ABNT/CB-025
q ]‘ PROJETO DE REVISAO ABNT NER ISO 9001
_ AGO 2015

Sistemas de gestio da qualidade — Requisitos

L APRESENTAGAO

L 1) Este Projeto de Revisao foi elaborado pela Comisséo de Estudo de Sistemas da Qualidade
[ " (CE-025:000.002) do Comité Brasileiroc da Qualidade (ABNT/CB-025), nas reunifes de:

22.08.2013 06.09.2013 04.08.2014

08.06.2015 10.07.20156 24.07.2015

% 03.08.2015 SYOa Lﬂwﬁ@i\s %CV\A (L\Q‘LQ}\
Ly \

i%‘_f@ a) E previsto para cancelar e substituir a edigdo anterior (ABNT NBR 1SO 9001:2008),
f ﬁ quando aprovado, sendo que nesse interim a referida norma continua em vigor;
{ T
_— b) E Previsto para ser idéntico a 1SO 9001:2015, que foi elaborada pelo Technical
| FY Committee Quality management and qualily assurance (ISO/TC 176), Subcommitiee
> Lm Quality systems (SC 02), conforme 1SO/IEC Guide 21-1:2005;
’<j§ ¢) N&o tem valor normativo.
13 2) Agueles que tiverem conhecimento de qualquer direito de patente devem apresentar esta
e informagdo em seus comentarios, com documentagio comprobatoéria;
g .
P 3) Tomaram parte na sua elaboragéo:
Participante Representante
- AUTONOMO . Luiz Nascimento
ELETROBRAS Jucara Silva Lopes
AUTONOMO Leopoldo Santana Luz
_ AUTONOMO Basilio V. Dagnino
| GESTO SERVICOS E NEGOCIOS Gisele Villas Boas
f SEXTANTE José Augusto Pinto de Abreu
' cQsl Ariosto Farias
MODULO Alberto Bastos
© ABNT 2015

Todos os direitos reservados. Salvo disposicéo em contrario, nenhuma parte desta publicagéo pode ser modificada
ou utllizada de outra forma que altere seu contelido. Esta publicagdo ndo é um documento normativo e tem
] apenas a incumbéncia de permitir uma consulta prévia ao assunto tratado. Nao é autorizado postar na internet
. ou intranet sem prévia permisséo por escrito. A permissdo pode ser solicitada aos meios de comunicagéo da ABNT,

NAO TEM VALOR NORMATIVO



\ ABNT/CB-025
q ]‘ PROJETO DE REVISAQ ABNT NER ISO 9001
AGO 2015

Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos

Quality management systems - Requirements

Prefacio Nacional

A Associag8o Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) é o Foro Nacional de Normalizagéo.
As Normas Brasileiras, cujo contetdo é de responsabilidade dos Comités Brasileiros (ABNT/CB),
dos Organismos de Normalizagdo Setorial (ABNT/ONS) e das ComissGes de Estudo Especiais
(ABNT/CEE), s#o elaboradas por Comissdes de Estudo (CE), formadas pelas partes interessadas
no tema objeto da normalizagéo.

Os Documentos Técnicos ABNT sé&o elaborados conforme as regras da Diretiva ABNT, Parte 2.

A ABNT chama a atengéo para que, apesar de ter sido solicitada manifestagdo sobre eventuais
direitos de patentes durante a Consulta Nacional, estes podem ocorrer e devem ser comunicados
a ABNT a qualguer momento (Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996).

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

A ABNT NBR 1SO 9001 foi elaborada no Comité Brasileiro da Qualidade (ABNT/CB-025), pela
Comisséo de Estudo de Sistemas da Qualidade (CE-025:000.002). O Projeto circulou em Consulta
Nacional conforme Edital n® XX, de XXXXXXXX a XX XX XXXX.

Esta Norma é uma adoc¢éo idéntica, em contelido técnico, estrutura e redagéo, a ISO 9001:2015, que
foi elaborada pelo Technical Committee Quality management and quality assurance (ISO/TC 176),
Subcommittee Quality systems (SC 02), conforme ISO/IEC Guide 21-1:2005.

Esta terceira edigdo cancela e substitui a edicdo anterior da ABNT NBR ISO 8001, a qual foi tecni-
camente revisada.

O Escopo em inglés desta Norma Brasileira é o seguinte:

Scope
This Standard specifies requirements for a quality management system when an organization:

a) needs to demonstrate its ability to consistently provide products and services that meet customer
and applicable statutory and regulatory requirements, and

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

All the requirements of this International Standard are generic and are intended to be applicable to any
organization, regardless of its type or size, or the products and services it provides.

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

NOTE.2 Statutory and regulatory requirements can be expressed as legal requirements.
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introdugéao

0.1 Generalidades

A adogéo de um sistema de gestéo da qualidade é uma decisao estratégica para uma organizagéo
gue pode ajudar a melhorar seu desempenho global e a prover uma base sélida para iniciativas
de desenvolvimento sustentavel,

Os beneficios potenciais para uma organizagao pela implementagdo de um sistema de gestéo da quali-
dade baseado nesta Norma s3o:

a) ter a capacidade de prover consistentemente produtos e servigos que atendam aos requisitos
do cliente e aos requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis;

b) facilitar oportunidades para elevar a satisfagéio do cliente;
¢) abordar riscos e oportunidades associados com seu contexto e objetivos;

d) teracapacidade de demonstrar conformidade com requisitos especificados de sistemas de gestéo
da qualidade.

Esta Norma pode ser usada por partes internas e exfernas.

Nao é intengao desta Norma induzir a necessidade de:

— uniformidade na estrutura de diferentes sistemas de gestdo da qualidade;
— alinhamento de documentacdo a estrutura de segdes desta Norma;

—  Uso de terminologia especifica desta Norma na organizagéo.

Os requisitos de sistema de gestdo da qualidade especificados nesta Norma sdo complementares
ao0s requisitos para produtos e servigos.

Esta Norma aplica a abordagem de processo, que incorpora o ciclo Plan-Do-Check-Act (PDCA)
e a mentalidade de risco.

A abordagem de processo habilita uma organizacéo a planejar seus processos e suas interagdes.

O ciclo PDCA habilita uma organizagéo a assegurar que seus processos tenham recursos adequados
e sejam gerenciados adequadamente, e que as oportunidades para melhoria sejam identificadas
e as a¢des sejam tomadas.

A mentalidade de risco habilita uma organizagéio a determinar os fatores que poderiam causar
desvios nos seus processos € No seu sistema de gestdo da qualidade em relagéo aos resultados
planejados, a colocar em prética controles preventivos para minimizar efeitos negativos e a maximizar
o aproveitamento das oportunidades que surgem (ver Segéo A.4).

Atender consistentemente aos requisitos e abordar necessidades e expectativas futuras constitui
um desafio para organizagdes em um ambiente progressivamente dindmico e complexo. Para alcangar
seu objetivo, a organizagdo pode considerar necessério adotar varias formas de melhoria, além
de corregéo e melhoria continua, como mudanga de ruptura, inovagéo e reorganizagéo.
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Nesta Norma, as seguintes formas verbais sdo empregadas:
“deve” indica um requisito;
-— "& conveniente que” indica uma recomendagéo;

— "pode” (can/may) indica permisséao/ possibilidade ou capacidade

NOTA BRASILEIRA Em inglés existem dois verbos (can/may) para expressar a forma verbal “pode”
em portugués,

Informacgéo indicada como "“NOTA” serve como orientagéo para entendimento ou esclarecimento
do requisito associado.

0.2 Principios de gestdo da qualidade

Esta Norma é baseada nos principios de gestdo da qualidade descritos na ABNT NBR SO 9000.
As descrigbes incluem a declaracio de cada principio, a justificativa o por que o principio é importante
para a organizagéo, alguns exemplos de beneficios associados ao principio e exemplos de agdes
tipicas para melhorar o desempenho da organizagdo quando aplicar o principio.

Os principios de gestfo da qualidade sdo:

— foco no cliente;

- lideranga;

— engajamento das pessoas;

-~ abordagem de processo;

— melhoria;

- tomada de deciséo baseada em evidéncia;

— gestdo de relacionamento.

0.3 Abordagem de processo

0.3.1 Generalidades

Esta Norma promove a adogéo da abordagem de processo no desenvolvimento, implementagéo
e melhoria da eficacia de um sistema de gestdo da qualidade, para elevar a satisfagéo do cliente
pelo atendimento dos requisitos do cliente. Requisitos especificos considerados essenciais a adogdo

da abordagem de processo estdo inciuidos em 4.4,

Entender e gerenciar processos inter-relacionados como um sistema contribui para a eficacia e a efici-
éncia da organizag8o em atingir seus resultados pretendidos. Esta abordagem habilita a organizagéo
a controlar as inter-relagdes e interdependéncias entre processos do sistema, de modo que o desem-
penho global da organizagéo possa ser elevado.
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A abordagem de processo envolve a definicdo e a gestio sistematica de processos para alcangar
os resultados pretendidos de acordo com a politica da qualidade e com o direcionamento estratégico
da organizacgdo. A gestao dos processos e do sistema como um f{odo pode ser conseguida usando
o ciclo PDCA (ver 0.3.2) com um foco geral na mentalidade de risco (ver 0.3.3), visando tirar proveito
das oportunidades e prevenir resultados indesejaveis.

A aplicagdo da abordagem de processo em um sistema da qualidade proporciona:

a) entendimento e consisténcia no atendimento a requisitos;

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

¢) o atingimento de desempenho eficaz de processo;

d) melhoria de pracessos baseada na avaliacédo de dados e informacgao.

A Figura 1 mostra uma representacdo esquematica de qualquer processo e das interagbes de seus

elementos. Os pontos de medigdo e monitoramento, necessarios para o controle, séo especificos
de cada processo e variam dependendo dos riscos relacionados.

[ e e I s e |
|Ponto de partldal  [Ponto de chegadal
L L 4

d
SIS FTL | au ST

Fontes de entradas | Entradas Saidas ecebedores de Saida
IPROCESS0S { MATERIA, i MATERIA, i |PROCESSOS {
IANTECEDENTES, } ENERGIA, | ENERGIA, i | SUBSEQUENTES, |
jpor exemplo, i INFORMAGAO, I INFORMAGAO, | | por exemplo, %
{em provedores 1 por exemplo, | por exemplo, | em clientes (intemos
*(intemos ou extemos), I na forma de I na forma de | | out extemos), |
jem clientes, em cuiras | material, recursos, | produto, servigo, | jem outras paries, i
Ipartes interessadas | requisitos | decisdc | | Interessadas i
Ipertinentes I | I [ pertinentes |

]

Posslivels controles e
pontos para monitorar
e medir desempenho

Figura 1 ~ Representagédo esquematica dos elementos de um processo individual
0.3.2 Ciclo Plan-Do-Check-Act

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

Apoio e
Operagéo

Planejar

Lideranga
(5) desempenho

©)

Melhoria
(10)

NOTA Os nGmeros entre parénteses se referem as Segbes desta Norma
Figura 2 - Representagao da estrutura desta Norma no ciclo PDCA
O ciclo PDCA pode ser resumidamente descrito como a seguir:

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

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

- Check (checar): monitorar e (onde aplicavel) medir os processos e os produtos e servigos
resultantes em relagéo as politicas, aos objetivos e aos requisitos, e reportar os resultados;

— Act (agir): executar agdes para melhorar o desempenho, conforme necessario.

0.3.3 Mentalidade de risco

A mentalidade de risco (ver Secédo A.4) é essencial para se conseguir um sistema de gestédo da quali-
dade eficaz. O conceito de mentalidade de risco estava implicito nas versdes anteriores desta Norma,
incluindo, por exemplo, a realizagéo de acbes f preventlvas para eliminar ndo conformidades poten-
ciais, analisar quaisquer néo conformidades ¢ que ocorram e tomar agéo para prevenir recorréncias
que sejam apropriadas para os efeitos da ndo conformidade.

Para estar conforme com os requisitos desta Norma, uma organizacéo precisa planejar e implementar
agdes para abordar riscos e oportunidades. A abordagem de riscos e oportunidades estabelece uma
base para o aumento da eficacia do sistema de gestfio da qualidade, para o atingimento de melhores
resultados e para a prevencgao de efeitos negativos.
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Oportunidades podem surgir como resultado de uma situagéio favoravel ao atingimento de um resultado
pretendido, por exemplo, um conjunto de circunsténcias que possibilite & organizagéo atrair clientes,
desenvolver novos produtos e servigos, reduzir desperdicio ou melhorar a produtividade. Agbes para
abordar oportunidades podem também incluir a consideragéo de riscos associados. Risco & o efeito
da incerteza, e qualquer incerteza pode ter um efeito positivo ou negativo. Um desvio positivo
proveniente de um risco pode oferecer uma oportunldade mas nem todos os efeitos pos:tlvos dorisco
resultam em oportunidades.

0.4 Relacionamento com outras normas de sistemas de gestéo

Esta Norma emprega a estrutura desenvolvida pela ISO para melhorar o alinhamento entre suas
Normas para sistemas de gestao (ver Segdo A.1).

Esta Norma habilita uma organizagdo a usar a abordagem de processo, combinada com o cicio PDCA
e a mentalidade de risco, para alinhar ou integrar seu sistema de gestdo da qualidade com os requisitos
de outras normas de sistemas de gestdo.

zsta Norma se relaciona com as ABNT NBR SO 9000 e ABNT NBR 1SO 9004 como a seguir:

— a ABNT NBR ISO 9000 Sistemas de gestdo da qualidade ~ Fundamentos e vocabulério prové
a base essencial para o entendimento e a implementacéo apropriados desta Norma;

— @ ABNT NBR ISO 9004 Gestdo para o sucesso sustentado de uma organizagédo ~ Uma abor-
dagem da gestdo da qualidade prové diretrizes para organizagdes que escolhem progredir além
dos requisitos desta Norma.

O Anexo B prové detalhes de outras Normas sobre gestéo da qualidade e sistemas de gestdo da quali-
dade que foram desenvolvidas pelo ISO/TC1786.

Esta Norma néo inclui requisitos especificos para outros sistemas de gestdo, como aqueles para
gestdo ambiental, gestdo da satde ocupacional e seguranga ou gestéio financeira.

Normas de sistemas de gestdo da qualidade de setores especificos, baseadas nos requisitos desta
Norma, foram desenvolvidas para diversos setores. Algumas dessas normas especificam requisitos
adicionais de sistemas de gestdo da qualidade, enquanto outras se limitam a prover diretrizes para
a aplicagéo da Norma nesse setor particuiar,

Uma matriz mostrando a correlag8o entre as se¢Bes desta edigdo desta Norma e as edigdes
anteriores (ABNT NBR [SO 9001:2008) pode ser encontrada no site aberto do ISO/TC176/SC2 em:
www.iso.org/tc176/sc02/public.
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1 Escopo
Esta Norma especifica requisitos para um sistema de gestio da qualidade quando uma organizacg&o:

a) necessita demonstrar sua capacidade para prover consistentemenie produtos e servigos
gue atendam aos requisitos do cliente e aos requisitos estatutérios e regulamentares aplicaveis, e

b) visa elevar a satisfagéo do cliente por meio da aplicag&o eficaz do sistema, incluindo processos
para melhoria do sistema e para a garantia da conformidade com os requisitos do cliente e com os
requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis.

Todos os requisitos desta Norma séo genéricos e tém a intengéo de serem aplicéveis a todas as orga-
nizagdes, independentemente de seu tipo, tamanho e do produto e servigo que proveem.

NOTA 1 Nesta Norma, os termos “produto” ou “servigo” aplicam-se somente de produtos e servigos direcio-
nados a, ou requeridos por um cliente.

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

2 Referéncia normativa

O documento relacionado a seguir é indispensavel a aplicagéo deste documento. Para referéncias
datadas, aplicam-se somente as edigGes citadas. Para referéncias ndo datadas, aplicam-se as edigdes
mais recentes do referido documento (incluindo emendas).

ABNT NBR [SO 9000:2015, Sistemas de gestédo da qualidade — Fundamentos e vocabulério

3 Termos e definigoes

Para os efeitos deste documento, aplicam-se os termos e definigdes da ABNT NBR ISO 9000:2015.

4 Contexto da organizagao
4.1 Entendendo a organizagéo e seu contexto

A organizag&o deve determinar questdes externas e internas que sejam pertinentes para o seu propd-
sito e para seu direcionamento estratégico e que afetem sua capacidade de alcangar o(s) resultado(s)
pretendido(s) do seu sistema de gestdo da qualidade.

A organizagdo deve monitorar e analisar criticamente informacdo sobre essas questdes externas
e internas.

NOTA1 Questdes podem incluir fatores ou condiges positivos e negativos para consideragéo.
NOTA 2 Qentendimento do contexto externo pode serfacilitado pela considéragéo de questdes provenientes

dos ambientes legal, tecnoldgico, competitivo, de mercado, cultural, social e econdmico, tanto internacional,
quanto nacional, regional ou focal.
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NOTA3 O entendimento do contexto interno pode ser facilitado pela consideracédo de questdes relativas
a valores, cultura, conhecimento e desempenho da organizagéo.

4.2 Entendendo as necessidades e expectativas de partes interessadas

Devido ao seu efeito ou potencial efeito sobre a capacidade da organizagéo para prover consis-
tentemente produtos e servigos que atendam aos requisitos do cliente e aos requisitos estatutérios
e regulamentares aplicaveis, a organizacdo deve determinar:

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

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

A organizagdo deve monitorar e analisar criticamente informag&o sobre essas partes interessadas
e seus requisitos pertinentes.

4.3 Determinando o escopo do sistema de gestéo da qualidade

A organizagao deve determinar os limites e a aplicabilidade do sistema de gestdo da qualidade para
estabelecer o seu escopo.

Ao determinar este escopo, a organizagio deve considerar:

a) as questdes externas e internas referidas em 4.1;

b) os requisitos das partes interessadas pertinentes referidos em 4.2;
¢) 0s produtos e servigos da organizagao.

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

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

A conformidade com esta Norma so6 pode ser alegada se os requisitos determinados comao ndo aplica-
veis ndo afetarem a capacidade ou a responsabilidade da organizagdo de assegurar a conformidade
de seus produtos e servigos e a elevacgao da satisfacéo do cliente.

4.4 Sistema de gestdo da qualidade e seus processos

4.41 A organizagdo deve estabelecer, implementar, manter e melhorar continuamente um sistema
de gest&o da qualidade, incluindo os processos necessarios e suas interagdes, de acordo com 0s requi-
sitos desta Norma.

A organizagdo deve determinar os processos necessarios para o sistema de gesto da qualidade

e sua aplicacdo através da organizacéo, e deve:
{

a) determinar as entradas requeridas e as saldas esperadas desses processos;

b) determinar a sequéncia e a interagdo desses processos;
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c) determinar e aplicar os critérios e métodos (incluindo monitoramento, medigbes e indicadores de
desempenho relacionados) necessarios para assegurar a operagao e o controle eficazes desses
pProcessos;

d) determinar 0s recursos necessarios para esses processos e assegurar a sua disponibilidade;

e) atribuir as responsabilidades e autoridades para esses processos;

f) abordar os riscos e oportunidades conforme determinados de acordo com os requisitos de 6.1;

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

h) melhorar os processos e o sistema de gestéo da qualidade.
4.4.2 Na extensdo necessaria, a organizagdo deve:
a) manter informagédo documentada para apoiar a operagéo de seus processos;

b) reterinformagéo documentada para ter confianga em que os processos sejam realizados conforme
planejado.

5 Lideranca
5.1 Lideranga e comprometimento
5.1.1 Generalidades

A Alta Direcdo deve demonstrar lideranga e comprometimento com relagdo ao sistema de gestéo
da qualidade:

a) responsabilizando-se por prestar contas pela eficacia do sistema de gestéo da qualidade;
b) assegurando que a politica da qualidade e os objetivos da qualidade sejam estabelecidos para
o sistema de gestido da gualidade e que sejam compativeis com o contexto e a dire¢8o estratégica

da organizagao;

c) assegurando a integragdo dos requisitos do sistema de gestdo da qualidade nos processos
de negdcio da organizacao;

d) promovendo o usc da abordagem de processo e da mentalidade de risco;

@) assegurando que OS recursos necessdrios para o sistema de gestéio da qualidade estejam
disponiveis; - '

f) comunicando a importéncia de uma gestéo da qualidade eficaz e de estar conforme com os requi-
sitos do sistema de gestéio da qualidade;

g) assegurando que o sistema de gestéo da qualidade alcance seus resultados pretendidos;

h) engajando, dirigindo e apoiando pessoas a contribuir para a eficacia do sistema de gestéo da
qualidade;
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i) promovendo melhoria;

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

NOTA A referéncia a “negocio” nesta Norma pode ser interpretada, de modo amplo, como aquelas ativi-
dades centrais para os propdsitos da existéncia da organizagdo, seja ela publica, privada, voitada para o lucro
ou sem finalidade lucrativa.

5.1.2 Foco no cliente

A Alta Diregéo deve demonstrar lideranga e comprometimento com relagéo ao foco no cliente, asse-
gurando que:

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

b) osriscos e oportunidades que podem afetar a conformidade de produtos e servigos e a capacidade

de elevar a satisfagdo do cliente sejam determinados e abordados;
¢) ofoco no aumento da satisfagdo do cliente seja mantido.
5.2 Politica |
5.2.1 Desenvolvendo a politica da qualidade
AAlta Diregéo deve estabelecer, implementar e manter uma politica da qualidade que:
a) sejaapropriada ao proposito e ao contexto da organizagéo e apoie seu direcionamento estratégico;
b) proveja uma estrutura para o estabelecimento dos objetivos da qualidade;
¢) inclua um comprometimento em satisfazer requisitos aplicaveis;
d) inclua um comprometimento com a melhoria continua do sistema de gestéo da qualidade.
5.2.2 éomunicando a politica da qualidade
A politica da qualidade deve:
a) estar disponivel e ser mantida como informagao documentada;
b) ser comunicéda, entendida e aplicada na organizag&o.
c) estar disponivel para partes interessadas pertinentes, como apropriado.
5.3 Papéis, respdnsabilidades e autoridades organizacionais

AAlta Diregio deve assegurar que as responsabilidades e autoridades para papéis pertinentes sejam
atribuidas, comunicadas e entendidas na organizagéao.

AAlta Diregdo deve atribuir a responsabilidade e auteridade para:

a) assegurar que o sistema de gestéo da qualidade esteja conforme com os requisitos desta Norma;
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b) assegurar que 0s processos entreguerm suas saidas pretendidas;

¢) relatar o desempenho do sistema de gestdo da qualidade e as oportunidades para methoria
(ver 10.1), em particular para a Alta Diregéo;

d) assegurar a promogéo do foco no cliente na organizagao;

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

6 Planejamento
6.1 Agoes para abordar riscos e oportunidades
6.1.1 Ao planejar o sistema de gestdo da qualidade, a organizagéo deve considerar as questoes

referidas em 4.1 e os requisitos referidos em 4.2, e determinar os riscos e oportunidades que precisam
ser abordados para:

a) assegurar que o sistema de gestéo da qualidade possa alcangar seus resultados pretendidos;
b) elevar efeitos desejaveis;

¢) prevenir, ou reduzir, efeitos indesejados;

d) alcancar melhoria.

6.1.2 Aorganizagédo deve planejar:

a) agbes para abordar esses riscos e oportunidades;

b) como:

1) integrar e implementar as agbes nos processos do seu sistema de gestdo da qualidade
(ver 4.4);

2) avaliar a eficacia dessas agdes.

Acdes tomadas para abordar riscos e oportunidades devem ser apropriadas ao impacto potencial
sobre a conformidade de produtos e servigos.

NOTA1 Opgdes para abordar riscos podem incluir evitar o risco, assumir o risco para perseguir uma
oportunidade, eliminar a fonte de risco, mudar a probabilidade ou as consequéncias, compartilhar o risco
! ou decidir, com base em informagéo, reter o risco.

NOTA 2 Oportunidades podem levar 4 adogdo de novas praticas, langamento de novos produtos, abertura
de novos mercados, abordagem de novos clientes, construgéo de parcerias, uso de novas tecnologias
e outras possibilidades desejaveis e viaveis para abordar as necessidades da organizagdo ou de seus
clientes.

6.2 Objetivos da qualidade e planejamento para alcanga-los

6.2.1 A organizagio deve estabelecer objetivos da qualidade nas fungdes, niveis e processos perti-
nentes necessarios para o sistema de gestdo da qualidade.
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Os objetivos da qualidade devem:

a) ser coerentes com a politica da qualidade;

b) ser mensuraveis;

c) levar em conta requisitos aplicaveis;

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

ser comunicados;

g) ser atualizados como apropriado.

Aorganizagdo deve manter informacéo documentada sobre os objetivos da qualidade.

6.2.2 Ao planejar como aicangar seus objetivos da qualidade, a organizagéo deve determinar:
a) o que serd feito;

b) quais recursos serdo requeridos;

c) quem sera responsavel;

d) quando sera concluido;

8) como os resultados seréo avéliados.

