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Prefácio Nacional

A Associação Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) é o Foro Nacional de Normalização. As Normas Brasileiras,
cujo conteúdo é de responsabilidade dos Comitês Brasileiros (ABNT/CB), dos Organismos de Normalização
Setorial (ABNT/ONS) e das Comissões de Estudo Especiais (ABNT/CEE), são elaboradas por Comissões de
Estudo (CE), formadas por representantes dos setores envolvidos, delas fazendo parte: produtores, consumidores
e neutros (universidades, laboratórios e outros).

Os Documentos Técnicos ABNT são elaborados conforme as regras das Diretivas ABNT, Parte 2.

A Associação Brasileira de Normas Técnicas (ABNï) chama atenção para a possibilidade de que alguns dos
elementos deste documento podem ser objeto de direito de patente. A ABNT não deve ser considerada
responsável pela identificação de quaisquer direitos de patentes.

A ABNT NBR ISO 9001 foi elaborada no Comitê Brasileiro de Qualidade (ABNT/CB-25), pela Comissão de Estudo
de Sistemas da Qualidade (CE-25:002.18). O Projeto circulou em Consulta Nacional conforme Edital ns 10,
de 14.10.2008 a 13.11.2008, com o número de Projeto ABNT NBR ISO 9001.

Esta Norma é uma adoção idêntica, em conteúdo técnico, estrutura e redação, à ISO 9001 :2008, que foi elaborada
pelo Comitê Técnico Quality management and quality assurance (ISO/TC 176), Subcomitë euat1y sysÍems
(SC 2),  conforme ISO/IEC Guide 21-1:2005.

Esta segunda edição cancela e substitui a edição anterior (ABNT NBR 9001:2000), a qual foi tecnicamente
revisada.

Os detalhes das mudanças entre a edição anterior e a presente edição são dados no Anexo B.

vO ISO 2008 - O ABNT 2008 - Todos os direitos reseryaoos
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Introdução

0.1 General idades

convém que a adoção de um sistema de gestão da qualidadg :"j" 
uma decisão estratégica de uma organtzação'

o projeto e a implementação de um sistemá de gestão da qualidaáe de uma organizaçáo são influenciados por

a) seu ambiente organizacional, mudanças neste ambiente e os riscos associados com este ambiente'

b) suas necessidades que se alteram,

c) seus objetivos Particulares,

d) os produtos fornecidos,

e) os processos utilizados,

f) seu porte e estrutura organizactonal'

Não é intenção desta Norma impor uniformidade na estrutura de sistemas de gestão da qualidade ou uniformidade

da documentação.

os requisitos do sistema de gestão da qualidade especificados nesta Norma são complementares aos requisitos

para produtos. As informações identificadas como "NOTA" se destinam a orientar o entendimento ou esclarecer

o requisito associado.

Esta Norma pode ser usada por partes internas e externas, incluindo organismos de certificação, para avaliar

a capacidade da organização de atender àos requisitos do cliente, os estatútários e os regulamentares, aplicáveis

ao oroduto e aos seus requisitos'

os princípios de gestão da qualidade declarados nas ABNT NBR ISO 9000 e ABNT NBR lso 9004 foram levados

em consideração durante o desenvolvimento desta Norma'

0.2 Abordagem de Processo

Esta Norma promove a adoção de uma abordagem

e melhoria da eficácia de um sistema de gestão da

atendimento aos seus requisitos.

A aplicação de um sistema de processos em uma
processos e sua gestão para produzir o resultado
processo".

de processo para o desenvolvimento, implementação

quatìdade para aumentar a satisfação do cliente pelo

organização, junto com a identificação, interações desses

deiejado, pode ser referenciada como a "abordagem de

para uma organização funcionar de maneira eÍicaz, era tem que determinar e gerenciar diversas atividades

interligadas. uma atividade ou conjunto de atividades que usa recursos e que é gerenciada de forma a possibilitar

a transformação de entradas em saídas òòJ" r". consideradu um piocesso. Freqüentemente a saída de

um orocesso ã a entradapara o processo seguinte'

uma vantagem da abordagem de processo é o controre contínuo que era permite sobre a ligação entre

os processos individuais denìro do sistema de processos, bem como sua combinação e interação'

vi O ISO 2008 - O ABNT 2008 - Todos os direitos reservados
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Quando usada em um sistema de gestão da qualidade, esta abordagem enfatiza a importância

a) do entendimento e atendimento dos requisitos,

b) da necessidade de considerar os processos em termos de valor agregado,

c) da obtenção de resultados de desempenho e eficácia de processo,

d) da melhoria contínua de processos baseada em medições objetivas.

O modelo de um sistema de gestão da qualidade, baseado em uma abordagem de processo, conforme mostrado
na Figura 1, ilustra as ligações dos processos apresentadas nas Seções 4 a B. Esta ilustração mostra que
os clientes desempenham um papel significativo na definição'dos requisitos como entradas. O monitoramento
da satisfação do cliente requer a avaliação de informações relativas à percepção do cliente sobre se a organização
atendeu aos requisitos do cliente. O modelo mostrado na Figura 1 abrange todos os requisitos desta Norma,
mas não apresenta processos em um nível detalhado.

NOTA Adicionalmente pode ser aplicada a metodologia conhecida como "Plan-Do-Check-Act' (PDCA) para todos os
processos. O modelo PDCA pode ser descrito resumidamente como segue:

Plan (planqar): estabelecer os objetivos e processos necessários para gerar resultados de acordo com os requisitos do
cliente e com as políticas da organização.

Do (Íazer): implementar os processos.

Check (checar)'. monitorar e medir processos e produtos em relação às políticas, aos objetivos e aos requisitos para o
oroduto e relatar os resultados.

AcÍ (agir): executar ações para promover continuamente a melhoria do desempenho do processo.

Clientes

Satisfação

Atüdades que agregam valor

Ètuxo oe InEmaçao

Figura 1 - Modelo de um sistema de gestão da qualidade baseado em processo

O ISO 2008 - O ABNT 2008 - Todos os direitos reservados
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0.3 Relação com a ABNT NBR ISO 9004

As ABNT NBR ISO g0O1 e ABNT NBR tSO 9004 são normas de sistema de gestão da qual idade, as quais foram

projetadas para se complementarem mutuamente, mas podem, também, ser usadas independentemente.

A ABNT NBR ISO g0O1 especifica requisitos para um sistema de gestão da qualidade que podem ser usados pelas

organizações para aplicação interna, para certificação ou para fins contratuais. Ela está focada na eficácia

do sistema de gestão da qualidade em atender aos requisitos dos clientes.

A época da publicação desta Norma Brasileira, a ABNT NBR ISO 9004 estava em revisão. A edição revisada

Oa ÀANf NBR ISO-9004 fornecerá orientação para atingir sucesso sustentado para qualquer ogarnização em

um ambiente complexo, exigente e de constante mudança. A ABNT NBR ISO 9004 provê um foco mais amplo

sobre gestão da qualidade dó que a ABNT NBR ISO 9001; ela contempla as necessidades e expectativas de todas

as partes interessadas e sua satisfação, por meio da melhoria contínua e sistemática do desempenho

da organização. Entretanto, ela não se destina ao uso para certificação, regulamentar ou contratual.

NOTA Na época da publicação desta Norma, a ABNT NBR ISO 9004 encontrava-se em revisão

0.4 Compatibil idade com outros sistemas de gestão

Durante o desenvolvimento desta Norma, as prescrições da ABNT NBR ISO 14001:2004 foram consideradas para

aumentar a compatibilidade entre as duas normas em benefício da comunidade de usuários. O Anexo A mostra

a correspondência entre a ABNT NBR ISO 9001:2008 e a ABNT NBR ISO 14001:2004.

Esta Norma não inclui requisitos específicos para outros sistemas de gestão, tais como aqueles específicos

à gestão ambiental, gestão de segurança e saúde ocupacional, gestão financeira ou de risco. Entretanto,

esú Norma possibilitJa uma organzaçãó o alinhamento ou a integração de seu proprio sistema de gestão da

qualidade com requisitos de sistemas de gestão relacionados. E possível a uma organização adaptar seus

sistemas de gestão existentes para estabelecer um sistema de gestão da qualidade que cumpra com os requisitos

desta Norma.

vi l l O ISO 2008 - O ABNT 2008 - Todos os direitos reservados
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Sistemas de gestão da qualidade - Requisitos

1 Escopo

í .1 General idades

Esta Norma especifica requisitos para um sistema de gestão da qualidade, quando uma organização

a) necessita demonstrar sua capacidade para fornecer produtos que atendam de forma consistente aos
requisitos do cliente e requisitos estatutários e regulamentares aplicáveis, e

b) pretende aumentar a satisfação do cliente por meio da aplicação eficazdo sistema, incluindo processos para
melhoria contínua do sistema, e assegurar a conformidade com os requisitos do cliente e os requisitos
estatutários e regulamentares aplicáveis.

NOTA I Nesta Norma, o termo "produto" aplica-se apenas para

produto pretendido ou requerido por um cliente,

qualquer resultado pretendido resultante dos processos de reallzação do produto.

NOTA 2 Requisitos estatutários e regulamentares podem ser expressos como requisitos legars.

1.2 Apl icação

Todos os requisitos desta Norma são genéricos e se pretende que sejam aplicáveis a todas as organizações,
independentemente do seu tipo, do seu porte e do produto que fornecem.

Quando algum(ns) requisito(s) desta Norma não puder(em) ser aplicado(s), devido à natureza de uma organização
e seu produto, ele(s) pode(m) ser considerado(s) para exclusão.

Quando forem efetuadas exclusões, alegações de conformidade com esta Norma não serão aceitáveis, a não serque as exclusões estejam limitadas aos requisitos contidos na Seção 7 e que tais exclusões não afetem
a capacidade ou responsabilidade da organização de fornecer produto que atenda aos requisitos do cliente
e requisitos estatutários e regulamentares aplicáveis

2 Referência normativa

O documento relacionado a seguir é indispensável à aplicação deste documento. para referências datadas,
aplicam-se somente as edições citadas. Para referências nãó datadas, aplicam-se as edições mais recentes
do referido documento (incluindo emendas).

ABNT NBR ISO 9000:2005, SisÍemas de gestão da quatidade - Fundamentos e vocabutário.

3 Termos e definições

Para os efeitos deste documento, aplicam-se os termos e definições da ABNT NBR ISO 9000.

Ao longo do texto desta Norma, onde aparecer o termo "produto", este também pode significar ,,serviço',.

