditoria deve ser planejado, levando em consideracao a situagéo e a importancia dos processos

areas a serem auditadas, bem como os resultados de auditorias anteriores. Os critérios da auditoria, escopo,

freqiéncia e métodos devem ser definidos. A sele¢do dos auditores e a execugdo das auditorias devem assegurar
objetividade e imparcialidade do processo de auditoria. Os auditores ndo devem auditar 0 seu proprio trabalho.

Um procedimento documentado deve ser estabelecido para definir as responsabilidades e os requisitos para
planejamento e execugdo de auditorias, estabelecimento de registros e relato de resultados.
Registros das auditorias e seus resultados devem ser mantidos (ver 4.2.4).

A administracdo responsavel pela area que esta sendo auditada deve assegurar que quaisquer corre¢des e agdes
corretivas necessarias sejam executadas, em tempo habil, para eliminar ndo-conformidades detectadas e suas
causas. As atividades de acompanhamento devem incluir a verificagdo das acdes executadas e o relato dos
resultados de verificagédo (ver 8.5.2).

NOTA Ver ABNT NBR ISO 19011 para orientagao.
8.2.3. Monitoramento e medicao de processos

A organizacao deve aplicar métodos adequados para monitoramento e, onde aplicavel, para medicao dos
processos do sistema de gestdo da qualidade. Esses métodos devem demonstrar a capacidade dos processos em
alcancar os resultados planejados. Quando os resultados planejados nao forem alcangados, correcoes e acoes
corretivas devem ser executadas, como apropriado.

NOTA Ao determinar métodos adequados, € recomendavel que a organizagdo considere o tipo e a
extensdo de monitoramento ou medicao apropriados para cada um dos seus processos em relacao
aos seus impactos sobre a conformidade com os requisitos do produto e sobre a eficacia do sistema
de gestao da qualidade.

8.2.4. Monitoramento e medicao de produto

A organizagao deve monitorar e medir as caracteristicas do produto para verificar se os requisitos do produto foram
atendidos. Isto deve ser realizado em estagios apropriados do processo de realizagéo do produto, de acordo com as
providéncias planejadas (ver 7.1). Evidéncia de conformidade com os critérios de aceitacdo deve ser mantida.

Registros devem indicar a(s) pessoa(s) autorizada(s) a liberar o produto para entrega ao cliente (ver 4.2.4).

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

8.3. Controle de produto nao-conforme

A organizagdo deve assegurar que produtos que nao estejam conformes com os requisitos do produto sejam
identificados e controlados para evitar seu uso ou entrega ndo pretendidos. Um procedimento documentado deve
ser estabelecido para definir os controles e as responsabilidades e a autoridade relacionadas para lidar com produto
ndo conforme.

Onde aplicavel, a organizac¢éo deve tratar os produtos nao conformes por uma ou mais das seguintes formas:
a) execucao de agdes para eliminar a ndo-conformidade detectada;

b) autorizacdo do seu uso, libera¢do ou aceitacdo sob concessao por uma autoridade pertinente e, onde aplicavel,
pelo cliente;

€) execucao de agdo para impedir 0 seu uso pretendido ou aplicagdo originais;

d) execucdo de agdo apropriada aos efeitos, ou efeitos potenciais, da ndo-conformidade quando o produto nao
conforme for identificado apds entrega ou inicio do uso do produto.

Quando o produto ndo conforme for corrigido, este deve ser submetido & reverificagdo para demonstrar a
conformidade com os requisitos.

Devem ser mantidos registros sobre a natureza das n&o-conformidades e quaisquer agbes subseqientes
executadas, incluindo concessdes obtidas (ver 4.2.4).
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8.4. Analise de dados

A organizacao deve determinar, coletar e analisar dados apropriados para demonstrar a adequacao e eficacia do
sistema de gestdo da qualidade e para avaliar onde melhoria continua da eficacia do sistema de gestdo da
qualidade pode ser feita. Isto deve incluir dados gerados como resultado do monitoramento e da medigédo e de
outras fontes pertinentes.

A analise de dados deve fornecer informagdes relativas a
a) satisfagcdo de clientes (ver 8.2.1),
b) conformidade com os requisitos do produto (ver 8.2.4),

¢) caracteristicas e tendéncias dos processos e produtos, incluindo oportunidades para -acao preventiva (ver 8.2.3
e8.2.4), e

d) fornecedores (ver 7.4).
8.5. Melhoria
8.5.1. Melhoria continua

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

8.5.2. Acao corretiva

A organizacdo deve executar agbes para eliminar as causas de nao-conformidades, de forma a evitar sua repeticéo.
As acgoes corretivas devem ser apropriadas aos efeitos das ndo-conformidades detectadas.

