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Sistema de gestao da
gualidade ISO 9001:2008
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E o conjunto de requisitos que tem como objetivo
orientar as empresas para definicao, implementacéao e
manutencao de um

sistema de gestdo da qualidade, com o objetivo de
satisfazer os clientes, buscar a melhoria continua e

assegurar a competitividade de empresa.

Fazem parte do sistema de qualidade 1SO 9001
a padronizacao de processos, treinamento de colaboradores,
controle de indicadores de qualidade,
monitoramento da satisfacédo dos clientes e
melhoria continua.
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ISO

e Organizacao internacional para normalizacéo,
c/ sede em Genebra, Suica.
 Primeiro material de qualidade em 1980.

ISO 9000

 Norma exclu processos de qualidade.
 Determina as relacdes entre fornecedores, fabricantes e
consumidores (clientes) e outras partes interessadas.
 Fornece diretrizes e acordos contratuais usados para

alcancar a qualidade requerida.
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ia da SO 9000
Contexto
M Contexto e Abordagem da
I industria
N
|
C
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o Fornecedor ———  Fabricante —— Consumidor
S
Contexto da
- 1SO-9000
2
O Fornecedor —> Organizacago —> Comprador
1
2
Entéo, o propodsito € arelacao Cliente X Fornecedor / Consumidor
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“Principio da Gestao da Qualidade € uma crenca ou
regra fundamental e abrangente para
conduzir e operar com sucesso uma organizacao, sendo
necessario, dirigi-la e controla-la sistematicamente, visando
melhorar continuamente seu desempenho alongo prazo, pela
focalizacdo nos clientes e, ao mesmo tempo, considerando as

necessidades de todas as partes interessadas.”
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1- Foco no cliente

2- Lideranca

3- Envolvimento de pessoas
4- Abordagem de processo

5- Abordagem sistémica para a Gestao
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6- Melhoria continua

I

7- Enfoque factual para a tomada de deciséao

8- Beneficios mutuos nas relacdes com os fornecedores
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Q Princining da Oiialidadae

J 1 1l IUIPIUQ WA CA \(LAMIIUMUL’
M 1- Foco no cliente
I
N Atender as necessidades atuais e futuras, 0s requisitos e
I tentar exceder as expectativas do cliente;
C
U 2- Lideranca
R - 7 - - ~
< Estabelecer a unidade de propdésitos e o rumo da organizacéao.
o Criar e manter um ambiente interno, com total envolvimento
= das pessoas para atingir os objetivos;
i 3- Envolvimento de pessoas
2
O Envolvimento em todos os niveis para uso das habilidades em
1 beneficio da organizacao;
2
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Q PDrincinine da Oiialidade

J 1 1l IUIPIUQ WA CA \(Ululluutup
M 4- Abordagem de processo
1 Gerenciar oS recursos como um processo para alcancar
N 0s resultados com mais eficiéncia;
1
C
u 5- Abordagem sistémica para a Gestao
R
S Identificar, entender e gerenciar 0S processos como um
o sistema, contribui para que a organizacao atinja seus
o objetivos com mais eficacia e eficiéncia;
2 . ,
O 6- Melhoria continua
1 Melhoria continua do desempenho global como objetivo
2 permanente;
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7- Abordagem factual para atomada de decisao

Decisbes baseadas em dados e informacoes;

8- Beneficios mutuos nas relacdes com os fornecedores

A o o o o o o~ I - -- -~ " - _—

Processo “ganha-ganha” aumenta a capacidade da cadeia
de agregar valor.
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Abordagem de Processo — 1SO9001
M MELHORIA CONTINUA DO SISTEMA
DE GESTAO DA QUALIDADE
I
N 4
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C — daadministragéo :
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: . Realizacéo Produto
1 " E do produto
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Modelo de abordagem de processo
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MODELO PDCA
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MODELO PDCA
M O modelo conhecido como PLAN-DO-CHECK-ACTION (PDCA) pode
I ser aplicado atodos os processos.
N
I Plan (planejar) estabelecer os objetivos e processos necessarios
C para fornecer resultados de acordo com o0s
U requisitos do cliente e politicas da
organizacéao;
R
(S) Do (fazer) iImplementar os processos / atividades;
S Check (checar) monitorar e medir processos e produtos em
s relacdo as politicas, aos objetivos e aos requisitos
2 para o produto e relatar resultados;
O
1 Act (agir) executar acOes para promover continuamente a
> melhoria do desempenho do processo.
Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 13
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INTERACAO DE PROCESSOS
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MODELO DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE (5.1)

I 1 *
I
| PROCESSO
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C N I PROCESSO (7.2) ANALISE e I
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FLUXO DE INFORMACOES (7.9) (6.2), (7.5) (5.4), (4.3)
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INTERACAO DE PROCESSOS POR AREA