O ISO 2008 - O ABNT 2008 - Todos os direitos reseryaoos
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4 Sistema de gestão da qualidade

4.1 Requisi tos gerais

A organização deve estabelecer, documentar, implementar e manter um sistema de gestão da qualidade,

e melhorar continuamente a sua eficácia de acordo com os requisitos desta Norma.

A organização deve

a) determinar os processos necessários para o sistema de gestão da qualidade e sua aplicação por toda

a organização (ver 1.2),

b) determinar a seqüência e interação desses processos'

c) determinar critérios e métodos necessários para assegurar que a operação e o controle desses processos

sejam eficazes,

d) assegurar a disponibilidade de recursos e informações necessárias parc apoiar a operação e o

mon itoramento desses Processos,

e) monitorar, medir onde aplicável e analisar esses processos' e

0 implementar ações necessárias para atingir os resultados planejados e a melhoria contÍnua desses processos'

Esses processos devem ser gerenciados pela organização de acordo com os requisitos desta Norma'

euando uma organização optar por terceirizar algum processo que afete a conformidade do produto em relação

aos requisitos, a organizaçáo deve asseguraro cóntrole desses processos. O tipo e a extensão do controle a ser

aplicado a esses processoê terceirizados devem ser definidos dentro do ststema de gestão da qualidade'

NOTA 1 Os processos necessários para o sistema de gestão da qualidade acima referenciados incluem processos para

atividades de gestão, provisão de recursos, realização do produto e medição, análise e melhoria'

NorA 2 um ,,processo terceirizado" é um processo que a organtzação necessita para seu sistema de gestão da qualidade'

e que a organização escolhe para ser executada por uma parte externa.

N6TA 3 Assegurar que o controle sobre os processos terceirizados não exima a organizaçáo da responsabilidade de estar

conforme com todos os requisitos do cliente, estatutários e regulamentares. O tipo e a extensão do controle a ser aplicado

ao processo terceirizado podem ser influenciados por fatores como

a) impacto potencial do processo terceirizado sobre a capacidade da organização de fornecer produto em conformidade

com os requisitos,

b) o grau no qual o controle do processo é compartilhado,

c) a capacidade de atingir o controle necessário por meio da aplicação de 7.4.

4.2 Requisitos de documentação

4.2.1 General idades

A documentação do sistema de gestão da qualidade deve incluir

a) declarações documentadas de uma política da qualidade e dos objetivos da qualidade,

b)  um manua lda  qua l idade,

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

d) documentos, incluindo registros, determinados pela organização como necessários para assegurar

o planejamento, a operação e o controle eficazes de seus processos.

O ISO 2008 - O ABNT 2008 - Todos os direitos reservados
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NOTA 1 Onde o termo "procedimento documentado" aparecer nesta Norma, significa que o procedimento é estabelecido,
documentado, implementado e mantido. Um único documento pode cobrir os requisitos para um ou mais procedimentos.
Um requisito para um procedimento documentado pode ser coberto por mais de um documento.

NOTA2 A abrangência da documentação do sistema de gestão da qualidade pode diferir de uma organização para outra
devido

a) ao porte da organização e ao tipo de atividades,

b) à complexidade dos processos e suas interações, e

c) à competência do pessoal.

NOTA 3 A documentação pode estar em qualquer forma ou tipo de meio de comunicação.

4 .2 .2  Manua ldaqua l idade

A organização deve estabelecer e manter um manual da qualidade que inclua

a) o escopo do sistema de gestão da qualidade, incluindo detalhes e justificativas para quaisquer exclusões
(ver  1 .2 ) ,

b) os procedimentos documentados estabelecidos para o sistema de gestão da qualidade, ou referência a eles, e

c) uma descrição da interação entre os processos do sistema de gestão da qualidade.

4.2.3 Gontrole de documentos

Os documentos requeridos pelo sistema de gestão da qualidade devem ser controlados. Registros são um tipo
especial de documento e devem ser controlados de acordo com os requisitos apresentados em 4.2.4.

Um procedimento documentado deve ser estabelecido para definir os controles necessários para

a) aprovar documentos quanto à sua adequação, antes da sua emissão,

b) analisar criticamente e alualizar, quando necessário, e reaprovar documentos,

c) assegurar que as alteraçÕes e a situação da revisão atual dos documentos sejam identificadas,

d) assegurar que as versões pertinentes de documentos aplicáveis estejam disponíveis nos locais de uso,

e) assegurar que os documentos permaneçam legíveis e prontamente identificáveis,

0 assegurar que documentos de origem externa determinados pela organiza@o como necessários para o planejamento
e operação do sistema de gestão da qualidade sejam identificados e que sua distribuição seja controlada, e

g) evitar o uso não pretendido de documentos obsoletos e aplicar identificação adequada nos casos em que eles
forem retidos por qualquer proposito.

4.2.4 Controle de registros

Registros estabelecidos para prover evidência de conformidade com requisitos e da operaçáo eficaz do sistema de
gestão da qualidade devem ser controlados.

A organização deve estabelecer um procedimento documentado para definir os controles necessários para
a identificaçáo, armazenamento, proteção, recuperação, retenção e disposição dos registros.

Registros devem permanecer legíveis, prontamente identificáveis e recuperáveis.

O ISO 2008 - O ABNT 2008 - Íodos os direitos reservados
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5 Responsabi l idade da direção

5.1 Comprometimento da direção

A Alta Direção deve fornecer evidência do seu comprometimento com o desenvolvimento e com a implementação

do sistema de gestão da qualidade, e com a melhoria contínua de sua eficácia

a) comunicando à organização da importância de atender aos requisitos dos clientes, como também aos

requisitos estatutários e regulamentares,

b) estabelecendo a política da qualidade,

c) assegurando que os objetivos da qualidade são estabelecidos,

d) conduzindo as análises críticas pela direção, e

e) assegurando a disponibilidade de recursos.

5.2 Foco no cl iente

A Alta Direção deve assegurar que os requisitos do cliente sejam determinados e atendidos com o proposito de

aumentar a sat isfação do cl iente (ver 7.2.1 e 8.2.1) '

5.3 Polí t ica da qual idade

A Alta Direção deve assegurar que a política da qualidade

a) seja apropriada ao proposito da organização,

b) inclua um comprometimento com o atendimento aos requisitos e com a melhoria contínua da eficácia do

sistema de gestão da qualidade,

c) proveja uma estrutu rc paru estabelecimento e análise crítica dos objetivos da qualidade,

d) seja comunicada e entendida por toda a organização, e

e) seja analisada criticamente para a continuidade de sua adequação.

5.4 Planejamento

5.4.1 Objetivos da qualidade

A Alta Direção deve assegurar que os objetivos da qualidade, incluindo aqueles necessários para atender aos

requisitos d-o produto lver T.1 a)1, sejam estabelecidos nas funções e nos níveis pertinentes da organização'

Os objetivos da qualidade devem ser mensuráveis e consistentes com a política da qualidade'

5.4.2 Planejamento do sistema de gestão da qualidade

A Alta Direção deve assegurar que

a) o planejamento do sistema de gestão da qualidade seja realizado de forma a satisfazer os requisitos citados

em 4.1, bem como os objet ivos da qual idade, e

b) a rntegridade do sistema de gestão da qualidade seja mantida quando mudanças no sistema de gestão

da qualidade são planejadas e implementadas.

O ISO 2008 - O ABNT 2008 - Todos os direitos reservados
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5.5 Responsabi l idade, autor idadeecomunicação

5.5.1 Responsabilidade e autoridade

A Alta Direção deve assegurar que as responsabilidades e a autoridade sejam definidas e comunicadas em toda
a organização.

5.5.2 Representante da direção

A Alta Direção deve indicar um membro da administração da organização que, independentemente de outras
responsabilidades, deve ter responsabilidade e autoridade para

a) assegurar que os processos necessários para o sistema de gestão da qualidade sejam estabelecidos,
implementados e mantidos,

b) relatar à Alta Direção o desempenho do sistema de gestão da qualidade e qualquer necessidade de melhoria,
e

c) assegurar a promoção da conscientização sobre os requisitos do cliente em toda a organização.

NOTA A responsabilidade de um representante da direção pode incluir a ligação com partes externas em assuntos
relativos ao sistema de gestão da qualidade.

5.5.3 Comunicaçãointerna

A Alta Direção deve assegurar que sejam estabelecidos, na organização, os processos oe comunicação
apropriados e que seja realizada a comunicação relativa à eficácia do sistema de gestão da qualidade.

5.6 Análise crítica pela direção

5.6.1 General idades

A Alta Direção deve analisar criticamente o sistema de gestão da qualidade da organizaçâo, a intervalos
planejados, para assegurar sua contínua adequação, suficiência e eficácia. Essa análise crítica deve incluir
a avaliação de oportunidades para melhoria e necessidade de mudanças no sistema de gestão da qualidade,
incluindo a política da qualidade e os objetivos da qualidade.

Devem ser mantidos registros das análises críticas pela direção (ver 4.2.4).

5.6.2 Entradas para a análise crítica

As entradas para a análise crítica pela direção devem incluir informações sobre

a) resultados de auditorias,

b) realimentação de cliente,

c) desempenho de processo e conformidade de produto,

d) situação das ações preventivas e corretivas,

e) ações de acompanhamento sobre as análises críticas anteriores pela direção,

f) mudanças que possam afetar o sistema de gestão da qualidade, e

g) recomendações para melhoria.
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5.6.3 Saídas da análise crítica

As saídas da análise crítica pela direção devem incluir quaisquer decisões e ações relacionadas a

a) melhoria da eficácia do sistema de gestão da qualidade e de seus processos,

b) melhoria do produto em relação aos requisitos do cliente, e

c) necessidade de recursos.

6 Gestão de recursos

6.1 Provisão de recursos

A organização deve determinar e prover recursos necessários para

a) implementar e manter o sistema de gestão da qualidade e melhorar continuamente sua eficácia, e

b) aumentar a satisfação de clientes mediante o atendimento aos seus requisitos.

6.2 Recursos humanos

6.2.1 Generalidades

As pessoas que executam atividades que afetam a conformidade com os requisitos do produto devem ser

competentes, com base em educação, treinamento, habilidade e experiência apropriados.

NOTA A conformidade com os requisitos do produto pode ser afetada direta ou indiretamente pelas pessoas que

desempenham qualquer tarefa dentro do sistema de gestão da qualidade.