Um procedimento documentado deve ser estabelecido definindo os requisitos para

a) analise critica de ndo-conformidades (incluindo reclamagdes de clientes),

b) determinacao das causas de nao-conformidades,

c) avaliacdo da necessidade de agbes para assegurar que nao-conformidades nao ocorram novamente,

d) determinagao e implementacéo de acdes necessarias,

e) registro dos resultados de acdes executadas (ver 4.2.4), e

f) andlise critica da eficacia da agao corretiva executada.

8.5.3. Acao preventiva

A organizagdo deve definir agbes para eliminar as causas de nao-conformidades potenciais, de forma a evitar sua
ocorréncia. As agbes preventivas devem ser apropriadas aos efeitos dos problemas potenciais.

Um procedimento documentado deve ser estabelecido definindo os requisitos para

a) determinacdo de ndo-conformidades potenciais e de suas causas,

b) avaliacdo da necessidade de a¢des para evitar a ocorréncia de ndo-conformidades,

¢) determinagao e implementacao de acdes necessarias,

d) regqistros de resultados de acdes executadas (ver 4.2.4), e

e) andlise critica da eficacia da acao preventiva executada.
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Anexo A

(informativo)

Correspondéncia entre a ABNT NBR ISO 9001:2008
e a ABNT NBR ISO 14001:2004

ABNT NBR ISO 9001:2008 ABNT NBR ISO 14001:2004
Introducao
Generalidades 0.1
Abordagem de processo 0.2 Introducéao
Relagado com a norma NBR ISO 9004 0.3
Compatibilidade com outros sistemas de gestao 0.4
Objetivo 1 1 Objetivo
Generalidades 1.1
Aplicacao 1.2
Referéncia normativa 2 2 Referéncia Normativa
Termos e definicdes 3 3 Termos e definigdes
Sistema de gestao da qualidade 4 4 Requisitos do sistema de gestdo ambiental
Requisitos gerais 4.1 4.1 Requisitos gerais
Requisitos de documentagao 4.2
Generalidades 4.2.1 4.4.4 Documentacao
Manual da qualidade 422
Controle de documentos 4.2.3 4.4.5 Controle de documentos
Controle de registros da qualidade 424 4.5.4 Registros
Responsabilidade da dire¢céo 5 Estrutura e responsabilidade
Comprometimento da diregao 5.1 4.2 Politica ambiental
4.41 Recursos, fungdes, responsabilidades e autoridades
4.6 Andlise pela administracao
F A 5.2 4.3.1 Aspectos ambientais
oco no cliente e i
4.3.2 Requisitos legais e outros
Politica da qualidade 5.3 4.2 Politica ambiental
Planejamento 5.4 4.3 Planejamento
Objetivos da qualidade 5.4.1 4.3.3 Objetivos, metas e programa(s)
Planejamento do sistema de gestéo da qualidade 5.4.2 4.3.3 Objetivos, metas e programa(s)
Responsabilidade, autoridade e comunicagao 55
Responsabilidade e autoridade 5.5.1 4.4.1 Recursos, funcdes, responsabilidades e autoridades
Representante da direcao 5.5.2 4.4 Recursos, fungdes, responsabilidades e autoridades
Comunicagao interna 5.5.3 4.4.3 Comunicagao
Andlise critica pela Diregao 5.6 4.6 Andlise critica pela administragao
Generalidades 5.6.1 4.6 Andlise critica pela administragao
Entradas para andlise critica 5.6.2 4.6 Andlise critica pela administragao
Saidas para analise critica 5.6.3 4.6
Gestao de recursos 6
Provisdo de recursos 6.1 4.4 Recursos, fungdes, responsabilidades e autoridades
Recursos humanos 6.2
Generalidades 6.2.1 4.4.2 Competéncia, treinamento e conscientizacao
Competéncias, conscientizagao e treinamento 6.2.2 4.4.2 Competéncia, treinamento e conscientizacao
Infra-estrutura 6.3 4.4 Recursos, fungdes, responsabilidades e autoridades
Ambiente de trabalho 6.4
Realizagao de produto 7 4.4 Implementagéo e operagao
Planejamento da realizagao do produto 7.1 4.4.6 Controle operacional
Processos relacionados a clientes 7.2
Determinagéo dos requisitos relacionados ao produto 7.21 4.31 Aspectos ambientais
4.3.2 Requisitos legais e outros
4.4.6 Controle operacional
Andlise critica dos requisitos relacionados ao produto 7.2.2 4.3.1 Aspectos ambientais
4.4.6 Controle operacional
Comunicagdo com o cliente 7.2.3 4.4.3 Comunicagao
Projeto e desenvolvimento 7.3
Planejamento do projeto e desenvolvimento 7.3.1 4.4.6 Controle operacional
Entradas de projeto e desenvolvimento 7.3.2 4.4.6 Controle operacional
Saidas de projeto e desenvolvimento 7.3.3 4.4.6 Controle operacional
Andlise critica de projeto e desenvolvimento 7.3.4 4.4.6 Controle operacional
Verificag@o de projeto e desenvolvimento 7.3.5 4.4.6 Controle operacional
Validacao de projeto e desenvolvimento 7.3.6 4.4.6 Controle operacional
Controle de alteragdes de projeto e desenvolvimento 7.3.7 4.4.6 Controle operacional
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Correspondéncia entre NBR ISO 9001:2000 e NBR ISO 14001:1996 — Continuacao