6.3 Planejamento deAmudangas

Quando a organizagio determina a necessidade para mudangas no sistema de gestdo da qualidade,
as mudangas devem ser realizadas de uma maneira planejada e sistematica (ver 4.4).

A organizagdo deve considerar:

a)' 0 propdsito da mudanca e suas potenciais consequéncias;
b) a integridade do sistema de gestéo da qualidade;

c) os recursos disponiveis;

d) a alocagdo ou realocagéo de responsabilidades e autoridades.

7 Apoio
7.1 Recursos
7.1.1 Generalidades

A organizag@o deve determinar e prover os recursos necessarios para o estabelecimento, implemen-
tagdo, manutengéo e melhoria continua do sistema de gestao da qualidade.
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A organizacéo deve considerar:

a) as capacidades e restrigdes de recursos externos existentes;
b) o que precisa ser obtido de provedores externos.

7.1.2 Pessoas

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

7.1.3 infraestrutura

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

NOTA  Ainfraestrutura pode incluir:
a) edificios e utilidades associadas;

b) equipamento, incluindo materiais, maquinas, ferramentas, etc. e software;

NOTA BRASILEIRA Em edigbes anteriores, soffware foi traduzido por “programa de computador”.
Nesta edigéio preferiu-se manter o termo em inglés devido a falta de um termo adequado para designar
as diversas novas formas que a palavra software vem adquirindo ao longo do tempo, como programas
para aparelhos celulares, tablets; instrugdes em forma de tecnologia embarcada, instrugtes de operagéo etc.

c) recursos para transporte;
d) tecnologia da informag&o e comunicagao.
7.1.4 Ambiente para a operagdo dos processos

A organizag&o deve determinar, prover e manter um ambiente necessario para a operacdo de seus
processos e para alcangar a conformidade de produtos e servigos.

NOTA Um ambiente apropriado pode ser a combinagdo de fatores humanos e fisicos, como:

a) social (por exemplo, ndo discriminatério, calmo, ndo confrontante);

b) psicoldgico (por exemplo, redutor de estresse, preventivo quanto 4 exaustéio, emocionalmente protetor);
¢) flsico (por exemplo, temperatura, calor, umidade, luz, fluxo de ar, higiene, barulho).

Esses fatores podem diferir substancialmente, dependendo dos produtos e servigos providos.

7.1.5 Recursos de monitoramento e medigio

7.1.5.1 Generalidades

A organizag&o deve determinar e prover 0s recursos necessarios para assegurar resultados validos
e confidveis quando o monitoramento ou medigéo for usado para verificar a conformidade de produtos
e servicos com requisitos.
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A organizagéo deve assegurar que 0s recursos providos:
a) sejam apropriados para o tipo especifico de atividades de monitoramento e medi¢cdo assumidas;
b) sejam mantidos para assegurar que estejam continuamente apropriados aos seus propositos.

A organizagao. dever reter informagdo documentada apropriada como evidéncia de que os recursos
de monitoramento e medigao sejam apropriados para os seus propasitos.

7.1.5.2 Rastreabilidade de medigio

Quando a rastreabilidade de medigéo for um requisito, ou for considerada pela organizagdo uma
parte essencial da provisdo de confianga na validade de resultados de medigéo, 0s equipamentos
de medigdo devem ser:

a) verificados ou calibrados, ou ambas, em intervalos especificados, ou antes do uso, contra padroes
de medigéo rastredveis a padroes de medicéo internacionais ou nacicnais; quando tais padrdes
néo existirem, a base usada para calibracdo ou verificagdo deve ser retida como informagao
documentada;

b) identificados para determinar sua situago;

¢) salvaguardados contra ajustes, danos ou deterioracdo que invalidariam a situacéo de calibragéo
e resultados de medigbes subsequentes.

A organizac¢do deve determinar se a validade de resultados de medigdo prévios foi adversamente
afetada quando o equipamento de medic¢éo for constatado inapropriado para seu propésito pretendido,
e deve tomar agao apropriada, como necessario,

7.4.6 Conhecimento organizacional

Aorganizagéo deve determinar o conhecimento necessario para a operagao de seus processos e para
alcancar a conformidade de produtos e servigos.

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

Ao abordar necessidades e tendéncias que mudam, a organizagéo deve considerar seu conhecimento
no momento e determinar como adquirir ou acessar qualquer conhecimento adicional necessario
e atualizagGes requeridas.

NOTA1 Conhecimento organizacional é conhecimento especifico para a organizagéo; ele é obtido por
experiéncia. Ele & informagéo que é usada e compartilhada para alcangar os objetivos da organizagéo.

NOTA 2 Conhecimento organizacional pode ser baseado em:

a) fontesinternas (por exemplo, propriedade intelectual; conhecimento obtido de experiéncia; licbes aprendidas
de falhas e de projetos bem-sucedidos; captura e compartilhamento de conhecimento e experiéncia ndo
documentados; os resultados de melhorias em processos, produtos e servigos);

b} fontes externas (por exemplo, normas; academia; conferéncias; compilagdo de conhecimento de clientes
ou provedores externos).
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7.2 Competéncia
Aorganizacéo deve:

a) determinar a competéncia necesséria de pessoa(s) que realize(m) trabatho sob o seu controle
que afete o desempenho e a eficacia do sisterna de gestio da qualidade;

<

b) assegurar que essas pessoas sejam competentes, com base em educagao, treinamento ou expe-
riéncia apropriados;

c) onde aplicavel, tomar agdes para adquirir a competéncia necessaria e avaliar a eficacia das agbes
tomadas;

d) reter informacéo documentada, apropriada como evidéncia de competéncia.
NOTA AcGes aplicaveis podem incluir, por exemplo, a provisdo de treinamento, o mentoreamento

ou a mudanga de atribuigbes de pessoas empregadas no momento; ou empregar ou contratar pessoas
competentes. :

NOTA BRASILEIRA “Empregar ou contratar’, do termo em ingiés — hiring or contracfing, significa
a contratacéo temporaria ou por tempo indeterminado de pessoal préprio ou de terceiros.

7.3 Conscientizagdo

A organizagdo deve assegurar que pessoas que realizam trabalho sob o controle da organizagéo
devem estar conscientes:

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

¢) da sua contribuic8o para a eficacia do sistema de gestdo da qualidade, incluindo os beneficios
do desempenho melhorado;

d) das implicagbes de ndo estar conforme com os requisitos do sistema de gestéo da qualidade.
7.4 Comunicagao

A organizagédo deve determinar as comunicagdes internas e externas pertinentes para o sistema
de gestéo da qualidade, incluindo:

a) sobre o que ela ird comunicar;
b) guando comunicar;

c) com guem comunicar;

d) como comunicar;

e) quem comunica.
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7.5 Informagéo documentada

7.51 Generalidades
O sistema de gestdo da qualidade da organizac8o deve incluir;,
a) informagdo documentada requerida por esta Norma;

b) informagédo documentada determinada pela organizagdo como sendo necesséria para a eficacia
do sistema de gestdo da qualidade.

NOTA A extensdo da informagéio documentada para um sistema de gestdo da qualidade pode diferir de
uma organizaco para outra devido:

— ao porte da organizag8o e seu tipo de atividades, processos, produtos e servigos;

— & complexidade de processos e suas interagoes; :

— & competéncia de pessoas.

7.5.2 Criando e atualizando

Ao criar e atualizar informagédo documentada, a organizacéc deve assegurar apropriados(as):
a) identificacdo e descricdo (por exemplo, um titulo, data, autor ou niumero de referéncia);

b) formato (por exemplo, linguagem, versdo de soffware, graficos) e meio {por exemplo, papel,
eletrénico);

¢) analise critica e aprovagdo quanto a informagéo documentada ser apropriada e suficiente.
7.5.3 Controle de informagdo documentada

7.5.3.1 Ainformagdo documentada requerida pelo sistema de gestéo da qualidade e por esta Norma
deve ser controlada para assegurar que:

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

b) ela esteja protegida suficientemente (por exemplo, contra perda de confidencialidade, uso impré-
prio ou perda de integridade).

7.5.3.2 Para o controle de informagédo documentada, a organizacdo deve abordar as seguintes
atividades, como aplicavel:

a) distribuigdo, acesso, recuperagéo e uso;

b) armazenamento e preservagéo, incluindo preservacéo de legibilidade;

¢) controle de alteragdes (por exemplo, controle de versdo);

d) retencéo e disposigao.

A informagéo documentada de origem externa determinada pela organizacéo como necesséria para

o planejamento e operagéo do sistema de gestéo da qualidade deve ser identificada, como apropriado,
e controlada.
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Informacao documentada retida como evidéncia de conformidade deve ser protegida contra alteragbes
ndo intencionais.

NOTA Acesso pode implicar uma deciséo quanto & permissao para somente ver a informagéo documen-
tada ou a permisséo e autoridade para ver e alterar a informagéo documentada.

8 Operagao
8.1 Planejamento e controle operacionais
Aorganizacéo deve planejar, implementar e controlar os processos (ver 4.4) necessarios para atender
ao0s requisitos para a proviséo de produtos e servigos e para implementar as a¢des determinadas
na Secdo 6 ao:
a) determinar os requisitos para os produtos e servigos;
b) estabelecer critérios para:
1) 0s processos;

2) a aceitagédo de produtos e servigos;

¢) determinar os recursos necessarios para alcangar conformidade com os requisitos do produto
e servigo;

d) implementar controle de processos de acordo com critérios;
e) determinar e conservar informagéo documentada na extensdo necessaria para:
1) ter confianga em que os processos tenham sido conduzidos como planejado;
2) demonstrar a conformidade de produtos e servigos com seus requisitos.
NOTA “Conservar” significa tanto a manutengdo como a retengéo de informagéo documentada.
A saida deste planejamento deve ser apropriada para as operag¢bes da ofganizagéo.

A organizacdo deve controlar mudangas planejadas e analisar criticamente as consequéncias de mu-
dangas ndo intencionais, tomando agdes para mitigar quaisquer efeitos adversos, como necessario.

A organizagéo deve assegurar que 0s processos terceirizados sejam controlados (ver 8.4).
8.2 Requisitos para produtos e servigos

8.2.1 Comunicagédo com o cliente

A comunicagéo com clientes deve incluir:

a) prover informagéo relativa a produtos e servigos;

b) lidar com consuitas, contratos ou ordens, incluindo mudangas;

c) obter retroalimentacgéo do cliente relativa a produtos e servigos, incluindo reclamagées de cliente;
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d) lidar ou controlar propriedade do cliente;
e) estabelecer requisitos especificos para agbes de contingéncia, quando pertinente.
8.2.2 Determinagfio de requisitos relativos a produtos e servigos

Ao determinar os requisitos para os produtos e servigos a serem oferecidos para clientes, a organizagéo
deve assegurar gue: ;

a) os requisitos para os produtos e servigos sejam definidos, incluindo:
1) quaisquer requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis;
2) aqueles considerados necessarios pela organizagéo;
b) a organizacio possa atender ac pleitos para os produtos e servigos que ela oferece.
8.2.3 Analise critica de requisitos relativos a produtos e servigos
8.2.3.1 A organizagdo deve assegurar que ela tenha a capacidade de atender aos requisitos para
produtos e servigos a serem oferecidos a clientes. A organizagéo deve conduzir uma analise critica

antes de se comprometer a fornecer produtos e servigos a um cliente, para incluir:

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

b) requisitos ndo declarados pelo cliente, mas necessdrios para o uso especificado ou intencional,
guando conhecido;

c) requisitos especiﬁcados pela organizagao;
d) requisitos estatutarios e regulatérios aplicaveis a produtos e servigos;

e) requisitos de contrato ou ordem diferentes daqueles previamente expressos.

A organizagéo deve assegurar que requisitos de contrato ou ordem divergentes daqueles previamente '

definidos sejam resolvidos.

Os requisitos do cliente devem ser confirmados pela organizagéo antes da aceitagéo, quando o cliente
néo prover uma declaragdo documentada de seus requisitos.

NOTA Em algumas situagbes, como vendas pela internet, uma anélise critica formal para cada pedido
é impraticavel. Nesses casos, a andlise critica pode compreender as informagdes pertinentes ao produto,
como catalogos ou material de propaganda, .

8.2.3.2 A organizacgéo deve reter informagdo documentada, como aplicavel, sobre:

a) os resultados da analise critica;

b) quaisquer novos requisitos para os produtos e servigos.

8.24 Mudangas nos requisitos para produtos e servigos

A organizagéo deve assegurar que informagéo documentada pertinente seja alterada, e que pessoas
pertinentes sejam alertadas dos requisitos mudados, quando os requisitos para produtos e servigos
forem mudados.
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8.3 Projeto e desenvolvimento de produtos e servigos

8.3.1 Generalidades

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

8.3.2 Planejamento de projeto e desenvolvimento

Na determinagéo dos estagios e controles para projeto e desenvolvimento, a organizagio deve
considerar:

a) anatureza, duragéo e complexidade das atividades de projeto e desenvolvimento;

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

c) as atividades de verificagéo e validagéo de projeto e desenvolvimento requeridas;
d) as responsabilidades e autoridades envolvidas no processo de projeto e desenvolvimento;

@) os recursos internos e externos necessdrios para o projeto e desenvolvimento de produtos
€ servigos;

f) a necessidade de controlar interfaces entre pessoas envolvidas no processo de projeto
e desenvolvimento;

g) anecessidade de envolvimento de clientes e usuarios no processo de projeto e desenvolvimento;
h) os requisitos para a provisdo subsequente de produtos e servigos;

i) o nivel de controle esperado para o processo de projeto e desenvolvimento por clientes e outras
partes interessadas pertinentes,

j) ainformag&o documentada necessdria para demonstrar que os requisitos de projeto e desenvol-
vimento foram atendidos.

8.3.3 Entradas de projeto ¢ desenvolvimento

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

a) requisitos funcionais e de desempenho;

b) informagdo derivada de atividades similares de projeto e desenvolvimento anteriores;

c) requisitos estatutdrios e regulamentares;

d) normas ou codigos de pratica que a organizagao tenha se comprometido a implementar;
e) consequéncias potenciais de falhas devidas & natureza de produtos e servigos.

Entradas devem ser adequadas aos propositos de projeto e desenvolvimento, completas e sem
ambiguidades.
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Entradas conflitantes de projeto e desenvolvimento devem ser resolvidas.
A organizagéo deve reter informagéo documentada de entradas de projeto e desenvolvimento.
8.3.4 Controles de projeto e desenvolvimento

A organizagéo deve aplicar controles para o processo de projeto e desenvolvimento para assegurar
que:

a) os resultados a serem alcangados estejam definidos;

b) andlises criticas sejam conduzidas para avaliar a capacidade de os resultados de projeto e desen-
volvimento atenderem a requisitos;

¢c) atividades de verificagéo sejam conduzidas para assegurar que as saidas de projeto e desenvol-
vimento atendam aos requisitos de entrada;

d) atividades de validag8o sejam conduzidas para assegurar que os produtos e servigos resultantes
atendam aos requisitos para a aplicagéo especificada ou uso pretendido,

e) quaisquer agdes necessérias sejam tomadas sobre os problemas determinados durante as ana-
lises criticas ou atividades de verificagéo e validagao;

f) informagé@o documentada sobre essas atividades seja retida.

NOTA Andlises criticas de projeto e desenvolvimento e verificagéo e validagdo tém propdsitos distintos.
Flas podem ser conduzidas separadamente ou em gqualquer combinagéo, como for apropriado para os pro-
dutos e servigos da organizagéo.

8.3.5 Saidas de projeto e desenvolvimento

A organizagéo deve assegurar que saidas de projeto e desenvolvimento;

a) atendam aos requisitos de entrada,;

b) sejam adequadas para os processos subsequentes para a provisé@o de produtos e servigos;

¢) incluam ou referenciem requisitos de monitoramento e medig8o, como apropriado, e critérios
de aceitacao;

d) especifiquem as caracteristicas dos produtos e servigos que sejam essenciais para o proposito
pretendido e sua provisdo segura e apropriada.

A organizag&o deve reter informag&o documentada sobre as saidas de projeto e desenvolvimento.
8.3.6 Mudangas de projeto e desenvolvimento

A organizagéo deve identificar, analisar criticamente e controlar mudangas feitas durante, ou subse-
guentemente a, o projeto e desenvolvimento de produtos e servigos, na extensdo necessaria para
assegurar que ndo haja impacto adverso sobre a conformidade com requisitos.

A organizacgéo deve reter informacgédoc documentada sobre:

a) as mudangas de projeto e desenvolvimento;
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b) os resultados de andlises criticas;

c) a autorizagdo das mudangas;

d) as acbes tomadas para prevenir impactos adversos.

8.4 Controle de processos, produtos e servigos providos externamente
8.4.1 Generalidades

A organizagéo deve assegurar que processos, produtos e servigos providos externamente estejam
conformes com requisitos.

Aorganizacéo deve determinar os controles a serem aplicados para os processos, produtos e servigos
pravidos externamente quando:

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

b) produtos e servigos forem providos diretamente para o(s) cliente(s) por provedoreé externos
em nome da organizagéo;

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

A organizagdo deve determinar e aplicar critérios para a avaliacéo, selegéio, monitoramento do desem-
penho e reavaliago de provedores externos, baseados na sua capacidade de prover processos ou
produtos e servicos de acordo com requisitos. A organizagdo deve reter informagéo documentada
dessas atividades e de quaisquer agbes necessérias decorrentes das avaliagdes.

8.4.2 Tipo e extensdic do controle

A organizagéo deve assegurar que processos, produtos e servigos providos externamente néo afetem
adversamente a capacidade da organizacéo de entregar consistentemente produtos e servigos
conformes para seus clientes,

A organizagao deve:

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

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

¢) levar em consideragdo:

1) oimpacto potencial dos processos, produtos e servigos providos externamente sobre a capa-
cidade da organizagdo de atender consistentemente aos requisitos do cliente e aos requi-
sitos estatutarios e regulatorios;

2) a eficacia dos controles aplicados pelo provedor externo;

d) determinar a verificagéio, ou outra atividade, necessaria para assegurar que 0s Processos,
produtos e servigos providos externamente atendam a requisitos.
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8.4.3 Informacio para provedores externos

A organizagao deve assegurar a suficiéncia dos requisitos antes de sua comunicagéo para o provedor
externo.

A organizagéo deve comunicar para provedores externos seus requisitos para:
a) 0s processos, produtos e servigbs a serem providos;
b) a aprovagéo de:
1) produtos e servigos;
2) métodos, processos e equipamentos;
3) liberagdo de produtos e servigos;
c) competéncia, incluindo qualquer qualificagéo de pessoas requerida;
d) as interacOes do provedor externo com a organizagéo;
e) controle e monitoramento do desempenho do provedor externo a ser aplicado pela organizagao;

f) atividades de verificagéo ou validagéo que a organizagdo, ou seus clientes, pretendam desem-
penhar nas instalagbes do provedor externo.

8.5 Produgdo e provisdo de servigo

8.5.1 Controle de producéo e de provisdo de servigo

A organizagdo deve implementar produgéo e proviséo de servigo sob condigfes controladas.
Condigdes controladas devem incluir, como aplicavel:

a) a disponibilidade de informagéo documentada que defina:

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

2) os resultados a serem alcancados;

b) a disponibilidade e uso de recursos de monitoramento e medigéo apropriados;

¢) a implementagdo de atividades de monitoramento e medigiio em estagios apropriadoé para
verificar se critérios para controle de processos ou saldas e critérios de aceitagio para produtos
e servigos foram atendidos;

d) o uso de infraestrutura e ambiente para a operagdo dos processos apropriados;

e) a designagdo de pessoas competentes, incluindo qualquer qualificagéo requerida;

f) a validagéo e revalidagdo peri6dica da capacidade de alcangar resultados planejados de pro-

cessos para produgdo e provisdo de servico, onde ndo for possivel verificar a saida resultante
por monitoramento ou medigdo subsequentes;
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g) aimplementagdo de agbes para prevenir erro humano;
h) aimplementagéo de atividades de liberagéo, entrega e pds-entrega.
8.5.2 Ildentificagao e rastreabilidade

A organizagdo deve usar meios apropriados para identificar saidas, quando for necessério assegurar
a conformidade de produtos e servigos.

A organizagio deve identificar a situacéo das saidas, com rejagio aos requisitos de monitoramento
e medigdo ao longo da produgdo e proviséo de servigo.

Aorganizagédo deve controlar a identificagdo tnica das saidas, quando a rastreabilidade for um requi-
sito, e deve reter a informag&o documentada necesséria para possibilitar rastreabilidade.

8.5.3 Propriedade pertencente a clientes e provedores externos

A organizagéo deve tomar cuidado com propriedade pertencente a clientes ou provedores externos,
enquanto estiver sob o controle da organizacéo ou sendo usada pela organizagao.

Aorganizagdo deve identificar, verificar, proteger e salvaguardar propriedade de clientes ou provedores
externos para uso ou incorporagéo nos produtos e servigos.

Quando a propriedade de um cliente ou provedor externo for perdida, danificada ou de outra maneira
constatada inapropriada para uso, a organizacio deve relatar para o cliente ou provedor externo
e reter informacéo documentada sobre o que ocorreu.

NOTA Uma propriedade de cliente ou provedor externo pode incluir material, componentes, ferramentas
e equipamento, instalagdes de cliente, propriedade intelectual e dados pessoais.

8.5.4 Preservagéo

Aorganizagao deve preservar as saidas durante a produgéo e provisdo de servigo na extensdo neces-
sdria, para assegurar conformidade com requisitos.

NOTA Preservacéo pode incluir identificag8o, manuseio, controle de contaminagéo, embalagem, armaze-
nagem, transmiss&o ou transporte e protegéo. :

8.5.5 Atividades pés-entrega

Aorganizacdo deve atender aos requisitos para atividades de pds-entrega associadas com os produtos
e Servigos.

Na determinacgdo da extensdo das atividades pds-entrega requeridas, a organizacao deve considerar:
a) os requisitos estatutarios e regulamentares;

b) as consequéncias indesejaveis potenciais associadas com seus produtos e servigos;

c) a natureza, uso e vida pretendida de seus produtos e servigos;

d) requisitos de cliente;

e) retroalimentagdo de cliente.

NOTA Atividades pds-entrega podem incluir agdes sob provisdes de garantia, obrigages contratuais,
como servicos de manutengéo, e servigos suplementares, como reciclagem ou disposicao final.
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8.5.6 Controle de mudangas

Aorganizagao deve analisar criicamente e controlar mudangas para produgdo ou provisdo de servigos
na extenséo necessaria para assegurar continuamente conformidade com requisitos.

A organizag@o deve reter informacfo documentada, descrevendo os resultados das andlises criticas
de mudancgas, as pessoas que autorizaram a mudanga e quaisquer agdes necessarias decorrentes
da analise critica.

8.6 Liberacio de produtos e servigos

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

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

A organizacdo deve reter informacéo documentada sobre a liberagdo de produtos e servigos,
Ainformacgéo documentada deve incluir:

a) evidéncia de conformidade com os critérios de aceitagéo;
b) rastreabilidade a(s) pessoa(s) que autoriza(m) a liberagéo.

8.7 Controle de saidas ndo conformes

8.71 A organizagho deve assegurar que saidas que ndo estejam conformes com seus requisitos
sejam identificadas e controladas para prevenir seu uso néo pretendido ou entrega.

A organizagao deve tomar acdes apropriadas, baseadas na natureza da ndo conformidade e em seus
efeitos sobre a conformidade de produtos e servigos. Isso deve também se aplicar aos produtos
e servicos ndo conformes detectados apo6s a entrega de produtos, durante ou depois da provisédo
de servigos.

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

a) corregao;

b) segregacdo, contengéo, retorno ou suspensio de provisdo de produtos e servigos;

c) informagdo ao cliente;

d) obtencéo de autorizagdo para aceitacéo sob concesséo.

A conformidade com as requisitos deve ser verificada quando saidas néo conformes forem corrigidas.
8.7.2 Aorganizagdo deve reter informagéo documentada que:

a) descreva a néo conformidade;

b) descreva as agbes tomadas;

c) descreva as concessdes obtidas;

d) identifique a autoridade que decidiu a agdo com relagéo a ndo conformidade.
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9 Avaliagdo de desempenho

9.1 Monitoramento, medicédo, analise e avaliagédo
9.1.1 Generalidades

A organizagéo deve determinar:

a) 0 que precisa ser monitorado e medido;

b) os métodos para monitoramento, medigdo, analise e avaliagdo necessarios para assegurar resul-
tados validos;

¢) quando o monitoramento e a medigéo devem ser realizados;

d) quando os resultados de monitoramento e medigdo devem ser analisados e avaliados.

A organizagao deve avaliar o desempenho e a eficacia do sistema de gestéo da qualidade.

A organizacgao deve reter informagio documentada apropriada como evidéncia dos resultados.

9.1.2 Satisfagdo do cliente

A organizacdo deve monitorar a percepgéo de clientes do grau em que suas necessidades e expec-
tativas foram atendidas. A organizagio deve determinar os métodos para obter, monitorar e analisar

criticamente essa informagao.

