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 Abordagem de Processos



 Risk-based thinking (Pensamento baseado em Risco)



 Anexo Anexo SL (Estrutura de Alto Nível)



 Anexo SL (Estrutura de Alto Nível) 1 - Escopo 2 - Referências Normativas 3 - Termos e Definições (definições comuns) 4 - Contexto da Organização 5 - Liderança 6 - Planejamento 7 - Suporte 8 - Operação 9 - Avaliação do Desempenho 10 - Melhoria



 PDCA – Plan – Do – Check - Action



 Histórico da Revisão



 DIS ISO 9001:2015 4  – Contexto da Organização 4.1 – Compreendendo a organização e seu contexto A organização deve determinar questões internas e externas aos seus propósitos e direcionamentos estratégicos e que possa afetar a sua capacidade de atender os resultados planejados do seu Sistema de Gestão da Qualidade. A organização deve monitorar e revisar a informação sobre essas questões internas e externas. Nota 1 - Compreender o contexto externo pode ser mais fácil se considerar questões referentes a ambiente legal, tecnológico, competitivo, mercadológico, cultural e econômico, tanto de abrangência internacional, nacional, regional ou local. Nota 2  – Compreender o contexto interno pode ser facilitado também considerando questões relativas a valores, cultura, conhecimento e desempenho da organização.



 Análise Swot Forças •



•



Fraquezas



Cadeia de fornecedores desenvolvida; Imagem forte no segmento de manutenções prediais



Pouca adequação a normas de gestão Pessoal pouco treinado



•



•



SWOT



Ameaças



Oportunidades •



•



Novas tecnologias, rede social, cloud computing  Aumento das ofertas de financiamento de baixo custo no BNDES



•



•



Produto substituto  Aumento da Gasolina e demais combustíveis.



 DIS ISO 9001:2015 4  – Contexto da Organização 4.2 - Compreender a necessidade e expectativa de partes interessadas Devido ao impacto ou potencial impacto na capacidade da organização de consistentemente prover produtos e serviços que atendam as necessidades de seus clientes, atendam também a requisitos legais e regulamentares, a organização deve determinar:



a) as partes interessadas que são relevantes para o sistema de gestão da qualidade; b) os requisitos das partes interessadas que são relevantes para o sistema de gestão da qualidade; A organização deve monitorar e revisar a informação sobre essas partes interessadas e seus requisitos relevantes.



 DIS ISO 9001:2015 4  – Contexto da Organização 4.3 - Determinar o Escopo do Sistema de Gestão da Qualidade A organização deve determinar as fronteiras (limites) e aplicabilidade do sistema de gestão da qualidade para estabelecer seu escopo. Ao determinar seu escopo a organização deve considerar: a) questões internas e externas de acordo com 4.1; b) Os requisitos de partes interessadas relevantes definidos em 4.2; c) Os produtos e serviços da organização; Quando um requisito desta norma puder ser aplicado, então ele deve ser aplicado pela organização.



 DIS ISO 9001:2015 4  – Contexto da Organização 4.3 - Determinar o Escopo do Sistema de Gestão da Qualidade



Se algum requisito não puder ser aplicado, ele não deve afetar a capacidade da organização ou responsabilidade para garantir conformidade de seus produtos e serviços. O escopo deve estar disponível e ser mantido como informação documentada indicando o: - Produtos e serviços cobertos pelo sistema de gestão da qualidade; - Justificativas para qualquer instância onde requisitos da norma não podem ser aplicados.



 DIS ISO 9001:2015 4  – Contexto da Organização 4.4 - Sistemas de Gestão da Qualidade e seus processos A Organização deve estabelecer, implementar, manter e melhorar continuamente o sistema de gestão da qualidade, incluindo os processos necessários e suas interações, de acordo com os requisitos desta norma. A organização deve determinar os processos necessários para o sistema de gestão da qualidade e suas aplicações por toda a organização e deve determinar: a) as entradas necessárias e as saídas esperadas desses processos; b) a seqüência e interação dos processos; c) o critério, métodos, incluindo medições e indicadores de desempenho relacionados necessários para garantir a eficaz operação e controle desses processos; d) Os recursos necessários a garantir sua disponibilidade; e) a atribuição das responsabilidade e autoridades para esses processos; f) riscos e oportunidades de acordo com o requisito 6.1, e planejamento e implementação das ações apropriadas para abordá-los.



 DIS ISO 9001:2015 4  – Contexto da Organização 4.4 - Sistemas de Gestão da Qualidade e seus processos



g) os métodos para monitoramento, medição, como apropriado, e avaliação dos processos e, se necessário, as mudanças dos processos para garantir que eles atendem os resultados planejados. h) oportunidades para melhoria dos processos e do SGQ. A organização deve manter informação documentada na medida do necessário para suportar as operações dos processos e reter informação documentada na medida do necessário para ter confiança que os processos estão sendo realizados conforme foi planejado.