ABNT NBR ISO 9001:2000

ABNT NBR ISO 14001:2004

Aquisicao 7.4
Processo de aquisigao 7.41 4.4.6 Controle operacional
Informacgéo de aquisicéo 7.4.2 4.4.6 Controle operacional
Verificagdo do produto adquirido 7.4.3 4.4.6 Controle operacional
Producao e prestacédo de servigo 7.5
Controle de produgao e fornecimento de servigo 7.5.1 4.4.6 Controle operacional
Validagao dos processos de produgéo e prestagao de 752 4.4.6 Controle operacional
Servigo
Identificacao e rastreabilidade 7.5.3
Propriedade do cliente 7.5.4
Preservacao de produto 7.5.5 4.4.6 Controle operacional
Controle de equipamento de monitoramento e medicdo | 7.6 4.5.1 Monitoramento e medi¢éo
Medicao, analise e melhoria 8 4.5 Verificagcdo
Generalidades 8.1 4.5.1 Monitoramento e medigao
Medicéo e monitoramento 8.2
Satisfagdo de clientes 8.2.1
Auditoria interna 8.2.2 4.5.5 Auditoria interna
Monitoramento e medicéo processos 8.2.3 4.5.1 Monitoramento e medicéao
45.2 Avaliagdo do atendimento a requisitos legais e outros
Monitoramento e medi¢éo de produto 8.2.4 451 Monitoramento e medicédo
4.5.2 Avaliagdo do atendimento a requisitos legais e outros
Controle de produto nao-conforme 8.3 447 Preparagao e atendimento a emergéncias
4.5.3 Nao conformidade e agbes corretivas e preventivas
Andli 8.4 4.5.1 Monitoramento e medi¢cao
nélise de dados = ) " . .
4.5.3 Nao conformidade e agbes corretivas e preventivas
Melhorias 8.5 Politica ambiental
8.5.1 4.2 Politica ambiental
Melhoria continua 4.3.3 Objetivos, metas e programa(s)
4.6 Andlise pela administracao
Acoes corretivas 8.5.2 4.5.3 Nao conformidade e agcbes corretiva e preventiva
Acoes preventivas 8.5.3 4.5.3 Nao conformidade e agcbes corretiva e preventiva
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Anexo B
(informativo)

Alteracoes entre a ABNT NBR ISO 9001:2000 e a ABNT NBR ISO 9001:2008

Tabela B.1 — Alterac6es entre a ABNT NBR ISO 9001:2000 e a ABNT NBR ISO 9001:2008

Paragrafo/ | Adicionar
ABNT NBR ISO 9001:2000 Figura/ (A) ou
Secio Ne Tabela/ Delet Texto emendado
Nota (D)
Prefacio A Prefacio Nacional

A

D

A Os Documentos Técnicos ABNT séo elaborados conforme as regras das
Diretivas ABNT, Parte 2.

A A Associacéo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) chama atengéo para
a possibilidade de que alguns dos elementos deste documento podem ser
objetos de direito de patente. A ABNT ndo deve ser considerada
responsavel pela identificacdo de quaisquer direitos de patentes.

