8.5 Produgéo e proviséo de servico

8.5.1 Controle de produgéo e de provisédo de servigo

A organizagéo deve implementar produgéo e proviséo de servigo sob condigdes controladas.
Condigées controladas devem incluir, como aplicavel:

a) adisponibilidade de informagao documentada que defina:

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

dades a serem di thadas;
2) os Itados a serem alcangados;
b) adisponibilidade e uso de de monitoramento e medig&o apropriados;

c) a implementagéo de de m ito e ¢@o em estdgios apropriados para
verificar se critérios para controle de processos ou saldas e critérios de aceitagéo para produtos
e servigos foram atendidos;

d) o uso de infraestrutura e para a operagéo dos p apropriados;

a designagdo de pessoas competentes, incluindo qualquer qualificagéo requerida;
f) a validagéo e revalidagéo periddica da capacidade de alcangar resultados planejados de pro-

cessos para produgéo e provisdo de servigo, onde néo for possivel verificar a salda resultante
por monitoramento ou medigéo subsequentes;

@) aimplementagéo de agbes para prevenir erro humano;
h) aimplementagéo de atividades de liberagéo, entrega e pés-entrega.
8.5.2 Identificacéo e rastreabilidade

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

A organizagdo deve identificar a situagéo das saidas, com relagéo aos requisitos de monitoramento
e medig&o ao longo da produgéo e proviséo de servigo.

A organizagéo deve controlar a identificagéo Unica das saidas, quando a rastreabilidade for um requi-
sito, e deve reter a informagéo documentada necesséria para possibilitar rastreabilidade.

8.5.3 Propriedade pert: aclientes e p di externos

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

Aorganizagdo deve identificar, verificar, proteger e salvaguardar propriedade de clientes ou provedores
extemos para uso ou incorporagao 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 organizagéo deve relatar para o cliente ou provedor externo
e reter informagéo documentada sobre o que ocorreu.

NOTA Uma propriedade de cliente ou pi dor externo pode incluir i p ferr
] to, de cliente, propri i e dados p i

8.5.4 Preservagdo

Aorganizagéo deve preservar as saldas durante a produg&o e provis&o de servigo na extensdo neces-
sdria, para assegurar conformidade com requisitos.

NOTA Preservagédo pode incluir identificag@o, manuseio, controle de gem, armaze-
nagem, &0 ou e proteg#o.

8.5.5 Atividades pés-entrega

Aorganizagao deve atender aos requisitos para atividades de pos-entrega associadas com os produtos
e servigos.

Na determinagéo da extenséo das atividades pés-ents idas, a i deve d

a) os requisitos estatutérios e regulamentares;

b) as consequéncias indesejaveis potenciais iadas com seus produtos e servigos;
c) anatureza, 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 provi de g: i
como servigos de ¢80, © servicos , como ou final.

8.5.6 Controle de mudangas

Aorganizagao deve analisar criicamente e controlar mudangas para produgéo ou proviséo de servigos
na extenséo aria para g contint conformidade com requisitos.

A organizagéo deve reter informagéo doct d do os ltados das andlises criticas
de mudangas, as pessoas que autorizaram a mudanga e quaisquer agdes necessdrias decorrentes
da andlise critica.

8.6 Liberagédo de produtos e servigos

A organizagéo deve implementar arranjos planejados, em estégios apropriados, para verificar se os
requisitos do produto e do servigo t&m sido atendidos.

A liberag8o de produtos e servigos para o cliente ndo pode proceder até que os arranjos planejados
tenham sido fatori concluidos, a menos que de outra forma tenham sido aprovados
por autoridade pertinente e, como aplicével, pelo cliente.

A organizagdo deve reter informagéo doct da sobre a liberagdo de produtos e servigos,
A informagéo documentada deve incluir:

a) evidéncia de conformidade com os critérios de aceitagéo;

b) ilidade a(s) p (s) que iza(m) a )




