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Prefacio Nacional

A Associagfo Brasileira de Mormas Tecnicas (ABNT) & ¢ Fore Nacional de Normalizagio. As Mormas Brasileirss,
cujo contetido & de responsabilidade dos Comités Brasileiros (ABNT/CE), doz Organismos de Normalizagio
Setarial (ABNT/ONS! e das Comissoes de Estudo Especiais (ABNT/CEE), s&o elaboradas por Comisstes de
Fstudo (CF), farmadas por representantes dos setores envolvidos, delas fazendo parle: produtores, consumidores
e neutros (universidades, laboratdrios e outros).

Os Documentos Teenicos ABNT sZo elaborades conforme as regras das Diretivas ABNT, Pare 2.

A Associacac Brasileira da Normas Técnicas (ABNT) chama alengao para a possinlidade de gque alguns dos
elementos desle documento podem ser objelo de direflo de patente. A ABNT naoc deve ser considerada
responsavel pela identifcacdo de quaisauer direilos de patentes,

A ABNT NBR 150 5001 foi elaborada no Comité Brasileiro de Qualidade (ABNT/CB-25), pala Comissio da Estudo

de Sistemas da Qualidade [CE-25:002.18). O Projeto cimulou em Consulta Nacional conforme Edital n® 10,
de 14.10.2008 5 13.11. 2008, com o nimears de Projela ABNT NBR IS0 9001

Esta Norma & uma adogdo idénlica, em contadde lécnico. estrufura e redacsa, 4 150 2001: 2008, gue foi elaborada
pelo Comité Técnico Quality management and quality assurance (ISO/TC 176), Subcomité Quality systems
(SC 2), conferme ISC/IEC Guide 21-1:2005.

Esta segunda edicho cancela e substiiul a8 edglo anferior (ABNT NBR 9001:2000), a qual fol fecnicamente
revisada.

Os delalhes das mudangas entre a edigSo anterior & a presente edicio s80 dados no Aneso B,

150 2008 - & ABNT 2004 - Todos 05 direios resenados ¥
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Introducao

0.1 Generalidades

Convém que a adogdo de um sisterma de gestdo da qualidade sejz uma decisdo estralégica de uma crganizagio,
O projeln & a implementacdo de um sistema de gestis da qualidade de ums organizacio sda influenciados par

a) seuambiente arganizacional, mudancas neste ambiente e 0s riscos assodados com este ambiente,
b)Y suas necessidades gue se alteram,

c) seusobjetivos paricularss,

d) os produtes fornecidos,

e) ©0s procassos utlizades,

f]  seu porie g estrutura crganizecional.

Mao & inlencio desta Norma impor uniformidade na estrulura de sistermas de gesido da gqualidade ou uniformidade
da documentagio,

Og requitites do sistema de gestio da gualidade especificados nesta Norma s3o complementames acs requisitos
para produlos. As informacdes idenlificadas come "NOTA" se destinam a arientar o enferdimeanio ou esclarecer
o requisito associado,

Esta Mome pode ser usada por partes internas e externas, incluindo organismos de certificacde. para avaliar
2 capacidade da organizacfo de atender aos requisiios do clienle, os estalutdrios e os regulamentares, apliciveis
ao produlo e aos seus requisitos.

Os principios de gestao da gualidade declarados nas ABNT NBR 150 9000 e ABNT NBR 150 8004 foram levados
em consideragio durante o desenvalvimento desta Norma.,

0.2 Abordagem de processo

Esta Noma promove a adocBo de uma abordagem de processo pam o desenvolvimanto, implementacio
e melhora da eficacia de um sislema de gestao da gualidade para aumentar a salisfagio do cliente pele
stendiments aos seus requisitos.

Fara uma organizacdo funcionar de maneira eficaz, els lem gue delemminar e gerenciar diversas alividades
interligadas. Uma alividade ou conjunio de alividades que usa recursos g gue & gerenciada de forma & possibilitar
a transformagioc de entradas em saidas pode ser considerada um processo. Freglentement= a saida de
um processo é a enfrada para ¢ processo seguinte,

A aplicagfio de um sislema de processos em uma organizacio, junlo com a identificagio, inleragbes desses
processos @ sua gestio para produzir o resultado desejado, pode ser referenciada como 2 “abordagem de

processo’

Uma vantagem da abordagem de processo & o controle conlinuo gue ela permite sobre a ligacdo entre
os processos individuals dentro do sistema de processos, bem como sua combinagao e interagao,

vi & 150 2008 - B ABNT 2008 - Todos 05 Grelos /eservados
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Quando usada em um sistema de gestao da qualidads, esta abordagem enfatiza a importancia

a) do enlendmenio e alendimento dos requisilos,

by da necessidade de considerar os processos em lermes de valor agregado,

c) da obtengdo de resultados de desempenho e eficacia de processo,

d) da melhora continua de processos baseada em medipdes objetivas.

Q modelo de
rna Figura 1,

um sistema de gesiao da qualidade, baseado em uma abordagem de processo, conforme mostradao
flustra a5 ligagdes dos processos apresentadas nas Segdes 4 a 8. Esla juslragdo mositra gue

os clientes desempenham um papel significalive na definicio dos requisitos come entradas. © monitoramentc
da sallsfagac do clienle requer a avafiagae de informacies relativas 4 percepgac do giente scbie 2e a organizacso
alendeu sos reguisilos do cliente. O medelo moslrado na Figura 1 abrange lodos os reguisilos desta Norma,
mas nio apresenia processos em um nivel delalhado.

NOTA Adidonalments pode ser aplicada a meicdologia conhecdda come “Flan-Do-Check-Ac” (PDCA) para lodos os

processas, O m

Plan (plansjar):

Do (fazer)

Clreck [checar);

Act (agr).

odalo PDCA pode ser descrito resumidamente come segues:

ostabelecer os objetvos o processos nocessanos para gerar resultados de acordo com oS requisios do
cliente & com a3 pofificas ga arganiragao,

implementar o5 processcs,

monilerar e medir processos e produlos em relacio as politoas, aos  objelives = aos requisilos para o
produto o relatar os resultados.

execular aghes para promaover conlinuamenle a melhoria do desempenho do processo,

Melhoria continua do sisterma de gestio

'y = | [T Medighe, |\ .
Chanias | Gestdo de nblite s \ Salislfagan

_ k e Produt
Renquisdng O3 | do produta :; T

da gqualidade | o
==
i \\
- —— x
"\
; = O
O A ———— = Responsabilidade 1

da diregdo N
I ! Cliertas
/4

recursos =

¥ maifmnfa

Roalizagio

=

—_—
Abadunme i sy mgam s

"  Huedo rymsgia

Figura 1 — Modelo de um sistema de gestio da qualidade baseado em processo

150 2008 - © ABNT 2008 - Todos 05 direitos resenanis vli



ABNT NBR IS0 9001:2008

0.3 Relagd@o com a AENT NBR IS0 3004

As ABNT NER 150 2001 e ABNT NBR 150 2004 s3o normas de sistema de gestao da qualidade, as quais foram
projeladas para se complemsanlarsm mulvamenls, mas podem, lambém, ser usadas independentemenle.

A ABNT NER 1SC 2007 especifica requisilos para um sstema de gesldc da qualidade que podem ser usados pelas
organizagbes para aplicagao interna, para cerlificagao ou para fins contratuais. Ela estd focada na eficacia
do sistema de gestao da gualidades em atender aos requisios dos clientes.

A época da publicagdo desla Norma Brasileira, a ABNT NBR SO 9004 eslava em revisdo. A edicédo revisada
da ABNT NEBR IS0 2004 formecera orientagdo para atingir sucesso susientado para qualguer ogarnizacao em
um ambiente complexo, exigente e de constante mudanga, A ABNT NER SO 2004 prové um foco mais amplo
sobre gesidan da gualidade do que a ABNT NBR 150 2001, ela conlemp'a as necessidades e expeclalivas de (ooas
as partes interessadas e sua sabsfagio, por meio da melhora conlinua e sislemalica do desempenho
da organizagdo. Entrelanio, ela nado se deslina ao uso para cerlificagao, regulamenlar ou conlralual.

NOTA MNa época da publicagio cesta Norma, a ABNT NBR 150 8004 enconfrava-se em revisdo.

1.4 Compatibilidade com outros sistemas de gestao

lurante o desenvolvimento desta Norma, as prescrigoes da AEBNT NBR 150 14001:20C4 foram consideradas para
wmertar a compatibilidade entre as duas normas em benefico da comunidade de usuarios. O Ansxo A mostra
1correspondéncia entre a ABNT NBR IS0 9001:2008 e a ABNT NBR 120 14001:2004.

sta Noma mao inclui requisitos especificos para outros sistemas de gestdo, tais como agueles especificos
1 gesldoc ambiental, gestie de segurance € salde ocupacional, gesido financeira ou de risco. Enfrefanto,
1ita Norma possibilita a uma organizagao o alinhamento ou a integragac de seu proprio sistema de gestao da
ualidade com requistos de sistemas de gestao relaclonados. £ possivel a uma organizacao adaptar seus
islemas de gestao existentes para esiabelecer um sislema de gestao da gualidade que cumpra com os regulsiios
lesta Norma,

viii © IS0 2008 - @ ABNT 2008 - Todos ns dirsitos reservacns



NORMA BERASILEIRA ABNT NBR IS0 9001:2008

Sistemas de gestido da qualidade — Requisitos

1 Escopo

1.1 Generalidades
Esta Norma especifica requisitos para um sistema de gestio da gualidade, auando uma organizagac

a) necessita demonstrar sua cepacidade para Tormecer produtos que alendam de forma consistente aos
requisitos do cliente e requisitos estatutidrios e regulamentares aplicaveis,

b} pretende aumentar a safisfacdo do cliente por meic da aplicago eficaz do sistema, incluindo processzos para
melhoria continua do sislema, e assegurar a8 conformidade com os requisilos do clienle e os requisiios
estatutarios e regulamentares aplicaveis,

MOTA 1 Nesta Noma, o lsrmo "produie” aplica-se apenas para

—  produts pratendido oo requendo por um clientea,

— gualguer resultado pretendido resultante dos processos de realizaco do produto.

NOTAZ  Reguisitos estatulanos @ reguiamentares podem sor Xpressos como reguisiios legais.

1.2 Aplicagdo

Todes os requisitos desta Norma s8o genéricos e se pretende que sejam aplicdveis a todas as organizages,
indepandentamenta do seu lipo, do seu porte & do pradula que fomesam.

