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Preféacio

A ABNT — Associagdo Brasileira de Normas Técnicas — € o Forum Nacional de Normalizagdo. As Normas
Brasileiras, cujo conteldo é de responsabilidade dos Comités Brasileiros (ABNT/CB) e dos Organismos de
Normalizacdo Setorial (ONS), s&@o elaboradas por Comissdes de Estudo (ABNT/CE), formadas por
representantes dos setores envolvidos, delas fazendo parte: produtores, consumidores e neutros
(universidades, laboratérios e outros).

Os projetos de Norma Brasileira, elaborados no ambito dos ABNT/CB e ONS circulam para Consulta Publica
entre os associados da ABNT e demais interessados

0 Introducéo

0.1 Geral
As normas da familia NBR ISO 9000, relacionadas abaixo, foram desenvolvidas para apoiar organizac¢des, de
todos tipos e tamanhos, na implementagéo e operagéo de sistemas da qualidade eficazes.

— NBR ISO 9000 descreve os fundamentos de sistemas de gestdo da qualidade e estabelece a terminologia
para estes sistemas.

— NBR ISO 9001 especifica requisitos para um sistema de gestdo da qualidade, onde uma organizacéo
precisa demonstrar sua capacidade para fornecer produtos que atendam os requisitos do cliente e os
requisitos regulamentares aplicaveis e objetiva aumentar a satisfacdo do cliente.

— NBR 1SO 9004 fornece diretrizes que consideram tanto a eficacia como a eficiéncia do sistema de gestdo
da qualidade. O objetivo desta norma € melhorar o desempenho da organizacéo e a satisfacéo dos clientes e
das outras partes interessadas.

— NBR ISO 19011 fornece diretrizes sobre auditoria de sistemas de gestdo da qualidade e ambiental.

Juntos estes documentos formam um conjunto coerente de normas sobre sistema de gestdo da qualidade
facilitando a compreensédo muatua no comércio nacional e internacional.

0.2 Principios de gestédo da qualidade

Para conduzir e operar. com sucesso. uma organizacdo, € necessario dirigi-la e controlad-la de maneira
transparente e sistematica. O sucesso pode resultar da implementagdo e manutencdo de um sistema de
gestdo que é concebido para melhorar, continuamente, o desempenho, levando em consideracéo, a0 mesmo
tempo, as necessidades de todas as partes interessadas. A administrando uma organizacdo contempla a
gestdo da qualidade dentre outras disciplinas de gestédo.

Oito principios de gestdo da qualidade foram identificados como uma forma de melhoria do desempenho de
uma organizacao. Eles tém como objetivo ajudar as organizacfes a alcancarem um sucesso sustentado.

a) Foco no cliente

Organizacdes dependem de seus clientes e, portanto, € recomendavel que atendam as necessidades atuais e
futuras do cliente, e seus requisitos do cliente e procurem exceder as expectativas.

b) Lideranca

Lideres estabelecem uma unidade de proposito e o rumo da organizacdo. Convém que eles criem e
mantenham o ambiente interno, no qual as pessoas possam ficar totalmente envolvidas no propoésito de
alcancar os objetivos da organizacéo.

c) Envolvimento de pessoas

Pessoas de todos os niveis sédo a base de uma organizagéo, e seu total envolvimento possibilita que as suas
habilidades sejam usadas para o beneficio da organizacéo.

d) Abordagem de processo

Um resultado desejado é alcancado mais eficientemente quando as atividades e os recursos relacionados séo
gerenciados como um processo.

e) Abordagem sistema para a gestéo

Identificar, entender e gerenciar os processos inter-relacionados, como um sistema, contribui para a eficacia e
eficiéncia da organiza¢céo no sentido desta alcancar os seus objetivos.



f)  Melhoria continua

Melhoria continua do desempenho global da organizag&o deve ser um objetivo permanente da organizacao.
g) Tomada de decisdo baseada em fatos

Decisbes eficazes sdo baseadas na analise de dados e informacdes.

h) Beneficios matuos nas relagdes com os fornecedores

Uma organizacéo e seus fornecedores sao interdependentes, e uma relagdo de beneficios mituos aumenta a
capacidade de ambas de agregar valor.

Estes oito principios de gestdo da qualidade formam a base para as normas de sistema de gestdo da
gualidade na familia NBR 1SO 9000.

1 Escopo

Esta norma descreve os fundamentos de sistemas de gestdo da qualidade, que constituem o objeto da familia
NBR ISO 9000, e define os termos a ela relacionados.

Esta norma é aplicavel a:
a) organizacdes que buscam vantagens através da implementacao de um sistema de gestdo da qualidade;

b) organiza¢cbes que buscam a confian¢a de seus fornecedores de que 0s requisitos de seus produtos serdo
atendidos;

€) usuarios dos produtos;

d) aqueles que tém interesse no entendimento mutuo da terminologia utilizada na gestao da qualidade (por
exemplo: fornecedores, clientes, 6rgaos reguladores);

e) aqueles, internos ou externos a organiza¢ao, que avaliam o sistema de gestdo da qualidade ou a auditam,
para verificarem a conformidade com os requisitos da NBR ISO 9001 (por exemplo: auditores, 6rgaos
reguladores, certificadores, credenciadores);

f) aqueles, internos ou externos a organizacdo, que prestam assessoria ou treinamento sobre o sistema de
gestéo da qualidade adequado a organizacao;

g) grupos de pessoas que elaboram normas correlatas.
2 Fundamentos dos sistemas de gestdo da Qualidade

2.1 Justificativas para os sistemas de gestdo da qualidade
Sistemas de gestao da qualidade podem ajudar as organiza¢des a aumentar a satisfacao do cliente.

Clientes exigem produtos com caracteristicas que satisfacam as suas necessidades e expectativas. Essas
necessidades e expectativas sdo expressas nas especificacdes de produto, e sdo, geralmente, designadas
como requisitos do cliente. Requisitos do cliente podem ser especificados contratualmente pelo cliente ou
determinados pela prépria organizacdo. Em qualquer caso, sera sempre o cliente que, em Ultima analise,
determinara a aceitabilidade do produto Como as necessidades e expectativas dos clientes mudam. As
organizagfes sdo induzidas a melhorar continuamente seus produtos e processos.

A abordagem do sistema de gestdo da qualidade incentiva as organizacdes a analisarem 0s requisitos do
cliente, definirem os processos que contribuem para a obtencéo de um produto que é aceitavel para o cliente,
e para manter esses processos sob controle. Um sistema de gestdo da qualidade pode fornecer a estrutura
para melhoria continua com o objetivo de aumentar a probabilidade de ampliar a satisfacdo do cliente e de
outras partes interessadas. Ele fornece confianga a organizagédo e a seus clientes de que ela é capaz de
fornecer produtos que atendam aos requisitos do cliente de forma consistente.

2.2 Requisito para os sistemas de gestédo da qualidade e requisitos para produtos
A familia NBR ISO 9000 distingue requisitos para sistemas de gestdo da qualidade e requisitos para produtos.

Requisitos para sistemas de gestdo da qualidade s&o especificados na NBR ISO 9001. Estes requisitos séo e
genéricos e aplicaveis as organiza¢gGes de qualquer setor da industria ou econdmico, independentemente da
categoria do produto ofertado. A NBR ISO 9001 néo estabelece requisitos para produtos.



Requisitos para produtos podem ser especificados pelos clientes ou pela organizacdo, antecipando-se aos
requisitos do cliente, ou por requisitos regulamentares. Os requisitos para produtos e, em alguns casos, para
0S processos associados, podem estar contidos, por exemplo, nas especificacdes técnicas, nas normas de
produto, normas do processo, acordos contratuais e requisitos regulamentares.

2.3 Abordagem dos sistemas de gestdo da qualidade

Uma abordagem para desenvolver e implementar um sistema de gestdo da qualidade consiste de varias
etapas, apresentadas a seguir:

a) determinacédo das necessidades e expectativas dos clientes e das outras partes interessadas;

b) estabelecimento da politica da qualidade e dos objetivos da qualidade da organizagéo;

¢) determinagdo dos processos e responsabilidades necessarios para atingir os objetivos da qualidade;
d) determinacao e fornecimento dos recursos necessarios para atingir os objetivos da qualidade;

e) estabelecimento de métodos para medir a eficacia e a eficiéncia de cada processo;

f) aplicacdo dessas medidas para determinar a eficacia e a eficiéncia de cada processo;

g) determinacdo dos meios para prevenir nao conformidades e eliminar suas causas;

h) estabelecimento e aplicacdo de um processo para melhoria continua do sistema de gestdo da qualidade.

Esta abordagem é também aplicavel para a manutencdo e melhoria de um sistema de gestdo da qualidade
existente.