6.2.2 Competência, treinamento e conscientização

A organização deve

a) determinar a competência necessária para as pessoas que executam trabalhos que afetam a conformidade

com os requisitos do Produto,

b) onde aplicável, prover treinamento ou tomar outras ações para atingir a competência necessária,

c) avaliar a eficácia das ações executadas,

d) assegurar que o seu pessoal está conscrente quanto à pertinência e importância de suas atividades e de

como elas contribuem para atingir os objetivos da qualidade, e

e) manter registros apropriados de educação, treinamento, habilidade e experiência (ver 4'2-4).

6.3 Infra-estrutura

A organização deve determinar, prover e manter a infra-estrutura necessária para alcançar a conformidade com

os requisitos do produto. A infra-estrutura inclui, quando aplicável,

a) edifícios, espaço de trabalho e instalações associadas,

b) equipamentos de processo (tanto materiais e equipamentos quanto programas de computador), e

c) serviços de apoio (como sistemas de transporte, comunicação ou informação).
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6.4 Ambiente de trabalho

A organização deve determinar e gerenciar o ambiente de trabalho necessário para alcançar a conformidade
com os requisitos do produto.

NOTA O termo "ambiente de trabalho" se refere àquelas condiçÕes sob as quais o trabalho é executado, incluindo fatores
físicos, ambientais e outros (tais como ruído, temperatura, umidade, iluminação e condiçÕes meteorológicas).

7 Realização do produto

7.1 Planejamento da realização do produto

A organização deve planejar e desenvolver os processos necessários para a realização do produto.
O planejamento da realização do produto deve ser consistente com os requisitos de outros processos do sistema
de gestão da qual idade (ver 4.1).

Ao planejar a realizaçâo do produto, a organização deve determinar, quando apropriado:

a) os objetivos da qualidade e requisitos para o produto;

b) a necessidade de estabelecer processos e documentos e prover recursos específicos para o produto;

c) a verificação, validação, monitoramento, medição, inspeção e atividades de ensaio requeridos, específicos
para o produto, bem como os critérios para a aceitação do produto;

d) os registros necessários para fornecer evidência de que os processos de realização e o produto resultante
atendem aos requisitos (ver 4.2.4).

A saída deste planejamento deve ser em uma forma adequada ao método de operação da organização.

NOTA 1 Um documento especificando os processos do sistema de gestão da qualidade (incluindo os processos
de realização do produto) e os recursos a serem aplicados a um produto, empreendimento ou contrato específico pode ser
referenciado como um olano da oualidade.

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

7.2 Processos relacionados a clientes

7.2.1 Determinação de requisitos relacionados ao produto

A organização deve determinar

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

b) os requisitos não declarados pelo cliente, mas necessários para o uso especificado ou pretendido, onde
conhecido,

c) requisitos estatutários e regulamentares aplicáveis ao produto, e

d) quaisquer requisitos adicionais considerados necessários pela organização.

NOTA Atividades pos-entrega incluem, por exemplo, ações sob condições de garantia, obrigações contratuais, tais como
serviços de manutenção e serviços suplementares, como reciclagem e descarte.

7.2.2 Análise crítica dos requisitos relacionados ao produto

A organização deve analisar criticamente os requisitos relacionados ao produto. Esta análise crítica deve ser
realizada antes da organização assumir o compromisso de fornecer um produto para o cliente (por exemplo,
apresentação de propostas, aceitação de contratos ou pedidos, aceitação de alterações em contratos ou pedidos)
e deve assegurar que
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a) os requisitos do produto estejam definidos,

b) os requisitos de contrato ou de pedido que difiram daqueles previamente manifestados estejam resolvidos, e

c) a organização tenha a capacidade para atender aos requisitos definidos'

Devem ser mantidos registros dos resultados da análise crítica e das ações resultantes da análise crítica (ver 4'2'4)'

euando o cliente não fornecer uma declaração documentada dos requisitos, a organização deve confirmar os

requisitos do cliente antes da aceitação.

euando os requisitos do produto forem alterados, a organização deve assegurar que os documentos pertinentes

sejam revisados e que o pessoal pertinente seja conscientizado sobre os requisitos alterados.

NOTA Em algumas situações, como vendas pela internet, uma análise crítica formal para cada pedido é impraticável'

Nesses casos, a análise crÍtica pode compreender as informações pertinentes ao produto, como catálogos ou material de

propaganoa.

7.2.3 Comunicação com o cliente

A organização deve determinar e implementar providências eficazes para se comunicar com os clientes

em relação a

a) informações sobre o Produto,

b) tratamento de consultas, contratos ou pedidos, incluindo emendas, e

c) realimentação do cliente, incluindo suas reclamações'

7.3 Projeto e desenvolvimento

7.3.'l Planeiamento de projeto e desenvolvimento

A organização deve planejar e controlar o projeto e desenvolvimento de produto'

Durante o planejamento do projeto e desenvolvimento, a organização deve determinar

a) os estágios do projeto e desenvolvimento,

b) a análise crítica, verificação e validação que sejam apropriadas pa"a cada estágio do projeto

e desenvolvimento, e

c) as responsabilidades e a autoridade para projeto e desenvolvimento.

A organização deve gerenciar as interfaces entre os diferentes grupos envolvidos no projeto e desenvolvimento'

para assegurur, "oÍÌìunicação eficaz e a designação clara de responsabilidades'

As saídas do planejamento devem ser atualizadas apropriadamente, na medida em que o projeto e o

desenvolvimento Progredirem.

NorA Análise crítica de projeto e desenvolvimento, verificação e validação têm propósitos distintos. Estas atividades

podem ser conduzidas e registradas separadamente ou em qualquer combinação, na forma adequada para o produto

e a organização.

7.3.2 Entradas de proieto e desenvolvimento

As entradas relativas a requisitos de produto devem ser determinadas e registros devem ser mantidos (ver 4'2'4)'

Essas entradas devem incluir

a) requisitos de funcionamento e de desempenho,

b) requisitos estatutários e regulamentares aplicáveis,
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c) onde aplicável, informações originadas de projetos anteriores semelhantes, e

d) outros requisitos essenciais para projeto e desenvolvimento.

As entradas devem ser analisadas criticamente quanto à suficiência. Requisitos devem ser completos, sem
ambigüidades e não conflitantes entre si.

7.3.3 Saídas de projeto e desenvolvimento

As saídas de projeto e desenvolvimento devem ser apresentadas em uma forma adequada para a verificação em
relação às entradas de projeto e desenvolvimento, e devem ser aprovadas antes de serem liberadas.

As saídas de projeto e desenvolvimento devem

a) atender aos requisitos de entrad a pal'a. projeto e desenvolvimento,

b) fornecer informações apropriadas para aquisição, produção e prestação de serviço,

c) conter ou referenciar critérios de aceitação do produto, e

d) especificar as características do produto que são essenciais para seu uso seguro e adequado.

NOTA Informações para produção e prestação de serviço podem incluir detalhes para preservação do produto.

7.3.4 Análise crítica de projeto e desenvolvimento

Análises críticas sistemáticas de projeto e desenvolvimento devem ser realizadas, em fases apropriadas, de acordo
com disposições planejadas (ver 7.3.1) para

a) avaliar a capacidade dos resultados do projeto e desenvolvimento em atender aos requisitos, e

b) identificar qualquer problema e propor as ações necessárias.

Entre os participantes dessas análises críticas devem estar incluídos representantes de funções envolvidas com
o(s) estágio(s) do projeto e desenvolvimento que está(ão) sendo analisado(s) criticamente. Devem ser mantidos
registros dos resultados das análises críticas e de quaisquer ações necessárias (ver 4.2.4).

7.3.5 Verificação de projeto e desenvolvimento

A verificação deve ser executada conforme disposições planejadas (ver 7.3.1), para assegurar que as saídas do
projeto e desenvolvimento estejam atendendo aos requisitos de entrada do projeto e desenvolvimento. Devem ser
mantidos registros dos resultados da verificação e de quaisquer ações necessárias (ver 4.2.4).

7.3.6 Validação de projeto e desenvolvimento

A validação do projeto e desenvolvimento deve ser executada conforme disposições planejadas (ver 7.3.1),
para assegurar que o produto resultante seja capaz de atender aos requisitos para aplicação especificada ou uso
pretendido, onde conhecido. Onde for praticável, a validação deve ser concluída antes da entrega
ou implementação do produto. Devem ser mantidos registros dos resultados de validação e de quaisquer ações
necessárias (ver 4.2.4\.

7.3.7 Controle de alterações de projeto e desenvolvimento

As alterações de projeto e desenvolvimento devem ser identificadas e registros devem ser mantidos. As alterações
devem ser analisadas criticamente, verificadas e validadas, como apropriado, e aprovadas antes da sua
implementação. A análise crítica das alterações de projeto e desenvolvimento deve incluir a avaliação do efeito das
alterações em partes componentes e no produto já entregue. Devem ser mantidos registros dos resultados
da análise crítica de alterações e de quaisquer ações necessárias (ver 4.2.4).

@ ISO 2008 - O ABNT 2008 - Todos os direitos reservados



ABNT NBR ISO 9001:2008

7.4 Aquisição

7.4.1 Processo de aquisição

A organização deve assegurar que o produto adquirido está conforme com os requisitos especificados de aquisição'

o tioo e a extensão do ãontroie aplicados ao fornecedor e ao produto adquirido devem depender do efeito do

produto adquirido na realizaçáo subseqÜente do produto ou no produto final'

A organização deve avaliar e selecionar fornecedores com base na sua capacidade de fornecer produto de acordo

com os requisitos da organização. Critérios para seleção, avaliação e reavaliação devem ser estabelecidos'

Devem ser mantidos regïstros ãos resultados das avaliações e de quaisquer ações necessárias, oriundas da

aval iação (ver 4.2.4).

7.4.2 Informações de aquisição

As informaçÕes de aquisição devem descrever o produto a ser adquirido e incluir, onde apropriado,

a) requisitos parc a aprovação de produto, procedimentos, processos e equipamento,

b) requisitos pa"a a qualificação de pessoal, e

c) requisitos do sistema de gestão da qualidade.

A organização deve assegurar a adequação dos requisitos de aquisição especificados antes da sua comunicação

ao fornecedor.

7.4.3 Verificação do produto adquirido

A organização deve estabelecer e implementar a inspeção ou outras atividades necessárias para assegurar que

o produto a-dquirido atenda aos requisitos de aquisição especificados.

euando a otganzação ou seu cliente pretender executar a verificação nas instalaçóes do fornecedor,

a organização deve dàclarar, nas informações de aquisição, as providências de verificação pretendidas e o metodo

de liberação de Produto.