Cuando algum(ns) requisiols) desta Norma nac puder{em) ser aplicado(s), devido & natureza de uma organizagio
e seu produto, ele{s) pode{m) ser considerado(s) para exciusao.

Cuando furem efeluadas exclusfes, glegagies de conformidade com esia Nonma ndo serdo aceiléveis, 8 ndo ser
gue @s exclusdes estojam limitadas aos reguisitos contidos na Segéo 7 e quo lais oxcluedes nao afetem

a capacidade ou responsabilidade da organizacio de fornecer pmduto que atends ans requisiios do eliente
e requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis

2 Referéncia normativa

O documento relacionado a seguir & indispensavel A aplicagao deslte documento. Para releréncias datadas,
aplicarm-se somente as edigbes citadas. Para referéncias nao daladas, aplicam-se as edigies mals recentes
do referide documento (incluinde amendas),

ABNT NBR 150 3000:2005, Sistemas de gesido da qualifade — Fundamenios e vocabiilanio.

3 Termos e definigoes
Para os efsifcs desie documento, aplicam-se os termos & definiges da ABNT NER 120 9000,

Ac longo do texlo desta Norma, ande aparocaer o terma “produte”, este tembém pode significar "servigo”,

@150 2008 - S ABNT 2008 - Todos os dirsilos resenvacos 1
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4 Sistema de gestio da qualidade

4.1 Requisitos gerais

A organizacio deve esiabelecer, documentar, implementar @ manter um sistema de pestio da qualidade,
e melhorar continuamente a sua eficicia de acordo com os requisitos desla Norma.

A urganizacio deve

a) determinar os processes necassarios para o sistema de gestio da qualidade & sua aplicacio por toda
a organizagdo (ver 1.2),

b) determinar a sequéncia e interagdo desses processos,

o) determinar crilérios &2 méledos necessdrios para assegurar gue a operacio & o controle desses processns
sojam eficazes,

d) assequrar a disponipildade de recursos € informagdes MeCcesSanas para apolar @ operagan e o
monitoramento desses processos,

&) monitorar, medir onde aplicavel & analisar esses processos, &

f)  implementar agbes necessarias para atingir os resultados plansjados e a melhoria continua desses processos.
Esszes processos devem ser gerenciados pela organizagao de acordo com os requisitos desta Morma,

Quando uma organizacdo optar per terceirizar algum processo que afete a conformidade do produte em relacao
a0s requisitos, a organizacao deve assegurar o controle desses processos. O fipo e a extensédo do controle a ser

aplicado a esses processos lerceirizados devem ser definidos dentro do sistema de gestao da gualidade.

MOTA1 Os pocessos necsssaros para o sistema de pastBo da qualidadae azcima referenciados incluem processos para
atividades de gestdo, provizsio de recursos, reglizacdo do produto & medigio, andise e melhoria

NOTAZ  Um “processo lerceinzado’ & urm processo gue a orjanizacio necessita para seud sistema de gesiao da qualidade,
e gue a omarizacio escolhe para ser execulada por uma parle externa,

MNOTAZ  Assegurar que o conlrole sobra 08 pmeessos lsrearizados ndo exima & organizacao da responsabilidada de eslar
conforme com todos os requisitos do cliente, estatutarios e regulamentares, O fipo e a estensdo do controle & ser aplicado
a0 procasso terceirizade podem sar influenciados por fatores como

a) impaclo polencial do procssso lerceinzado sobre a capacidade da organicagio de fornecer produlo em conformidades
com os raguisitos,

b} ograu no gual o controle do processo & compartihade,

c) acapacidads de atingir o controle necessario por meio da aplicageo de 7.4,

4.2 Requisitos de documentacao

4.2.1 Generalidades

A documentagdo do sistema de gestdo da qualidads deve incluir

a) declaracdes documenladas de uma polilica da qualidade e dos objetivos da qualidade,
by  um manual da qualidade,

c) procedimentos documentados e registros regueridos por esta Norma, e

d) documentos, incluindo registros, determinados pela organizag8o como necessanos para  assegurar
o planejaments, 2 operacio o o controle eficazes de seus processos.

2 & |50 2008 - ABNT 2008 - Tedos os direllos reservades
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WOTA 4 Onde o lermo “procadimenilo documenlads” aparacer nesla Morma, signilics gue o procediments & sclabalecido,
documentado, implementado e mantide. Um dnico docurnento pode cobrir os requisitos pars um ou mais procedimentos,
Um requisito para um procodimento documentado pode ser cobero por mais de um documento.

WNOTA 2 & abrangéncia da documantagio do sistema de gestin da qualidads pode diferir de uma organizegio pars. outra
devido

aj
b

c

ao porte da organizagao & ao tipo de atividades,
a complexidade dos processos & suas interacies. &

4 compeléncia do passoal

WOTA 3 A decumentagdo pode astar em rualquer forma ou tipa de meio da comunicasio,

4.22 Manual da qualidade

A organizagao deve estabelecer e manter um manusl da qualidade que inclua

a)

D)

c)

a escopo do sigtema de gestio da qualidade, incluinde delalhes e justificativas para qualsguer excusdes
(ver 1.2),

05 procedmentos documeniados estabelec:dos para o sistema de gesiac da qualidade, ou referéncia a eles, e

uma descricdo da interagio enlre os processos do sistema de gesldo da qualidade.

4.23 Controle de documentos

Os documentes requeridos pelo sistema de gestio da gualidade devem ser controlados. Registros 530 um tpo
aspacial de documento e devem ser controlados de acordo com os reguisites apresentados em 4.2.4,

Um procedimentc documentado deve ser estabelecide para definir os controles necessarios para

2)
b)
c)
d)
o)

N

a)

aprovar documentos guanto 4 sua adequacdo, antes da sua emissio,

analisar eriticamente & atualizar, gquando necessaric, & reaprovar documentos,

assegurar gue as alteragoes e a situagac da revisae atual dos documentoas sejam identificadas,
assegurar que as versies pertinentes de documentos aplicaveis estejam disponiveis nos locais de usa,
assequrar gque os documentos permanecam legiveis & prontamente jdentificaves,

assequrar que documentos ce ongem extema determinados pela organizagio como necassarios para o planejamento
e gperagdo do sistema de gestio da gquaidade ssjam identificados & gue sua dishribuicac ssja confrolada, e

evitar o uso n&o pretendido de documentos absoletos e aplicar identificazio adequada nos casos em que eles
farem retidos por gualquer proposito,

4.24 Contrele de registros

Registros estabelecidos para prover evidéncia de conformidade com reguisitos e da operagao eficaz do sistema de
gestde da qualidade devem ser controiados,

A organizagae deve estabelecer um procedimente documentado para definir os controles necessarios para
a identificacac, armazenamento, prolecao, recuperacao, relengao e disposicio dos registros,

Registros devem permanecer legiveis, prontamente identificaveis e recuperaveis.
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5 Responsabilidade da diregao
5.1 Comprometimento da direcéo

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

a) comunicando a organizacio da importincia de atender acs requisitos dos clienfes, como também aos
refuistos estatitarios e regulamentares,

b) estabelecendo a polilics da qualidade,
) assegurando gue os abjelives da qualidade sdo estabelecidos,
d} conduzindo as andlises critices pela diregio, &

&) aseegurando a disponibilidade de recursos,

5.2 Foco no cliente

A Ala Diregdo deve sasegurar que os requisitos do diente sejam determinades e atendides com o propésio de
aumentar a satisfagio do clients (ver 7.2.7 8 8.2.1).

5.3 Politica da qualidade

A Alla Direcao deve assegurar que a politica da qualidade
a) seja apropriada ao proposiio da organizacio,

b} Inclia um comprometimento com o alendimento acs requisitos e com a mehoena continua da eficacia do
sisierna de gestao da gualidade,

¢l prove;d uma estrutura para estabelecimento e anaiise critica dos objetives da gualidade.
d} seja comunicada e entendida por toda a arganizacao,

&} seja analisada criicaments para a continuidade de sua adequacia.

5.4 Planejamento

54.1 Objetivos da qualidade
A Alta Direcio deve assegurar gue os objetvos da gualidade, incluindo agueles necessaros para atender aos

requisitos do produto [ver 7.1 a)], sejam estabelecidos nas fungBes e nos niveis pertinentes da organizacao.
Os objelivos da qualidade devem ser mensuréveis e consistentes com a politica da qualidade,

542 Planejamento do sistema de gestio da qualidade
A Alta Direco deve assegurar que

a) o planeiamente do sisiema de gestio da qualidade seja realizado de forma a satisfazer os reguisitos citados
em4.1, bem como os chjetives da gualidade, e

b) a integndace do sistema de gestdo da qualidade seja manrtida quando mudangas no sistema de gestao
da gualidade sao plansjadas e implemeniadas,
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5.5 Responsabilidade, autoridade & comunicacio

5.5.1 Responsabilidade e autoridade

A Alta Direcdo deve assegurar gue as responsabilidades e a auloridade sejam definidas e comunicadas em loda
a organizacan,

5.5.2 Representante da direcao

A Alta Direcdo deve indicar um membro da admiristragdo da oroanizacdo gue, independentemente de outras
responsabilicades, deve ter responsabildade e auleridade para

a) assegurar gque DS DIOCeSSOS Necessanos para o sistema de gestdo da qualidade seiam estabelecidos
implementados e mantidos,

b} relatar 4 Alla Diregdo o desempenho do sistema de gestic da qualidade e gualguer necessidade de melharia,
e

o) assegurar a promogdo da conscientizagdo sobre os requisilos do cliente em loda a oroanizagio.

MOTA A responsabildade de um eprasantanie da direcdo pode inclulr a ligacao com parles extemas em assuntos
relativos ao sistema de gestdn da guaidade,

5.5.3 Comunicacéo interna

A Alta Direcio deve assequrar que sejam estabelecidos, na organizagio, os processos de comunicagio
apropriados & gue seja realizada a comunicacio relativa a eficarcia do sisterma de gestio da qualidade.

5.6 Analise critica pela direcao

5.6.1 Generalidades

A Ala Diregdo deve analisar criticamente o sislema de gestdo da gqualidade da organizacio, a intervalos
planejados, paa assegurar sua continua adeguacio, suficiéncia e eficacia. Essa analise critica deve incluir
a avallag2o de oporlunidades para melhoria € necessidade de mudangas no sislema de gestio da guaidade,
incluindo a politica da gualidade e os objelives da gualidace,

Devem ser mantidos reglsiros das anallses criticas pela diregao (ver 4.2.4),

5.6.2 Entradas para a andlise critica

As enfradas para a andlise cfitica pela direcéo devem incluir informagdes sobre

a) resultades de auditorias,

b} realimentagao de cliente,

c) desempenho de processo e conformidade de produto,

d) situacho das agfes preventivas e corrativas,

2] agies de acompanhamente sobre as analises criticas anteriores pela diregio,
)  mudancas que possam afelar o sistema de gestio da qualidade, e

g) recomendagGes para melhoria,
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56.3 Saidas daanalise critica

As saidas da analise critica pels diregao devem incluir guaisguer decisbes ¢ agtes relacionadas a
a) melhoria da eficacia do sistema de gestdo da gualidade e de seus processos,
by melhoria do produlo em relacio aos requisiios do clignle, &

¢l necessidade de recursos.