CONTROLES

LV — Lista de Verficacao

Andlise Critica Requisitos do Cliente / Emenda

A A 4

Proposta Técnica
Procedimento Comercial
l PROCESSO DE

it GESTAO >
ENTRADAS COMERCIAL SAIDAS
Base de Dados do SGQ
Cliente ME——

Pessoal

Tecnologia da Informacao

Andélise da Emenda do Contrato

RECURSOS
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9000 9001 9004
Fundamentos e Mandatoria Gestao Sustentavel
vocabulario Requisitos Abordagem Gestao
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C Sistema de Responsa- Gestao Realizacao Medig&o
T gestdo da bilidade da e do andlise e -
qualidade administracdo | ecursos Produto / melhoria E
A Servico
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Sistema de gestao da qualidade - Clausulas
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2008 - CLAUSULAS
Introducéo;

Objetivo e campo de aplicacao;

Fundamentos de SGQ;

Termos e definicoes;

Sistema de Gestao da Qualidade;
Responsabilidade da Administracéo;

Gestéo de Recursos;

Realizacao do Produto / Prestacéao de Servico;
Medicao, Analise e Melhoria.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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Os requisitos da Norma s&o genericos e aplicaveis a todos os
tipos e tamanhos de empresas e produto que fornecem;

* Pode ser considerada a exclusao de requisitos néao aplicaveis;

* As exclusoOes estao limitadas aos requisitos da secao 7, desde
gue nao afetem a capacidade de atender aos requisitos do
cliente ou estatutarios e regulamentares aplicaveis.

Termos e Defini¢g0es:

Para os efeitos da norma ISO 9001, onde descrever o termo
“produto”, este também pode significar “servico”.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 19
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4.1 — Regulisitos Gerals

Deve ser estabelecido, documentado, implementado, mantido
um SGQ e ter a sua eficacia melhorada continuamente, de
acordo com os requisitos da norma.

Os processos do SGQ devem ser:

 determinados e identificados aqueles necessarios para o
Sistema ;

 determinada a sequéncia e interacéao;

 determinados o0s critérios e 0os meétodos requeridos para
assegurar a eficacia da operacao e controle;

e assegurada a disponibilidade de informacdo para apoiar a
operacao e monitoramento;

* monitorado, medido e analisado:

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 20
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 implementadas acdes necessarias para atingir os resultados
planejados e a melhoria continua;

e gerenciados pela organizacdo de acordo com 0S requisitos
desta Norma.

Quando optar por terceirizar algum processo que afete a
conformidade do produto em relacao aos requisitos, a
organizacao deve assegurar o controle desses processos.

O tipo e a extensao do controle aplicado a esses processos
terceirizados devem ser definidos dentro do SGQ.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 2 1
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4.2.1 — Generalidades

A documentacao do SGQ deve incluir :

e declaragcGes documentadas da politica e objetivos da
gualidade;

* manual da qualidade;

e procedimentos documentados e registros requeridos na
norma;

e« documentos incluindo registros necessarios a organizacao
para assegurar o planejamento, a operacao e controle
eficazes de seus processos ;

e registros requeridos pela norma (Ex. Formularios de
comprovacao da atividade praticada)

Nota 1 — o termo procedimento documentado significa a necessidade de estabelecer, documentar,
implementar e manter o procedimento;

Um Unico documento pode cobrir os requisitos para um ou mais procedimentos. Um requisito para

um procedimento documentado pode ser coberto por mais de um documento.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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4.2.2- Manual da Qualidade

Deve ser estabelecido e mantido um manual da qualidade
gue inclua:

- 0 escopo do SGQ, incluindo pormenores e justificativa para
guaisquer exclusodes ;

nentos

documentados

ncie

U‘i

| . -
1eS

>
Q
g
(T

ou refer

wm
v

- pr cedir
-d

ro S ¢
descricao da interacao entre os processos do SGQ.
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Os documentos e registros requeridos pelo SGQ devem ser
controlados.

Um procedimento documentado deve ser estabelecido para:;

- aprovar documentos quanto a adequacao, antes da emisséao ;

- analisar criticamente, atualizar quando necessario e re-

- assegurar que alteracoes e a situacao da revisao atual sejam
Identificados;

- assegurar gue as versoes pertinentes dos documentos
aplicaveis estejam disponiveis nos locais de uso;

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 24
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- assegurar que permanecem legiveis, prontamente
identificaveis ;

- assegurar que o0s documentos de origem externa
determinados pela organizacdo como necessarios para o

planejamento e operacao do SGQ sejam identificados e que
sua distribuicédo seja controlada;

- evitar uso nao pretendido de documentos obsoletos e
aplicar uma identificacao adequada, se forem retidos por
gualquer razao, (ex. para preservacao de conhecimento)

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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A4.2.4 — Controle de Registros

Registros devem se estabelecidos e mantidos para evidenciar a
conformidade com requisitos e a operacao eficaz do SGQ,
devem ser controlados.