7.5 Produção e prestação de serviço

7.5.1 Controle de produção e prestação de serviço

A organização deve planejar e realizar a produção e a prestação de serviço sob condições controladas'

Condìções controladas devem incluir, quando aplicável,

a) a disponibilidade de informações que descrevam as características do produto,

b) a disponibilidade de instruções de trabalho, quando necessárias,

c) o uso de equiPamento adequado,

d) a disponibilidade e uso de equipamento de monitoramento e medição,

e) a implementação de monitoramento e medição, e

0 a implementação de atividades de liberação, entrega e pos-entrega do produto'

7.5.2 Validação dos processos de produção e prestação de serviço

A organização deve validar quaisquer processos de produção e prestação de serviço onde a saída resultante não

po"ú ser úerificada por monitoramento ou medição subseqüente e, como conseqüência, deficiências tornam-se

aparentes somente depois que o produto estiver em uso ou o serviço tiver sido entregue.
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A validação deve demonstrar a capacidade desses processos de alcançar os resultados planejados.

A organização deve estabelecer providências para esses processos, incluindo, quando aplicável,

a) critérios definidos para análise crítica e aprovação dos processos,

b) aprovação de equipamento e qualificação de pessoal,

c) uso de métodos e procedimentos específicos,

I
I d) requisitos para registros (ver 4.2.4), e
I
I  e) reval idação.

7.5.3 ldentificação e rastreabilidade

Quando apropriado, a organização deve identificar o produto pelos meios adequados ao longo da realização do
oroduto.

A organização deve identificar a situação do produto no que se refere aos requisitos de monitoramento e de
medição ao longo da realização do produto.

Quando a rastreabilidade for um requisito, a organização deve controlar a identificação unívoca do produto
e manter registros (ver 4.2.4).

NOTA Em alguns setores de atividade, a gestão de configuração é um meio pelo qual a identificação e a rastreabilidade
são mantidas.

7.5.4 Propriedade do cliente

A organização deve ter cuidado com a propriedade do cliente enquanto estiver sob o controle da organização ou
sendo usada por ela. A organização deve identificar, verificar, proteger e salvaguardar a propriedade do cliente
fornecida para uso ou incorporação no produto. Se qualquer propriedade do cliente for perdida, danificada
ou considerada inadequada para uso, a organização deve informar ao cliente este fato e manter registros (ver 4.2.4).

NOTA Propriedade do cliente pode incluir propriedade intelectual e dados pessoais.

7.5.5 Preservação do produto

A organização deve preservar o produto durante o processamento interno e a entrega no destino pretendido, a fim
de manter a conformidade com os requisitos. Quando aplicável, a preservação deve incluir identificação, manuseio,
embalagem, atmazenamento e proteção. A preservação também deve ser aplicada às partes integrantes de
um produto.

7.6 Controle de equipamento de monitoramento e medição

A organização deve determinar o monitoramento e a medição a serem realizados e o equipamento de monitoramento
e medição necessário para fornecer evidências da conformidade do produto com os requisitos determinados.

A organização deve estabelecer processos para assegurar que o monitoramento e a medição possam ser
realizados e sejam executados de maneira consistente com os requisitos de monitoramento e medição.

Quando necessário para assegurar resultados válidos, o equipamento de medição deve

a) ser calibrado ou verificado, ou ambos, a intervalos especificados, ou antes do uso, contra padrões de medição
rastreáveis a padrões de medição internacionais ou nacionais; quando esse padrão não existir, a base usada
para calibração ou verificação deve ser registrada (ver 4.2.4),

b) ser ajustado ou reajustado, quando necessário,
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c) ter identificação para determinar sua situação de calibração,

d) ser protegido contra ajustes que invalidariam o resultado da medição, e

e) ser protegido contra dano e deterioração durante o manuseio, manutenção e armazenamento.

Adicionalmente, a organização deve avaliar e registrar a validade dos resultados de mediçÕes anteriores quando

constatar que o equi-pamenio não está conforme com os requisitos. A organização deve tomar ação apropriada

no equipamento e em qualquer produto afetado.

Registros dos resultados de calibração e verificação devem ser mantidos (ver 4.2'4)'

euando programa de computador for usado no monitoramento e medição de requisitos especifìcados, deve ser

confirmada a sua capacid'ade para atender à aplicação pretendida. lsto deve ser feito antes do uso inicial

e reconfirmado, se necessário.

NOTA A confirmação da capacidade do programa de computador para atender à aplicação pretendida incluiria,

tipicamente, sua verificação e gestão da configuração para manter sua adequação ao uso'

I Medição, análise e melhoria

8.1 General idades

A organização deve planejar e implementar os processos necessários de monitoramento, medição, análise

e melhoria para

a) demonstrar a conformidade aos requisitos do produto,

b) assegurar a conformidade do sistema de gestão da qualidade, e

c) melhorar continuamente a eficácia do sistema de gestão da qualidade.

lsto deve incluir a determinação dos métodos aplicáveis, incluindo técnicas estatísticas, e a extensão de seu uso.

8.2 Monitoramento e medição

8.2.1 Satisfação do cliente

Como uma das medições do desempenho do sistema de gestão da qualidade, a organização deve monitorar

informações relativas á percepção do clrente sobre se a organização atendeu aos requisitos do cliente. os métodos

para obtenção e uso dessas informações devem ser determinados'

NOTA Monitoramento da percepção do cliente pode incluir a obtenção de dados de entrada de fontes' tais como

pesquisas de satisfação do cliente, dados do cliente sobre a qualidade dos produtos entregues, pesquisa de opinião dos

usuários, análise de perda de negócios, elogios, reivindicações de garantia e relatÓrios de revendedor.

8.2.2 Auditor iainterna

A organização deve executar auditorias internas a intervalos planejados para determinar se o sistema de gestão da

qual idade

a) está conforme com as disposições planejadas (ver 7.1), com os requisitos desta Norma e com os requisitos

do sistema de gestão da qualidade estabelecidos pela organização, e

b) está mantido e implementado eficazmente.

Um programa de auditoria deve ser planejado, levando em consideração a situação e a importância dos processos

e áreas a serem auditadas, bem como os resultados de auditorias anteriores. Os critérios da auditoria, escopo,

freqüência e métodos devem ser definidos. A seleção dos auditores e a execução das auditorias devem assegurar

objetividade e imparcialidade do processo de auditória. Os auditores não devem auditar o seu proprio trabalho.
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Um procedimento documentado deve ser estabelecido para definir as responsabilidades e os requisitos para
planejamento e execução de auditorias, estabelecimento de registros e relato de resultados.

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

A administração responsável pela área que está sendo auditada deve assegurar que quaisquer correções e ações
corretivas necessárias sejam executadas, em tempo hábil, para eliminar não-conformidades detectadas e suas
causas. As atividades de acompanhamento devem incluir a verificação das ações executadas e o relato dos
resultados de verificação (ver 8.5.2).

NOTA Ver ABNT NBR ISO 1901 1 para orientação.

8.2.3 Monitoramento e medição de processos

A organização deve aplicar métodos adequados para monitoramento e, onde aplicável, para medição dos
processos do sistema de gestão da qualidade. Esses métodos devem demonstrar a capacidade dos processos
em alcançar os resultados planejados. Quando os resultados planejados não forem alcançados, correções e ações
corretivas devem ser executadas, como apropriado.

NOTA Ao determinar métodos adequados, é recomendável que a organização considere o tipo e a extensão de
monitoramento ou medição apropriados para cada um dos seus processos em relação aos seus impactos sobre
a conformidade com os requisitos do produto e sobre a eficácia do sistema de gestão da qualidade.

8.2.4 Monitoramento e medição de produto

A organização deve monitorar e medir as características do produto para verificar se os requisitos do produto foram
atendidos. lsto deve ser realizado em estágios apropriados do processo de realização do produto, de acordo com
as providências planejadas (ver 7.1). Evidência de conformidade com os critérios de aceitação deve ser mantida.

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

A liberação do produto e a entrega do serviço ao cliente não devem prosseguir até que todas as providências
planejadas (ver 7.1) tenham sido satisfatoriamente concluídas, a menos que aprovado de outra maneira por uma
autoridade pertinente e, quando aplicável, pelo cliente.

8.3 Gontrole de produto não conforme

A organização deve assegurar que produtos que não estejam conformes com os requisitos do produto sejam
identificados e controlados para evitar seu uso ou entrega não pretendidos. Um procedimento documentado deve
ser estabelecido para definir os controles e as responsabilidades e a autoridade relacionadas para lidar com
produto não conforme.

Onde aplicável, a organização deve tratar os produtos não conformes por uma ou mais das seguintes formas:

execução de ações para eliminar a não-conformidade detectada;

autorização do seu uso, liberação ou aceitação sob concessão por uma autoridade pertinente e, onde
aplicável, pelo cliente;

c) execução de ação para impedir o seu uso pretendido ou aplicação originais;

d) execução de ação apropriada aos efeitos, ou efeitos potenciais, da não-conformidade quando o produto não
conforme for identificado apos entrega ou início do uso do produto.

Quando o produto não conforme for corrigido, este deve ser submetido à reverificação para demonstrar a
conformidade com os reouisitos.

Devem ser mantidos registros sobre a natureza das não-conformidades e quaisquer ações subseqüentes
executadas, incluindo concessões obtidas (ver 4.2.4).

a)

b)
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8.4 Anál ise de dados

A organização deve determinar, coletar e analisar dados apropriados para demonstrar a adequação e eficácia do

sistema de gestão da qualidade e para avaliar onde melhoria continua da efìécra do sistema de gestão da

qualidade pode ser táita. tsto deve inclurr dados gerados como resultado do monitoramento e da medição e de

outras fontes Pertinentes.

A análise de dados deve fornecer informações relativas a

a) satisfação de clientes (ver 8.2'1)'

b) conformidade com os requisitos do produto (ver 8'2'4)'

c) caracterÍsticas e tendências dos processos e produtos, incluindo oportunidades para ação preventiva

(ver 8.2.3 e 8.2.4),  e

d) fornecedores (ver 7'4).

