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Prefacio

A ABNT — Associagdo Brasileira de Normas Técnicas — € o Férum Nacional de Normalizagdo. As Normas
Brasileiras, cujo contetdo 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.

Esta edi¢cdo da norma NBR ISO 9004 cancela e substitui a NBR ISO 9004 — 1:1994, a qual foi tecnicamente
revisada. O titulo foi modificado para refletir a abrangéncia do sistema de gestédo da qualidade. Muitos das
atuais normas da familia NBR ISO 9000 serdo analisadas para cancelamento ou para emissao como Relatério
Técnico, visto que grande parte do seu contelido esta incorporado nesta Norma.

As normas NBR ISO 9001:2000 e NBR ISO 9004:2000 formam um par consistente de hormas sobre a gestédo
da qualidade. As edi¢des anteriores dessas normas tratavam da garantia da qualidade e da gestdo da
qualidade respectivamente.

Os anexos A e B desta Norma s&o apenas informativos.
O Introducéo
0.1 Generalidades

Convém que a adocdo de um sistema de gestdo da qualidade seja uma decisdo estratégica da alta
administracdo de uma organizacao. O projeto e a implementacédo do sistema de gestdo da qualidade de uma
organizacéo é influenciado por variantes necessidades, objetivos especificos, produtos fornecidos, o processo
empregado e o tamanho e estrutura da organizacdo. Esta Norma é baseada em oito principios de gestdo da
gualidade. Entretanto, ndo é intengéo desta Norma impor uniformidade na estrutura de sistemas de gestédo da
gualidade ou uniformidade de documentacéo.
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O objetivo de uma organizacéo é:

- identificar e atender as necessidades e expectativas de seus clientes e de outras partes interessadas
(pessoas na organizacao, fornecedores, proprietarios, sociedade), €;

- alcancar vantagem competitiva, de maneira eficaz e eficiente e para alcancar, manter e melhorar o
desempenho e a capacidade globais da organizacéo .

A aplicagéo dos principios de gestdo da qualidade ndo somente prové beneficios diretos para a organizacgéo,
mas também fornece uma importante contribuicdo para a gestdo de custos e riscos. Consideracfes sobre
gestdo de beneficios, custos e riscos sdo importantes para a organizagdo, seus clientes e outras partes
interessadas. Essas consideracdes no desempenho global de uma organizagdo podem influir:

- nalealdade dos clientes;

- na condigdo de voltar a fazer negdcios e em sua recomendacao;

- nos resultados operacionais, tais como receita ou participacdo de mercado;

- na flexibilidade e em respostas rapidas as oportunidades de mercado;

- nos custos e tempos de ciclo, mediante uso eficaz e eficiente dos recursos;

- no alinhamento de processos que melhor alcancarédo os resultados desejados;
- navantagem competitiva por meio da melhoria da capacidade organizacional,

- no entendimento e na motivacédo das pessoas em direcdo as metas e aos objetivos da organizacao, da
mesma forma que em sua participagdo na melhoria continua;

- na confianca das partes interessadas na eficacia e eficiéncia da organizagédo, como demonstrado pelos
beneficios sociais e financeiros do desempenho da organizagdo, do ciclo de vida do produto e da reputagéo
da organizacao;

- na capacidade de criar valor para a organizacdo e seus fornecedores por meio da otimizacdo de custos e
recursos, bem como na flexibilidade e na velocidade de respostas acordadas em conjunto, em relacéo as
mudancas de mercado.

0.2 Abordagem de processo

Esta Norma incentiva a adocdo de uma abordagem de processo para o desenvolvimento, implementagéo e
melhoria da eficacia e eficiéncia de um sistema de gestdo da qualidade para aumentar a satisfagdo das partes
interessadas por meio do atendimento aos requisitos destas.

Para uma organizacdo funcionar de maneira eficaz e eficiente, ela tem que identificar e gerir numerosas
atividades interligadas. Uma atividade que usa recursos e que € gerida de forma a possibilitar transformacao
de entradas em saidas é considerada um processo. Freqiientemente a saida de um processo é a entrada para
0 préximo.

A aplicacdo de um sistema de processos em uma organizacdo, juntamente com a identificacdo, interacéo e
gestdo desses processos pode ser considerada como a “abordagem de processo”.

Uma vantagem da abordagem de processo é o controle continuo que ela permite sobre a ligacdo entre os
processos individuais dentro do sistema de processos, bem como sua combinacao e interagao.

Quando usado em um sistema de gestdo da qualidade, esta abordagem enfatiza a importancia de:
a) entendimento dos requisitos e seu atendimento ;

b) necessidade de considerar os processos em termos de valor agregado;

c) obtencao de resultados de desempenho e eficicia de processos, €;

d) melhoria continua de processos baseada em medi¢bes objetivas.

A figura 1 ilustra o conceito de ligagdo dos processos apresentados nas sec¢des 4 a 8. Essa ilustragdo mostra
gue as partes interessadas desempenham um papel significativo na definicdo de requisitos como entradas. O
monitoramento da satisfacdo das partes interessadas requer a avaliacdo de informacdes relativas a percep¢ao
pelas partes interessadas de como a organizacdo tem atendido aos requisitos desta Norma. O modelo
mostrado na figura 1 ndo apresenta processos em nivel detalhado.
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Figura 1 - Modelo de um sistema de gestdo da qualidade baseado em processo

0.3 Relagdo com anorma NBR ISO 9001

As atuais edi¢cdes das normas NBR I1SO 9001 e NBR ISO 9004 foram desenvolvidas como um par consistente
de normas de gestdo da qualidade complementares, mas também podem ser usadas independentemente.
Embora as duas Normas tenham objetivos diferentes, elas apresentam estruturas similares para auxiliar na
sua aplicagdo como um par consistente.

A NBR ISO 9001 especifica requisitos para um sistema de gestdo da qualidade que podem ser usados pelas
organizag@es para aplicacéo interna, para certificacdo ou para fins contratuais. Esta focalizada na eficacia do
sistema de gestdo da qualidade em atender aos requisitos dos clientes.

A NBR ISO 9004 fornece orienta¢@o para um sistema de gestdo da qualidade com objetivos mais amplos do
que a NBR ISO 9001, especificamente no que tange a melhoria continua do desempenho global de uma
organizacdo e sua eficiéncia, assim como a sua eficacia. A NBR ISO 9004 é recomendada como uma
orientacdo para organizacdes cuja alta administracéo deseja ir além dos requisitos estabelecidos na NBR ISO
9001 buscando melhoria continua de desempenho. Entretanto, ndo tem propésitos de certificacdo ou
finalidade contratual.

Para beneficiar ainda mais os usuarios, o conteddo basico dos requisitos da NBR ISO 9001 esta incluido em
caixas de textos seguindo as sec¢fes nesta Norma correspondentes. As informa¢des marcadas como “NOTA”
sdo apenas orientacdes para entendimento ou esclarecimento.

0.4 Compatibilidade com outros sistemas de gestéo

Esta Norma nao inclui orientacdes especificas para outros sistemas de gestéo, tais como aqueles especificos
a gestao ambiental, gestdo de salde e seguranga ocupacional, gestao financeira ou de risco. Entretanto, esta
Norma possibilita a uma organizacdo o alinhamento ou a integracdo de seu sistema de gestdo da qualidade
com outros sistemas de gestéo relacionados. E possivel a uma organizagéo adaptar seus sistemas de gest&o
existentes para estabelecer um sistema de gestéo da qualidade que siga as orientacdes desta Norma.
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Sistemas de gestdo da qualidade - Diretrizes para melhoria de
desempenho

1 Objetivo

Esta Norma fornece diretrizes além dos requisitos estabelecidos na NBR ISO 9001 para considerar tanto a
eficacia como a eficiéncia de um sistema de gestdo da qualidade e, por conseqiiéncia, o potencial para
melhoria do desempenho de uma organizagcdo. Quando comparada com a NBR ISO 9001, os objetivos de
satisfacdo do cliente e qualidade do produto sdo estendidos para considerar a satisfacdo das partes
interessadas e o desempenho da organizagao.

Esta Norma é aplicavel aos processos de uma organizagéo e, consequentemente, os principios de gestao da
gualidade nos quais ela esta baseada podem ser desdobrados por toda a organizacdo. O foco desta Norma é
obter a melhoria continua, medida por meio da satisfacédo dos clientes e de outras partes interessadas.

Esta Norma consiste em diretrizes e recomendag¢fes e ndo tem propdsitos de uso regulamentar ou contratual,
para certificacdo nem como guia para implementacao da NBR 1SO 9001.

2 Referéncia normativa

O documento normativo a seguir contém informacdes que, por meio de referéncias neste texto, constituem
provisdes desta Norma. Com relacdo ao documento de referéncia, revisbes ou emendas subsequentes a a
edicdodesta publicagdo nédo sdo aplicaveis. Entretanto, as entidades participantes de acordos com base nesta
Norma séo encorajadas a examinar a possibilidade de utilizar edigbes mais recentes da norma indicada a
seguir. A ABNT mantém registros das normas validas atualmente.

NBR ISO 9000:2000, Sistemas de Gestédo da Qualidade - Fundamentos e vocabulario.

3 Termos e defini¢cdes

Para os propdsitos desta Norma, aplicam-se os termos e definicbes apresentadas na NBR ISO 9000.

Os seguintes termos, usados nesta edicdo da NBR ISO 9004 para descrever a cadeia de fornecimento, foram
alterados para refletir o vocabulario usado atualmente.

fornecedor —» organizagdo — cliente (partes interessadas)

Ao longo do texto desta Norma, onde aparecer o termo “produto”, este também pode significar “servigo”.

4 Sistema de gestao da qualidade
4.1 Gestao de sistemas e processos

Dirigir e operar uma organizagdo com sucesso requer que sua gestdo seja feita de forma sistematica e
transparente. Convém que 0 sucesso seja resultante da implementacdo e manutencdo de um sistema de
gestdo projetado para melhorar continuamente a eficacia e eficiéncia do desempenho da organizacdo
mediante a consideracdo das necessidades das partes interessadas. A gestdo de uma organizacao inclui,
entre outras modalidades, a gestdo da qualidade.

Convém que a alta administracdo institua uma organizagdo orientada para o cliente:

a) definindo sistemas e processos que possam ser claramente entendidos, geridos e melhorados tanto em
eficacia quanto em eficiéncia, e

b) assegurando a operacéo eficaz e eficiente e o controle de processos, bem como as medidas e os dados
usados para determinar o desempenho satisfatério da organizagéo.

Exemplos de atividades para instituir uma organizacédo orientada para clientes incluem:
- definicdo e promocao de processos que levem a um melhor desempenho organizacional;

- obtencao e uso continuados de dados e informagdes de processos;
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- direcionamento de progresso para a melhoria continua, €;

- uso de métodos adequados para avaliar a melhoria do processo, tais como auto-avaliacdo e analise critica
pela administracao.

Exemplos de processos de auto-avaliagdo e melhoria continua sdo apresentados nos anexos A e B
respectivamente.

NBR ISO 9001:2000 - Sistemas de gestdo da qualidade - Requisitos

4 Sistema de gestdo da qualidade

4.1 Requisitos gerais

A organizacao deve instituir, documentar, implementar, manter e melhorar continuamente a eficacia de um
sistema de gestéo da qualidade de acordo com os requisitos desta Norma.

A organizacéo deve:

a) identificar os processos necessarios para o sistema de gestdo da qualidade e sua aplicagdo por toda a
organizagéo ;

b) determinar a seqliéncia e intera¢do desses processos;

c) determinar critérios e métodos necessarios para assegurar que a operacao e o controle desses processos
sejam eficazes;

d) assegurar a disponibilidade de recursos e informacBes necessérias para apoiar a operacdo e 0
monitoramento desses processos;

e) monitorar, medir e analisar esses processos, e

f) implementar acdes necessarias para atingir os resultados planejados e a melhoria continua desses
processos.

Esses processos devem ser geridos pela organizacéo de acordo com os requisitos desta Norma.

NOTA Convém que 0S processos necessarios para o sistema de gestdo da qualidade acima referenciados incluam processos para
atividades de gestéo, provisao de recursos, realizagao do produto e medigéo.

Quando uma organizacao optar por adquirir externamente algum processo que afete a conformidade do
produto em relacdo aos requisitos, a organizacdo deve assegurar o controle desse processo. O controle de
tais processos deve ser identificado no sistema de gestdo da qualidade.

4.2 Documentagéo

Convém que a administracdo defina a documenta¢éo, incluindo os registros pertinentes, necessaria para
instituir, implementar e manter o sistema de gestdo da qualidade e para apoiar uma operacéo eficaz e eficiente
dos processos da organizacao.

Convém que a natureza e a abrangéncia da documentacao atenda aos requisitos contratuais, regulamentares
e estatutarios, bem como as necessidades e expectativas dos clientes e de outras partes interessadas e que
seja adequada a organizacdo. A documentacdo pode estar em qualquer forma ou meio adequados as
necessidades da organizacgéo.

Para prover documentacdo que satisfaca as necessidades e expectativas das partes interessadas, convém
que a administracdo considere:

- requisitos contratuais do cliente e de outras partes interessadas;

- adocgdo de normas internacionais, nacionais, regionais e de setores industriais;

- requisitos estatutarios e regulamentares pertinentes;

- decisbes tomadas pela organizacao;

- fontes de informac&o externa pertinentes para o desenvolvimento das competéncias da organizacao, e;
- informacgdes a respeito das necessidades e expectativas de partes interessadas.

Convém que a geracdo, o uso e o controle da documentacdo sejam avaliados quanto a eficacia e eficiéncia da
organizacdo em relacao a critérios tais como:
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- funcionalidade (tal como velocidade de processamento);

- facilidade de uso;

- recursos necessarios;

- politicas e objetivos;

- requisitos atuais e futuros relativos a gestdo do conhecimento;

- comparacao com referéncias de exceléncia (benchmarking) em sistemas de documentagéo, e
- interfaces usadas pelos clientes, fornecedores e outras partes interessadas da organizacao.

Convém que o acesso a documentagdo para o pessoal na organizagdo e para outras partes interessadas seja
assegurado, com base na politica de comunicacao da organizacao.

NBR ISO 9001:2000 - Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos

4.2 Requisitos de documentacgéo

4.2.1 Generalidades

A documentacédo do sistema de gestdo da qualidade deve incluir:

a) declaracfes documentadas da politica da qualidade e dos objetivos da qualidade;
b) manual da qualidade;

c) procedimentos documentados requeridos por esta Norma;

d) documentos necessarios a organizacdo para assegurar 0 planejamento, a operacédo e o controle eficazes
de seus processos, e

e) registros da qualidade requeridos por esta Norma.

NOTA 1 Onde o termo “procedimento documentado” aparecer nesta Norma, significa que o procedimento € instituido, documentado,
implementado e mantido.

NOTA 2 A abrangéncia da documentacéo do sistema de gestéo da qualidade de uma organizagdo pode diferir da outra devido:
a) ao tamanho da organizagao e ao tipo de atividades;

b) & complexidade dos processos e suas interagdes, e

c) acompeténcia do pessoal.

NOTA 3 A documentagdo pode estar em qualquer forma ou tipo de midia.

4.2.2 Manual da qualidade

A organizacao deve instituir e manter um manual da qualidade que inclua o seguinte:

a) o escopo do sistema de gestdo da qualidade, incluindo detalhes e justificativas para qualquer exclusao;

b) os procedimentos documentados instituidos para o sistema de gestdo da qualidade, ou referéncia a eles, e
c) a descricdo da interacdo entre os processos do sistema de gestdo da qualidade.

4.2.3 Controle de documentos

Os documentos requeridos pelo sistema de gestdo da qualidade devem ser controlados. Registros da
qualidade sdo um tipo especial de documento e devem ser controlados de acordo com 0s requisitos
apresentados em 4.2.4.

Um procedimento documentado deve ser instituido para definir os controles necessérios para:

a) aprovar documentos quanto a sua adequacgédo, antes da sua emissao;

b) analisar criticamente e atualizar quando necessario, e reaprovar documentos;

c) assegurar que alteracfes e a situacao da revisdo atual dos documentos sejam identificadas;

d) assegurar que as versoes pertinentes de documentos aplicaveis estejam disponiveis nos locais de uso;

e) assegurar que os documentos permanegam legiveis e prontamente identificaveis;

f) assegurar que documentos de origem externa sejam identificados e que sua distribuicdo seja controlada, e

g) prevenir o uso nao intencional de documentos obsoletos, e aplicar identificacdo adequada nos caso em que
forem retidos por qualquer propésito.
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4.2.4 Controle de registros da qualidade

Registros da qualidade devem ser instituidos e mantidos para prover evidéncias da conformidade com
requisitos e da operacdo eficaz do sistema de gestdo da qualidade. Registros da qualidade devem ser
mantidos legiveis, prontamente identificaveis e recuperaveis. Um procedimento documentado deve ser
instituido para definir os controles necesséarios para identificacdo, legibilidade, armazenamento, protecao,
recuperacdo, tempo de retencao e descarte dos registros da qualidade.

4.3 Uso dos principios da gestdo da qualidade

Para dirigir e operar uma organizacdo com sucesso € necessario que sua gestdo seja sistematica e
transparente. As orientacdes para gestdo oferecidas nesta Norma séo baseadas em oito principios de gestédo
da qualidade.

Esses principios foram desenvolvidos para serem utilizados pela alta administragéo para dirigir a organizacao
a melhoria de desempenho. Estes principios de gestdo da qualidade estdo integrados no conteddo desta
Norma e séo listados a seguir:

a) Foco no cliente

As organizac¢des dependem de seus clientes e conseqiientemente convém que entendam as necessidades
atuais e futuras, atendam aos requisitos e se esforcem para exceder as expectativas dos clientes.

b) Lideranca

Os lideres estabelecem unidade de propdsitos e dire¢do para a organizagcdo. Convém que eles criem e
mantenham um ambiente interno no qual as pessoas possam se tornar totalmente envolvidas em atingir os
objetivos da organizacéo.

¢) Envolvimento das pessoas

As pessoas de todos os niveis sdo a esséncia de uma organizacdo e seu pleno envolvimento permite a
utilizagdo de suas habilidades em beneficio da propria organizagéo.

d) Abordagem de processo

Um resultado desejado é alcancado mais eficientemente quando as atividades e os recursos relacionados
s&o geridos como um processo.

e) Abordagem sistémica da gestéo

Identificar, compreender e gerir processos inter-relacionados como um sistema contribui para a eficacia e
eficiéncia de uma organizagdo em alcancar seus objetivos.

f) Melhoria continua

Convém que a melhoria continua do desempenho global seja um objetivo permanente da organizagao.
g) Abordagem factual paratomada de decisfes

DecisOes eficazes sdo baseadas na analise de dados e de informacdes.
h) Relacbes mutuamente benéficas com fornecedores

Uma organizacéo e seus fornecedores séo interdependentes e uma relacéo de beneficio matuo aumenta a
possibilidade de criar valor para ambos.

O uso com sucesso dos oito principios de gestdo por uma organizacao resultara em beneficios para as partes
interessadas tais como melhoria no retorno financeiro, criacdo de valor e aumento de estabilidade.