 DIS ISO 9001:2015 Resumo das principais mudanças



Compreensão do contexto da organização Compreensão das necessidades e expectativas das partes interessadas Considerar Riscos e oportunidades no estabelecimento dos processos



 DIS ISO 9001:2015 5 - Liderança 5.1 Liderança e Comprometimento 5.1.1 - Liderança e Comprometimento para o Sistema de Gestão da Qualidade A Alta direção deve demonstrar liderança e comprometimento no que diz respeito ao sistema de gestão da qualidade para: a) assumir a responsabilidade da eficácia do sistema de gestão da qualidade; b) garantindo que a política da qualidade e os objetivos da qualidade são estabelecidos para o sistema de gestão da qualidade e são compatíveis com as direções estratégicas e o contexto da organização; c) garantindo que a política da qualidade é comunicada, entendida e aplicada dentro da organização; d) garantindo a integração dos requisitos do sistema de gestão da qualidade dentro dos processos da organização;



 DIS ISO 9001:2015 5 - Liderança 5.1 Liderança e Comprometimento 5.1.1 - Liderança e Comprometimento para o Sistema de Gestão da Qualidade e) Promovendo a consciência da abordagem de processos; f) garantindo que os recursos necessários para o sistema de gestão da qualidade estão disponíveis; g) comunicar a importância da eficácia da gestão da qualidade e a conformidade aos requisitos do sistema de gestão da qualidade; h) garantindo que o sistema de gestão da qualidade atinge seus resultados planejados; i) Envolvendo, direcionando e apoiando pessoas a contribuir com a eficácia do sistema de gestão da qualidade;  j) promovendo melhoria continua; k) apoiando outras funções de gestão relevantes para demonstrar suas lideranças aplicadas às suas áreas de exclusiva responsabilidade.



 DIS ISO 9001:2015 5 - Liderança 5.1 Liderança e Comprometimento 5.1.2 – Foco no Cliente A alta direção deve demonstrar liderança e comprometimento em relação ao foco no cliente, assegurando que: a ) Requisitos de clientes, requisitos legais e estatutários são e determinados e atendidos; b) Os riscos e oportunidades que podem afetar a conformidade dos produtos e serviços e a capacidade de atingir a satisfação dos clientes são determinados e alcançados. c) O foco em consistentemente fornecer produtos e serviços que atendam a requisitos dos clientes, legais e regulamentares é mantido; d) O foco em aumentar a satisfação do cliente é mantido.



 DIS ISO 9001:2015 5 - Liderança 5.2 Política da Qualidade 5.2.1 A Alta Direção deve estabelecer, revisar e manter uma política da qualidade que: a) seja apropriada aos propósitos e contexto da organização; b) forneça uma estrutura para estabelecimento e revisão dos objetivos da qualidade; c) inclua um comprometimento em satisfazer os requisitos aplicáveis; d) inclua um comprometimento com a melhoria continua do sistema de gestão da qualidade; 5.2.2 A Política da Qualidade deve: a) estar disponível como informação documentada; b) ser comunicada, entendida e aplicada dentro da organização; c) ser disponibilizada às partes interessadas relevantes, como apropriado.



 DIS ISO 9001:2015 5 - Liderança 5.3 Funções organizacionais, responsabilidades e autoridades A Alta direção deve garantir que as responsabilidades e autoridades para relevantes funções são atribuídas, comunicadas e entendidas dentro da organização.



A alta direção deve atribuir responsabilidade e autoridade para:



a) Garantir que o sistema de gestão da qualidade está conforme a esta norma; b) assegurar que os processos estão entregando seus resultados planejados; c) relatando o desempenho do sistema de gestão da qualidade, oportunidades de melhoria, e necessidades para mudanças ou inovação, e especialmente para relatar a alta direção. d) Garantindo a promoção/conscientização do foco no cliente por toda a organização; e) Garantindo que a integridade do sistema de gestão da qualidade é mantido quando mudanças ao sistema de gestão da qualidade são planejadas ou implementadas.



 DIS ISO 9001:2015 Resumo das principais mudanças



Maior responsabilidade e participação da alta direção; O foco no cliente deverá considerar também os riscos e oportunidades que podem afetar a conformidade dos produtos e serviços e a capacidade de atingir a satisfação dos clientes; A política deve considerar o contexto da empresa; Não é mais obrigatória a nomeação formal do RD, a empresa pode continuar tendo algum representante, mas não é mais obrigatório e formal.



 DIS ISO 9001:2015 6  – Planejamento do Sistema de Gestão da Qualidade 6.1 - Ações para abordar Riscos e Oportunidades



6.1.1 Durante o planejamento do Sistema de Gestão da Qualidade a organização, a organização deve considerar as questões a que se refere em 4.1 e os requisitos referenciados em 4.2 e determinar os riscos e oportunidades que precisam ser trabalhados para: a) dar garantia de que a o sistema de gestão da qualidade pode atingir seus resultados planejados; b) prevenir, ou reduzir, efeitos indesejados; c) alcançar a melhoria contínua.