NOTA Exemplos de monitorar percepgdes de cliente podemincluir pesquisas comclientes, retroalimentacgéo
de clientes sobre produtos ou servigos entregues, reunides com clientes, andlise de participagdo de mercado,
elogios, pleitos de garantia e relatdrios de distribuidor.

9.1.3 Anilise e avaliagao

A organizagdo deve analisar e avaliar dados e informagbes apropriados provenientes de monitora-
mento & medigdo.

Os resultados de andlises devem ser usados para avaliar:

a) conformidade de produtos e servigos;

b) o grau de satisfagdo de cliente;

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

d) se o planejamento foi implementado eficazmente;

e) a eficacia das agbes tomadas para abordar riscos e oportunidades;
f) o desempenho de provedores externos;

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

NOTA Métodos para analisar dados podem incluir técnicas estatisticas.
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9.2 Auditoria interna

9.2.1 Aorganizagdo deve conduzir auditorias internas a intervalos planejados para prover informagéo
sobre se o0 sistema de gestdo da qualidade;

a) esta conforme com:
1) os requi‘sitos da prépria organizacéo para o seu sistema de gestéo da qualidade;
2) os requisitos desta Norma;

b} estd implementado e mantido eficazmente.

9.2.2 Aorganizago deve:

a) planejar, estabelecer, implementar e manter um programa de auditoria, incluindo a frequéncia,
métodos, responsabilidades, requisitos de planejamento e relatérios, o qual deve levar em con-
sideragéo a importancia dos processos concernentes, mudangas que afetam a organizagéo
e os resultados de auditorias anteriores;

b) definir os critérios e o escopo para cada auditoria;

c) selecionar auditores e conduzir auditorias para assegurar a objetividade e a imparcialidade do pro-
cesso de auditoria;

d) assegurar que os resultados das auditorias sejam relatados para a geréncia pertinente;
e) executar corregdo e agOes corretivas apropriadas sem demora desnecessaria;

f) reterinformacgdo documentada como evidéncia da implementagéo do programa de auditoria e dos
resultados de auditoria.

NOTA  Ver ABNT NBR ISO 19001 para orientagéo.
9.3 Anadlise critica pela diregdo
9.3.1 Generalidades

A Alta Diregéo deve analisar criticamente o sistema de gestdo da qualidade da organizagéo, a inter-
valos planejados, para assegurar a sua continua apropriacéo, suficiéncia, eficacia e alinhamento com
o direcionamento estratégico da organizagéo.

9.3.2 Entradas de anélise critica pela diregédo
A anélise critica pela direcdo deve ser planejada e realizada levando em consideragao:
a) asituacéo de agdes provenientes de andlises criticas anteriores pela direcéo;

b) mudangas em questbes exiernas e internas que sejam pertinentes para o sistema de gestao
da qualidade;

¢) informacgéo sobre o desempenho e a eficacia do sistema de gestdo da qualidade, incluindo tendén-
cias relativas a:

1) satisfagdo do cliente e retroalimentagéo de partes interessadas pertinentes;
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2) extens&o na qual os objetivos da qualidade tenham sido alcangados;
3) desempenho de processo e conformidade de produtos e servigos;
4) né&o conformidades e agbes corretivas;
5) resultados de monitoramento e medigéo;
6) resultados de auditoria;
7) desempenho de provedores externos,
d) a suficiéncia de recursos;
e) a eficacia de agBes tomadas para abordar riscos e oportunidades (ver 6.1);
f) oportunidades para melhoria. |
9.3.3 Saidas de analise critica pela direcéo
As saidas da andlise critica pela diregdo devem incluir decises e ac¢des relacionadas com:
a) oportunidades para melhoria;
b) qualquer necessidade de mudangas no sistema de gestéo da qualidade;
€) recursos necessarios.
Aorganizacgdo deve reter informagao documentada como evidéncia dos resultados de analises criticas
pela diregéo.
10 Melhoria
10.1 Generalidades

A organizacéo deve determinar e selecionar oportunidades para melhoria e implementar quaisquer
acBes necessarias para atender a requisitos de cliente e elevar a satisfagéo do cliente.

Estas devem incluir:

a) melhorar produtos e servigos para atender a requisitos tanto quanto para abordar futuras neces-
sidades e expectativas;

b) corrigir, prevenir ou reduzir efeitos indesejados;
c) melhorar o desempenho e a eficacia do sistema de gestéo da qualidade.
NOTA Exemplos de melhoria podem incluir corregdo, agéo corretiva, melhoria continua, mudanga de ruptura,

inovacéo e reorganizacao.

I3

NAO TEM VALOR NORMATIVO 21/32




ABNT/CB-025
q ]‘ ~ PROJETO DE REVISAO ABNT NER ISO 9001
AGO 2015

10.2 Nao conformidade e agéo corretiva

10.2.1 Ao ocorrer uma ndo conformidade, incluindo qualquer uma proveniente de reclamacgses,
a organizagdo deve:

a) reagir & nao conformidade e, como aplicavel:
<
1) tomar agéo para controlé-la e corrigi-la;
2) lidar com as consequéncias;

b) avaliar a necessidade de agéo para eliminar as causas da ndo conformidade, a fim de que ela néo
se repita ou ocorra em outro lugar:

1) analisando criticamente e analisando a néo conformidade;

NOTA BRASILEIRA  Por convencéo, o termo review foi traduzido como “analise critica”. Consequen-
temente, nesse caso, a expressdo “analisando criticamente e analisando” foi usada como tradugdo
da expressio original reviewing and analysing.

2) determinando as causas da ndo conformidade;

3) " determinando se ndo conformidades similares existem, ou se poderiam potencialmente
ocorrer,

c) implementar qualquer agéo necessérié;

d) analisar criticamente a eficacia de qualquer agdo corretiva tomada,

e) atualizar riscos e oportunidades determinados durante o planejamento, se necessario;
f) realizar mudangas no sistema de gestéo da qualidade, se necessario.

Acbes corretivas devem ser apropriadas aos efeitos das néo conformidades encontradas.
10.2.2 A organizagédo deve reter informacéo documentada como evidéncia:

a) da natureza das ndo conformidades e quaisquer agdes subsequentes tomadas;

b) dos resultados de qualquer agao corretiva.

10.3 Melhoria continua

Aorganizagdo deve melhorar continuamente a apropriagéo, suficiéncia e eficacia do sistema de gestao
da qualidade.

A organizagéo deve considerar os resultados de andlise e avaliagdo e as saldas de andlise critica
pela diregéo para determinar se existem necessidades ou oportunidades que devem ser abordadas
como parte de melhoria continua.
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Anexo A
(informativo)

Relagdes entre os conceitos e suas representacoes graficas

A1 Relagdes entre o conceito e sua representacio gréfica
A11 Geral

Nos trabalhos de elaboragéo de terminologia, as relagdes entre os corceitos se baseiam na formagéo
hierérquica das caracteristicas de uma espécie, de modo que a descrig8o mais econdmica de um
conceito é formada pela denominacgéo de sua espécie e descricdo das caracteristicas que o distin-
guem do conceito principal e dos secundarios.

A.1.2 Relagao genérica

Os conceitos subordinados, na hierarquia, herdam um conjunto de caracteristicas do conceito principal
e integram a descrigdo das caracteristicas que os diferenciam dos conceitos matriz e daqueles de
mesmo nivel, por exemplo, a relagdo da primavera, verdo, outono e inverno com a estacao.

Uma relagdo genérica é representada por um esquema ou diagrama de arvore sem flechas
(ver Figura A.1). 8

Exemplo adaptado da ISO 7042009, (5.5.2.2.1).

Estacéo 5
Primavera Verao Qutono

Figura A.1 — Representagao grafica de uma relagio genérica

A1.3 Relagdo partitiva ,\ i

Os conceitos subordinados dentro da hierarquia formam partes do conceito matriz, por exemplo,
primavera, verdo, outono e inverno podem ser definidos como parte do conceito ano. Em comparagio,
é inapropriado definir tempo ensolarado (uma caracteristica possivel de verdo) como parte do ano.

As relagdes partitivas s80 representadas por esquema sem flechas (ver Figura A.2).

Exemplo adaptado da ISO 704:2009,(5.5.2.3.1)

Ano

[ | [ ]
Primavera Verao Inverno Qutono

Figura A.2 — Representacao grafica de uma relagdo partitiva
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A.2 Produtos e servigos

A ABNT NBR ISO 9001:2008 usou o termo “produto” para incluir todas as categorias de saidas.
Esta edigéo desta Norma usa “produtos e servigos”. O termo “produtos e servigos” inclui todas as cate-
gorias de saldas (materiais, maquinas, ferramentas etc., servigos, soffware e materiais processados).

Ainclusdo especifica de “servigos” tem a intengéo de enfatizar as diferengas entre produtos e servigos
na aplicagdo de alguns requisitos. A caracteristica de servigos é que pelo menos parte da saida
é realizada na interface com o cliente. Isso significa, por exemplo, que a conformidade com requisitos
n&o pode necessariamente ser confirmada antes da entrega do servigo.

Em muitos casos, produtos e servigos sdo usados juntos. A maioria das saidas que as organizagbes
proveem a clientes, ou sdo supridas para eles por provedores externos, incluem ambos produtos
e servicos. Por exemplo, um produto tangivel ou intangivel pode ter algum servigo associado ou um
servigo pode ter algum produto tangivel ou intangivel associado.

A.3 Entendendo as necessidades e expectativas de partes interessadas

A subsecdo 4.2 especifica requisitos para a organizagédo determinar as partes interessadas que
sejam pertinentes para o sistema de gestéo da qualidade e os requisitos dessas partes interessadas.
Todavia, 4.2 ndo implica extensdo dos requisitos de sistema de gestéo da qualidade além do escopo
desta Norma. Como declarado no escopo, esta Norma é aplicavel onde uma organizagdo necessita
demonstrar sua capacidade de prover consistentemente produtos e servigos que atendam aos requi-
sitos do cliente e requisitos estatutarios e regulatorios aplicaveis, e visa elevar a satisfagéo do cliente.

N&o hé requisito nesta Norma para a organizagéo considerar partes interessadas onde ela decidiu que
aquelas partes ndo s8o pertinentes para seu sistema de gestdo da qualidade. Cabe & organizacao
decidir se um requisito particular de uma parte interessada pertinente é pertinente para seu sistema
de gestdo da qualidade.

A.4 Mentalidade de risco

O conceito de mentalidade de risco tem estado implicito nas edigdes anteriores desta Norma,
por exemplo, por meio de requisitos para planejamento, andlise critica e melhoria. Esta Norma especi-
fica requisitos para a organizagéo entender seu contexto (ver 4,1) e determinar riscos com uma base
para o planejamento (ver 6.1). Isto representa a aplicagéo da mentalidade de risco ao planejamento
e implementacéo dos processos do sistema de gestdo da qualidade (ver 4.4) e vai auxiliar na determi-
nagéo da extensdo de informagéo documentada.

Um dos propésitos-chave de um sistema de gestdo da qualidade é atuar como uma ferramenta
preventiva, Consequentemente, esta Norma ndo tem uma seg&o ou subsecéo separada sobre agao
preventiva, O conceito de agao preventiva é expresso por meio do uso de mentalidade de risco
na formulagéo de requisitos de sistema de gestédo da qualidade.

A mentalidade de risco aplicada nesta Norma possibilitou alguma redugédo em requisitos prescri-
tivos e sua substituigdo por requisitos baseados em desempenho. Ha maior flexibilidade que na
ABNT NBR ISO 9001:2008 nos requisitos para processos, informagdo documentada e responsabili-
dades organizacionais.

Apesar de 6.1 especificar que a organizagdo deve planejar agdes para abordar riscos, néo ha requisito
para métodos formais para gestdo de riscos ou um processo de gestdo de risco documentado.
As organizacdes podem decidir desenvolver ou ndo uma metodologia de gestéo de risco mais extensiva
que o requerido por esta Norma, por exemplo, através da aplicagdo de outra norma ou diretriz.
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Nem todos os processos de um sistema de gesto da qualidade representam o mesmo nivel de risco
em termos da capacidade da organizac@o atingir seus objetivos e os efeitos da incerteza ndo sao
0s mesmos para todas as organizagbes. Sob 0s requisitos de 6.1, a organizagdo é responsavel pela
sua aplicagdo de mentalidade de risco e pelas agdes que toma para abordar riscos, incluindo reter
ou ndo informagéo documentada como evidéncia de sua determinagéo de riscos.

A.5 Aplicabilidade

Esta Norma nédo se refere a “exclusdes” em relagéo a aplicabilidade dos seus requisitos ao sistema
de gestdo da qualidade. Todavia, uma organizagdo pode analisar criticamente a aplicabilidade
de requisitos devido ao porte ou complexidade da organizagéo, ao modelo de gestéo que ela adota,
a variedade das atividades da organizacao e a natureza dos riscos e oportunidades que ela encontra.

Os requisitos para aplicabilidade s&o abordados em 4.3, os quais definem condi¢des sob as quais
uma organizacdo pode decidir que néo é possivel aplicar um requisito a qualquer dos processos
dentro do escopo de seu sisterma de gestéio da qualidade. A organizagéo pode somente decidir que
um requisito néo seja aplicavel se sua decisdo nao for resultar em falha em alcangar conformidade
de produtos e servicos.

A.6 Informagdo documentada

Como parte do alinhamento com outras normas de sistema de gestdo, uma segéo comum sobre
“informacgdo documentada” foi adotada sem alteragdo ou acréscimo significativos (ver 7.5). Onde
apropriado, otexto em outros lugares nesta Normafoi alinhado com seus requisitos. Consequentemente,
“‘informagao documentada” é usada para todos 0s reguisitos de documento.

Onde a ABNT NBR ISO 9001:2008 usou terminologia especifica como “documento” ou “procedimentos

documentados”, “manual da qualidade” ou “plano da qualidade”, esta edigdo desta Norma define
requisitos para “manter informagio documentada”.

Onde a ABNT NBR ISO 8001:2008 usou o termo “registros” para denotar documentos necessarios
para prover evidéncia de conformidade com requisitos, isso agora € expresso como um requisito
para “reter informacgao documentada”. A organizagéo é responsavel por determinar qual informagéo
documentada precisa ser retida, o periodo de tempo pelo qual ela deve ser retida e o meio a ser usado
para sua retengéo.

Um requisito para “manter” informagéo documentada ndo exclui a possibilidade de que a organizagéo
possa também precisar “reter” essa mesma informagéo documentada para um propdsito particular,
por exemplo, reter versdes anteriores dela.

Onde esta Norma se refere a “informagéo” em vez de “informagédo documentada™ (por exemplo,
em 4.1: “A organizacéo deve monitorar e analisar criticamente a informag&o sobre essas questtes
externas e internas”), ndo hé requisito para que essa informagéao seja documentada. Nessas situagoes,
a organizagdo pode decidir se é ou ndo necessario ou apropriado manter informagéo documentada.

A.7 Conhecimento organizacional

Em 7.1.6, esta Norma aborda a necessidade de determinar e gerenciar o conhecimento mantido pela
organizagdo, para assegurar que ela pode alcangar conformidade de produtos e servigos.
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Requisitos relativos a conhecimento organizacional foram infroduzidos com o propésito de:
i .' a) salvaguardar a organizagéo de perdas de conhecimento, por exemplo

— por meio de rotatividade de pessoas;

; | { - falha em capturar e compartilhar informagao;

b) encorajar a organizagéo a adquirir conhecimento, por exemplo

f ?i — aprendendo com a experiéncia;
e

ﬁ% ~-  mentoreamento;

W§ — comparando-se com referenciais.
1

%%‘

?ﬁ A.8 Controle de produtos e servigos providos externamente

Todas as formas de produtos e servicos providos externamente séo abordadas em 8.4, por exemplo:
a) compra de um fornecedor;

mﬁ b) um arranjo com uma companhia associada;

c) prdcessos de terceirizagdo para um provedor externo.

Q Terceirizagéo sempre tem a caracteristica essencial de um servigo, uma vez que ela tera pelo menos
4 § uma atividade desempenhada necessariamente na interface entre o provedor e a organizacéo.

==« (s controles requeridos para provisdo externa podem variar largamente, dependendo da natureza
¢“* dos produtos e servigos. A organizagdo pode aplicar mentalidade de risco para determinar o tipo
Fi} e a extensdo de controles apropriados para provedores externos e produtos e servigos providos
{ externamente particulares.
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Anexo B
(informativo)

Outras Normas sobre gestdo de qualidade e sistemas de gestio
da qualidadg desenvolvidas pelo ISO/TC 176

As normas descritas neste Anexo foram desenvolvidas pelo ISO/TC 176 para prover informacgtes
de apoio para as organizagdes aplicarem esta Norma, e para prover orientagbes para organizagoes
que escolham avangar além de seus requisitos. Orientages ou requisitos contidos nos documentos
litados neste anexo néo adicionam ou modificamos requisitos desta Norma.

NOTA BRASILEIRA  No Brasil, o Comité Técnico responsavel pela adogéo das normas do ISO/TC 176
& 0 ABNT/CB-025 — Comité Brasileiro da Qualidade.

. ATabela B.1 mostra a relag@o entre estas normas e as secdes pertinentes desta Norma.

Este Anexo néo inclui referéncia as normas de sistemas de gestdo da qualidade de setores especificos,
desenvolvidas pelo ISO/TC 176.

Esta Norma é uma das trés normas principais desenvolvidas pelo ISO/TC 176.

ABNT NBR ISO 9000, Sistemas de gestdo da qualidade — Fundamentos e vocabulario: prové uma
base para a compreenséo e implementagdo apropriada desta Norma. Os principios de gestio
da qualidade s8o descritos detalhadamente na ABNT NBR ISO 9000 e foram considerados
durante a elaboragéo desta Norma. Estes principios néo séo requisitos em si, mas eles formam
o fundamento dos requisitos especificados por esta Norma. A ABNT NBR 1SO 9000 também
define os termos, definigdes e conceitos utilizados nesta Norma.

ABNT NBR 9001 (esta Norma): especifica os requisitos destinados essencialmente a dar confianga
aos produtos e servigos fornecidos por uma organizagéo e, assim, elevando a satisfacéo do cliente.
E esperado também que sua implementacéo apropriada traga outros beneficios organizacionais,
como uma comunicacgdo interna melhorada, melhor compreensdo e controle dos processos
da organizagéo. , '

ABNT NBR ISO 9004, Gestdo para o sucesso sustentado de uma organizagéo — Uma abordagem
da gestdo da qualidade: prové orientagdo para que organizagbes escolham avangar além
dos requisitos desta Norma, para abordar uma gama mais ampla de tépicos que podem levar
a melhoria do desempenho geral da organizagdo. AABNT NBR 1SO 9004 inclui orientagdes sobre
uma metodologia de autoavalliagdo para que a organizago seja capaz de avaliar o nivel de matu-
ridade de seu sistema de gestéo da qualidade.

As Normas descritas abaixo podem prover assisténcia as organizagbes, quando elas estfo estabe-
lecendo ou buscando melhorar seus sistemas de gestdo da qualidade, seus processos ou suas
atividades.

ABNT NBR 10001, Gestdo da qualidade — Satisfagdo do cliente — Diretrizes para codigos
de conduta para organizagGes: prové orientagdo para uma organizagdo determinar que suas
disposicbes sobre satisfagdo do cliente atendem as expectativas e necessidades do cliente.
Sua utilizagéo pode elevar a confianga do cliente em uma organizagdo e melhorar a compreenséo
do cliente sobre o que esperar de uma organizagdo desta forma, reduzindo a probabilidade
de desentendimentos e reclamagoes.
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ABNT NBR 150 10002, Gestédo da qualidade — Satisfagéo do cliente — Diretrizes para o tratamento
de reclamagbes nas organizagoes: prové orientagéo sobre 0s processos de tratamento de recla-
magdes pelo reconhecimento e abordagem das necessidades e expectativas dos reclamantes,
e solugéo de qualquer reclamagéo recebida. Ela prové um processo de reclamagbes aberto,
eficaz e facil de usar, incluindo o freinamento de pessoas. Ela também prové orientagbes para
pequenos negdcios.

ABNT NBR ISO 10003, Gestédo da qualidade — Satisfagédo do cliente — Diretrizes para a resolu¢do
externa de litigios das organizagbes: prové orientagdo para resolugéo externa de litigios eficaz
e eficiente para reclamagbes relacionadas aos produtos. A resolugéo de litigios fornece uma via
de reparagéo quando organizagdes néo solucionam uma reclamagéo internamente. A maior parte
das reclamagbes pode ser solucionada com sucesso dentro da organizagéo, sem procedimentos
contraditorios.

ABNT NBR ISO 10004, Gestdo da qualidade — Satisfagdo do cliente — Diretrizes para monitora-
mento e medicdo. prové orientagdo para agoes para elevar a satisfagdo do cliente e identificar
oportunidades de melhoria dos produtos, processos e atributos que tenham valor para o consu-
midor. Tais a¢Bes podem fortalecer a fidelidade do cliente e ajudar a reter clientes.

ABNT NBR 10005, Sistemas de gestio da qualidade — Diretrizes para planos da qualidade: prové
orienta¢do para o estabelecimento e utilizagéo de planos da qualidade como meios de relacionar
o0s requisitos de processo, produto, projeto ou contrato, para frabalhar metodos e praticas que
apoiem a realizacdo do produto. Os beneficios de estabelecer um plano da qualidade s&o a eleva-
¢do da confianga de que os requisitos seréo atendidos e de que os processos est8o controlados,
e a motivagéo que isso pode dar aos envolvidos,

ABNT NBR I1SO 10006, Sisternas de gestdo da qualidade — Diretrizes para a gestéo da qualidade
em empreendimentos: é aplicavel aos projetos pequenos a grandes, do simples ao compiexo,
de um projeto tinico a uma parte de um portfélio de projetos. Ela é utilizada pelo pessoal que
gerencia os projetos e que precisa assegurar que sua organizagdo esta aplicando as praticas
contidas no portfélio ABNT de normas de sistema de gestdo da qualidade.

ABNT NBR IS0 10007, Sistemas de gestédo da qualidade — Diretrizes para gestdo de configuragéo:
auxilia organizagBes a aplicar a gestdo de configuragéo para diregéo técnica e administrativa
no ciclo de vida de um produto. A gestéo de configuragéo pode ser ufilizada para atender aos
requisitos de identificagdo e rastreabilidade do produto, especificados nesta Norma.

ABNT NBR ISO 10008, Gestédo da qualidade — Satisfagdo do cliente — Diretrizes para transagbes
de comércio eletrénico de negdcio a consumidor. fornece orientagéo sobre como organizagbes
podem implementar um sistema eficaz e eficiente de transagéo de comércio eletrbnico de negdcio
a consumidor (B2C ETC) e, assim, prové uma base para aumentar a confianga de consumidores
em B2C, elevar a habilidade de organizagfes de satisfazer os consumidores e auxiliar a reduzir
reclamacdes e litigios.

ABNT NBR ISO 10012, Sistemas de gestdo de medicdo — Requisitos para os processos de
medicéo e equipamentos de medigéo: prové orientagéo para a gestéo de processos de medigao
e comprovagdo metrolégica de equipamento de medigéo usado para dar suporte e demonstrar
conformidade com requisitos metroldgicos. Ela especifica requisitos de gestdo da qualidade de um
sistema de gestdo de medicio, para assegurar que os requisitos mefrolégicos séo atendidos.

ABNT ISO TR/10013, Diretrizes para a documentagéo de sistema de gestéo da qualidade: fornece
diretrizes para o desenvolvimento e a manutengéo da documentagéo necesséria para um sistema
de gestdo da qualidade. Ele pode ser utilizado para documentar sistemas de gestédo da qualidade
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diferentes daqueles da familia ABNT NBR ISO 9000, como, por exemplo, sistemas de gestéo
ambiental e sistemas de gestéo da seguranca.

ABNTNBRISO 10014, Gestado da qualidade — Diretrizes para a percepgédo de beneficios financeiros
e econdémicos: é dirigida a Alta Diregdo. Ela fornece diretrizes para a percepgdo de beneficios
financeiros e econémicos com base na aplicagéo dos principios de sistema de gestéo. Ela facilita
a aplicagéo de principios de gestio e a selegéio de métodos e ferramentas que propiciem sucesso
e sustentabilidade de uma organizag&o.

ABNT NBR ISO 10015, Gestdo da qualidade — Direfrizes para treinamento: fornece diretrizes
que auxiliam uma organizagdo e aponta questdes relacionadas a treinamento. Ela pode ser
aplicada sempre que uma orientagéo for necessaria para interpretar referéncias a “educagéo”
e “treinamento” nas normas da familia ABNT NBR ISO 9000. Qualquer referéncia a “treinamento”
inclui todos os tipos de educagéo e treinamento.

ABNT ISO/TR 10017, Guia sobre técnicas estatisticas para a ABNT NBR IS0 9001:2000: explica
sobre técnicas estatisticas que segue a variabilidade observada no comportamento e na realizagéo
de processos, mesmo sob condigbes de uma estabilidade aparente. As técnicas estatisticas
permitem a melhor utilizagdo dos dados disponiveis para auxiliar a tomada de decisdes, e,
assim, contribuem com a melhoria continua da qualidade de produtos e processos, para alcangar
a satisfagéo do cliente.