5 Responsabilidade da administracao

5.1 Recomendacdes gerais
5.1.1 Introducao

A lideranca, o comprometimento e o envolvimento ativo da alta administragdo séo essenciais para desenvolver
e manter um sistema de gestdo da qualidade eficaz e eficiente para alcancar beneficios para as partes
interessadas. Para alcancar esses beneficios, é necessario instituir, sustentar e aumentar a satisfacdo do
cliente. Convém que a alta administracéo considere a¢gdes como:
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- instituir viséo, politicas e objetivos estratégicos consistentes com o propésito da organizacgéo;

- conduzir a organizacao por meio de exemplos, para desenvolver confianca entre as as pessoas;

- comunicar os valores e a direcdo da organizacdo com relacdo a qualidade e ao sistema de gestao da
qualidade;

participar em projetos de melhoria, buscando novos métodos, solu¢des e produtos;

obter realimentacéo direta sobre a eficacia e eficiéncia do sistema de gestao da qualidade;

identificar os processos de realiza¢do do produto que agregam valor para a organizacao;

identificar os processos de apoio que influenciam na eficacia e eficiéncia dos processos de realizacao;
- criar um ambiente que encoraje o envolvimento e o desenvolvimento das pessoas, €;
- fornecer a estrutura e 0s recursos necessarios para apoiar os planos estratégicos da organizacao.

Também é conveniente que a alta administracdo defina métodos de medi¢cdo do desempenho da organizagéo
para determinar se os objetivos planejados foram alcancados.

Esses métodos incluem:
- medicao financeira,
- medicao de desempenho de processo por toda a organizacao;

- medicao externa, como comparacdo com referenciais de exceléncia (benchmarking) e avaliacdo de terceira
parte;

- avaliacdo da satisfacéo de clientes, das pessoas ha organizagéo e de outras partes interessadas;

- avaliacdo das percepcfes de clientes e de outras partes interessadas quanto ao desempenho do produto
fornecido, e;

- medicdo de outros fatores de sucesso identificados pela administracao.

Convém que as informagdes obtidas também sejam consideradas como entrada para a analise critica pela
administragcdo para assegurar que a melhoria continua do sistema de gestdo da qualidade seja condutora da
melhoria do desempenho da organizacéo.

5.1.2 Aspectos a serem considerados

Convém que a administracdo, ao desenvolver, implementar e gerir 0 sistema de gestdo da qualidade da
organizacéo, considere os principios de gestdo da qualidade citados em 4.3.

Com base nesses principios, convém que a alta administracdo demonstre liderangca e comprometimento com
as seguintes atividades:

- compreensdo das necessidades e expectativas atuais e futuras dos clientes, adicionalmente aos seus
requisitos;

- promocao de politicas e objetivos para aumentar a consciéncia, motivacao e envolvimento das pessoas na
organizacao;

- instituicdo da melhoria continua como um objetivo para 0s processos da organizacao;

- planejamento para o futuro da organizagéo e gestdo da mudanca;

- instalacéo e comunicacdo de uma estrutura para alcancar a satisfacéo das partes interessadas.

Em complemento a melhoria passo-a-passo ou continua, convém que a alta administracdo também considere
mudancas de ruptura nos processos como uma forma de melhorar o desempenho da organizacéo. Durante
tais mudancas, convém que a administracdo tome providéncias para assegurar que sejam fornecidos os
recursos e a comunicacao necessarios para manter as funcées do sistema de gestdo da qualidade.

Convém que a alta administragédo identifique os processos de realizagdo do produto da organizagdo, uma vez
que esses estdo relacionados diretamente com o sucesso da organizacdo. E recomendavel que a alta
administragdo também identifique os processos de apoio que afetam a eficacia e eficiéncia dos processos de
realizacdo ou as necessidades e expectativas das partes interessadas.

E conveniente que a administracio assegure que 0S processos operem como uma rede eficaz e eficiente. E
recomendavel que a administracao analise e otimize a interacdo dos processos, tanto os de realizagdo quanto
os de apoio.

Convém que seja dada consideracéo a:
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assegurar que a sequéncia e a interacdo dos processos sejam concebidas para alcancar os resultados
desejados com eficacia e eficiéncia;

assegurar que as entradas, atividades e saidas de processo sejam claramente definidas e controladas;

monitorar as entradas e as saidas para verificar se os processos individuais estéo interligados e operam com
eficacia e eficiéncia;

identificar e gerir riscos, buscando oportunidades de melhoria de desempenho;

conduzir analise de dados para facilitar a melhoria continua de processos;

identificar os donos de processo e dar-lhes plena responsabilidade e autoridade;

gerir cada processo para alcancar seus objetivos, e;

as necessidades e expectativas de partes interessadas.
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5 Responsabilidade da administracao

5.1 Comprometimento da administracao

A alta administracdo deve fornecer evidéncia do seu comprometimento com o desenvolvimento e com a
implementacao do sistema de gestao da qualidade e com a melhoria continua de sua eficacia mediante:

a) a comunicacao a organizacao da importancia em atender aos requisitos dos clientes como também aos
requisitos regulamentares e estatutarios;

b) ainstituicdo da politica da qualidade;
c) agarantia de que os objetivos da qualidade séo instituidos;
d) a conducédo de analises criticas pela administracao, e;

e) a garantia da disponibilidade de recursos.

5.2 Necessidades e expectativas das partes interessadas
5.2.1 Generalidades

Toda organizacdo tem partes interessadas, tendo cada parte necessidades e expectativas. As partes
interessadas das organizag¢fes incluem:

clientes e usuarios finais;

pessoas na organizacao;

proprietarios/investidores (tais como acionistas, individuos ou grupos, incluindo o setor publico, que tenham
um interesse especifico na organizacao);

- fornecedores e parceiros, €;
- sociedade na figura da comunidade e do publico atingido pela organiza¢éo ou seus produtos.
5.2.2 Necessidades e expectativas

O sucesso da organizacdo depende do entendimento e da satisfacdo das necessidades e expectativas, atuais
e futuras, dos clientes e dos usuarios finais, atuais e potenciais, bem como do entendimento e consideracdo
das necessidades e expectativas de outras partes interessadas.

Para entender e satisfazer as necessidades e expectativas das partes interessadas, convém a uma
organizacéo:

identificar suas partes interessadas e manter uma resposta balanceada as suas necessidades e
expectativas;

traduzir em requisitos as necessidades e expectativas identificadas;

comunicar os requisitos a toda a organizacéo, e;

focalizar na melhoria de processo para assegurar valor para as partes interessadas identificadas.
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Para satisfazer as necessidades e expectativas do cliente e do usuario final, convém que a administracdo de
uma organizacao:

- entenda as necessidades e expectativas de seus clientes, incluindo aquelas de clientes potenciais;

determine as principais caracteristicas do produto para seus clientes e usuarios finais;

identifiqgue e avalie a concorréncia em seu mercado, €;
- identifigue oportunidades de mercado, fraquezas e vantagem competitiva futura.

Exemplos de necessidades e expectativas de clientes e de usudrios finais em relagdo aos produtos da
organizacgédo incluem:

conformidade;

- garantia de funcionamento;

- disponibilidade;

- entrega;

- atividades pos-realizacéo;

- preco e custo do ciclo de vida;

- seguranca do produto;

- responsabilidade civil pelo fato do produto, e
- impacto ambiental.

Convém que a organizacdo identifique as necessidades e expectativas de suas pessoas quanto ao
reconhecimento, a satisfagdo no trabalho e ao desenvolvimento pessoal. Tal atencao permite assegurar que o
envolvimento e a motivacao das pessoas sejam tao fortes quanto possivel.

E conveniente que a organizacdo defina os resultados financeiros e outros que satisfacam as necessidades e
expectativas identificadas de donos e proprietarios.

Convém que a administracdo considere os beneficios potenciais de instituir parcerias com fornecedores da
organizacdo para criar valor para ambas as partes. E recomendavel que a parceria seja com base em uma
estratégia comum, compartilhando conhecimento como também lucros e perdas.

Ao instituir parcerias, convém gue uma organizacgao:

- identifiqgue os principais fornecedores, assim como outras organiza¢des, como potenciais parceiros;

institua, em conjunto, uma compreensao clara das necessidades e expectativas dos clientes;

- institua, em conjunto, uma compreensao clara das necessidades e expectativas dos parceiros, e;
- fixe metas para assegurar as oportunidades para continuar as parcerias.

Considerando suas relagdes com a sociedade, convém que a organizagao:

- demonstre responsabilidade quanto a saude e a segurancga;

- considere impactos ambientais, incluindo a conservacéo de energia e de recursos naturais;

- identifique requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis, e

- identifique os impactos atuais e potenciais na sociedade em geral, e na comunidade local em patrticular, de
seus produtos, processos e atividades.
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5.2 Foco no cliente

A alta administracdo deve assegurar que 0s requisitos do cliente sdo determinados e atendidos com o
propoésito de aumentar a satisfagao do cliente.

5.2.3 Requisitos estatutarios e regulamentares

Convém que a administragdo assegure que a organizacao tenha conhecimento dos requisitos estatutarios e
regulamentares que se aplicam a seus produtos, processos e atividades sendo recomendavel que esses
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requisitos sejam incluidos como um dos elementos do sistema de gestdo da qualidade. E conveniente que
também seja dada consideracgédo para:

- apromocao do atendimento de forma ética, eficaz e eficiente aos requisitos atuais e provaveis;
- 0s beneficios para as partes interessadas em superar tais requisitos, e;

- 0 papel da organizacdo na protecao dos interesses da comunidade.
5.3 Politica da qualidade

Convém que a alta administragédo use a politica da qualidade como um meio de dirigir a organizacdo para a
melhoria de seu desempenho.

E conveniente que a politica da qualidade de uma organizacdo seja uma parte consistente, e de igual
importancia, das politicas e estratégias globais da organizacéo.

Ao instituir a politica da qualidade, convém que a alta administragéo considere:

- o nivel e tipo de melhoria futura necessaria para a organizacdo ser bem sucedida;

- o grau esperado ou desejado de satisfagdo do cliente;

- 0 desenvolvimento das pessoas na organizacao;

- as necessidades e expectativas de outras partes interessadas;

- 0S recursos necessarios para superar os requisitos da norma NBR 1SO 9001, e;

- as potenciais contribuices de fornecedores e parceiros.

A politica da qualidade pode ser usada para melhoria desde que:

- seja consistente com a visdo e a estratégia da alta administra¢@o para o futuro da organizacao;
- permita que os objetivos da qualidade sejam entendidos e seguidos por toda a organizacéo;

- demonstre o comprometimento da alta administracdo com a qualidade e a provisdo de recursos adequados
para o alcance dos objetivos;

- ajude a promover o comprometimento com a qualidade por toda a organizacdo, com a lideranca clara da
alta administracéo;

- inclua a melhoria continua associada a satisfacdo das necessidades e expectativas dos clientes e de outras
partes interessadas, e;

- seja formulada eficazmente e comunicada eficientemente.

Tal como outras politicas empresariais, convém que a politica da qualidade seja submetida periodicamente a
analise critica.
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5.3 Politica da qualidade

A alta administragcdo deve assegurar que a politica da qualidade:
a) é apropriada ao proposito da organizagéo;

b) inclui um comprometimento com o atendimento aos requisitos e com a melhoria continua da eficacia do
sistema de gestao da qualidade;

C) proporcione uma estrutura para instituicdo e analise critica dos objetivos da qualidade;
d) é comunicada e entendida por toda a organizacao, €;

e) é analisada criticamente para manutencao de sua adequacao.

5.4 Planejamento
5.4.1 Objetivos da qualidade

O planejamento estratégico da organizacdo e a politica da qualidade proporcionam uma estrutura para o
estabelecimento de objetivos da qualidade. Convém que a alta administracdo institua esses objetivos,
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conduzindo & melhoria do desempenho da organizac&o. E recomendavel que os objetivos sejam capazes de
ser medidos para facilitar uma analise critica eficaz e eficiente pela administracéo.

Ao instituir esses objetivos, convém que a administracdo também considere:

- as necessidades atuais e futuras da organizacédo e os mercados atendidos;
- as observacoes pertinentes das andlises criticas pela administracao;

- 0 desempenho atual dos produtos e processos;

- os niveis de satisfacdo de partes interessadas;

- 0s resultados de auto-avaliagao;

- as comparacdes com referenciais de exceléncia (benchmarking), andlises da concorréncia, oportunidades
de melhoria, €;

- 0S recursos necessarios para atender aos objetivos.

Convém que os objetivos da qualidade sejam comunicados de uma maneira que as pessoas na organizagao
possam contribuir para o seu atendimento. E recomendavel que a responsabilidade pelo desdobramento dos
objetivos da qualidade seja definida. Convém que os objetivos sejam analisados criticamente de forma
sistematica e revisados quando necessario.
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5.4 Planejamento
5.4.1 Objetivos da qualidade

A alta administracdo deve assegurar que 0s objetivos da qualidade, incluindo aqueles necessérios para
satisfazer aos requisitos do produto, s&o instituidos nas func@es e niveis pertinentes da organizacédo. Os
objetivos da qualidade devem ser mensuraveis e consistentes com a politica da qualidade.

5.4.2 Planejamento da qualidade

Convém que a administracdo assuma a responsabilidade pelo planejamento da qualidade da organizacéo. E
recomendavel que esse planejamento enfoque a definicdo dos processos necessarios para se atingir eficaz e
eficientemente os objetivos da qualidade e requisitos da organizagdo, consistentes com a estratégia da
organizacéo.

Entradas para um planejamento eficaz e eficiente incluem:

- estratégias da organizacao;

- objetivos organizacionais definidos;

- necessidades e expectativas definidas dos clientes e de outras partes interessadas;
- avaliagdo de requisitos estatutarios e regulamentares;

- avaliacdo de dados de desempenho dos produtos;

- avaliacdo de dados de desempenho de processos;

- aprendizagem em experiéncias anteriores;

- oportunidades de melhoria indicadas, €;

- dados relacionados a avaliacdo e reduc¢éo de riscos.

Convém que as saidas do planejamento da qualidade da organizacdo definam os processos de realizacdo de
produto e de apoio necessarios em termos de:

- habilidades e conhecimento necessérios a organizacao;

- responsabilidade e autoridade para implementacdo de planos de melhoria de processo;
- recursos necessarios, tais como financeiros e de infra-estrutura;

- métricas para avaliacdo da melhoria do desempenho da organizacao;

- necessidades para melhoria incluindo métodos e ferramentas, €;

- necessidades para documentacgéo, incluindo registros.
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Convém que a administracdo analise criticamente de forma sistemética as saidas para assegurar a eficacia e
a eficiéncia dos processos da organizacao.
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5.4.2 Planejamento do sistema de gestdo da qualidade
A alta administragcdo deve assegurar que:

a) o planejamento do sistema de gestao da qualidade é realizado de forma a satisfazer aos requisitos citados
em 4.1, bem como aos objetivos da qualidade, e;

b) a integridade do sistema de gestédo da qualidade é mantida quando mudancas no sistema de gestdo da
qualidade séo planejadas e implementadas.

5.5 Responsabilidade, autoridade e comunicagao
5.5.1 Responsabilidade e autoridade

Convém gque a alta administrac@o defina e comunique a responsabilidade e autoridade para implementar e
manter um sistema de gestéo da qualidade eficaz e eficiente.

Convém que sejam dadas responsabilidade e autoridade as pessoas na organizacao de forma que possam
contribuir para o atendimento aos objetivos da qualidade e para instituir seu envolvimento, motivacdo e
comprometimento.
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5.5 Responsabilidade, autoridade e comunicagao
5.5.1 Responsabilidade e autoridade

A alta administracdo deve assegurar que as responsabilidades, autoridades e suas inter-relacdes sao
definidas e comunicadas por toda a organizacéo.

5.5.2 Representante da administracéo

Convém que representante(s) da administracao seja(m) indicado(s) alta administragcao e receba(m) autoridade
para gerir, monitorar, avaliar e coordenar o sistema de gestdo da qualidade. Essa indicacdo visa aumentar a
eficacia e a eficiéncia da operacéo e melhoria do sistema de gestdo da qualidade. E recomendavel que o(s)
representante(s) se reporte(m) a alta administracdo e se comunique(m) com clientes e outras partes
interessadas com relacdo aos assuntos pertinentes ao sistema de gestdo da qualidade.
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5.5.2 Representante de administracéo

A alta administracdo deve indicar um membro da administracdo que, independente de outras
responsabilidades, deve ter responsabilidade e autoridade para:

a) assegurar que 0S processos necessarios para o sistema de gestdo da qualidade sejam instituidos,
implementados e mantidos;

b) relatar a alta administracdo o desempenho do sistema de gestdo da qualidade e qualquer necessidade de
melhoria; e

C) assegurar que a conscientizacdo dos requisitos do cliente seja promovida em todos os niveis da
organizacéo.

NOTA A responsabilidade de um representante da administragéo pode incluir a ligagéo com partes externas em assuntos relativos ao
sistema de gestao da qualidade.

5.5.3 Comunicacéo interna

Convém que a administracdo da organizacdo defina e implemente um processo eficaz e eficiente para
comunicacao da politica da qualidade, dos requisitos, dos objetivos e das realizagdes. O fornecimento dessas
informacdes pode auxiliar na melhoria do desempenho da organizacdo e envolve diretamente as pessoas na
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organizacdo no atendimento dos objetivos da qualidade. E recomendavel que a administragdo encoraje
ativamente a realimentacdo e a comunicagdo pelas pessoas na organizagdo como meio de promover seu
envolvimento.

As atividades para comunicac¢ao podem incluir:

- comunicacao conduzida pela administragdo em areas de trabalho;

- reunides informativas e outras reunifes de equipe, tais como para o reconhecimento de realizacdes;
- quadros de avisos, jornais / revistas internos;

- midia eletrénica e audio visual, como correio eletrdnico e paginas na internet, e;

- pesquisas com empregados e programas de sugestao.
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5.5.3 Comunicacgéao interna

A alta administracdo deve assegurar que canais de comunicacdo apropriados séo instituidos na organizacéo e
que seja efetuada comunicagédo com relacéo a eficicia do sistema de gestdo da qualidade.

5.6 Analise critica pela administracao
5.6.1 Generalidades

Convém que a alta administracdo desenvolva a atividade de andlise critica pela administra¢do indo além da
verificacdo da eficacia e eficiéncia do sistema de gestdo da qualidade, tornando-a um processo que se
estenda para toda a organizacgao, avaliando também a eficiéncia do sistema. E recomendavel que as analises
criticas da administracdo sejam base para a troca de novas idéias, com a discussdo aberta e avaliacdo das
contribuicdes sendo estimuladas pela lideranca da alta administracéo.