6 Gestao de recursos

6.1 Provisio de recursos

A organizacio deve delerminar e prover recursos necessarios para

a) implementar e manter o sisiema de gestao da gualidade e melhorar continuamente sua eficacia. e

b) aumenlar a salisfacio de clienles mediante o zlendimenio aos seus reguisilos.
6.2 Recursos humanos

6.2.1 Generalidades

As pessoas que executam atividades que afetam a conformicade com 0% requisiios do produto devem ser
competentes, com base em educagdo, treinamento, habiidade e expenéncia apropriados.

MOTA A conformidade com os raquisitos oo produiln poda ser afetada direta ou indirstamente pelas pessoas que
dezemponham qualguer tarefa denfre do sistema de gostio da qualidads,

6.2.2 Competéncia, freinamento e conscientizagao

A organizagan deve

a) determinar a competéncia necessaria para as pessoas que executam trabalhos que afetam a conformidade
eoim 08 requisitos de produte,

by onde aplicavel, prover treinamenio ou lomar outras scoes para atingit a compaténcia necessaria,
¢) avaliar a eficdcia das agdes executadas,

d) assegurar gue o seu pessoal esta consciente quanto & pertinéncia e importancia de suas atividades e de
coma alas contribuam para alingir os objetivos da qualidade, &

)  manter registros aproprados de educagde, reinamento, hablidade e experéncia (ver4.2.4),

6.3 Infra-estrutura

A omganizagae deve determinar, prover e manter a infra-estrutura necessaria para alcangar a cenformidade com
0s requisitos do produto. A infra-estrutura inclui, quando aplicavel,

a) edficios, espago de lrabalho & inslalagdes associadas,
by eguipamentos de processo (tanto materials e egupamentos guanto programas de computador), e

c) servicos de apoio (como sistemas de lransporte, comunicagao ou Informacan).
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6.4 Ambiente de trabalho

A organizacdo deve determinar e gerenciar o ambiente de trabalho necessario para alcangar a conformidade
com o8 reguisitos do produlo,

NOTA O lerma "ambiente de trabalho” se refere dguels condigbes sob a5 queis o trabalhe & execulado, incluindo falores
fisicos, ambientais & oulros (tals come ruldo, empesratura, umidade, luminagio ¢ condigdes meleomltgicas),

7 Realizag¢ao do produto

7.1 Planejamento da realizagio do produto

A organizacdo deve plarejar e desenvolver oS processos necessarios para a realizagdo do produto.
O planejamenio da rezlizagio do preduto deve ser consisients com os requisifos de oulres processos do sistema
de gesltdo da qualidade (ver 4.1).

Ao planejar a realizegdo do preduto, 8 erganizagio deve determinar, quande apropriado:
a) os objetivos da qualidade e requisitos para o produts;
b}  anecessidade de eslabelecer processos e dotumentos e prover mcursos aspecificos para o produto;

¢} a verificacio, validagdo, monitoramento, madicio, inspecao 8 atividades de snsaio requerdos. especificos
para o produio, bem coma os criterios para a aceitagaoe do produto,

d} os regisiros necessarios para formecer evigencia de gue os processos de realizacao e o produto resultante
alendem aos requisitos (ver 4.2.4).

A salda desle plangjamento deve ser em uma forma adequads ao mélodo de operacio da organizacdo.

NOTA Um documento especificando os processos do sistema de gestao da qualidade [induindo o5 processos
de realizacdo do produlc) & os recursos a serem aplicades a um produls, empresndimento cu conlrain espscifico pods ser
referenciado como um plano da qualidads,

WNOTAZ A organizacin tamhém pode aplicar os requisios apresentados em 7.3 na desenvolvimentn dos processos
de realizacio de produto

7.2 Processos relacionados a clientes

7.21 Determinagdo de reguisitos relacionados ao produto
A organizacdo deve detenninar
a) osrequisilos especificados pelo clients, incluinde os requisilos para enlrega @ para alividades de pds-eniraga,

b} os requistos nao declarados pele cliente, mas necessaros para o uso especificado ou pretendido, onde
canhecida,

£} requisilos estalularios e regulamentares aplicaveis ao produio, e
d} quaisquer requisites adicionais considerados necessarios pela organizacio.

NOTA Athvidades pos-entraga inciuem, por exemplo, agies sob condighes de garantia, obrigacbes contratuais, [@is como
servigos de manutengio e servigos suplementarss, como reciclagem e descarte.

T.22 Analise critica dos requisitos relacionados ao produto

A erganizaciio deve andisar criicamente os requisitos relacionados ao produto. Esta andlise critica deve ser
realizada antes da organizacZo assumir o compromisso de fermecer um produte para o cliente (por exsmplo,
apresentacio de propostas, aceitacio de contratos ou pedidos, aceitagio de altaragdes em coniralos ou pedidos)
& dave assegurar que
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a) 68 requisitos do produto estejam cefinidos,
b} s requisitos de contrato cu de pedido que difram dagueles previamente manifestados estejam resolvidos, e
cl @ oranizacdo tenha a capacidade para atender aos requisitos definidos.

Cevemn ser mantidos registros dos resullados da analise crilica e das agoes resultantes da analise critica (ver 4.2.4).

Quando o clente ndo fornecer uma declaracio documentada dos requisiios, 2 organizacdo deve confirmar os
requisitos dao cliante antes da aceitagdo.

Quanao os requisitos do produto forem alterados. a organizacdo deve assegurar que os documentos perinentes
sajam revisados e que o pessoal pertinenle seja conscientizado sobre os requisites allerados.

NOTA Em algumas stusgdes, como vendas pela intermel, uma andlise critica formal pars cada pedido € Impraticavel,
MNesses casos, a aralise critica pode compreendser as informagoss partinenes ao produto, como catalogos ou matanal de
propaganda.

7.2.3 Comunicagao com o cliente

A organizacio deve determinar & mplementar providéncias eficazes para se comunicar com os clientes
em relacdo a

a) informagtes sobre o produto,

by tratamento de conszultas, cortratos ou pedidos, incluinde emendas, e
c) realimertacdo do cliente, incluindo suas reclamagbes,

7.3 Projeto e desenvolvimento

7.3.1 Plangjamento de projeto e desenvelvimento

A organizagio deve planejar e controlar o projelo e desenvalvimente de produto,
Duranta o planejamanto do projeto & desenvolvimento, a organizacio deve determinar
a) o0sestagios do projeto e desznvolvimento,

b) a ardlise c¢ritica, verifcapiic e valdogio gque sejam aproprindss para cada estdgio do projeto
e deservalvimanto, e

c) asresponsabilidades e a auloridade para projelo e deservolvimanto,

A organizagac deve gerenclar as interfaces entre o5 diferenies grupes envolvidos no projelo & desenvolvimento,
para assegurar a comunicagie eficaz e a designacao clara de responsabllidades.

As saidas do planejamento davemn ser atualizadas apropriasdamants, na medida em que o projelo & o
desenvolvimenio progredirem

NOTA Andlise critca de projeto e desenvolvimento, verificagio & validagdo 1&m propositos distintos. Esfas atividades
pademn ser conduzidas e registadas separadaments ou em qualguer combinagio, na forma adeguada para o produtn
@ organiFacio

7.3.2 [Entradas de projeto e desenvolvimentio

As entradas relativas a requisitos de produto devem ser determinadas & regisiros devern ser manfidos (ver 4.2 4),
Essas enlradas devem incluir

a) requisitos de funcionamento e de desempenha,

b) reguisitos estatuldrios & regulameantares aplicaveis,
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¢} onde aplicaval, informagdes onginadas de proetes anienores semelhantes, e
d] outros requisitos essenciais para orojeio g desenvolvimento.
As entradas devem ser analisadas crilcamente quantoc a suficléncia, Reguisitcs devem ser completos, sem

ambiglidades & ndc conflilanies entre si.

7.3.3 3Saidas de projete e desenvolvimenio

As saidas de projeto e desenvolvimento devem ser apresentadas em uma forma adequada para a verificacdo em
relacio as entradas de projeto e desenvolvimeanio, e devem ser aprovadas antes de serem liberadas

As saidas de projeto @ desenvolvimento devem

a) atender aos requisitos de entrada para projeto & dezenvelvimento,

b} fomscer informagcoes apropriedas para aquisicio, producdo e prestacio de sanvico,

o) conter ou referenciar critérios de aceltacao do produto, @

d} especificar as caracteristicas do preduto gue =80 essenciais para seu usg seguro e adequada.

MNOTA Irfermaciss para producio e prestacin de sarvigo podem incluir detathes para pressrvacio do produto

7.3.4 Andlise critica de projeto e desenvalvimento

Anallses criticas sistematicas de projeto e desenvalvimente devem ser realizadas, em fases apropriadas, de acorda
cem disposicdes planejadas (ver 7.3.1) para

a) avaliar a capacidade dos resullados do projelo & desenvalvimenla em alender aos requisilos,
by identificar qualguer problema e propor as agdes necessdrias.

Entre os participantes dessas andlises orilicas devem estar incluldes representanies de funcées envolvidas com
ofs) estdgiols) do proplo e dessnvolvimento que estaldo) sendo analisadols) criticamente, Devern ser mantidos
registros dos resultados das andlises criicas e de qualsquer agtes necessaras (ver 4.2.4).

7.3.5 Verificacido de projeto e desenvolvimento

A verificagio deve ser executada conforme disposiches planeadas (ver 7.3.1), para assequrar que as saldas do
projelo @ desenvolvimenio estejam atendande sos reguisitos de entrada do projelo e desenvolvimento. Devem ser
mantidos registros dos resultados da verficacho e de quaisguer agbes necessarias (ver 4.2.4),

7.3.6 Validagdo de projeto e desenvolvimento

A validagido do projelo e desenvolimenio deve ser executada conforme disposigoes planejadas (ver 7.3.1)
para assegurar gue o produto resultante seja capaz de atender aas requisitos para aplicacao especificada ou use
pretendido, onde conhecido. Onde for praticdvel, a validagio deve ser concluida antes da entrega
ou implementacdo do pradute. Devem ser mantidos registros dos resultades de validag8o e de guaisquer acdes
necessarias (ver 4,.2.4).