 DIS ISO 9001:2015 6  – Planejamento do Sistema de Gestão da Qualidade 6.1 - Ações para abordar Riscos e Oportunidades 6.1.2 A organização deve planejar a) ações para enfrentar enfrentar esses riscos e oportunidades; b) como: 1) integrar e implementar implementar essas ações dentro dos processos processos do seu sistema de gestão da da qualidade (veja 4.4); 2) avaliar a eficácia eficácia dessas ações; Ações tomadas para enfrentar enfrentar riscos e aproveitar oportunidades devem ser proporcionais aos impactos potenciais na conformidade conformidade dos produtos e serviços. Nota – Nota  – Opções  Opções para enfrentar risco e oportunidades podem incluir: evitar o risco, assumir riscos a fim de perseguir uma oportunidade, eliminar as fontes de risco, mudar a probabilidade ou consequência do risco, compartilhar o risco, assumir o risco através de tomada de decisão.



 DIS ISO 9001:2015 6  – Planejamento do Sistema de Gestão da Qualidade 6.2 - Objetivos da Qualidade e Planejamento para atingi-los 6.2.1 A organização deve estabelecer objetivos da qualidade em relevantes funções, níveis e processos. Os objetivos da qualidade devem:



a) Ser consistentes consistentes com a política da qualidade: b) Ser mensuráveis; mensuráveis; c) levar em consideração consideração requisitos aplicáveis; d) Ser relevante relevante a conformidade dos produtos e servidos e melhoria da satisfação do cliente; e) Ser monitorado; f) Ser comunicado; g) Ser atualizado como apropriado;



A organização deve reter informação documentada  para os objetivos da qualidade.



 DIS ISO 9001:2015 6  – Planejamento do Sistema de Gestão da Qualidade 6.2 - Objetivos da Qualidade e Planejamento para atingi-los



6.2.2 Durante o planejamento de como atingir seus objetivos da qualidade, a organização deve determinar:



a) o que vai ser feito b) quais são os recursos necessários c) quem será responsável d) quando será concluído e) como os resultados serão avaliados



 DIS ISO 9001:2015 6  – Planejamento do Sistema de Gestão da Qualidade 6.3 - Planejamento de Mudanças Onde a organização identificar a necessidade de mudança para o sistema de gestão da qualidade (veja 4.4) a mudança deve ser conduzida de modo sistemático e planejado.



A organização deve considerar:



a) Os propósitos da mudança e qualquer de suas potenciais consequências; b) A integridade do sistema de gestão da qualidade; c) A viabilidade de recursos; recursos; d) A alocação ou realocação de responsabilidades e autoridades.



 DIS ISO 9001:2015 Resumo das principais mudanças Foco em resultados, agora a ISO deixou mais claro como definir objetivos, como monitorar indicadores e principalmente a como desenvolver planos de ação para atingi-los, note que um processo de planejamento estratégico bem detalhado está sendo cobrado desde o requisito 4 até o requisito 6. A necessidade do pensamento baseado em risco conforme vimos em 6.1 considerando riscos e oportunidades nos processos definidos em 4.4. Estruturação formal de um processo de mudanças.



 DIS ISO 9001:2015 7  – Suporte 7.1 - Recursos 7.1.1 - Generalidades



A organização deve determinar e prover os recursos necessários para o estabelecimento, implementação, manutenção e melhoria continua do sistema de gestão da qualidade. A organização deve considerar:



a) as capacidades e restrições dos recursos internos existentes; b) o que precisa ser obtido de fornecedores externos.



 DIS ISO 9001:2015 7  – Suporte 7.1 - Recursos 7.1.2 - Pessoas Para garantir que a organização pode consistentemente atender aos requisitos dos clientes e requisitos legais e regulamentares, a organização deve prover o pessoal necessário para a eficaz operação do sistema de gestão da qualidade, incluindo os processos necessários.



 DIS ISO 9001:2015 7  – Suporte 7.1 - Recursos 7.1.3 - Infraestrutura A organização deve determinar, prover e manter a infraestrutura para a operação dos seus processos para atingir a conformidade dos produtos e serviços. (Nota) Infraestrutura pode incluir a) Construções e utilidades associadas; b) Equipamentos incluindo hardware e software c) Transporte d) Tecnologia da informação e comunicação



 DIS ISO 9001:2015 7  – Suporte 7.1 - Recursos 7.1.4 – O ambiente das operações de processos



A organização deve determinar, prover e manter o ambiente necessário para a operação dos seus processos e atingir a conformidade dos produtos e serviços.