Para que a analise critica pela administracdo agregue valor para a organizacdo, convém que a alta
administracdo controle o desempenho dos processos de realizagéo e de apoio por meio de uma andlise critica
sistematica com base nos principios de gestdo da qualidade. E recomendavel que a freqiiéncia da anélise
critica seja determinada pelas necessidades da organizacdo. Convém que as entradas para o processo de
analise critica resultem em saidas que se estendam além da eficacia e eficiéncia do sistema de gestdo da
qualidade. E recomendavel que as saidas das andlises criticas fornecam dados para serem usados no
planejamento da melhoria do desempenho da organizacéo.
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5.6 Andlise critica pela administracéo
5.6.1 Generalidades

A alta administracdo deve analisar criticamente o sistema de gestéo da qualidade da organizacéo, a intervalos
planejados, para assegurar sua continua pertinéncia, adequacéo e eficacia. Essa andlise critica deve incluir a
avaliacdo de oportunidades para melhoria e necessidades de mudanca no sistema de gestdo da qualidade,
incluindo a politica da qualidade e os objetivos da qualidade.

Devem ser mantidos registros das analises criticas pela administracéo.

5.6.2 Entradas para analise critica

Convém que as entradas para avaliar a eficicia e eficiéncia do sistema de gestdo da qualidade considerem o
cliente e outras partes interessadas e incluam:

- situacao e resultados dos objetivos da qualidade e das atividades de melhoria;

- situacao das agdes provenientes da andlise critica pela administragédo;

- resultados das auditorias e auto-avaliagbes da organizacao;

- realimentacéo sobre a satisfacao das partes interessadas, podendo até mesmo haver sua participacao;

- os fatores relacionados ao mercado tais como tecnologia, pesquisa e desenvolvimento e desempenho da
concorréncia;
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- resultado das atividades de comparacgéo com referenciais de exceléncia (benchmarking);

- desempenho dos fornecedores;

- novas oportunidades para melhoria;

- controle de ndo-conformidades de processo e de produto;

- avaliagédo e estratégias de mercado;

- situacgdo das atividades relacionadas as parcerias estratégicas;

- efeitos financeiros das atividades relacionadas com a qualidade, e;

- outros fatores que possam inflenciar a organizacédo, tais como condi¢fes financeiras, sociais ou ambientais
e mudancas estatutarias e regulamentares pertinentes.
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5.6.2 Entradas para analise critica

As entradas para a analise critica pela administracdo devem incluir informacdes sobre:
a) resultados de auditorias;

b) realimentacao do cliente;

¢) desempenho de processo e conformidade de produto;

d) situacdo das ac¢bes preventivas e corretivas;

e) acompanhamento das acdes das analises criticas anteriores da administragéo;

f) mudancas planejadas que possam afetar o sistema de gestéo da qualidade, e;

g) recomendacdes para melhoria.

5.6.3 Saidas da analise critica

Mediante a extensdo da analise critica pela administracdo para além da verificacdo do sistema de gestdo da
gualidade, as saidas dessa analise podem ser usadas pela alta administragdo como entradas para processos
de melhoria. A alta administracdo pode usar esse processo de analise critica como uma ferramenta poderosa
para identificacdo de oportunidades de melhoria do desempenho da organizacdo. Convém que a programacao
das andlises criticas facilite o fornecimento de dados em momento oportuno parao planejamento estratégico
da organizagdo. E recomendavel que saidas selecionadas sejam comunicadas as pessoas na organizagio
para demonstrar como o processo de analise critica pela administragdo conduz a novos objetivos que
beneficiardo a organizacao.

Exemplos de saidas adicionais para aumentar a eficiéncia incluem;

- objetivos de desempenho para produtos e processos;

objetivos de melhoria de desempenho para a organizacao;

- avaliacdo da adequacao da estrutura da organizacdo e recursos;

- estratégias e iniciativas para marketing, produtos, e satisfacdo dos clientes e de outras partes interessadas;
- prevencdo contra perdas e planos de reduc¢édo de riscos identificados, e;

- informacdes para planejamento estratégico com relacéo a necessidades futuras da organizacao.

Convém que os registros sejam suficientes para possibilitar a rastreabilidade e facilitar a avaliagdo do préprio
processo de andlise critica pela administragcdo, para assegurar sua continua eficacia e agregar valor para a
organizacéo.
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5.6.3 Saidas da analise critica

As saidas da andlise critica pela administracdo devem incluir quaisquer decisbes e acbes relacionadas a:

a) melhoria da eficicia do sistema de gestdo da qualidade e de seus processos;
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b) melhoria do produto em relagéo aos requisitos do cliente, e;

¢) necessidades de recursos.

6 Gestao de recursos

6.1 Recomendacdes gerais
6.1.1 Introdugéo

Convém gque a alta administragdo assegure que 0S recursos essenciais para a implementacao da estratégia e
para o atendimento aos objetivos da organizacdo sejam identificados e tornados disponiveis. Convém que
sejam incluidos recursos para a operacdo e a melhoria do sistema de gestdo da qualidade, bem como a
satisfagdo dos clientes e outras partes interessadas. Recursos podem ser: pessoas, infra-estrutura, ambiente
de trabalho, informacéo, fornecedores e parceiros, recursos naturais e recursos financeiros.

6.1.2 Aspectos a serem considerados

Convém que sejam considerados recursos para a melhoria do desempenho da organizagéo, tais como:
- alocacao eficaz, eficiente e em tempo habil de recursos em relagdo as oportunidades e restri¢des;
- recursos tangiveis, tais como instalacdes melhoradas para os processos de realizacdo e de apoio;
- recursos intangiveis, como propriedade intelectual;

- recursos e mecanismos para encorajar a melhoria continua inovadora;

- estruturas organizacionais, incluindo necessidades de gestao de projetos e matricial,

- tecnologia e gestdo da informacéao;

- aumento da competéncia por meio de treinamento, educacao e aprendizagem especificos;

- desenvolvimento de habilidades de lideranca e perfis para futuros gerentes da organizacao;

- Uuso de recursos naturais e o impacto dos recursos no meio ambiente, e;

- planejamento para necessidades de recursos futuros.
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6 Gestdo de recursos

6.1 Proviséo de recursos
A organizagdo deve determinar e prover recursos necessarios para:

a) implementar e manter o sistema de gestdo da qualidade e melhorar continuamente sua eficacia, €;

b) aumentar a satisfacao dos clientes mediante o atendimento aos seus requisitos.

6.2 Pessoas
6.2.1 Envolvimento de pessoas

Convém que a administracdo melhore a eficacia e a eficiéncia da organizacéo, incluindo o sistema de gestao
da qualidade, por meio do envolvimento e do apoio das pessoas. Como ajuda para alcancar seus objetivos de
melhoria do desempenho, convém que a organizacdo encoraje o envolvimento e o desenvolvimento de seu
pessoal:

- proporcionando treinamento continuo e planejamento de carreira;
- definindo suas responsabilidades e autoridades;

- estabelecendo objetivos individuais e de equipe, gerindo o desempenho de processos e avaliando
resultados;

- facilitando o envolvimento no estabelecimento de objetivos e na tomada de deciséo;
- reconhecendo e recompensando;
- facilitando a comunicacao da informacéo de forma aberta e nos dois sentidos;
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- realizando continuamente analises criticas das necessidades de seu pessoal;

- criando condigdes para encorajar a inovagao;

- assegurando trabalho em equipe eficaz;
- comunicando sugestdes e opinides;
- usando medidas de satisfacdo das pessoas,e;

- investigando porque as pessoas ingressam e deixam a organizacao.
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6.2 Recursos humanos
6.2.1 Generalidades

O pessoal que executa atividades que afetam a qualidade do produto deve ser competente com base em
educacdo, treinamento, habilidades e experiéncia apropriada.

6.2.2 Competéncia, conscientizacdo e treinamento
6.2.2.1 Competéncia

Convém que a administracdo assegure que as competéncias necessdarias estejam disponiveis para a
operacao eficaz e eficiente da organizacdo. Convém que seja considerada a andlise das necessidades das
competéncias tanto atuais quanto esperadas em comparagdo as competéncias ja existentes na organizagéo.

Considera¢des quanto a necessidade de competéncias incluem fontes, tais como:

- demandas futuras relacionadas a planos e objetivos estratégicos e operacionais;

- antecipacao das necessidades de sucesséo degerentes e da forca de trabalho ;

- alteracBes em processos, ferramentas e equipamentos da organizacao;

- avaliacdo da competéncia individual das pessoas para realizar atividades definidas, e;

- requisitos estatutérios e regulamentares e normas que afetam a organizagdo e suas partes interessadas.
6.2.2.2 Conscientizago e treinamento

No planejamento das necessidades de educag¢do e treinamento, convém que sejam consideradas as
alteracGes causadas pela natureza dos processos organizacionais, 0s estagios de desenvolvimento das
pessoas e pela cultura da organizacéo.

Esse planejamento visa proporcionar as pessoas conhecimentos e habilidades que, em conjunto com a
experiéncia, melhorem sua competéncia.

Convém que a educacgao e o treinamento enfatizem a importancia de atender aos requisitos e as necessidades
e expectativas de clientes e de outras partes interessadas. Convém que se inclua também a conscientizagéo
sobre as conseqiiéncias para a organizacdo e para o seu pessoal em falhar no atendimento aos requisitos.

Para apoiar o atendimento aos objetivos da organizacao e o desenvolvimento do seu pessoal convém que no
planejamento da educacgéo e treinamento sejam considerados:

- experiéncia das pessoas;

- cnhecimento tacito e explicito;

- habilidades de lideranca e de gestao;

- ferramentas de planejamento e melhorias;
- formacao de equipes;

- solucdo de problemas;

- habilidades de comunicacéo;

- cultura e o comportamento social ;
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- conhecimento do mercado e das necessidades e expectativas dos clientes e de outras partes interessadas,
€,

- criatividade e inovacao.

Para estimular o envolvimento das pessoas, a educacao e o treinamento também incluem:

- avisdo de futuro da organizacao;

- as politicas e objetivos da organizacao;

- as mudancas e o desenvolvimento organizacionais;

- ainiciacdo e a implementacédo de processos de melhoria;

- 0s beneficios oriundos da criatividade e da inovagéo;

- ainfluencia da organizacéo na sociedade;

- 0s programas de integracdo para pessoas recém admitidas, e;

- 0s programas periodicos de reciclagem para pessoas ja treinadas.
Convém que os planos de treinamento incluam:

- objetivos;

- programas e métodos;

- recursos necessarios;

- identificacdo do apoio interno necessario;

- avaliacdo em termos de aumento da competéncia das pessoas, e;
- medicao da eficacia e da influéncia na organizacgéo.

Convém que a educacao e o treinamento fornecidos sejam avaliados em termos das expectativas e da
influéncia na eficacia e na eficiéncia da organizagéo de forma a melhorar os futuros planos de treinamento.
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6.2.2 Competéncia, conscientizacéo e treinamento
A organizacao deve:

a) determinar as competéncias necessarias para o pessoal que executa trabalhos que afetam a qualidade do
produto;

b) fornecer treinamento ou tomar outras acdes para satisfazer essas necessidades de competéncia;
c) avaliar a eficacia das acdes tomadas;

d) assegurar que o seu pessoal esta consciente quanto a pertinéncia e importancia de suas atividades e de
como elas contribuem para a consecucédo dos objetivos da qualidade, e

e) manter registros apropriados da educacéo, treinamento, habilidades e experiéncia.

6.3 Infra-estrutura

Convém que a administracdo defina a infra-estrutura necessaria para a realizagdo dos produtos considerando
também as necessidades e expectativas das partes interessadas. A infra-estrutura inclui recursos tais como as
instalacdes, espaco de trabalho, ferramentas e equipamentos, servi¢cos de apoio, tecnologia de informacgéo e
de comunicacao e meios de transporte.

Para alcancar a realizacdo eficaz e eficiente de produtos, convém que o processo de definicdo da infra-
estrutura necessaria inclua:

a) a provisdo de uma infra-estrutura definida em termos de objetivos, funcdo, desempenho, disponibilidade,
custos, seguranca contra riscos e intrusées e reforma;

b) o desenvolvimento e implementacdo de métodos de manutencdo, para assegurar que a infra-estrutura
continue a atender as necessidades da organizacdo. Convém que esses métodos considerem o tipo e a
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frequéncia da manutencédo, bem como a verificacdo da operagéo de cada elemento da infra-estrutura, com
base na sua criticidade e uso;

¢) aavaliacdo da infra-estrutura em relacdo as necessidades e expectativas das partes interessadas e;

d) a consideracdo de questBes ambientais associadas a infra-estrutura, tais como conservacédo, poluicao,
desperdicio e reciclagem.

Fendmenos naturais que ndo podem ser controlados podem influenciar na infra-estrutura. Convém que o plano
para a infra-estrutura considere a identificacdo e redugdo de riscos associados, incluindo estratégias para
proteger os interesses das partes interessadas.
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6.3 Infra-estrutura

A organizacdo deve determinar, prover e manter a infra-estrutura necesséria para alcancar a conformidade
com os requisitos do produto. A infra-estrutura inclui, por exemplo:

a) edificios, espaco de trabalho e instala¢des associadas;

b) equipamentos de processo, tanto “hardware” quanto “software”, e;

C) servicos de apoio tais como transporte ou comunicagao.

6.4 Ambiente de trabalho

Convém que a administracdo assegure que o ambiente de trabalho exerca uma influéncia positiva na
motivacao, satisfacdo e desempenho das pessoas para aumentar o desempenho da organizagdo. Na criagdo
de um ambiente de trabalho adequado, sendo uma combinagéo de fatores humanos e fisicos, convém que
sejam incluidas consideracdes a:

- métodos criativos de trabalhos e oportunidades para aumentar o envolvimento e identificar o potencial das
pessoas na organizagao;

- regras e orienta¢gfes de seguranca, incluindo o uso de equipamentos de protecao;
- ergonomia;

- localizag&o do espaco de trabalho;

- interac@o social;

- instalacBes de apoio para as pessoas ha organizagao;

- calor, umidade, luminosidade, ventilacéo, e;

higiene, limpeza, barulho, vibracao e polui¢éo.
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6.4 Ambiente de trabalho

A organizacéo deve determinar e gerir as condicdes do ambiente de trabalho necessarias para alcancar a
conformidade com os requisitos do produto.

6.5 Informacéo

Convém que a administracao trate os dados como um recurso fundamental para conversédo em informacéo e
para o desenvolvimento continuo do conhecimento na organizacdo, o que é essencial para tomada de
decisdes com base em fatos e que pode estimular inovacdes.

Para gerir as informacgdes, convém que a organizagao:
- identifique suas necessidades de informacéo;

- identifiqgue e acesse fontes internas e externas de informacéao;
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- converta informacdes em conhecimento para uso na organizagao;

- use os dados, as informagfes e o conhecimento para estabelecer e alcancar suas estratégias e objetivos;
- assegure seguranca e confidencialidade apropriadas, €;

- avalie os beneficios decorrentes do uso da informacdo para melhorar a gestdo de informacdo e de
conhecimento.

6.6 Fornecedores e parceiros

Convém que a administracé@o institua relacionamentos com os fornecedores e parceiros para promover e
facilitar a comunicacéo, com o objetivo de melhorar mutuamente a eficicia e a eficiéncia dos processos que
criam valor. Existem varias oportunidades para a organizacdo aumentar valor por meio do trabalho com seus
fornecedores e parceiros, tais como:

- otimizacdo da quantidade de fornecedores e parceiros;

- instituicdo de comunicacdo de dois sentidos nos niveis adequados, em ambas as organizacdes, para
facilitar a rapida solucdo de problemas e evitar atrasos ou disputas que acarretem custos;

- cooperacdo com fornecedores na validacdo da capacidade de seus processos;

- monitoramento da capacidade do fornecedor em entregar produtos conformes, com o propdsito de eliminar
verificacBes redundantes;

- encorajamento dos fornecedores para implementar programas de melhoria continua do desempenho e para
participar em outras iniciativas conjuntas de melhoria;

- envolvimento os fornecedores nas atividades de projeto e desenvolvimento da organizacdo para
compartilhar conhecimento e melhorar, de modo eficaz e eficiente, 0os processos de realizacdo e entrega
de produtos conformes;

- envolvimento dos parceiros na identificacdo das necessidades de aquisicdo e no desenvolvimento de
estratégias conjuntas, €;

- avaliacdo, reconhecimento e recompensa dos esforc¢os e realizacdes dos fornecedores e parceiros.

6.7 Recursos naturais

Convém que seja considerada a disponibilidade de recursos naturais que possam influenciar o desempenho
da organizagdo. Uma vez que tais recursos freqientemente estéo fora do controle direto da organizacgéo, eles
podem causar efeitos significativos, positivos ou negativos, nos resultados da organizacdo. Convém que a
organizacdo tenha planos, inclusive de contingéncia, para assegurar a disponibilidade ou reposicao desses
recursos para prevenir ou minimizar os efeitos negativos no desempenho da organizacao.

6.8 Recursos financeiros

Convém que a gestdo de recursos inclua atividades para determinar as necessidades e fontes de recursos
financeiros. E conveniente que o controle dos recursos financeiros inclua atividades para comparar a utilizacéo
real em relacdo aos planos, e a tomada de acdes necessarias.

Convém que a administracdo planeje, torne disponiveis e controle os recursos financeiros necessarios para
implementar e manter um sistema de gestdo da qualidade eficaz e eficiente e para alcancar os objetivos da
organizagdo. Convém que a administragdo também considere o desenvolvimento de métodos financeiros
inovadores para apoiar e encorajar a melhoria do desempenho da organizagéo.

A melhoria da eficacia e da eficiéncia do sistema de gestédo da qualidade pode influenciar positivamente os
resultados financeiros da organizacdo, por exemplo:

a) internamente, mediante a reducao de falhas nos processos e nos produtos, ou de desperdicio de materiais
e tempo, ou

b) externamente, mediante a redugdo de falhas no produto, custos de compensa¢do de compromissos e
garantias e custos de perda de clientes e mercado.

O relato de tais assuntos pode também fornecer meios para determinar atividades ineficazes e ineficientes e
de iniciar acdes de melhoria adequadas.

Convém que o relatério financeiro de atividades relacionadas ao desempenho do sistema de gestdo da
qualidade e da conformidade do produto seja usado em analises criticas pela administracao.

7 Realiza¢ao do produto
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7.1 Recomendacdes Gerais

7.1.1 Introducéo

Convém que a alta administracdo assegure a operagéo eficaz e eficiente dos processos de realizacdo e dos
processos de apoio, bem como a rede de processos associada para que a organizacdo tenha capacidade de
satisfazer suas partes interessadas. Enquanto os processos de realizagdo resultam em produtos que agregam
valor para a organizagdo, 0s processos de apoio também sdo necessarios a organizacdo e agregam valor
indiretamente.

Qualquer processo é uma atividade ou uma sequiéncia de atividades correlacionadas que tém entrada e saida.
Convém que a administrac@o defina as saidas requeridas dos processos, identifique as entradas necessarias
e as atividades requeridas para sua realizacéo eficaz e eficiente.

A inter-relacdo dos processos pode ser complexa, resultando em redes de processos. Para assegurar a
operacdo eficaz e eficiente da organizacdo, convém que a administracdo reconheca que a saida de um
processo pode se tornar entrada para um outro processo.