7.3.7 Controle de alteragbes de projeto e desenvolvimento

As alleragtes de projelo e desenvalvimenle devem sar dentificadas e registros deverm ser mantidos. As alleragies
devermn ser aralisadas criticamente, veriflicadas e valldadas, como apropriado, e aprovadas antes da sua
implementacao, A anallse critica das alleragoes de piojeto e desenvolvimenlo deve induir a avaliagso do elello das
alleragies em paries compenentes e no produto (& entregue. Devem ser mantidos registros dos resultados
da analise critica de alteragies e de guaisguer agdes necessarias (ver 4.2.4),
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7.4 Aquisicéo
7.41 Processo de aquisigao

A organizecio deve assegurar que o produlo adguiide esla conforme com os requisilos especiiicados de aquisicao.
O tipo & a extensan do controle aplicados ao fomecedor e ao produto adquirido devem depender do efeito do
produto adguinido na realizagde subseqiients do produto ou no preduto final,

A organizacio deve avaliar e salecionar formecedares eom base na sus eapacidade de fornecer produte de acardo
com of requisitos da organizac8o. Criléries para selec3o, avaliagdo e reavaliacdo devermn ser estabelecidos.
Devem ser manfidos registros dos resultados das avaliagies e de quaisquer agies necessarias, orundas da
avallagaa (ver 4.2.4),

1.42 Informagdtes de aguisigdo

As informagdes de aquisigdo devemn descrever o produlo a ser adquiride e incluir, onde apropriado,
a) requisilos para a aprovagio de produlo, procedimentos, processos e equipamenio,

b)Y requisitos para 2 qualificacso de pessoal, &

6) reguisilos do sislema de geslio da gualidade.

A organizacdo deve assequrar a adequagio dos requisitos de aquisicso especificados antes da sua comunicacio
ao Tornecedor.

7.4.3 Varificacio do produts adquirido

A organizagdo deve estabelecer e implementar a inspecio ou outras atividades necesséras para assegurar que
o produto adguirde atenda aos requisitos de aguisizo especificados.

Quando a organizagdoc ou seu clente pretender execular a verificag@o nas instalagdes do formecedor,

a organizagao deve dedarar, nas informagoes de aquisicdo, as providéncias de veriicagdo prelendidas e o meélodo
da libaragio de produto.

1.5 Producao e prestacao de servigo

7.51 Contrele de producac e prestagio de servigo

A organizacao deve planejar e realizar a produgio e a prestagAo de servico sob condigees controladas.
Condigdes controladas devem inchuir, quando aplicavel,

a) a disponibilidade de informacées que descravam as caracler/slicas do produlto,
by & disponibilidade de instrucbes de trabalho, guando necessarias,

¢) 0 usode egquipamenlo adequado,

d) =a disponibilidade e uso de equipamento de monitoramento e medigio,

e} aimplementagdo de monitoramento & medigao, e

N1 aimplementagan de abvidades de liberagdo, entrega e pis-entrega do produto.
7.5.2 Validacdo dos processos de produgde e prestagdo de servigo

A organizagae deve validar quaisquer prmeessos de produgio e prestagao de servigo onde a saida resultante nio
possa ser verificada por monitoramento ou medicdo subseglente &, como consegiéncia, deficiéncias tornam-se
aparenies somenta depois que o produto esiver em uso U o servico tiver sido entregue.
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A validacao deve demonstrar a capacidade desses brocessos de alcancar 08 resultados planejados,
A organizacao deve estabelecer providéncias para esses processos, incluindo, quando aplicavel,

a) crilérios definidos para analise critica e aprovagdo dos processos,
b} aprovagio de equipaments e gualifcagio de pessoal,

o}  Uso de mélodos @ procedimentos especifcos,

d} requisites para registros (ver £.2.4) e

e revalidacdo.

7.5.3 ldentificacdo e rastreabilidade

Ciuando apropriade, 3 organizagio deve dentificar o produto pelos meios adegquados ao longo da realizagéo do
produto,

A organizagio deve [denlificar a siluagio do produto no gque se refere acs requisitos de monitoramento e de
medigin ao longo da realizacdo do produto.

Cuando & rastreabilidade for um requisite, a organizacBo deve controlar a identiicac8o univoca do produto
emanter regslros (ver 4.2.4).

MOTA Em alguns solores de ativicade, a gestao de configuragdo & um melo pala gual a ldentificagso ¢ a rasireabllidade
aao mantidas,

7.59.4 Propriedade do cliente

A omganizagao deve ter cuidado com a propriedade do cliente enguante estiver sob o controle da oiganizagdo ou
sendo Lusada por ela, A orgarizeco deve idertificar, verificar, proteger e salvaguardar a propriedade do clente
fornocida para use ou incorporagio no produto. Se ouslgquer propriodade do cliente for perdida, denificads
ou considerada inadequada para uso, a organizagio deve informar ao cliente este fato & manter registros (var 4,2.4)

NOTA Prapriedade do cliente pode incluir propriedade intelectial & dados pessoais

7.5.5 Preservacio do produto

A organizagdo deve praservar o produte durante o processaments interno @ @ entrega no destinoe pretendido, a fim
de marnter a conformidade com os requisitas. Quando aplicaval a presenvacio deve incluir identificacda, manuseio,
embalasgem, armazenamenlo e prolecio. A preservacio também deve ser aplicac’a as partes integrantes de
Lim produto.

7.6 Controle de equipamento de monitoeramento e medigdo

A organizacdo deve detenminar o monitoramento e a medigéo a serem realizados e o equipamento de monitoramento
e medicdo necessdrio para formecer evidénciag da conformidade do produto com os requisitos determinados.

A organizagdo deve estabelecer processos para assegurar gue o modiloramento & 8 medicao possam ser
realizados e sejam executados de maneira consistente com o3 reguisitos de monitoramento & medigas.

Cuando nacessario para assegurar resultados validos, o squipamento de medicio deve

a) ser calibrado ou verfficado, ou ambos, a intervalos especificados, ou antes do uso, contra padibes de medigio
rastreavels a padroes de medicdo niernacionais ou naclonais, cuando es58 padrao naoc existir, 2 base usada
para calloragao ou verificagao deve ser registrada (ver 4.2.4),

b} serajusiade ou reajuslade, guando necessério,
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c| leridentiiicagéo para determinar sua siluagdo de calibragao,
dy serprotegido contra ajustes gue invalidariam o resufttado da medicio, e
2 sor prolegido contra dano e deleroragao duranle o manuseio, manuleng@io e armazenaments,

Adicionalmerte, a organizacio deve avaliar e regisirar a validade dos resultados de medicdes anteriores quando
constatar que o equipamento ndo esta conforme com o3 requisitos. A organizagio deve tomar aglo aproprada
no equipamento e em gualouer produto afetado.

Registros dos resultados de calibragio e verficagio devem ser mantidos (ver 4.2.4),

Luando programa de computador for usado no monitcramento e medicdo de requisitos especificados, deve ser
confirmads & sua capacidade pars alender & aplicacdo prelendida. Islo deve ser fello anles do uso inicial
e reconfirmado, se necessario,

NOTA A confimaco da capacicads do programa de computador para atender a aplicacio pretendida incluiria,
tipicamente, sua veriicagao & gestio da configuracas para manter sua adequacdn ao uso,

8§ Medicao, analise e melhoria

8.1 Generalidades

A oroanizacdo deve planejar e implementar o5 processos nescessarios de monitoramento, meadicdo, analise
& melharia para

a) demonsirar a conformidade aos reguisitos do produto,
by assegurar a conformidade do sisterma de gestae da gualidade, e
¢  melhorar continuamente 2 eficacia do sistema de gestio da qualidade.

Isto deve incluir a determinagdo dus mélodos aplicaveis, incluindo técnicas estalislicas, e a extensao de seu uso.
8.2 Monitoramento e medigcaoc

8.2.1 Satisfacio do cliente

Como uma das medigoes do desempenho do sistema de gestao da gualiidade, & organizagao deve monitorar
informagoes relativas a percepcan do diente sobre s a organizagéo alendeu a0s requisitos do cliente. Oz méetodos
para oblengdo e use dessas Informagdes devem ser determinados.

MNOTA Monitnramenta da percepcdo do clients pode incluir 3 cbtencia de dados de anfrada de fontes, tais coma
pesauisas de satisfagan do diente, dados do cliene sobre a qualdade dos produtos entreguas, pasouisa de opiniao dos
usudrios, andlise de perda de negocios, elogios, raivindicacies de garartia e relatorios de revendedar.

8.2.2 Auditoria interna

A organizacdo deve executar auditorias intemas a intervalos plarejados para determinar se o sistema de gestdo da
qualidade

a) esia conforme com as disposighes planejadas (ver 7.1), com es requisitos desta Norma e com o5 reguisitos
do sistema de gestio da qualidade estabelecidos pela organizagso, e

b} eslad manlido e implementado eficazmente,

Um programa de auditera deve ser planejade, levando em consideracao a siluacdo e a imoortdncia dos processcs
& areas a serem auditadas, bem como os resullades de audilorias anleriores. Os crilérios da audiloria, escopo,
freqiéncia @ métodos devem ser definidos. A selegio dos auditores e a execucio das auditodas devem assegurar
objetividlade e imparcialidade do processo de auditoria. Os auditores ndo devem auditar o seu proprio trabalho.

12 |50 7008 - ® ABNT 2008 - Todos os diretos resarvados



ABNT NBR IS0 9001:2008

Um procedimentn documentado deve ssr estabelzodo pars definir as responsabilidades e os requisitos para
planejaments g execucdo de audionas, estabelecimento de registros e relato de resultados,

Registros dag auditorias & seus resultados devem ser mantidos (ver 4.2.4).

A administracio responsavel pela ares gue ests sendo suditada deve assegurar gue quaisquer correctes & acodes
correlivas necessarias sejam executadas, em tempeo habil, para eliminar nao-conformidades detectadas & suas
causas. As atividades de acompanhamenio devem incluir 2 verfficagio das aches execuiadas o o relato dos
resultados de varificacio (ver B.5 2)

MOTA Wer ABMT NER IS0 18041 para onentagio.