ABNT NBR ISO 10018, Gestdo de qualidade — Diretrizes para envolvimento das pessoas e suas
competéncias: fornece diretrizes para os fatores humanos que influenciam o envolvimento das
pessoas e suas competéncias e a forma em que elas sfo inseridas ¢ integradas na organizagéo.
Sao fatores criticos, desenvolver e avaliar conhecimentos, habilidades, comportamentos e am-
bientes de trabalho.

ABNTNBRISO 10019, Diretrizes para a selecéo de consultorss de sistemas de gestdo da qualidade
e uso de seus servigos: fornece orientagdo para selegéo de consultores de sistema de gestdo
da qualidade e o uso de seus servi¢os. Ela fornece orientagéo sobre o processo de avaliagdo
da competéncia de um consultor de sistema de gestéo e da a confianga de que as necessidades
e expectativas da organizagéo com relagéo aos servigos do consultor seréo satisfeitas.

ABNT NBR ISO 19011, Diretrizes para auditoria de sistemas de gestéo: fornece orientacéo sobre
agestdo de um programa de auditoria, sobre o planejamento e a realizagéo de auditorias de sistema
de gestdo, como também orientagédo sobre a competéncia e avaliagdo do auditor e da equipe
de auditoria. Pretende-se que ela seja aplicada a auditores, organizagdes que implementam
sistemas de gest&o e organizagdes que necessitam realizar auditorias de sistemas de gestéo.
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i Tabela B.1 —~ Relagdo entre outras normas de sistema de gestédo da qualidade
P e as segdes desta Norma

Segdo nesta Norma

Outras Normas

; 4 5 6 7 8 9 10
b ABNT NBR [SO 9000 Todas Todas Todas Todas Todas Todas Todas
o ABNT NBR ISO 9004 Todas Todas Todas Todas Todas Todas Todas
ABNT NER ISO 10001 ggf 9.1.2
ABNT NBR 1SO 10002 8.2.1, 9.1.2 10.2.1
ABNT NBR ISO 10003 9.1.2
9.1.2,
ABNT NBR 1SO 10004 913
ABNT NBR ISO 10005 53 6.1, 6.2 Todas Todas 9.1 10.2

ABNT NBR 1SO 10006 Todas Todas Todas Todas Todas Todas Todas

ABNT NBR 1SO 10007 8.5.2

ABNT NBR ISO 10008 Todas Todas Todas Todas Todas Todas Todas
(| ABNTNBRISO 10012 7.1.5
ﬁwﬁ ABNT ISO/TR 10013 75

4 § ABNT NBR iSO 10014 Todas Todas Todas Todas Todas Todas Todas

- ABNT NBR ISO 10015 7.2

*ﬁw ABNT ISO/TR 10017 6.1 715 9.1

0

_' @ ABNT NBR (SO 10018 Todas Todas Todas Todas | Todas Todas Todas
@ | ABNTNBRISO'10019 8.4

ABNT NBR 1SO 19011 9.2

%3 NOTA “Todas” indica que todas as subsegdes de uma secéo especifica desta Norma estéo relacionadas com a outra
o norma.
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Sistemas de gestdo da qualidade — Fundamentos e vocabulario

APRESENTAGAO

1) Este Projeto de Revisdo foi elaborado pela Comissdo de Estudo de Terminologia
(CE-025:000.001) do Comité Brasileiro da Qualidade (ABNT/CB-025), nas reunides de:

08.07.2015 29.07.2015

a) E previsto para cancelar e substituir a edi¢do anterior (ABNT NBR 1SO ©000:2005),
quando aprovado, sendo que nesse interim a referida norma continua em vigor;

b) E previsto para seridéntico & ISO 9000:2015, que foi elaborada pelo Technical Committee
Quality management and quality assurance (ISO/TC 176), Subcommittee Concepts
and terminology (SC 01), conforme 1SO/IEC Guide 21-1:2005;

c¢) N&o tem valor normativo.

2) Aqueles que tiverem conhecimento de qualquer direito de patente devem apresentar esta
informag&o em seus comentarios, com documentagéo comprobatoria;

3) Tomaram parte na sua elaboragéo:

Participante Representante
AUTONOMO Basilio V. Dagnino
AUTONOMO Boanerges do Amaral Couto
ELETROBRAS Jucara Silva Lopes
ELETRONUCLAR Eva Barg

© ABNT 2015

Todos os direitos reservados. Salvo disposigdo em contrério, nenhuma parte desta publicagio pode ser modificada
ou utilizada de outra forma que altere seu contedido. Esta publicagdo ndo é um documento normativo e tem
apenas a incumbéncia de permitir uma consuita prévia ao assunto tratado. Nao é autorizado postar na internet
ou intranet sem prévia permisséo por escrito. A permiss&o pode ser solicitada aos meios de comunicagéo da ABNT.
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Sistemas de gestio da qualidade — Fundamentos e vocabulario

Quality management systems — Fundamentals and vocabulary

Prefacio Nacional

A Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) é o Foro Nacional de Normalizagéo.
As Normas Brasileiras, cujo contelido € de responsabilidade dos Comités Brasileiros (ABNT/CB),
dos Organismos de Normalizagdo Setorial (ABNT/ONS) e das Comissbes de Estudo Especiais
(ABNT/CEE), s&o elaboradas por Comissdes de Estudo (CE), formadas pelas partes interessadas
no tema objeto da normalizacg&o.

Os Documentos Técnicos ABNT s&o elaborados conforme as regras da Diretiva ABNT, Parte 2,

A ABNT chama a ateng@o para que, apesar de ter sido solicitada manifestacéo sobre eventuais
direitos de patentes durante a Consulta Nacional, estes podem ocorrer e devem ser comunicados
a ABNT a qualquer momento (Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996).

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

A ABNT NBR ISO 9000 foi elaborada no Comité Brasileiro da Qualidade (ABNT/CB-025), pela
Comisséo de Estudo de Terminologia (CE-025:000.001). O Projeto circulou em Consuita Nacional
conforme Edital n® XX, de XXXOXLXXXX a XX XX XXXX.

Esta Norma ¢ uma adogéo idéntica, em contetdo técnico, estrutura e redagéo, a ISO 9000:2015,
que foi elaborada pelo Technical Committee Quality management and qualify assurance (ISO/TC 176),
Subcommittee Concepts and terminology (SC 01), conforme ISO/IEC Guide 21-1:2005.

Esta terceira edi¢do cancela e substitui a edigéo anterior (ABNT NBR 1SO 9000:2005), a qual foi tecni-
camente revisada.

O Escopo em inglés desta Norma Brasileira é o seguinte:

Scope

This Standard describes the fundamental concepis and principles of quality management which are
universally applicable to the following:

— organizations seeking sustained success through the implementation of a quality management
system,

— customers seeking confidence in an organization’s ability to consistently provide products and
services conforming to their requirements;

— organizations seeking confidence in their supply chain that product and service requirements will
be met;
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— organizations and interested parties seeking to improve communication through a common

understanding of the vocabulary used in quality management;
—  organizations performing conformity assessments against the requirements of 1ISO 9001,
—  providers of training, assessment or advice in quality management;
)

— developers of related standards.

This Standard specifies the terms and definitions that apply to all quality management and quality
management system standards developed by ABNT/CB-25 (ISO/TC 176).
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introducéo

Esta Norma prové os conceitos fundamentais, principios e vocabuldrio para sistemas de gestéo
da qualidade (SGQ) e prove os fundamentos para outras normas de SGQ. Esta Norma ¢é destinada
a auxiliar o usuario a entender os conceitos fundamentais, principios e vocabulario de gestdo
da qualidade, de forma que sejam capazes de implementar eficaz e eficientemente um SGQ e obter -
valor das outras normas de SGQ.

Esta Norma propde um SGQ bem definido, baseado em uma estrutura que integre conceitos
fundamentais, principios e processos estabelecidos e recursos relativos a qualidade, de modo
a ajudar as organizacbes a alcangarem seus objetivos. Ela é aplicavel a todas as organizagbes,
independentemente do seu tamanho, complexidade ou modelo de negdcios. Sua finalidade
é aumentar a conscientizacéo da organizagéo dos seus deveres e do comprometimento em atender
as necessidades e as expectativas de seus clientes e partes interessadas, e alcancgar satisfagdo
com seus produtos e servigos.

Esta Norma contém sete principios de gestéo da qualidade que apoiam os conceitos fundamentais
descritos em 2.2. Em 2.3 para cada principio de gestdo da qualidade, existe uma “declaragéo”
descrevendo cada principio, uma “justificativa” explicando o por que a organizagéo deveria utilizar
esse principio, os "principais beneficios” que s#o atribuidos aos principios e as “agbes possiveis'que
uma organizacéo pode adotar quando aplicar o principio.

Esta Norma contém termos e definigbes que se aplicam a todas as normas de gestdo da qualidade
e de sistemas de gestéo da qualidade desenvolvidas pelo ISO/TC 176 e outras normas de SGQ para
setores especificos baseadas nestas normas, na época da publicagéo. Os termos e defini¢bes estéo
organizados em ordem conceitual, com um indice alfabético fornecido no final do documento. O Anexo
Ainclui um conjunto de diagramas dos sistemas de conceito que formam a ordenagéo dos conceitos.

NOTA Um Guia em Inglés para algumas palavras frequentemente usadas nas normas de sistemas
de gestdo da qualidade desenvolvidas pelo ISO/TC 176 e que t8m um significado de dicionario identificado
¢é fornecido no glossario disponivel em: hitp://www.iso.org/iso/terminology used in iso 9000 family.pdf.
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Sistemas de gestiio da qualidade — Fundamentos e vocabulario

1 Escopo

'Esta Norma descreve os conceitos fundamentais e principios de gestéo da qualidade que s&o

universalmente aplicaveis a:

— organizagdes que buscam sucesso sustentado pela implementagéio de um sistema de gestéo
da qualidade;

— clientes que buscam confianga na capacidade de uma organizag8o prover consistentemente
produtos e servigos em conformidade com seus requisitos;

— organizagdes que buscam confianga de que, em sua cadeia de fornecedores, requisitos de pro-
duto e servigo seréo atendidos;

- — organizagbes e partes interessadas que buscam melhorar a comunicagédo por meio da compre-

ensdo comum do vocabulario utilizado na gestéo da qualidade

— organizagdes que fazem avaliagdo da conformidade com base nos requisitos da
ABNT NBR 1SO 9001;

— provedores de treinamento, avaliagéo ou consultoria em gestéo da qualidade;
— desenvolvedores de normas relacionadas.

Esta Norma especifica os termos e definigdes que se aplicam a todas as normas de gestéo da qualidade
e de sistema de gestdo da qualidade desenvolvidas pelo ABNT/CB-25 (ISO/TC 176).

2 Fundamentos, conceitos e principios de gestédo da qualidade
2,1 Generalidades

Os conceitos e principios de gestdo da qualidade descritos nesta Norma fornecem a organizagéo
a capacidade para enfrentar os desafios apresentados por um ambiente que é profundamente diferente
a partir das Ultimas décadas. O contexto no qual uma organizagéo trabalha hoje é caracterizado
pela mudanga acelerada, globalizagio dos mercados e surgimento do conhecimento como principal
recurso. O impacto da qualidade se estende para além da satisfagéo do cliente: ela tambeém pode ter
um impacto direto sobre a reputagdo da organizagéo.

A socledade se tornou mais instruida e mais exigente, tornando as partes interessadas cada vez mais
influentes, Ao fornecer fundamentos, conceitos e principios a serem utilizados no desenvolvimento
de um sistema de gestdio da qualidade (SGQ), esta Norma fornece uma maneira de pensar sobre
a organizagéo de forma mais ampla.

E recomendado que todos os conceitos, principios e suas inter-relagdes sejam vistos como um todo
e nao isoladamente um do outro. Nenhum conceito ou principio individual é mais importante do que

" outro. A todo instante, é critico encontrar o equilibrio certo na aplicagéo.
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2.2 Conceitos fundamentais
2.21 Qualidade

Uma organizagao focada em qualidade promove uma cultura que resulta em comportamentos, atitudes,
atividades e processos que agregam valor através da satisfagdo das necessidades e expectativas
dos clientes e de outras partes interessadas pertinentes.

A qualidade dos produtos e servigos de uma organizagdo é determinada pela capacidade de satisfazer
os clientes e pelo impacto pretendido e n3o intencional nas partes interessadas pertinentes.

A qualidade dos produtos e servigos inclui ndo apenas sua fungdo e desempenho pretendidos,
mas também seu valor percebido e o beneficio para o cliente,

2.2.2 Sistema de gestéo da qualiidade

Um SGQ compreende atividades pelas quais a organizagdo identifica seus objetivos e determina
0S Processos e recursos necessarios para alcangar os resultados desejados.

O SGQ gerencia a interagdo de processos e recursos necessarios para agregar valor e realizar
resultados para as partes interessadas pertinentes,

O SGQ permite & Alta Diregéo otimizar a utilizagéo dos recursos considerando as consequéncias
de sua deciséo a longo e curto prazo.

O SGQ prové os meios para identificar agdes para tratar consequéncias pretendidas e néo intencionais
na provisdo de produtos e servigos.

2.2.3 Contexto de uma organizagdo

Compreender o contexto da organizag&o € um processo. Este processo determina fatores que influen-
ciam o propdsito, os objetivos e a sustentabilidade da organizacgéo. Ele considera fatores internos,
como valores, cultura, conhecimento e desempenho da organizagéo. Ele também considera fatores
externos, como legal, tecnol6gico, competitivo, mercado, cultural e ambientes social e econdmico.

Exemplos das formas em que o propdsito de uma organizagéo pode ser expresso, incluem sua visao,
missao, politicas e objetivos,

'~ 2.2.4 Partes interessadas

O conceito de partes interessadas se estende além de um foco exclusivamente no cliente. E importante
considerar todas as partes interessadas pertinentes.

Parte do processo para a compreensdo do contexto da organizagdo é identificar suas partes
interessadas. As partes interessadas pertinentes sdo aquelas que fornecem risco significativo
para a sustentabilidade organizacional. se as suas necessidades e expectativas forem atendidas.
Organizagbes definem quais resultados s&o necessdrios prover as partes interessadas pertinentes
para reduzir esse risco.

Para seu sucesso, as organizagbes atraem, capturam e retém o apoio das partes interessadas das
quais dependem.
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225 Suporte

2251 Geral

O apoio da Alta Diregdo no SGQ e o engajamento das pessoas permite:
—  provisdo de recursos humanos e outros recursos adequados;

-~ mohitoramento de processos e resultados;

— determinagéo e avaliagao dos riscos e oportunidades;

- implementagéo de agdes apropriadas.

Aquisigdo responsével, aplicagdo, manutengéo, aprimoramento e disposi¢do dos recursos apoiam
a organizagéo na realizag8o dos seus objetivos. ‘

2252 Pessoas

As pessoas sd0 recursos essenciais dentro da organizagdo. O desempenho da organizagéo é
dependente de como as pessoas se comportam dentro do sistema em que trabalham.

Dentro de uma organizagéo, as pessoas tornam-se engajadas e alinhadas por meio da compreenséo
comum da politica da qualidade e dos resultados desejados da organizagéo.

2.253 Competéncia

O SGQ é mais efetivo quando todos os funcionarios entendem e aplicam as habilidades, treinamento,
educagdo e experiéncia necessarios para desempenhar suas fungbes e responsabilidades.
E da responsabilidade da Alta Diregéo oferecer oportunidades para as pessoas desenvolverem essas
competéncias necessarias.

2.254 Conscientizagdo

A conscientizagdo é alcangada quando as pessoas entendem suas responsabilidades e como suas

_agbes contribuem para a realizagéo dos objetivos da organizacéo.

2.2.5,5 Comunicagio

A comunicagéo planejada e efetiva interna (ou seja, em toda a organizac&o) e externa (ou seja, com as
partes interessadas pertinentes) eleva o engajamento das pessoas e aumenta a compreenséo:

— do contexto da organizagéo;

— das necessidades e expectativas dos clientes e de outras partes interessadas pertinentes;
— do SGQ.

2.3 Principios de gestéo da qualidade

2.3.1 Foco no cliente

2.3.1.1 Declaragao

O foco principal da gestdio da qualidade é atenderds necessidades dos clientes e empenhar-se
em exceder as expectativas dos clientes.
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2.3.1.2 Justificativa

Sucesso sustentavel é alcangado guando uma organizagéo atrai e retém a confianga dos clientes
e de outras partes interessadas. Cada aspecto da interagéio com o cliente é uma oportunidade para
criar mais valor para o cliente. Entender as necessidades atuais e futuras dos clientes e de oufras
partes interessadas contribui para o sucesso sustentavel da organizagéo.

2.3.1.3 Principais beneficios

Alguns dos beneficios principais potenciais s&o:

— aumento do valor para o cliente;

- aumento da satisfagéo do cliente;

— melhoria da fidelidade do cliente;

- aumento da realizagdo de negdcios com o mesmo cliente;

-— melhoria da reputagéo da organizagéo;

~ ampliacéo da base de clientes;

- aumento da receita e da participagdo de mercado.

2.3.1.4 Agbes possiveis

As agbes possiveis incluem:

— reconhecer clientes diretos e indiretos, como aqueles que recebem valor da organizagéo;

— entender as necessidades e expectativas atuais e futuras dos clientes;

— conectar os objetivos da organizagdo com as necessidades e expectativas dos clientes;

— comunicar as necessidades e expectativas do cliente a toda a organizagéo;

— planejar, projetar, desenvolver, produzir, entregar e dar suporte a produtos e servigos para atender
as necessidades e expectativas dos clientes;

— medir e monitorar a satisfagdo do cliente e tomar as medidas apropriadas;

— determinar e executar agdes referentes as necessidades e expectativas das partes interessadas
que podem afetar a satisfagdo do cliente;

— gerenciar ativamente as relagdes com os clientes para alcangar o sucesso sustentado
2,3.2 Lideranga
2.3.21 Declaragido

Lideres em todos os niveis estabelecem uma unidade de propésito e direcionamento e criam condigbes
para que as pessoas estejam engajadas para alcancar os objetivos da qualidade da organizagéo.
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2.3.2.2 Justificativa

A criacdio de unidade de proposito, direcionamento e engajamento das pessoas permite a uma orga-
nizagdo alinhar as suas estratégias, politicas, processos e recursos para alcangar os seus objetivos.

2.3.2.3 Principais beneficios

Alguns dos beneficios principais potenciais séo:

— aumento da eficacia e da eficiéncia em atender aos objetivos da qualidade da organizagéo;
— melhoria na coordenagéo dos processos da organizagio;

— melhoria na comunicagéo entre niveis e fungdes da organizacéo;

— desenvolvimento e melhoria da capacidade da organizagdo e de seu pessoal em fornecer os
resultados desejados.

2.3.24 Agdes possiveis
Agdes possiveis incluem:

— comunicar a missdo, visdo, estratégia, politicas e processos da organizacéo para toda a
organizagao;

— criar e manter valores compartithados, imparcialidade e modelos éticos de comportamento
em todos os niveis da organizagéo;

— estabelecer uma cultura de confianga e integridade;
— incentivar um compromisso para a qualidade em toda a organizacgéo;

— assegurar que os lideres em todos os niveis sejam exemplos positivos para as pessoas na
organizacéo;

— prover as pessoas com recursos, treinamento e autoridade necessarios para atuar com respon-
sabilidade para prestar contas;

— inspirar, incentivar e reconhecer a contribuic&o das pessoas.
2.3.3 Engajamento das pessoas
2.3.31 Declaragao

Pessoas competentes, com poder e engajadas, em todos os niveis na organizagéo, séo essenciais
para elevar a capacidade da organizagdo em criar e entregar valor.

2.3.3.2 Justificativa

A fim de gerir uma organizagiio eficaz e eficientemente, é importante respeitar e envolver todas as
pessoas em todos os niveis. Reconhecimento, empoderamento e aperfeicoamento de competéncias,
facilitam o engajamento das pessoas na realizagéo dos abjetivos da qualidade da organizag&o.
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2.3.3.3 Principais beneficios
Alguns dos beneficios principais potenciais sdo:

— melhoria da compreenséo dos objetivos da qualidade da organizagdo pelas pessoas da organi-
zagdo e maior motivagéo para alcanga-los;

— maior envolvimento das pessoas em atividades de melhoria;

— melhoria do desenvolvimento, das iniciativas e da criatividade das pessoas;
— melhoria da satisfac8o das pessoas;

— methoria da confianga e colaboragdo em toda a organizacéo;

— maior atengéo aos valores e cultura compartilhados em toda a organizagao.
2.3.34 Agoes possiveis

As agdes possiveis incluem:

— comunicagao com as pessoas para promover a compreenséo da importancia da sua contribui¢éo
individual;

— promover a colaboragdo em toda a organizagéo;
— facilitar a discussdo aberta e o compartilhamento de conhecimentos e experiéncias;

— empoderar as pessoas para determinar restrigbes ao desempenho e para tomar iniciativas sem
medo;

— reconhecer e aceitar a contribuigdo, aprendizagem e aperfeigoamento das pessoas;
— permitir a autoavaliagéo do desempenho em relagéo aos objetivos pessoais;

— realizar pesquisas para avaliar a satisfag8o das pessoas, comunicar os resultados e tomar medi-
das apropriadas.

2.3.4 Abordagem de processo
2.3.41 Declaragédo

Resultados consistentes e previsiveis sdo alcangados de forma mais eficaz e eficiente quando as ativi-
dades s&o compreendidas e gerenciadas como processos inter-relacionados que funcionam como um
sistema coerente.

2.3.4.2 Justificativa

O SGQ consiste em processos inter-relacionados. Compreender como os resultados séo produzidos
por este sistema permite que uma organizagéo otimize o sistema e seu desempenho.

2.3.4.3 Principais beneficios
Alguns dos beneficios principais potenciais séo:

— aumento da capacidade de concentrar esforgos em processos-chave e em oportunidades
de melhoria;
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- resultados consistentes e previsiveis por meio de um sistema de processos alinhados;

— desempenho otimizado por meio de uma gestéo do processo eficaz, do uso eficiente dos recursos
e de barreiras interfuncionais reduzidas;

- permitir que a organizagéo forneca confianga as partes interessadas no que diz respeito a sua
consisténcia, eficacia e eficiéncia.

2.3.4.4 Acdes possivels
As agdes possiveis incluem:
- definir objetivos do sistema e processos necessarios para alcancga-los;

— estabelecer autoridade, responsablhdade e responsabilizacéo por prestar contas pela gestéo
de processos;

NOTA BRASILEIRA Foi usada a expresséo ‘responsabilizagdo por prestar contas” como tradugdo
de “accountability” para evitar confusdc com a tradugéo do termo “responsibility”.

— compreender a capacidade da organizagdo e determinar as limitagdes de recursos antes da agéo;

— determinar as interdependéncias do processo e analisar o efeito de modificagdes em processos

individuais sobre o sistema como um todo;

— gerenciar processos e suas inter-relages como um sistema para alcangar os objetivos da quali-
dade da organizagéo eficaz e eficientemente;

— assegurar que a informagdo necessaria esteja disponivel para operar e methorar os processos
e para monitorar, analisar e avaliar o desempenho do sistema geral;

- gerenciar os riscos que possam afetar as saidas dos processos e resultados globais do SGQ.
2.3.5 Melhoria

2.3.51 Dectafagﬁo

As organizagtes de sucesso tém um foco continuo na melhoria.

2.3.5.2 Justificativa

A melhoria é essencial para uma organizagdo manter os atuais niveis de desempenho, reagir
as mudangas em suas condigbes internas e externas e criar novas oportunidades.

23.5.3 Principais. beneficios
Alguns dos beﬁéf;’cios principais potenciais séo:
— melhoria do desempenho de processos, capacidade organizacional e satisfagdo do cliente;

— methoria do foco na investigacéo e determinagdo da causa-raiz, seguida de prevengéo e agdes
corretivas;
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- melhoria da capacidade de antecipar e reagir aos riscos e oportunidades internas e externas;
— reforco na consideragéo de ambas as melhorias, incremental e de ruptura;

— reforco na utilizago da aprendizagem para melhoria;

— melhoria do esforgo em busca da inovagao.

2.3.5.4 Acoes possiveis

As acdes possiveis incluem:
— promover o estabelecimento de objetivos de melhoria em todos os niveis da organizacéo;

— educar e treinar as pessoas em todos os niveis sobre como aplicar ferramentas basicas e meto-
dologias para alcangar os objetivos de melhotia;

— @assegurar que as pessoas sejam competentes para promover e concluir com sucesso projetos i
de melhoria;

— desenvolver e desdobrar processos paraimplementar projetos de melhoria em toda a organizagao;

— acompanhar, analisar criticamente e auditar o planejamento, a execugéo, a conclus&o e os resul-
tados dos projetos de melhoria;

— integrar o enfoque de melhoria no desenvolvimento de produtos, servigos e processos novos ou
modificados;

& : i L
§ — reconhecer e aceitar methorias. B
2.3.6 Tomada de decisdo com base em evidéncia

2.3.6.1 Declaragdo

Decisdes com base na analise e avaliagdo de dados e informagdes séo mais propensas a produzir |
resultados desejados.