Uma organizacdo que adota a abordagem acima mencionada, gera confianca na capacidade de seus
processos e na qualidade de seus produtos, e fornece uma base para melhoria continua. Isto pode conduzir
ao aumento da satisfacdo dos clientes e das outras partes interessadas, e, também, ao sucesso da
organizagéo.

2.4 Abordagem de processo

Qualquer atividade, ou conjunto de atividades, que usam recursos para transformar “entradas” em “saidas”
pode ser considerada como um processo.

Para que as organizacdes funcionem de forma eficaz, elas tém que identificar e gerenciar processos inter-
relacionados e interativos. Quase sempre, a saida de um processo se constitui na entrada do processo
seguinte. A identificacdo sistematica e a gestdo dos processos empregados ha organizacao, e,
particularmente, as interacfes entre tais processos sao conhecidas como "abordagem de processos".

A intencdo desta norma é de encorajar a adogdo da abordagem de processo, para a geréncia de uma
organizacéo.

A Figura 1 ilustra 0 modelo de um sistema de gestdo da qualidade, baseado no processo, descrito nas normas
da familia NBR ISO 9000. Esta ilustracdo mostra que as partes interessadas desempenham um papel
importante em fornecer entradas para a organizagdo. O monitoramento da satisfagdo das partes interessadas
exige a avaliacdo de informacdes relativas a percepcao dessas partes, bem como em que grau suas
necessidades e expectativas foram atendidas. O modelo apresentado na Figura 1 ndo mostra 0s processos
em um nivel detalhado.

2.5 Politica da qualidade e objetivos da qualidade

Politica de qualidade e objetivos de qualidade sdo estabelecidos para proporcionar uma ponte de referencia
para dirigir a organizacdo. Ambos determinado os resultados desejados e auxiliam a organizacdo na aplicacdo
de seus recursos para alcancar esses resultados. A politica da qualidade fornece uma estrutura para
estabelecer e analisar criticamente os objetivos da qualidade. Os objetivos da qualidade precisam ser
consistentes com a politica da qualidade e o comprometimento para melhoria continua, e seus resultados
precisam ser medidos. O cumprimento dos objetivos da qualidade pode ter um impacto positivo na qualidade
do produto, na eficacia operacional e desempenho financeiro, conduzindo assim a satisfacdo e confianca das
partes interessadas.
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Figura 1— llustracé@o do processo, baseado no gerenciamento do sistema da qualidade

2.6 Funcéo da Alta Administracdo no sistema de gestao da qualidade

Através de lideranca e acoes, a Alta Administracédo pode criar um ambiente onde as pessoas estdo totalmente
envolvidas e no qual, o sistema de gestdo da qualidade pode operar eficazmente. Os Principios de Gestao da
Qualidade (ver 0.2) podem ser usados pela Alta Administracdo como base de sua funcdo, que consiste em:

a) estabelecer a politica da qualidade e os objetivos da qualidade da organizacgéo;

b) promover a politica da qualidade e os objetivos da qualidade por toda a organizagdo para aumentar a
conscientiza¢@o, motivacao e envolvimento;

c) assegurar, em toda a organizacao, o foco nos requisitos do cliente;

d) assegurar que processos apropriados sdo implementados para atender aos requisitos dos clientes e de
outras partes interessadas sejam atendidos, e que os objetivos da qualidade sejam alcancados;

e) garantir que um sistema de gestdo da qualidade eficaz e eficiente seja estabelecido, implementado e
mantido para atingir estes objetivos da qualidade;

f) garantir a disponibilidade dos recursos necessarios;
g) analisar, criticamente, a intervalos regulares, o sistema de gestdo da qualidade;
h) decidir sobre a¢des a serem adotadas em relacéo a politica da qualidade e aos objetivos de qualidade;

i) decidir sobre as acdes para a melhoria do sistema de gestédo da qualidade.



2.7 Documentacéo

2.7.1 Valor da Documentacéao

Documentacdo permite a comunicagdo do propésito e a consisténcia da acao. Seu uso contribui para:
a) atingir a conformidade com os requisitos do cliente e a melhoria da qualidade;

b) prover treinamento apropriado;

c) assegurar a rastreabilidade e a repetibilidade;

d) prover evidéncia objetiva; e,

e) avaliar a eficacia e a continua adequacéo do sistema da qualidade.

Nao convém que a geragao da documentacdo seja um fim em si mesma, mas sim que seja uma atividade que
agregue valor.

2.7.2 Tipos de documentos usados no sistema de gestdo da qualidade
Os seguintes tipos de documento séo usados no sistema de gestdo da qualidade:

a) documentos que fornecem informagdes consistentes, tanto internamente como externamente, sobre o
sistema de gestdo da qualidade da organizacdo; tais documentos sdo denominados de “Manuais da
Qualidade™;

b) documentos que descrevem como o sistema de gestdo da qualidade é aplicado para um projeto, contrato
ou produto especifico; tais documentos sdo denominados de “Planos da Qualidade”;

¢) documentos que estabelecem requisitos: tais documentos denominam-se “especifica¢ces”;

d) documentos que estabelecem recomendacbes ou sugestdes; tais documentos sdo denominados de
"diretrizes”;

e) documentos que fornecem informacdes sobre como realizar atividades e processos de forma consistente;
tais documentos podem incluir procedimentos documentados, instru¢des de trabalho e desenhos;

f) documentos que fornecem evidéncia objetiva de atividades desempenhadas ou de resultados alcangados;
tais documentos sdo denominados de “registros”.

Cada organizacao determina a amplitude da documentagéo necesséaria e os meios a serem utilizados. Isto
depende de diversos fatores, tais como: o tipo e tamanho da organizacdo, a complexidade e interacdo dos
processos, a complexidade dos produtos, os requisitos do cliente, os requisitos regulamentares aplicaveis, a
demonstracdo da capacidade do pessoal, e o grau necessario para demonstrar o atendimento dos requisitos
do sistema de gestédo da qualidade.

2.8 Avaliacdo de sistemas de gestdo da qualidade
2.8.1 Processos de avaliacdo em sistema de gestdo da qualidade

Quando se avaliam sistemas de gestdo da qualidade existem quatro questdes basicas que se recomenda
sejam formuladas, em relacdo a cada um dos processos que esta sendo avaliado:

a) O processo esta identificado e adequadamente definido?

b) As responsabilidades estéo atribuidas?

c) Os procedimentos estdo implementados e mantidos?

d) O processo € eficaz para atender os resultados requeridos?

As respostas a essas perguntas podem determinar o resultado da avaliacdo. A avaliacdo de um sistema de
gestdo da qualidade pode variar no escopo e compreender uma série de atividades, tais como: auditoria e
andlise critica do sistema da qualidade, e auto avaliacfes.

2.8.2 Auditoria do sistema de gestdo da qualidade

Auditorias s8o usadas para determinar em que grau o0s requisitos do sistema de gestdo da qualidade foram
atendidos. As constatacdes da auditoria séo usadas para avaliar a eficacia do sistema de gestédo da qualidade,
e para identificar oportunidades de melhoria.



Auditorias de primeira parte sdo realizadas pela propria, ou em nome da, organizacdo, para propositos
internos e pode formar a base para uma auto-declara¢édo da conformidade da organizacao.

Auditorias de segunda parte sdo realizadas pelos clientes da organizacao, ou por outras pessoas em nome do
cliente.

Auditorias de terceira parte sdo realizadas por organizacdes externas, independentes, que prestam servicos
de auditoria. Tais organizagbes, normalmente credenciadas, fornecem certificacbes ou registro da
conformidade com os requisitos contidos em normas tais como NBR 1SO 9001.

A NBR ISO 19011 fornece diretrizes sobre auditorias.
2.8.3 Analise critica de sistema de gestdo da qualidade

Uma das atribuicbes da Alta Administracdo € realizar avaliagdes sistematicas sobre a pertinéncia, a
adequacao, a eficacia e a eficiéncia do sistema de gestdo da qualidade, no que diz respeito a politica da
gualidade e aos objetivos da qualidade. Esta andlise critica pode incluir consideracdes sobre a necessidade de
se adaptar os objetivos e a politica da qualidade, em resposta as mudancas necessarias e as expectativas das
partes interessadas. Esta analise critica inclui a determinacéo da necessidade de se tomar acdes.

Entre outras fontes de informacdo, os relatérios da auditoria sdo usados para a analise critica do sistema da
qualidade.

2.8.4 Auto avaliacao

A auto-avaliacdo de uma organizagdo € uma analise critica compreensiva e sistematica, das atividades da
organizacdo e de seus resultados, comparados com o0 sistema de gestdo da qualidade ou um modelo de
exceléncia.

A auto-avaliagcéo pode fornecer uma viséo global do desempenho da organizacéo e do grau de maturidade do
sistema de gestdo da qualidade. Ela pode ajudar, também, a identificar areas que requerem melhoria na
organizagéo e determinar prioridades.