 Devem ser mantidos legiveis, prontamente identificaveis e
recuperaveis.

e Deve ser instituido um procedimento documentado definindo
0s controles para:

e identificacéao,

e armazenamento,
 protecéao,

e recuperacao,

e tempo de retencao, e

» disposicao dos registros.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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DIOIHE FNTO FCICT
L/ CUUIVICIN | U C\oOi1Oo 1N
FORMULARIO DE pH FO1.RO0O

O

FORMULARIO DE pH FO01.RO0
Amostra 1 7,5
Amostra 2 7,8
Amostra 3 4,5
Amostra4 2,3
Amostra b 7,5
Amostra 6 10,5
Amostra 7 8,3

As amostras estdo fora dos critérios.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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Fornecer evidéncia de seu comprometimento com a
Implementacao do SGQ:

e cOMunicar a organizacao sobre a importancia de atender aos
requisitos do cliente, assim como 0s estatutarios e
regulamentares;

» estabelecer a politica da qualidade;
e garantir que os objetivos da qualidade séo estabelecidos;

e conduzir as analises criticas pela Direcéao; e

e assegurar a disponibilidade dos recursos.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 29
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A Alta Direcao deve assegurar que o0s requisitos do cliente sao
determinados e atendidos com o propodsito de aumentar a
satisfacao do cliente (ver 7.2.1 e 8.2.1):

(D)
,.—{ s,
¢t

¥

| |
ll

L
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5.3 — Politica da Qualidade
M A politica deve:
1
N e ser apropriada aos propoésitos da organizacao;
c e incluir o comprometimento em atingir os requisitos e a
U melhoria continua da eficacia do sistema;
R . - . - -
s e proporcionar uma estrutura para instituicdo e analise
O critica dos objetivos da qualidade;
S
- « ser comunicada e entendida por toda a organizacao ;
2 . " o
O « ser analisada criticamente para continuidade de sua
1 adequacéo.
2

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 3 1




M
I
N
I
C
U
R
S
@
S

I

N—-=0NDN

Deve ser assegurado que os objetivos da Qualidade, incluindo
aqueles necessarios para atender os requisitos do produto ou

Servigo:

- sdo estabelecidos nas funcdes e niveis pertinentes a
organizacao;

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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Deve ser assegurado que :

- 0 planejamento do SGQ é realizado de forma a satisfazer
aos requisitos citados em 4.1, bem como 0s objetivos da
gualidade, e

- aintegridade do SGQ € mantida quando mudancas no SGQ
sao planejadas e implementadas.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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A Alta direcao deve assegurar que:

As responsabilidades e autoridades sao definidas e
comunicadas em toda a organizacao.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal

34



M
I
N
I
C
U
R
S
@
S

I

N—-=0NDN

B R 2 __ anraocantanta da Airaa
s e 1 \\ 1 NI T TULUCATI TUL UIGCA Ul O

n

N 'or-To = N
P g J I \L
Deve ser indicado um membro da administracdo com

responsabilidade e autoridade para:

- Assegurar gue 0S processos necessarios para o SGQ sejam
estabelecidos, implementados e mantidos;

- Relatar a Alta Direcdo o desempenho do SGQ e qualquer
necessidade de melhoria;

- assegurar gue a conscientizacao sobre os requisitos do
cliente seja promovida em todos 0s niveis da organizacao.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 35
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Deve ser assegurado que canais de comunicacao apropriados
sdo estabelecidos na organizacdo e que seja efetuada
comunicacao com relacdo a eficacia do SGQ.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 36
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5.6.1- Generalidades

O SGQ deve ser analisado criticamente, a intervalos
planejados para assegurar a continua adequacao, suficiéncia
(qualidade) e eficacia.

Deve incluir a avaliacdo de oportunidades para melhoria e
necessidades de mudanca no SGQ, incluindo a politica da
gualidade e os objetivos da qualidade.

Registros da analises devem ser mantidos (4.2.4)

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 37



5.6 — Analise Critica pela Direcao

5.6.2- Entradas para analise critica (Pauta fixa)
M
1 As entradas para analise critica devem incluir informacdes
N sobre:
I
C * Resultados de auditorias ;
U : ~ :
. * Realimentacao dos clientes ;
S « Desempenho do processo e conformidade do produto ou
O Servico;
S
? » Situacao das acdes preventivas e corretivas ;
2
O * AcOes de acompanhamento sobre andlises criticas anteriores ;
; « Mudancas que possam afetar o SGQ);

« Recomendacdes para melhoria.
Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 38
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5.6 — Analise Critica pela Direcao

5.6.3- Saidas da Analise Critica

As saidas da Analise Critica devem incluir quaisquer decisdes
e acoOes relacionadas a:

- melhoria da eficacia do SGQ e de seus processos;
- melhoria do produto em relacdo aos requisitos do cliente;

- necessidades de recursos;

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 39
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Devem ser determinados e fornecidos recursos para.:

- iImplementar e manter o SGQ e melhorar continuamente sua
eficacia,

- aumentar a satisfacédo do cliente mediante o atendimento aos
seus requisitos.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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6.2.1- Generalidades