2.3.6.2 Justificativa 5w

A tomada de decis@o pode ser um processo complexo e sempre envolve alguma incerteza.
Ela envolve, frequentemente, varios tipos e fontes de entradas, bem como a sua interpretagéo, que pode
ser subjetiva. E importante compreender as relagdes de causa e efeito e possiveis consequéncias néo -
intencionais. A analise de fatos, de evidéncias e de dados leva a uma maior objetividade e confianga

na tomada de decisdes.

2.3.6.3 Principais beneficios

Alguns dos beneficios principais potenciais séo:

; — melhoria dos processos de tomada de deciséo,

— melhoria na avaliagéo do desempenho do processo e na capacidade para alcangar os objetivos;

l — melhoria da eficacia e eficiéncia operacionais;
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- melhoria na capacidade de analisar criticamente, desafiar e mudar opinides e decisdes;
— aumento da capacidade de demonstrar a eficacia de decisbes anteriores.
2.3.6.4 Acgdes possiveis

As agbes possiveis séo:

— determinar, medir ¢ monitorar 0s principais indicadores para demonstrar o desempenho da
organizacao;

— disponibilizar todos os dados necessarios para as pessoas pertinentes;
— assegurar que os dados e as informagdes sejam suficientemente precisos, confiaveis e seguros;
— analisar e avaliar dados e informagdes usando métodos adequados;

— assegurar gque as pessoas sejam competentes para analisar e avaliar os dados, conforme
necessario;

— tomar decisdes e executar agdes baseadas em evidéncias, equilibradas com experiéncia e intuigéo.

2.3.7 Gestdo de relacionamento

2.3.71 Declaragéo

Para o sucesso sustentado, as organiza¢des gerenciam seus relacionamentos com as partes interes-
sadas, como provedores.

2.3.7.2 Justificativa

Partes interessadas pertinentes influenciam o desempenho de uma organizagéo. O sucesso sustentado
é mais provavel de ser alcangado quando a organizagéo gerencia relacionamentos com todas as suas
partes interessadas para otimizar o impacto sobre o seu desempenho. A gestéo de relacionamentos
com suas redes de provedores e parceiros é de particular importancia.

2.3.7.3 Principais beneficios
Alguns dos beneficios principais potenciais s&o:

— melhoria no desempenho da organizagdo e de suas partes interessadas quando responder
as oportunidades e restrices relacionadas a cada parte interessada;

— compreensdo comum de objetivos e valores entre as partes interessadas;

— melhoria na capacidade de agregar valor para as partes interessadas através do compartilhamento
de recursos e de competéncias e através da gestdo dos riscos relacionados com a qualidade;

— uma cadeia de fornecimento bem gerenciada provendo um fluxo estavel de produtos e servigos.
2.3.7.4 Agoes possiveis
Acgdes possiveis incluem:;

— determinar as partes interessadas pertinentes (como provedores, parceiros, clientes, investidores,
empregados ou a sociedade como um fodo) e sua relagdo com a organizagio;
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— determinar e priorizar relacionamentos com partes interessadas que necessitem ser gerenciados;
-— estabelecer relagdes que equilibrem ganhos de curto prazo com consideracdes de longo prazo;

- coletar e compartilhar informagdes, conhecimentos especializados e recursos com as partes inte-
ressadas pertinentes;

— medir o desempenho e prover retroalimentacéo sobre o desempenho para as partes interessadas,
como apropriado, para elevar as iniciativas de melhoria;

— estabelecer o desenvolvimento colaborativo e atividades de melhoria com provedores, parceiros
e outras partes interessadas;

— incentivar e reconhecer melhorias e conquistas de provedores e parceiros.

2.4 Desenvolvendo o SGQ usando conceitos fundamentais e principios
241 Modelo SGQ
2411 Generalidades

Organizagbes compartilham muitas caracteristicas com as pessoas como um organismo social vivo
e de aprendizado. Cada uma é adaptavel e compreende sistemas, processos e atividades que
interagem. A fim de se adaptar ao seu contexto varidvel, cada uma necessita ter capacidade
de mudar. Organizag¢des frequentemente inovam para obter melhorias de ruptura. O modelo de SGQ
de uma organizagdo reconhece que nem todos os sistemas, processos e atividades podem ser
predeterminados; portanto, ele precisa ser flexivel e adaptavel no ambito das complexidades
do contexto organizacional.

2412 Sistema

As organizagdes procuram compreender o contexio interno e externo para identificar as necessidades
e expectativas das partes interessadas pertinentes. Esta informagéo é utilizada no desenvolvimento
do SGQ para alcangar a sustentabilidade organizacional. As saidas de um processo podem ser
as entradas em outros processos e sdo interligadas em uma rede geral. Apesar de muitas vezes
parecerem ser compostas de processos semelhantes, cada organizagéo e seu SGQ s&o Unicos.

2.41.3 Processos

A organizacéo possui processos que podem ser definidos, medidos e melhorados. Esses processos
interagem para entregar resultados consistentes com os objetivos da organizacéo e fronteiras multifun-
cionais. Alguns processos podem ser criticos, enguanto outros n&o séo. Os processos tém atividades
inter-relacionadas com entradas para prover saidas.

2414 Atividade

As pessoas colaboram para atuar dentro de um processo para realizar suas atividades diarias. Algurnas
atividades sdo prescritas e dependem de uma compreensao dos objetivos da organizagéo, enquanto
outras ndo sdo e reagem a estimulos exiernos para determinar sua natureza e execucio.
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2.4.2 Desenvolvimento de um SGQ

Um SGQ é um sistema dindmico que evolui ao longo do tempo através de periodos de melhoria.
Cada organizagéo tem atividades de gestdo da qualidade, quer tenham sido formalmente planejadas
ou nao. Esta Norma fornece orientagéo sobre como desenvolver um sistema formal para gerenciar
essas atividades. E necessario determinar as atividades que ja existem na organizagéo e a sua
adequacéo em relaglo ao contexto da organizagédo. Esta Norma e a ABNT NBR SO 9001 podem
entdo ser usadas para ajudar a organizacéo a desenvolver um SGQ coeso.

Um SGQ formal fornece uma estrutura para o plangjamento, execugdo, monitoramento e melhoria
do desempenho das atividades de gestdo da qualidade. O SGQ néo necessita ser complicado;
em vez disso, necessita refletir com preciséo as necessidades da organizagéo, Ao desenvolver um
SGQ, os conceitos fundamentais e principios apresentados nesta Norma podem fornecer orientagtes
valiosas.

O planejamento do SGQ ndoc é um evento Gnico, ao contrario, é um processo continuo. Planos evoluem
4 medida que a organizagdo aprende e as circunstancias mudam. Um plano leva em conta todas
as atividades da qualidade da organizagéo e assegura que seja considerada toda a orientagéo desta
Norma e dos requisitos da ABNT NBR SO 9001. O plano é implementado apés a sua aprovagéo.

E importante que uma organizagdo monitore e avalie regularmente tanto a implementagéo do plano,
quanto o desempenho do SGQ. Indicadores considerados cuidadosamente facilitam essas atividades
de monitoragéo e avaliagéo.

A auditoria € uma forma de avaliar a eficacia do SGQ, a fim de identificar riscos e determinar o atendi-
mento aos requisitos. Para as auditorias serem eficazes, evidéncias tangiveis e intangiveis precisam
ser coletadas. Acdes séo tomadas para a corregéo e melhoria, com base na analise das evidéncias
recolhidas. O conhecimento adquirido pode levar a inovagao, levando o desempenho do SGQ a niveis
mais elevados.

2.4.3 Normas de SGQ, outros sistemas de gestédc e modelos de exceléncia

As abordagens para um SGQ descrito nas normas de sistemas de gestéo da qualidade desenvolvidas
pelo ABNT/CB25 (ISO/TC 176), em outras normas de sistemas de gestéo e em modelos de exceléncia
organizacional, sdo baseadas em principios comuns. Todos eles possibilitam uma a organizagéo
identificar riscos e oportunidades e contem orientages para melhoria. No contexto atual, muitas
questBes, como a inovagdo, ética, confianga e reputagdo, poderiam ser consideradas parametros
dentro do SGQ. As normas relativas a gestdo da qualidade (por exemplo, ABNT NBR ISO 9001),
gestdo ambiental (por exemplo, ABNT NBR ISO 14001), gestdo de energia (por exemplo,
ABNT NBR SO 50001), bem como outras normas de gestéo e modelos de exceléncia organizacional,
comegaram a abordar essas questdes.

As normas de sistemas de gestdo da qualidade desenvolvidas pelo ABNT/CB-25 (ISO/TC 176)
fornecem um conjunto abrangente de requisitos e orientagdes para um SGQ. AABNT NBR 1SO 9001
especifica requisitos para um SGQ. A ABNT NBR SO 9004 fornece orientago sobre uma ampla
gama de objetivos de um SGQ para o sucesso sustentével e melhor desempenho. Diretrizes para
componentes de um SGQ incluem as ABNT NBR ISO 10001, ABNT NBR ISO 10002,
ABNT NBR SO 10003, ABNT NBR iSO 10004, ABNT NBR I1SO 10008, ABNT NBR ISO 10012 e
ABNT NBR ISO 19011. Diretrizes para assuntos técnicos em apoio a um SGQ incluem as
ABNT NBR ISO 10005, ABNT NBR ISO 10006, ABNT NBR ISO 10007, ABNT NBR ISO 10014,
ABNT NBR SO 10015, ABNT NBR I1SO 10018 e ABNT NBR ISO 10019. Relatérios técnicos de apoio
a um SGQ incluem ABNT ISO / TR 10013 e ABNT ISO / TR 10017. Requisitos para um SGQ também
s80 fornecidos em normas especificas do sefor, como a ABNT ISO/TS 16949.
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As vérias partes de um sistema de gestfio de uma organizacgéo, incluindo seu SGQ, podem serintegradas
como um Unico sistema de gestdo. Os objetivos, processos e recursos relacionados a qualidade,
ao crescimento, financiamento, lucratividade, meio ambiente, salide e seguranga ocupacional , energia,
seguridade e outros aspectos da organizagdo, podem ser mais eficaz e eficientemente alcangados
e utilizados quando o SGQ ¢ integrado com outros sistemas de gestéo. A organizag&io pode realizar
uma auditoria integrada do sistema de gestdo com base nos requisitos de varias normas, como
ABNT NBR ISO 9001, ABNT NBR ISO 14001, ABNT NBR ISO 31000 e ABNT NBR 1SO 50001.

NOTA O manual ISO “The integrated use of management system standards” pode fornecer orientagbes
Oteis.

3 Termos e definigbes
3.1 Termos referentes as pessoas

311
Alta Direcéo
pessoa ou grupo de pessoas que dirige e controla uma organizagéo (3.2.1) no nivel mais aito

NOTA1 AAlta Direcéo tem o poder de delegar autoridade e prover recursos na organizacgao.

NOTA2 Se o escopo do sistema de gestdo (3.5.3) cobrir apenas parte de uma organizagéo (3.2.1), entéo
Alta Diregio se refere aqueles que dirigem e controlam aquela parte da organizagéo.

NOTA3 Este termo ¢ um dos termos comuns e definigdes fundamentais das normas 1SO de sistemas
de gestdo apresentadas no Anexo SL do Suplemento consolidado ISO da Diretiva ISO/IEC Parte 1.

3.1.2

consultor de sistema de gestio da qualidade

pessoa que auxilia a organizagédo (3.2.1) na implantagdo do sistema de gestéo da qualidade (3.4.3),
dando assessoramento ou informagéo (3.8.2)

NOTA1 O consultor de sistema de gestdo da qualidade pode também auxiliar na implantagéo de partes
de um sistema de gestdo da qualidade (3.5.4).

NOTAZ A ABNT NBR ISO 10019:2007 fornece orientacio de como distinguir um consultor de sisiema
de gestéo da qualidade competente de outro que ndo seja competente.

[FONTE: ABNT NBR ISO 10019:20076, 3.2, modificada]

3.1.3
envolvimento
participar de uma atividade, evento ou situagéo

314
engajamento
envolvimento (3.1.3) em, e contribui¢o para, atividades que visem atingir objetivos (3.7.1) comuns
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315

autoridade pela configuracéo

conselho pelo controle de configuragao

autoridade pela disposicéo

pessoa ou grupo de pessoas com responsabilidade e autoridade atribuidas para tomar decistes sobre
configuragéo (3.10.8)

NOTA Convém que partes interessadas (3.2.3) pertinentes internas e externas 8 organizagdo (3.2.1)
sejam representadas na autoridade pela configuragéo.

[FONTE: ABNT NBR 1SO 10007:2005, 3.8, modificada]

NOTA BRASILEIRA No Brasil, adotou-se o termo”autoridade pela disposigdo”, como preferencial,
conforme ABNT NBR SO 10007:20086.

A

3.1.6
solucionador de litigios

<satisfacdo do cliente> pessoa designada por um provedor (3.2.7) para ajudar as partes a resolver
um litigio (3.9.6)

EXEMPLO Pessoal do corpo de empregados, voluntarios ou de contratados (3.4.7).
[FONTE: ABNT NBR ISO 10003:2013, 3.7, modificada]
3.2 Termos referentes a organizagac

3.21

organizagdo

pessoa ou grupo de pessoas com suas proprias fungfes com responsabilidades, autoridades e rela-
¢Oes para alcangar seus objetivos (3.7.1)

NOTA1 O conceito de organizagéo inclui, mas néo é limitado a, empreendedor individual, companhia,
corporacgéo, firma, empresa, autoridade, parceria, associagdo (3.2.8), caridade ou instituicdo, ou parte
ou combinagdo destes, seja ela incorporada ou ndo, publica ou privada,

NOTA 2 Este termo é um dos termos comuns e definigdes fundamentais das normas ISO de sistemas
de gestdo apresentadas no Anexo SL do Suplemento consoalidado ISO da Diretiva ISO/IEC Parte 1, Adefinigdo
ariginal foi modificada, pois a Nota 1 foi alterada.

322

contexto da organizagao

combinagéo de questdes internas e externas que podem ter um efeito na abordagem da organizagéo
(3.2.1) para desenvolver e alcangar seus objetivos (3.7.1)

NOTA1 Os objetivos da organizagéo podem ser relacionados aos seus produtos (3.7.6) e servigos (3.7.7),
seus investimentos e comportamento com as partes interessadas (3.2.3).

NOTA2 O conceito de contexto da organizagdo é igualmente aplicdvel para as organizagbes sem fins
fucrativos ou publicas, assim como & para aquelas com fins lucrativos.

NOTA 3 Este conceito é frequentemente denominado por outros termos tais como “ambiente de negdcios”,
“ambiente organizacional” ou "ecossistema de uma organizaggo”..

NOTA4 O entendimento da infraestrutura (3.5.2) pode auxiliar na definigdo do contexto de uma organizagéo.
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3.23

parte interessada

stakeholder

pessoa ou organizagdo (3.2.1) que pode afetar, ser afetada ou se perceber afetada por uma deciséo
ou atividade

EXEMPLO Clientes (3.2.4), proprietarios, pessoas na organizacgéo (3.2.1), provedores (3.2.5), banqueiros,
regulamentador, sindicatos, sécios ou sociedade, gue podem incluir competidores ou grupos de pressao
de oposigéo.

NOTA Este termo é um dos termos comuns e definigdes fundamentais das normas 1SO de sistemas
de gestao apresentadas no Anexo SL do Suplemento consolidado IS0 da Diretiva ISO/IEC Parte 1. Adefinicio
original foi modificada pela adigdo do Exemplo.

3.2.4

cliente

pessoa ou organizagdo (3.2.1) que poderia receber ou que recebe um produto (3.7.6) ou um servico
(3.7.7) destinado para, ou solicitado por, essa pessoa ou organizagéo

EXEMPLO Consumidor, cliente, usuario final, varejista, recebedor de um produto ou servigo de um
processo (3.4.1) interno, beneficiario e comprador.

3.2.5

provedor

fornecedor

organizacéo (3.2.1) que prové um produto (3.7.6) ou servigo (3.7.7)

EXEMPLO Produtor, distribuidor, varejista ou vendedor de um produto ou um servigo.
NOTA1 Um provedor pode ser interno ou externo & organizagéo.

NOTA2 Em uma situagdo contratual, um provedor pode, as vezes, ser chamado de “contratante”.

3.2.6 ‘

provedor externo '

fornecedor externo

provedor (3.2.5) que ndo pertence a organizacdo (3.2.1)

EXEMPLO Produtor, distribuidor, varejista ou vendedor de um produto (3.7.6) ou de um servigo (3.7.7)

3.27

provedor PRL

provedor de processos de resolugdo de litigios

pessoa ou organizagéo (3.2.1) que fornece e opera um processo de resolugéo de Jitigios (3.9.6),
externo a organizacao

NOTA1 Em geral, um provedor PRL é uma entidade legal, distinta da organizacdo ou da pessoa como
um individuo, e do reclamante. Dessa maneira, os atributos de independéncia e equidade séo realgados.
Em algumas situagdes, uma unidade separada é estabelecida dentro da organizagéo para tratar de recla-
magédes (3.9.3) ndo resolvidas.

NOTA2 O provedor PRL firma contrafo (3.4.7) com as partes para fornecer a resolugdo de litigios,
e é responsavel por seu desempenho (3.7.7). O provedor PRL fornece solucionadores de litigios (3.1.6).
O provedor PRL também utiliza pessoal de suporte, executivo e de outro nivel gerencial, para fornecer
recursos financeiros, apoio administrativo, auxilio na programacao, treinamento, salas de reunific, superviséo
e fungdes similares.
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NOTA3 Provedores PRL podem tomar muitas formas, incluindo entidades sem fins lucrativos, com fins
lucrativos e entidades pablicas. Uma associagéo (3.2.8) pode igualmente ser um provedor PRL.

[FONTE: ABNT NBR ISO 10003:2013, 3.9, modificadal

3.2.8
associagéo ; ,
<satisfagfo do cliente> organizagéo (3.2.1) que consiste em organizagdes ou pessoas membro

[FONTE: ABNT NBR ISO 10003:2013, 3.1]

3.29

fungdo metrolégica

unidade funcional com responsabilidade técnica e administrativa para definir e implementar o sistema
de gestdo de medigéo (3.5.7)

[FONTE: ABNT NBR ISO 10012:2004, 3.6, modificada]
3.3 Termos referentes a atividade

3.3.1
melhoria
atividade para melhorar o desempenho (3.7.8)

NOTA A atividade pode ser recorrente ou Unica.

3.3.2
melhoria continua
atividade recorrente para elevar o desempenho (3.7.8)

NOTA1 O processo (3.4.1) de estabelecer objetivos (3.7.1) e identificar oportunidades para melhoria (3.3.1)
é um processo continuo, através do uso de constatagdes da auditoria (3.13.9), conclusbes da auditoria
(3.3.10), andlise de dados (3.8.1), andlises criticas (3.11.2) pela diregdo ou outros meios, e geralmente
conduz a agéo corretiva (3.12.2) ou agéo preventiva (3.12.1).

NOTA 2 Este termo é um dos termos comuns e definigbes fundamentais das normas 1SO de sistemas
de gest&o apresentadas no Anexo SL do Suplemento consolidado 1ISO da Diretiva ISO/IEC Parte 1. A definicéo
original foi modificada acrescentando-se a Nota 1.

333
gestéo
atividades controladas para dirigir e controlar uma organizagéo (3.2.1)

NOTA1 Gestdo pode incluir o estabelecimento de politicas (3.5.8) e objetivos (3.7.1) e processos (3.4.1)
para atingir esses objetivos

NOTA2 O termo em inglés “management” algumas vezes se refere a pessoas, isto &, uma pessoa ou grupo
de pessoas com autoridade e responsabilidade para a condugéo e controle de uma organizagéo. Quando
“management’ é usado nesse sentido, convém que seja sempre usado com algum qualificador para evitar
confusdo com o conceito “management’ definido acima. Por exemplo, “a geréncia deve "é desencorajado,
enquanto que “a Alta Diregdo (3.1.1) deve” é aceitavel. Salvo contrario, convém que palavras diferentes
sejam adotadas para expressar o conceito quando ele se refere a pessoas, por exemplo, “managerial’
ou “managers’. -
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334
gestdo da qualidade
gestdo (3.3.3) que diz respeito & qualidade (3.6.2)

NOTA Gestao da qualidade pode incluir o estabelecimento de polificas da qualidade {3.5.9) e objetivos
da qualidade (3.7.2) e processos (3.4.1) para alcangar estes objetivos da qualidade por meio do planejamento
da qualidade (3.3.5), da garantia da qualidade (3.3.8), do conirole da qualidade (3.3.7) e da melhoria da
qualidade (3.3.8).

3.35

planejamento da qualidade

parte da gestdo da qualidade (3.3.4) focada no estabelecimento dos objetivos da qualidade (3.7.2)
e que especifica 0s recursos e processos (3.4.1) operacionais necessarios para atender a estes
requisitos

NOTA A elaboragédo de planos da qualidade (3.8.9) pade fazer parte do planejamento da qualidade.

3.3.6

garantia da qualidade

parte da gestdo da qualidade (3.3.4) focada em prover confianca de que os requisitos da qualidade
(3.6.5) serdo atendidos

3.3.7
controle de qualidade
parte da gestdo da qualidade (3.3.4) focada no atendimento dos requisitos da qualidade (3.6.5)

3.3.8

melhoria da qualidade

parte da gestdo da qualidade (3.3.4) focada no aumento da capacidade de atender aos requisitos
da qualidade (3.6.5)

NOTA Os requisitos da qualidade podem estar relacionados a qualquer aspecto, como eficécia (3.7.11),
eficiéncia (3.7.10) ou rastreabilidade (3.6.13).

3.3.9
gestdo de configuracao
atividades coordenadas para dirigir e controlar a configuragéo (3.10.6)

NOTA Gestdo de configuracdo geralmente se concentra em atividades técnicas e organizacionais que
estabelecem e mantém controle de um produto (3.7.6) ou servigo (3.7.7) e sua informagdo de configuragéo
de produto (3.6.8) ao longo do ciclo de vida do produto,

[FONTE: ABNT NBR ISO 10007 :2005, 3.6, modificada — Nota 1 foi modificada]

3.310

controle de alteragdes

<gestdo de configuragéo> atividades para o controle da saida (3.7.5) ap6s aprovagio formal da sua
informacgdo de configuracéo de produto (3.6.8)

[FONTE: ABNT NBR 1SO 10007:2005, 3.1, modificadal

3.3.11
atividade ‘
<gestfo de projeto> menor unidade de trabalho em um projeto (3.4.2)

[FONTE: ABNT NBR ISO 10006:2008, 3.1, modificada]
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3.3.12

gestio de projeto

planejamento, organizagéo, monitoramento (3.11.3), controle e relato de todos os aspectos de um
projeto (3.4.2) e a motivagdo de todos os envolvidos no alcance dos objetivos do projeto (3.7.1)

[FONTE: ABNT NBR iSO 10006:2006, 3.6]

3.3.13
objeto de configuragido
objeto (3.6.1) em uma configuracéo (3.10.8) que satisfaz uma fungéo de uso final

[FONTE: ABNT NBR I1SO 10007:2005, 3.5, modificada]
3.4 Termos referentes a processo

3.4.1
processo
conjunto de atividades inter-relacionadas ou interativas que transformam entradas em saidas

NOTA1 O resultado pretendido do processo é chamado de salda (3.7.5), produto (3.7.6) ou servico (3.7.7),
dependendo do contexto da referéncia

NOTA2 As entradas para um processo s&o geralmente saidas de outros processos e as safdas de um
processo séo geralmente as entradas para oufros processos.

NOTA3 Dois ou mais processos inter-refacionados ou que interagem em série também podem ser referidos
COMO Processos.

NOTA4 Processos em uma organizacdo (3.2.1) sdo geralmente planejados e realizados sob condigbes
controladas para agregar valor,

NOTA 5 Um processo para o qual nao for possivel validar prontamente ou economicamente a conformidade
(3.6.11) da salda é frequentemente chamadc de “processo especial”.

NOTA6 Este termo é um dos termos comuns e definighes fundamentais das normas ISO de sistemas
de gestdo apresentadas no Anexo SL do Suplemento consolidado 1ISO da Diretiva ISO/IEC Parte 1. A definigédo
original fol modificada e as Notas 1 a 5 foram acrescentadas, para prevenir circularidade entre processo
e salda.

34.2

projeto

processo (3.4.1) dnico que consiste em um conjunto de atividades controladas e coordenadas,
com datas de inicio e conclusdo, realizado para alcangar um objefivo (3.7.1) em conformidade
com requisitos (3.6.4) especificados, incluindo as limitagdes de prazo, custo e recursos

NOTA1 Um projeto individual pode fazer parte de uma estrutura de um grande projeto e geraimente tem ?
uma data de infcio e fim,

NOTA 2 Em alguns projetos, os objetivos (3.7.1) e 0 escopo s8o atualizados e as caracteristicas (3.10.1)
do produto (3.7.6) au servigo (3.7.7) séo definidas progressivamente, & medida que o projeto avanga.