8.2.3 Monitoramento @ madigio de processos

A organizagiio deve aplicar métodos adequados para monitoramento e, onde aplicavel, para medigdo dos
processcs do sistema de gesido da quslidade. Esses méiodos devem demonstrar a capacidade dos processos
em alcangar os resullados planejadoes. Quando os resullados planejados ndo lorem alcangados, corregdes e agies
corretivas devem ser executadas, como apropriado.

MOTA Ag daterminar méodos adeguados, ¢ racomandaval gue @ organizagac considers O DD e @ extensao de
moniloraments ou medicao apropnados pard cada um dos SeUs PrOCessos &M rElagao 205 Seus Impaclus sobre
a conformidade com os reguisios do produle e sobre @ eficacia do sislema de geslan da cuglidade.

8.2.4 Moniteramente & medigio de produto

A organizagao deve monilorar e medir as caracteristicas do produta para verificar se os requisitos do produte foram
atendidos, Isto deve ser realizade em estagios apropriados do processo de realizacan do produto. de acordo com
as providéncias plarejadas (ver 7.1). Evidénciz de conformidade com os critérios de aceitacdo deve sar mantida,

Fegistros devem indicar a(s| pessoa(s| autorizada(s) & liberar o produlo para enlrega ao cliente (ver 4.2.4),

A liberag8o do produte e a entrega do servigo ao clente ndo devem prosseguir até gue todas as providéncias
planejadas (ver 7.1) lenham side satisfatoriamente concluldas, @ menos gue aprovado de oulra maneira por uma
autordade pertinente &, quands aplicavel, pelo cliente,

8.3 Controle de produto nédo conforme

A organizagio deve assegurar que produlos gue ndo eslejam conformes com os requisitos do produle seam
identificados e controlados pam evifar seu use ou enfrega nao pretendidos. Um procedimenta documentado deve
ser estabelecido para definir os controles e as responsabildades & a sutoridade relacionadas para lidar com
produto ndo conforme

Onde aplicavel. a organizacio deve tratar os produtos ndo conformes por uma ol mais das seguintas formas:
a)  execugdo de aghes para eliminar a ndo-conformidade deteclada,

b} auloricagdo do seu uso, liberagdo ou aceilagdo sob concessdo por uma avlordade perinenle &, onds
aplicdvel, pelu clients,

£} axecugdo de acio para impedir o seu Uso pretendida ou aplicacie originais,

d} execugio de agio apropriada aos efeiios, ou efeitos potenciais, da nac-conformidade guande o produte nag
sanforme for identificado apés entrega ou inicio do uso do produto.

Quando o produto ndo conforme for conigido, este deve ser submelido @ reverificacgde pama demonstrar a
conformidade com os requisitos.

Devern ser mantides registros sobre a natureza das ndo-conformidades e quaisquer aches subseqlentes
expculadas, incluindo concessées oblidas {(var 4.2.4),
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8.4 Analise de dados

A organizagio deve determinar, coletar e analisar dados apropriados para demonstrar a adeguacéo e eficacia do
sislema de gesldn da qualidade e para avaliar onde melhoriz conlinua da eficacla do sistema de gestdo da
qualidade pode ser feita. Isto deve incluir dados gerados como resultade do monitoramento & da medigio g de
outras fontas pertinentas.

A andlise do dados deve fornecer informagdes ralalivas a
a) satisfagdo de clientes (ver £.2.1),
b) conformidade com o3 reguisitos do produto (ver 8.2.4),

¢! caracteristicas e tendéncias dus processos e produtes, incluindo cpotunidades pera agdo preventiva

verf23edzd) e

d) fornecedores (ver 7.4).

8.5 Melhoria

8.5.1 Melhoria continua

A omganizacan deve conlinuamente melhorar a elicacs do sislema de gestdo da qualidade por meio 0o ueso da
poliica da qualidade, objetivos da qualidads, resullados de auditorias, analise de dados, acdes corretivas
& praventivas e analise critica pela diregio.

85.2 Acgaocorretiva

Aorganizagan deve executar aghes para elminar as causas de nao-conformidades, de forma a evitar sua reneticln,
As agies corretivas devem ser apropriadas acs efeitos das ndo-conformidades detectadas.

Um precadimanto decumentade deve zar estabelecide defininde os raguisitos para

a] andbse critics do ndo-conformidades (incluindo reclamegées de clienies),

b] determinagic das causas de nao-conformidades,

c) avalagio ca necessidade de aghes para assegurar gue rdc-conformidades ndo ocorram novamente,
d] determinacic e implementacio de agles necessaias,

e] registro dos resultados de agies executadas (ver 4.24), e

N analise crilice da eficdcia da acdo correliva execulada.
85.3 Acho preventiva

A organizagao deve definir agées para efminar as causas de nio-conformidades polenciais, de forma a evitar sua
ocoméncia. As agdes preventivas devem ser apropriadas acs efeitos dos problemas potznciais.

Um procedimerto decumenlado deve ser estabelecido definindo os reguisitos para

a] determinagio de nag-conformidades potenciais e de suas causas,

b] avalagao oa necessidade de agdes para evitar a ocorréncia de ndv-conformidades,
o) delerminagio e implemenlacio de acdes necessarnias,

d] registros de resultados de agbes execuladas (ver 4.24), e

&) analise critica da eficacia da acao prevenliva execulada.
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Anexo A
(informativo)

ABNT NER ISO 9001:2008

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

Tabela A.1 — Correspondéncia entre a ABNT NBR 150 9001:2008 e a ABNT NER 150 14001:2004

ABNT HER |50 9001:2008

ABHNT NBR 1SO 14001:2004

[ntroducéo (Htulo sementa) Introdugdo
Genaralidadas 01
Abordagam de procasso 0.2
Relagdo com 4 ABNT NBR 150 9004 03
Compatisilidade com ouiros sistemas de geslao 04
Escopo (titulo somenta) 1 1 Chijativo
Generalidadas 11
Apticagao 12
Referéncia normativa 2 2 Referéncias normativas
Temos e definighes 3 3 Termos @ defiricias
Gisipma de gestio da gualidade (titlulo somental 4 4 E:ncf:'::? dergiston di geallv orbiciial Rl
Requisitos gerais 4.1 4.1 | Reguisiics garais
Requisitos de decumentacao (Hiulo somenia) 4.2
Geaneralidadeas 421 444 | Documentago
Manual ¢a qualicarde 4z
Controle de documenios 423 445 Controle de dooumentos
Controle de registros A24 4.5 4 | Cortrcle de regislros
Responsabilidads ca diregio (Hiulo somente) 5
Comprometimento da direcio 51 4.2 | Folitica ambiental
4 £ 1| Recursos, funcées, responsabilidades & autandades
Fooo no clients 5.2 4.3.1| Azpecios ambaniais
2.3.2 | Regulsios lagas @ oulros
46 |Andlise pela adminstragan
Poitica da qualidads 53 42 | Folitica ambiental
Flansamento (tiulo somernts) G4 4.2 | Flansjamento (tule serments)
Chetivos da qualidade 54 433 | Chjetivos, metas e programais)
Flaneamento do sistema de cestdo da gualidade 542 4.2 3| Objetivos, metas e programags)
Recponcabilidade, autordade e comunicagio (tiuk 55
someanta)
Respunsahlidads & autoricads 551 4.1 | Requisites gerals
4 4.1 | Hecursos, funcSes, responsabilidaces e autondades
Reprezantante da diregio 552 4.4.1 | Racursoe, fungdes, rasponeabilidades e autordades
Comunicacac inlerna 55.3 [|4.4.3]|Comunicacan
Analise critica pela diregao (tilulo somenta) 56 4.6 | Analise pela adminisiracio
Ganamlidadas RE.1 4.6 | Analise pela adminslracio
Entradas para a analise crilica 56.2 4.8 | Andlise peld administragao
Saidas ga analise crilica 563 |46 |Analise pela administracao
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Tabela A.1 — Correspondéncia entre a ABNT NBR 130 9001;2008 e a ABNT NBR 1530 14001:2004 [coniinuardo)

ABNT NER 150 9001:2008

ABNT NER 150 14001:2004

Gesto do rocurses (Hitule somente) 8
Provisio de recursos LT 441 | Becursos, fungbee, responsabilidadss & auloridadss
Recursos humanos (titulo somente) 6.2
Gereralidades 621 4.4.2 | Compaténcia, irainamento e conscieniizacao
Compelénca, treinamento & conscientizagao 6.2.2 |44.2 | Compeléncia, reinamento & conscienlizacio
Irmfra-esirutira 6.3 4.4.1 | Recursos, funcSes, responsabilidades e autoridades
Amiente de trabalho .4
Realizacdo do produto {iffvle somenta) ¥ 4.4 Implementagio o operaghs {tiklo aomante)
Planejamento da realizacio do produto £ 4.4.6 | Controle cperacional
Processos relaconados a clentas (litule somenia) 7.2
Determinagde de requisitos relaciorados ao produto 721|431 Aspeclos amblentais
4.3.2 | Requisilos legais e oulros
4.4.6 | Controle cperacional
Andlise critica doa reguisitos relacionados ao produlo 7.2.2 4.3.1 | Aspeclos ambientais
A48 | Controle operaciornal
Comunicacan com o cliente 723 4.4 3 | Comunicasio
Projelo @ desenvalvimento (Hiulo somenta) 7.3
Plarajamanto do projefo e dasanvoeiimanio 731 448 | Controle operacional
Entradas de projeto e dessnvolvimento 7.5.2 1448 Controle operacional
Saidas de projelo e desanvalvimenio 7.3.3 446 Controde operacional
Analse critica de pmjeto & desenvovimento 7.3.4 | 4486 | Controle operacional
Verificagdo de projelo e desenvolvimenio 7.3.5 4.4.6 | Contrade cperacional
Validagia do projole o dosonvolimonto 7.06 | 44.6 | Controle oporacional
Cortrole da aitaragias de projeto e dezanvolvimants a7 4 4.6 | Controla operacional
Aquisigio {titulo somanta} 74
Pracesso de aguisicio 74.1 |44.6| Controle operacional
Infarmagoes de agusican T4.2 446 | Controle operaclonal
verificacao do produto adguirido 4.3 |44.86 | Controle cperacional
Produgan e prestacan de servigo (Lo somente) 7.0
Cortrele de produgdo e prestagio do servigo 751 A4 4.6 | Contrdle operacioral
Validagio dos procassos de produgBo e presiacio de 7.5.2 44 6| Controle operacioral
SEMVIGD
Identificacan e rastreabilidade 753
Propriadade do cliente 7.54
Praservagas da produto 7.5.5 |44.6| Controle cperacional
Controle de equipamento de monitoramento e medipao | 7.6 4.5.1 | Monitcrarmento e medigao
‘Medigao, andlise o melhoria (titulo somente) 8 45 | Verficagho (titulo somente)
Generalidados B 451 | Maniteramento o medicia
Maonitoramenio 2 medigio 8.2
Satiafacio dos clientes B24
Audtoria intarna B.2.2 |4.5.5|Auditoria intarna
Monitoramenta & medigdo de processos .23 |45.1| Moniteramento e medicao
4.5.2 | Avaliacao do atendimento a requisitos legais e outros
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Tabela A1 — Correspondéncia entre a ABNT NER IS0 9001:2008 e a AENT NER 150 14001:2004 (continvagdo)