7.1.2 Aspectos a serem considerados

O entendimento de que um processo pode ser representado como uma sucessdo de atividades ajuda a
administracéo a definir as entradas do processo. Uma vez que as entradas tenham sido definidas, podem ser
determinadas as atividades necessarias, bem como as acdes e 0s recursos requeridos para 0 processo, com a
finalidade de se obter as saidas desejadas.

Convém que os resultados de verificagdo e validacdo de processos e suas saidas também sejam
considerados como entradas para um processo de melhoria continua do desempenho e promoc¢édo da
exceléncia por toda a organizacdo. A melhoria continua dos processos da organizacdo vai melhorar a eficacia
e eficiéncia do sistema de gestdo da qualidade e o desempenho da organizacdo. O Anexo B descreve um
"Processo para melhoria continua" que pode ser usado para ajudar na identificacdo de acdes necessarias para
a melhoria continua da eficacia e eficiéncia dos processos.

Convém que os processos sejam documentados na extensdo necessaria para apoiar uma operacéo eficaz e
eficiente. E recomendavel que a documentacéao relacionada aos processos apoie:

- aidentificacdo e a comunicacao das caracteristicas significativas dos processos;

- 0 treinamento na operacéo dos processos;

- o compartilhamento do conhecimento e da experiéncia entre equipes e grupos trabalho;

- amedicéo e a auditoria dos processos, €;

- 0 exame, a analise critica e a melhoria dos processos.

Convém que o papel das pessoas nos processos seja avaliado para:

- assegurar a salde e seguranca das pessoas;

- assegurar que existem as habilidades necessérias;

- apoiar a coordenac¢do dos processos;

- providenciar que a informacéo proveniente das pessoas seja usada na analise do processo, €;

- incentivar as inovacdes propostas pelas pessoas.

Convém que a motivacdo para a melhoria continua do desempenho da organizacéo focalize na melhoria da
eficacia e eficiéncia dos processos como o0 meio pelo qual os resultados benéficos sdo alcangcados. Aumento
dos beneficios, melhoria da satisfagdo do cliente, melhoria do uso dos recursos e redugéo do desperdicio séo
exemplos de resultados mensuraveis alcancados por meio de maior eficcia e eficiéncia dos processos.

7.1.3 Gestéo de processos
7.1.3.1 Generalidades

Convém que a administracdo identifique os processos necessérios de realizacdo dos produtos para satisfazer
aos requisitos dos clientes e de outras partes interessadas. Para assegurar a realizacdo do produto, &
recomendavel que sejam considerados os processos de apoio associados, assim como as saidas desejadas,
as etapas do processo, atividades, fluxos, medidas de controle, necessidades de treinamento, equipamento,
métodos, informacdes, materiais e outros recursos.

Convém que um plano operacional seja definido para gestdo dos processos, incluindo:
- requisitos de entrada e de saida (tais como especificagcbes e recursos);

- atividades dentro dos processos;
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- verificacdo e validacéo de processos e produtos;

- analise do processo incluindo garantia de funcionamento;
- identificacdo, avaliacdo e reducdo de risco;
- acles corretivas e preventivas;

- oportunidades e a¢bes para melhoria de processo, €;

- controle de alteracdes para processos e produtos.

Exemplos de processos de apoio incluem:

- gestéo da informacéo;

- treinamento das pessoas;

- atividades financeiras;

- manutenc¢éo da infra-estrutura e de servi¢o ;

- aplicagdo de equipamento de seguranca e protecao industrial, e;
- marketing.

7.1.3.2 Entradas, saidas e analise critica de processo

A abordagem de processo assegura que as entradas do processo sao definidas e registradas para fornecer
uma base para a formulacédo dos requisitos a serem usados para verificacdo e validacdo das saidas. As
entradas podem ser internas ou externas a organizacao.

A resolucgédo de requisitos de entradas ambiguos ou contraditérios pode envolver consulta as partes internas e
externas afetadas. Convém que as entradas provenientes das atividades ainda ndo completamente avaliadas
sejam sujeitas a avaliagdo por andlise critica, verificacdo e validacdo subseqiiente. E recomendavel que a
organizacgéo identifique as caracteristicas significativas ou criticas dos produtos e processos para desenvolver
um plano eficaz e eficiente para controlar e monitorar as atividades do processo.

Exemplos de aspectos de entrada a considerar incluem:
- competéncia das pessoas;

- documentacao;

- capacidade e monitoramento de equipamento, €;

- salde, seguranca e ambiente de trabalho.

Convém que as saidas dos processos que tenham sido verificadas contra requisitos de entrada e critério de
aceitacdo considerem as necessidades e expectativas dos clientes e de outras partes interessadas. Para
propositos de verificacdo, é conveniente que as saidas sejam registradas e avaliadas contra os requisitos de
entrada e os critérios de aceitagdo. Convém que esta avaliacdo identifique as acdes corretivas necessarias,
acoOes preventivas ou melhorias potenciais na eficacia e eficiéncia do processo. A verificagdo do produto pode
ser realizada no processo para identificar as variagdes.

Convém que a administracdo da organizacdo realize uma andlise critica periddica do desempenho do
processo para assegurar que 0 processo é consistente com o plano de operacional. Exemplos de tdpicos para
esta analise critica incluem:

- confiabilidade e repetibilidade do processo;

- identificacédo e prevencao de ndo-conformidades potenciais;

- adequacao de entradas e saidas do projeto e desenvolvimento;
- consisténcia das entradas e saidas com os objetivos planejados;
- potencial para melhorias, €;

- questBes néo resolvidas.
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7 Realizacéo do produto

7.1 Planejamento da realizacdo do produto
A organizagdo deve planejar e desenvolver 0os processos necessarios para a realizacdo do produto. O
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planejamento da realizacdo do produto deve ser consistente com 0s requisitos de outros processos do sistema
de gestado da qualidade.

Ao planejar a realizacdo do produto, a organizacéo deve determinar o seguinte, quando apropriado:

a) objetivos da qualidade e requisitos para o produto;

b) a necessidade para instituir processos e documentos e prover recursos especificos para o produto;

c¢) verificagdo, validacdo, monitoramento, inspecdo e atividades de ensaio requeridos, especificos para o
produto, bem como critério para a aceitagcao do produto;

d) registros necessarios para fornecer evidéncia de que o processo de realizacdo e o produto resultante
atendem aos requisitos.

A saida deste planejamento deve ser de forma adequada ao método de operacéo da organizacao.

NOTA1 Um documento que especifica os processos do sistema de gestdo da qualidade (incluindo os processos de realizagdo do
produto) e os recursos a serem aplicados a um produto especifico, empreendimento ou contrato, pode ser referenciado como um plano da
qualidade.

NOTA 2 A organizacdo também pode aplicar os requisitos apresentados em 7.3 no desenvolvimento dos processos de realizacédo do
produto.

7.1.3.3 Validacdo de produto e processo e alteracdes

Convém que a administracdo assegure que a validacdo dos produtos demonstre que eles satisfazem as
necessidades e expectativas dos clientes e de outras partes interessadas. Atividades de validagdo incluem
modelagem, simulagcdo e experimentos, assim como analises criticas envolvendo clientes ou outras partes
interessadas.

Convém que os aspectos a serem considerados incluam:

- politica e objetivos da qualidade;

- capacidade ou qualificacao de equipamento;

- condi¢des operacionais para o produto;

- uso ou aplicacdo do produto;

- disposicéo do produto;

- ciclo de vida do produto;

- impacto ambiental do produto, e;

- impacto do uso de recursos naturais incluindo materiais e energia.

Convém que a validac@o de processo seja realizada em intervalos apropriados para assegurar a reagdo, em
tempo habil, a alteragdes que causam impacto no processo. E recomendavel que seja dada atencéo
especifica a validacao de processos:

- para produtos de alto valor e criticos quanto a seguranca;

- quando a deficiéncia no produto s6 sera aparente durante o0 uso;
- que nao podem ser repetidos, €;

- quando a verificacdo do produto ndo é possivel.

Convém que a organizacdo implemente um processo de controle eficaz e eficiente de alteracbes para
assegurar que as alteracdes no produto ou processo beneficiam a organizacéo e satisfazem as necessidades
e expectativas das partes interessadas. E recomendavel que as mudancas sejam identificadas, registradas,
avaliadas, analisadas criticamente e controladas para se compreender seu efeito sobre outros processos e as
necessidades e expectativas dos clientes e de outras partes interessadas.

Convém que qualquer alteracdo no processo que afete as caracteristicas do produto seja registrada e
comunicada para manter a conformidade do produto e fornecer informacg6es para acdo corretiva ou melhoria
do desempenho da organizagdo. E recomendavel que a autoridade para iniciar alterages seja definida para
manter controle.
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Convém que as saidas na forma de produtos sejam validadas depois de qualquer alteracédo pertinente, para
assegurar que a alteragéo tenha tido o efeito desejado.

O uso de técnicas de simulacdo também pode ser considerado para planejar a prevencdo de defeitos ou
falhas em processos.

Convém que avaliacdo de risco seja realizada para avaliar o potencial e o efeito de possiveis defeitos ou
falhas nos processos. E recomendavel que os resultados sejam usados para definir e implementar acGes
preventivas para reduzir os riscos identificados. Exemplos de ferramentas para avaliagdo de risco incluem:

- analise de modos e efeitos de falha;

- andlise de &rvore de falha;

- diagramas de relacionamento;

- técnicas de simulacéo, e;

- prognésticos de confiabilidade.

7.2 Processos relacionados a partes interessadas

Convém que a administracdo assegure que a organizacao tenha definido processos mutuamente aceitaveis
para se comunicar eficaz e eficientemente com seus clientes e outras partes interessadas. E recomendavel
que a organizacdo implemente e mantenha tais processos para assegurar o entendimento adequado das
necessidades e expectativas de suas partes interessadas, bem como para converte-las em requisitos para a
organizagdo. Convém que estes processos incluam a identificacéo e andlise critica de informacdes pertinentes
e envolvam ativamente os clientes e outras partes interessadas. Exemplos de informagbes pertinentes ao
processo incluem:

- requisitos do cliente ou de outras partes interessadas;

- pesquisa de mercado, incluindo dados setoriais e de usuario final;
- requisitos de contrato;

- andlise da concorréncia;

- comparacao com referenciais de exceléncia (benchmarking), e;

- processos devidos a requisitos estatutarios ou regulamentares.

Convém que a organizacao tenha uma compreensao completa dos requisitos de processo do cliente, ou outra
parte interessada, antes de iniciar sua acao no sentido de atende-los. E recomendavel que esta compreensédo
e seu impacto sejam mutuamente aceitaveis pelos participantes.
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7.2 Processos relacionados a clientes

7.2.1 Determinacdo dos requisitos relacionados ao produto

A organizacéo deve determinar:

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

b) os requisitos ndo declarados pelo cliente, mas necessarios para o uso especificado ou para uso pretendido
conhecido ;

C) requisitos estatutarios e regulamentares relacionados ao produto, €;
d) qualquer requisito adicional determinado pela organizacéo.
7.2.2 Andlise critica dos requisitos relacionados ao produto

A organizagao deve analisar criticamente os requisitos relacionados ao produto. Esta andlise critica deve ser
realizada antes da organizag&o assumir o compromisso de fornecer um produto para o cliente (por exemplo,
submisséo de ofertas, aceitacdo de contratos ou pedidos, aceitacdo de alteraces em contratos ou pedidos) e
devem assegurar que:

a) os requisitos do produto estdo definidos;

b) os requisitos de contrato ou de pedido que difiram daqueles previamente manifestados estao resolvidos, €;

€) a organizacdo tem a capacidade para atender aos requisitos definidos.
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Devem ser mantidos registros dos resultados da andlise critica e das ac¢des resultantes dessa andlise.

Quando o cliente ndo fornecer uma declaragdo documentada dos requisitos, a organizacéo deve confirmar os
requisitos do cliente antes da aceitacéo.

Quando os requisitos de produto foremalterados, a organizacdo deve assegurar que o0s documentos
pertinentes sdo complementados e que o pessoal pertinente é alertado sobre os requisitos alterados.

NOTA Em algumas situagGes, como vendas pela internet, uma andlise critica formal para cada pedido é impraticavel. Nesses casos, a
andlise critica, pode compreender as informag6es pertinentes ao produto, tais como catalogos ou material de propaganda.

7.2.3 Comunicacao com o cliente

A organizacdo deve determinar e implementar providéncias eficazes para se comunicar com os clientes em
relacéo a:

a) informacgdes do produto;
b) tratamento de indagag¢des, contratos ou pedidos, incluindo complementos, e;

c) realimentacéo do cliente, incluindo reclamacdes do cliente.

7.3. Projeto e desenvolvimento
7.3.1 Recomendacdes gerais

Convém que a alta administracdo assegure que a organizacdo tenha definido, implementado e mantido os
processos de projeto e desenvolvimento necessarios para responder eficaz e eficientemente as necessidades
e expectativas de seus clientes e de outras partes interessadas.

Durante o projeto e desenvolvimento de produtos ou processos, convém que a administracdo assegure que a
organizagdo seja capaz de considerar ndo apenas seu desempenho e funcionamento basico, mas todos os
fatores que contribuem para atingir o desempenho do produto e do processo esperado pelos clientes e outras
partes interessadas. Por exemplo, convém que a organizacéo considere o ciclo de vida, seguranca e saude,
capacidade de realizar ensaios, capacidade e facilidade de uso, garantia de funcionamento, durabilidade,
ergonomia, 0 ambiente, disposicdo do produto e riscos identificados.

A administracdo também tem a responsabilidade por assegurar que sao cumpridas as etapas para identificar e
reduzir o risco potencial para os usuarios dos produtos e processos da organizacdo. Convém que avaliacdo de
risco seja realizada para avaliar o potencial e o efeito de possiveis defeitos ou falhas em produtos ou
processos. E recomendavel que os resultados dessa andlise sejam usados para definir e implementar acdes
preventivas para redugdo os riscos identificados. Exemplos de ferramentas para avaliacdo de risco durante o
projeto e desenvolvimento incluem:

- andlise de modos e efeitos de falta;
- andlise de arvore de falha;

- prognésticos de confiabilidade,

- diagramas de relacionamento,

- técnicas de classificacao, e;

- técnicas de simulacéo.
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7.3 Projeto e desenvolvimento

7.3.1 Planejamento do projeto e desenvolvimento

A organizacéo deve planejar e controlar o projeto e desenvolvimento de produto.
Durante o planejamento do projeto e desenvolvimento a organizacdo deve determinar:
a) os estagios do projeto e desenvolvimento;

b) a andlise critica, verificacdo e validacdo que sejam apropriadas para cada fase do projeto e
desenvolvimento, e;
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c) as responsabilidades e autoridades para projeto e desenvolvimento.

A organizacdo deve gerir as interfaces entre grupos diferentes envolvidos no projeto e desenvolvimento para
assegurar a comunicacao eficaz e a designacao clara de responsabilidades.

As saidas do planejamento devem ser atualizadas apropriadamente, na medida que o0 projeto e o
desenvolvimento progridem.

7.3.2 Entrada e saida de projeto e desenvolvimento

Convém que a organizacao identifiqgue as entradas de processo que afetam o projeto e desenvolvimento de
produtos e que facilitam o desempenho eficaz e eficiente do processo para satisfazer as necessidades e
expectativas dos clientes e de outras partes interessadas. Convém que essas necessidades e expectativas
externas a organizagdo, em conjunto com as necessidades e expectativas internas, sejam adequadas para se
converter em requisitos de entrada para os processos de projeto e de desenvolvimento.

Exemplos :
a) entradas externas tais como:
- necessidades e expectativas do cliente ou do mercado;
- necessidades e expectativas de outras partes interessadas;
- contribuigdes de fornecedores;
- entradas de usuarios para se obter projeto e desenvolvimento robustos;
- mudanc¢as em requisitos estatutarios e regulamentares pertinentes;
- normas internacionais ou nacionais, €;
- cOdigos de prética do setor da atividade ;
b) entradas internas tais como:
- politicas e objetivos;

- necessidades e expectativas das pessoas na organizacdo, incluindo aquelas que recebem a saida do
processo;

- desenvolvimentos tecnolégicos;

- requisitos de competéncia para as pessoas que executam projeto e desenvolvimento;
- informacgdes de realimentagéo proveniente de experiéncia anterior;

- registros de dados sobre processos e produtos existentes, e;

- saidas de outros processos;

c) entradas que identificam aquelas caracteristicas de processos ou produtos que S&o cruciais para o
funcionamento e manutenc¢éo seguros e adequados, tais como:

- operacdo, instalacdo e aplicacao;

- armazenamento, manuseio, e entrega;

- parametros fisicos e o ambiente, €;

- requisitos para disposicao dos produtos.

As entradas relacionadas a produto com base em uma avaliacdo das necessidades e expectativas de usuarios
finais e do cliente direto podem ser importantes. Convém que tais entradas sejam formuladas de tal maneira
que permita que o produto seja verificado e validado eficaz e eficientemente.

Convém que a saida inclua informag8es para permitir a verificacdo e validacdo com os requisitos planejados.
Exemplos da saida de projeto e desenvolvimento incluem:

- dados demonstrando a comparacao de entradas de processo com as saidas de processo;
- especificacdes de produto, incluindo critérios de aceitacdo;

- especificacdes de processo;
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- especificacbes de material;

- especificacbes de ensaio;
- requisitos de treinamento;
- informac8es de usuario e consumidor;
- requisitos de aquisicéao, €;

- relatérios de ensaios de qualificagéo.

Convém que as saidas de projeto e desenvolvimento sejam analisadas criticamente contra as entradas para
fornecer evidéncia objetiva de que as saidas estdo atendendo eficaz e eficientemente os requisitos do
processo e do produto.
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7.3.2 Entradas de projeto e desenvolvimento

Entradas relativas a requisitos de produto devem ser determinadas e registros devem ser mantidos. Estas
devem incluir:

a) requisitos de funcionamento e de desempenho;

b) requisitos estatutarios e regulamentares pertinentes;

c) onde pertinente, informacdes originadas de projetos anteriores semelhantes, e;
d) outros requisitos essenciais para projeto e desenvolvimento.

Essas entradas devem ser analisadas criticamente quanto a adequacdo. Requisitos devem ser completos,
sem ambiguidades e ndo conflitantes entre si.

7.3.3 Saidas de projeto e desenvolvimento

As saidas de projeto e desenvolvimento devem ser apresentadas de uma forma que possibilite a verificagcao
contra as entradas de projeto e desenvolvimento e devem ser aprovadas antes de serem liberadas.

Saidas de projeto e desenvolvimento devem:

a) atender aos requisitos de entrada para projeto e desenvolvimento;

b) fornecer informacdes apropriadas para aquisi¢cdo, producéo e para fornecimento de servico;
c) conter ou referenciar critérios de aceitacéo do produto, €;

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

7.3.3 Andlise critica de projeto e desenvolvimento

Convém que a alta administracdo assegure que pessoas apropriadas sdo designadas para gerir e realizar
analises criticas sistematicas para determinar se os objetivos do projeto e desenvolvimento sédo alcancados.
Essas analises criticas podem ser realizadas em pontos selecionados do processo de projeto e
desenvolvimento, bem como t na sua concluséo.