2.9 Melhora Continua

O objetivo da melhoria continua de um sistema de gestdo da qualidade é aumentar a probabilidade de fazer
crescer a satisfacdo dos clientes e de outras partes interessadas. Ac¢des para a melhoria levam em
consideracao:

a) analise e avaliacdo da situacao existente para identificar areas para melhoria;
b) estabelecimento dos objetivos para melhoria;

c) pesquisa de possiveis solu¢des para atingir os objetivos;

d) avaliagéo e selecdo destas solugdes;

e) implementacéo da solucdo escolhida;

f) medicéo, verificacdo e avaliacdo dos resultados da implementacéo para determinar se 0s objetivos foram
atendidos;

g) formalizagdo das alteracdes.

Os resultados séo analisados criticamente, como necessarios para se determinar oportunidades adicionais de
melhoria. Desta maneira, a melhoria passa a ser uma atividade continua. A retroalimentacéo dos clientes e de
outras partes interessadas, as auditorias e a andlise critica do sistema de gestdo da qualidade podem,
também, serem utilizadas para identificar oportunidades de melhoria.

2.10 Funcao das técnicas estatisticas

O uso de técnicas estatisticas pode ajudar no entendimento da variabilidade e, desta forma, auxiliar as
organizagGes a resolverem os problemas e melhorarem a sua eficacia e eficiéncia. Estas técnicas, também,
facilitam um melhor uso dos dados disponiveis para ajudar na tomada de decises.

A variabilidade pode ser observada no comportamento e nos resultados de muitas atividades, mesmo sob
condicdes de aparente estabilidade. Tal variabilidade pode ser observada nas caracteristicas mensuraveis dos
produtos e processos, e pode ser detectada em varios estagios, ao longo do ciclo de vida do produto, desde a
pesquisa de mercado até o servico ao cliente, incluindo a sua disposicéo final.



As técnicas estatisticas podem ajudar medir, descrever, analisar, interpretar e simular uma variabilidade,
mesmo com uma relativa quantidade limitada de dados. A andlise estatistica de tais dados pode ajudar na
avaliacdo de um melhor entendimento da natureza, extensdo e causas da variabilidade. Isto pode ajudar a
resolver e, até mesmo, prevenir problemas que possam resultar desta variabilidade, e promover a melhoria
continua.

Diretrizes sobre técnicas estatisticas em um sistema de gestdo da qualidade sdo dadas no
ABNT ISO/TR 10017.

2.11Abordagem de sistemas de gestdo da qualidade e outros sistemas de gestédo

O sistema de gestéo da qualidade representa a parte do sistema de gestdo da organizacdo que visa alcancar
resultados, em relacdo aos objetivos da qualidade, para satisfazer as necessidades, expectativas e requisitos
das partes interessadas, conforme apropriado. Os objetivos da qualidade complementam outros objetivos da
organizagédo, tais como os relacionados ao crescimento, financiamento, lucratividade, o meio ambiente e a
seguranca e saude do ocupacional. As vérias partes de um sistema de gestdo da organizacdo podem ser
integradas, juntamente com o sistema de gestdo da qualidade, dentro um sistema de gestéo Unico, utilizando-
se de elementos comuns. Isto pode facilitar o planejamento, a alocacédo de recursos, definicdo de objetivos
complementares e avaliacdo da eficacia global da organizacdo. O sistema de gestdo da organizacdo pode ser
avaliado com relagdo a sua organizacdo de gerencial. O sistema de gestdo, também, pode ser auditado com
base nos requisitos de normas tais como NBR I1SO 9001 e ISO 14001. Essas auditorias de sistema de gestao
podem ser realizadas de forma conjunta ou separadas.

2.12 Relacéo entre sistemas de gestdo da qualidade e modelos de exceléncia

As abordagens dos sistemas de gestdo da qualidade apresentados nas normas da familia NBR 1SO 9000 e
nos modelos de exceléncia organizacional séo baseadas em principios comuns. As duas abordagens:

a) permitem uma organizac¢do identificar seus pontos fortes e seus pontos fracos;
b) permitem a avaliacdo frente a modelos genéricos;

c) fornecem uma base para melhoria continua;

d) prevéem disposicdes para o reconhecimento externo.

A diferenca entre a familia NBR ISO 9000 de sistemas de gestdo da qualidade e os modelos de exceléncia,
esta no escopo da sua aplicacdo. As normas da familia NBR ISO 9000 fornecem requisitos para sistemas de
gestdo da qualidade e diretrizes para melhoria do desempenho; avaliacdo dos sistemas da qualidade
determina o atendimento desses requisitos. Os modelos de exceléncia contém critérios que permitem uma
avaliagdo comparativa do desempenho da organizagcéo e € aplicavel a todas as partes interessadas de uma
organizagdo. Os critérios de avaliacdo dos modelos de exceléncia fornece uma base para uma organizacéo
comparar o seu desempenho com o desempenho de outras organizagdes.

3 Termos e definicBes

Um termo em uma defini¢do ou nota que € definido em algum lugar nesta clausula, esta indicado em negrito,
seguido da sua numeracédo entre parénteses. Tal termo, pode ser substituido na definicdo, por sua completa
definicdo. Por exemplo:

Produto (3.4.2) é definido como "resultado de um processo (3.4.1)",

Processo é definido como "conjunto de atividades inter-relacionadas ou interativas que transformam entradas
em saidas.

Se o termo "processo” é substituido pela sua definicéo, acima,

Produto entdo passa a ser "resultado de um conjunto de atividades inter-relacionadas ou em interacdo que
transformam entradas em saidas.

Um conceito limitado para um significado especial em um contexto particular é indicado pela designacao entre
<ivveen >, antes da definicdo. Exemplo: especialista (3.9.12)<auditoria>

3.1 Termos relacionados com qualidade
3.1.1
qualidade

grau no qual um conjunto de caracteristicas (3.5.1) inerentes satisfaz a requisitos (3.1.2).



NOTA 1 O termo "qualidade" pode ser usado com adjetivos tais como ma, boa ou excelente.

NOTA 2 "Inerente" significa a existéncia em alguma coisa, especialmente como uma caracteristica
permanente.

3.1.2
requisito
necessidade ou expectativa que é expressa, geralmente, de forma implicita ou obrigatéria.

NOTA 1 "Geralmente implicito" significa que & uma pratica costumeira ou usual para a organizagao (3.3.1),
seus clientes (3.3.5) e outras partes interessadas (3.3.7), de que a necessidade ou expectativa sob
consideragédo esta implicita.

NOTA 2 Um qualificador pode ser usado para distinguir um tipo especifico de requisito, como por exemplo,
requisito do produto (3.4.2) requisito da gestdo da qualidade (3.2.8), requisito do cliente (3.3.5).

NOTA 3 Um requisito especificado € um requisito declarado, por exemplo, em um documento (3.7.2).
NOTA 4 Requisitos podem ser gerados pelas diferentes partes interessadas (3.3.7).

3.1.3

classe

categoria ou classificacéo atribuida a diferentes requisitos (3.1.2) da qualidade (3.1.1) para produtos (3.4.2),
processos (3.4.1) ou sistemas (3.2.1) que tém o mesmo uso funcional.

EXEMPLOS Classe de uma passagem aérea e categoria de hotel em um guia de hotéis.

NOTA Quando se estabelece um requisito (3.1.2) da qualidade (3.1.1), a classe é geralmente especificada.
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satisfacdo de cliente

percepcao do cliente quanto ao grau de atendimento aos seus requisitos.

NOTA 1 Reclamagdes de Cliente (3.3.5) sdo indicadores usuais da pouca satisfac@o, porém sua inexisténcia
néo implica, necessariamente, em elevada satisfacéo do cliente.

NOTA 2 Mesmo que os requisitos (3.1.2) tenham sido acordados com o cliente (3.3.5) e atendidos, isto ndo
garante, necessariamente, uma elevada satisfacao.

3.1.5
capacidade

aptiddo de uma organizacédo (3.3.1), sistema (3.2.1) ou processo (3.4.1) de realizar um produto (3.4.2) que
ird atender aos requisitos (3.1.2) para este produto (3.4.2).

NOTA Na norma ISO 3534-2 estdo definidos termos relativos a capacidade dos processos no campo da
estatistica.

3.2 Termos relacionados com a gestao

3.2.1

sistema

conjunto de elementos que estdo inter-relacionados ou em interacao.

3.2.2

sistema de gestdo

sistema (3.2.1) para estabelecer politica e objetivos e para atingir estes objetivos.

NOTA Um sistema de gestdo de uma organizagdo pode incluir diferentes sistemas de gestéo, tais como: um
sistema de gestdo da qualidade (3.2.3), um sistema de gestao financeira ou um sistema de gestdo ambiental.