NOTA Ambiente para a operação dos processos pode incluir fatores físicos, sociais, psicológicos, ambientais e outros fatores (como temperatura, umidade, ergonomia e limpeza)



 DIS ISO 9001:2015 7  – Suporte 7.1 - Recursos 7.1.5 – Recursos de Monitoramento e Medição Onde monitoramento e medição é usado para evidenciar a conformidade dos produtos e serviços a requisitos especificados a organização deve determinar os recursos necessários para garantir resultados válidos e confiáveis. A organização deve garantir que os recursos fornecidos: a) são adequados para o tipo específico de atividades de monitoramento e medição a ser realizada b) São preservados para garantir sua capacidade para o propósitos de monitoramento e medição. A organização deve reter apropriada informação documentada como evidência da capacidade dos recursos de monitoramento e medição.



 DIS ISO 9001:2015 7  – Suporte 7.1 - Recursos 7.1.5 – Recursos de Monitoramento e Medição Onde rastreabilidade de medição é: um requisito legal ou estatutário; um expectativa de um cliente ou de uma relevante parte interessada; ou considerado pela organização para ser uma parte essencial para prover confiança da validade dos resultados de medição; nestes casos os instrumentos de medição devem ser: - Verificados ou calibrados a intervalos específicos ou antes do uso contra padrões de medição rastreáveis a internacionais ou nacionais padrões de medição. Onde estes padrões não existem, a base utilizada para calibração ou verificação deve ser retida como informação documentada; - Identificados com propósito de facilitar a identificação do seu status de calibração;



 DIS ISO 9001:2015 7  – Suporte 7.1 - Recursos 7.1.5 – Recursos de Monitoramento e Medição



-



Salvaguardados de ajustes, danos ou deterioração que invalidariam o status calibração e os resultados de medição subsequentes.



A organização deve determinar se a validade das medições anteriores foi adversamente afetada quando um instrumento de medição é encontrado não conforme durante sua calibração ou verificação planejada ou até mesmo durante seu uso, devem ser tomadas ações corretivas como apropriado.



 DIS ISO 9001:2015 7  – Suporte 7.1 - Recursos 7.1.6 – Conhecimento Organizacional A organização deve determinar o conhecimento necessário para a operação dos seus processos e para atingir a conformidade dos seus produtos e serviços. Esse conhecimento deve ser mantido, e disponibilizado na medida do necessário. Ao abordar necessidades de mudanças e tendências, a organização deve considerar seu conhecimento atual e determinar como adquirir ou acessar o conhecimento adicional necessário.



 DIS ISO 9001:2015 7  – Suporte 7.1 - Recursos 7.1.6 – Conhecimento Organizacional Nota 1 – Conhecimento organizacional pode incluir informações como propriedade intelectual e lições aprendidas. Nota 2 – Para obter o conhecimento necessário, a organização pode considerar: a) Fontes internas ( exemplos, aprendizado de sucessos e fracassos em projetos, capturar o conhecimento não documentado e a experiência de experts dentro da organização ) b) Fontes externas ( normas, meio acadêmico, conferências, aquisição de conhecimento com os clientes, fornecedores )



 DIS ISO 9001:2015 7  – Suporte 7.2 - Competência A organização deve: a) Determinar a competência necessária das pessoas trabalhando sob seu controle que afetam o desempenho da qualidade; b) Garantir que tais pessoas são competentes com base em apropriada educação, treinamento ou experiência; c) Onde aplicável, tomar ações para adquirir a competência necessária, e avaliar a eficácia das ações tomadas; d) Reter apropriada informação documentada como evidência de competência. Nota – Ações aplicáveis podem incluir, por exemplo, a provisão de treinamento, tutoria, ou reatribuição de pessoas empregadas, a contratação ou realização de contratos com pessoas competentes.



 DIS ISO 9001:2015 7  – Suporte 7.3 - Conscientização



Pessoas trabalhando sob o controle da organização devem ser conscientizados sobre: a) Política da qualidade; b) Objetivos da qualidade relevantes; c) Sua contribuição para a eficácia do sistema de gestão da qualidade, incluindo os benefícios da melhoria do desempenho da qualidade; d) As implicações de não conformidade com os requisitos do sistema de gestão da qualidade.



 DIS ISO 9001:2015 7  – Suporte 7.4 - Comunicação



A organização deve determinar as comunicações internas e externas relevantes ao sistema de gestão da qualidade incluindo: a) O que será comunicado b) Quando comunicar c) Com quem se comunicar d) Como comunicar



 DIS ISO 9001:2015 7  – Suporte 7.5 – Informação Documentada 7.5.1 – Generalidades O sistema de gestão da qualidade da organização deve incluir:



a) Informação documentada requerida por esta norma; b) Informação documentada determinada pela organização como sendo necessário para a eficácia do sistema de gestão da qualidade.