NOTA 3 A saida (3.7.5) de um projeto pode ser uma ou varias unidades de produto ou servigo

NOTA4 A organizagéo (3.2.1) do projeto é normalmente temporéria e estabelecida para o tempo de vida
do projeto.
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NOTAS Acomplexidade das interacdes entre as atividades do projeto ndo é necessariamente relacionada
ao tamanho do projeto.

[FONTE: ABNT NBR ISO 10006: 2006, 3.5, modificada — Notas 1 a 3 foram modificadas]

3.4.3

implantagéo de sistema de gestdo da qualidade

processo (3.4.1) de estabelecimento, documentagéo, implementag¢éo, manutengéo e melhoria continua
do sistema de gestéo da qualidade (3.5.4)

[FONTE: ABNT NBR ISO 10019: 2007, 3.1 modificada — Notas foram excluidas]

3.44
aquisigio das competéncias
processo (3.4.1) para obtengédo de competéncia (3.10.4)

[FONTE: ABNT NBR 1SO 10018:2013, 3.2, modificadal]

3.4.5
procedimento
forma especificada de executar uma atividade ou um processo (3.4.1)

NOTA Procedimentos podem ser documentados ou néo.

3.4.6

terceirizar

fazer um arranjo onde uma organizagéo (3.2.1) externa desempenha parte de uma fungéo ou processo
(3.4.1) de uma organizagéo

NOTA1 Uma organizagéo externa esta fora do escopo do sistema de gestdo (3.4), apesar de a fungado
ou processo terceirizado estar dentro do escopo.

NOTA 2 Este termo é um dos termos comuns e definigdes fundamentais das normas 1SO de sistemas
de gestdo apresentadas no Anexo SL do Suplemento consolidado ISO da Diretiva ISOG/IEC Parte 1.

34.7
contrato
acordo com forga legal

348
projeto e desenvolvimento

conjunto de processos (3.4.1) que transformam requisitos (3.6.4) para um objefo (3.6.1) em requisitos
mais detalhados para aquele objeto

NOTA1 Os requisitos que formam a entrada para projeto e desenvolvimento séo frequentemente resultado
de pesqguisa e podem ser expressos de uma forma mais ampla e mais geral do que os requisitos que
formam a saida (3.7.5) do projeto e desenvolvimento. Os requisitos sdo geralmente definidos em termos
de caracteristicas (3.10.1). Em um projeto (3.4.2) pode haver diversos estdgios de projeto e desenvolvimento.

NOTA 2 As palavras “projeto” e “desenvolvimento” e o termo “projeto e desenvolvimento” séo algumas vezes
usados como sindnimos e algumas vezes usados como estagios diferentes do projeto e desenvolvimento
global.

NOTA 3 Um qualificativo pode ser aplicado para indicar a natureza do que esté sendo projetado e desenvol-
vido (por exemplo, projeto e desenvolvimento de um produto (3.7.6), de um servigo (3.7.7) ou de um processo).
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3.5 Termos referentes a sistema

3.5.1
sistema
conjunto de elementos inter-relacionados ou interativos

3.5.2

infraestrutura

<organizagdo> sistema (3.5.1) de instalagdes, equipamentos e servigos (3.7.7) necessérios para
a operagéo de uma organizacéo (3.2.1)

3.5.3

sistema de gestéo

conjunto de elementos inter-relacionados ou interativos de uma organizagéo (3.2.1) para estabelecer
politicas (3.5.8), objetivos (3.7.1) e processos (3.4.1) para alcangar esses objetivos

NOTA1 Um sistema de gestdo pode abordar uma Unica disciplina ou varias disciplinas, por exemplo,
gestdo da qualidade (3.3.4), gestéo financeira ou gestéo ambiental.

NOTA 2 Os elementos do sistema de gestdo estabelecem a estrutura, papéis e responsabilidades,
planejamento, operagdo, politicas, préaticas, regras, crengas, objetivos da organizagdoe processos para
alcancgar esses objetivos.

NOTA3 O escopo de um sistema de gestdo pode incluir a totalidade da organizacéo, fungbes especificas
e identificadas da organizacéio, segbes especificas e identificadas da organizagdo, ou uma ou mais fungdes
executadas por mais de uma organizagao.

NOTA4 Esse termo é um dos termos comuns e definigbes fundamentais das normas 1SO de sistemas
de gestdo apresentadas no Anexo SL do Suplemento consolidado ISO da Diretiva ISO/IEC Parte 1. Adefinicéo
original foi modificada, com a alteragéo das Notas 1 a 3.

3.54
sistema de gestdo da qualidade
parte de um sistema de gestéo (3.5.3) com relagao & qualidade (3.6.2)

355 ,
ambiente de trabalho
conjunto de condi¢bes sob as quais um trabalho é realizado

NOTA Condi¢cdes podem incluir fatores fisicos, sociais, psicolégicos e ambientais (como temperatura,
iluminagéo, formas de reconhecimento, estresse ocupacional, ergonomia e composi¢do atmosférica).

3.5.6

comprovagéio metrologica

conjunto de operagdes requeridas para assegurar que o equamento de medigéo (3.11.6) esta con-
forme os requisitos (3.6.4) do seu uso pretendido

NOTA1 A confirmagdo metroldgica geralmente inclui calibraggo ou verificagdo (3.8.12), qualquer ajuste
ou reparo (3.12.9) necessario e subsequente recalibragéo, comparag¢&o com os reguisitos metrolégicos para
0 uso pretendido do equipamento, assim como qualquer etiqueta ou lacre necessérios.

NOTA2 Acomprovacgédo metroldgica néo é alcangada até que, e a menos que, a adequacgéo do equipamento
de medigdo para o seu uso pretendido tenha sido demonstrada e documentada.

NOTA3 Os requisitos para o uso pretendido incluem consideragdes como amplitude, resolucéo e erros
maximos permissiveis.
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NOTA4 Os requisitos metrolégicos sdo normalmente distintos de, e n&o séo especificados nos, requisitos
de produto (3.7.6).

[FONTE: ABNT NBR 1SO 10012:2004, 3.5, modificada ~ A Nota 1 foi modificada]

3.5.7

sistema de gestio de medigéo

conjunto de elementos inter-relacionados ou interativos, necessarios para obter a comprovacéo
metrolégica (3.5.6) e o controle dos processos de medicéo (3.11.5)

[FONTE: ABNT NBR ISO 10012:2004, 3.1, modificada]

3.58
politica

<organizagdo> intengdes e diregéc de uma organizagéo (3.2.1), como formalmente expressos pela
sua Alta Diregédo (3.1.1)

NOTA Este termo € um dos termos comuns e definigdes fundamentais das normas I1SO de sistemas
de gestdo apresentadas no Anexo Sl do Suplemento consolidado ISO da Diretiva ISO/IEC Parte 1.

3.5.9
politica da qualidade
politica (3.5.8) com relagéo a qualidade (3.6.2)

NOTA1 A politica da qualidade geralmente é consistente com a politica geral da organizacéo (3.2.1),
pode ser alinhada com a visdo (3.5.10) e a missdo (3.5.11) da organizagéo e prové uma estrutura para
se estabelecerem os objefivos da qualidade (3.7.2).

NOTA 2 Os princlpios de gestdo da qualidade (3.3.4) apresentados nesta Norma podem formar uma base
para o estabelecimento de uma politica da qualidade.

3.5.10

visao

<organizagdo> aspiragdo do que uma organizagéo (3.2.1) gostaria de se tornar, como expressado
pela Alta Diregdo (3.1.1)

3511
missio
<organizagéo> propdsito da existéncia da organizagéo (3.2.1), como expresso pela Alta Direcdo (3.1.1)

3.5.12
estratégia
plano para alcangar um objetivo (3.7.1) geral ou de longotermo

3.6 Termos referentes a requisitos

3.6.1

objeto

entidade

item

qualquer coisa perceptivel ou concebivel

EXEMPLO Produto (3.7.6), servigo (3.7.7), processo (3.4.1), pessoa, organizacéo (3.2.1), sistema (3.5.1),
recurso.
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NOTA Objetos podem ser materiais (por exemplo: um motor, uma folha de papel, um diamante) imateriais
(por exemplo: taxa de conversfo, plano de um projeto) ou imaginado (por exemplo. estado futuro da
organizacédo (3.2.1)).

[FONTE: ISO 1087-1:2000, 3.1.1, modificada]

3.6.2

qualidade

grau em que um conjunto de caracteristicas (3.10.1) inerentes de um objeto (3.6.1) satisfaz requisitos
(3.6.4).

NOTA1 O termo “qualidade” pode ser usado com adjetivos como ma, boa ou excelente.
NOTA 2 ‘“lnerente”, ao contrario de "atribuido”, significa a existéncia no objeto (3.6.1).

3.6.3

grau

categoria ou classificagdo dada a diferentes requisitos (3.6.4) para um objeto (3.6.1) tendo o mesmo
uso funcional

EXEMPLO Classe do tiquete da companhia aérea e categoria do hotel no folheto do hotel.
NOTA Ao estabelecer o requisito de qualidade (3.6.5), o grau é geralmente especificado.

3.6.4
requisito
necessidade ou expectativa que € declarada, geralmente implicita ou obrigatoria

NOTA1 “Geralmente implicita® significa que é costume ou pratica comum para a organizagdo (3.2.1)
e partes interessadas (3.2.3) que a necessidade ou expectativa sob consideragéo esteja implicita.

NOTA 2 Um requisito especificado ¢ aquele que é declarado, por exemplo em informagéo documentada
(3.8.8).

NOTA3 Um qualificador pode ser usado para indicar um tipo especifico de requisito, como, por exemplo,
requisito do produto (3.7.6), requisito de gestdo da qualidade (3.3.4), requisito do cliente (3.2.4), requisito
da qualidade (3.6.5). '

NOTA4 Requisitos podem ser gerados pelas diferentes partes interessadas ou pela organiza¢do
propriamente dita,

NOTA5 Ele pode ser necesséario para atingir uma alta satisfacdo do cliente (3.9.2), para atender a uma
expectativa do cliente mesmo que ela ndo esteja expressa nem implicita de forma geral ou obrigatéria.

NOTA6 Este termo é um dos termos comuns e definicdes fundamentais das normas ISO de sistemas
de gest&o apresentadas no Anexo SL do Suplemento consolidado 1ISO da Diretiva ISO/IEC Parte 1. A definigéo
original foi modificada e as Notas 3 a 5 foram acrescentadas.

3.6.5
requisito da qualidade
requisito (3.6.4) relacionado a qualidade (3.6.2)

3.6.6
requisito estatutario
requisito (3.6.4) obrigatdrio especificado por um érgéo legislativo
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3.6.7
requisito regulatdrio
requisito (3.6.4) obrigatério especificado por uma autoridade com mandato de um érgéo legislativo

3.6.8

informacéo de configuracéo de produto

requisito (3.6.4) ou outra informagdo para o projeto, realizagéo, verificacdo (3.8.12), operagéo e
suporte do produtio (3.7.6)

[FONTE: ABNT NBR ISO 10007:20085, 3.9, modificada]

3.6.9
n&o conformidade
néo atendimento de um requisito (3.6.4)

NOTA Este termo € um dos termos comuns e definigdes fundamentais das normas ISO de sistemas
de gestdo apresentadas no Anexo SL do Suplemento consolidado ISO da Diretiva ISO/IEC Parte 1

3.6.10
defeifo
néo conformidade (3.6.9) relacionada a um uso pretendido ou especificado

NOTA 1 Adistingéo entre os conceitos “defeito” e “néo conformidade” é importante j& que tem conotagdes
legais, particularmente aquelas associadas com questdes de responsabilidade civil relacionadas ao produto
(3.7.6) e ao servigo (3.7.7).

NOTA 2 O uso pretendido como esperado pelo consumidor (3.2.4) pode ser afetado pela natureza da infor-
magcéo (3.8.2), como instrugdes de operagao ou manutencéo, fornecidas pelo provedor (3.2.5)

3.6.11
conformidade
atendimento de um requisito (3.6.4)

NOTA1 Eminglés e francés a palavra “conformance” é sindnimo, mas seu uso é desencorajado.

NOTA 2 Este termo é um dos termos comuns e definicdes fundamentais das normas 1SO de sistemas
de gestdo apresentadas no Anexo SL do Suplemento consolidado ISO da Diretiva ISO/IEC Parte 1. Adefini¢do
original foi modificada pela adigéo da Nota 1.

3.6.12

capacidade

habilidade de um objefo (3.6.1) realizar uma safda (3.7.5) que atenda aos requisitos (3.6.4) para
aquela saida

NOTA Os termos de “capacidade de processo” (3.4.1) no campo da estatistica estdo definidos na
ISO 3534-2.

3.6.13 rastreabilidade

habilidade de rastrear o histdrico, aplicagio ou localizagdo de um objeto (3.6.1)

NOTA Ao considerar um produto (3.7.6) ou um servigo (3.7.7), rastreabilidade pode se referir a:
— origem dos materiais e partes;

— histérico do processamento;

— distribuigéio e localizagéo do produto ou servigo apds a entrega.

NOTA2 No campo da metrologia, a definicdo no ABNT ISO/IEC Guia 89 é a definigdo aceita.
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3.6.14
garantia de funcionamento (dependability)
habilidade de realizar como e quando requerido

[Fonte: 1SO 60050-192, modificada — Notas foram excluidas]

v 3.6.15

inovagao
objeto (3.6.1) novo ou modificado que realiza ou redistribui valor

NOTA1 Afividades gue resultam em inovagédo séo geralmente gerenciaveis.

NOTA 2 Inovagéo é geralmente significativa no seu efeito.
3.7 Termos referentes a resultado

3.71
objetivo
resultado a ser alcangado

NOTA1 Um objetivo pode ser estratégico, tatico ou operacional.

NOTA2 Objetivos podem se relacionar a diferentes disciplinas {(como finangas, satide e seguranga e metas
ambientals) e podem se referir a diferentes niveis (como estratégico, da organizagédo (3.2.1), projeto (3.4.2),
produto (3.7.6) e processos (3.4.1)).

NOTA3 Um objetivo pode ser expresso de outras formas, por exemplo, como um resultado pretendido,
um propésito, um critério operacional, como um objetivo da qualidade (3.7.2) ou pelo uso de outras palavras
com significado similar (por exemplo, finalidade, meta ou alvo).

NOTA4 No contexto do sistema de gestdo da qualidade (3.5.4), objetivos da qualidade (3.7.2) séo
estabelecidos pela organizagdo (3.2.1), coerentemente com a politica da qualidade (3.5.9), para alcancar
resultados especificos.

NOTA 5 Este termo é um dos termos comuns e definigbes fundamentais das normas ISO de sistemas
de gesto apresentadas no Anexo SL do Suplemento consolidado 1ISO da Diretiva ISO/IEC Parte 1. A definigéo
original foi modificada, com a modificagéo da Nota 2.:

3.7.2
objetivo da qualidade
objetivo (3.7.1) que diz respeito a qualidade (3.6.2)

NOTA1 Objetivos da qualidade sdo geralmente baseados na politica da qualidade (3.5.9) da organizagédo
(3.2.1).

NOTA2 Objetivos da qualidade sfo geralmente especificados para as fungBes, niveis e processos (3.4.1) -
pertinentes na organizacéo (3.2.1).

3.7.3
SUCesso
<organizagéo> realizagédo de um objetivo (3.7.1)

NOTA O sucesso da organizagdo (3.2.1) enfatiza a necessidade de um equilibrio entre os interesses
econdmicos ou financeiros e as necessidades das parfes interessadas (3.2.3), como consumidores (3.2.4),
usuérios, investidores/acionistas (donos), pessoas na organizagdo, provedores (3.2.5), sbcios, grupos de
interesse e comunidades.

NAO TEM VALOR NORMATIVO 23/58



ABNT/CB-025
PROJETO DE REVISAO ABNT NBR SO 9000
AGO 2015

3.74
sucesso sustentado
<organizagao> sucesso (3.7.3) ao longo de um periodo de tempo

NOTA 1 Sucesso sustentado enfatiza a necessidade de um equilibrio entre os interesses econdmicos-
financeiros de uma organizagao (3.2.1) e aqueles do ambiente social e ecolégico.

NOTA2 Sucesso sustentado diz respeito as partes interessadas (3.2.3) de uma organizagéo, como
consumidores (3.2.4), donos, pessoas em uma organizagéo, provedores (3.2.5), banqueiros, sindicatos,
s6cios ou sociedade.

3.75
saida
resultado de um processo (3.4.1)

NOTA Se a salda da organizacdo (3.2.1) for um produto (3.7.6) ou um servigo (3.7.7), vai depender
da preponderancia das caracteristicas (3.10.1) envolvidas, por exemplo, uma pintura para venda em uma
galeria é um produto, enquanto o fornecimento de uma pintura encomendada € um servigo, um hamburguer
comprado em uma loja de varejo € um produto, enquanto que um hamburguer pedido e servido em um
restaurante € um servico.

3.76
produto

salda (3.7.5) de uma organizacédo (3.2.1) que pode ser produzida sem transacéo alguma ocorrendo
enire a organizagao e o cliente (3.2.4)

NOTA 1 A produgéo de um produto & alcangada sem que transacao alguma necessariamente ocorra entre
o provedor (3.2.5) e o cliente, mas frequentemente pode envoiver esse elemento de servigo (3.7.7), quando
da enfrega ao consumidor.

NOTA2 O elemento dominante de um produto é que geralmente ele é tanglvel.

NOTA3 Materiais, maquinas e ferramentas sdo tangiveis e suas quantidades sdo uma caracteristica
(3.10.1) enumeravel (por exemplo, pneus). Materiais processados s#o tangiveis e sua quantidade ¢ uma
caracteristica continua (por exemplo, combustivel ou refrigerantes). Materiais, maquinas, ferramentas
e materiais processados s&o frequentemente denominados bens. “Software” consiste em informagéo
(3.8.2), independentemente do meio de entrega (por exemplo, programas de computadores, aplicativos para
celulares, manuais de instrugao, contetido de diciondrios, direitos autorais de composi¢cSes musicais, carteira
de motorista).

NOTA BRASILEIRA Em edigdes anteriores, software foi traduzido por “programa de computador”.
Nesta edicéo, preferiu-se manter o termo em inglés devido 2 falta de um termo adequado para designar
as diversas novas formas que a palavra software vem adquirindo ao longo do tempo.

3.7.7

servigo

saida (3.7.5) de uma organizacéo (3.2.1), com pelo menos uma atividade necessariamente realizada
entre a organizagéo e o cliente (3.2.4)

NOTA1 O elemento dominante de um servigo é que geralmente ele é intangivel.
NOTA2 Servigo frequentemente envolve atividades na interface com o cliente para estabelecer os requisitos

(3.6.4) do consumidor, assim como na entrega do servigo, e pode envolver um relacionamento continuo como
bancos, escritdrios de contabilidade ou drgéos de governo, por exemplo, escolas ou hospitais.
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NOTA 3 A provisdo de um servigo pode envolver, por exemplo, 0 seguinte:

— uma atividade realizada em um produto (3.7.6) tangivel fornecido ao cliente (por exemplo, um carro a ser
reparado);

— uma atividade realizada em um produto intangivel fornecido ao cliente (por exempio, uma declaracéo
de rendimentos necessaria para a declaragéo de imposto de renda);

~— aentrega de um produto intangivel (por exemplo, entrega de informagdo (3.8.2) no contexto de transmisséo
de canhecimento);

— acriagio de um ambiente para o cliente (por exemplo, em hotéis e restaurantes).
NOTA4 Um servigco é normaimente experimentado pelo cliente.

3.7.8
desempenho
resultado mensuravel

NOTA1 Desempenho pode se relacionar tanto a constatagdes quantitativas como quaiitativas.

NOTA2 Desempenho pode se relacionar a gestdo (3.3.3) de atividades (3.3.11), processos (3.4.1), produtos
(3.7.8), servigos (3.7.7), sistemas (3.5.1) ou organizagées (3.2.1).

NOTA 3 Este termo € um dos termos comuns e definicdes fundamentais das normas ISO de sistemas
de gest&o apresentadas no Anexo Sl. do Suplemento consolidado 1ISO da Diretiva ISO/IEC Parte 1. Adefinigdo
original foi modificada pela alterac&o na Nota 2.

3.7.9
risco
efeito da incerteza

NOTA1 Um efeito € um desvio do esperado — positivo ou negativo.

NOTA 2 Incerteza é o estado, ainda que parcial, de deficiéncia de informacéo (3.8.2),de compreenséo
ou de conhecimento relacionado a um evento, sua consequéncia ou sua probabilidade.

NOTA3 Risco é frequentemente caracterizado pela referdncia a “eventos” potenciais (como definido
no ABNT ISO Guia 73:2009, 3.5.1.3) e “consequéncias” {como definido no ABNT ISO Guia 73:2009, 3.6.1.3),
ou uma combinagdo desses.

NOTA4 Risco é frequentemente expresso em termos de uma combinacdo das consequéncias de
um evento (incluindo mudangas em circunstancias) e a “probabilidade” associada (como definido no
ABNT SO Guia 73:2009, 3.6.1.1) de ocorréncia.

NOTA5 A palavra risco é algumas vezes utilizada quando ha somente a possibilidade de consequéncias
negativas. )

NOTA6 Este termo ¢ um dos termos comuns e definices fundamentais das normas ISO de sistemas
de gestéo apresentadas no Anexo SL do Suplemento consolidado iSO da Diretiva ISO/IEC Parte 1. Adefinicéo
original foi modificada com a adigao da Nota 5.

3.710
eficiéncia
relagéo entre o resultado alcangado e os recursos utilizados
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3.7.11
eficacia
extensdo na qual atividades planejadas sao realizadas e resultados planejados sdo alcangados

NOTA Este termo é um dos termos comuns e definicbes fundamentais das normas ISO de sistemas
de gestdo apresentadas no Anexo SL do Suplemento consolidado 1SO da Diretiva ISO/IEC Parte 1. Adefinigédo
original foi modificada pela adigéo do verbo “sdo” antes de “alcancados”.

3.8 Termos referentes a dados, informagao e documentos

3.8.1
dados
fatos sobre um objefo (3.6.1)

3.8.2
informacgéo
dados (3.8.1) significativos

3.83
evidéncia objetiva
dados (3.8.1) que apoiam a existéncia ou a veracidade de alguma coisa

NOTA1 Evidéncia objetiva pode ser obtida através de observacéo, medigéo (3.11.4), ensaio (3.11.8) ou
outros meios.

NOTA 2 Evidéncia objetiva para o propésitc de auditoria (3.13.1) geralmente consiste em registros (3.8.10),
declaragbes de um fato ou outra informagéo (3.8.2) que seja pertinente para o-critério de auditoria (3.13.7)
e verificavsl,

3.84

sistema de informacio

<sistema de gesido da qualidade> rede de canais de comunicagdo utilizados dentro de uma
organizagéo (3.2.1)

3.8.5
documento
informacéo (3.8.2) e o meio no qual ela estd contida

EXEMPLO Registro (3.8.10), especificagdo (3.8.7), procedimento (3.4.5), documento, desenho, relatério,
norma.

NOTA1 O meio pode ser papel, magnético, disco de computador de leitura dtica ou eletronica, fotografia
ou amostra-padrdo, ou uma combinagdo destes.

NOTA2 Um conjunto de documentos, por exemplo, especificagdes e registros, é frequentemente chamado
de “documentacgéo”.

NOTA3 Alguns requisitos (3.6.4) (por exemplo, requisitos para serem legiveis) séo relacionados a todos
os tipos de documentos. No entanto, podem existir diferentes requisitos para especificages (por exemplo,
requisitos de reviséo controlada) e para registros (por exemplo, requisitos para serem recuperaveis).

3.8.6

informagdo documentada

informacdo (3.8.2) que se requer que seja controlada e mantida por uma organizagéo (3.2.1) e o meio
no qual ela esta contida

NOTA1 Informagdo documentada pode estar em qualquer formato ou meio e pode ser proveniente de
qualquer fonte.
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NOTA 2 Informagéo documentada pode se referir a:

- sisterna de gestédo (3.5.3), incluindo processos (3.4.1) relacionados;
—  informagéo criada para a organizagdo operar {documentagéo);

— evidéncia de resultados alcangados (registros (3.8.10)).

s

NOTA3 Este termo é um dos termos comuns e definigdes fundamentais das normas ISO de sistemas
de gestéo apresentadas no Anexo SL do Suplemento consolidado [SO da Diretiva ISO/IEC Parte 1.

3.8.7
especificagdo
documento (3.8.5) que estabelece requisitos (3.6.4)

EXEMPLO Manual da qualidade (3.8.8), plano da qualidade (3.8.9), desenho técnico, procedimento
(3.4.5), documento (3.8.5), instrugBo de trabaiho.

NOTA1 Uma especificacdo pode se referir a atividades (por exemplo, docurmento de procedimento,
especificagdo de processo (3.4.1) e especificacdo de ensaio (3.11.8)) ou a produtos (3.7.6) (por exemplo,
especificacéo de produto, especificagdo de desempenho (3.7.8) e desenho).