A A ABNT NBR ISO 9001 foi elaborada no Comité Brasileiro da Qualidade
(ABNT/CB-25), pela Comissao de Estudos de Sistemas da Qualidade (CE-
25:002. 18). O Projeto circulou em Consulta Nacional conforme Edital n®
10, de 14.10.2008 a 13.11.2008, com o numero de Projeto ABNT NBR ISO
9001.

A Esta Norma é uma adocéao idéntica, em contetdo técnico, estrutura e
redacao. a 1ISO 9001:2008, que foi elaborada pelo Comité Técnico Quality
management and quality assurance (ISO/TC 176), Subcomité Quality
systems (SC 2), conforme ISO/IEC Guide 21-1:2005.

A Esta segunda edicao cancela e substitui a edicdo anterior (ABNT NBR ISO
9001:2000), a qual foi tecnicamente revisada.

A Os detalhes das mudancas entre a edicdo anterior e a presente sdo dados
no Anexo B.

0.1 Paragrafo 1, D
Frase 2

A O projeto e a implementacdo de um sistema de gestao da qualidade de

uma organizacdo séo influenciados por:
a) seu ambiente organizacional, mudancas neste ambiente e 0s riscos
associados com este ambiente,
b) suas necessidades que se alteram,
C) seus objetivos particulares,
d) os produtos fornecidos,
€) os processos utilizados,
f) seu porte e estrutura organizacional.
Frase 3 Agora um Nao é intencdo desta Norma impor uniformidade na estrutura de sistemas
novo de gestdo da qualidade ou uniformidade da documentacéo.
paragrafo
Paragrafo 4 A Esta Norma pode ser usada por partes internas ou externas, incluindo

organismos de certificagdo, para avaliar a capacidade da organizagéo de
atender aos requisitos do cliente, os estatutarios e os regulamentares,
aplicaveis ao produto e aos requisitos da prépria organizacao.
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Tabela B.1 — AlteracGes entre a ABNT NBR ISO 9001:2000 e a ABNT NBR ISO 9001:2008 (continuagdo)

0.2

Paragrafo 2

Paragrafo 3

D+A

Para uma organizagao funcionar de maneira eficaz, ela tem que identificar
determinar e gerenciar diversas atividades interligadas. Uma atividade ou
conjunto de atividades que usa recursos e que é gerenciada de forma a
possibilitar a transformacgéao de entradas em saidas pode ser considerada
um processo.

A aplicagado de um sistema de processos em uma organizagao, junto com a
identificagao, interacdes desses processos e sua gestao para produzir o
resultado desejado, pode ser referenciada como a “abordagem de
processo”.

0.3

Paragrafo 1

Paragrafo 3

D+A

D+A

As-atuais-edigdes-das-As ABNT NBR ISO 9001 e ABNT NBR ISO 9004
i sdo normas de sistema de
gestao da qualidade, as quais foram projetadas para se complementarem

A época da publicacio desta Norma Brasileira, a ABNT NBR ISO 9004
estava em revisdo. A edicao revisada da ABNT NBR ISO 9004 fornecera
orientacdo para atingir sucesso sustentado para qualquer organizacdo em
um ambiente complexo, exigente e de constante mudanca.

A ABNT NBR ISO 9004 prové um foco mais amplo sobre gestdo da
qualidade do que a ABNT NBR ISO 9001; ela contempla as necessidades
e expectativas de todas as partes interessadas e sua satisfacdo, por meio
da melhoria continua e sistematica do desempenho da organizacéo.
Entretanto, ela ndo se destina ao uso para certificacéo, requlamentar ou
contratual.

0.4

Paragrafo 1

D+A

Durante o desenvolvimento desta Norma, as prescricdes da ABNT NBR
ISO 14001:2004 foram consideradas para aumentar a compatibilidade
entre as duas normas em beneficio da comunidade de usuarios. O Anexo
A mostra a correspondéncia entre a ABNT NBR ISO 9001:2008 e ABNT
NBR ISO 14001:2004.

1.1

Nota

Nova Nota 2

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

b) pretende aumentar a satisfagao do cliente por meio da aplicacéo eficaz
do sistema, incluindo processos para a melhoria continua do sistema, e
assegurar a conformidade com os requisitos do cliente e os requisitos
estatutarios e regulamentares aplicaveis.:

NOTA 1 Nesta Norma, o termo “produto” aplica-se apenas para:

a) produto pretendido ou requerido por um cliente,
b) qualquer resultado pretendido resultante dos processos de realizacdo do
produto.

NOTA 2 Requisitos estatutarios e requlamentares podem ser expressos
como requisitos legais.