As pessoas que executam atividades que afetam a

conformidade com o0s

requisitos do produto deve ser

competente com base em:
e educacao,

e treinamento,

* habilidades e

e experiéncia apropriada.
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6.2 — Recursos Humanos
M A . T
: 6.2.2- Competéncia, treinamento e conscientizacao
N : A , .
: e determinar a competéncia necessaria para as pessoas que
C executam trabalhos que afetam a conformidade com o0s
U .
o requisitos do produto;
= e prover treinamento ou tomar outras acOes para atingir a
O competéncia necessaria;
S . o, ~
) e avaliar a eficacia das acOes executadas;
2
O
1
2
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6.2 — Recursos Humanos

6.2.2- Competéncia, treinamento e conscientizacao

(Continuacéao)

sassegurar que o seu pessoal estd consciente quanto
pertinéncia e importancia de suas atividades e de como elas
contribuem para atingir os objetivos da qualidade;

* manter registros apropriados de educacao, treinamento

habilidade e experiéncia (ver 4.2.4).
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Deve ser determinada, fornecida e mantida a infra
estrutura necessaria para alcancar a conformidade
do produto, incluindo:

- edificios, espaco de trabalho e instalacOes
associadas;

- equipamentos de processo, tanto hardware
guanto software;

- servicos de apoio tals como transporte,
comunicacao ou de informacao.
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6.4- Ambiente de trabalho

Deve determinadas e gerenciadas as condicoes do ambiente
de trabalho necessarias para alcancar a conformidade com o0s
requisitos do produto.

Nota:

O termo “ambiente de trabalho” se refere aquelas condicdes sob as quais o
trabalho é executado, incluindo fatores fisicos, ambientais e outros, tais como
ruido, temperatura, umidade, iluminacao e condicdes meteoroldgicas.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 45



M
1

N
1

<
u
R
S
O
S
2
O
1

2

EXERCICIO 1 — NAO CONFORMIDADES

NC1 — Nao foi evidenciado comprometimento com a melhoria
continua na politica da Qualidade.

NC2 — No procedimento PQ-03, item 5 Tabela de Identificacao de
Registros néo foi identificado o parametro de protecao de registros
em meio fisico, quanto a perda e dano.

NC3 — N&o foram evidenciados os registros de entradas/saidas da
analise critica pela direcao como definido no MQ item 5.

NC4 — Nao foram evidenciados registros de qualificacdo dos
auditores internos conforme definido no PO1-Q.
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7 — BRaoaalizacan do nrodntn/carvico

[ ] I\\,L}LIILMYMU CAJ PI JIJAUUAULUUYS DO ] Vl\!\.l
M . . .
: 7.1- Planejamento da realizacéo do produto / servico
N
cl: Devem ser planejados e desenvolvidos o0S processos
U necessarios para arealizacdo do produto.
R . . . .
< O planejamento deve ser consistente com 0s requisitos de
O outros processos do SGQ (ver 4.1 - Sequéncia e interacao
S

dos processos).
2
O
1
2
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Durante o planejamento a organizacao deve determinar o
seguinte, quando apropriado:

- objetivos da qualidade e requisitos para o produto;
- a necessidade de estabelecer processos e documentacao, e
- prover recursos especificos para o produto;

- verificacao, validacdo, monitoramento, medicao, inspecao e
atividades de ensaio requeridos, especificos para o produto,
bem como critério para aceitacao do produto;

- 0S registros necessarios para fornecer evidéncia de que o0s
processos de realizacao e o produto resultante atendem os
requisitos (ver 4.2.4).
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7.2 — Processos relacionados a clientes

7.2.1- Determinacao dos requisitos relacionados ao produto /
servico

Devem ser determinados :

- 0S requisitos especificados pelo cliente, incluindo os requisitos para
entrega e para atividades de pos-entrega;

- 0S requisitos nao declarados pelo cliente, mas necessarios para o
uso especificado ou pretendido conhecido;

- requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis ao produto;

- qualquer requisito adicional considerado necessario pela
organizacéao.

Nota:

Atividades pds-entrega incluem, por exemplo, acdes sob condi¢cbes de garantia, obrigacdes contratuais,
tais como servicos de manutencdo e servicos suplementares, como reciclagem e descarte (Ex.
Embalagem, logistica reversa).
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7.2.2- Analise critica dos requisitos relacionados ao produto

Devem ser analisados criticamente os requisitos relacionados
ao produto.