3.2.3

sistema de gestdo da qualidade

sistema de gestado (3.2.2) para dirigir e controlar uma organizacao (3.3.1) no que diz respeito a qualidade
(3.1.1)

3.24
politica da qualidade

intencdes e diretrizes globais de uma organizacdo (3.3.1), relativas a qualidade (3.1.1), formalmente
expressas pela Alta Administragéo (3.2.7).

NOTA 1 A politica da qualidade geralmente é consistente com a politica geral da organizacao e fornece uma
estrutura para se estabelecer os objetivos da qualidade (3.2.5).

NOTA 2 Os principios de gestdo da qualidade apresentados nesta norma podem formar uma base para o
estabelecimento da politica da qualidade.

3.25
objetivo da qualidade
aquilo que é buscado ou almejado relativo a qualidade (3.1.1)

NOTA 1 Obijetivos da qualidade sdo baseados geralmente na politica da qualidade (3.2.4) da organizacdo
(3.3.2).

NOTA 2 Objetivos da qualidade sédo geralmente especificados para as funcdes e niveis relevantes da
organizagdo (3.3.1).

3.2.6

gestdo

atividades coordenadas para dirigir e controlar uma organizacéo (3.3.1).

3.2.7

Alta Administragao

pessoa ou grupo de pessoas que dirige e controla uma organizac¢ao (3.3.1) no mais alto nivel.
3.2.8

gestdo da qualidade

atividades coordenadas para dirigir e controlar uma organizacdo (3.3.1), no que diz respeito a qualidade
(3.1.1).

NOTA A diregdo e controle no que diz respeito a qualidade, geralmente inclui o estabelecimento da politica
da qualidade (3.2.4) e dos objetivos da qualidade (3.2.5), planejamento da qualidade (3.2.9), controle de
qualidade (3.2.10), garantia de qualidade (3.2.11) e melhoria da qualidade (3.2.12).

3.2.9
planejamento da qualidade

parte da gestdo da qualidade (3.2.8) focada no estabelecimento dos objetivos da qualidade (3.2.5) e que
especifica o0s recursos e processos (3.4.1) operacionais necessarios para atender a estes objetivos.

NOTA: A elaboracéo de planos de qualidade (3.7.5) pode fazer parte do planejamento da qualidade.
3.2.10

controle da qualidade

parte da gestdo da qualidade (3.2.8) focada no atendimento dos requisitos (3.1.2) da qualidade.
3.211

garantia da qualidade

parte da gestdo da qualidade focada em prover confianca de que os requisitos da qualidade seréo atendidos.



melhoria da qualidade

parte da gestdo da qualidade (3.2.8) focada no aumento da capacidade (3.1.5) de satisfazer os requisitos
(3.1.2) da qualidade.

NOTA Os requisitos (3.1.2)) podem estar relacionados a qualquer aspecto, tais como eficacia (3.2.14),
eficiéncia (3.2.15) ou rastreabilidade (3.5.4).

3.2.13
melhoria continua
atividade regular para aumentar a capacidade de satisfazer requisitos (3.1.2).

NOTA O processo de estabelecer objetivos e identificar oportunidades para melhoria € um processo continuo,
através do uso das constatac8es da auditoria (3.9.6) e conclus@es da auditoria (3.9.7), andlise de dados,
andlises criticas pela Administracéo, ou outros meios e geralmente conduz & acéo corretiva (3.6.5) ou acéo
preventiva (3.6.4).

3.2.14

eficacia

extensdo na qual as atividades planejadas séo realizadas e os resultados planejados sao atingidos.
3.2.15

eficiéncia

relacdo entre o resultado alcancado e os recursos usados.

3.3 Termos relacionados com a organizacao

3.3.1

organizacao

grupo de pessoas e instalacdes com responsabilidades, autoridades e relagdes definidas.

EXEMPLOS Companhia, corporacdo, firma, empresa, instituicbes, organizacdo beneficente, trabalhador
autdbnomo, associacao, ou parte ou combinacao destas.

NOTA 1 Este conjunto é geralmente estruturado.
NOTA 2 Uma organizacao pode ser publica ou privada.

NOTA 3 Esta definicdo é vdlida aos propdsitos das normas de sistemas de gestdo da qualidade (3.2.3). O
termo organizacéo é definido de forma diferente no ABNT ISO/IEC Guia 2.

3.3.2

estrutura organizacional

conjunto de responsabilidades, autoridades e inter-relacionamentos entre pessoas
NOTA 1 Este conjunto é geralmente estruturado.

NOTA 2 Uma expresséo formal da estrutura organizacional é freqiientemente apresentada em um manual da
qgualidade (3.7.4) ou um plano da qualidade (3.7.5) para um Projeto (3.4.3).

NOTA 3 O escopo de uma estrutura organizacional pode incluir interfaces relevantes para organizacfes
(3.3.1) externas.

3.3.3
infraestrutura

<organizacdo> conjunto de instalagBes, equipamento e servicos necessarios para a operacdo de uma
organizagao (3.3.1).



3.34

ambiente de trabalho
conjunto de condic¢des sob as quais um trabalho é realizado.

NOTA Condicdes incluem os fatores fisicos, sociais, psicolégicos e ambientais (tais como temperatura, formas
de reconhecimento, ergonomia e composi¢cao atmosférica).

3.35

cliente

organizacdo (3.3.1) ou pessoa que recebe um produto (3.4.2).

EXEMPLOS Consumidor, cliente, usudrio final, varejista, beneficiario e comprador.

NOTA Um cliente pode ser interno ou externo a organizacao (3.3.1).

3.3.6
fornecedor
organizacao (3.3.1) ou pessoa que fornece um produto (3.4.2)

EXEMPLOS  Produtor, distribuidor, varejista ou comerciante de um produto ou provedor de um servi¢co ou
informacao.

NOTA 1 Um fornecedor pode ser interno ou externo a organizagdo (3.3.1).

NOTA 2 Em uma situagdo contratual, um fornecedor é algumas vezes chamado de "contratado”.
3.3.7

parte interessada

pessoa ou grupo que tem um interesse no desempenho ou no sucesso de uma organizacao (3.3.1).

EXEMPLOS Clientes (3.3.5), proprietarios, pessoas em uma organizagdo, fornecedores (3.3.6), banqueiros,
grupo de pessoas, parceiros ou a sociedade.

NOTA Um grupo pode compor uma organiza¢ao, uma parte dela, ou mais de uma organizacao.

3.4 Termos relacionados com o0 processo e o produto

3.4.1

processo

conjunto de atividades inter-relacionadas ou em interacéo que transformam entradas em saidas.
NOTA 1 As entradas para um processo sao geralmente saidas de outros processos.

NOTA 2 Processos em uma organizacdo (3.3.1) sdo geralmente planejados e realizados sob condictes
controladas para agregar valor.

NOTA 3 Um processo cuja conformidade (3.6.1) do produto(3.4.2) resultante ndo pode ser prontamente ou
economicamente verificada, é freqiientemente chamado de "processo especial”.

34.2

produto

resultado de um processo (3.4.1)

NOTA 1 Existem quatro categorias genéricas de produto:

- servigos (por exemplo: transporte);

- informagdes (por exemplo: programa de computador, dicionario);

- materiais e equipamentos (por exemplo: parte mecénica de um motor);



- materiais processados (por exemplo: lubrificante).

Muitos produtos abrangem elementos que pertencem a diferentes categorias genéricas de produto. Se o
produto é chamado de servico, informac8es, materiais e equipamentos ou materiais processados, isto vai
depender do elemento dominante. Por exemplo, o produto automdvel consiste de materiais e equipamentos
(por exemplo: os pneus), materiais processados (por exemplo: combustivel, liquido de refrigeracao)
informacgdes (por exemplo: manual do motorista, programa de computador para controle do motor) e servigo
(por exemplo: explicagBes de operacdo dada pelo vendedor).

NOTA 2 Servico € o resultado de pelo menos uma atividade desempenhada necessariamente na interface
entre o fornecedor (3.3.6) e o cliente (3.3.5) e é geralmente intangivel. A prestacdo de um servico pode
envolver, por exemplo:

- uma atividade realizada em um produto tangivel fornecido pelo cliente (por exemplo: o reparo em um
automovel;

- uma atividade realizada em um produto intangivel fornecido pelo cliente (por exemplo: declaracéo de imposto
de renda necessaria para receber a restituicao);

- a entrega de um produto intangivel (por exemplo: fornecimento de conhecimento);
- a criacdo de um ambiente agradavel para o cliente (por exemplo: em hotéis e restaurantes).

Os produtos do tipo informacdes sao geralmente intangiveis e podem estar em forma de abordagens, atas ou
procedimentos (3.4.5).

Materiais e equipamentos sdo geralmente tangiveis e sua quantidade é uma caracteristica(3.5.1) enumeravel.
Materiais processados sdo geralmente tangiveis e sua quantidade é uma caracteristica continua. Materiais e
equipamentos e materiais processados frequientemente sdo denominados bens.