Nota – A extensão da informação documentada para o sistema de gestão da qualidade pode diferenciar de uma organização para outra devido a:



a) O tamanho da organização e seus tipos de atividades, processos, produtos e serviços; b) A complexidade dos processos e suas interações; c) A competência das pessoas.



 DIS ISO 9001:2015 7  – Suporte 7.5 – Informação Documentada 7.5.2 Elaboração e atualização



Durante a elaboração e atualização da informação documentada a organização deve garantir apropriada:



a) Identificação e descrição (exemplo, um título, data, autor, número de referência) b) Formato (exemplo, idioma, versão de software, gráficos) e mídia ( exemplo papel, eletrônico) c) revisão e aprovação para adequação e suficiência



 DIS ISO 9001:2015 7  – Suporte 7.5 – Informação Documentada 7.5.3 Controle de Informação Documentada



7.5.3.1 Informação documentada requerida pelo sistema de gestão da qualidade e por essa norma internacional devem ser controlados para garantir:



a) Está disponível e apropriada para o uso, onde e quando ela é necessária; b) É adequadamente protegida (exemplo, perda de confidencialidade, uso indevido, perda de integridade)



 DIS ISO 9001:2015 7  – Suporte 7.5 – Informação Documentada 7.5.3 Controle de Informação Documentada



7.5.3.2 Para o controle de informação documentada, a organização deve estabelecer as seguintes atividades, quando aplicável: a) distribuição, acesso, recuperação e uso; b) armazenamento e preservação, incluindo preservação de legibilidade; c) controle de revisões ( exemplo cópia controlada ) d) retenção e disposição A informação documentada de origem externa determinada pela organização necessária para o planejamento e operação do sistema de gestão da qualidade deve ser identificada como apropriado, e controlada. Nota - Acesso pode implicar a decisão relativa a permissão de ver a informação documentada apenas ou a permissão e autoridade para ver e revisar a informação documentada.



 DIS ISO 9001:2015 Resumo das principais mudanças A gestão do conhecimento vira requisito em 7.1.6 O item 7.1.5 Recursos de Monitoramento e Medição foi reescrito em comparação com o 7.6 da ISO 9001:2008 facilitando a compreensão e aplicabilidade principalmente para empresas de serviços. A habilidade não é mais necessária de ser documentada na competência. Mas certamente habilidades continuarão sendo requeridas e analisadas por recrutadores. A conscientização ganha um requisito a parte 7.3. Plano de comunicação mais específico em 7.4. Informação documentada mais flexível, cada organização decide o que vai procedimentar, atentar para quando a norma exige o estabelecimento de informação documentada, se deve ser retida (registros) ou mantida (procedimentos).



 DIS ISO 9001:2015 8  – Operação 8.1 - Planejamento e Controle Operacional A organização deve planejar, implementar e controlar os processos, como delineado em 4.4, necessários para atingir os requisitos para o fornecimento de produtos e serviços e para implementar as ações determinadas em 6.1, para:



a) determinação de requisitos para produtos e serviços; b) estabelecimento de critérios para os processos e para o aceite de produtos e serviços; c) Determinação de recursos necessários para atingir a conformidade aos requisitos dos produtos e serviços; d) Implementar controle de processos de acordo com os critérios; e) Manter informação documentada de acordo com a extensão necessária para ter confiança de que os processos têm sido conduzidos como planejado e demonstrar conformidade dos produtos e serviços aos requisitos.



 DIS ISO 9001:2015 8  – Operação 8.1 - Planejamento e Controle Operacional



A saída deste planejamento deve ser adequada às operações da organização.



A organização deve controlar mudanças planejadas e analisar as consequências de alterações não intencionais, tomando ações para mitigar qualquer efeito adverso, como necessário.



A organização deve garantir que processos terceirizados são controlados de acordo com 8.4.



 DIS ISO 9001:2015 8 - Operação 8.2 - Determinação de Requisitos de Produtos e Serviços 8.2.1 Comunicação com o cliente



A organização deve estabelecer os processos para comunicação com clientes em relação a:



a) Informação relativa aos produtos e serviços; b) Consultas, contratos ou outros tratos, incluindo mudanças; c) Obtenção de pontos de vista e as percepções dos clientes, incluindo reclamações de clientes; d) O manuseio ou tratamento de propriedade do cliente, se aplicável; e) Requisitos específicos para ações de contingência, quando relevante.



 DIS ISO 9001:2015 8 - Operação 8.2 - Determinação de Requisitos de Produtos e Serviços 8.2.2 Determinação de requisitos relacionados aos produtos e serviços A organização deve estabelecer, implementar e manter um processo para determinar os requisitos dos seus produtos e serviços a serem oferecidos para potenciais clientes.