Exemplos de tdpicos para tais analises criticas incluem:

adequacéo da entrada para desempenhar as tarefas de projeto e desenvolvimento;

- progresso do processo de projeto e desenvolvimento planejado;

- atendimento de metas de verificagcéo e validacao;

- avaliacéo de perigos potenciais ou modos de falha no uso do produto;

- dados de ciclo de vida sobre o desempenho do produto;

- controle de alteracdes e seu efeito durante o processo de projeto e desenvolvimento;
- identificacé@o e correcdo de problemas;

- oportunidades para melhoria do processo de projeto e desenvolvimento, €;
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- impacto potencial do produto no ambiente.

Convém que a organizacao, em fases apropriadas, realize também analises criticas das saidas de projeto e
desenvolvimento, bem como dos processos para satisfazer as necessidades e expectativas de clientes e das
pessoas por toda a organizacdo que recebam a saida de processo. Também é recomendavel que sejam
consideradas as necessidades e expectativas de outras partes interessadas.

Exemplos de atividades de verificagdo de saida do processo de projeto e desenvolvimento incluem:
- comparac0Oes dos requisitos de entrada com a saida do processo;

- métodos comparativos, como calculos alternativos de projeto e desenvolvimento;

- avaliacdo com relacdo a produtos semelhantes;

- ensaios, simulagdes ou experimentos para verificar a adequagdo com o0s requisitos especificos de entrada,
e;

- avaliacdo com relacdo a aprendizagem de experiéncias com processos anteriores, tais como n&o-
conformidades e deficiéncias.

A validacdo da saida de processos de projeto e desenvolvimento é importante para 0 seu recebimento e uso
bem sucedidos pelos clientes, fornecedores, pessoas ha organizacdo e outras partes interessadas.

A participacdo das partes afetadas permite que 0s usuarios atuais avaliem a saida por tais meios:
- validag&o dos projetos de engenharia antes da construcao, instalacéo ou aplicacéo;

- validagdo de saidas de software antes da instalagéo ou uso, €;

- validacdo de servigos antes da sua introdu¢do em grande escala.

A validacdo parcial de saidas do projeto e desenvolvimento pode ser necessaria para fornecer confianca na
sua aplicagéo futura.

Convém que dados suficientes sejam gerados por meio de atividades de verificagcao e validacéo para permitir
que os métodos e decisdes de projeto e desenvolvimento sejam analisados criticamente. E recomendavel que
a analise critica desses métodos inclua:

- melhoria do processo e do produto;

- possibilidade de uso da saida;

- adequacao dos registros de processo e de analise critica;
- atividades de andlise de falhas, e;

- necessidades futuras do processo de projeto e desenvolvimento.
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7.3.4 Analise critica de projeto e desenvolvimento

Devem ser realizadas, em fases apropriadas, andlises criticas sistematicas de projeto e desenvolvimento para:
a) avaliar a capacidade dos resultados do projeto e desenvolvimento em atender aos requisitos, e;

b) identificar qualquer problema e propor as a¢des necessarias.

Entre os participantes em tais analises criticas devem estar incluidos representantes de fun¢des envolvidas
com o(s) estagio(s) do projeto e desenvolvimento sendo analisado(s). Devem ser mantidos registros dos
resultados das analises criticas e de quaisquer acfes necessarias.

7.3.5 Verificagéo de projeto e desenvolvimento

A verificacdo deve ser executada para assegurar que as saidas do projeto e desenvolvimento atenderam aos
requisitos de entrada do projeto e desenvolvimento. Devem ser mantidos registros dos resultados da
verificacdo e de quaisquer a¢des necessarias.

7.3.6 Validacéo de projeto e desenvolvimento

A validagdo do projeto e desenvolvimento deve ser executada conforme preparativos planejados para
assegurar que o produto resultante é capaz de atender aos requisitos para 0 uso ou aplicacdo especificados
ou pretendidos conhecidos . Onde for praticavel, a validacdo deve ser concluida antes da entrega ou
implementacédo do produto. Devem ser mantidos registros dos resultados de validacéo e de quaisquer agdes
necessarias.

7.3.7 Controle de alteracfes de projeto e desenvolvimento
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As alteracdes de projeto e desenvolvimento devem ser identificadas e registros devem ser mantidos. As
alteracbes devem ser analisadas criticamente, verificadas e validadas, como apropriado, e aprovadas antes da
sua implementacdo. A analise critica das alteracdes de projeto e desenvolvimento deve incluir a avaliacao do
efeito das alterac8es em partes componentes e no produto entregue.

Devem ser mantidos registros dos resultados da andlise critica de alteracdes e de quaisquer acdes
necessarias.

7.4 Aquisicéao
7.4.1 Processo de aquisi¢éo

Convém que a alta administracdo da organizacao assegure que processos de aquisigdo eficazes e eficientes
sejam definidos e implementados para a avaliacdo e controle de produtos adquiridos, para que os produtos
adquiridos satisfagam as necessidades e requisitos da organizacdo, bem como as das partes interessadas.

Convém que o uso de ligagdo eletrdnica com fornecedores seja considerado para otimizar a comunicagao de
requisitos.

Para assegurar o desempenho eficaz e eficiente da organizacéo, convém que a administracdo assegure que
0s processos de aquisicdo considerem as seguintes atividades:

- identificacdo em tempo habil, eficaz e precisa das necessidades e especificacbes de produto adquirido;
- avaliacdo do custo do produto adquirido, considerando o desempenho do produto, preco e entrega;
- as necessidades da organizacao e critérios para verificar produtos adquiridos;

- processos de fornecedor exclusivo;

- consideracdes de gestédo de contrato, para acordos com fornecedor e parceiros;

- reposicdo em garantia de produtos adquiridos ndo-conformes;

- requisitos de logistica;

- identificagdo e rastreabilidade de produto;

- preservacao de produto;

- documentacdo, incluindo registros;

- controle de desvios do produto adquirido em relac&o aos requisitos;

- acesso as instalacées do fornecedor;

- historico de entrega, instalacéo ou aplicacdo do produto;

- desenvolvimento de fornecedor, e;

- identificacéo e reducdo de riscos associados com o produto adquirido.

Convém que sejam desenvolvidos junto com os fornecedores, 0s requisitos para os processos do fornecedor e
especificacbes de produto para que a organizacdo se beneficie do conhecimento disponivel no fornecedor. E
recomendavel também que a organizacéo envolva os fornecedores no processo de aquisi¢éo relacionado com
seus produtos para melhorar a eficacia e eficiéncia do processo de aquisicdo da organizagéo. Isso também
pode ajudar a organiza¢do em seu controle e disponibilidade de inventario.

Convém que a organizacdo defina a necessidade de registros de verificagdo do produto adquirido,
comunicacdo e resposta a nao-conformidades para demonstrar sua propria conformidade com as
especificacoes.

7.4.2 Processo de controle de fornecedor

Convém que a organizacado institua processos eficazes e eficientes para identificar fontes potenciais para
materiais adquiridos, para desenvolver atuais fornecedores ou parceiros, e para avaliar a sua capacidade em
fornecer os produtos requeridos de modo a assegurar a eficacia e eficiéncia dos processos globais de
aquisicao.

Exemplos de entradas para o processo de controle de fornecedor incluem:

- avaliacdo de experiéncia pertinente;
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- desempenho dos fornecedores em relagdo aos seus concorrentes;

- andlise critica da qualidade, preco, desempenho de entrega e resposta a problemas do produto adquirido;

- auditorias de sistemas de gestao do fornecedor e avaliacdo da sua capacidade potencial para fornecer os
produtos requeridos, de forma eficaz e eficiente, dentro do programado;

- verificacdo de referéncias do fornecedor e dados disponiveis de satisfacéo de cliente;

- avaliagdo financeira para assegurar a viabilidade do fornecedor ao longo do periodo pretendido de
fornecimento e cooperacéo;

- resposta do fornecedor a consultas, cotagdes e ofertas;

- capacidade do fornecedor em relagéo a servico, instalagéo e apoio ,bem como o histérico de desempenho
guanto aos requisitos;

- consciéncia e atendimento do fornecedor aos requisitos estatutarios e regulamentares pertinentes;
- capacidade logistica do fornecedor incluindo locacdes e recursos, €;
- reputacéo e papel do fornecedor na comunidade, bem como sua percepc¢ao na sociedade.

Convém que a administracdo considere as acdes necesséarias para manter o desempenho da organizacdo e
satisfazer as partes interessadas no caso de falha do fornecedor.
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7.4 Aquisicéao
7.4.1 Processo de aquisi¢ao

A organizacdo deve assegurar que o produto adquirido estad conforme aos requisitos especificados de
aquisicdo. O tipo e extensdo do controle aplicado ao fornecedor e ao produto adquirido devem depender do
efeito do produto adquirido na realizacdo subsequente do produto ou no produto final.

A organizacdo deve avaliar e selecionar fornecedores com base na sua capacidade em fornecer produtos de
acordo com os requisitos da organizacdo. Critérios para selecdo, avaliacdo e ré-avaliacdo devem ser
instituidos. Devem ser mantidos registros dos resultados das avaliagGes e de quaisquer a¢des necessarias,
oriundas da avaliacao.

7.4.2 Informac@es de aquisi¢céo

As informacdes de aquisicdo devem descrever o produto a ser adquirido e incluir, onde apropriado, requisitos
para:

a) aprovacao de produto, procedimentos, processos e equipamento;
b) qualificacdo de pessoal, €;
c) sistema de gestdo da qualidade.

A organizacdo deve assegurar a adequacdo dos requisitos de aquisicdo especificados antes da sua
comunicacao ao fornecedor.

7.4.3 Verificacao do produto adquirido

A organizacéo deve instituir e implementar inspecdo ou outras atividades necessarias para assegurar que 0
produto adquirido atende aos requisitos de aquisicdo especificados.

Quando a organizacdo ou seu cliente pretender executar a verificagdo nas instalacbes do fornecedor, a
organizacdo deve declarar nas informacdes de aquisicdo, as providéncias de verificagdo pretendidas e o
método de liberac¢édo de produto.

7.5 Operagdes de producéo e servico
7.5.1 Operacéo e realizacéo

Convém que a alta administracdo va além do controle do processo de realizagdo para alcancar tanto
adequacdo com requisitos quanto obtencdo de beneficios para as partes interessadas. Isso pode ser
conseguido por meio da melhoria da eficacia e eficiéncia do processo de realizacédo e dos processos de apoio
associados, tais como:
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- reducao de desperdicio;

- treinamento das pessoas;

- comunicacéo e registro de informacdes;

- desenvolvimento da capacidade de fornecedor;

- melhoria da infra-estrutura;

- prevencdo de problemas;

- métodos de processamento e rendimento de processo, €;

- métodos de monitoramento.
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7.5 Producéo e fornecimento de servigo
7.5.1 Controle de producéo e fornecimento de servico

A organizacdo deve planejar e realizar a producdo e o fornecimento de servico sob condi¢cdes controladas.
Condicdes controladas devem incluir, como aplicavel:

a) a disponibilidade de informac8es que descrevam as caracteristicas do produto;
b) a disponibilidade de instru¢cbes de trabalho;

C) o uso de equipamento adequado;

d) a disponibilidade e uso de dispositivos para monitoramento e medi¢éo;

e) aimplementagdo de monitoramento e medicao, e;

f) aimplementacao da liberacéo, entrega e atividades pés-entrega.

7.5.2 Validacéo dos processos de producdo e fornecimento de servico

A organizacdo deve validar quaisquer processos de produgdo e fornecimento de servico onde a saida
resultante ndo possa ser verificada por monitoramento ou medi¢do subsequentes. Isso inclui quaisquer
processos onde as deficiéncias s6 ficam aparentes depois que o produto esteja em uso ou o servigo tenha
sido entregue.

A validacéo deve demonstrar a capacidade desses processos de alcancar os resultados planejados.

A organizacdo deve tomar as providéncias necessarias para esses processos, incluindo, onde aplicavel:
a) critérios definidos para analise critica e aprovacao dos processos;

b) aprovacado de equipamento e qualificacdo de pessoal;

c) uso de métodos e procedimentos especificos;

d) requisitos para registros, €;

e) ré-validacéo.

7.5.2 Identificacéo e rastreabilidade

A organizacdo pode instituir um processo para identificacdo e rastreabilidade que supere os requisitos a fim
decoletar dados que podem ser usados para melhoria.

A necessidade de identificagéo e rastreabilidade pode surgir de:

- situacdo de produtos, incluindo partes componentes;

- situacdo e capacidade de processos;

- comparacdo com referenciais de exceléncia (benchmarking) de dados de desempenho, tal como marketing;
- requisitos de contrato, como capacidade de recolhimento (recall) de produto;

- requisitos estatutarios e regulamentares pertinentes;

- uso pretendido ou aplicacéo;

- materiais perigosos, €;

- reducado de riscos identificados.
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7.5.3 Identificac@o e rastreabilidade

Onde apropriado, a organizacédo deve identificar o produto por meios adequados ao longo da realizacdo do
produto.

A organizacao deve identificar a situac@o do produto referente aos requisitos de monitoramento e de medicao.

Quando a rastreabilidade € um requisito, a organizacdo deve controlar e registrar a identificacdo Unica do
produto.

NOTA Em alguns setores de atividade, a gestao de configuracdo € um meio pelo qual a identificacéo e rastreabilidade sdo mantidas.

7.5.3 Propriedade de cliente

Convém que a organizacao identifigue as responsabilidades em relacdo a propriedade e outros ativos
pertencentes aos clientes e outras partes interessadas e sob o controle da organizacdo, com a finalidade de
proteger o valor da propriedade. Exemplos de propriedade séo:

- ingredientes ou componentes fornecidos para inclusdo no produto;

- produto fornecido para reparo, manuten¢do ou atualizacéo;

- materiais de embalagem fornecidos diretamente pelo cliente;

- materiais de cliente manuseados pelas opera¢des de servico, tal como armazenamento;

- servigos fornecidos em nome do cliente, tal como transporte de propriedade do cliente para uma terceira
parte, €;

- propriedade intelectual do cliente, incluindo especificacbes, desenhos e informacdes restritas ou
patenteadas.
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7.5.4 Propriedade de cliente

A organizacéo deve ter cuidado com a propriedade de cliente enquanto estiver sob o controle da organizagéo
ou sendo usada por ela. A organizacdo deve identificar, verificar, proteger e salvaguardar a propriedade do
cliente fornecida para uso ou incorporacdo no produto. Se qualquer propriedade do cliente for perdida,
danificada ou considerada inadequada para uso, isso deve ser informado ao cliente e devem ser mantidos
registros.

NOTA Propriedade do cliente pode incluir propriedade intelectual

7.5.4 Preservacdo de produto

Convém que a administracdo defina e implemente processos para manuseio, embalagem, armazenamento,
protecdo e entrega de produto que previnam dano, deterioracdo ou uso improprio durante processo interno e
entrega final do produto. E recomendavel que a administragdo envolva os fornecedores e parceiros na
definicdo e implementagéo de processos eficazes e eficientes para preservar o material adquirido.

Convém que a administracéo considere a necessidade de qualquer requisito especial resultante da natureza
do produto. Requisitos especiais podem ser associados com software, midia eletrdnica, materiais perigosos,
produtos que requeiram pessoas especializadas para o servico, instalacdo ou aplicacdo, e produtos ou
materiais que s&o Unicos ou insubstituiveis.

Convém que a administracao identifiqgue os recursos necessarios para manter o produto ao longo de seu ciclo
de vida para prevenir dano, deterioracdo ou uso impréprio. E recomendavel que a organizagdo comunique
informacdes as partes interessadas envolvidas, sobre os recursos e métodos necessarios para preservar o
uso pretendido do produto ao longo de seu ciclo de vida.
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7.5.5 Preservacdo de produto

A organizac@o deve preservar a conformidade do produto durante processo interno e entrega no destino
pretendido. Esta preservacdo deve incluir identificacdo, manuseio, embalagem, armazenamento e protecdo. A
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‘ preservacéo também deve ser aplicada as partes constituintes de um produto.

7.6 Controle de dispositivos de medicdo e monitoramento

Convém que a administracdo defina e implemente processos de medicdo e monitoramento eficazes e
eficientes, incluindo métodos e dispositivos para verificagdo e validacdo de produtos e processos a fim de
assegurar a satisfacdo dos clientes e de outras partes interessadas. Esses processos incluem pesquisas,
simulac@es e outras atividades de medi¢do e monitoramento.

Para fornecer confianca nos dados, convém que os processos de medicdo e monitoramento incluiam a
confirmagédo de que o dispositivo é adequado ao uso e de que é mantida a precisdo adequada e os padrées
aceitaveis, bem como meios de identificar a situa¢éo do dispositivo.

Convém que a organizagao considere meios para eliminar os erros potenciais oriundos de processos, como
"dispositivo a prova-de-erro", para verificar as saidas de processo a fim de minimizar a necessidade de
controle de dispositivos de medi¢cdo e monitoramento e agregar valor para as partes interessadas.

NBR ISO 9001:2000 - Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos
7.6 Controle de dispositivos de medicdo e monitoramento

A organizacdo deve determinar as medi¢cBes e monitoramentos a serem realizados e os dispositivos de
monitoramento e medicdo necessdarios para evidénciar a conformidade do produto com 0s requisitos
determinados.

A organizacdo deve instituir processos para assegurar que medicdo e monitoramento podem ser realizados e
sdo executados de uma maneira consistente com os requisitos de medi¢cdo e monitoramento.

Quando for necessario assegurar resultados validos, o dispositivo de medi¢éo deve ser:

a) calibrado ou verificado a intervalos especificados ou antes do uso, contra padrdes de medicao rastreaveis a
padrBes de medicdo internacionais ou nacionais; quando esse padrao nao existir, a base usada para
calibracao ou verificacdo deve ser registrada;

b) ajustado ou reajustado, como necessario;

¢) identificado para possibilitar que a situacdo da calibracdo seja determinada;

d) protegido contra ajustes que invalidariam o resultado da medicao;

e) protegido de dano e deterioracdo durante o manuseio, manutencéo e armazenamento.

Adicionalmente a organizacdo deve avaliar e registrar a validade dos resultados de medi¢Bes anteriores
guando constatar que o dispositivo ndo esta conforme com 0s requisitos. A organizacdo deve tomar acao
apropriada no dispositivo e em qualquer produto afetado. Registros dos resultados de calibracéo e verificagao
devem ser mantidos.

Quando usado na medicdo e monitoramento de requisitos especificados, deve ser confirmada a capacidade
do software de computador para satisfazer a aplicacdo pretendida. Isso deve ser feito antes do uso inicial e
reconfirmado se necessério.

NOTA Ver NBR ISO 10012-1 e NBR ISO10012-2 para orientacéo.