NOTA 2 Pode ser que, ao estabelecer requisitos, uma especificagéio esteja adicionalmente estabelecendo
os resultados alcangados pelo projefo e desenvolvimento (3.4.8) e, dessa forma, pode em alguns casos ser
usada como um registro (3.8.10).

3.8.38
manual da qualidade
especificagdo (3.8.7) para o sistema de gestdo da qualidade (3.5.4) de uma organizagéo (3.2.1)

NOTA Manuais da qualidade podem variar em detalhe e formato para se adequarem ao tamanho e comple-
xidade de uma organizagéo (3.2.1) individual. :

3.8.9

plano da qualidade

especificagdo (3.8.7) dos procedimentos (3.4.5) e recursos associados a serem aplicados quando
e por quem, a um objeto (3.6.1) especifico

NOTA 1 Esses procedimentos compreendem, geraimente, aqueles que se referem aos processos (3.4.1)
de gestéo da qualidade (3.3.4) e aos processos de realizagéo do produto (3.7.6) e do servigo (3.7.7).

NOTA2 Um plano da qualidade geralmente, se refere a partes do manual da qualidade (3.8.8) ou a docu-
mentos (3.8.5) de procedimento.

NOTA3 Um plano da qualidade é geralmente um dos resultados do planejamento da qualidade (3.3.5).

3.8.10
registro
documento (3.7.2) que apresenta resultados obtidos ou prové evidéncias de atividades realizadas

NOTA1 Registros podem ser usados, por exemplo, para documentar a rastreabilidade (3.6.13) e prover
evidéncia de verificagdo (3.8.12), de agdo preventiva (3.12.1) e de agéo corretiva (3.12.2).

NOTA 2 Registros hormalmente, ndo precisam ter controle de revis3o.
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3.8.11
plano de gestéo do projeto

documento (3.8.5) gue especifica o que é necessario para atender ao(s) objetivo(s) (3.7.1) do projeto
(3.4.2)

NOTA1 Convém que um plano de gestéo do projeto inclua ou faga referéncia ao plano da qualidade (3.8.9)
do projeto.

NOTA2 QO plano de gestéo do projeto também inciui ou faz referéncia a outros planos como os referentes
a estruturas organizacionais, recursos, organograma, orgamento, gestdo (3.3.3) de riscos (3.7.9), gestao
ambiental, gestéo de seguranga e salde e gestao de seguranca flsica, conforme apropriado.

[FONTE: ABNT NBR I1SO 10006:2006, 3.7]

3.8.12

verificagéo

comprovagéo, através de fornecimento de evidéncia objetiva (3.8.3), de que requisitos (3.6.4) especi-
ficados foram atendidos

NOTA 1 A evidéncia objetiva necessdria para a verificagdo pode ser resultado de uma inspegdo (3.11.7)
ou outras formas de determinacéo (3.11.1), como a realizagdo de calculos alternativos ou a revisdo de
documentos (3.8.5).

NOTA2 As atividades realizadas para verificagdo s8o algumas vezes chamadas de processo (3.4.1)
de qualificagéo.

NOTA3 O termo “verificado” é usado para designar uma situagéo correspondente.

3.8.13

validagéo

confirmacéao, através do fornecimento de evidéncia objetiva (3.8.3), de gue os requisitos (3.6.4) para
0 uso especifico pretendido ou para uma aplicagéo foram atendidos

NOTA1 A evidéncia objetiva necessaria para a validagéo é o resuitado de um ensajo (3.11.8) ou outras
formas de determinagédo (3.11.1), como a realizagdo de calculos alternativos ou andlises criticas de
documentos (3.8.5).

NOTA2 O termo “validado” é usado para designar uma situagéo correspondente.

NOTA 3 As condigbes de utilizagéio podem ser reais ou simuladas.

3.8.14

contabilizacdo da situagao de configuragéo

registro e relato formalizados da informacéo de configuragdo do produto (3.6.8), da situagdo das alte-
racdes propostas e da situagdo de implementagao das alteragdes aprovadas

[FONTE: ABNT NBR ISO 10007:2005, 3.7]

3.815
caso especifico
<plano da qualidade> objeto do plano da qualidade (3.8.9)

NOTA 1 Este termo é usado para evitar a repetigo de processo (3.4.1), produto (3.7.6), projeto (3.4.2)
ou contrato (3.4.7) na ABNT NBR ISO 10005.

[FONTE: ABNT NBR ISO 10005:2007, 3.10, modificada, a Nota 1 foi modificada]
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3.9 Termos referentes a cliente

i 3.91

retroaiimentagéo

<satisfagdo do consumidor> opinides, comentarios e expressdes de interesse, sobre produtos (3.7.6),
v servigos (3.7.7) ou processo (3.4.1) de tratamento de reclamagdes

[FONTE: ABNT NBR ISO 10002:2005, 3.6, modificada — O termo “servigo” foi adicionado a definigéo]

3.9.2
satisfagao do cliente
percepcao do cliente (3.2.4) do grau em que as expectativas do cliente foram atendidas

NOTA1 Pode ser que a expectativa do cliente (3.2.4) ndo seja conhecida pela organizagdo (3.2.1)
ou mesmo para elefela, até que o produto (3.7.6) ou servigo (3.7.7) seja entregue. Pode ser necessario,
para alcangar uma alta satisfagdo do cliente, atender a uma expectativa de um cliente, mesmo que ela néo
seja declarada nem geralmente implicita ou obrigatéria.

NOTA 2 Reclamactes (3.9.3) sdo um indicador comum para uma baixa satisfagéo do cliente, mas a sua
auséncia ndo necessariamente implica uma alta satisfagédo do cliente.

NOTA3 Mesmo quando os requisitos (3.6.4) do cliente tiverem sido acordados com o cliente e atendidos,
isso ndo hecessariamente assegura alta satisfagéo do cliente.

[FONTE: ABNT NBR ISO 10004:2013, 3.3, modificada — Notas foram modificadas]

3.9.3

reclamagéo

<satisfagdo do cliente> expresséo de Insatisfagéo feita a uma organizagéo (3.2.1), relativa a seus
produtos (3.7.6) ou servigos (3.7.7), ou ao préprio processo (3.4.1) de tratamento das reclamagoes,

- para a qual explicita ou implicitamente espera-se uma resposta ou resolugéo
-
'f ok [FONTE: ABNT NBR 1SO 10002:2005, 3.2, modificada ~ O termo “servigo foi incluido na definigéo]

394
'Q servigos ao cliente
integragéo de uma organizagédo (3.2.1) com o chente (3.2.4) durante o mclo de vida do produto (3 7.6)
fm ou do servigo (3.7.7)

«;3 [FONTE: ABNT NBR ISO 10002:2005, 3.5, modificada ~ O termo “servigo” foi incluido na defini¢ao]

™ 395

( ot

c6digo de conduta voltado para a satisfagdo do cliente

promessas feitas a clientes (3.2.4) por uma organizagdo (3.2.1) a respeito do seu comportamento,
que visam o aumento da safisfagdo do cliente (3.9.2) e disposicdes relacionadas

NOTA1 As disposigbes relacionadas podem incluir objetivos (3.7.1), condigdes, limitagdes, informagbes
(3.8.2) de contato e procedimentos (3.4.5) para tratamento de reclamagées (3.9.3).

NOTA 2 NaABNT NBR ISO 10001:2013, o termo “codigo” é usado em vez de “codigo de conduta voltado
para a satisfagéo do cliente”.

i [FONTE: ABNT NBR ISO 10001:2013, 3.1, modificada — O termo “codigo” foi removido como termo
‘ admitido e a Nota 2 foi modificada]
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3.96

litigios

<satisfagdo do cliente> desacordo, surgido de uma reclamacgéo (3.9.3), submetido a um provedor
PRL (3.2.7)

NOTA Algumas organizagdes (3.2.1) permitem que seus clientes (3.2.4) expressem seu descontentamento
a um provedar em primeiro lugar. Nessa situaclo, a expressédo do descontentamento transforma-se
em uma reclamacdo, quando enviada a organizagéo para uma resposta, e fransforma-se em um litigio se
néo resolvida pela organizagéo sem intervengéo do provedor PRL. Muitas organizagbes preferem que seus
clientes primeiramente expressem qualquer insatisfagdoc & organizag@o antes de uilizar a resolugdo de
litlgios externa a organizacao.

[FONTE: ABNT NBR ISO 10003:2013, 3.6, modificada].

3.10 Termos relacionados a caracteristica

3.101
caracteristica
propriedade diferenciadora

NOTA 1 Uma caracteristica pode ser inerente ou atribuida.

NOTA 2 Uma caracteristica pode ser qualitativa ou quantitativa.

NOTA3 Existem varias classes de caracteristicas, como as seguintes:

a) fisicas (por exemplo, caracteristicas mecanicas, elétricas, quimicas ou biolégicas);
b) sensoriais (por exemplo, relacionadas com olfato, tato, paladar, viséo, audigéo);

c) comportamentais (por exemplo, cortesia, honestidade, veracidade);

d) temporais (por exemplo, pontualidade, confiabilidade, disponibilidade, continuidade);
e} ergondmicas (por exemplo, fisiolégicas ou relacionadas & seguranga humanay;

f)  funcionais (por exemplo, velocidade maxima de um avifo).

3.10.2
caracteristica da qualidade
caracteristica {(3.10.1) inerente a um objeto (3.6.1), referente a um requisito (3.6.4)

NOTA1 Inerente significa estar presente em alguma coisa, especialmente como uma caracteristica
permanente,

NOTA2 Uma caracteristica atribuida a um objeto (por exemplo, o preco de um objeto) ndo € uma caracte-
ristica da qualidade daquele objeto.

3.10.3
fator humano
caracteristica (3.10.1) de uma pessoa com um impacto no objefo (3.6.1) sob consideragao

NOTA 1 Caracterlsticas podem ser fisicas, cognitivas ou sociais.

NOTA 2 Fatores humanos podem ter um impacto significativo em um sistema de gestéo (3.5.3).
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3.10.4
competéncia
capacidade de aplicar conhecimento e habilidades para alcangar resultados pretendidos

NOTA1 Competéncia demonstrada é algumas vezes referida como qualificagéo.

NOTA2 Este termo é um dos termos comuns e definigées fundamentais das normas ISO de sistemas
de gestao apresentadas no Anexo SL do Suplemento consolidado ISO da Diretiva ISO/IEC Parte 1. Adefinicéo
original foi modificada pela adigéo da Nota 1.

3.10.5
caracteristica metrolégica
caracteristica (3.10.1) que pode influenciar os resultados de medi¢do (3.11.4)

NOTA1 FEquipamento de medigdo (3.11.6) normalmente tem varias caracteristicas metrologicas.
NOTA 2 Caracteristicas metrolégicas podem estar sujeitas 4 calibrag8o.

3.10.6

configuragdo

caracteristicas (3.10.1) funcionais e fisicas inter-relacionadas de um produto (3.7.6) ou servigo (3.7.7),
definidas na informagéo de configuragéo de produto (3.6.8)

[FONTE: ABNT NBR ISO 10007:2005, 3.3, modificada — O termo “servigo” foi incluido nessa definigao}

3.10.7

configuragao basica

informagéo de configuragdo do produto (3.6.8) aprovada, que estabelece as caracteristicas (3.10.1)
de um produto (3.7.6) ou servigo (3.7.7) em um determinado momento e que serve como referéncia
para atividades ao longo do ciclo de vida do produto ou servigo

[FONTE: ABNT NBR ISO 10007:2005, 3.4, modificada — O termo “serviga” foi incluido nessa definigéo]
3.11 Termos referentes a determinagao

3.11.1
determinagao
atividade para descobrir uma ou mais caracteristicas (3.10.1) e seus valores caracteristicos

3.11.2

analise critica

determinagédo (3.11.1) da pertinéncia, adequagéo ou eficécia (3.7.11) de um objeto (3.6.1) para alcancar
os objetivos (3.7.1) estabelecidos

EXEMPLO Andlise critica pela diregdo, analise critica do projeto e desenvolvimento (3.4.8), andlise
critica dos requisitos (3.6.4) do cliente (3.2.4) e andlise critica de agdo corretiva (3.12.2) e andlise critica
pelos pares. . : ,

NOTA  Anélise critica pode também incluir a determinagéo ou eficiéncia (3.7.10).

3113

monitoramento

determinagéo (3.11.1) da situagdo de um sistema (3.5.1), um processo (3.4.1), um produto (3.7.6),
um servigo (3.7.7) ou uma atividade

NOTA1 Para determinacéo da situagio pode haver a necessidade de verificar, supervisionar ou observar
criticamente.
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NOTA2 Monitoramento é geralmente a determinagéo (3.11.1) da situagdo de um objeto (3.6.1), realizada
em estagios ou em diferentes momentos.

NOTA 3 Esse termo é um dos termos comuns e definigdes fundamentais das normas 1SO de sistemas
de gestdo apresentadas no Anexo SL do Suplemento consolidado 1ISO da Diretiva ISO/IEC Parte 1. Adefinigao
original e a Nota 1 foram modificadas e a Nota 2 foi adicionada.

3.114
medigao
processo (3.4.1) para determinar um valor

NOTA1 De acordo com a SO 3534-2, o valor determinado é geralmente o valor da quantidade.

NOTA 2 Este termo é um dos termos comuns e definicdes fundamentais das normas 1SO de sistemas
de gestéio apresentadas no Anexo Sl do Suplemento consolidado ISO da Diretiva ISO/IEC Parte 1. Adefinigao
original foi modificada pela adigéo da Nota 1.

3.11.5
processo de medigdo
conjunto de operagdes para determinar o valor de uma grandeza

3.11.6

equipamento de medigdo

instrumento de medigéo, soffware, padrdo de medigéo, material de referéncia ou dispositivos auxiliares,
ou uma combinagao deles, necessarios para executar um processo de medi¢éo (3.11.5)

3.11.7
inspeg¢do
determinagéo (3.11.1) da conformidade (3.6.11) a requisitos (3.6.4) especificados

NOTA 1 Se o resultado da inspegdo mostrar conformidade, ele pode ser usado para fins de verificagdo
(3.8.12).

NOTA 2 O resultado de uma inspeg&o pode mostrar conformidade ou nédo conformidade (3.6.2) ou um grau
de conformidade.

3.11.8

ensaio

determinagéo (3.11.1) de acordo com os requisitos (3.6.4) para um uso pretendido especifico ou uma
aplicacao especifica

NOTA1 Se o resultado de um ensaio mostrar conformidade (3.6.11), ele pode ser usado para fins de
validacéo (3.8.13).

3.11.9
avaliagéo de progresso
<gestdo de projeto> avaliagéo do progresso para o alcance dos objetivos (3.7.1) do projeto (3.4.2)

NOTA1 Convém que a avaliagio seja realizada em pontos adequados do ciclo de vida do projeto, através
dos processos (3.4.1) do projeto, com base nos critérios para processos do projeto, para produto (3.7.6)
ou para servigo (3.7.7).

NOTA2 Os resultados das avaliagdes de progresso podem levar & revisdo do plano de gestdo do
empreendimento (3.8.11).

[FONTE: ABNT NBR ISO 10006:2006, 3.4, modificada — as Notas foram modificadas]
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3.12 Termos referentes a agéo

3121

acdo preveniiva

acéo para eliminar a causa de uma potencial ndo conformidade (3.6.9) ou outra situagéo potencialmente
indesejavel

NOTA 1 Pode existir mais de uma causa para uma néo conformidade (3.6.9) potencial.

NOTA2 Agcéo preventiva & executada para prevenir a ocorréncia, enquanto a agdo corretiva (3.12.2)
é executada para prevenir a recorréncia.

3.12.2
agdo corretiva
agdo para eliminar a causa de uma nédo conformidade (3.6.9) e para prevenir recorréncia

NOTA1 Pode existir mais de uma causa para uma nédo conformidade (3.6.9).

NOTA 2 Acdo corretiva é para evitar a recorréncia, enquanto a agdo prevenfiva (3.12.1) é executada para
prevenir a ocorréncia.

NOTA 3 Este termo € um dos termos comuns e definicbes fundamentais das normas ISO de sistemas
de gestéo apresentadas no Anexo SL do Suplemento consolidado SO da Diretiva ISO/IEC Parte 1. Adefinigéo
original foi modificada, com a adigéo das Notas 1 e 2.

3123
corregéo
acgéo para eliminar uma ndo conformidade (3.6.8) identificada

NOTA1 Uma corregédo pode ser feita antes de, ou em conjunto com, uma agédo correfiva (3.12.2).
NOTA 2 Uma corregdo pode ser, por exemplo, um refrabalho (3.12.8) ou reclassificagédo (3.12.4).

3124

reclassificagdo

alteragd@o da classe (3.6.3) de um produto (3.7.6) ou servigo (3.7.7) ndo conforme (3.6.9), a fim de
torné-lo conforme a requisitos (3.6.4) diferentes daqueles inicialmente especificados

3.125

concessdo

permisséo para o uso ou liberagdo (3.12.7) de um produto (3.7.8) ou servigo (3.7.7) que ndo atenda
aos requisitos (3.6.4) especificados

NOTA Uma concesséo & geralmente limitada a entrega de produtos e servigos, que tem caracteristicas
(3.10.1) de ndo conformidade (3.6.9) dentro de limites especificados e & geralmente dada para uma quantidade
limitada de produtos e servigos ou para um periodo limitado de tempo e para um uso especifico,

3126

permissao de desvio

permissdo para desviar-se dos requisitos (3.6.4) originalmente especificados de um produto (3.7.6)
ou servigo (3.7.7) antes da sua realizagédo

NOTA Uma permissao de desvio é, geralmente, dada para uma quantidade limitada de produtos e ser~
vigos ou para um periodo de tempo e para um uso especifico.
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3.12.7
liberagédo
permissao para prosseguir para o proximo estagio de um processo (3.4.1) ou para o proximo processo

NOTA No contexto de soffware e documentos (3.8.5), o termo “liberagéo” é frequentemente usado para
se referir a uma verséo do software ou do documento propriamente dito.

j
3.12.8

retrabalho

agdo sobre um produto (3.7.6) ou servigo (3.7.7) ndo conforme (3.6.9), a fim de torné-lo conforme aos
requisitos (3.6.4)

NOTA Retrabalho pode afetar ou alterar partes do produto ou servigo néo conforme.

3129

reparo :

agéo sobre um produto (3.7.8) ou servigo (3.7.7) ndo conforme (3.6.9), a fim de torna-lo aceitavel para
o uso pretendido

NOTA1 Um reparo bem-sucedido de um produto ou servigo ndo conforme ndo necessariamente faz
o produto ficar conforme os requisitos (3.6.4). Pode ser que em conjunto com o reparo uma concesséo
(3.12.5) seja requerida.

NOTA 2 Reparo inclui agbes reparatdrias executadas sobre um produto ou servigo previamente conforme,
a fim de recupera-lo para o uso, por exemplo, como parte de uma atividade de manutengéo.

NOTA3 O reparo pode afetar ou mudar partes de um produto ou servigo ndo conforme.

3.12.10

refugo

acéo sobre um produto (3.7.6) ou servigo (3.7.7) ndo conforme (3.6.9), para impedir a sua utilizagdo
prevista originalmente

EXEMPLO Reciclagem, destruicéo.
NOTA1 Em uma situagdo de servigo ndo conforme, o uso é impedido pela interrupgéo do servico.
3.13 Termos referentes a auditoria

3.13.1

auditoria

processo (3.4.1) sistemético, independente e documentado para obter evidéncia objetiva (3.8.3)
e avalid-la objetivamente para determinar a extens8o na qual os critérios de auditoria (3.13.7)
séo atendidos

NOTA1 Os elementos fundamentais de uma auditoria incluem a detferminacdo (3.11.1) da conformidade
(3.6.11) de um objeto (3.6.1), de acordo com um procedimento (3.4.5) realizado por pessoal ndo responsavel
pelo objeto auditado.

NOTA2 Uma auditoria pode ser uma auditoria interna (primeira parte) ou uma auditoria externa (segunda
parte ou terceira parte) e pode ser uma auditoria combinada (3.13.2) ou uma auditoria conjunta (3.13.3).

NOTA 3 Auditorias internas, algumas vezes denominadas auditorias de primeira parte, s&o conduzidas
pela prépria organizagdo (3.2.1) para andlise critica (3.11.2) pela diregdo ou para outros propdsitos internos,
e podem formar a base para uma declaragdo de conformidade da organizagéo (3.2.1). Independéncia pode
ser demonstrada pela liberdade em relagéo a atividade sendo auditada.
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NOTA4 Auditorias externas incluem aquelas geraimente denominadas auditorias de segunda e terceira
partes. Auditorias de segunda parte séo conduzidas por com tendo interesse na organizagéo, como clientes
(3.2.4) ou por outras pessoas em seu nome. Auditorias de terceira parte sdo conduzidas por organizagbes
de auditoria externas, independentes, como aquelas que fornecem certificac&olregistro de conformidade
(3.6.11), ou por agéncias governamentais.

r\cE;OTA 5 Este termo é um dos termos comuns e definigdes fundamentais das normas ISO de sistemas
de gestdo apresentadas no Anexo SL do Suplemento consolidado ISO da Diretiva ISO/IEC Parte 1, Adefinigéo
original e as Notas foram modificadas para remover o efeito de circularidade entre as definigbes de critério
de auditoria e de evidéncia de auditoria, e as Notas 3 e 4 foram adiclonadas.

3.13.2
auditoria combinada

auditoria (3.13.1) realizada em um Unico auditado (3.13.12), em dois ou mais sistemas de gestdo
(3.5.3)

NOTA As partes de um sistema de gestdo que podem ser envolvidas em uma auditoria combinada podem
ser identificadas por normas de sistema de gestdo pertinentes, normas de produtos, normas de servigos
ou normas de processos aplicadas pela organizagéo (3.2.1).

3.13.3

auditoria conjunta

auditoria (3.13.1) realizada em um Unico auditado (3.13.12) por duas ou mais organizagbes (3.2.1)
de auditoria

3134

programa de auditoria

conjunto de uma ou mais auditorias (3.13.1), plangjado para um periodo de tempo especifico e dire-
cionado a um propdsito especifico

[FONTE: ABNT NBR 1SO 19011:2012, 3.13, modificada]

3.13.5
escopo de auditoria
abrangéncia e limites de uma audiforia (3.13.1)

NOTA O escopo de auditoria geralmente inclui>uma descrigdo das localizagdes fisicas, unidades organi-
zacionais, atividades e processos (3.4.1).

[FONTE: ABNT NBR ISO 19011:2012, 3.14, modificada — Nota foi modificada]

3.13.6
plano de auditoria
descricdo das atividades e arranjos para uma audiforia (3.13.1)

[i':ONTE:ABNT NBR ISO 19011:2012, 3.15]

3.13.7

critério de auditoria _

conjunto de politicas (3.5.8), procedimentos (3.4.5) ou requisitos (3.6.4) usados como uma referéncia,
com a qual a evidéncia objetiva (3.8.3) é comparada

[FONTE: ABNT NBR'ISO 19011:2012, 3.2, madificada — O termo “evidéncia de auditoria” foi substi-
tuido por “evidéncia objetiva”]
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3.13.8

evidéncia de auditoria

registros, apresentagéo de fatos ou outras informacdes, pertinentes aos critérios de audjtoria (3.13.7)
e verificaveis

[FONTE: ABNT NBR ISO 19011:2012, 3.3, modificada ~ Nota foi excluida]

3.13.9
constatagdes de auditoria

resultados da avaliagéo de evidéncia objetiva (3.13.8) coletada, comparada com os critérios de
auditoria (3.13.7).

NOTA 1 Constatagdes de auditoria indicam conformidade (3.6.11) ou nédo conformidade (3.6.9).

NOTA 2 Constatagdes de auditoria podem conduzir a identificagdo de oportunidades para melhoria (3.3.1)
ou registros de boas praticas

NOTA3 Eminglés, se os critérios de auditoria (3.13.7) forem selecionados de requisitos estatutarios (3.6.6)
ou requisitos regulamentares (3.6.7), a constatagdo de auditoria pode ser denominada “compliance” ou
“non-compliance”.