1.2

Paragrafo 3

Quando forem efetuadas exclusées, alegagdes de conformidade com esta
Norma nao serédo aceitaveis, a anao ser que as exclusdes estejam
limitadas aos requisitos contidos na se¢ao 7 e que tais exclusées nao
afetem a capacidade, ou responsabilidade da organizagao de fornecer
produtos que atendam aos requisitos dos clientes e requisitos estatutarios
e regulamentares aplicaveis.
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Tabela B.1 — AlteracGes entre a ABNT NBR ISO 9001:2000 e a ABNT NBR ISO 9001:2008 (continuagdo)

Paragrafo 1

D+A

O documento relacionado a seguir é indispensavel a aplicacio deste
documento. Para referéncias datadas, aplicam-se somente as edicdes
mais recentes. Para referéncias ndo datadas, aplicam-se as edi¢cdes mais
recentes do referido documento (incluindo emendas).

D+A

ABNT NBR ISO 9000:20002005, Sistemas de gestdo da qualidade —
Fundamentos e vocabulario.

Paragrafo 2 &
3

4.1

Paragrafo 4

Nota 1

D+A

D+A

D+A

a) identificar determinar os processos necessarios para o sistema de
gestao da qualidade e sua aplicagédo por toda a organizagéo (ver 1.2);

e) monitorar, medir guando aplicavel e analisar esses processos, e

Quando uma organizacdo optar por terceirizar adquirir-externamente algum
processo que afete a conformidade do produto aos requisitos, a

O-controle-de
tipo e a extensdo do controle a ser aplicado a esses processos
terceirizados devem ser definidos dentro do sistema de gestdo da
qualidade.

NOTA 1 Convém-gue Os processos necessarios para o sistema de gestéao
da qualidade acima referenciados inclsam incluem processos para
atividades de gestdo, provisdo de recursos, realizagcdo do produto e
medic&o, analise e melhoria.

4.1

Novas Notas 2
&3

NOTA 2 Um processo terceirizado é identificado como aquele necessario
para o sistema de gestdo da qualidade da organizacdo porém escolhido
para ser executado por uma parte externa a organizacao.

NOTA 3 Assegurar que 0 controle sobre 0s processos terceirizados ndo
exima a organizacdo da responsabilidade de estar conforme com todos os

requisitos do cliente, estatutarios e regulamentares. O tipo e a extenséo do
controle a ser aplicado ao processo terceirizado podem ser influenciados

or fatores como:

a) impacto potencial do processo terceirizado sobre a capacidade da
organizacio de fornecer produto em conformidade com os requisitos,

b) o grau no qual o controle para o processo é compartilhado,

c) a capacidade de atingir 0 controle necessario por meio da aplicacdo de
7.4.

4.2.1

D+A

c) procedimentos documentados e-registres requeridos por esta Norma, e

d) documentos necessarios, incluindo registros, determinados pela
organizagdo como necessarios para assegurar o planejamento, a operacéo
e o controle eficazes de seus processos;e

NOTA 1 Onde o termo “procedimento documentado” aparecer nesta
Norma, significa que o procedimento é estabelecido, documentado,
implementado e mantido. Um unico documento pode cobrir os requisitos
para um ou mais procedimentos.

Um requisito para um procedimento documentado pode ser coberto por
mais de um documento.
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Tabela B.1 — AlteracGes entre a ABNT NBR ISO 9001:2000 e a ABNT NBR ISO 9001:2008 (continuagdo)

423

A

f) assegurar que documentos de origem externa determinados pela
organizacdo como necessdrios para o planejamento e operacdo do
sistema de gestdo da qualidade sejam identificados e que sua distribuicao
seja controlada, e

4.2.4

Paragrafo 1

D+A

Registros devem-ser-estabelecidos e-mantides—para prover evidéncias da
conformidade com os requisitos e da operagéao eficaz do sistema de gestao
da qualidade devem ser controlados. Registros-devem-permancerlegiveis;
prontamente-identificaveis-erecuperaveis:

A organizacdo deve estabelecer um procedimento documentado deve-ser
estabelecide para definir o controle necessario para identificagao,
armazenamento, protegdo, recuperagao, tempo—deretencao e disposicao
dos registros.

Reqistros devem ser mantidos legiveis, prontamente identificaveis e
recuperaveis.