Maonitaramrsnlo & medicao de produls 8.24 1451 | Moniloramenlio & medigda

4 5.2 | Awvaliagao do alendimento a requisites legais e outros
Controle de produto nao ceniorme 83 447 | Preparacas e resposta 8 emergéncias

4.5.3 | Nag-conformidade, acao correliva 8 agao praventiva
Analise de dados 8.4 4,51 | Menlioramento € medigdo
Melhora (Hiule scmente) 8.5
Melhora continua 8.5.1 4.2 Politica ambiental

4.2.3 | Objetives, metas e programais)

4.8 | Andlisa pel administragin
Beao correlive 852 453 | Mac-conformidade. acio corretiva @ acao prevenbiva
Acio praventiva B35 3 4 53 | Mag-conformidade. acio correfiva & agio praventiva
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Tabela A.2 — Correspondéncia entre a ABNT NER 150 14001:2004 ¢ a2 ABNT NBR IS0 9001:2008

ABNT NER 150 14001:2004 ABNT NEBR IS0 3001:2008
Imtraducio Intreducan (Hule someanta)
c.A Gensraidades
c2 Abordagem de processo
.3 Relagio com a ABNT NER |20 9004
C.4 Compatbilidade com outros sistemas de gasto
Objetiva 1 1 Escopo (litulo somente)
1.1 Genaraidades
1.2 Aplicagia
Referéncias nomalvas 2 Referéncia normativa
Termos e definighes 3 Tarmos & definigies
Requisitos do sistama da gestas ambiental [fitulo & Sislema de gesitao da qualidade (fitulo somente)
somente )
Requisitos gerals 4.1 41 Requisilos gerals
5.5 Responsabilidade, avtoidade © comunicacio (Ll
somentea)
£ 541 |Responsabilidade e autoridade
Politica ambiental 4.2 A Comprometimento da direcio
53 Paolitica da qualidada
85.1 | Melhoria continua
Planajamanto (fifulc somenta) 4.3 o4 Planajamenio (tiulo somanta)
Aspectos ambientais 431 |52 Foco no cliente
7.2.1 | Determinagio de requisitos relacionados ao produto
T.2.2 | Analise critica dos requisitos relacionadoes ao
produio
Reoulsitos lagais e outros 432 |52 Foco no cllente
721 Delerminacio de requisilos refacionados ao produlo
Objelives, melas ¢ programais) 433 |541 Ohbjelives da gualidade
54.2 |Pansjamants do sistema de gostdo da qualidade
B.5.1 Melhoria continua
Implemantazao & oparagio (Htuo somenta) 4.4 ! Radlizacio da produta (fitule somanta)
Recursos, tungies, responsabilidades e autondades 441 2.1 Comprometments da direcio
&5 FHeasponsabiidade e autondade
55.2 |Representanie da diregao
8.1 FProvisio de recursos
6.3 Infra-esrutura
Competinga, treinamento o conscisntizagio 442 821 (Recursos humancs) Generalidades
6.2.2 | Competincia, treinamenic e conscientiizagio
Comunicacan 44.3 553 Comunicagio interna
723 | Comunizagio com o clienta
Documentazdo 444 1421 |(Requistos de documertacic) Gensralidades
Cortrole de documentos 445 423 Contra'e de docimentos
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Tabela A.2 — Comespondancia entre a ABNT NBR IS0 14001:2004 e a AENT NBR IS0 9001:2008 (confinuagso)

AENT NBR 150 14001:2004

ABNT NBR IS0 3001:2008

Cantrole operacional 448 (71 Flanejamenio da realizacio do produto
7.2 Processos relacionados a clienles (Hilulo soments)
7.2.7 | Determinagac de reguisitos relacionados ao produto
7.22 | Analise crifica dos requisitos relacionados ao
produto
7.3.1 | Planegjamento do projelo e desenvelvimento
7.3.2 | Enlradasz do projeto e desanvalvimanis
7.3.3 | Saidas de projele e desenvolvimento
.34 | Analize critica de pojelo e desenvolvimento
7.3.5 [Verficagdo de projeto & desenvolvimento
7.36 |Validagio de proeto @ desenvalvimento
7.3.7 | Controle do ataragies da prajelo &
dezenvalvimeants
74.1 | Processo de aqusigio
742 |Informacoss de aquisicao
743 [Verificaglo do produto adguiride
7.5 Producao e presiacio de servica (Huko somenta)
751 Cantrole de produgio @ prestagio de sarvigo
7.0.2 | Valldagao dos processos de produgao € prestagas
de servico
7.0.5 | Preservacio de produio
Preparagao & resposia 4 emagéncias 447 |83 Conftrole de produto ndo conforme
Verficacaa titulo somente| 45 A Medigio, andlise o melhaoria (titu'o somonte)
Manitoramento o medigio 451 7.6 Caontrole de equipaments de manitoramento e
madiganc
5.1 (Medicao, andlise e melhaoria) Generalldades
823 |Monitoramenio & medicdo de processos
8.24 | Monitoramenio & medicdc de produto
a4 Andlze de dados
Avaliazde do alendimento a requisitos legais e oulros 452 |823 [Monloramenio e medicao de processos
.24 | Moniloramenio & medigao de produto
Wao-conformidade, ac@o corretiva @ acio preventiva 453 |83 Controle de produto ndo conforme
8.4 Analise de dados
852 | Agbo cometiva
8.5.3 |Acao praventiva
Contrele de registros 454 (424 |Contole de registros
Auditoria interma 455 |8.22 |Audiora intema
Analise pela adminisiragio 4.6 6.1 Comprometimento da diregio
5.6 Andlise criica pela diregao (liluio somenla)
56.1 |Generslidades
56.2 |Entradas pars a anadlise critica
5.6.3 Eaidas da analisa orftica
A.5.1 Melhoria continua

D150 2008 -2 ABNT 2008 - Todos o5 direftos resenvados

19




ABNT NER 150 9001:2008

Anexo B

(informativo)

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

Tabela B.1 — Alteragdes entre a ABNT NBR ISO 3001:2000 ¢ a ABNT NER 1SO 9001:2008

ABNT NBR IS0 9001:2000
Sagfin N

Paragrafal
Figurai
Tabela/

Nota

Adicionar
{.ﬂ} ol
Fodata
(o

Texty emendady

Prefacks

Frefaciy Macional

Prafhcio

.. & das Comisatas da Esuds EI‘!HDG s IABNT/CEE),...

Presfirin

Proficio

Cra Documentos Téonicos ABNT sdo claboradys confome as regras das
Diralives ABNI Parle 2.

Prefacio

possipdidada de gue akiuns cos alamantos deste documeano poderm Ser
ahbisle da d r\aila de patanle, & ABKT nin dave sar r.nrr:lr]-nr:lr]i raspa s sl
2l Identificach lnguer dirsil =t

A ABNT MER |50 2001 fol elaborada ne Comild Brasilsiro da Quakdade
[ABNTICE-25] pola Colissac de Salude de Sislenas ugidaie
- . o - - -

Eétal % 0 oe 14102008 & 13.11.2008, com o nimero de

Projaio ABNT NBR IS0 8001,

Profacio

Eefa Mormng & yma adecdo idintieg, am contouds (Gonico, oelrulisra o
redaco. & 15090012008, que fol elaborada pelo Comité Téenico Quality
ma".agammf ar.lr.i ru.s.lfr a.ﬂur.anc& II.‘.-.CI'TL 1'-"6] Subcomité Cually

Praficio

sfa sequrds edicia cancel sLbatitil a edl antaior

ABNT NBR S001:2000)_a gual fol fecnicaments rev ssda

Preficio

Os detalhes das mudancas antre a edicho anteror & & presents adcdo sao

dados no Anazo O

.1

Farfgrafa 1,
Frase 2

oroanizacio séo irflusnciad
Al seu smbients omanicacional, mudancas neste smbenle 8 o5 riscos

d) o5 pr os | cidos

2) 05 DIOCE: ullirados

f] meu porte & estndura oroanizaciaral

Fraze 3

Apora
um nova
paragrafo

Mo & imencho destn Norna impor uniforrridade na estrutura de sstemas de
gestdo da qualdade ou uniformidade da decumentagis.

01

Parbgrafo 4

A

Eata Norma pode ser vaada por partes inlemas ow axlernas, incluinde
argaitiemos de cerificacio, para avalizr a capacidade da crganizagio de
atendar acs requisios do cisnte, o5 estahiarios & os reguamentaras,
aulcdvels go prodylo © aos roguisiles da propra organizagho,

2.2

Pardgra‘o 2

D+4

FPara um :-rgnﬂi:.rm;&l:- funcionar da manels eficaz, els tem que Hantlicns
determingr & gerenciar diversas atividades interligadas. Lima afividade gu
conjunto de atividadas gue Usa recursos & gue & gerancada da forma a
possinlitar a trancformagdo do anlradas om sgidas poda car concidarad:s
Um processs,
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Tabela B.1 — Alteragdes entre ABNT NBR IS0 9001:2000 e ABNT NBR IS0 9001:2008 [continuacao)

ABNT NEBR 150 3001:2000 Paragrafol Adicienar
Secio N’ Figura! (A} ou
Tabala' Liladas
HNota (D}

Texto emendado

0.2 Paragrafo 3 A A aplicacdo de um sisterma de procassos 8m uma organizagdo, junto com
a identficagdo. interagies desses (rocassos @ sua gesldo para oroduzir
o resullada dessiado, pode sef referencada como a "abordagem de
pMocasnsn”

0.3 Faragrafo 1 DA Abmbalendnaar-aas 15 ."HBNT NpR ISD e{m e
ABNT NBR |50 BI04 forarr-theasmvalxams - e B0
normas de sislema da gesliio da gualidada, as quais f'sr..l-r\- prnpl:mm.
para se complamentaram mutuzmente, mas podem, tambem, ssrusadas
|nrr=.'pcndcrrcm¢ntc: e e e aEmT S C T

0.3 Puragrafa 2 D+A

A apoca da publicacio desta Kerma Brasileita, a ABNT NER IS0 8004

aBslgva em raviedo A edicio revisads ds ARNMT MAR 150 8004 lomecers
rionk ra atingir s ¥ Mle i i

arm um ambisnte comploxs, oxigonls o do constants mudanga,

ALBNT MBR 150 8004 grovd um feco mais amplo schre costio da

gualideoe do gue 8 ABNT MEHR 150 90071 13 coplampld a8 necess dadas)

[ gxﬁ*mlﬁg de todas 33 pares infaressadas e sus satisfacho. por melo

da melhoria continua e sistemdtica do desempenito da organizacio.