8.5 Melhoria

8.5.1 Melhoriacontínua

A organização deve continuamente melhorar a eficácia do sistema de gestão da qualidade por meio do uso da

política da quatidade, objetivos oa quatioãoe, resultados de auditoriãs, análise de dados, ações corretivas

e oreventivas e análise crítica pela direção'

8.5.2 Ação corretiva

A organização deve executar ações para eliminar as causas de não-conformidades, de forma a evitar sua repetição'

As ações corretivas devem ser ãpropriadas aos efeitos das não-conformidades detectadas'

um procedimento documentado deve ser estabelecido definindo os requisitos para

a) análise crítica de não-conformrdades (incluindo reclamações de clientes),

b) determinação das causas de não-conformidades'

c) avaliação da necessidade de ações para assegurar que não-conformidades não ocorram novamente'

d) determinação e implementação de ações necessárias'

e) registro dos resultados de ações executadas (ver 4'2'4)' e

0 análise crítica da eficácia da ação corretiva executada'

8.5.3 Ação Preventiva

A organização deve definir ações para eliminar as causas de não-conformidades potenciais, de forma a evitar sua

ocorrência. As açÕes preventivas devem ser apropriadas aos efeitos dos problemas potenciais'

um procedimento documentado deve ser estabelecido definindo os requisitos para

a)determinaçãodenão-conformidadespotenc ia isedesuascausas '

b) avaliação da necessidade de ações para evitar a ocorrência de não-conformidades'

c) determinação e implementação de açÕes necessárias'

d) registros de resultados de ações executadas (ver 4'2'4)' e

e)aná l isecr í t i cadaef icác iadaaçãoprevent ivaexecutada.
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Anexo A
(informativo)

Correspondência entre a ABNT NBR ISO 9001:2008
e a ABNT NBR ISO 14001 i2004

Tabefa A.í - Correspondência entre a ABNT NBR ISO 9001:2008 e a ABNT NBR ISO 'l4OO1:2004

ABNT NBR ISO 9001:2008 ABNT NBR ISO 14001:2004

I ntrodução (título somente)

Generalidades
Abordagem de processo

Relação com a ABNT NBR ISO 9004

Compatibil idade com outros sistemas de gestão

0 . 1
u .z
0 .3
0.4

Introdução

Escopo (título somente)

Generalidades
Aplicação

1
1 . 1
1 . 2

1 Objetivo

Referência normativa z z Referências normativas

ïermos e definições ? ïermos e definições

Sistema de gestão da qualidade (título somente) 4 4
Requisitos do sistema da gestão ambiental (título
somente)

Requisitos gerais 4 .1 4 . 1 Requisitos gerais

Requisitos de documentação (tÍtulo somente) 4 . 2

Generalidades 4 . 2 .  I 4.4.4 Documentação

Manual  da qual idade 4 . 2 . 2

Controle de documentos 4 . 2 . ó 4.4.5 Controle de documentos

Controle de registros 4.2.4 4.5.4 Controle de registros

Responsabil idade da direção (título somente) 5

Comprometimento da direção 5 . 1 4.2
4 .4 .1

Política ambiental
Recursos, funções, responsabil idades e autoridades

Foco no cliente 5.2 4 .3 .1
4 .3 .2
4 .6

Aspectos ambientais
Requisitos legais e outros
Análise pela administração

Polít ica da qualidade 5 .3 + .2 Política ambiental

Planejamento (título somente) E , ^ 4 .3 Planejamento (título somente)

Objetivos da qualidade 5 .4 .1 4.3 .3Objetivos, metas e programa(s)

Planejamento do sistema de gestão da qualidade 5.4.2 4 .3 .3Objetivos, metas e Programa(s)

Resoonsabil idade, autoridade e comunicação (título
somente)

5 .5

Resoonsabil idade e autoridade 4 . 1
4 .4 .1

Requisitos gerais

Recursos, funções, responsabil idades e autoridades

Representante da direção 5 .5 .2 4 .4 .1 Recursos, funções, responsabil idades e autoridades

ComunicaÇão interna 5.5 .3 4.4.3ComunicaÇão

Análise crít ica pela direção (título somente) 5.6 4 .6 Análise pela administração

Generalidades 5 .6 .1 z+. o Análise pela administração

Entradas oara a análise crÍt ica c . o . z 4 .6 Análise pela administração

Saídas da análise crít ica c . o . J 4 . O Análise pela administração
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Gestão de recursos (título somente) 6

Provisão de recursos o .  l 4 .4 .1 Recursos, funÇões, responsabrlrcac-es e ê-::- :;:es

Recursos humanos (título somente) 6.2

Generalidades o . z .  I 4.4.2 Competência, treinamento e conscientização

Competência, treinamento e conscientizaÇão 6.2 .2 4 .4 .2 Comoetência. treinamento e conscienti

Infra-estrutura 4 .4 .1 Recursos, funções, responsabil idades e autoridades

Ambiente de trabalho 6.4

Realização do produto (título somente) 4.4 lmplementação e operação (título somente)

Planejamento da realização do produto 7 . 1 4.4.6Controle operacional

Processos relacionados a clientes (título somente) 7.2
Determinação de requisitos relacionados ao produto 7 . 2 . 1 4.3 .1

4 .3 .2
4 .4 .6

Asoectos ambientais
Requisitos legais e outros
Controle ooeracional

Análise crít ica dos reouisitos relacionados ao produto 7.2.2 4 .3 .1
4.4.6

Asoectos ambientais
Controle ooeracional

Comunicação com o cliente 7.2.3 4.4.3Comunicação

Projeto e desenvolvimento (título somente) L J

Planejamento do projeto e desenvolvimento 7 .3 .1 4 .4 .6 Controle ooeracional

Entradas de proieto e desenvolvimento 7 .3 .2 4 .4 .6 Controle ooeracional

Saídas de projeto e desenvolvimento 4.4.6 Controle ooeracional

Análise crítica de projeto e desenvolvimento 7.3.4 4 .4 .6 Controle operacional

Verificação de proieto e desenvolvimento 7.3 .5 4.4.6 Controle ooeracional

Validação de projeto e desenvolvimento 7 .3 .6 4.4.6 Controle operacional

Controle de alterações de projeto e desenvolvimento 7 .3 .7 4.4.6 Controle operacional

Aquisição (título somente) 7.4

Processo de aquisição 7  . 4 . 1 4.4.6 Controle operacional

Informações de aquisição 7 .4 .2 4.4.6 Controle operacional

Verificação do produto adquirido 7 .4 .3 4 .4 .6 Controle operacional

Produção e prestação de serviço (título somente) 7 .5

Controle de produÇão e prestação de serviço 7 .5 .1 4 .4 .6 Controle ooeracional

Validação dos processos de produção e prestação de
serviÇo

7 .5 .2 4 .4 .6 Controle operacional

ldentificacão e rastreabilidade 7 .5 .3

Prooriedade do cliente 7.5.4

Preservação de produto 7 .5 .5 4.4.6 Controle operacional

Controle de equipamento de monitoramento e medição 7 .6 4 .5 .1 Monitoramento e mediÇão

Medição, análise e melhoria (título somente) 8 4 .5 Verificação (título somente )
Generalidades 8 . 1 Á 8 1 Monitoramento e medicão

Monitoramento e mediÇão ó . 2

Satisfacão dos clientes 8 .2 .1

Auditoria interna 8.2.2 Auditoria interna

Monitoramento e medição de processos 8.2.3 Á E 4

4 .5 .2
Monitoramento e medição
Avaliação do atendimento a requisitos legais e outros

ABNT NBR ISO 9001:2008

Tabefa A.1 - Correspondência entre a ABNT NBR ISO 9001:2008 e a ABNT NBR ISO 14001 :2004 (continuação)
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Tabela 4.1 - Correspondência entre a ABNT NBR ISO 9001:2008 e a ABNT NBR ISO 1400'l:2004 (continuação)

Monitoramento e medição de produto 8.2.4 4 .5 .1
4.5.2

Monitoramento e medição
Avaliação do atendimento a requisitos legais e outros

Controle de oroduto não conforme 8 .3 4 .4 .7
4 .5 .3

Preparação e resposta a emergências
Não-conformidade, ação corretiva e ação preventiva

Análise de dados 8.4 4 .5 .1 Monitoramento e medição
Melhoria (título somente) 8.5
Melhoria contínua 8 .5 .1 4.2

z+.  J .  J

z+. o

Política ambiental
Objetivos, metas e programa(s)
Análise pela administração

Ação corretiva 8 .5 .2 4 .5 .3 Não-conformidade, ação corretiva e ação preventiva
Ação preventiva 8 .5 .3 4.5.3 Não-conformidade, ação corretiva e ação preventiva
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Tabela A.2 -Gorrespondência entre a ABNT NBR ISO 1400'�1:2004 e a ABNT NBR ISO 9001:2008

ABNT NBR ISO 14001:2004 ABNT NBR ISO 9001:2008

Introdução
0 . 1
o .2

0 . 3

0 .4

In t rodução ( t í tu lo somente)  
I

Generalrdades I

Abordagem ce processc I
Relação com a ABNT NBR iSO 9004 |
Comoatibihdade com outros srstemas Ce -Qestão

Objetivo 1 1

1 . 1

1 . 2

Escopo (título somente)

Generalidades

Aplicação

Referência normativa
Rofcrôncias normat ivas z z

J Termos e definições
Termos e definições

Requisitos do sistema da gestão ambiental (título

somente)

A A Sistema de gestão da qualldaoe (Ìl lulo someÍrre,

Requisitos gerais

Responsabil idade, autoridade e comunicação (títulc

somente)

Resoonsabil idade e autoridade

Requisitos gerais
À 1 4 . 1

5 .5

Â Ã í

PolÍt ica ambiental 4 . 2 6 í

5 . J

8 .5 .1

Comprometimento da direção

Polít ica da qualidade

Melhoria contínua

4.3 5.4 Planeiamento (título somente;
Planejamento (título somente)

Foco no cliente

Determinação de requisitos relacionados ao produto

Análise crít ica dos requisitos relacionados ao
produto

Aspectos ambientais 4 . 3 . 1 5 .2

7 . 2 . 1

7 .2 .2

Foco no cliente

Determinação de requisitos relacionados ao produto
Requisitos legais e outros 4.3 .2 5.2

7 .2 .1

4 .3 .3 5 .4 .1

5 .4 .2

8 .5 .1

Objetivos da qualidade

Planejamento do sistema de gestão da qualidade

Melhoria contínua

Objetivos, metas e Programa(s)

Realização do produto (título somente)
lmplementação e operação (título somente) 4.4

Recursos, funçÕes, responsabil idades e autoridades 4 .4 .1 5 . 1

5 .5 .1
5 . C . 2

o .  l

Comorometimento da direção

Responsabil idade e autoridade

Representante da direção

Provisão de recursos

lnfra-estrutura

(Recursos humanos) Generalidades

Competência. treinamento e conscientização
Competência, treinamento e conscientização 4 .4 .2 o .z .  I

6.2.2

4 .4 .3 Ã Ã ?