552

Paragrafo 1

A Alta Diregcédo deve indicar um membro da administragéo diregade da
organizacdo que, independente de outras responsabilidades, deve ter
responsabilidades e autoridades para:

6.2.1

Paragrafo 1

D+A

O-pessoal As pessoas que exeeuta executam atividades que afetam a
qualidade conformidade com os requisitos do produto devedevem ser
competentecompetentes, com base em educagao, treinamento, habilidade
e experiéncia apropriados.

Nova Nota

NOTA A conformidade com os requisitos do produto pode ser afetada

direta ou indiretamentepelo——pesseoalpelas pessoas que
desempenhadesempenham qualquer tarefa dentro do sistema de gestao

da qualidade.

6.2.2

Titulo

D+A

Competéncia, treinamento e conscientizagdo-e-treinamento

a) &b)

D+A

a) determinar as competéncias necessarias para_as pessoase-pesseal que

executaexecutam trabalhos que afetam a—qualidade—do—produtoa
conformidade com os requisitos do produto;

b) onde aplicavel, ferrecerprover treinamento ou tomar outras agdes para
sanstaze;—as—neeess@ades—de—eempeteneha atingir _a  competéncia

necessaria.

6.3

c)

c) servigcos de apoio (tais como sistema de transporte , comunicagéo ou de
informacao)

6.4

Nova Nota

NOTA o termo “ambiente de trabalho” se refere aquelas condicdes sobre
as quais o trabalho é executado, incluindo fatores fisicos, ambientais e
outros (tais como: ruido, temperatura, umidade, iluminacdo e condicdes

meteoroldgicas).

71

c) a verificagdo, validagao, monitoramento, medicdo, inspecao e atividades
de ensaios requeridos, especificos para o produto, bem como critério para
aceitagcdo do produto;

7.2

d)

Nova Nota

D+A

D+A

C) requisitos estatutarios e regulamentares relacionados aplicaveis ao
produto, e;

d) quaisquer requisitos adicionais detreminadesconsiderados necessarios
pela organizacao.

NOTA As atividades pés-entrega incluem, por exemplo, acdes sob
condicdes de garantia, obrigacdes contratuais, tais como servicos de
manutencéo e servigos suplementares. Como reciclagem e descarte.

7.3.1

Nova Nota

NOTA Analise critica de projeto e desenvolvimento, verificacdo e validacdo
tém propdsitos distintos. Estas atividades podem ser conduzidas e
registradas separadamente ou em qualquer combinacdo, na forma
adequada para o produto e a organizacao.

7.3.2

Paragrafo 2

D+A

Essas As entradas devem ser analisadas criticamente quanto a adegquagae
suficiéncia. Requisitos devem ser completos, sem ambiglidades e nao
conflitantes entre si.
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Tabela B.1 — AlteracGes entre a ABNT NBR ISO 9001:2000 e a ABNT NBR ISO 9001:2008 (continuagdo)

7.3.3

Paragrafo 1

b)

Nova Nota

D+A

D+A

A

As saidas de projeto e desenvolvimento devem ser apresentadas de-uma
forma—que—pessibilite em uma forma adequada para a verificagdo em
relagdo as entradas de projeto e desenvolvimento e devem ser aprovadas
antes de serem liberadas.

b) fornecer informagdes apropriadas para aquisicdo, produgdo e para
fornecimento prestacdo de servigo prestagao de servigos;

NOTA Informagdes para producdo e prestacdo de servico podem incluir
detalhes para a preservacdo do produto.

7.3.7

Paragrafos 1
&2

Mudar no
texto
Agora
paragrafos
unidos

As alteragbes de projeto e desenvolvimento devem ser identificadas e
registros devem ser mantidos. As alteragbes devem ser analisadas
criticamente, verificadas e validadas, como apropriado, e aprovadas antes
da sua implementagdo. A andlise critica das alteragbes de projeto e
desenvolvimento deve incluir a avaliagdo do efeito das alteragbes em
partes componentes e no produto entregue. Devem ser mantidos registros
dos resultados da andlise critica de alteragbes e de quaisquer agdes
necessarias (ver 4.2.4).

7.5.1

D+A

d) a disponibilidade e uso de dispesitives equipamento para monitoramento
e medigao;

f) a implementacdo da de atividades de liberagédo, entrega e atividades
pds-entrega do produto.

752

Paragrafo 1

D+A

A organizagdo deve validar quaisquer processos de produgdo e
fornecimento prestacdo de servico onde a saida resultante ndo possa ser
verlflcada por monitoramento ou med|gao subsequente Jrsse—mslw

predeﬁe—esteja e, como consegiiéncia, def|0|en0|as tornam-se aparentes
somente depois que o produto estiver em uso ou 0 servico terha tiver sido
entregue.