Entretento, sla nac se desting 30 wso pera cediliacdo. reguiamentar

ou contratual

04 Peragrafo 1 Dn

Lurants o desewolITIeN:D dest Mo, 58 Drescneoes da
ABNT NBR 150 14001:2004 foram consideradas para aumaniar a

mpalitil B anir LiE5 NoImas 8m ficio da comunidads
de ysuarios O Anexo A mostrg 5 l‘"""mﬂ.ﬁﬂl’;ﬂlﬂ.ﬂﬂlﬁ.ﬂ.
ABNT NBR S0 80072008 ¢ g ABNT NBR |50 140012004

1.1 aj A a) necassita demorsirar sua capacidade para fornacer pradules gue
atzndam de forma consistanie aos requisitos do oienta & requisitos

astatutirios e regulamentares aplicaveis, e

o) A b) pretends aumantar a setistacao do clisnts por meis da aplicagaa
aficaz do sistema, incluindo pracessos para melhana continua do
sisterna, e assequrara conformidade com os requisitos do cliente ¢ os
raguigiios astahildrios @ regulamantares aplicavas

Mata n
A OTA 1 gl (=11 o termo "produto” aplice-se Apenss pard
[:r\c'lﬂ.l!r: pratondide ou mauerda por um clants,
Mava Nota ?
1.2 Paragrafo 2 A Ouando forem efetuadas exclustes, alegagdes de conformidade com

ex=la Morma nao serdo aceilaveis, & nd3o s que 15 exdusies estejam
limitadas acs requisitos contides na Segio 7 e que tals exclusdes nso
afeiem a capackdade, ou responsabilidate da organizagao de farnecer
produtes gue atendam aos reguisilos dos clientes e reguisitos
aslatitirios & regulamenteras aplicaveis
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Tabela B.1 — Alteregoes entre a ABNT NER 150 9001:2000 ¢ a ABNT NER 180 9001:2008 {continuagdn)

ABNT NER 150 3001:2000 Paragrafol Adicionar
Segio N* Figura/ 1A) su
Tabelal Delatas Texte emendado
Kota (D}
2 Fardgra’ 1 D+A

A
recentes do refedda documents finduinds emendas).
ABNT MNER 150 2000 e D08 Sistamas de gesiao da qualidads -
D+A Fundamaentos & vocabulano
a Frase 1 O+A Fara os efiitos deste documenta, aplicam-se os bernos o definigdes
ca ASNT NER 150 9000,
3 Fardgralo 2.3 o
4.1 1) DA a) ideatifear dolerminar 0% processos NACessanns para o ssema do
geslio da qualidade & sua aplicac8e por loda a organizagas (var 1.2),
4.1 B) A g)  monitorar, medir geando aplicavel e analisar esses processos, e
41 Pardaraio 4 DA Quando uma organizagio optar por terceinzar sdeuidscemanarie

alguim processo gua afete a conformidade do produto em relagio aos
requisitos. & organizacao deve assegurar o conlmls desses processos

b metmepmeisih O | . e ek AT
csERs procossos leronidradns davam sor definidos denlro do sstema
e geslao da gualidade,

4.1 Wota DA NOTA 1 Canwemmgus 5 processos necessdrios par o sistema de
geatao da qualidada acima referencados nekas LM pProcessos
para atividades da gastia, provisio da eeusos, realizacio do produte
e medigio, analise & melhona,

41 Novas Notas 2 & 3| A NQTAZ Lmp: e 1zade & dentfl Lol
. i P r :
pordm sscoltido pass ser asecutnde por ume parte exbarna A
oIoEnizacio
NOTA 3 Assequrar gu ] : A terceiizad
A £ i il :
3 n@ reguisit
exlonsdo do controke a sar aplicado a0 srocesss lercelizade pedem
zer infleenciados par falares coma
2] Imoacio potencial do pooassD lercelirzado sobre 4 capacldade da
. ] o Thes i =3 req s
bl o grau no gual o confrole para o processe & compartinado
cla capacicade de atingir o controls necessano po meio d2 aplicscao
gard,
421 ] A ‘r-: procecimantos documenteoos & Bqisiros requertcns por asta
arma, &
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Tabela B.1 - Alteragcdes entre a ABNT NBR 150 9001:2000 e a ABNT NER 180 9001:2008 (continvagac,)

ABNT NEBR IS0 S001:2000 Parigrafol
Secdo N° Figural (&) ou
Tabela/ Bt
Nota {0}

Texto omendado

Aaq Ay DaA dy  documenins peeassdsee nohinds recistres. deferminados pela
OrganiEAECA0 COMo NBcESsANoSs para assaguar o planaamento, a
OpRErAGAD & 0 conirole eNCAzes C8 SEUS PrOCEss0s—s

A9 al D e oot e

421 Weta 1 A MNOTA 1 Cnde g mmo “procedimento documentads” sparscer
niesta Normma, significa gue o procedimento & estabelecida,
docurmaertado, mplementads o manticdo. Um gnico decumeants pode
cobrr os reguisilos gara uwni ou maks pracodineinlos.

P ; - L
pormas de um documenia,

499 f i f} assegurar gue decumentos de origem externa delerminades

pala proatiracdo como necessaros para o planejamento 8
S =T e

identficados & que zua disiribuicis zea controlada, @

4.24 Paragrafo 1 D+4 Regisins dsvemseresabelecicos ererbdsspara prover evidéncia
de conformidade com requisitos & da operacio eficar do sistema de
gaawn da quulldada WM Heg—m—emm

A organizacio deve estabelacer um procedimenio decumentado desvs
saspEtsbalasas para definir os contoles nacessarios para a
ideniificagio, amazenamanto, prolegio, recuperagio, berpe———
retencio e disposicio dos ragisiros.

Reglsiros davem pormanccer lealves, pronfamente denificévels g
LELUDEEVEIS,

553 Parigrain 1 A A At Direcio deve indicar um membra da sdminisiracic sesesms da
organizacaa que, independentementa de culras responsabilidades,
dava ler resporsabliidade & aulcridade para

6.21 F'aragra:-:n ] a5 M A5 H:"ibl:l&h l.||Jl:l i X ECLILATT d"l\fldEﬂL—'h qIJEl alelam a
srwebasa conformidads com os requisitos o produdn seee=(eyem ser
campatapte competantes, com base em educacdo, treinamanto,
habilidede o sxparidncia apropriados,

Nuowa Mela A

fi 8 dirat Indirabarme i i

SasampeRka-dassmpanham oualgusr tarsfa dentro do sisterma da

=] 0 o 15=ElD E

6,22 tituka A Lompalancia, Einamanto & CONSCientiZa0a0 a-=takaasiambe

622 a)&b) O+a a) determirdr a compaléncia necessaria parn as pessoas s-pessest
il sessda axacutam trabalhos que afetam sguealidesaca
geesits 2 conformidads com oo reg\istos do produto,

b} ande splicival, fesmesss provar treinamanto ou lomar cutras aghes

R R e e e e T e
competdneis nooessiria

63 &) A o) senvicos de Gpoin (fas como gisfemas de transpore, e
comunicagac cu de informacfo)

6.4 MNova Mota 5 MOTA O farmo "ambients de brabalbo” sa relere 2ouslas
condigtes s00re 35 guals o 1rst}a|nn = Pmru’ 2o, Induindo fHlores
flap tr Lk

luminagao & condighes i uwarr_légl,.lst

[ | ¢ A ) a verficagdo, valdagio, monitaraments, madicio, inspegan
g atvidades de ansan requendos, especiicos pars o
produte, bem como o ortérios para & aceltacio do produto;
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Tabela B.1 - Alteracoes entre a ABNT NBR IS0 9001:2000 e a ABNT NBR 150 3001:2008 (confinuacio)

ABNT NER IS0 3001:2000
Secdo N"

Paragrafol
Figural
Tabalal

Nota

Adicionar
(Al ou
bbbt

(o)

Texto emendadao

T.2.1

e

Mowva Mota

D+A

O+A

o) o9 requisites estaltdrios e rcgulnrm-. Mare n Eedaaiegaeea EEI':.ij'ﬂ
ao produto, &

o} quaisgquerrequisios adiconais daterminadas considerados

necazsaries pela organizacio

NCTA Alvidades pds-enlrega incluem. por sxemals. acbes sab

condighes de garantia. obrigactes contratusis, 191 como Servicos de
mamiencio e servicos suplementires coma reciclagemn & descarte

.3

Mowa Mola

NOTA

Analise ailica de projelo ¢ desenvolvimenio, verificacso o
o b propositos distintos, Estas stvidadss podem ser

conduridas e registradas separsdaments ou em oualguer combinacio

3 [ I rogni

walida e

732

Paragrafo 2

DA

Essae Ag enfradas devem sar analisadas criicamente quanio
8 adegqaans suficiéncia Requisitos devem ser completos, sem

ambigiidades & nao conllitantes entre si.

733

Paragrafo 1

D+A

As saidas de projeto & desenvolvimento davem ser apresentadas &
wfRE-FPRa- e FeeabiHe o ume forma gdeguada parg a vorifeagie
em relagao is entradas de projeto & desenvolvimento e devem ser
apraovadas artes de seram libaradas.

.33

)]

D+A

fomecer informagées apropriadas para aquisigio, produtdo & ps
femaspenta nrestacio de servico,

733

Mewva Mota

&

NOTA Informacdes para preducdo e prestacio de senvico podemn
|nciulr detaibes para preseracio do produle

7.3.7

Paregrafos 1 & 2

Mudar no
texto
Agara

paragafos
unidaz

As alteragies de projete e desenvolvimenio devemn ser identificadas e
registrms devem ser mantides, As sleraches devem ser analizadas
eriticamante, verifieadas e validadas, como apropriada, e apravadas
antes da sua implamantagan. A analise critica das alteragies de
projete e dassnvolvimento dava incluir a avaliagdo do efeifo das
alleraeies em panes conpoananies & no podulo @ entregue, Devem
sar mantidos ragistres dos resultades da andlise oritica de alteragoes
& de gualsguer agSes necessanas (var 4. 2.4)

(RN

d}  adisporibilidade & uso de eemeedwe 2quipsmeanio de
menitoramento e medicgio

f

] a implementagio g de alividades de [beragia, anirega
& abivaadkeage nos-anirega do oroduto,

Paragrafo 1

D+

A organizagan devs validar quaisguer processos de producio &
femacmantsorestacio de servigo cnde a salda esultanta ndo possa
mar veorillcada por maniloramonts o modigio subseqlonlo beeedaehed
B s i S R L R

&, como consaqliéncia, deficéncias tornam-sa
aparenies semente depols que o produlo estver em uso ou o senvico
terhaLvar sida antregua.