8 Medicdao, anéalise e melhoria
8.1 Recomendacdes gerais
8.1.1 Introducéo

MedicGes sdo importantes para se tomar decisGes com base em fatos. Convém que a alta administracao
assegure medi¢Oes eficazes e eficientes, coletando e validando os dados para assegurar o desempenho da
organizacgdo e a satisfacdo das partes interessadas. Convém que isso inclua a analise critica da validade e da
finalidade das medi¢Bes e o uso pretendido dos dados para assegurar valor agregado a organizagao.

Exemplos de medi¢6es de desempenho dos processos da organizacdo incluem:

medicéo e avaliacdo de seus produtos;

capacidade dos processos;

alcance dos objetivos do projeto, e;

satisfacdo dos clientes e de outras partes interessadas.
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Convém que a organiza¢do monitore continuamente suas ac¢des de melhoria do desempenho, e registre sua
implementacdo como forma de fornecer dados para futuras melhorias.

Convém que os resultados das analises de dados resultantes das atividades de melhoria uma entrada para a
analise critica pela administracdo a fim de fornecer informacdes para melhoria do desempenho da
organizacéo.

8.1.2 Aspectos a serem consideradas
Convém que medic¢des, analises e melhorias incluam as seguintes consideragoes:
a) conversdo de dados de medicado em informacfes e conhecimento para beneficiar a organizacéo;

b) uso de medicdes, analises e melhorias de produtos e processos para estabelecer as prioridades
apropriadas para a organizacao;

c) andlise critica periédica dos métodos de medicdo empregados pela organizacéo e verificagcao freqiente
dos dados quanto & sua precisao e completeza;

d) uso de comparacdo com referenciais de exceléncia (benchmarking) de processos individuais como uma
ferramenta para melhoria da eficacia e eficiéncia dos processos;

e) uso da medicdo da satisfacdo de clientes como vital para a avaliagdo do desempenho da organizacao;

f) o uso de medicbes e a geracdo e comunicacao das informacgdes obtidas sdo essenciais para a organizagado
e como base para melhoria do desempenho e o envolvimento das partes interessadas, convém que tais
informacdes sejam atuais, bem como que seu proposito esteja claramente definido;

g) implementacdo de ferramentas apropriadas para a comunicacéo da informacao resultante das analises de
medicdes;

h) medicdo da eficicia e eficiéncia da comunicacdo com as partes interessadas para determinar se a
informacéo é claramente entendida e a tempo;

i) o benéfico de monitorar e analisar os dados de desempenho, mesmo quando os critérios para desempenho
do produto e do processo sao atendidos, para melhor entender a natureza das caracteristicas sob estudo;

j) o uso de técnicas estatisticas apropriadas ou outras técnicas que podem auxiliar no entendimento das
variacdes relativas aos processos e as medi¢des, e assim poder melhorar o desempenho do processo e do
produto por meio do controle da variacgéo, e;

k) consideracao de realizacao de auto-avaliagdo periddica para avaliar a maturidade do sistema de gestédo da
qualidade, o nivel do desempenho da organizagéo, bem como para definir oportunidades para melhoria do
desempenho (ver anexo A).
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8 Medicéo, analise e melhoria
8.1 Generalidades

A organizacao deve planejar e implementar os processos necessarios de monitoramento, medi¢cdo, analise e
melhoria para:

a) demonstrar a conformidade do produto;
b) assegurar a conformidade do sistema de gestao da qualidade, €;
¢) melhorar continuamente a eficacia do sistema de gestdo da qualidade.

Isso deve incluir a determinacdo dos métodos aplicaveis, incluindo técnicas estatisticas, e a extensdo de seu
uso.

8.2 Medicdo e monitoramento
8.2.1 Medicdo e monitoramento do desempenho do sistema
8.2.1.1 Generalidades

Convém que a alta administracdo assegure que métodos eficazes e eficientes sejam utilizados para identificar
areas para melhoria do desempenho do sistema de gestédo da qualidade. Exemplos dos métodos incluem:

- pesquisa de satisfagdo de clientes e de outras partes interessadas;
- auditorias internas;
- medic¢des financeiras, €;
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- auto-avaliagao.

8.2.1.2 Medicdo e monitoramento da satisfacdo de clientes

A medicdo e o monitoramento da satisfacdo de clientes sdo baseados na analise critica de informacdes
relativas a clientes. A coleta de tais informa¢c8es pode ser a ativa ou passiva. Convém que a administracao
reconheca que existem muitas fontes de informacdes relativas a clientes, e recomenda-se que sejam
instituidos processos eficazes e eficientes para coletar, analisar e usar estas informagc6es para melhorar o
desempenho da organizacdo. Convém que a organizacdo identifique as fontes de informacgédo dos clientes e
usuarios finais, disponiveis de forma verbal ou escrita, oriundas de fontes internas ou externas. Exemplos de
informacdes relativas aos clientes incluem:

- pesquisa de clientes e usuarios;

- realimentacao sobre aspectos relativos ao produto;
- requisitos de clientes e informacdes contratuais;

- necessidades de mercado;

- dados relativos ao servico de entrega, e;

- informacdes relativas a concorréncia.

Convém que a administracdo da organizagdo use medicGes da satisfacdo de clientes como uma ferramenta
vital. E conveniente que o processo da organizacdo para solicitar, medir e monitorar a realimentacdo da
satisfacdo dos clientes fornega informacgdes freqiientes. Convém que esse processo considere a conformidade
em relacdo aos requisitos, atendimento as necessidades e expectativas dos clientes, bem como ao preco e a
entrega do produto.

Convém que a organizagdo institua e use fontes de informacéo sobre a satisfagcdo de clientes e recomenda-se
que haja cooperacdo com seus clientes para antecipar as necessidades futuras. E conveniente que a
organizagdo planeje e institua processos para ouvir, de maneira eficaz e eficiente, a “voz dos clientes”.
Convém que o planejamento desses processos defina e implemente métodos para a coleta de dados,
incluindo as fontes de informacéo, freqiiéncia da coleta e analise critica de dados. Exemplos de fontes de
informacéao sobre satisfacdo de clientes incluem:

- reclamag0@es de clientes;

- comunicacdo direta com os clientes;

- guestionarios e pesquisas;

- subcontratacéo de coleta e andlise de dados;
- grupos de enfoques;

- relatérios de organiza¢fes de consumidores;
- relatos em varios tipos de midia, €;

estudos setoriais.
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8.2 Medicdo e monitoramento
8.2.1 Satisfacéo de clientes

Como uma das medi¢8es do desempenho do sistema de gestédo da qualidade, a organiza¢éo deve monitorar
informacdes relativas a percepcgéo dos clientes sobre se a organizacao atendeu aos requisitos dos clientes. Os
métodos para obtencéo e uso dessas informacgdes devem ser determinados.

8.2.1.3 Auditoria interna

Convém que a alta administracao assegure o estabelecimento de um processo eficaz e eficiente de auditorias
internas para avaliar os pontos fortes e os pontos fracos do sistema de gestdo da qualidade. O processo de
auditoria interna atua como uma ferramenta da gestdo para uma avaliacdo independente de qualquer
processo ou atividade designados. O processo de auditoria interna fornece uma ferramenta independente para
demonstrar por meio da obtencdo de evidéncias objetivas que os requisitos existentes foram atendidos, visto
gue a auditoria interna avalia a eficacia e eficiéncia da organizacéo.

E importante que a administracéo assegure que acbes de melhoria sdo tomadas em resposta aos resultados
das auditorias internas. Convém que o planejamento das auditorias internas seja flexivel para permitir
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modificagbes com énfases em constatacdes e evidéncias objetivas obtidas durante a auditoria. E conveniente
que, no desenvolvimento dos planos das auditorias internas, sejam considerados dados de entrada pertinentes
das areas a serem auditadase de outras partes interessadas.

Exemplos de assuntos a serem considerados pelas auditorias internas incluem:
- implementacéo eficaz e eficiente dos processos;

- oportunidades para melhoria continua;

- capacidade de processos;

- uso eficaz e eficiente de técnicas estatisticas;

- uso da tecnologia da informacéao;

- analise de dados de custos da qualidade;

- uso eficaz e eficiente dos recursos;

- resultados e expectativas relativas ao desempenho de produto e processo;
- atividades de melhoria, €;

- relacionamento com as partes interessadas.

Os relatdrios de auditorias internas algumas vezes incluem evidéncias da exceléncia do desempenho para
subsidiar oportunidades de reconhecimento pela administracdo e motivacdo de pessoas.
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8.2.2 Auditorias internas

A organizacdo deve executar auditorias internas a intervalos planejados para determinar se o sistema de
gestdo da qualidade:

a) estad conforme com as disposi¢bes planejadas, com os requisitos desta Norma e com o0s requisitos do
sistema de gestdo da qualidade instituidos pela organizacao, e;

b) esta mantido e implementado eficazmente.

Um programa de auditoria deve ser planejado, levando em consideracdo a situacdo e a importancia dos
processos e areas a serem auditadas, bem como os resultados de auditorias anteriores. Os critérios da
auditoria, escopo, freqiiéncia e métodos devem ser definidos. A selecdo dos auditores e a execucao das
auditorias devem assegurar objetividade e imparcialidade do processo de auditoria. Os auditores ndo devem
auditar o seu préprio trabalho.

As responsabilidades e os requisitos para planejamento e para execug¢do de auditorias e para relatar os
resultados e manutenc¢éo dos registros devem ser definidos em um procedimento documentado.

A administracdo responsavel pela area a ser auditada deve assegurar que as ac¢bes para eliminar néo-
conformidades e suas causas sejam tomadas sem demora indevida. As atividades de acompanhamento
devem incluir a verificacédo das a¢des tomadas e o relato dos resultados de verificacéo.

NOTA Ver NBR ISO 10011-1, NBR ISO 10011-2 e NBR ISO 10011-3 para orienta¢éo

8.2.1.4 Medic¢®es financeiras

Convém que a administracdo considere a conversdo de dados de processo em informacg@es financeiras para
fornecer medidas comparaveis ao longo dos processos e para facilitar melhorias da eficacia e eficiéncia da
organizacdo. Exemplos de medidas financeiras incluem:

- andlise dos custos de prevencao e de avaliagao;

- analise dos custos de ndo-conformidades;

- analise dos custos de falhas internas e externas, €;
- analise dos custos do ciclo de vida.

8.2.1.5 Auto-avaliacéo
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Convém que a alta administracdo considere a instituicdo e a implementacao de auto-avaliagdo. Essa é uma
avaliacé@o cuidadosa, normalmente realizada pela propria gestdo da organizagdo, que resulta em uma opinido
ou julgamento da eficacia e eficiéncia da organizacdo, bem como da maturidade do sistema de gestdo da
qualidade. Pode ser usada pela organizacdo como comparacdo com referenciais de exceléncia
(benchmarking) do seu desempenho em relacdo ao desempenho de organizacbes externas e de classe
mundial. A auto-avaliacdo também auxilia na avaliacdo da melhoria do desempenho da organizagéo, enquanto
0 processo de auditoria interna de uma organizacdo é uma auditoria independente usada para obter
evidéncias objetivas de que politicas, procedimentos ou requisitos existentes sdo atendidas, jA que a auto-
avaliacdo considera a eficacia e eficiéncia do sistema de gestédo da qualidade.

Convém que seja planejado a extensdo e a profundidade da auto-avaliacdo em relacdo aos objetivos e
prioridades da organizacdo. A abordagem de auto-avaliagdo descrita no Anexo A esta focalizada na
determinacéo do grau de eficacia e eficiéncia da implementa¢éo do sistema de gestdo da qualidade definido
nesta Norma. Algumas das vantagens do uso da abordagem de auto-avaliagdo apresentada no anexo A séo:

€ simples de se entender;

- é de facil utilizacéo;

- tem uma influéncia minima no uso de recursos da administragéo, e;

- fornece dados para aumentar o desempenho do sistema de gestdo da qualidade da organizacéo.

O anexo A é somente um exemplo de auto-avaliagdo. Convém que a auto-avaliagdo ndo seja considerada
como uma alternativa as auditorias internas e externas da qualidade. O uso da abordagem descrita no anexo
A pode fornecer a administracdo uma visdo geral do desempenho da organizacao e o grau de maturidade do
sistema de gestdo da qualidade. Pode, também, fornecer dados para a identificacdo de areas que necessitem
melhoria de desempenho e auxiliar na determinacao das prioridades.

8.2.2 Medicdo e monitoramento de processos

Convém que a organizagdo identifique métodos de medi¢cdo e recomenda-se que realize medi¢cdes para
avaliar o desempenho do processo. E conveniente que a organizacdo incorpore essas medi¢cdes em seus
processos e as use ha gestao de processo.

Convém que as medicBes sejam usadas para gerir operacdes diarias, para avaliagdo dos processos em que
podem ser apropriados para melhorias passo-a-passo ou continua bem como para projetos de mudanca de
ruptura, de acordo com a visao e objetivos estratégicos da organizacao.

Convém que as medi¢cdes do desempenho do processo contemplem as necessidades e expectativas das
partes interessadas de uma maneira equilibrada. Exemplos incluem:

capacidade;

tempo de reacao;

- tempo de ciclo ou de escoamento (throughput);

- aspectos mensuraveis da garantia de funcionamento;
- rendimento;

- aeficacia e a eficiéncia do pessoal da organizacéo;

- utilizacdo de tecnologia;

- reducao do desperdicio, €;

- reducdo e alocacédo de custos.
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8.2.3 Medicdo e monitoramento de processos

A organizacdo deve aplicar métodos adequados para monitoramento e, quando aplicavel, a medigdo dos
processos do sistema de gestdo da qualidade. Esses métodos devem demonstrar a capacidade dos
processos em alcancar os resultados planejados. Quando os resultados planejados ndo sdo alcancados,
devem ser tomadas correcdes e acdes corretivas, como apropriado, para assegurar a conformidade do
produto.

8.2.3 Medicao e monitoramento do produto
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Convém que a organizacao institua e especifiqgue os requisitos de medi¢éo (incluindo critérios de aceitacéo)
para seus produtos. E conveniente que a medi¢&o do produto seja planejada e executada para verificar que 0s
requisitos das partes interessadas foram atendidos e usados para melhorar os processos de realizagéo .

Na selecdo dos métodos de medicdo para assegurar que os produtos estdo em conformidade com os
requisitos e na consideracdo das necessidades e expectativas dos clientes, convém que a organizacao
considere o seguinte:

a) os tipos de caracteristicas do produto, que por sua vez determinam os tipos de medicdo, 0os meios
adequados de medicao, a precisdo requerida e as habilidades necessarias;

b) equipamento, software e ferramentas necessarias;
c) alocalizacdo dos pontos adequados de medicdo na sequiéncia do processo de realizacao ;

d) caracteristicas a serem medidas em cada ponto e a documentacdo e critérios de aceitacdo a serem
utilizados;

e) pontos estabelecidos pelo cliente para testemunhar ou verificar as caracteristicas selecionadas do produto;

f) inspe¢cBes ou ensaios exigidos a serem testemunhados ou executados por autoridades estatutarias ou
regulamentares;

g) onde, quando e como a organizagdo pretende , ou € solicitada pelo cliente ou por autoridades estatutarias
ou regulamentares, empregar terceira parte qualificada para executar:

- ensaio de tipo;
- inspecao ou ensaios durante o processo;
- verificacdo do produto;
- validagdo do produto, €;
- qualificagcdo do produto;
h) qualificacdo de pessoas, materiais, produtos, processos e do sistema de gestdo da qualidade;

i) inspecdo final para confirmar que as atividades de verificacdo e validacdo tenham sido concluidas e
aceitas, e;

j) registro dos resultados de medi¢céo do produto.

Convém que a organizagdo analise criticamente os métodos usados para medicdo do produto e para os
registros de verificacdo planejados, para considerar oportunidades para melhoria do desempenho. Exemplos
tipicos de registros de medicdo do produto que podem ser considerados para melhoria do desempenho
incluem:

- relatdrios de inspecdo e ensaios;
- avisos de liberagdo do material;
- relatérios de aceitacao do produto, e;

- certificados de conformidade, quando requerido.
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8.2.4 Medicé@o e monitoramento de produto

A organizacdo deve medir e monitorar as caracteristicas do produto para verificar que os requisitos do
produto séo atendidos. Isso deve ser realizado em estagios apropriados do processo de realizagédo do produto
de acordo com as providéncias planejadas.

A evidéncia de conformidade com os critérios de aceitagao deve ser mantida. Os registros devem indicar a(s)
pessoa(s) autorizada(s) a liberar o produto.

A liberacdo do produto e a entrega do servigo nao devem prosseguir até que todas as providéncias planejadas
tenham sido satisfatoriamente concluidas, a menos que aprovado de outra maneira por uma autoridade
pertinente e, quando aplicavel, pelo cliente.

8.2.4 Medicao e monitoramento da satisfacdo das partes interessadas
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Convém que a organizacgdo identifiqgue as informa¢des de medigdo requeridas para atender as necessidades
das partes interessadas (outras além dos clientes), em relacdo aos processos da organizacgdo para equilibrar a
alocacdo de recursos. E conveniente que tais informacdes incluam a medicdo relativa a pessoas na
organizacéo, proprietarios e investidores, fornecedores e parceiros, bem como a sociedade. Sao exemplos de
medicdes:

a) Para suas pessoas, convém que a organizacao:

- pesquise as opinides de seu pessoal no que diz respeito a qudo bem a organizacdo satisfaz suas
necessidades e expectativas, €;

- avaliacdo do desempenho individual e coletivo e sua contribuicdo para os resultados da organizacgéo.
b) Para proprietarios e acionistas, convém que a organizagao:
- avalie sua capacidade em alcancar os objetivos definidos;

- avalie seu desempenho financeiro;

- estime a influéncia dos fatores internos e externos em seus resultados, e;
- identifique o valor agregado pelas a¢des tomadas.

c) Para fornecedores e parceiros, convém que a organizagao:

N

- pesquise a opinido dos fornecedores e parceiros em relacdo a satisfacdo com os processos de
aquisicao da organizacao;

- monitorar e fornecer realimentacdo sobre o desempenho dos fornecedores e dos parceiros e seu
atendimento a politica de aquisi¢cdo da organizacao, €;

- avaliar a qualidade do produto adquirido, contribuicbes dos fornecedores e parceiros e beneficios
mutuos resultantes desse relacionamento.

d) Para a sociedade, convém que organizagao

- defina e rastreie os dados relativos aos seus objetivos, para alcancar uma interacédo satisfatéria com a
sociedade, e;

- avalie periodicamente a eficacia e a eficiéncia de suas acdes e a percepcao de seu desempenho pelas
partes pertinentes da sociedade.

8.3 Controle de ndao-conformidade
8.3.1 Generalidades

Convém que a alta administracéo dé autoridade e responsabilidade para as pessoas da organizacéo a fim de
reportar ndo-conformidades, a qualquer etapa de um processo, para assegurar, em tempo habil, a deteccéo e
disposicéo de ndo-conformidades. Convém que a autoridade para tratar das ndo-conformidades seja definida
a fim de manter o atendimento aos requisitos do processo e do produto. Convém que a organizacao controle
de maneira eficaz e eficiente a identificacdo, segregacdo e disposicdo dos produtos ndo-conformes para
prevenir o uso inadvertido.