A organização deve garantir que:



a) Requisitos de produtos e serviços (incluindo aqueles considerados necessários para a organização), e requisitos legais e estatutários aplicáveis, são definidos; b) Ela tem a capacidade para atender aos requisitos definidos e demonstrar os pedidos de produtos e serviços que oferece.



 DIS ISO 9001:2015 8 - Operação 8.2 - Determinação de Requisitos de Produtos e Serviços 8.2.3 Análise Crítica (Revisão) de requisitos relacionados aos produtos e serviços A organização deve (analisar criticamente) revisar, quando aplicável:



a) Requisitos especificados pelo cliente, incluindo aqueles requisitos para atividades de entrega e pós entrega. b) Requisitos não declarados pelo cliente, mas necessários para o uso especificado ou pretendido, quando conhecido; c) Requisitos legais e estatutários aplicáveis aos produtos e serviços; d) Requisitos contratuais ou de pedidos diferentes daqueles previamente manifestados. NOTA - requisitos podem também incluir aqueles decorrentes de partes interessadas relevantes.



 DIS ISO 9001:2015 8 - Operação 8.2 - Determinação de Requisitos de Produtos e Serviços 8.2.3 Análise Crítica (Revisão) de requisitos relacionados aos produtos e serviços Esta análise crítica deve ser realizada antes da organização se comprometer a fornecer produtos e serviços aos clientes e deve ser garantir que requisitos diferentes daqueles previamente definidos estejam resolvidos.



Onde o cliente não fornece uma declaração documentada de seus requisitos, os requisitos de clientes devem ser confirmados pela organização antes da aceitação.



Informação documentada descrevendo os resultados da análise crítica, incluindo novos requisitos ou mudança em requisitos para os produtos e serviços, deve ser retida.



Onde requisitos para produtos e serviços são alterados, a organização deve garantir que informação documentada relevante é alterada e o pessoal relevante é conscientizado dos requisitos alterados.



 DIS ISO 9001:2015 8 - Operação 8.3 – Projeto e Desenvolvimento de Produtos e Serviços 8.3.1 Generalidades



Onde os requisitos detalhados dos produtos e serviços da organização não estão já estabelecidos ou não definidos pelos clientes ou outras partes interessadas, de tal forma que eles são adequados para a posterior produção ou prestação de serviços, a organização deve estabelecer, implementar e manter um processo de projeto e desenvolvimento.



NOTA 1 A organização pode também aplicar os requisitos dados em 8.5 para desenvolvimento dos processos para produção e prestação de serviços.



NOTA 2 Para serviços, planejamento de projeto e desenvolvimento pode abordar todo o processo de prestação de serviço. A organização pode, portanto, optar por considerar os requisitos das cláusulas 8.3 e 8.5 em conjunto.



 DIS ISO 9001:2015 8 - Operação 8.3 – Projeto e Desenvolvimento de Produtos e Serviços 8.3.2 Planejamento de Projeto e Desenvolvimento



Durante a determinação dos estágios e controles para projeto e desenvolvimento, a organização deve considerar:



a) a natureza, duração e complexidade das atividades de projeto e desenvolvimento; b) requisitos que especificam determinados estágios do processo, incluindo aplicáveis análises críticas de projeto e desenvolvimento; c) Validação e Verificação requeridas para o projeto e desenvolvimento; d) as responsabilidades e autoridades envolvidas no processo de projeto e desenvolvimento; e) a necessidade de controlar as interfaces entre os indivíduos e as partes envolvidas no processo de projeto e desenvolvimento f) a necessária informação documentada para confirmar que requisitos de projeto e desenvolvimento têm sido cumpridos.



 DIS ISO 9001:2015 8 - Operação 8.3 – Projeto e Desenvolvimento de Produtos e Serviços 8.3.3 Entradas de Projeto e Desenvolvimento A organização deve determinar: a) Requisitos essenciais para tipos específicos de produtos e serviços sendo projetados e desenvolvidos, incluindo, quando aplicável, requisitos funcionais e de desempenho; b) aplicáveis requisitos legais e estatutários; c) normas e códigos de práticas que a organização se comprometeu a implementar; d) necessidades de recursos internos e externos para projeto e desenvolvimento de produtos e serviços. e) a potencial consequência de falha devido a natureza dos produtos e serviços f) o nível de controle esperado para o processo de projeto e desenvolvimento por clientes e outras partes interessadas relevantes. Entradas devem ser adequadas para os propósitos de projeto e desenvolvimento, completas, e sem ambiguidades. Conflitos entre entradas de projeto e desenvolvimento devem ser resolvidos.