NOTA 3 Garantia da Qualidade (3.2.11) é principalmente focada no produto intencional.
3.4.3
Projeto

processo (3.4.1) Unico que consiste de um conjunto de atividades coordenadas e controladas, com datas de
inicio e conclusdo, realizado para atender a um objetivo em conformidade com requisitos (3.1.2)
especificados, incluindo as limitacdes de tempo, custo e recursos.

NOTA 1 Um Projeto individual pode formar parte de uma estrutura de um grande Projeto.

NOTA 2 Em alguns Projetos, os objetivos sédo aperfeicoados e as caracteristicas(3.5.1) do produto (3.4.2)
sdo definidas progressivamente com o desenvolvimento do Projeto.

NOTA 3 O resultado de um Projeto pode ser uma ou varias unidades de produto.
NOTA 4 Adaptado da ISO 10006:1997

3.4.4

projeto e desenvolvimento

conjunto de processos (3.4.1) que transformam requisitos (3.1.2) em caracteristicas (3.5.1) especificadas
ou na especificacdo (3.7.3) de um produto (3.4.2), processo (3.4.1) ou sistema (3.2.1).

NOTA 1 Os termos "projeto” e "desenvolvimento" sdo algumas vezes usados como sinbnimo e outras vezes
para definir diferentes estagios do processo geral de projeto e de desenvolvimento.

NOTA 2 Um qualificativo pode ser aplicado para indicar a natureza do que esta sendo projetado e
desenvolvido (por exemplo: projeto e desenvolvimento de um produto ou de um processo).

3.45

procedimento

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

NOTA 1 Procedimentos podem ser documentados ou néo.

NOTA 2 Quando um procedimento € documentado, o termo "procedimento escrito" ou " procedimento
documentado” é frequentemente usado. O documento (3.7.2) que contém um procedimento pode ser
chamado de " documento de procedimento”.



3.5 Termos relacionados com a caracteristica

351

caracteristica

propriedade diferenciadora.

NOTA 1 Uma caracteristica pode ser inerente ou atribuida.

NOTA 2 Uma caracteristica pode estar qualitativa ou quantitativa.

NOTA 3 Existem varios tipos de caracteristicas, tal como:

- fisicas, por exemplo: caracteristicas mecanicas, elétricas, quimicas ou biolégicas;
- sensoriais, por exemplo: relacionadas com olfato, tato, paladar, visdo, audicéo;

- comportamentais, por exemplo: cortesia, honestidade, veracidade;

- temporais, por exemplo: pontualidade, confiabilidade, disponibilidade;

- ergonOmicas, por exemplo: caracteristicas fisiol6gicas relacionadas a seguran¢ca humana;
- funcionais, por exemplo: velocidade maxima de um aviao.

3.5.2

caracteristica da qualidade

caracteristica inerente (3.5.1) a um produto (3.4.2), processo (3.4.1) ou sistema (3.2.1) relacionado para
um requisito (3.1.2)

NOTA 1 Inerentes significa estar presente em alguma coisa, especialmente como uma caracteristica
permanente.

NOTA 2 Uma caracteristica atribuida a um produto, processo ou sistema (por exemplo: o preco de um
produto, o proprietario de um produto) ndo € uma caracteristica da qualidade do produto, processo ou
sistema.

3.5.3
garantia de funcionamento

conjunto de caracteristicas (3.5.1) relacionadas com o desempenho da disponibilidade e com os fatores que
a influenciam: desempenho da confiabilidade, desempenho da manutencdo, e desempenho no apoio da
manutencao.

NOTA 1 garantia de funcionamento € um termo nédo quantitativo, usado apenas para descricdes gerais.
NOTA 2 Garantia de funcionamento € uma caracteristica da qualidade (3.5.2) relacionada ao tempo.
Nota 3 Adaptado do IEC 60050 (191)
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rastreabilidade

capacidade de recuperar o histérico, a aplicagcdo ou localizagao daquilo que esta sendo considerado.
NOTA 1 Ao considerar um produto (3.4.2), a rastreabilidade pode estar relacionada com:

- a origem dos materiais e as pegas;

- 0 histérico do processamento;

- a distribuicdo e localizagéo do produto depois entrega.

NOTA 2 No campo da metrologia, a definicdo da clausula do VIM 6.10 é a aceita.



3.6 Termos relacionados com a conformidade

3.6.1

conformidade
atendimento de um requisito (3.1.2)

NOTA Esta definicdo € consistente com a ABNT ISO/IEC Guia 2, mas diverge dela em sua redacgéo para
melhor ajustar-se aos conceitos desta norma.

3.6.2

ndo conformidade

ndo atendimento de um requisito (3.1.2)

3.6.3

defeito

ndo atendimento de um requisito (3.1.2) relacionado a um uso pretendido ou especificado

NOTA 1 A diferenca entre os conceitos “defeito” e ndo conformidade (3.6.2) é importante, porque tem
conotacdo legal, particularmente aquelas associadas a responsabilidade civil pelo fato do produto (3.4.2).
Consequientemente, é conveniente que o termo "defeito" seja usado com extrema cautela.

NOTA 2 O uso pretendido pelo cliente pode estar afetado pela natureza da informacao, tais como instrucées
de operagdo ou manutencao, providas pelo fornecedor (3.3.6).

3.6.4
acao preventiva

acdo tomada para eliminar a causa de uma potencial n&o conformidade (3.6.2) ou outra situacdo
potencialmente indesejavel

NOTA 1 Pode existir mais que uma causa para uma ndo conformidade (3.6.2) potencial

NOTA 2 Acao preventiva é tomada para prevenir a sua ocorréncia, enquanto que a agao corretiva (3.6.5) é
tomado para prevenir a sua repeticao.

3.6.5
acao corretiva

acdo tomada para eliminar a causa de uma ndo conformidade (3.6.2) identificada ou outra situacéo
indesejavel

NOTA 1 Pode existir mais de uma causa para uma ndo conformidade (3.6.2).

NOTA 2 Acéo corretiva é tomada para prevenir repeticdo da ndo conformidade (3.6.2), enquanto que a
acdo preventiva (3.6.4) é tomada para prevenir a ocorréncia.

NOTA 3 Existe uma diferencga entre corre¢ao (3.6.6) e acdo do corretiva.

3.6.6

correcao

acao tomada para eliminar uma néo conformidade (3.6.2) identificada.

NOTA 1 Uma correcao pode ser feita em conjunto com uma acéo corretiva (3.6.5).

NOTA 2 Uma correcdo pode ser, por exemplo, um retrabalho (3.6.7) ou reclassificacao (3.6.8).

3.6.7

retrabalho

acdo implementada sobre um produto (3.4.2) ndo conforme de modo a que ele atenda aos requisitos (3.1.2)

NOTA Ao contrario do retrabalho, o reparo (3.6.9) pode afetar ou alterar partes do produto (3.4.2) nao
conforme.



3.6.8

reclassificacéo

alteracdo da classe (3.1.3) de um produto (3.4.2) ndo conforme a fim de torna-lo conforme a requisitos
(3.1.2) diferentes daqueles inicialmente especificados.

3.6.9
reparo
acdo tomada sobre um produto (3.4.2) ndo conforme, de modo a torna-lo aceitavel para o uso pretendido

NOTA 1 Reparo compreende ag¢Bes reparadoras tomadas sobre um produto (3.4.2) previamente conforme,
a fim de recupera-lo para o uso, por exemplo, como parte de uma atividade de manuteng&o.

NOTA 2 Ao contrario do retrabalho (3.6.7), reparo pode afetar ou muda partes do produto (3.4.2) nao
conforme.

3.6.10

refugo

acdo tomada sobre um produto (3.4.2) ndo conforme, para impedir a sua utilizacdo prevista originalmente.
Exemplos Reciclagem, destruicéo.

NOTA Em uma situacao de servico ndo conforme, o0 uso € vetado através da interrupcao do servico.
3.6.11

concesséao

permissdo para o uso ou liberagcdo (3.6.13) de um produto (3.4.2) que ndo atenda aos requisitos (3.1.2)
especificados

NOTA Uma concessdo € geralmente limitada a entrega de um produto (3.4.2) que tem caracteristicas
(3.5.1) de nédo conformidade dentro de limites definidos, para um periodo de tempo ou quantidade acordados.

3.6.12
permisséo de desvio

permissdo para desviar-se dos requisitos (3.1.2) originalmente especificados de um produto (3.4.2) antes da
sua execugao.

NOTA Uma permissao de desvio é, geralmente, dada para uma quantidade limitada de produto (3.4.2) ou
para um periodo de tempo limitado, e para um uso especifico.

3.6.13
liberacéo

permissédo para prosseguir para o proximo estagio de um processo (3.4.1)

3.7 Termos relacionados com a documentacgéo
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informacéao

dados que sao significativos

3.7.2

documento

informacao (3.7.1) e o meio no qual ela esta contida.