[FONTE: ABNT NBR 1SO 19011:2012, 3.4, modificada — Nota 3 foi modificadal

3.13.10

conclusédo de auditoria

resultado de uma auditoria (3.13.1) apds levar em consideracdo os objetivos de auditoria (3.7.1)
e todas as constatagfes de auditoria (3.13.9)

[FONTE: ABNT NBR ISO 18011:2012, 3.5]

3.13.11
cliente de auditoria
organizacdo (3.2.1) ou pessoa que solicita uma audiforia (3.13.1)

[FONTE: ABNT NBR ISO 19011:2012, 3.6, modificada ~ Nota foi excluida]

3.13.12
auditado
organizagdo (3.2.1) que esta sendo auditada

[FONTE: ABNT NBR ISO 19011:2012, 3.7]

3.13.13
guia
<auditoria> pessoa indicada pelo audifado (3.13.12) para apoiar a equipe audifora (3.13.14)

[FONTE: ABNT NBR I1SO 19011:2012, 3.12]

3.13.14
equipe de auditoria

uma ou mais pessoas que realizam uma auditoria (3.13.1), apoiadas, se necessario, por especialistas
(3.13.16)

NOTA 1  Um auditor (3.13.15) da equipe de auditoria & indicado como o lider da equipe de auditoria.
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NOTA 2 A equipe de auditoria pode incluir auditores em treinamento.
[FONTE: ABNT NBR 1SO 19011:2012, 3.9, modificada]

3.13.15
auditor
pessoa que realiza uma audiforia (3.13.1)

[Fonte: ABNT NBR 1SO 19011:2012, 3.8)

3.13.16

especialista

<auditoria> pessoa que prové conhecimento ou experiéncia especificos para a equipe de auditoria
(3.13.14)

NOTA1 Conhecimento ou experiéncia especificos sdo relativos & organizacdo (3.2.1), ao processo {3.4.1)
ou & atividade a ser auditada, ou idioma ou cultura.

NOTA 2 Um especialista ndo atua como auditor (3.13.15) na equipe auditora (3.13.14).
[FONTE: ABNT NBR ISO 19011:2012, 3.10, modificada — Nota 1 foi modificada]

31317

observador

<auditoria> pessoa que acompanha a equipe de audiforia (3.13.14), mas n3o atua como um auditor
(3.13.15)

NOTA Um observador pode ser membro do auditado, de um organismo regulamentador ou outra parte
interessada (3.2.3) que testemunhe a audiforia (3.13.1).

[FONTE: ABNT NBR ISO 19011:2012, 3.11 modificada — O verbo “auditar” foi removido da definigéo;
a Nota foi modificada]
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Anexo B
(informativo)

Outras Normas sobre gestdo de qualidade e sistemas de gestio
da qualidadg desenvolvidas pelo ISO/TC 176

As normas descritas neste Anexo foram desenvolvidas pelo ISO/TC 176 para prover informacgtes
de apoio para as organizagdes aplicarem esta Norma, e para prover orientagbes para organizagoes
que escolham avangar além de seus requisitos. Orientages ou requisitos contidos nos documentos
litados neste anexo néo adicionam ou modificamos requisitos desta Norma.

NOTA BRASILEIRA  No Brasil, o Comité Técnico responsavel pela adogéo das normas do ISO/TC 176
& 0 ABNT/CB-025 — Comité Brasileiro da Qualidade.

. ATabela B.1 mostra a relag@o entre estas normas e as secdes pertinentes desta Norma.

Este Anexo néo inclui referéncia as normas de sistemas de gestdo da qualidade de setores especificos,
desenvolvidas pelo ISO/TC 176.

Esta Norma é uma das trés normas principais desenvolvidas pelo ISO/TC 176.

ABNT NBR ISO 9000, Sistemas de gestdo da qualidade — Fundamentos e vocabulario: prové uma
base para a compreenséo e implementagdo apropriada desta Norma. Os principios de gestio
da qualidade s8o descritos detalhadamente na ABNT NBR ISO 9000 e foram considerados
durante a elaboragéo desta Norma. Estes principios néo séo requisitos em si, mas eles formam
o fundamento dos requisitos especificados por esta Norma. A ABNT NBR 1SO 9000 também
define os termos, definigdes e conceitos utilizados nesta Norma.

ABNT NBR 9001 (esta Norma): especifica os requisitos destinados essencialmente a dar confianga
aos produtos e servigos fornecidos por uma organizagéo e, assim, elevando a satisfacéo do cliente.
E esperado também que sua implementacéo apropriada traga outros beneficios organizacionais,
como uma comunicacgdo interna melhorada, melhor compreensdo e controle dos processos
da organizagéo. , '

ABNT NBR ISO 9004, Gestdo para o sucesso sustentado de uma organizagéo — Uma abordagem
da gestdo da qualidade: prové orientagdo para que organizagbes escolham avangar além
dos requisitos desta Norma, para abordar uma gama mais ampla de tépicos que podem levar
a melhoria do desempenho geral da organizagdo. AABNT NBR 1SO 9004 inclui orientagdes sobre
uma metodologia de autoavalliagdo para que a organizago seja capaz de avaliar o nivel de matu-
ridade de seu sistema de gestéo da qualidade.

As Normas descritas abaixo podem prover assisténcia as organizagbes, quando elas estfo estabe-
lecendo ou buscando melhorar seus sistemas de gestdo da qualidade, seus processos ou suas
atividades.

ABNT NBR 10001, Gestdo da qualidade — Satisfagdo do cliente — Diretrizes para codigos
de conduta para organizagGes: prové orientagdo para uma organizagdo determinar que suas
disposicbes sobre satisfagdo do cliente atendem as expectativas e necessidades do cliente.
Sua utilizagéo pode elevar a confianga do cliente em uma organizagdo e melhorar a compreenséo
do cliente sobre o que esperar de uma organizagdo desta forma, reduzindo a probabilidade
de desentendimentos e reclamagoes.

NAO TEM VALOR NORMATIVO 27/32



B ! ABNT/CB-~025
, q T PROJETO DE REVISAO ABNT NBR ISO 9000
AGO 2015

A1.4 Relagdo associativa

Do As relacdes associativas ndo estfo aptas a proporcionar a conciséo na descrigéo que estéo presentes
i nas relagbes genéricas e partitivas, porém que séo Uteis na identificaco da natureza da relacéo
entre um conceito e outro dentro de um sistema de conceitos, por exemplo, causa e efeito, atividade
e localizagdo, atividade e resultado, ferramenta e fungéo, material e produto.

As relacBes associativas sdo representadas por uma linha com setas nas duas extremidades
(ver Figura A.3).

Exemplo adaptado da 1SO 704:2009, (5.6.2)

Ensolarado - Verdo

\/

Natagéo

Figura A.3 — Representagio gréfica de uma relagéo associativa
}»@ﬁ As Figuras A4 a A.16 apresentam os diagramas de conceito nos quais se basearam os grupos
tematicos da Segéo 3.

{ Ja que as definigbes dos termos estéo repetidas sem as notas referentes, é recomendavel referir-se
a Secéo 3 para consultar tais notas.

%{% Pessoa (dicionario)
Ser humano individual

S

P Alta diregéo (3.1.1) solucionador de litigios (3.1.6)
g Pessoa ou grupo de pessoas Pessoa designada por um provedor
g que dirige e controla uma para ajudar as partes a

F@ organizagdo no nive mais alto resclver um litigio

\j

f Consultor de slstema Envolvimento (3.1.3) Autoridade pela
de gestdo da qualidade (3.1.2) Participar de uma atividade, disposigao (3.1.5)
s Pessoa que auxilia a organizagéo evento ou situagéo Pessoa ou grupo de pessoas
i na implantagéo do sistema com responsabilidade
| e de gestéo da qualidade, e autoridade atribuldas
; L dando assessoramento ou informagéo para tomar decisfes

B sobre configuragio

Engajamento (3.1.4)
Envolvimento em,
contribuigéo para,
¢ atividades que visem atingir
' objetivos comuns

. Figura A.4 — Conceitos da classe pessoa ou pessoas e conceitos relacionados
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Organizagdo (3.2.1)
Pessoa ou grupo de pessoas que tém
suas proprias funcdes com responsabilidades,
autoridades e relacGes para alcangar seus objetivos

Contexto da organizagéo (3.2.2)
Combinacéo de questbes internas e externas
gue podem ter um efelto na abordagem da
organizagao para desenvolver e alcangar
seus objetivos.

Funcéo metrolégica (3.2.9)

Unidade funcional com responsabilidade

técnica e administrativa para definir e
implementar o sistema de gestdo

de medigao

Parte Interessada (3.2.3)
Pessoa ou organizagéo que pode afetar,
ser afetada ou se perceber afetada
por uma deciséo ou atividade.

Assoclagdo (3.2.8)
Organizagédo que consiste
em arganizacdes ou

pessoas membro

Cliente (3.2.4) Provedor (3.2.5)
Pessoa ou organizagdo que poderia Organizagéo que prove
receber ou que recebe um produto um produto ou servigo

ou um servigo que é destinado para
ou solicitado por essa pessoa
ou organizacéo

Provedor externo (3.2.6) Provedor (3.2.7)
Provedor gue néo pertence Pessoa ou organizagdo que fornece e opera
a organizagéo um processo de resolugéo de litigios,

externo a organizacédo

Figura A.5 - Conceitos da classe organizagdo e conceitos relacionados
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Atividade (diciondrio)
Realizar alguma coisa

Melhoria (3.3.1)
Atividade para melhorar
o desempenho

Atividade (3.3.11)
Menor unidade de trabalho
em um empreendimento

Melhoria continua (3.3.2) Gestdo (3.3.3) Controle de alteragdes (3.3.10)
Atividade recorrente Afividades controladas Atividades para o controle da saida
para elevar desempenho para dirigir e controlar apos aprovagéo formal da sua
uma organizagéo informagao de configuragdo de produto

Objeto de configuragéo (3.3.13)

Objeto em uma configuragdo
que satisfaz uma fungdo

de uso final

Gestio do empreendimento (3.3.12) Gestio da qualidade (3.3.4) Gestio de configuragéo (3.3.9)
Planejamento, organizagéo, monitoramento, Gestdo no que diz Afividades coordenadas

controle e relato de todos os aspectos respeito & qualidade para dirigir e controlar

de um empreendimento e a motivagéo a configuragéo

de todos os envolvidos no alcance
dos objetivos do projeto

Planejamento Garantia da Controle de Melhorla da
da qualidade (3.3.5) qualidade (3.3.6) qualidade (3.3.7) qualidade (3.3.8)
Parte da gestdo da Parte da gestdo da Parte da gestéo Parte da gestao
qualidade focada no qualidade focada em prover da qualidade focada no da qualidade focada
estabelecimento dos conflanga de que os requisitos atendimento dos no aumento da capacidade

* objetivos da qualidade e que da qualidade serdo atendidos requisitos da qualidade  de atender aos requisitos

especifica 0s recursos e da qualidade
processos operacionais
necessarios para atender
a estes requisitos

Figura A.6 — Conceitos da classe atividade e conceitos relacionados
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: Processo (3.4.1)
Precadimento: (34.5) Conjunto de atividades
FOTZ sEetcads P inter-relacionadas

de executar uma
atividade ou um processo

ou interativas que transformam
entradas em saldas

Terceirizar (3.4.6)

Fazer um arranjo onde uma organizagio
externa desempenha parte de uma fungéo
ou processo de uma organizagio

Contrato (3.4.7)
Acordo com forga legat

Projeto (3.4.2)
Processo tnico que consiste em um
conjunto de atividades controladas e
coordenadas, com datas de inicio
& conclusdo, realizado para alcangar
um objetivo em conformidade
com requisitos especificados, incluindo
as limitagdes de prazo,
custo e recursos

Projeto e desenvolvimento (3.4.8)
Conjunto de processos que transformam
requisitos para um objeto em requisitos
mais detalhados para aguele objeto

Implantagéo de sistema Aquisigio das
de gestdo da qualidade (3.4.3) competéncias (3.4.4)
Processo de estabelecimento, . Processo para obtengao
documentagéo, implementagéo, de competéncia

manutenggo e melhoria continua
do sistema de gestdo da qualidade

Figura A.7 — Conceitos da classe processo e conceitos relacionados
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Sistema (3.5.1)
Conjunto de elementos
inter-relacionados ou interativos

Infraestrutura (3.5.2)
Sistema de Instalagdes,
equipamentos e servigos
necessérios para a operagdo

de uma organizagéo Sistema de gestéo (3.5.3)

Conjunto de elementos
inter-relacionados ou interativos
de uma organizagio para estabelecer
politicas e objetivos e processos
para alcangar esses objetivos

Comprovagio metrolégica (3.5.6)

Conjunto de operagdes requeridas

para assegurar que o equipamento
de medicéo esté conforme

o0s requisitos do seu uso pretendido

Ambiente de trabalho (3.5.5)
Conjunto de condigGes
sob as quais um trabalho
é realizado

Sistema de gestao

de medigdo (3.5.7)
Conjunto de elementos

inter-relacionados ou interativos,

necessarios para obter a

comprovagao metrolégica e o

controle dos processos

de medigéo

Visdo (3.5.10)
Aspiragéo do que uma
organizagao (3.2.1) gostaria
de se tornar, como expressado
pela Alta Diregédo

Misséo {3.5.11)
Propésito da existéncia
da organizagéo,
como expresso pela
Alta diregdo

Estratégia (3.5.12)

Plano para alcancar

um objetivo geral ou
de longo-termo

Politica (3.5.8)
Intengbes e diregdo
de uma organizagéo,
como formalmente expressos 1

pela sua Alta Diregdo

Sistema de gestéo

da qualidade (3.5.4)

Parte de um sistema
de gestéio com respeito

Politica da qualidade (3.5.9) a qualidade

Politica com respeito
a qualidade

Figura A.8 — Conceitos da classe sistema e conceitos relacionados
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Objeto (3.6.1)
Qualquer coisa perceptivel
ou concebivel

Qualidade (3.6.2) Grau (3.6.3)
Grau em gue um conjunto Categoria ou classificagéo dada
de caracter(sticas inerentes a diferentes requisitos para
de um objeto satisfaz a requisitos um objeto tendo 0 mesmo
uso funcional

1\ A

Requisito (3.6.4)
Necessidade ou expectativa
que é declarada, geralmente

implicita ou obrigatéria

\
Requisito da gualidade (3.6.5)
Requisito que diz respeito
& qualidade

Néo-conformidade (3.6.9) Conformidade
Néo atendimento (3.6.11)
de um requisito Atendimento de

N Requisito estatutario (3.6.6)
um requisitotivo

Requisito obrigatdrio
especificado por um orgéo legislativo

Defeito (3.6.10) Capabilidade (3.6.12)
N&o conformidade Habilidade de um objefo

relacionada a um realizar uma saida que
uso pretendido atenda aos requisitos Requisito regulatério (3.6.7)
ou especificado para aquela saida Requisito obrigatério especificado
por uma autoridade com mandato
de um 6rgao legislativo
\4
Dependabilidade (3.6.14) Rastreabilidade (3.6.13)
Habilidade de realizar Habilidade de rastrear
como e gquando requerido o histérico, aplicagdo
ou localizacéo Informagéo de configuragéo
de um objeto de produto (3.6.8)

Requisitos ou outra informacéo
para o projeto, realizagéo, verificagéo,
operagéo e suporte do produto

Figura A.9 - Conceitos da classe requisito e conceitos relacionados
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Resultado (dicionario)

Risco (3.7.9) Safda (3.7.5) Eficiéncia (3.7.10) Eficécia (3.7.11)

Efeito da incerteza Resultado de um processo Relagéo entre o Extenséo na qual
resultado alcangado  atividades planejadas

€ 08 recursos séo realizadas e

utilizados resultados planejados

alcangados
Desempenho (3.7.8) ) Objetivo (3.7.1)
Resuitado mensuravel Servigo 3.7.7) Produto (3.7.6) Resultado a
Salda de uma organizagéo, Salda de uma organizagso ser alcangado
com pelo menos uma atividade que pode ser produzida sem
necessariamente realizada nenhuma transag&o ocorrendo
entre a organizacdo e o consumidor  entre o provedor € o consumidor
Sucesso (3.7.3) Objetivo da
Realizagédo qualidade (3.7.2)
de um objetivo Objetivo que diz

respeito a qualidade

Sucesso sustentado (3.7.4)
Sucesso ao longo de
um perfodo de tempo

Figura A.10 — Conceitos da classe resultado e conceitos relacionados
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Sistema de informagéo (3.8.4)
Rede de canais de comunicagédo
utilizados deniro de uma

Dados (3.8.1)

Fatos sobre um objeto

Informacéo (3.8.2)

Dados significativos

organizagéo

Especificagéo (3.8.7)
Documento que
estabelece requisitos

Manual da
qualidade (3.8.8)
Especificagéo para o
sistema de gestéo
da qualidade
de uma organizagéo

Plano da qualidade (3.8.9)
Especificagéo dos
procedimentos e
recursos associados a serem
aplicados quando e por
quem, a um objeto especifico

1

Casos especificos (3.8.15)
Objeto do plano da qualidade

Documento (3.8.5)
Informacg&o e o meio
no qual ela esta contida  através de fornecimento
de evidéncia objetiva,
de que requisitos
especificados foram
atendidos

Reglstro (3.8.10)
Documento que apresenta
resultados obtidos ou
fornece evidénclas de
atividades realizadas

Evidéncla objetiva (3.8.3)
Dados que apoiam

a existéncia ou a veracidade

Contabilizagéo da situagéo
de configuragéo (3.8.14)
Registro e relato formalizados
da informagao de configuragéo
do produto, da situagéo das
alteragbes propostas e da
situagdo de implementagéo
das alteragbes propostas

Verificagio (3.8.12)
Comprovac8o,

de alguma coisa

Validagéo (3.8.13)
Confirmacg8o, através
do fornecimento de
evidéncia objetiva,
de que os requisitos
para o uso especifico
pretendido ou para
uma aplicagéo,
foram atendidos

EInformacéio documentada (3.8.6)

Informagéo que se requer

que seja controlada e mantida
por uma organizacgéo e o meio

no qual ela esta contida

Plano de gestéo
do projeto (3.8.11)
Documenta que especifica
0 que & necessario para
atender ao(s) objetivo(s)
do projeto

Figura A.11 — Conceitos da classe dados, informagado e documentos e conceitos relacionados
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Cliente (3.2.4)

Retorno (3.9.1)
Opinides, comentarios e
expressées de interesse,

sohre produtos, servigos ou
sobre processos de tratamento
de reclamagbes

Satisfagédo do cliente (3.9.2)

as expectativas do consumidor
foram atendidas

Reclamagio (3.9.3)
Expressdo de insatisfagéo feita a uma
organizacéo, relativa a seus produtos ou
servigos, ou ao proprio processo de tratamento
das reclamagtes, para a qual explicitamente

v

Servigos ao cliente (3.9.4) Cédigo de conduta voltado para
Integragfo de uma organizacéo a satisfagdo do cliente (3.9.5)

ou implicitamente espera-se uma resposta com o cliente durante o ciclo Promessas feitas a clientes
de vida do produto por uma organizagao a respeito
ou resolugéo 2 :
ou do servigo do seu comportamento, que visam

0 aumento da satisfagéo do cliente
e disposigdes relacionadas

Litigios (3.9.6)
Desacordo, surgido de uma
reclamagéo submetida
a um provedor

Figura A.12 - Conceitos da classe cliente e conceitos relacionados
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Caracteristica (3.10.1)
Propriedade diferenciadora

Caracteristica da qualidade (3.10.2)
Caracteristica inerente a um objeto,
referente a um requisito

Configuragéo (3.10.6)
Caracteristicas funcionais e fisicas
inter-relacionadas de um produto (3.7.6)
ou servigo definidas na informagéo
de configuragéo de produto

A

Fator humano (3.10.3)
Caracterislica de uma pessoa
tendo um impacto no objeto
sob consideragéo

Caracteristica
metrolégica (3.10.5)
Caracteristica que pode
influenciar os resultados

de medicio
4
Competéncia (3.10.4) ; B R EL
Capacidade de aplicar Configuragéoe basica (3.10.7)
conhecimento e habilidades Informag&o de configuragéo do produto aprovada,
para alcangar resultados que estabelece as caracteristicas de um produto
pretendidos ou servico em um determinado momento

e que serve como referéncia para atividades
ao longo do ciclo de vida do produto ou servigo

Figura A.13 — Conceitos da classe caracteristica e conceitos relacionados
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Determinagio (3.11.1)
Atividade para descobrir uma
ou mais caracteristicas e
seus valores caracterfsticos

A 4

Analise critica (3.11.2) Meonitoramento (3.11.3)  Medigao (3.11.4) Inspegéo (3.11.7) Teste (3.11.8)
Determinagdo da Determinacéo da Processo para Determinacéio da Determinago de

pertinéncia, adequagéc situagdc de um sistema,  determinar um valor conformidade a acordo com os
ou eficacla de um um processo, um produto, requisitos especificados  requisitos para um

uso pretendido
especffico ou uma
aplicagéo especifica

objeto para alcangar um servigo ou uma atividade
os objetivos estabelecidos

Avaliagdo de
progresso (3.11.9)
Avaliagéo do progresso
para o alcance dos
objetivos do projeto

v
Processo de
medigdo (3.11.5)
Conjunto de operagde
para determinar o valor
de uma grandeza

!

Equipamento de medigéo (3.11.6)
Instrumento de medig&o, programa
de computador, padréo de medigéo,
material de referéncia ou dispositivos
auxiliares, ou uma combinagéo deles,
necessarios para executar um
processo de medi¢8o

Figura A.14 - Conceitos da classe determinagédo e conceitos relacionados
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Agéo preventlva (3.12,1)
Acéo para eliminar a
causa de um pofencial ndo
conformidade ou outra situagéo
potencialmente indesejavel

Aciio corretiva (3,12.2)
Agéo para eliminar a causa
de uma néo conformidade
e para prevenir recorréncia

Corregéo (3.12.3)
Acéo para eliminar
uma nao conformidade
identificada

Reclassificagiio (3.12.4)
Alteragdo da classe
de um produto ou servigo
néo conforms, a fim de
torna-lo conforme a requisitos
diferentes daqueles
inicialmente especlficados

Concessio (3.12.5)
Permissédo para o uso ou
liberagéo de um produto ou
servico que ndo atende a
requisitos especificados

Acédo
{palavra de diciondrio}
Atividade para alcangar
alguma coisa

Agéo relacionada Agéo sobre um
4 ndo conformidade | produto ou servigo

Permissdo
{palavra de dicionario)
Acéo de dar
autorizagao formal

Permissao de desvio (3.12.6)
Permisséo para desviar-se
dos requisitos originalmente
especificados de um produto
ou servigo antes da sua realizagéo

Retrabalho (3.12.8)
Agéo sobre um produto
ou servigo néo conforme,
a fim de torna-lo conforme
aos requisitos

Reparo (3.12.9)
Agdo sobre um produto
ou servigo ndo conforme,
afim de torna-lo aceitavel
paréa o uso pretendido

Refugo (3.12.10)
Agao sobre um produto
ou servigo nédo conforme,

para impedir a sua utilizagéo

prevista originaimente

Liberagéio (3.12.7)

Permissao para prosseguir
para o proximo estagio

de um processo ou

para o proximo processo

Figura A.15 - Conceitos da classe agdo e conceitos relacionados
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Auditoria (3.13.1)

Processo sistematico, independente e
documentado para obter evidéncia de
auditoria e avalia-la objetivamente para
determinar a extens&o na qual os critérics
de auditoria sac atendidos

Auditoria conjunta (3.13.3)

Auditoria combinada (3.13.2) Auditoria realizada em um
Auditoria realizada num unico auditado, Unico aud‘ltadg por duas ou
em dois ou mais sistemas de gestdo mais organizagdes de auditoria

Programa de
auditoria (3.13.4)
Conjunto de um ou mais
auditorias, planejado para
um perlodo de fempo especifico
e direcionado a um propésito

Cliente de auditoria (3.13.11) especifico
Organizagao ou pessoa
gue soficita uma auditoria . Escopo de

auditoria (3.13.5)
Abrangéncia e limites
de uma auditoria

Plano de auditoria (3.13.6)
Descrigéio das atividades
€ arranjos para uma auditoria
Auditado (3.13.12)

Organizagdo que Critério de auditoria (3.13.7)

esta sendo auditada Conjunto de politicas,
procedimentos ou requisitos
usados como uma referéncia,
com a qual a evidéncia
Gula (3.13.13) Equipe de au_ditoria (3.13.14) de auditoria é comparada
Pessoa indicada pelo <4 _Uma Ol MAIS PAssOdsiYie ia
e o o e realizam uma auditoria, apoiados, Evidéncia de
pROAAD se necessario, por especialistas auditoria (3.13.8)

equipe auditora Registros, apresentagdo de

fatos ou outras informagdes,
pertinentes aos critérios
de auditoria e verificaveis

Auditor (3.13.15)
Pessoa que reafiza
uma auditoria

Constatagoes .
de auditoria (3.13.9)
Resultados da avaliaggo
de avidéncia de auditoria
coletada, comparada com

Especialista (3.13.16) Observador (3.13.17) os critérios de auditoria
Pessoa que prové conhecimento Pessoa que acompanha
ou experiéncia especificos 2 equipe de auditoria, i
para a equipe de auditoria mas néo atua como um auditor

Concluséo de
auditoria (3.13.10)
Resultado de uma auditoria
apos levar em consideragéo
os obletivos de auditoria e
todas as constatagées de auditoria

Figura A.16 — Conceitos da classe auditoria e conceitos relacionados
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salda
satisfagao do cliente
Servigo

servigos ao cliente

“sistema

sistemna de gestéo

sistema de gestéo de medigio
sistema de gest&o da qualidade
sistema de informagéo
solucionador de disputa
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sucesso sustentado

T

terceirizar (verbo)
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