Quando praticavel, convém que as nao-conformidades sejam registradas, juntamente com a sua disposicao,
para auxiliar no aprendizado e fornecer dados para atividades de analise e melhoria. A organizagdo pode
decidir também que as ndo-conformidades relativas a realizagdo do produto e processo de apoio possam ser
registradas e controladas.

A organizacdo pode também considerar o registro de informagbes sobre aquelas ndo-conformidades que
foram corrigidas durante o desenvolvimento normal do trabalho. Tais dados podem fornecer valiosas
informacdes para melhoria da eficicia e eficiéncia dos processos.

8.3.2 Analise critica e disposi¢do das ndo-conformidades

Convém que a administracdo da organizacdo assegure que sejam instituidos processos eficazes e eficientes
para andlise critica e disposicdo das ndo-conformidades identificadas. Convém que a analise critica das néo-
conformidades seja realizada por pessoal autorizado para determinar se alguma tendéncia ou padrdo de
ocorréncia requer atencdo. Convém que as tendéncias negativas sejam consideradas para melhorias, e como
um dado de entrada para a andlise critica pela administracdo, onde sédo considerados necessidade de reducdo
de metas e de recursos.

Convém que as pessoas encarregadas pela analise critica tenha competéncia para avaliar os efeitos totais das
ndo-conformidades e convém que tenham autoridade e os recursos para disposicdo das ndo-conformidades
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bem como para definir as a¢des corretivas apropriadas. A aceitacdo da disposi¢do de ndo-conformidades pode
ser um requisito contratual do cliente ou um requisito de outras partes interessadas.
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8.3 Controle de produto ndo-conforme

A organizacdo deve assegurar que produtos que ndo estejam conforme com os requisitos do produto seja
identificado e controlado para evitar seu uso nao intencional ou entrega. Os controles e as responsabilidades e
autoridades relacionadas para lidar com produtos ndo-conformes devem ser definidas em um procedimento
documentado.

A organizacao deve tratar com produtos ndo-conformes por uma ou mais das seguintes formas:
a) tomada de a¢bes para eliminar a ndo-conformidade detectada;

b) autorizagdo do seu uso, liberacdo ou aceitacdo sob concessdo por uma autoridade pertinente e, onde
aplicavel, pelo cliente;

c) tomada de acao para impedir a intencao original de seu uso ou aplicacao.

Devem ser mantidos registros sobre a natureza das ndo-conformidades e qualquer acdo subsequente tomada,
incluindo concessdes obtidas.

Quando o produto ndo-conforme for corrigido, esse deve ser reverificado para demonstrar a conformidade com
0S requisitos.

Quando a ndo-conformidade do produto for detectada apds a entrega ou inicio de seu uso, a organizacdo deve
tomar as ac¢des apropriadas em relacdo aos efeitos, ou potenciais efeitos, da ndo-conformidade.

8.4 Analise de dados

As decisdes devem ser baseadas na andlise de dados obtidos de medi¢Bes e em informacfes coletadas como
descrito nesta Norma. Nesse contexto, convém que a organizacdo analise os dados oriundos de suas
diferentes fontes para avaliar o desempenho em relacdo aos planos, objetivos e outras metas definidas e
identificar areas para melhoria, incluindo possiveis beneficios para as partes interessadas.

Decisfes baseadas em fatos requerem acdes eficazes e eficientes, tais como:
- métodos validos de analise;
- técnicas estatisticas apropriadas €;

- tomada de decisdes e execucdo de acdes baseadas em resultados de andlises l6gicas, equilibradas com
experiéncia e intuigdo.

A andlise de dados pode auxiliar na determinagédo da causa raiz de problemas existentes ou potenciais, e
consequentemente direcionar as decisfes sobre as acdes corretivas e preventivas necessarias para melhoria.

Convém que sejam integrados e analisados dados e informacdes de todas as areas da organizacédo para uma
avaliacdo eficaz do desempenho global da organizacdo pela administracdo. Convém que o desempenho
global da organizacdo seja apresentado em um formato adequado a seus diferentes niveis. Os resultados
dessa andlise pode ser usados pela organizagdo para determinar:

- tendéncias;

- satisfacdo dos clientes;

- satisfacdo de outras partes interessadas;

- eficacia e eficiéncia de seus processos;

- contribui¢do do fornecedor;

- sucesso de seus objetivos de melhoria do desempenho;

- aspectos econdmicos da qualidade, e de desempenho financeiro e de mercado ;

- comparacao do seu desempenho com referenciais de exceléncia (benchmarking), e;

- competitividade.
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8.4 Analise de dados

A organizacao deve determinar, coletar e analisar dados apropriados para demonstrar a adequagéo e eficacia
do sistema de gestdo da qualidade e para avaliar onde melhorias continuas do sistema de gestdo da
qualidade podem ser realizadas. Isso deve incluir dados gerados como resultado do monitoramento e das
medicdes e de outras fontes pertinentes.

A andlise de dados deve fornecer informagdes relativas a:
a) satisfacdo dos clientes;
b) conformidade com os requisitos do produto;

c) caracteristicas e tendéncias dos processos e produtos, incluindo oportunidades para acdes preventivas, e;

d) fornecedores.

8.5 Melhorias
8.5.1 Generalidades

Convém que a administragé@o procure continuamente a melhoria da eficacia e da eficiéncia de seus processos,
ao invés de esperar que um problema revele oportunidades para melhorias. As melhorias podem variar de
melhorias continuas em pequenos passos até projetos estratégicos de mudanca de ruptura. Convém que a
organizacgdo tenha implementado um processo para identificar e gerir atividades de melhoria. Essas melhorias
podem resultar em alterag6es no produto ou no processo, ou até mesmo no sistema de gestao da qualidade
Ou na organizagao.
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8.5 Melhorias

8.5.1 Melhoria continua

A organizagdo deve continuamente melhorar a eficacia do sistema de gestao da qualidade por meio do uso da
politica da qualidade, objetivos da qualidade, resultados de auditorias, anélise de dados, a¢des corretivas e
preventivas e analise critica pela administragéo.

8.5.2 Acdo corretiva

Convém que a alta administracdo assegure que agfes corretivas sejam usadas como uma ferramenta para
melhoria. Convém que o planejamento das agdes corretivas inclua a avaliagdo da importancia dos problemas
e considere a influéncia potencial em aspectos tais como custos operacionais, custos de ndo-conformidade,
desempenho do produto, seguranca e garantia de funcionamento e satisfagdo dos clientes e de outras partes
interessadas. Convém que pessoas de areas apropriadas participem no processo de agéo corretiva. Também
€ conveniente que sejam enfatizadas a efic4cia e eficiéncia dos processos quando agfes sdo tomadas e que
essas acfes sejam monitoradas para assegurar que as metas desejadas sejam cumpridas. Convém que as
acOes corretivas sejam consideradas na analise critica pela administracéo.

Convém que a organizacdo identifique fontes de informacdo e colete informacdes para definir as acfes
corretivas necessarias. Convém que a acao corretiva definida seja focada na eliminacdo das causas da nao-
conformidade para evitar a repeticdo. Exemplos de fontes de informacg&o a serem consideradas, incluem:

- reclamag@es de clientes;

- relatérios de nao-conformidade;

- relatdrios de auditoria interna;

- resultados de analises criticas pela administragéo;
- resultados de andlises de dados;

- resultados de medi¢éo da satisfacéo;

- regjstros pertingntes do sistema de gestéo da qualidade; )
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- pessoas na organizacgio;

- medicdes de processos, e;
- resultados de auto-avaliacédo.

Existem varias maneiras para determinar as causas de ndo-conformidade, incluindo a analise por uma pessoa
ou por uma equipe designada para acao corretiva. Convém que a organizacdo equilibre os investimentos em
acOes corretivas com a importancia do problema a ser considerado.

Ao estimar a necessidade de acbes para assegurar que ndo haja repeticdo da ndo-conformidade, é
conveniente que a organizag¢do considere a provisdo de treinamento apropriado para as pessoas designadas
para os projetos de acdo corretiva.

Convém que a organizacdo incorpore a andlise de causa raiz, como apropriado, no processo de acao
corretiva. E conveniente que o resultado da andlise da causa raiz seja verificado por meio de ensaios antes da
definicdo e do inicio das acdes corretivas.
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8.5.2 Acbes corretivas

A organizag8o deve executar agdes corretivas para eliminar as causas de ndo-conformidades de forma a
prevenir sua repeticdo. As acdes corretivas devem ser apropriadas aos efeitos das ndo-conformidades
encontradas.

Um procedimento documentado deve instituir, definindo os requisitos para:
a) andlise critica das ndo-conformidades (incluindo reclamacdes de clientes);
b) determinagdo das causas das ndo-conformidades;

c) avaliagdo da necessidade de acbes para assegurar que aquelas ndo-conformidades ndo ocorrerdo
novamente;

d) determinacado e implementacao de acdes necessarias;

e) registro dos resultados de acdes executadas e;

f) analise critica de a¢des corretivas executadas.

8.5.3 Prevencéo contra perdas

Convém que a administracao planeje a reducao dos efeitos de perdas para a organizagdo de forma a manter o
desempenho dos processos e produtos. Convém que a prevencdo de perdas, na forma de planejamento, seja
aplicada aos processos de realizacdo e de apoio, as atividades e aos produtos, para assegurar a satisfacao
das partes interessadas.

E conveniente que o planejamento para prevencdo de perdas, para ser eficaz e eficiente, seja sistematizado.
Convém que esse planejamento seja baseado em dados provenientes de métodos apropriados, incluindo a
avaliacdo de tendéncias em histérico de dados , e em aspectos criticos com relacdo ao desempenho da
organizagdo e de seus produtos, para gerar dados em termos quantitativos. Dados podem ser gerados a partir
de:

uso de ferramentas de andlise de risco, tal como analise de modos e efeitos de falha;

- analise critica de necessidades e expectativas de clientes;
- analise de mercado;

- resultados de analise critica;

- resultados de anélise de dados;

- medicBes de satisfacao;

- medi¢cbes de processos;

- sistemas que consolidem fontes de informacado de partes interessadas;
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- registros pertinentes do sistema de gestao da qualidade;

- aprendizagem com experiéncias anteriores;
- resultados de auto-avaliacéo, e;
- processos que fornecem adverténcia antecipada de condicfes de operacao fora de controle.

Tais dados forneceréo informacdes para desenvolver um plano eficaz e eficiente para prevencao de perdas e
para definicdo de prioridades apropriada a cada processo ou produto, de forma a satisfazer as necessidades e
expectativas das partes interessadas.

Convém que os resultados da avaliacdo da eficacia e eficiéncia dos planos de prevencdo de perdas sejam
saidas da analise critica pela administracdo e que sejam usado como entradas para modificacdes em planos
e, da mesma forma, como entradas para melhoria de processos.

NBR ISO 9001:2000 - Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos
8.5.3 Acles preventivas

A organizacdo deve definir acBes para eliminar as causas de ndo-conformidades potenciais de de forma a
prevenir sua ocorréncia. As acles preventivas devem ser apropriadas aos efeitos dos problemas potenciais.

Um procedimento documentado deve ser instituido para definir os requisitos para:

a) definicdo de ndo-conformidades potenciais e de suas causas;

b) avaliacdo da necessidade de acdes para prevenir a ocorréncia de ndo-conformidades;
¢) definicdo e implementagdo de a¢fes necessarias;

d) registros de resultados de acdes executadas, €;

e) analise critica de a¢fes preventivas executadas.

8.5.4 Melhoria Continua da Organizacéo

Para assegurar o futuro da organizagdo e a satisfac@o das partes interessadas, convém que a administragao
crie uma cultura que envolva ativamente as pessoas na busca de oportunidades para melhoria do
desempenho de processo, de atividades e de produtos.

Para envolver as pessoas, convém que a alta administragcdo crie um ambiente onde a autoridade € delegada
de modo que as pessoas sdo encorajadas e aceitem a responsabilidade em identificar onde a organizacdo
pode melhorar seu desempenho. Isso pode ser alcangado por atividades, tais como:

- estabelecimento de objetivos para as pessoas, projetos e organizacao;

- comparacdo com referenciais de exceléncia (benchmarking) de desempenho dos competidores e melhores
praticas;

- reconhecimento e recompensa pela realizacdo de melhoria, e
- programas de sugestdes e reagfes em tempo habil pela administracao.

Para fornecer uma estrutura para as atividades de melhoria, convém que a alta administracdo defina e
implemente um processo para melhoria continua que possa ser aplicado aos processos de realizagdo e apoio
e as atividades. Para assegurar a eficicia e eficiéncia do processo de melhoria, convém que consideragées
sejam dadas aos processos de realizacédo e de apoio em termos de:

- eficacia (tal como resultados atendendo aos requisitos);

eficiéncia (tal como recursos de tempo e financeiros por unidade);

efeitos externos (tais como mudancas estatutarias e regulamentares);

pontos fracos potenciais (tais como perda da capacidade e da consisténcia);
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- oportunidade para empregar melhores métodos;

- controle de altera¢cbes planejadas e ndo planejadas, €;
- medicéo de beneficios planejados.

Convém que um processo para melhoria continua seja usado como uma ferramenta tanto para melhoria da
eficacia e eficiéncia internas a organizacao quanto para melhorar a satisfacdo dos clientes e de outras partes
interessadas.

Convém que a administracédo apoie melhorias tanto na forma em pequenos passos em processos existentes
guanto na forma de melhorias de ruptura, para obter o maximo beneficio para a organizacédo e para as partes
interessadas.

Exemplos de dados de entrada para apoiar os processos de melhoria incluem informacfes oriundas de:
- dados de validacao;

- dados de rendimento do processo;

- dados de ensaio;

- dados de auto-avaliacéo;

- requisitos instituidos e realimentacdo das partes interessadas;
- experiéncia de pessoas ha organizagao;

- dados financeiros;

- dados de desempenho do produto, €;

- dados de entrega do servico.

Convém que a administragdo assegure que as alteracdes de produto ou de processos sejam aprovadas,
priorizadas, planejadas, provisionadas e controladas para satisfazer os requisitos das partes interessadas e
evitar exceder a capacidade da organizacéo.

O anexo B apresenta um processo de melhoria continua que pode ser usado pela organizacéo.

/Anexo A
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(informativo)

Diretrizes para auto-avaliacéo

A.l Introducéo

A auto-avaliacdo é uma avaliacdo cuidadosa, resultando em uma opinido ou julgamento da eficacia e
eficiéncia da organizacdo e da maturidade do sistema de gestdo da qualidade. A auto-avaliacdo é usualmente
executada pela propria administracdo da organizagdo. A intengdo da auto-avaliacdo é fornecer orientacdes
baseadas em fatos com respeito a onde investir recursos para melhoria da organizacgéo.

A auto-avaliagdo também pode ser Gtil na medigdo do progresso em relagdo aos objetivos e para reavaliar se
esses objetivos continuam sendo relevantes.

Existem atualmente muitos modelos para a auto-avaliacdo de organiza¢des usando critérios de sistema de
gestédo da qualidade. Os modelos mais reconhecidos e utilizados sdo os modelos dos prémios nacionais e
regionais da qualidade, também referenciados como modelos de exceléncia organizacional.

A abordagem de auto-avaliacdo descrita neste anexo tem por objetivo fornecer uma abordagem simples e de
facil aplicacdo para determinar o grau de maturidade relativo do sistema de gestdo da qualidade de uma
organizacéo e para identificar as principais areas para melhoria.

As caracteristicas especificas da abordagem de auto-avaliagdo da NBR 1SO 9004 permitem que a auto-
avaliacéo seja:

- aplicada em todo o sistema de gestdo da qualidade, ou numa parte dele, ou em qualquer processo;
- aplicada em toda a organiza¢gdo ou em parte da organizacao;
- executada rapidamente e com recursos internos;

- executada por uma equipe multidisciplinar, ou por uma pessoa na organizacdo apoiada pela alta
administragéo;

- uma entrada para um processo de auto-avaliagdo mais abrangente do sistema de gestéo;
- identificadora e facilitadora da priorizacéo de oportunidades para melhoria, e

- facilitadora do amadurecimento do sistema de gestao da qualidade em direcdo ao desempenho de classe
mundial.

A abordagem de auto-avaliagdo da NBR ISO 9004 é avaliar a maturidade do sistema de gestao da qualidade
para cada secéo principal da NBR ISO 9004 usando uma escala de 1 (sem sistema formal) até 5 (o melhor
desempenho da classe). Este anexo fornece orientagGes na forma de questdes tipicas que a organizacao
pode fazer para avaliar o seu desempenho em cada uma das principais sec¢des da NBR 1SO 9004.

Outra vantagem desta abordagem é que resultados monitorados ao longo do tempo podem ser utilizados para
avaliar a maturidade de uma organizag&o.

Esta abordagem para a auto-avaliagdo ndo € um substituto para as auditorias internas do sistema de gestao
da qualidade nem para o uso em modelos existentes de prémios da qualidade.
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A.2 Niveis de maturidade do desempenho

Os niveis de maturidade de desempenho utilizados nesta abordagem de auto-avaliagdo sdo mostrados na
Tabela A.1.

Tabela A.1 - Niveis de maturidade de desempenho

Nivel de . ' 3
Maturidade Nivel de Desempenho Orientagbes
1 Nenhuma abordagem Nenhuma abordagem sistémica evidenciada, nenhum

formal resultado, resultados pobres ou resultados imprevisiveis.

Abordagem sistematica baseada em corregéo de
2 Abordagem reativa problemas; poucos dados disponiveis sobre resultados
de melhorias.

Abordagem sisteméatica baseada no processo, estagio

3 Abordagem estavel e inicial de melhorias sistematicas; dados disponiveis
formal do sistema sobre conformidade com os objetivos e existéncia de
tendéncias de melhoria.
4 Enfase em melhoria Processos de melhoria em uso, bons resultados e
continua tendéncias de melhorias sustentadas.
Processo de melhoria fortemente integrado; resultados
Desempenho melhor da
5 de melhor da classe quando comparado com

classe -~ e
referenciais de exceléncia.

A.3 Questdes de auto-avaliacao

Os modelos dos prémios, bem como outros modelos de auto-avaliacdo, ttm uma ampla gama de critérios
detalhados para avaliar o desempenho de sistemas de gestédo. A auto-avaliacao fornece uma abordagem
simples para avaliar a maturidade de uma organizacdo baseada nas sec¢fes de 4 a 8 desta Norma. Convém
que cada organizacdo desenvolva um conjunto de questes para essas sec¢des da Norma que sejam
adequadas as suas necessidades.

Exemplos de quest®es tipicas para auto-avaliacao séo fornecidos abaixo. Os nimeros das subsecdes estédo
entre parénteses.

Questdo 1: Gestdo de sistemas e processos (4.1)

a) Como a gestéo aplica a abordagem de processo para atingir o controle eficaz e eficiente dos processos,
resultando em melhoria do desempenho?

Questédo 2: Documentacéo (4.2)

a) Como sao utilizados documentos e registros para apoiar a operacao eficaz e eficiente dos processos da
organizacdo?