7.2.3

Comunicação interna

Comunicacão com o cliente
Comunicação

(Requisitos de documentação) Generalidades
Ftnnr rmcntacãat 4.4.4 4 .2 .1

4 .4 .5 4.2.3 Controle de documentos
Controle de documentos
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Tabela A.2 - Gorrespondência entre a ABNT NBR ISO í4O01:2004 e a ABNT NBR ISO 9001:2008 (antinuação)

ABNT NBR ISO 14001:2004 ABNT NBR ISO 900í :2008

Controle ooeracional 4 .4 .6 7 . 1
7 .2
7 .2 .1

7.2.2

7 4 , , 1

7.3.2
7 '1 ,2

7 1 ^

7.3 .5
/ . J . b

7 .3 .7

7 .4 .1

7 .4 .2

7.4.3
7 q

7 .5 .1

7.5.2

7 .5 .5

Planejamento da realização do produto

Processos relacionados a clientes (título somente)

Determinação de requisitos relacionados ao produto

Análise crít ica dos requisitos relacionados ao
produto

Planejamento do projeto e desenvolvimento

Entradas de projeto e desenvolvimento

Saídas de projeto e desenvolvimento

Análise crítica de projeto e desenvolvimento

Verificação de projeto e desenvolvimento

Validação de projeto e desenvolvimento

Controle de alterações de projeto e
desenvolvimento

Processo de aquisição

I nformações de aquisição

Verif icação do produto adquirido

Produção e prestação de serviço (título somente)

Controle de produção e prestação de serviço

Validação dos processos de produção e prestação
de serviço

Preservação de produto

Preparação e resposta a emergências 4 .4 .7 Controle de oroduto não conÍorme

Verif icação (titulo somente) 4 .5 I Medição, análise e melhoria (título somente)

Monitoramento e medição 4 .5 .1 í . o

8 . 1

ó .2 . , 5

8.2.4

8.4

Controle de equipamento de monitoramento e
medição

(Medição, análise e melhoria) Generalidades

Monitoramento e medição de processos

Monitoramento e medição de produto

Análise de dados

Avaliação do atendimento a requisitos legais e outros 4 .5 .2 8.2 .3
8 .2 .4

Monitoramento e medição de processos

Monitoramento e medição de produto

Não-conformidade, ação corretiva e ação preventiva 4 . Õ . J 8 .3

8.4

8 .5 .2

8 .5 .3

Controle de produto não conforme

Análise de dados

Ação corretiva

Ação preventiva

Controle de registros 4.5.4 4.2.4 Controle de registros

Auditoria interna 4.5.5 8.2.2 Auditoria interna

Análise pela administração 4.6 q 4

5.6

5 .6 .1

J . O . Z

5.6.3

8 .5 .1

Comprometimento da direção

Análise crít ica pela direção (título somente)

Generalidades

Entradas para a análise crít ica

Saídas da análise crÍt ica

Melhoria contÍnua

í 9O ISO 2008 - O ABNT 2008 - Todos os direitos reservados



ABNT NBR ISO 9001:2008

Anexo B
(informativo)

Alterações entre a ABNT NBR rso 9001:2000 e a ABNT NBR lso 9001:2008

Tabela 8.1 - Alterações entre a ABNT NBR ISO 9001:2000 e a ABNT NBR ISO 9001:2008

Texto emendado

Pr9Íé9!9- .N-açjoIê]  , , ,_ , ,=,===,

ABNT NBR ISO 9001 :2000
Seção No

Parâgrafol
Figura/
Tabela/

Nota

Adicionar
(A) ou
De+etar

(D)

Prefácio A

Prefácio A .  e  d a S  U O m I S S O e S  Q e  t r S t u u u  E ì u Y l r d r r  1 ^ e r  !  |  '  v L L / ,  '

OãFã*t , d" N"*" Br..il"i,"o "l"b"t"d"t n" âtbitn dnt ^BNT/GB "

ÂBNT/ONS, eireulam para Censulta Naerenal entre es asseeiades da ÂBNT e

demais+*erêssâdss=

n i r ô t i r , â c  À R N T  P â r t ê  2

Prefácio

Prefácio

Prefácio A A Associação Brasi le i ra de Normas lêcntcaq (^t r t \ t  t  cr tat t ra aLç"vo'  vo '"  '

ãbffiìãìEìtõ de paientel ABNT nào deve ser considerada responsável

. '  , . , -  --  =..^, ,r^r^
A A ABNT NBR ISO 9001 fo i  e labora0a no uomlte.otastr

@qo de gistemas da Qualidade

ìõE'sftOZlãi O, proteto circulou.em Consulta Nacional conforme

f f i  13.11.2008,  como núm"rode
ó , ^ i o t ^  anNT  NRR t so  9001 .

Prefácio A Esta Norma é uma adoÇao lognl lca '  er t l  uut t teuuv tgt ' '

P-elq C-omitê fecruco Qua'fv

ffio fi c 1.7 6),sutocomllë Q u a I itv
l---I. rer' ?\ .ônfnrmê ISO/IEC Guide 21-1 :2005

Prefácio ESta  Sequnda êd lÇâo canceta  e  suus t t tu t  o  çu 'vg"  o" r '

TÏpr.rr r.rne qoni 2o0oì a oual foi tecnicamenlelevisada.

Prefácio Os detalhes das mudanÇas entre a eotcao anter tor  e a r r tc>ut ' t "  =" 'vo" ' " "

@ssaï* '  r-.  : : : : : : ; : ;-; : ;^. i ; f f i-
0 .1 Parágrafo 1

Frase 2

n ( J  p r e j e l e  e  a  l u ì p l e l l l e l r t d v d s  u s  u r t r  f f i  v v  Y v v r s

uriáËigànizaçãe sãe infl úeneiades per várias neeessidades. ebietives

ãspeeifËes, piedutes ferneeidos' es preeesses empregades e e tamanne

@

orqanizaÇão são influenciados por

a) seu ambiente orqanizacional, mudancas neste ambiente e os r iscos

associados com este ambiente.

b) suas necessidades que se alteram.

c) seus obietivos Particulares,

d) os produtos fornecidos,

e) os processos utilizados.
í \  ôô , '  ^^ r fô  Â  êc in r t r r râ  o roan izac iona l .

A

Frase 3 Agora
um novo
paráqrafo

Não é intenção desta Norma impor unl Ìormloaoe na estr

gestão da qual idade ou uni formidade da documentação

0 . 1 ParágraÍo 4 A Esta Norma pode ser usaoa por panes ìÍ l terrrds vu ç^l

ãrgãnit;o. de certificação, para avaliar a capacidade da organização de

atõnder aos requisitos do cliente. os estatutários e os regulamentares'
^n l inár ra io  â^  n r^ ' l r r tô  c  aos  reou is i tos  da  orópr ia  o rqan ização '

0.2 Parágrafo 2 D+A Para  uma organ lzaçao Ìunc lonaÍ  ue  I r rd r r ' r rd  ç r ruoa '  e rs  Lv" r  Yvv

àãi"itinur. ú"renái"r. diversas atividades interligadas Uma atividade ou

ã-rilt-O O" uÍuiO"O"t que usa recursos e que é gerenciada de forma a

p"Ëb'ilt* " tr*"f"*ação de entradas em saídas pode ser considerada

um processo.
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Tabefa B.1 - Alterações entre ABNT NBR ISO 9001:2000 e ABNT NBR ISO 900í:2008 (continuação)

ABNT NBR ISO 9001:2000
Seção No

Parágrafo/
Figura/
Tabela/

Nota

Adicionar
(A) ou
Dletar

(D)

Texto emendado

0.2 Parágrafo 3 A A aplicação de um sistema de processos em uma organização, junto com
a identificação, interações desses processos e sua gestão para produzir
o resultado deseiado, pode ser referenciada como a "abordagem de
processo".

0 .3 Parágrafo 1 D+A A+atseis-edrçee€.da€, As ABNT NBR ISO 9001 e
ABNT NBR ISO 9004 são
normas de sistema de gestão da qualidade, as quais foram projetadas
para se complementarem mutuamente, mas podem, também, ser usadas
i ndepen de ntemente. @iv€s

e
€em€-um-p€f€oe+e

Parágrafo 3 D+A

lsbal
@iar assim eeme à sua eÍieáeia,

€rg€+i@ ir além des requisites
ia eentínua de

ifieaçãe eu finalidade
€en+ratu€l=

A época da publicação desta Norma Brasi leira. a ABNT NBR ISO 9004
estava em revisão. A edição revisada da ABNT NBR ISO 9004 fornecerá
orientacão para atin(Ír sucesso sustentado para qualquer ooarnizacão
em um ambiente complexo. exiqente e de constante mudanÇa.
A ABNT NBR ISO 9004 provê um foco mais amplo sobre qestão da
qualidade do que a ABNT NBR ISO 9001; ela contempla as necessidades
e expectativas de todas as partes interessadas e sua satisfacão. oor meio
da melhoria contínua e sistemática do desempenho da organizacão.
Entretanto. ela não se destina ao uso para certificaÇão, requlamentar
ou contratual.

0.4 Parágrafo 1 D+A tar a
eemunidade de

sssá+i€s=

Durante o desenvolvimento desta Norma. as prescriÇões da
ABNT NBR ISO í 400' l  :2004 foram consideradas para aumentar a
compatibi l idade entre as duas normas em benefício da comunidade
de usuários. O Anexo A mostra a correspondência entre a
ABNT NBR ISO 9001:2008 e a ABNT NBR tSO 1 4001:2004.

1 . 1

b )

Nota

Nova Nota 2

a )

A

D

A

a) necessita demonstrar sua capacidade para fornecer produtos que
atendam de forma consistente aos requisitos do cliente e reouisitos
estatutários e regulamentares aplicáveis, e

b) pretende aumentar a satisfação do cl iente por meio da apl icação
eficaz do sistema, incluindo processos para melhoria contínua do
sistema, e assegurar a conÍormidade com os requisitos do cliente e os
requisitos estatutários e regulamentares aplicáveis.

iea-se-apenas+ara Bred ute
@
NOTA 'l Nesta Norma, o termo "produto" aplica-se apenas para

a) produto pretendido ou requerido por um cliente,

b) oualquer resultado pretendido resultante dos processos de realizac€
do produto.