 DIS ISO 9001:2015 8 - Operação 8.3 – Projeto e Desenvolvimento de Produtos e Serviços 8.3.4 Controle de projeto e desenvolvimento



Os controles aplicados para o processo de projeto e desenvolvimento deve garantir que:



a) Os resultados a serem atingidos pelas atividades de projeto e desenvolvimento são claramente definidos; b) Análises Críticas de Projeto e Desenvolvimento são conduzidas como planejado; c) Verificação é conduzida para garantir que as saídas de projeto e desenvolvimento têm atingido os requisitos de entrada de projeto e desenvolvimento; d) Validação é conduzida para garantir que os produtos e serviços resultados são capazes de atingir os requisitos para a aplicação especificada ou uso pretendido (quando conhecido).



 DIS ISO 9001:2015 8 - Operação 8.3 – Projeto e Desenvolvimento de Produtos e Serviços 8.3.5 Saídas de Projeto e Desenvolvimento



A organização deve garantir que as saídas de projeto e desenvolvimento



a) atender aos requisitos de entrada para projeto e desenvolvimento; b) são adequadas para os processos subsequentes para fornecimento de produtos e prestação de serviços. c) Incluem uma referência a requisitos de monitoramento e medição, e critérios de aceitação, quando aplicável: d) Garantir que os produtos a serem produzidos, ou serviços a serem prestados, são adequados para o uso pretendido e seu uso seguro e adequado.



A organização deve reter a informação documentada resultante do processo de projeto e desenvolvimento.



 DIS ISO 9001:2015 8 - Operação 8.3 – Projeto e Desenvolvimento de Produtos e Serviços 8.3.6 Alterações de Projeto e Desenvolvimento



A organização deve analisar criticamente, controlar e identificar mudanças feitas nas entradas e saídas de projeto durante o projeto e desenvolvimento de produtos e serviços ou subsequente, na medida em que não há nenhum impacto adverso sobre a conformidade com os requisitos. Informação documentada em mudanças de projeto e desenvolvimento deve ser mantida.



 DIS ISO 9001:2015 8 - Operação 8.4 - Controle de Produtos e Serviços adquiridos externamente 8.4.1 - Generalidades A organização deve garantir que processos, produtos e serviços fornecidos por terceiros estão conformes aos requisitos especificados.



A organização deve aplicar os requisitos especificados para o controle de produtos e serviços fornecidos por terceiros quando:



a) Produtos e serviços são fornecidos por fornecedores externos para incorporação nos produtos e serviços da própria organização; b) Produtos e serviços são fornecidos diretamente aos clientes por meio de fornecedores externos em nome da organização; c) Um processo ou parte de um processo é fornecido por um fornecedor externo como um resultado de uma decisão da organização terceirizar um processo ou função.



 DIS ISO 9001:2015 8 - Operação 8.4 - Controle de Produtos e Serviços adquiridos externamente 8.4.1 - Generalidades



A organização deve estabelecer e aplicar critérios para avaliação, seleção, monitoramento do desempenho, e re-avaliação de fornecedores externos com base em sua capacidade de fornecer processos ou produtos e serviços de acordo com os requisitos especificados.



A organização deve reter informação documentada apropriada dos resultados das avaliações, monitoramento de desempenho e reavaliação dos fornecedores externos.



 DIS ISO 9001:2015 8 - Operação 8.4 - Controle de Produtos e Serviços adquiridos externamente 8.4.2 Tipo e extensão de controle para provisão externa



Durante a determinação do tipo e a extensão de controles a serem aplicados a provisão externa de processos, produtos e serviços, a organização deve levar em consideração:



a) O potencial impacto dos produtos, serviços e processos fornecidos externamente na capacidade da organização consistentemente atender aos requisitos dos clientes e requisitos legais e estatutários aplicáveis. b) A eficácia percebida dos controles aplicados pelos fornecedores externos.



 DIS ISO 9001:2015 8 - Operação 8.4 - Controle de Produtos e Serviços adquiridos externamente 8.4.2 Tipo e extensão de controle para provisão externa



A organização deve estabelecer e implementar verificação ou outras atividades necessárias para garantir que os fornecimentos externos de processos, produtos e serviços não afetam adversamente a capacidade da organização entregar consistentemente produtos e serviços em conformidade com os requisitos de seus clientes.



Processos ou funções da organização que foram terceirizados para um provedor externo permanecem no âmbito do sistema de gestão da qualidade da organização; nesse sentido, a organização deve considerar a) e b) acima e definir ambos os controles que ela pretende aplicar para o fornecedor externo e os que pretende aplicar para as saídas resultantes dos processos.



 DIS ISO 9001:2015 8 - Operação 8.4 - Controle de Produtos e Serviços adquiridos externamente 8.4.3 Informações para fornecedores externos A organização deve comunicar os seus fornecedores requisitos aplicáveis para o seguinte:



a) Os produtos e serviços a serem fornecidos ou os processos a serem executados em nome da organização; b) aprovação ou liberação de produtos e serviços, métodos, processos ou equipamentos; c) competência de pessoal, incluindo qualificação necessária; d) suas interações com o sistema de gestão da qualidade; e) o controle e monitoramento do desempenho de fornecedores externos a serem aplicados pela organização; f) atividades de verificação que a organização, ou seus clientes, pretende realizar nas instalações dos fornecedores externos.