Exemplos Registro, especificacdo (3.7.3), procedimento (3.4.5) documento, desenho, relatério, padrao.

NOTA 1 O meio fisico pode ser papel, magnético, eletronico, 6ético, fotografia, ou amostra padrédo, ou uma
combinacéo destes meios.



NOTA 2 Um conjunto de documentos, por exemplo, especificacdes e registros (3.7.6), € freqiientemente
chamado de “documentacao”.

NOTA 3 Alguns requisitos (3.1.2) (por exemplo: o requisito (3.1.2) deve ser legivel) relacionam-se a todos
os tipos de documentos. Entretanto, pode haver diferentes requisitos (3.1.2) para especificacdes (3.7.3) (por
exemplo: o requisito (3.1.2) de ter controle das revisfes) e para registros (3.7.6) (por exemplo: o requisito
(3.1.2) de ser recuperavel).

3.73
especificacao
documento (3.7.2) que estabelece requisitos (3.1.2)

NOTA Uma especificagdo pode se relacionar a atividades (por exemplo: documento de procedimento,
especificacdo de processo e especificacdo de ensaio), ou a produtos (3.4.2) (por exemplo: especificacdo de
produto (3.4.2), desenho e especificacdo de desempenho).

3.7.4
manual da qualidade
documento (3.7.2) que especifica o sistema de gestdo da qualidade (3.2.3) de uma organizac¢éo (3.3.1)

NOTA Manuais da qualidade podem variar em detalhe e formato para se adequar ao tamanho e a
complexidade de uma organizagéo (3.3.1).

3.75
plano da qualidade

documento (3.7.2) que especifica quais os procedimentos (3.4.5) e recursos associados devem ser
aplicados, por quem e quando, para um Projeto (3.4.3), um produto (3.4.2), um processo (3.4.1) ou contrato
especifico.

NOTA 1 Estes procedimentos (3.4.5) compreendem, geralmente, aqueles que se referem aos processos de
gestdo da qualidade (3.2.8) e aos processos de realizacdo de produto (3.4.2)

NOTA 2 Um plano da qualidade faz, com frequéncia, referéncia a partes do manual da qualidade (3.7.4) ou
a documentos de procedimentos (3.4.5)

NOTA 3 Um plano da qualidade é, geralmente, um dos resultados do planejamento da qualidade (3.2.9).
3.7.6

registro

documento (3.7.2) que apresenta os resultados obtidos ou fornece evidéncias de atividades realizadas

NOTA 1 Registros podem ser usados para documentar a rastreabilidade (3.5.4) e fornecer evidéncia de
verificacbes (3.8.4), acGes preventivas (3.6.4) e acBes corretivas (3.6.5).

NOTA 2 Registros, normalmente, ndo precisam ter controle de revisao.

3.8 Termos relacionados com o exame
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evidéncia objetiva

dados que apdiam a existéncia ou a veracidade de alguma coisa

NOTA A evidéncia objetiva pode ser obtida através de observacao, medicao, ensaio (3.8.3), ou outros meios.
3.8.2

inspecéao

avaliacdo da conformidade (3.6.1) pela observagdo e julgamento, acompanhada, se necessério, de
medicdes, ensaios (3.8.3) ou comparacdo com padrdes

[ABNT ISO/IEC Guia 2]



3.8.3

ensaio

determinacdo de uma ou mais caracteristicas (3.5.1) de acordo com um procedimento (3.4.5).
3.84

verificacao

comprovacdo, através de fornecimento de evidéncia objetiva (3.8.1), de que os requisitos (3.1.2)
especificados foram atendidos.

NOTA 1 O termo “verificado” é usado para designar uma situacao correspondente.
NOTA 2 A comprovacdo pode compreender atividades tais como:
- Elaboracéo de célculos alternativos;

- Comparacédo de uma especificacdo(3.7.3) de um novo projeto com uma especificacdo(3.7.3) de projeto
similar provado;

- Realizacéo de ensaios (3.8.3) e demonstracgoes;

- Analise critica(3.8.7)de documentos (3.7.2) antes da sua emissao.
3.85

validagao

comprovacao, através do fornecimento de evidéncia objetiva (3.8.1), de que os requisitos (3.1.2) para uma
aplicacéo ou uso especificos pretendidos foram atendidos.

NOTA 1 O termo "validado" é usado para designar uma situagéo correspondente.

NOTA 2 As condicBes de utilizagdo podem ser reais ou simuladas.

3.8.6

processo de qualificacéo

processo (3.4.1) para demonstrar a capacidade de atender a requisitos (3.1.2) especificados

NOTA 1 O termo "qualificado" é usado para designar uma situacao correspondente.

NOTA 2 Qualificacdo pode ser aplicada a 2 pessoas, produtos (3.4.2), processo(3.4.1) ou sistemas (3.2.1).
EXEMPLO Qualificacdo do auditor (3.9.13), qualificacdo do material.

3.8.7

andlise critica

atividade realizada para determinar a pertinéncia, a adequacao e a eficacia (3.2.14) daquilo que esta sendo
examinado, em atender aos objetivos estabelecidos.

NOTA Analise critica pode, também, incluir a determinacéo da eficiéncia (3.2.15).

EXEMPLO Andlise critica da gestao, analise critica do projeto e desenvolvimento (3.4.4), andlise critica dos
requisitos do cliente (3.3.5) e andlise critica de nédo conformidade (3.6.2).

3.9 Termos relacionados com a auditoria
3.9.1
auditoria

processo sistemético, documentado e independente, para obter evidéncia de auditoria (3.9.5) e avalia-la
objetivamente com o objetivo de determinar a extensao na qual os critérios (3.9.4) acordados séo atendidos.

3.9.2
programa de auditoria

conjunto de uma ou mais auditorias (3.9.1) planejadas para um periodo de tempo determinado e direcionadas
a um propadsito especifico.



escopo da auditoria

extensdao e limites de uma auditoria (3.9.1)

NOTA O escopo geralmente inclui uma descricdo da localizacdo fisica, as unidades da organizacao (3.3.1),
atividades e processos (3.4.1), bem como o tempo estimado para a sua realizagao.

3.94

critérios

conjunto de politicas, procedimentos (3.4.5) ou requisitos (3.1.2) estabelecido como referéncia
3.95

evidéncia da auditoria

registros (3.7.6), apresentacao de fatos ou outras informacdes (3.7.1), pertinentes aos critérios (3.9.4) de
auditoria acordados, e que possam ser verificados.

NOTA Evidéncia da auditoria pode ser qualitativa ou quantitativa.
3.9.6

constata¢gdes da auditoria

resultado de uma auditoria (3.9.1)

3.9.7

conclusdes da auditoria

resultado de uma auditoria (3.9.1) apresentado pela equipe de auditoria (3.9.10) apo6s levar em
consideracgdo todas as constatagc6es da auditoria (3.9.6)

3.9.8

cliente da auditoria

organizagao (3.3.1) ou pessoa que solicita uma auditoria (3.9.1)
3.9.9

auditado

organizacao (3.3.1) que esta sendo auditada

3.9.10

equipe da auditoria

pessoa ou grupo de pessoas que realiza uma auditoria (3.9.1)

NOTA 1 Um ou mais pessoas da equipe de auditoria geralmente sdo auditores qualificados (3.9.14), e uma
delas normalmente é indicada como auditor lider. A equipe de auditoria pode incluir auditores em treinamento
e, quando necessério, especialistas (3.9.12).

NOTA 2 Observadores podem acompanhar a equipe da auditoria, porém sem fazer parte dela.
3.9.11

auditor

pessoa designada para realizar uma auditoria (3.9.1)

NOTA 1 Um auditor, geralmente, tem as qualificacbes necesséarias para a auditoria (3.9.1) especifica que
esta sendo considerada.

3.9.12
especialista

<auditoria> pessoa que tem conhecimento ou experiéncia especificos com relagdo a uma organizagao (3.3.1),
processo (3.4.1), atividade ou assunto a ser auditado



3.9.13

qualificacfes do auditor

combinacéo de atributos pessoais e educacionais, treinamento, experiéncia profissional em auditoria (3.9.1),
assim como nas areas de competéncia que precisam ser demonstradas para habilitar uma pessoa a ser
designada auditor (3.9.11)

3.9.14

auditor qualificado

pessoa que foi bem sucedida num processo de qualificacdo (3.8.6) de auditor (3.9.11)

3.10 Termos relacionados com a garantia da qualidade para os processos de medicéo
3.10.1

sistema de controle de medicao

conjunto de elementos, inter-relacionados ou interativos, necessérios para alcancar a comprovagao
metroldgica (3.10.3) e controle continuo dos processos de medigéo (3.10.2)

3.10.2

processo de medicdo

conjunto de operacdes para determinar o valor de uma grandeza
3.10.3

comprovacao metroldgica

conjunto de operagfes necessarias para assegurar que um equipamento medicdo (3.10.4) esta em condigcéo
de conformidade com os requisitos (3.1.2) para seu uso pretendido.