NOTA 2 Reouisitos estatutários e requlamentares podem ser
expressos como requisitos leqais.

Parágrafo 3 A Quando Íorem efetuadas exclusões, alegações de conformidade com
esta Norma não serão aceitáveis, a não ser que as exclusões estejam
limitadas aos requisitos contidos na Seção 7 e que tais exclusões não
afetem a capacidade, ou responsabilidade da organização de fornecer
produtos que atendam aos requisitos dos clientes e requisitos
estatutários e regulamentares aplicáveis.
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Tabela 8.1 - Alterações entre a ABNT NBR ISO 9001:2000 e a ABNT NBR ISO 900í:2008 (continuação)

ABNT NBR ISO 9001:2000
Seção No

Parâgraiol
Figura/
Tabela/

Nota

Adicionar
(A) ou

Del,eta+
(Dì

Texto emendado

Parágrafo 1 D+A

A

D+A

A nerme relaêienad

ã€=

usar a ediçãs ÍÍìaiÊ rec€nte de Íìoírna €itedâ a segsir' A ABNT Bessui a
infermaçãe das nerm

O documento relacionado a sequir é indisoensável à aplicacão deste
documento. Para referências datadas, aplicam-se somente as edicões
citadas. Para referências não datadas, aplicam-se as edicões mais
recentes do referido documento (incluindo emendas).

ABNT NBR ISO 9000:2OOO!QQ!, Sistemas de gestão da qualidade -

Fundamentos e vocabulário.

3 Frase 1 D+A Para os efeitos deste documento, aplicam-se os termos e definições
da ABNT NBR ISO 9000.

PaáVaÍo 2,3 D es seguintes termes' usades nesta NBR ISO 9001 para deserever a

usade-a+ualmen+e;

NBR ISO 9001;199'1 e refere se à unidade Bara a qual esta Nerma

"subeentratade",

Á a a) D+A a) identifiea+ determinar os processos necessários para o sistema de
gestão da qualidade e sua apl icação por toda a organização (ver 1.2),

e ) e) monitorar, medir quando apl icável e anal isar esses processos, e

4 . 1 Parâgrafo 4 D+A Quando uma organização optar por terceirizar âdSüirir-extemffiente
algum processo que afete a conformidade do produto em relação aos
requisitos, a organização deve assegurar o controle desses processos-

Cesgoa€{€atiC€d€- O tipo e a extensão do controle a ser aplicado a
esses processos terceirizados devem ser definidos dentro do sistema
de qestão da qualidade.

Nota 1 D+A NOTA 1 e€€ve+que Os processos necessários para o sistema de
gestão da qualidade acima reÍerenciados inelsam incluem processos
para atividades de gestão, provisão de recursos, realização do produto
e medição, anál ise e melhoria.

N o v a s N o t a s 2 & 3A

A

NOTA 2 Um processo terceirizado é identificado como aquele
necessário para o sislema de qestão da qualidade da orqanização
porém escolhido para ser executado por uma parte externa à
orqanizacão.

NOTA 3 Assequrar que o controle sobre os orocessos terceirizados
não exima a oroanizacão da resoonsabilidade de estal conforme com
todos os requisitos do cliente. estatutários e reaulamentares. O tipo e a
extensão do controle a ser aplicado ao processQ terceirizado podem
ser influenciados por fatores como
a) imoacto Dotencial do processo terceirizado sobre a caoacidade da
orqanizacão de fornecer produto em conformidade com os requisitos,

b) o qrau no qual o controle oara o processo é compartilhado.

c) a caoacidade de atinqir o controle necessário por meio da aplicacão
de 7 .4 .

4 . 2 . 1 c) A c) procedimentos documentados e reqistros requeridos por esta
Norma, e
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Tabela B.1 - Alterações entre a ABNT NBR ISO 900í:2000 e a ABNT NBR tSO g001:2008 (continuação)
ABNT NBR ISO 900í:2000

Seção No
Parágrafo/

Figura/
Tabela/

Nota

Adicionar
(A) ou

Del,eta+
íDì

Texto emendado

4 . 2 . 1 d ) D+A d) documentos n€€essáries, incluindo reqistros. determinados pela
organização como necessários para assegurar o planejamento, a
operação e o controle eficazes de seus processosr€

4 . 2  1 e) D @es{a Nerma (ver,1,2,,1 )

4 . 2 . 1 Nota 1 A NOTA 1 Onde o termo "procedimento documentado,'aparecer
nesta Norma, significa que o procedimento é estabelecido,
documentado, implementado e mantido. Um único documento pode
cobrir os requisitos para um ou mais procedimentos.
Um requisito para um procedimento documentado pode ser coberto
por mais de um documento.

4.2.3 f) A f) assegurar que documentos de origem externa determinados
pela orqanizacão como necessários para o planeiamento e
operacão do sistema de oestão da qualidade sejam
identificados e que sua distribuição seja controlada, e

4 .2 .4 Parágrafo 1 D+A Registros devem-se+estabelecidos e-mantiCes-para prover evidência
de conformidade com requisitos e da operação eficaz do sistema de
gestão da qualidade devem ser controlados. Registres devem
pe+naaneee+ legíveis, prentamente identifieáveis e reeu^eráveis

A orqanizacão deve estabelecer um procedimento documentado deve
se+-estabeleetde para definir os controles necessários para a
identificação, armazenamento, proteção, recuperação, tempede
retenção e disposição dos registros.

Reqistros devem permaneceÍ leoíveis. prontamente identificáveis e
recuperáveis.

5 .5  2 Parágrafo 1 A A Alta Direção deve indicar um membro da administração ge+êneia da
orqanização que, independentemente de outras responsabilidades,
deve ter responsabilidade e autoridade oara

6 . 2 . 1 Parâgrafo 1

Nova Nota

D+A

A

epesseal As pessoas que exe€u+a executam atividades que afetam a
qualidade conformidade com os requisitos do produto deve-çleye4 ser
6€mpeten{e-competentes, com base em ed ucação, treinamento,
habil idade e experiêncra apropriados.

NOTA A conformidade com os requisitos do produto pode ser
afetada direta ou indiretamente Belefesseal pelas pessoas que

qestão da qualidade.

6.2.2 título D+A Competência, treinamento e conscientizaÇão e!+rein€iqe.n{e

o .z . z a ) & b ) D+A a) determinar a competência necessária para as pessoas e€ess€al
que exe€uta executam trabalhos que afetam e-sualid€C*€
predu{e a conformidade com os requisitos do produto,

b) onde aplicável, íe+Re€e+ prover treinamento ou tomar outras ações
para ia atinqir a
competência necessária

6 .3 c) A c) serviços de apoio (tais como sistemas de transporte, de
comunicação ou de informacão).

6 .4 Nova Nota A NOTA O termo "ambiente de trabalho" se refere àquelas
condições sobre as quais o trabalho é executado, incluindo fatores
físicos, ambientais e outros (tais como: ruído, temperatura, umidade,
iluminacão e condicões meteorolóqicas).

7 . 1 c) A c) a verificação, validação, monitoramento, medicão, inspeção
e atividades de ensaio requeridos, específicos para o
produto, bem como os critérios para a aceitação do produto;
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Tabefa B.1 - Alterações entre a ABNT NBR ISO 9001:2000 e a ABNT NBR ISO 9001:2008 (continuação)

ABNT NBR ISO 9001 :2000
Seção No

ParâgraÍol
Figura/
Tabela/

Nota

Adicionar
(A) ou

De+eta+
(D)

Texto emendado

7 . 2 . 1 c)

d )

Nova Nota

D+A

D+A

A

c) os requisitos estatutários e regulamentares rela€i€flados aplicáveis
ao oroduto. e

d) quaisquer requisitos adicionais @
necessários pela organização.

NOTA Atividades pós-entrega incluem. por exemplo. açÕes sob
condiÇóes de qarantia. obrioacões contratuais. tais como serviÇos de
manutencão e serviÇos suplementares. como reciclaoem e descarte.

/ . J .  I Nova Nota A NOTA Análise crítica de proieto e desenvolvimento. verificação e
validaÇão têm propósitos distintos. Estas atividades podem ser
conduzidas e reqistradas separadamente ou em qualquer combinacão
na forma adequada para o produto e a orqanìzacão.

7 3 2 Parâgrafo 2 D+A Essas As entradas devem ser analisadas criticamente quanto
à adequaçãe suficiência. Requisitos devem ser completos, sem
ambigüidades e não confl i tantes entre si.

7 .3 .3 Parágrafo 1 D+A As saídas de projeto e desenvolvimento devem ser apresentadas de
uma+s+ma<ue+essibili+e em uma forma adeouada para a verificação
em relação às entradas de projeto e desenvolvimento e devem ser
aorovadas antes de serem l iberadas.

7 .3  3 b ) D+A fornecer informaçÕes apropriadas para aquisição, produção e para
ferneeimente prestação de serviço,

7 .3 .3 Nova Nota A NOTA InformaÇões para producão e prestaÇão de serviÇo podem

incluir detalhes para preservação do produto.

7 .3 .7 ParágraÍos 1 & 2 Mudar no
texto

Agora
parágrafos
unidos

As alterações de projeto e desenvolvimento devem ser identificadas e
registros devem ser mantidos. As alterações devem ser analisadas
criticamente, verificadas e validadas, como apropriado, e aprovadas
antes da sua implementação. A análise crít ica das alterações de
projeto e desenvolvimento deve incluir a avaliação do efeito das
alteraçÕes em partes componentes e no produto já entregue. Devem
ser mantidos registros dos resultados da análise crítica de alterações
e de quaisquer açÕes necessárias (ver 4.2.4).

7 . 5 . 1 o ) D+A d) a disponibilidade e uso de dispesi+ive equipamento de
monitoramento e medicão,

7 . 5 . 1 0 A f) a implementação da de atividades de liberação' entrega
e a{ividad€s4e pós-entrega do produto.

7 . 5  2 Parágrafo 1 D+A A organização deve validar quaisquer processos de produção e
fe+ne+imen{e-prestação de serviço onde a saída resultante não possa
ser verificada por monitoramento ou medição subseqüente +sseinelt+

qs€-€-Bredute-esteia e, co mo co n seq üê n ci a, def iciência s torna m-se
aparentes somente depois que o produto estiver em uso ou o serviço
tenha tiver sido entregue.