Questéo 3: Responsabilidade da administracéo - Recomendagdes Gerais (5.1)

a) Como a alta administracdo demonstra sua lideranca, comprometimento e envolvimento?
Questdo 4: Necessidades e expectativas das partes interessadas (5.2)

a) Como a organizacéo identifica de forma continua as necessidades e expectativas dos clientes?

b) Como a organizacgéo identifica as necessidades das pessoas por reconhecimento, satisfacdo no trabalho,
competéncia e desenvolvimento pessoal?

¢) Como a organizagéo considera os beneficios potenciais de estabelecer parcerias com seus fornecedores?

d) Como a organizacgéo identifica as necessidades e expectativas de outras partes interessadas que podem
resultar no estabelecimento de objetivos?

e) Como a organiza¢do assegura que 0s requisitos estatutarios e regulamentares estdo sendo considerados?
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Questéo 5: Politica da qualidade (5.3)

a) Como a politica da qualidade é formulada de modo a assegurar que as necessidades e expectativas dos
clientes e de outras partes interessadas sédo entendidas?

b) Como a politica da qualidade conduz a melhorias visiveis e esperadas?

¢) Como a politica da qualidade considera a visao de futuro da organizacéo?
Questéo 6: Planejamento (5.4)

a) Como os objetivos traduzem a politica da qualidade em metas mensuraveis?

b) Como os objetivos sdo desdobrados para cada nivel gerencial para assegurar a contribuicéo individual o
seu alcance?

¢) Como a administracéo assegura a disponibilidade dos recursos necessarios para alcancar os objetivos?
Questéo 7: Responsabilidade, autoridade e comunicagéo (5.5)

a) Como a alta administragcdo assegura que as responsabilidades estéo estabelecidas e comunicadas para as
pessoas na organizagao?

b) Como a comunicacdo dos requisitos da qualidade, objetivos e realiza¢des contribuem para melhorar o
desempenho da organizacéo?

Questéo 8: Anédlise critica pela administragéo (5.6)

a) Como a alta administragcdo assegura que informacdes validas de entrada estéo disponiveis para a analise
critica pela administracéo?

b) Como a atividade de analise critica pela administracédo avalia informac6es para melhorar a eficacia e
eficiéncia dos processos da organizacdo?

Questédo 9: Gestdo de recursos - Recomendagdes gerais (6.1)
a) Como a alta administragdo planeja para que 0s recursos estejam disponiveis em tempo habil?
Questéo 10: Pessoas (6.2)

a) Como a administracdo promove o envolvimento e o apoio de pessoas para a melhoria da eficacia e
eficiéncia da organizacao?

b) Como a administracéo assegura que a competéncia das pessoas ha organizacao é adequada as
necessidades atuais e futuras?

Questéo 11: Infra-estrutura (6.3)

a) Como a administracdo assegura que a infra-estrutura é apropriada para o alcance dos objetivos da
organizagéo?

b) Como a administracéo considera questdes ambientais associados com a infra-estrutura?
Questéo 12: Ambiente de trabalho (6.4)

a) Como a administracdo assegura que o ambiente de trabalho promove motivacéo, satisfacéo,
desenvolvimento e desempenho das pessoas na organizagao?

Questéo 13: Informacgéo (6.5)

a) Como a administrac@o assegura que as informacdes apropriadas estéo facilmente disponiveis para tomada
de decisdo baseada em fatos?

Questéo 14: Fornecedores e parceiros (6.6)

a) Como a administracao envolve fornecedores na identificagcdo das necessidades de aquisicdo e no
desenvolvimento de estratégias conjuntas?

b) Como a administracéo promove acordos de parceria com fornecedores?
Questédo 15: Recursos naturais (6.7)

a) Como a organizagéo assegura a disponibilidade dos recursos naturais necessarios para seus processos de
realizacéo?
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Questédo 16: Recursos financeiros (6.8)

a) Como a administracéo planeja, fornece, controla e monitora os recursos financeiros necessarios para
manter um sistema de gestao da qualidade eficaz e eficiente e para assegurar o0 alcance dos objetivos da
organizacdo?

b) Como a administracéo assegura a conscientizacao das pessoas ha organizacéo sobre a ligacédo entre
custos e qualidade do produto?

Questdo 17: Realizacdo do produto - Recomendacdes gerais (7.1)

a) Como a alta administracdo aplica a abordagem de processo para assegurar a operacao eficaz e eficiente
dos processos de realizacdo e de apoio e da rede de processos associada?

Questédo 18: Processos relacionados a partes interessadas (7.2)

a) Como a administracdo definiu os processos relacionados ao cliente para assegurar a consideracdo de suas
necessidades?

b) Como a administragcéo definiu os processos relacionados a outras partes interessadas para assegurar a
consideracdo das necessidades e expectativas dessas partes?

Questdo 19: Projeto e desenvolvimento (7.3)

a) Como a alta administracao definiu os processos de projeto e desenvolvimento para assegurar que eles
atendem as necessidades e expectativas dos clientes da organizacéo e de outras partes interessadas?

b) Como sédo administrados na pratica os processos de projeto e desenvolvimento, incluindo a definicdo de
requisitos de projeto e desenvolvimento e a obtencdo dos resultados planejados?

¢) Como séo consideradas, nos processos de projeto e desenvolvimento, atividades como analise critica de
projeto, verificacdo, validacdo e gestdo de configuracdo?

Questdo 20 Aquisicéo (7.4)

a) Como a alta administracao definiu processos de aquisi¢do que asseguram que os produtos adquiridos
satisfazem as necessidades da organizagdo?

b) Como séo geridos 0s processos de aquisi¢do?

¢) Como a organizacao assegura a conformidade dos produtos adquiridos desde a especificacéo até sua
aceitacao?

Questédo 21: Operacdes de producéo e servico (7.5)

a) Como a alta administracdo assegura que a entrada para 0s processos de realizacdo do produto considera
as necessidades dos clientes e de outras partes interessadas?

b) Como os processos de realizacdo do produto séo geridos desde as entradas até as saidas?

c) Como atividades tais como verificacdo e validacdo sdo contempladas nos processos de realizacdo do
produto?

Questéo 22: Controle de dispositivos de medi¢cdo e monitoramento (7.6)

a) Como a administracéo controla os dispositivos de medicéo e monitoramento para assegurar que dados
corretos estédo sendo obtidos e utilizados?

Questéo 23: Medic¢ao, analise e melhoria - Recomendacdes gerais (8.1)

a) Como a administracdo promove a importancia das atividades de medicéo, analise e melhoria para
assegurar que o desempenho da organizacdo resulta em satisfacéo das partes interessadas?

Questdo 24: Medicao e monitoramento (8.2)

a) Como a administragcdo assegura a coleta de dados relacionada aos clientes para analise, de maneira a
obter informacgBes para melhoria?

b) Como a administragdo assegura a coleta de dados de outras partes interessadas para analise e possiveis
melhorias?

¢) Como a organizacgéo utiliza a auto-avaliagédo do sistema de gestdo da qualidade para melhorar a eficacia e
a eficiéncia globais da organizacéo?

Questéo 25: Controle de ndo-conformidade (8.3)

a) Como a organizagéo controla as ndo-conformidades em processos e produtos?
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b) Como a organizacgdo analisa as ndo-conformidades para sua aprendizagem e melhoria do processo e do
produto?

Questédo 26: Analise de dados (8.4)

a) Como a organizacao analisa dados para avaliar seu desempenho e identificar &reas para melhoria?
Questédo 27: Melhorias (8.5)

a) Como a administracdo utiliza acdes corretivas para avaliar e eliminar problemas registrados que afetam seu
desempenho?

b) Como a administracéo utiliza acdes preventivas para prevencéo de perdas?

¢) Como a administrac@o assegura o uso de métodos sistematicos e ferramentas para melhorar o
desempenho da organizacéo?

A.4 Documentacao dos resultados da auto-avaliacao

Existem muitas maneiras de formular questdes de auto-avaliagdo para avaliar o desempenho, indicar niveis de
maturidade e registrar possiveis a¢cdes de melhoria. Uma abordagem esta mostrada na tabela A.2.

Tabela A.2 — Tabela exemplo para registro dos resultados de auto-avaliacdo

[0}
Subsecéo Qltljés?go Observacdes sobre o desempenho atual | Nivel Acao de Melhoria
59 4a) Nosso processo é melhor do que qualquer 5 N0 requerida
outro no mundo para esta se¢ao.
Necessitamos estruturar
N&ao possuimos nenhum sistema para UM processo para
5.2 4 b) pOss P 1 contemplar esta
esta secao. 9 .
subsegéo - responsavel /
prazo

A auto-avaliacéo pode ser utilizada de uma forma flexivel, de acordo com as necessidades da organizacao.
Uma abordagem poderia ser a realizacéo da auto-avaliacdo de forma individual para todo o sistema de gestao
da qualidade, ou uma parte dele, e entdo buscar as melhorias. Outra abordagem poderia ser a realizagdo da
auto-avaliagdo por um grupo multifuncional de pessoas, em todo sistema de gestdo da qualidade, ou em uma
parte dele, seguida pela avaliagdo e analise critica em grupo, buscando consenso sobre prioridades de
melhoria e planos de acao. A extensao na qual a auto-avaliacao pode ser utilizada de forma eficaz e eficiente
em uma organizacao é apenas limitada pela criatividade e talento das pessoas na organizacao que tenham
interesse em atingir a exceléncia.

A.5 Relacéo entre os beneficios potenciais da NBR ISO 9004 e a auto-avaliagao

Existem muitas maneiras diferentes para decidir que a¢des sado recomendadas como resultado da auto-
avaliacdo. Uma abordagem é considerar o resultado da auto-avaliagdo em conjunto com os principais
beneficios potenciais a serem obtidos de um sistema de gestédo da qualidade robusto. Essa abordagem
possibilita a organizacéo identificar e iniciar projetos de melhoria que potencialmente forneceriam os melhores
beneficios com base nas necessidades prioritarias da organizacéo. Para facilitar o uso de uma abordagem
deste tipo, exemplos de beneficios potenciais relacionados com as questdes do item A.3 e subsecdes desta
Norma estdo listados a seguir. Esses exemplos podem ser utilizados como ponto de partida para construir
uma lista que seja apropriada para a organizagao.

Beneficio 1: Gestao de sistemas e processos (4.1)

Fornece um modo sistematico e visivel para | conduzir e operar uma organizacdo que melhora
continuamente seu desempenho.

Beneficio 2: Documentacéao (4.2)
Fornece informacdes e evidéncias da eficacia e eficiéncia do sistema de gestao da qualidade.
Beneficio 3: Responsabilidade da administracdo - Recomendac¢fes gerais (5.1)

Assegura o envolvimento consistente e visivel da alta administracao.
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Beneficio 4: Necessidades e expectativas das partes interessadas (5.2)

Assegura que o sistema de gestdo da qualidade considera, de uma maneira equilibrada, as necessidades e
expectativas de todas as partes interessadas, para conseguir um sistema eficaz e eficiente.

Beneficio 5: Politica da qualidade (5.3)

Assegura que as necessidades de todas partes interessadas sdo entendidas e fornece orientacdo para
toda a organizacgdo, conduzindo a resultados esperados e visiveis.

Beneficio 6: Planejamento (5.4)

Traduz a politica da qualidade em objetivos mensuraveis e planos para permitir uma focalizagdo clara em
areas importantes em toda a organizacgéo.

Reforca a aprendizagem com experiéncias anteriores.
Beneficio 7: Responsabilidade, autoridade e comunicagao ( 5.5)

Fornece uma abordagem organizacional ampla, consistente e abrangente e esclarece papéis,
responsabilidades e relacionamentos entre todas as partes interessadas.

Beneficio 8: Andlise critica pela administracéo (5.6)

Envolve a alta administracdo na melhoria do sistema de gestdo da qualidade.

Avalia se o planejamento esta sendo cumprido e indica agc6es apropriadas para melhoria.
Beneficio 9: Gestdo de recursos— Recomendacdes gerais (6.1)

Assegura a disponibilidade de recursos adequados em termos de pessoas, infra-estrutura, ambiente de
trabalho, informacéo, fornecedores e parceiros, recursos naturais e recursos financeiros para que os
objetivos da organizacdo possam ser alcangados.

Beneficio 10: Pessoas (6.2)

Fornece melhor entendimento de papéis, responsabilidades e metas e aumenta o envolvimento de todos os
niveis na organizacéo para alcancar objetivos de melhoria de desempenho.

Estimula o reconhecimento e a premiacéao.

Beneficios 11, 12, 13 e 15: Infra-estrutura (6.3), ambiente de trabalho (6.4), informacéo (6.5) e recursos
naturais (6.7)

Fornece o uso eficaz de outros recursos além dos recursos humanos.

Aumenta o entendimento de restricBes e oportunidades para assegurar que os objetivos e os planos sejam
alcancaveis.

Beneficio 14: Fornecedores e parceiros (6.6)

Promove relac¢des de parceria com fornecedores e outras organiza¢des para beneficio mutuo.
Beneficio 16: Recursos financeiros (6.8)

Fornece melhor entendimento da relacdo entre custos e beneficios.

Estimula melhorias visando o atendimento eficaz e eficiente dos objetivos da organizacéo.
Beneficio 17: Realizacdo do produto - Recomendacg8es gerais (7.1)

Estrutura as operacdes da organizacao para atingir um resultado desejado.
Beneficio 18: Processos relacionados a partes Interessadas (7.2)

Assegura que recursos e atividades sdo geridos como processos.

Assegura que as necessidades e expectativas de todas as partes interessadas sédo entendidas por toda a
organizagéo.

Beneficio 19: Projeto e desenvolvimento (7.3)

Estrutura os processos de projeto e desenvolvimento para responder de maneira eficaz e eficiente as
necessidades e expectativas dos clientes e de outras partes interessadas.

Beneficio 920 Aquisicédo (7.4)
Assegura que os fornecedores estejam alinhados com a politica e objetivos da qualidade da organizagéo.
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Beneficio 21: Operag8es de producéo e servigo (7.5)

Assegura a satisfacéo sustentada do cliente por meio da producdo de produtos, entrega de servicos e
fornecimento de funcdes de suporte que atendam as necessidades e expectativas de clientes.

Beneficio 22: Controle de dispositivos de medicdo e monitoramento (7.6)
Assegura a exatidao dos dados para analise.
Beneficio 23: Medicao, analise e melhoria - Recomendacdes gerais (8.1)
Assegura a medicéo, coleta e validacéo eficaz e eficiente de dados para melhoria.
Beneficio 24: Medi¢do e monitoramento (8.2)
Fornece métodos controlados para medi¢cao e monitoramento de processos e produtos.
Beneficio 25: Controle de ndo-conformidade (8.3)
Fornece disposi¢éo eficaz de ndo-conformidades em produtos e processos.
Beneficio 26: Analise de dados (8.4)
Propicia tomada de decisdo baseada em fatos.
Beneficio 27: Melhorias (8.5)
Aumenta a eficacia e a eficiéncia da organizacao.

Focaliza na prevencao e melhoria baseadas em tendéncias.

Anexo B
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Anexo B
(informativo)

Processo de melhoria continua

Convém que um dos objetivos estratégicos de uma organizacéo seja a melhoria continua de processos de
maneira a aumentar o desempenho da organizacdo e beneficiar suas partes interessadas.

Existem duas maneiras fundamentais para conduzir o processo de melhoria continua:

a) projetos de mudanca de ruptura, que conduzem para a revisdo e melhoria de processos existentes ou para
a implementacéo de novos processos; esses sao usualmente executados por equipes multifuncionais fora
das operacdes rotineiras.

b) atividades de melhoria continua, em pequenos passos, conduzidas pelas pessoas nos processos
existentes.

Projetos de mudancas de ruptura geralmente envolvem reformulacdes significativas de processos existentes e
convém que incluam:

- definicdo dos objetivos e um planejamento do projeto de melhoria;

- andlise do processo existente (o processo "como ele é€") e identificacdo das oportunidades de alteracao;
- definicdo e planejamento de melhoria para o processo;

- implementag&o da melhoria;

- verificacdo e validacdo do processo de melhoria, e;

- avaliagdo da melhoria alcancada, incluindo aprendizagem.

Convém que os projetos de mudanca de ruptura sejam conduzidos de um modo eficaz e eficiente, usando
métodos de gestéo de projetos. E recomendavel que apds se completar a mudancga, um novo plano de projeto
seja a base para a gestao da continuidade do processo.

As pessoas ha organizacdo sdo as melhores fontes de idéias de melhoria continua em pequenos passos e
freqientemente formam grupos de trabalho. Convém que as atividades do processo de melhoria continua em
pequenos passos sejam controladas para o entendimento de seus efeitos. E recomendavel que as pessoas
na organizagao gque estejam envolvidas com essas atividades tenham autoridade, suporte técnico e recursos
necessarios para as alteracdes associadas a melhoria.

Convém que a melhoria continua por meio de qualquer dos dois métodos envolva o seguinte:

a) Razbes para melhoria: é recomendavel que um problema do processo seja identificado e seja selecionada
uma area para melhoria, observando-se o motivo de sua escolha. .

b) Situacéo atual: é recomendéavel que a eficicia e a eficiéncia do processo existente sejam avaliadas.
Convém que dados para descobrir que tipos de problemas ocorrem mais freqiientemente sejam coletados
e analisados. E recomendavel que um problema especifico seja selecionado e um objetivo para a melhoria
seja definido.

¢) Andlise: é recomendavel que as causas raizes do problema sejam identificadas e verificadas.

d) Identificacao de solucfes possiveis: é recomendavel que solucdes alternativas sejam exploradas. Convém
gue a melhor solucao seja selecionada e implementada, isto é, aquela que vai eliminar as causas raizes do
problema e prevenir a sua recorréncia.

e) Avaliacao dos efeitos: convém que seja confirmado que o problema e suas causas raizes tenham sido
eliminados ou seus efeitos reduzidos, que a solucéo tenha sido bem sucedida e que o objetivo da melhoria
tenha sido alcancado.

f) Implementacao e formaliza¢@o da nova solugdo: é recomendavel que o antigo processo seja substituido
pelo processo aperfeicoado, prevenindo a recorréncia do problema e de suas causas raizes.

g) Avaliacéo da eficicia e eficiéncia do processo com as ac¢des de melhoria implementadas: é recomendavel
gue a eficacia e a eficiéncia do projeto de melhoria sejam avaliadas e que seja considerado o uso dessa
solucdo em outras areas da organizacao.
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Convém que o processo de melhoria seja repetido em problemas remanescentes, desenvolvendo objetivos e
solugbes para outros processos de melhoria.

Para facilitar o envolvimento e conscientizar as pessoas em atividades de melhoria, convém que a
administracdo considere atividades tais como:

- formar pequenos grupos com lideres eleitos por seus membros;
- permitir as pessoas controlar e melhorar seu local de trabalho;

- desenvolver o conhecimento, a experiéncia e as habilidades das pessoas como parte das atividades
globais de gestdo da qualidade da organizacéo.
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