A andlise critica deve ser realizada antes da aceitacao do
compromisso de fornecimento e deve assegurar que:

- 0S requisitos do produto estao definidos;

- 0S requisitos de contrato ou de pedido que diferem daqueles
previamente manifestados estao resolvidos, e

- a organizacao tem capacidade para atender aos requisitos
definidos.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 50



M
I
N
I
C
U
R
S
@
S

I

N—-=0NDN

7.2.2- Analise critica dos requisitos do produto

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

 Quando o cliente nédo fornecer uma declaracao documentada
dos requisitos, a organizacao deve confirmar os requisitos do
cliente antes da aceitacéo.

e Quando o0s requisitos do produto forem alterados, a
organizacao deve assegurar que os documentos pertinentes
sejlam revisados e que o pessoal pertinente seja conscientizado

sobre os requisitos alterados.
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7.2 — Processos relacionados a clientes
M 7.2.3- Comunicacdo com o Cliente
1
N Devem ser determinadas e implementadas providéncias
I eficazes de comunicacéo com os clientes em relacao a:
C .
U - informacdes do produto;
R . . :
= - tratamento de consultas, contratos ou pedidos, incluindo
O emendas, complementos / aditivos,
S _ . : . : ~
] - realimentagao do cliente, incluindo suas reclamagoes.
2
O
1
2
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7.3 — Projeto e desenvolvimento

7.3.1- Planejamento do projeto e desenvolvimento

Ao planejar e controlar o projeto e desenvolvimento de produto deve
ser determinado o seguinte:

- 0S estagios do projeto e desenvolvimento ;

- a analise critica, verificacdo e validacao que sejam apropriadas para
cada estagio do projeto e desenvolvimento, e ;

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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7.3.1— Planejamento de projeto/desenvolvimento
M - responsabilidades e autoridades para projeto e
1 desenvolvimento.
N
I  Devem ser gerenciadas as interfaces entre grupos diferentes
C envolvidos para assegurar a comunicacao eficaz e a definicéo
U clara das responsabilidades.
R
S » As saidas do planejamento devem ser atualizados, a medida
O gue o projeto e desenvolvimento avancam.
S
2 Nota- A analise critica de projeto e desenvolvimento, verificacao e
O validacao tem propositos distintos. Essas atividades podem ser
1 conduzidas e registradas separadamente ou em qualquer
2 combinacéo, na forma adequada para o produto e a organizacéo.
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7.3.2 — Entradas do projeto e desenvolvimento

Ao determinar as entradas dos requisitos de produto deve ser
incluido o seguinte:

- requisitos de funcionamento e de desempenho;
- requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis;

- onde pertinente informacodes originadas de projetos anteriores
semelhantes;

- outros requisitos essenciais para projeto e desenvolvimento.
- registros devem ser mantidos (4.2.4)

As entradas devem ser analisadas criticamente quanto a sua
suficiéncia. Requisitos devem ser completos, sem ambiguidades e
nao conflitantes entre si.
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7.3.3 — Saidas do projeto/desenvolvimento

As saidas devem ser apresentadas de uma forma adeguada
para a verificacdo em relacdo as entradas de projeto e
desenvolvimento, e devem ser aprovadas antes de serem
liberadas, e devem:

- atender aos requisitos de entrada para projeto e
desenvolvimento;

-fornecer informacdes apropriadas para aquisicao, producao e
para prestacao de servico;
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7.3.3 — Saidas do projeto/desenvolvimento

- conter ou referenciar os critérios de aceitacdo do produto;

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

Nota: Informacdes para producdo e prestacdo de servico
podem incluir detalhes para a preservacao do produto.
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7.3.4 — Analise critica do projeto/desenvolvimento
Devem ser realizadas, em fases apropriadas, analises criticas
M | sistematicas para:
1
N - avaliar a capacidade dos resultados do projeto e
l desenvolvimento para atender aos requisitos;
C
U - identificar qualquer problema e propor as acdes necessarias.
R
S . . . s VT
o Os participantes em tais analises criticas devem ser pertencentes
S as funcoes envolvidas com o estagio(s) do projeto e
- desenvolvimento sendo analisado(s) criticamente.
2
O
1 Devem ser mantidos reqgistros dos resultados das analises
2 criticas e quaisquer acOes necessarias (ver 4.2.4)
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7.3.5 — Verificacao do projeto/desenvolvimento
M
1
N . . . .
: A verificacao deve ser executada conforme disposicoes
- planejadas (ver 7.3.1), para assegurar que as saidas de
. projeto e desenvolvimento atendam aos requisitos de
- entrada.
S Devem ser mantidos reqistros dos resultados da
e verificacao e de quaisquer acOes necessarias (ver 4.2.4).
S
2
O
1
2
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7.3.6 — Validacao do projeto/desenvolvimento
M
1 : . .
N Deve ser planejada e executada validacao conforme (ver 7.3.1)
1 para assegurar que o produto seja capaz de atender aos
C requisitos para aplicacdo ou uso pretendido.
U . . N ]
= Onde for praticavel, a validacédo deve ser concluida antes da
S entrega ou implementacéao do produto.
(s) Devem ser mantidos reqistros dos resultados de validacéo e
) guaisqguer acOes necessarias (4.2.4).
2
O
1
2
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7.3.7 — Controle de alteracdes de

projeto/desenvoivimento
M
I
N As alteracOes de devem:
I
C - ser identificadas e reqistradas:
U - analisadas criticamente, verificadas e validadas, como
R . . .
s apropriado, e aprovadas antes de sua implementacéao.
O - Incluir a avaliacéo do efeito das alteracbdes em partes
S

componentes e no produto entregue.
2 Devem ser mantidos reqgistros dos resultados da analise
(1) critica de alteracdes e de quaisquer acoes necessarias
> (4.2.4).
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7.4 — Aquisicao

7.4.1- Processo de aquisicao

Ao adquirir produtos deve ser assegurado que estes estao
conformes os requisitos especificados de aquisicao;

* O controle aplicado ao fornecedor e ao produto adquirido
devem depender do efeito deste ultimo na producao ou no
produto final;

* Os fornecedores devem ser avaliados e selecionados com
base na sua capacidade de fornecer produtos que atendam com

W e N el N s N B E N WA W e §

 Critérios para selecéao, avaliacao e reavaliacao devem ser
instituidos.