NOTA 1 Comprovagdo metrolégica normalmente inclui afericdo e/ou verificacao (3.8.4), qualquer ajuste ou
reparo (3.6.9) necessario, e subsequente re-afericdo, comparacdo com 0s requisitos metrolégicos para 0 uso
pretendido do equipamento, assim como qualquer etiqueta ou lacre necessarios.

NOTA 2 Comprovagdo metrologica ndo é alcangada, até que a adequacédo do equipamento de medi¢édo para
0 uso pretendido tenha sido demonstrada e documentada.

NOTA 3 Os requisitos para o uso pretendido incluem consideracfes tais como amplitude, resolucéo, erro
maximo permitido, etc

NOTA 4 Os requisitos de comprovacdo metroldgica sdo normalmente distintos dos requisitos (3.1.2), do
produto (3.4.2)e ndo estdo especificados nestes requisitos (3.1.2).

3.104
equipamento de medicéo

instrumento de medicdo, programa de computador, padrdo de medicdo, material de referéncia e/ou
dispositivos auxiliares, ou uma combinagdo deles, necessdarios para executar um processo de medicao
(3.10.2)

3.10.5

caracteristica metrologica

propriedades distintas que podem influenciar os resultados da medicao

NOTA 1 Equipamento de medicédo (3.10.4), normalmente, tem varias caracteristicas do metroldgicas.
NOTA 2 Caracteristicas do metrolégicas podem estar sujeitas a afericéo.

3.10.6

funcdo metroldgica

responsabilidade da organizacdo para definir e implementar o sistema de controle de medicé&o (3.10.1)

/Anexo A



Anexo A

(informativo)
Metodologia utilizada no desenvolvimento do vocabulario

A.1 Introducéo
A universalidade de aplicagdo da familia de normas NBR 1SO 9000 requer o emprego de

— uma descri¢do técnica mas sem o uso de linguagem técnica, e

— um vocabulario coerente e harmonizado que seja facilmente compreensivel por todos os potenciais
usuarios das normas de sistemas de gestao de qualidade.

Conceitos ndo sdo independentes um de um outros, e uma analise da relacdo entre conceitos dentro o campo
de sistemas de gestdo da qualidade e a sua conciliagdo nos sistemas de conceito € um pré-requisito de um
vocabulario coerente. Tal andlise foi utilizada no desenvolvimento do vocabulario especificado nesta norma.
Uma vez que os diagramas de conceito empregados durante o processo de elaboracdo desta norma podem
ser Uteis como informacdo, eles séo reproduzidos em A.4.

A.2 Contelido de uma entrada de vocabulério e a regra de substituicao

O conceito forma a unidade de transferéncia entre linguagens (incluindo variantes dentro uma lingua, e.g.
inglés americano e inglés britdnico). Para cada lingua, sdo escolhidos os termos mais apropriados a
transparéncia universal do conceito naquela lingua, i.e. ndo uma aproximacao literal para traducéo.

Uma definicdo € elaborada por descrever, unicamente, aquelas caracteristicas que sdo essenciais para
identificar o conceito. Informacéo relacionada ao conceito que é importante mas que nao € essencial para sua
descricao é inserida um ou mais notas da definicdo.

Quando um termo é substituido por sua definicdo, sujeitos a pequenas mudancas de sintaxe, ndo haveria
estar mudanca alguma no significado do texto. Esta substituicdo fornece um método simples para verificar a
precisdo de uma definicdo. Entretanto, onde a definicdo € complexa no sentido que ela contém um ndmero de

termos, a substituicdo é melhor levada a cabo tomando um ou, no méaximo, duas definicdes por vez. A
substituicdo completa da totalidade dos termos pode ser dificil sintaticamente e perderia o sentido. .

A.3 RelacBes entre o conceito e sua representacédo grafica

A.3.1 Geral

Nos trabalhos de elaboracdo de terminologia as relacfes entre os conceitos sdo baseiam na formacéo
hierarquica das caracteristicas de uma espécie, de modo que a descricdo mais econémica de um conceito é

formado pela denominagdo de sua espécie e descricdo das caracteristicas que o distinguem do conceito
principal e dos secundarios.

Ha trés tipos principais de relagbes entre conceitos apresentados neste anexo: a relagdo genérica (A.3.2), a
partitiva (A.3.3) e a associativa (A.3.4).
A.3.2 Relagao Genérica

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

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

estacédo
primavera verao outono

Figura A.1— Representacéo grafica de uma relacdo genérica



A.3.3 Relagéo partitiva

Os conceitos subordinados dentro a hierarquia formam partes do conceito matriz, por exemplo. primavera,
verdo, outono e inverno podem ser definidos como parte do conceito ano. N&o é apropriado definir “tempo
ensolarado” (uma caracteristica possivel de verdo) como parte do ano.

As relacdes partitivas sdo representadas por esquema sem flechas (ver Figura A.2). As partes unitarias séo
ligadas por uma linha simples, partes multiplas por linhas duplas.

ano

primavera verao inverno

Figura A.2— Representacéo grafica de uma relagao partitiva

A.3.4 Relagao associativa

As relagbes do associativas ndo podem proporcionar as economias em matéria de descricdo permitidas pelos
dois tipos de relacdes hierarquicas descritos anteriormente. Elas permitem, no entanto, identificar a natureza
de uma relacao entre dois conceitos dentro de um sistema de conceitos, por exemplo, causa e efeito, atividade
e localizacéo, atividade e resultado, ferramenta e funcdo, material e produto.

As relacgdes associativas sé@o representadas por uma linha com flechas nas duas extremidades(ver Figura A.3).

ensolarado <€ > veréo

Figura A.3— Representacéo grafica de uma relacao associativa

A.4 Diagramas de conceito

As Figuras A.4 a A.13 apresentam os diagramas de conceito nos quais se basearam 0s grupos tematicos da
secdo 2 desta norma.

Embora as definicbes dos termos estejam repetidas as notas relacionadas néo estéo. E recomendavel referir-
se a secao 3 para consultar tais notas.

requisito (3.1.2)

necessidade ou % classe (3.1.3)

expectativa que é categoria ou classificagao atribuida
expressa, geralmente, de a diferentes requisitos da qualidade
forma imglicita ou para produtos, processos ou
obrigMoria sistemas que tém 0 mesmo uso
funcional

qualidade (3.1.1)
grau no qual um conjunto de

caracteristicas inerentes

satisfaz a requisitos capacidade (3.1.5)
aptiddo de uma organizagao, sistema ou
processo de realizar um produto que ird atender
aos requisitos para este produto

satisfacdo do cliente (3.1.4)

percepcédo do cliente quanto ao

grau de atendimento aos seus
requisitos

Figura A.4— Conceitos relacionando com a qualidade (3.1)



sistema (3.2.1)
conjunto de elementos que
estdo inter-relacionados ou

en interacdo

sistema de gestéo
(3.2.2)
sistema para
estabelecer politica e
objetivos, e para atingir
estes objetivos

sistema de gestao

da qualidade (3.2.3) < >

sistema de gestdo para
dirigir e controlar uma

organizagdo no que diz
respeito a qualidade

gestdo (3.2.6)

atividades
coordenadas para
dirigir e controlar uma
organizacao

gestdo da qualidade
(3.2.8)
atividades coordenadas para
dirigir e controlar uma
organiza¢ao no que diz

-

Alta Administracéo
(3.2.7)
pessoa ou grupo de
pessoas que dirige e
controla uma organizacéao
no mais alto nivel

politica da qualidade
(3.2.4)
intencdes e diretrizes globais de
uma organizagao, relativas "a
qualidade, formalmente expressas
pela Alta Administracéo

objetivo da gualidade
(3.2.5)
aquilo que é buscado ou
almejado relativo a qualidade

melhoria continua (3.2.13)
parte da gestdo da qualidade
focada no aumento da capacidade
de satisfazer os requisitos da
gualidade

planejamento da
qualidade (3.2.9)
parte da gestdo da
qualidade focada no
estabelecimento dos
objetivos da qualidade

controle da
qualidade (3.2.10)

parte da gestao da
gualidade focada no
atendimento dos
requisitos da qualidade

garantia da
parte da gestao da
prover confianca de

qualidade serédo

qualidade (3.2.11)
qualidade focada em

que os requisitos da

melhoria continua
(3.3.13)
parte da gestao da
qualidade focada no
aumento da capacidade de
satisfazer os requisitos da
qualidade

e que especifica os atendidos
recursos e processos
operacionais
necessarios para
atender a estes

o eficicia (3.2.14)
objetivos S E—

extensdo na qual as atividades
planejadas sédo realizadas e os
resultados planejados sédo atingidos

eficiéncia¥3.2.15)
relacdo entre o resultado alcangado
e 0s recursos usados

Figura A.5— Conceitos relacionados com a administracao (3.2)



organizacéo (3.3.1)
grupo de pessoas e instalagées com
responsabilidades, autoridades e relagdes

definidas
parte interessada (3.3.7)
- izacional pessoa ou grupo que tem um
esiru ura(%rgeér;lzacmna interesse no desempenho ou
conjl.m.to de no sucesso de uma
- nizacga
responsabilidades, organizagao
autoridades e relagGes
definidas
cliente(3.3.5)
fornecgdor~(3.3.6) organizag&o ou
organizagao ou pessoa que recebe
pessoa que fornece um produto

infraestrutura (3.3°3)