7 . 5 . 3 ParágraÍo 2 A A organização deve identificar a srtuação do produto no que se refere
aos requisitos de monitoramento e de medição ao lonqo da realizaÇão
do produto.

Parágrafo 3 D+A Quando a rastreabilidade é for um requisito, a organização deve
controlar e+egistFa+ a identificação unívoca úsiea do produto e manter
reqistros (ver 4.2.4).

7 .5 .4 Parágrafo 1

Frase 3

Nota

D+A Se qualquer propriedade do cliente for perdida, daniÍìcada ou
considerada inadequada para uso, isse4eive-serjsie+maCose-elienie
@a orqanizacão deve informarao cl iente
este fato e manter reqistros (ver 4.2.4).

NOTA Propriedade do cliente pode incluir propriedade intelectual
e dados pessoais.
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Tabela B.í - Alterações entre a ABNT NBR ISO 9001:2000 e a ABNT NBR tSO 9001:2008 (continuação)

ABNT NBR ISO 900í:2000
Secão No

ParâgraÍol
Figura/
Tabela/

Nota

Adicionar
(A) ou

Dele+a+
(D)

Texto emendado

7 . 5 . 5 Parâgrafo 1 D+A A organização deve preservar a-€enf€rmidade4€ o produto durante
pre€esso processamento interno e a entrega no destino pretendido, a
fim de manter a conformidade com os requisitos. Esta euando
aplicável, a preservação deve incluir identi f icação, manuseio,
embalagem, armazenamento e proteção. A preservação também deve
ser aplicada às partes eenstih+i+tes inteqrantes de um produto.

7 . 6 Título D+A Controle de dispesitivesde-meCìrpe equipamento de monitoramento e
mediÇão

7.6 Parágrafo 1 D+A A organização deve determinar €s-medições-e o monitoramento e a
medição a serem realizados e es4+spes+tives4e-medçae q
equipamento de monitoramento e medicão necessários para
evideneia+-a fornecer evidências da conformidade do produto com os
requisitos determinados (ver 7,2,1).

7 . 6 a ) A a) ser calibrado ou verificado, ou ambos, a intervalos especificados
ou antes do uso, contra padrÕes de medição rastreáveis a padrões de
medição internacionais ou nacionais; quando esse padrão não exist ir ,
a base usada para calibração ou veriÍicação deve ser registrada
(ver 4.2.4\.

7 . 6 b ) A b) ser ajustado ou reajustado, quando necessário,

7 .6 c) D+A c) i@uaçãedaealibraçãeseja
d€{€i.mlì€da:

c)ter identi f icacão para determinar sua situaÇão de cal ibraÇão.
7 . 6 d ) D+A d) ser protegido contra ajustes que pessam-inva+iaa+ invalidariam o

resultado da medição, e
7 6 e) D + A e) ser protegido de contra dano e deterioração durante o manuseto,

manutencão e armazenamento.
7 .6 Parâgrafo 4

Frase 3

Novo
parágrafo 5
sem
mudancas

Registros dos resultados de calibração e verificação devem ser
mantidos fuer 4.2.4\.

7 .6 Parágrafo 6 D+A @meniteramentede tes
@ eapaeidade de serllvare e
eemputader para satisfazer a aplieaçãe pretendida,
Quando programa de computador for usado no monitoramento e
medição de requisilos especificados, deve ser confirmaoa a sua
capacidade para atender à aplicação pretendida. lsto deve ser feito
antes do uso inicial e reconfirmado, se necessário.

7 .6 Nota D+A NOTA Ver NBR ISO 10012 1 e NBR tSO 10012 2 para erienlaçãe
NOTA Confirmacão da capacidade do proqrama de computador
para atender à apl icacão pretendida que incluir ia, t ioicamente. sua
verificaÇão e oestão da confiquraÇão para manter sua adeauacão ao
uso.

8 . 1 a) D+A a) demonstrar a conformidade aos requisitos do produto

8 . 2 . 1 Nova Nota A NOTA Monitoramento da percepção do cliente pode incluir a
obtenÇão de dados de entrada de fontes. tais como pesquisas de
satisfacão do cliente, dados do cliente sobre a qualidade dos produtos
entreques. pesquisa de opinião dos usuários. anál ise de oerda de
neqócios, eloqios, reivindicações de qarantia e relatórios de revendedor.

8.2.2 Novo parágrafo 3 A Um procedimento documentado deve ser estabelecido para definir as
responsabilidades e os requisitos para o planeiamento e execucão de
auditorias, estabelecimento de reqistros e relato de resultados.

8.2.2 Novo parágrafo 4 D+A @rap landamenteepara
exeeuçãe{e auditerias e para relatar es resultades e manutençãe des

d€€ulq€lqtad€-

Reqistros das auditorias e seus resultados devem ser mantidos
(ver 4.2.4\.
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Tabefa 8.1 - Atterações entre a ABNT NBR ISO 9001:2000 e a ABNT NBR ISO 9001:2008 (continuação)

ABNT NBR ISO 9001:2000
Seção No

Parágrafo/
Figura/
Tabela/

Nota

Adicionar
(A) ou

Defehr
(D)

Texto emendado

8.2.2 Parágraío 4

Frase 1

D+A A administração O responsável pela gerêneiada área que está sendo

+se+ auditada deve assegurar que quaisquer correcões e acÕes

corretivas necessárias sejam executadas, em tempo hábil. sem

dem€fe-ifldevida, para eliminar não-conformidades detectadas e suas

causas.

8.2.2 Nota D+A NOTA Ver NBR lSO l0O
W
NOTA Ver ABNT NBR ISO 1901 1 para orientação.

8.2.3 Parágrafo 1

Frase 3

D Quando os resultados planejados não sãe forem alcançados d€vem

ser-efutuaCa+€s correções e exe€utad€s-as ações corretivas devem

ser executadas, como apropriado. ' para assegurar a eenfermidade de

e+edute.

8.2.3 Nova Nota A NOTA Ao determinar métodos adequados. é recomendável que a

orqanizacão considere o tipo e a extensão de monitoramento ou
rnedicão apropriados oara cada um dos seus processos em relaÇão
ãããGus irnpactos sobre a conformidade com os requisitos do produto

e sobre a eficácia do sistema de qestão da qualidade.

8 .2 .4 Parágrafo 1

)arágrafo 2

Parágrafo 3

D+A

D+A

D+A A organização deve medi+-e-msciteçar monitorar e medir as

caraãterístiôas do produto para verificar se os requisitos do produto

têm-side foram atendidos. lsse-lsto deve ser realizado em estágios

apropriados do processo de realização do produto, de acordo com as
providências planejadas (ver 7.1). Evidência de conformidade com os

çritérios de aceitação deve ser mantida.

Evidêneia de eenfermidade eem es eritéries de aeeitaçãe deve ser
marì+ida. Os Registros devem indicar a(s) pessoa(s) autorizada(s) a

liberar o produto para entreqa ao cliente (ver 4 2 4).

A liberação do produto e a entrega do serviço ao cliente não devem
prosseguir até que todas as providências planejadas (ver 7 1 ) tenham

sido satisfatoriamente concluídas, a menos que aprovado de outra

maneira por uma autoridade pertinente e, quando aplicável, pelo cliente

8 .3 Parágrafo 1
Frase 2

D+A Os eentreles e as resBensabilidades e auteridades relaeienadas para

@
Um procedimento documentado deve ser estabelecido para definir os

controles e as responsabilidades e a autoridades relacionadas para

lidar com produto não conforme.

8 .3 ParâgraÍo 2 Onde aplicável, a organização deve tratar os produtos não conformes
por uma ou mais das seguintes formas:

Novo d)

Parágrafo 3

Parâgrafo 4

Parágrafo 5

A

Mover para
parâgraío 4

Mover para
parágrafo 3

Novo d)

d) execuÇão de aÇão apropÍiada aos efeitos. ou eÍeilos potenciais da

nã -confòrmidade quando o produto não conforme for identifìcado
após entreqa ou início do uso do produto.

Devem ser mantidos registros sobre a naluíeza das não-

conformidades e quaisquer ações subseqüentes executadas, incluindo

concessões obtidas (ver 4.2.4).

Quando o produto não conforme for corrigido' este deve ser
reverificado para demonstrar a conformidade com os requisitos'

eu iníeie de seu use, a erganizaçãe deve temar as açées aprepriadas

8.4 Parágrafo 1 D+A A organização deve determinar, coletar e analisar dados apropriados
parádemonstrar a adequação e eficácia do sistema de gestão da
qualidade e para avaliar onde melhoria contínua m€lh€+i€ìc-€€'qtínues
da eficácia do sistema de gestão da qualidade peCem pode ser feita'

realizadas. lsse lsto deve incluir dados gerados como resultado do

monitoramento e da medição e de outras fontes pertinentes.
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Tabela 8.1 - Alterações entre a ABNT NBR ISO 900í:2000 e a ABNT NBR ISO 900'l:2008 (continuação)

ABNT NBR ISO 9001:2000
Seção No

Parágrafo/
Figura/
Tabela/

Nota

Adicionar
(A) ou

Deleta+
(D)

Texto emendado

8.4 b)

c)

d)

D+A

A

A

b) conformidade com os requisitos do produto Qe+121) fuer 8.2.4\,

c) aracterísticas e tendências dos processos e produtos, incluindo
oportunidades para ação preventiva (ver 8.2.3 e 8.2.4), e

d) fornecedores (ver 7.4).
8.5.2 Parágrafo 1 D+A A organização deve executar ações ee+retivas para eliminar as causas

de não-conÍormidades, de forma a evitar sua repetição.

8.5.2 Parágrafo 1

Frase 2

D+A As ações corretivas devem ser apropriadas aos efeitos das não.
conformidades eneentra<íras detectadas.

8.5.2 0 A Q análise crÍtica da eficácia da ação corretiva executada

8.5.3 A e) análise crítica da eficácia da ação preventiva executada

Anexo A Todo D+A Atualizado para refletir a ABNT NBR ISO 9001:2008 yersus a
ABNT NBR ISO 14001:2004

Anexo B Todo D+A Atualizado para refletir a ABNT NBR ISO 9001:2008 yersus a
ABNT NBR ISO 9001:2000

Bibliografia Referências novas
e alteradas

D+A Atualizada para refletir nova norma (incluindo a ABNT NBR ISO 9004,
atualmente sob revisão), novas edições de normas ou normas
canceladas.
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