7.5.3

Paragrafo 2

Paragrafo 3

D+A

A organizacao deve identificar a situagao do produto no que se refere aos
requisitos de monitoramento e de medi¢cdo ao longo da realizacdo do
produto.

Quando a rastreabilidade é for um requisito, a organizagao deve controlar e

registrar a identificacdo Griea univoca do produto e manter registros (ver
4.2.4).

7.5.4

Paragrafo 1
Frase 3
Nota

Se qualquer propriedade do cliente for perdida, danificada ou considerada
madequada para uso, isso—deve-ser—informado—ao-—cliente—e-devem-ser
a organizacdo deve relatar para o cliente e manter

registros (ver 4.2.4).
NOTA Propriedade do cliente pode incluir propriedade intelectual e dados
pessoais.

755

Paragrafo 1

D+A

A organizagdo deve preservar a—conformidade—do 0 produto durante
processe processamento interno e a entrega no destino pretendido, a fim
de manter a conformidade com os requisitos. Esta Quando aplicavel, a
preservacdao deve incluir identificagdo, manuseio, embalagem,
armazenamento e protecdo. A preservagao também deve ser aplicada as
partes constituintes integrantes de um produto:
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Tabela B.1 — AlteracGes entre a ABNT NBR ISO 9001:2000 e a ABNT NBR ISO 9001:2008 (continuagdo)

7.6 Titulo D+A Controle de dispositivos—de—medicdes equipamento de monitoramento e

medicéo

Paragrafo 1 D+A A organizagdo deve determinar as—medigdes—e 0 monitoramento e a
medicdo a serem realizados e os-dispositivos-de-medigdo 0 equipamento
de monitoramento e medicdo necessarios para evidenciar—a fornecer
evidéncias da conformidade do produto com os requisitos determinados

a) A a) ser calibrado ou verificado, ou ambos, a intervalos especificados, ou
antes do uso, contra padrbes de medicao rastreaveis a padrées de
medi¢do internacionais ou nacionais; quando esse padrao nao existir, a
base usada para calibragéo ou verificagao deve ser registrada_(ver 4.2.4);

b) A b) ajustado ou reajustado, quando necessario;

d) D+A d) ser protegido contra ajustes que pessam—invalidar invalidariam o
resultado da medicao, e;

e) D+A e) ser protegido de contra dano ou deterioragdo durante o manuseio,
manutengao e armazenamento.

Paragrafo 4 Novo Registros dos resultados de calibragao e verificagdo devem ser mantidos

Frase 3 paragrafo 5 | (ver 4.2.4).

sem
mudangas

Paragrafo 6 D+A
Quando programa de computador for usado no monitoramento e medicdo
de requisitos especificados, deve ser confirmada a sua capacidade para
atender a aplicacéo pretendida. Isto deve ser feito antes do uso inicial e
reconfirmado, se necessario.

Nota D+A NOTFA Ver NBRISO-10012-1 e NBR1SO10012-2 para-orientacae-
NOTA Confirmacdo da capacidade do programa de computador para
atender a aplicacdo pretendida que incluiria, tipicamente, sua verificacdo e
gestao da configuragdo para manter sua adequacao ao uso.

8.1 a) D+A a) demonstrar a conformidade aos requisitos do produto.

8.2.1 Nova Nota A NOTA Monitoramento da percepcéo do cliente pode incluir a obtenco de
dados de entrada de fontes, tais como pesquisas de satisfacdo do cliente,
dados do cliente sobre a qualidade dos produtos entregues, pesquisa de
opinido dos usudrios, analise de perda de negdcios, elogios,
reinvindicacdes de garantia e relatérios de revendedor.

8.2.2 Novo A Um_procedimento documentado deve ser estabelecido para definir as

paragrafo 3 responsabilidades e 0s requisitos para o planejamento e execucdo de
auditorias, estabelecimento de registros e relato de resultados.

Novo D+A

paragrafo 4

Paragrafo 4 D+A A administracdo O responsavel pela geréncia da area que esta sendo a-ser

Frase 1 auditada deve assegurar que quaisquer correcfes e acles corretivas
necessarias sejam executadas, em tempo habil, sem—demera—indevida,
para eliminar nao-conformidades detectadas e suas causas.