— um produto
<organizag&o> \
conjunto de instalagdes,

equipamento e servicos ambiente de trabalho (3.3.4)
necessarios para a conjunto de condi¢des sob as
operacéo de uma quais um trabalho é realizado

organizagéo

Figura A.6— Conceitos relacionados com a organizacéo (3.3)

procedure (3.4.5) processo (3.4.1)
specified way to carry out ~ <@€—————3p conjunto de atividades inter-€—————3p- Droduto (3.4.2)
an activity or a process relacionadas ou em interagéo resultado de um
que transformam entradas e processo
saidas
projeto de d% ~ Projeto (34.3) .

(3.4.9) processo Unico que consiste de um conjunto de
conjunto de processos que atividades coordenadas e controladas, com datas
transformam requisitos em de inicio e concluséo, realizado para atender a um

caracteristicas especificadas ou na objetivo em conformidade com requisitos
especificagdo de um produto, especificados, incluindo as limitagdes de tempo,
processo ou sistema Custo e recursos

Figura A.7— Conceitos relacionados com o produto e o processo (3.4)



aracteristica (3.5.1
propriedade diferenciadora

garantia de funcionamento

(3.5.3)

conjunto de caracteristicas relacionadas
com o desempenho da disponibilidade e

com os fatores que a influenciam:
desempenho da confiabilidade,
desempenho da manutencédo e

desempenho no apoio da manutengao

Figura A.8— Conceitos

astreabilidade

(3.5.4)

capacidade de recuperar o

caracteristica da
ualidade (3.5.2)
caracteristica inerente a um
produto, processo ou sistema
relacionado com um requisito

requisito (3.1.2)

nao conformidade

- (3.6.2)
N M(3.6.3) ( ) nao atendimento de um
néo e_itendlm(_anto de um requisito
requisito relacionado a um
uso pretendido ou
especificado
acdo preventiva acéo corretiva
(3.6.4) (3.6.5) (3.6.11)
acao tomada para acao tomada para permissao para o
eliminar a causa eliminar a causa de uso ou liberagdo
para uma ndo uma ndo de um produto
conformidade conformidade que ndo atenda
potencial aos requisitos
especificados
a go(igr:]idaagrﬁlléisﬁfsi)r]ar refugo (3.6.10)
guma néo coﬁformidade agdo tomada S(ibre
identlficada um produto n&o
conforme para
r impedir a sua
utilizago prevista
| | originalmente
retrabalho (3.6.7) reclassificacdo
¢80 implementada (3.6.8)
sobre o um produto alterac&o da classe
n&o conforme de de um produto ndo
modo a que ele conforme a fim de
atenda aos requisitos torna-lo conforme a
requisitos diferentes
daqueles
reparo (3.6.9) inicialmente

acéo tomada sobre
um produto ndo
conforme, de modo a
torna-lo aceitavel
para 0 uso
pretendido

especificados

histérico, a aplicacéo ou a
localizagédo daquilo que
estad sendo considerado

relacionados com a caracteristica (3.5)

-«—>» conformidade (3.6.1)

atendimento a um requisito

liberatao (3.6.13)
permissao para
prosseguir para o
préximo estagio de um
processo
concesséo

permisséo de

desvio (3.6.12)
permissao para
desviar-se dos

requisitos
originalmente
especificados de um
produto antes da sua
execucgao

Figura A.9— Conceitos relacionados com a conformidade (3.6)



informacéo
(3.7.1)
dados que sédo

documento (3.7.2)
H informac&o e o meio no qual ela esta

contida

significativos

procedure document
[not defined, see note to
procedure]

especificacdo
(3.7.3)
documento que
estabelece requisitos

plano daqualidade
(3.7.5)
documento que
especifica quais os
procedimentos e
recursos associados
devem ser aplicados, por
guem e quando, para um
Projetro, um produto, um
processso ou contrato
esnecifico

manual da

gualidade (3.7.4)
documento que especifica o
sistema de gestdo da
qualidade de uma
organizacao

reqgistro (3.7.6)
documento que
apresenta 0s
resultados obtidos ou
fornece evidéncias de
atividades realizadas

Figura A.10 — Conceitos relacionados com a documentacéo (3.7)

anallse critica (3.8.7)
atividade realizada para
determinar a pertinéncia,
a adequacdo e a eficacia
daquilo que esta sendo
examinado, em atender
aos objetivos
estabelecidos

inspecao (3.8.2)
avaliag8o da conformidade
pela observagéo e
julgamento, acompanhada, se
necessario, de medigdes,
ensaios ou comparagdo com
padrdes

determinacao

comprovacéo, através de
fornecimento de evidéncia
objetiva, de que os
requisitos especificados
foram atendidos

ensaio (38.3)
determinagao de uma ou
mais caracteristicas de
acordo com um
procedimento

[n&o definido] \

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

verificacdo (3.8.4) 4———— > Vvalidacdo (3.8.5)

comprovagdo, através
do fornecimento de
evidéncia objetiva, de
gue os requisitos para
uma aplicag&o ou uso
especificos pretendidos
foram atendidos

Figura A.11 — Conceitos relacionados com o exame (3.8)



programa de auditoria (3.9.2)

conjunto de uma ou mais auditorias

M planejadas para um periodo de tempo w
auditoria (3.9.8) determinado e direcionadas a um organizagao que
organizag&o ou proposito especifico esta ;endo
pessoa que solicita auditada
uma auditoria
escopo da auditort®&——> auditoria (3. constatacdes da
(3.9.3) processo sistematico, documentado e auditoria (3.9.6)
extensdo e limites de uma independente, para obter evidéncia da —_—

auditoria auditoria e avalia-la objetivamente resultado de uma auditoria

com o objetivo de determinar a
‘extensao na qual os critérios
acordadgs séo atendidos

evidéncia da auditoria

Critérios (3.9.4) (3.9.5)
conjunto de politicas, equipe de auditoria registros, apresentagao de fatos
procedimentos ou (3.9.10) ou outras informagdes,
requisitos estabelecido pessoa ou grupo de pertinentes aos critérios de
como referéncia pessoas que realiza um auditoria acordados, e que
auditoria possam ser verificados

conclusdes da

auditoria (3.9.7)
resultado de uma auditoria
apresentado pela equipe de
auditoria ap6s levar em
consideracéo todas as
onstatacGes da auditoria

especialista (3.9.12) .
pessoa que tem > aud itor (3.9.11)
conhecimento ou pessoa designada para
experiéncia especificos com realizar uma auditoria
relacdo a uma organizagéo,
processo, atividade ou
assunto a ser auditado

qualificacoes do auditor

auditor qualificado (3.9.13)

(3.9.14) _ combinag&o de atributos pessoais
pessoa que foi bem sucedida e educacionais, treinamento,
num processo de qualificagéo experiéncia profissional em

de auditor auditoria, assim como nas areas

de competéncia que precisam ser
demonstradas para habilitar uma
pessoa a ser designada auditor

Figura A.12 — Conceitos relacionados a auditoria (3.9)



processo de medicédo (3.10.2)
conjunto de operagdes para

comprovacdo metroldgica (3.10.3) determinar o valor de uma grandeza
conjunto de operacdes necessarias para
assegurar que um equipamento de
medig&o esta em condicao de
conformijdade com os requisitgs para seu
uso pretendido

sistema de controle de
medicdo (3.10.1) «€&— funcio metroldgica (3.10.6)

conjunto de elementos, inter- responsabilidade da organizagéo
relacionados ou interativos, para definir e implementar o
necessarios para alcancar a sistema de controle de medic&o

comprovagdo metrolégica e controle
continuo dos grocessos de medigdo

ento de medicao (3.10.4)
instrumento de medig&o, programa de Lo
computador, padréo de medigdo, material de “ caracteristicas

referéncia e/ou dispositivos auxiliares, ou uma metrolégicas (3.10.5)
combinag&o deles, necessarios para executar um propriedades distintas que
processo de medi¢éo podem influenciar os resultados
da medigdo

Figura A.13 — Conceitos relacionados com a garantia da qualidade para os processos de medicéo
(3.10)
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