Devem ser mantidos registros dos resultados das avaliacoes e
guaisquer acdes necessarias oriundas da avaliacdo (ver 4.2.4).
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M | 7.4.2 —InformacBes de aquisicao
1
N Devem descrever o produto a ser adquirido e incluir, onde
1 apropriado, requisitos para:
C - aprovacao de produto, procedimentos, processos e
U .
. equipamento;,
S - qualificacao de pessoal, e
o)
S - sistema de gestao da qualidade.
> Deve ser assegurada a adequacao aos requisitos de aquisicao
0O especificados antes de passar a informacao ao fornecedor.
1
2
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7.4 — Aquisicao

7.4.3 — Verificacdo do produto adquirido

Devem ser instituidas e implementadas inspecao (de entrada) ou
outras atividades necessarias que assegurem o atendimento aos
requisitos de aquisicao especificados.

« Quando a empresa ou o seu cliente pretender executar
verificacao

* Nas instalagcdes do fornecedor deve ser informadas as
providéncias

* Pretendidas para verificacao e o método de liberacéo
do produto, se aplicavel.
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7.5 — Producao e prestacao do servico

7.5.1- Controle de producao e prestacao de servico

A organizacao deve planejar e realizar a producao e a prestacao
de servico sob condi¢cdes controladas.
CondicOes controladas devem incluir, quando aplicavel:

a) disponibilidade de informacgc0es que descrevam a
caracteristicas do produto,

b) adisponibilidade de instrucdes de trabalho, quando
necessario,

c) uso de equipamento adequado,

d) a disponibilidade e uso de dispositivos para monitoramento
e medicao,

e) a implementacao de medicao e monitoramento, e

f)y a implementacao da liberacao, entrega e atividades pos
entrega do produto.
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7.5.2- Validacao dos processos de producao e prestacao de
servico

A organizacao deve validar quaisquer processos de producao e
prestacao

de servico onde a saida resultante ndo possa ser verificada por
monitoramento ou medicao subsequente e, como consequéncia,

deficiéncias tornam-se aparentes somente depois que o produto
estiver em

USO OU 0 servigo tenha sido entregue.

A validacao deve demonstrar a capacidade desses processos de
alcancar os resultados planejados.
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7.5.2- Validacao dos processos de producao e prestacao de
servico

A organizacao deve tomar as providéncias necessarias para
esses processos, incluindo, quando aplicavel.

a) critérios definidos para analise critica e aprovacao dos
pProcessos,

b) aprovacéao de equipamento e qualificacao de pessoal,
c) uso de métodos e procedimentos especificos,
d) requisitos para registros (ver 4.2.4) e

e) revalidacao.
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M e .
1 7.5.3- Identificacao e rastreabilidade
N Quando apropriado, a organizacao deve identificar o produto
1 por meios adequados ao longo darealizacédo do produto ou
C servico.
U : ~ : . : ~
o A organizacao deve identificar a situacao do produto no que
- se refere aos requisitos de monitoramento e medicao.
o)  Quando arastreabilidade for um requisito, a organizacao
S deve controlar e registrar a identificacdo univoca do produto e
- manter registros do produto (ver 4.2.4).
2
O
1
2
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7.5 — Producao e prestacao do servico
M| 7.5.4- Propriedade do cliente
1 :
N A propriedade do cliente deve ser:
: - cuidada enquanto estiver sob controle ou uso da organizacao;
C
U - identificada, verificada, protegida e salvaguardada quando
R fornecida para uso ou incorporacao no produto / servico;
= -informado ao cliente o fato se for perdida, danificada ou
(s) considerada inadequada para 0 uso e devem ser mantidos
registros (ver 4.2.4).
2
O Nota: A propriedade do cliente pode incluir propriedade intelectual e dados pessoais.
1
2
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7.5.5 Preservacéao do Produto

A organizacdo deve preservar o0 produto durante o
processamento interno e a entrega no destino pretendido, a fim
de manter a conformidade com o0s requisitos.

A preservacdo também deve ser aplicada as partes integrantes
de um produto.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal 70



M
I
N
I
C
U
R
S
@
S

I

N—-=0NDN

7.6 — Controle de equipamento de monitoramento e

A~
UI\KCLU

11C

e Os processos de monitoramento e medicao devem ser
eficazes para asseqgurar a satisfacao do cliente e paraisso a
organizacao:

- deve determinar as medicboes a serem realizadas e os
equipamentos de monitoramento e medicao necessarios
para evidenciar a conformidade do produto com o0s
requisitos determinados (ver 7.2.1).