Nota D+A

NOTA Ver ABNT NBR I1SO 19011 para orientacéo.
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8.2.3

Paragrafo 1
Frase 3

Nova Nota

D

Quando os resultados planejados ndo sa@e forem alcancados, devem-ser
efetuadas—as corregoes ¢ exeecutadas—as agdes corretivas devem

executadas, como apropriado.-para-assegurar-a-conformidade-do-produto-

NOTA Ao determinar métodos adequados, é recomendavel que a
organizacao considere o tipo e a extensdo de monitoramento ou medicao
apropriados para cada um dos seus processos em relacdo aos seus
impactos sobre a conformidade com os requisitos do produto e sobre a

eficacia do sistema de gestio da qualidade.

8.2.4

Paragrafo 1

Paragrafo 2

Paragrafo 3

D+A

D+A

D+A

A organizacao deve medir-e-monitorar monitorar e medir as caracteristicas
do produto para verificar se os requisitos do produto tem-—side foram
atendidos. lsse Isto deve ser realizado em estagios apropriados do
processo de realizagdo do produto de acordo com as providéncias
planejadas(ver 7.1). Evidéncia de conformidade com os critérios de
aceitacao deve ser mantida.

manﬂda@s Reglstros devem |nd|car a(s) pessoa(s) autorlzada( ) a liberar
o produto para a entrega ao cliente (ver 4.2.4).

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

8.3

Paragrafo 1
Frase 2

Paragrafo 2

Novo d)

Paragrafo 3

Paragrafo 4

Paragrafo 5

D+A

Mover para
parégrafo 4

Move para
paragrafo 3

Novo d)

Um procedimento documentado deve ser estabelecido para definir os

controles e as responsabilidades e a autoridade relacionadas para lidar
com produto ndo conforme.

Onde aplicavel, a organizagao deve fratar os produtos nao conformes por
um ou mais das seguintes formas:

d) execucido de acao apropriada aos efeitos. ou efeitos potenciais, da ndo-
conformidade, quando o produto ndo conforme for identificado apds
entrega ou inicio do uso do produto.

Devem ser mantidos registros sobre a natureza das ndo-conformidades e
quaiquer agdes subseqlientes executadas, incluindo concessbes obtidas
(ver 4.2.4).

Quando o produto ndo conforme for corrigido, este deve ser reverificado
para demonstrar a conformidade com os requisitos.

8.4

Paragrafo 1

D+A

D+A

A organizagao deve determinar, coletar e analisar dados apropriados para
demonstrar a adequacéo e eficacia do sistema de gestdo da qualidade e
para avaliar onde melhoria continua methorias—continuas da eficacia do
sistema de gestédo da qualidade pedem pode ser feita realizadas. Isso Isto
deve incluir dados gerados como resultado do monitoramento e das
medic¢oes e de outras fontes pertinentes.

b) conformidade com os requisitos do produto {ver72-1) (ver 8.2.4)

c) caracteristicas e tendéncias dos processos e produtos, incluindo
oportunidades para agao preventiva (ver 8.2.3 e 8.2.4), e

d) fornecedores (ver 7.4).

8.5.2

Paragrafo 1

Paragrafo 1
Frase 2

f)

D+A

A organizacao deve executar acdes cerretivas para eliminar as causas de
nao-conformidades de forma a evitar sua repetigéo.

As agbes corretivas devem ser apropriadas aos efeitos das nao-
conformidades encentradas detectadas.

f) andlise critica da eficacia da agao corretiva executada.

Simples Solucoes — www.simplessolucoes.com.br

ABNT NBR ISO 9001 2008 para treinamento - Rev1 Pagina 23 de 24




Traducao Livre da ABNT NBR ISO 9001:2008 — USO EXCLUSIVO EM TREINAMENTO

Tabela B.1 — AlteracGes entre a ABNT NBR ISO 9001:2000 e a ABNT NBR ISO 9001:2008 (continuagdo)

8.5.3 e) A e) analise critica da eficicia da agio preventiva executada.

Anexo A Todo D+A Atualizado para refletir a ABNT NBR 1SO 9001:2008 versus a ABNT NBR
1ISO 14001:2004.

Anexo B Todo D+A Atualizado para refletir a ABNT NBR ISO 9001:2008 versus a ABNT NBR
1ISO 9001:2000.

Bibliografia Referéncias D+A Atualizada para a reletir nova norma (incluindo a ABNT NBR ISO 9004,

novas e
alteradas

atualmente sob revisdo) novas edi¢gdes de normas ou normas canceladas.
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