Paregrafo 2

& urgnll-zdr’.ﬂu deys [daentficar & HIIJH(,:HU do produio no gue se rafare

A0S requ'rsims de monitoramento & de medicio go longo da reaizacio

753

Paragrafo 2

D+A

Cll_dndl:} a raslreabilidado & [or um requisita, a organizagao deve

confrolar s==eees 3 idantificacio ynivocs sess do produto g manter
[equstios iverd.2.4)

a4

Paragrafo 1
Frase 3

Mota

DA

Se qualguer propriedads do cliente ﬁ}r pnrﬂlda dmuﬂcada ol
conslderada INAdequada Para LB, ek m—" s b

mm%mw
este fato & manter registras (ver 4,2 .4)

NOTA Propriedada do ciente pode incluir propriedads intslectual
£ dades pessoqis

24
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Tabela B.1 — Alteragoes entre a ABNT NBR 150 2001:2000 e a ABNT NER 150 9001:2008 (continuagds)

ABNT NBR ISO a001:2000 Paragrafol Adicionar
Secio N® Figura/ (A ou
Tabela/ o Toexto amoendade
Nota {[+]]
155 Prragrafo 1 D+ A prpganizagdn deve Presanar eesesfessisadada o prodito dirants
procaere processamerts intems @ a entreda no desiing pretendido, a
lim de maniar 2 conformidade com of reguisilos. Sst Quanda
nEIr:wa aprasa I"i.-'-l(l"l:ﬁ dave inchiir ida |'|H|r.= A0, manueain,
mﬁalﬂgprr. amazenamanto ¢ protecio, A presanvacio ambém deve
soraphicada a5 pales sosssirrbes inlegrantes de um produts.
ig Tilulo D+a Conlrok: de shssostives-defrestisss pauipamenta de moniloramanto a
TR Feragrafo 1 Dy A prganizacio deve detenming: Se-Reedieass.. 0 moritorameanta & g
medigda a serem realzadoes e sedepaeiivee da padean o
squpamania de menitoramenta & medicio Necassarcs para
! i fomecer wdnnmm confarmmidade o produts com s
requisitas catarminados feee 21
16 a) B a)  ser calibrado ou verificade, ou ambos, a nlervales espesificados
au antes do usa, cenira pagrbes da medicao rastraaveis 3 padroes de
madigdn intsmacionais ou nacionsis; quando sesa padris nan aekin
a base usada para calibragio ou verifragdo deve serregisirada
[ver4.2.4),
i6 b A b} ser gustado ou reajuslaco, quando fecessana,
LR ) [+
16 ) DA, o) gor protegicls CoNTra 2|Usles QUT Paaa-Fvaeas Nvaldaigm o
rasullada da medigio, o
TE Bl D+ A a) gar profegido de gonira dano & deterioragin duranls o marusaio,
ma 'IIJ[E'HC}QIJ & Brmazenamsanto
1.6 Pardgrafo 4 Mave Registroz dos msutades de calibragic e verificagdo devem ser
paragalo s [ mantides (var 4.2.4).
Fresa 3 BEm
mudancas
1.6 Paragrato D+4
Quanda pregrama de computador for usaga no menitoramento &
madicas de requisios especificades, deve ser corflirmada a sua
capacidads pama awnder 4 aplicacio pratendida, klo deve ser fallo
antas do uso inicial e recorfirmada, 58 necessario.
1.6 Mata DA B s a2 S P e e e e e
NOTA ';{}I"fl rracin de i.'.-F.IJHI.‘I:IHdﬂ do nrnq rama de compulador
51 &) D+A a)  demensimar 2 conformidade aos ‘equisites do praduio
f.21 Mava Nota A go ciients pode inclir g
oblencao o ﬂadu; de entrada de fontes, lals como pesguisas ds_
sdlslEcio do cienle, dados do clients soore @ gualidads dos orosuios
£nfragues, peguisa de oonifg dog ysugrins, gnglige de gerda d=
peabces alogias mivindicactes de garantia & relaiddos de revendzdor,
822 Move pardgralo 3 | A Um pracedimento documentado deve sar astabelecido para define as
[esponsabildedes g os requisios pars o plansjamanto g execicin de
auciiorizs, astabalecimants de regetros & relai de rasylizdos
Az2 Mavn pardégrafn 4 | DA - : =
ngr A4.34)
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Tabela B.1 - AlteragGes entre a ABNT NER IS0 9001:2000 e a ABNT NBR 180 9001:2008 {confinuagsdo)

ABNT NBR ISO 2001:2000
Bogio N*

Paragrafo/
Figural
Tabelal

Nota

(A} ou
et b
(D)

Texto emendado

8232

Fardgrafo 4

Frase 1

D+A

A gdministrmcio & reaponsavel pels Sesleeis-ae Gren Que setd sendo
aeas duditada deve assegurar Que guasquer corecdes @ aches
carrotivas necassdriss sgam oxoculades, om lompo habll, sems
SapeR-aEaas, para eliminer nas-corformdadss delectadas & suas
CAUSES

822

Mt

A HE R e e e
MRRASCA00 ek
MOTAVer sBMNT NER IS0 19011 para orlentacas

823

Fardgrafo 1

Freae 3

Quando os resulladus planejados ndo se [Drem alcanyauos devers
G COMTE085 B b= ac0as correlivas devem
S&r Pxecl.nana'i COME ARTORIA00 - -

823

MNava Mata

NOTA Ao determinar métodos adeguados, & recomerddvel gue a
D COnsidera o lipo a8 =LAt I = [THIN O rEmen i ou

jcda npriados Cas 03 g8 DCEg308 | o

@ |4 e ) @ Feris] F

B sobra a shcaca do sistama de gesido da gua'ldade

824

Fardgrafa 1

Faragralo 2

Fardgralo 3

Cre

C+A

Aarganizacho deve sedeemanderar maniorar e medir 23
caracisrislicas oo prm:lull.'- pdra weaillicar s8 s r-.-!qulﬁl[:'.lii o prﬂlﬂﬂﬂ
sepepide foram atendidos kees=lsic deva serrealzado em esiagios
apropnados do processo de realizecao do produlo, de acondo com 33
providéncias planejadas (ver 7.1). Evidéncia de conformidads com o8
ciitarios de acalacde deve ser mantida

e s o e e s e & e
saabies, Qi Hegislros devem indicar afs) pussas] (5} dulun.-::n:‘rd[:.'l a
liberar o produte pars entreas 5o ciente (verd.2.4),

Aliberacas do produto o 8 ertroga do saraige oo clianls naa devern
prosseguir 3lé qua lodas as providancias planajadas fvar 7.1) fanham
stlo sallstaloramenie concluldas, 3 menos que aprovado de outra
manaira por uma autoridade perfinerte &, quando aplicivel, pelo clisnse.

83

Fardarafo 1
Frase 2

C+A

i n : fn
e e B
Ui procedimernio documeniato deve Ser esiabelecido parm delinir os
confroles & as responsabilidades & a auterndades ralacionadas para
lidar com produ’o ndn conforme,

8.3

Fardarala 2

Dindo apledvgl, a arganizacio dove tratar o produlos ne conformes
por uma ou mais das seguintes farmas:

83

Mave d)

Pargrafo 3

Faragrafo 4

Pardgrafa 5

Maover para
paragalo 4

Mover para
pﬂr;’tg'ﬂﬁ: a3

M d)

ndc-cenlormidade guands o produts n3a conforme 1o idantificade
apos entraga ou inico douwso do produls.

Devem ser manidos reglstros sobre a natureza das ndo-
conormidades e queisquer agoes subssqleniss executadas, Incluindo
cancessies obfidas (ver 4.2.4)

Quando o praduto néo conforme for comigids, este dave ser
reverficada para demongirar a corformidade com on 'Equl:.ﬂuu

84

FPardigrofa 1

A organizagiio deve determinar, coletar e aralisar dadoa apropriandos
para darmonsirar 3 adequacac e eficacia do sistama de gestio da
gualdads & para avaliar onde melhoria conlinus skt
da eficicia do sstema de gestio da qualidade ssdess pode ser feita,
seizadas. beea sto deve Incluir dados geradas como rasultads da
moniloramenio 2 da mediclo ¢ de oulras Tontes parlinentes.
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Tabela B.1 = Alteragoes entre a ABNT NBR 130 9001:2000 e a ABNT NBR 150 9001:2008 (continuagaa)

ABNTNER IS0 9001:2000 Paragrafol Adicionar
Bagho N Flgural (A) ou
Tabelal o Texto emendado
Mota (O}
8.4 k) D+A b conformidade com oS requisitos do Droduls SR Vel £2 4]
o} A c) eracteristicas ¢ tendéncas dos processcs o produtos, Incluinda
sporlunidades para agio prevenliva fvar 82 3a 82.4) a
a) A d} famecedores [ver 7.41
B.E2 Bardgrafia 1 D+4 A arganzacio devs adecutar pehes sssstiuce pam alimingr a8 crlmas
de ndo-conformicades, de forra a evilar sua repelicdo
852 Paragraio 1 D+A Az aches comatvas devemn ser apropriagdas sos efeitcs das ndo
Erase 2 canfarmidades ereariradas detectadas,
£.5.2 f A f} andlisa crifcs dg oficdcis da aglio comitive axacutada
£.5.3 &) A @) analise criica da afcdcia da agas proventiva execuiada
Anexn A Todo D+A Alualizado para rafietira ABNT NER 150 8001: 2008 versus a
ABNT NBR 130 14007 2004
Anexn B Todo DA Atunlizade para refietic o ADNT NEBR 150 8001:2008 versus a
ABNT NBR 50 20012000
Biblicgrafia Referincias novas | D+A Alualizada para refetir nova noma (incliinde a ABNT NBR 150 8004,
& altaradas atualments sob ravisda), novas ndip"}us de norrias ou normas
canceladas.
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