- deve estabelecer processos para assegurar que a medicao
e monitoramento podem ser executados de uma maneira
consistente com os requisitos de monitoramento e medicéao.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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7.6 — Controle de equipamento de monitoramento e
medicao

» Para assegurar os resultados validos, o equipamento de medicéo
deve:

- ser calibrado ou verificado a intervalos especificados, ou antes
do uso, contra padroes de medigcdo rastreaveis a padroes
internacionais ou nacionais;

- quando esse padrao nao existir, a base usada para calibracao
deve:

- ser registrada (ver 4.2.4);
- Ser ajUStadu our oljUdeUU quanuu necessario;
- ser identificado para determinar sua situacao de calibracéao;

- ser protegido contra ajustes que invalidariam o resultado da
medicao;

- ser protegido contra dano e deterioracao durante o manuseio,

manutengéio e armazenamento ;
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7.6 — Controle de equipamento de monitoramento e
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e Quando for constatado um equipamento ndo conforme com
0S requisitos deve ser avaliada e registrada a validade dos
resultados de medicdes anteriores realizadas. Deve tomar acéao
apropriada no equipamento e em qualquer produto afetado.

 Reqgistros dos resultados de calibracao e verificacao devem
ser mantidos (ver 4.2.4).

* Quando programa de computador “software” for usado no
monitoramento e medicao de requisitos, antes do uso inicial,
deve ser confirmada sua capacidade de atender a aplicacéao
pretendida e reconfirmado, se necessario.

*Nota: A confirmacao da capacidade incluiria sua verificagcao e gestao da configuracéo para
manter sua adequagao ao uso.
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8 — Medicao, Analise e Melhoria

8.1- Generalidades

A organizacdo deve planejar os processos necessarios de
monitoramento medicao, analise e melhoria para:

- demonstrar a conformidade aos requisitos do produto /
Servico;

- assegurar a conformidade do SGQ, e ;
- melhorar continuamente a eficacia do SGQ.

Devem ser determinados meétodos aplicaveis, incluindo
técnicas estatisticas e a extenséo do seu uso.
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8.2 — Monitoramento e medicao

8.2.1- Satisfacao do cliente

Como uma das medicoes do desempenho do SGQ, a organizagcao
deve monitorar informacoes relativas a percepcao do cliente sobre, se
a organizacao atendeu aos requisitos do cliente.

Os meétodos para obtencéo e uso dessas informacgcdes devem ser
determinados.

Nota:

Monitoramento da percepcéao do cliente pode incluir a obtencao de dados de entrada de
fontes, tais como:

* pesquisas de satisfacdo do cliente, dados do cliente sobre a qualidade dos produtos
entregues,

* pesquisa de opinido dos usuarios, andlise de perda de negécios, elogios, reivindicacdes

de garantia e relatérios de revendedor.
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8.2.2 — Auditoria Interna

A selecao dos auditores e a execucao das auditorias devem assegurar
objetividade e imparcialidade do processo de auditoria.

* Os auditores ndo devem auditar o seu proprio trabalho.

« Um procedimento documentado deve ser estabelecido para definir as

responsabilidades, requisitos para planejamento e execucao de
auditorias e registros para relato dos resultados.

* Reqgistros das auditorias e seus resultados devem ser mantidos (ver
4.2.4).

* A administracdo responsavel pela area que esta sendo auditada deve
assegurar que quaisquer correcbes e acOes corretivas necessarias
sejam executadas em tempo habil, para eliminar nao-conformidades
detectadas e suas causas. As atividades de acompanhamento devem
Incluir a verificacao das acoes executadas e o relato dos resultados de
verificacao (ver 8.5.2).

Nota: ver NBR ISO 19011 para orientagéo.
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8.2.3 — Monitoramento e Medi¢cao de Processos
M A organizacao deve aplicar métodos adequados para monitoramento
I e, quando aplicavel, a medicdo dos processos do sistema de gestao
N da qualidade. Esses metodos devem demonstrar a capacidade dos
: processos em alcancar os resultados planejados. Quando os
C : o ~ ~ ~
. resultados planejados nao sé&o alcancados, correcbes e acoOes
R corretivas devem ser tomadas, como apropriado, para assegurar a
S conformidade do produto.
O
S Nota:
- Ao determinar métodos adequados, € recomendavel que a organizacao considere o tipo e
2 a extensao de monitoramento ou medi¢céo apropriados para cada um dos seus processos
O em relagcdo aos seus impactos sobre a conformidade com os requisitos do produto e
1 sobre a eficacia do SGQ.
2
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8.2.4 — Monitoramento e Medicao de Produto

A organizacdo deve monitorar e medir as caracteristicas do produto
para verificar se 0s requisitos do produto sao atendidos. Isso deve ser
realizado em estagios apropriados do processo de realizacdo do
produto, de acordo com as providéncias planejadas (ver 7.1).

A evidéncia de conformidade com os critérios de aceitacao deve ser
mantida.

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

A liberacao do produto e a entrega do servico ao cliente nao devem
prosseguir até que todas as providéncias planejadas (ver 7.1) tenham
sido satisfatoriamente concluidas, a menos que aprovado de outra
maneira por uma autoridade pertinente e, quando aplicavel, pelo
cliente.
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8.3 — Controle de produto ndo-conforme
M
I
N A organizacao deve assegurar que produtos que nao estejam conforme
1 com os requisitos do produto sejam identificados e controlados para
C evitar seu uso ou entrega nao pretendidos.
U
R Os controles e as responsabilidades e autoridades relacionadas para
S lidar com produtos ndo-conformes devem ser definidas em um
O procedimento documentado.
S
2
O
1
2
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8.3 — Controle de produto nao-conforme

A organizacédo deve tratar com produtos nao-conformes por uma ou
mais das seguintes formas:

a) tomada de acdes para eliminar a nao-conformidade detectada;

b) autorizacao do seu uso, liberacado ou aceitacao sob concessao por
uma autoridade pertinente e, onde aplicavel, pelo cliente;

c) tomada de ac&o para impedir seu uso pretendido ou aplicacéao
originais.

d) execucao de acao apropriada aos efeitos potencias, da nao-
conformidade quando o produto ndo conforme for identificado apos
entrega ou no inicio do seu uso.
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Quando o produto nao conforme for corrigido, esse deve ser
submetido areverificacao para demonstrar a conformidade com os
requisitos.

Devem ser mantidos reqistros sobre a natureza das nao-
conformidades e quaisquer acdoes subsequente executadas, incluindo

concessoOes obtidas (ver 4.2.4)
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A organizacao deve determinar, coletar e analisar dados apropriados
para demonstrar a adequacéo e eficacia do SGQ e para avaliar onde
melhorias continuas do SGQ podem ser realizadas. Isso deve incluir
dados gerados como resultado do monitoramento e das medicoes e de
outras fontes pertinentes.

A analise de dados deve fornecer informacdes relativas a:
a) satisfacao dos clientes (ver 8.2.1);
b) conformidade com os requisitos do produto (ver 8.2.4);

C) caracteristicas e tendéncias dos processos e produtos, incluindo
oportunidades para acOes preventivas (ver 8.2.3e 8.2.4), e

d) fornecedores (ver 7.4).
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8.5.1 Melhoria continua

A organizacdo deve continuamente melhorar a eficacia do
sistema de gestao da qualidade por meio do uso da politica
da qualidade, objetivos da qualidade, resultados de
auditorias, analise de dados, ac0es corretivas e preventivas e
analise critica pela direcao.
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8.5.2 — Acao corretiva

A organizacao deve executar acoes para eliminar as causas de néo-

conformidades de forma a evitar sua repeticdo. As acdOes corretivas
devem ser apropriadas aos efeitos das nao-conformidades
detectadas.

Um procedimento documentado deve ser estabelecido, definindo os
requisitos para:

a) analise critica de nao-conformidades (incluindo reclamacdes de
clientes);

b) determinacéo das causas de nao-conformidades;

c) avaliacdo da necessidade de acOes para assegurar gue nao-
conformidades nao ocorreram novamente;

d) determinacéo e implementacao de acdes necessarias;

e) reqgistro dos resultados de acOes executadas (ver 4.2.4) ¢,

f) andlise critica da eficacia da ac&o corretiva executada.
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8.5.2 — Acao preventiva
M A organizacado deve definir acbes para eliminar as causas de néo-
| conformidades potenciais, de forma a evitar sua ocorréncia.
N As aclbes preventivas devem ser apropriadas aos  efeitos dos
problemas potenciais .
I
C
U Um _procedimento _documentado deve ser estabelecido definindo os
R requisitos para:
S
O a) determinacao de ndo-conformidades potenciais e de suas causas;
S L. : N : Al o
) b) avaliacdo da necessidade de acbes para evitar a ocorréncia de nao-
) conformidades;
O c) determinacao e implementacéo de acbes necessarias;
1 : o
5 d) registros de resultados de acOes executadas (ver 4.2.4), e;
e) analise critica da eficacia da acao preventiva executada.
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e NC5 — Foi evidenciado que os objetivos/indicadores de satisfacao do
1i1 cliente nao atingiram a meta proposta e ndo houve avaliacao.
1
© NC6 — N&o foi evidenciada analise de causa no Relatorio Plano de
Y Acao F-07 de 18.01.12 para as nao conformidades registradas, itens
" | NC-01eNC-02.
S
O
S NC7 — N&o ha sistematica estabelecida para registros da analise
é critica dos requisitos do cliente.
O
; NC8 — N&o foi evidenciado resposta ao cliente conforme reclamagao
ndamero 123-C
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OBRIGADO!N!

Neifer B. Franca
QMS Certification Services
www.gmsbrasil.com.br
neifer@qgmsbrasil.com.br
(11) 2771-8515
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