A organização deve garantir a adequação de requisitos especificados antes da comunicação aos fornecedores externos.



 DIS ISO 9001:2015 8 - Operação 8.5 - Produção e Prestação do Serviço 8.5.1 - Controle de Produção e Prestação de Serviço



A organização deve implementar condições controladas para produção e prestação de serviço, incluindo atividades de entrega e pós entrega.



Informações controladas devem incluir, quando aplicável:



a) a disponibilidade de informação documentada que define as características dos produtos e serviços; b) a disponibilidade de informação documentada que define as atividades a serem executadas e os resultados para serem atingidos. c) Atividades de monitoramento e medição a estágios apropriados para verificar qu e os critérios para controle de processos e resultados dos processos, e a aceitação dos critérios de produtos e serviços, têm sido atingidos.



 DIS ISO 9001:2015 8 - Operação 8.5 - Produção e Prestação do Serviço 8.5.1 - Controle de Produção e Prestação de Serviço



d) o uso, e controle de adequada infraestrutura e ambiente (condições) para o processo; e) a disponibilidade e uso de apropriados recursos monitoramento e medição; f) a competência e, onde aplicável, requisitos de qualificação de pessoas; g) a validação, e periódica revalidação, da capacidade de atingir resultados planejados de qualquer processo de produção ou prestação de serviços onde as saídas resultantes não podem ser verificadas por subseqüente monitoramento e medição; h) a implementação de atividades de liberação de produtos e serviços, e atividades de entrega e pósentrega.



 DIS ISO 9001:2015 8 - Operação 8.5 - Produção e Prestação do Serviço 8.5.2 Identificação e Rastreabilidade



Onde necessário para garantir conformidade de produtos e serviços, a organização deve usar os meios apropriados para identificar as saídas dos processos. A organização deve identificar o status dos resultados de processos no que diz respeito aos requisitos de monitoramento e medição por toda a produção e prestação do serviço. Onde rastreabilidade é um requisito, a organização deve controlar a identificação única dos resultados de um processo, e reter qualquer informação documentada necessária para manter a rastreabilidade. Nota - Resultados de um processo são os resultados de qualquer atividade que está pronta para entrega aos clientes da organização ou para um cliente interno ( por exemplo o receptor das entradas para execução de um processo seguinte ); resultados de um processo podem incluir produtos, serviços, partes intermediárias, componentes, etc.



 DIS ISO 9001:2015 8 - Operação 8.5 - Produção e Prestação do Serviço 8.5.3 - Propriedade do Cliente ou Fornecedores Externos



A organização deve ter cuidado com a propriedade pertencente ao cliente ou fornecedores externos enquanto estiverem sob o controle da organização ou sendo usada pela organização. A organização deve identificar, verificar, proteger e salvaguardar a propriedade de clientes ou fornecedores externos fornecido a organização para uso ou incorporação em seus produtos e serviços.



Quando a propriedade do cliente ou fornecedor externo é incorretamente usada, perdida, danificada, ou em outros casos encontrada imprópria para o uso, a organização deve comunicar isso ao seu cliente ou fornecedor externo.



Nota - Propriedade do cliente pode incluir materiais, componentes, ferramentas e equipamentos, instalações de clientes, propriedade intelectual, ou dados pessoais.



 DIS ISO 9001:2015 8 - Operação 8.5 - Produção e Prestação do Serviço 8.5.4 - Preservação



A organização deve garantir a preservação das saídas dos processos durante a produção e prestação de serviço, na medida do necessário para manter a conformidade aos requisitos.



Nota - Preservação pode incluir identificação, manuseio, embalagem, armazenamento, transmissão ou transporte e proteção.



 DIS ISO 9001:2015 8 - Operação 8.5 - Produção e Prestação do Serviço 8.5.5 - Atividades de Pós Entrega Quando aplicável, a organização deve atender os requisitos para atividades de pós entrega associadas com os produtos e serviços. Na determinação da extensão das atividades de pós entrega que são requeridas, a organização deve considerar: a) os riscos associados com os produtos e serviços; b) a natureza, uso e ciclo de vida dos produtos e serviços; c) feedback de clientes; d) requisitos legais e estatutários. Nota - Atividades de pós entrega podem incluir ações sob condições de garantia, obrigações contratuais tais como serviços de manutenção, e serviços suplementares tais como reciclagem e descarte.



 DIS ISO 9001:2015 8 - Operação 8.5 - Produção e Prestação do Serviço 8.5.6 Controle de Mudanças



A organização deve revisar e controlar mudanças não planejadas essenciais para a produção e prestação de serviços na extensão necessária para garantir continuidade na conformidade com requisitos especificados.



A organização deve manter informação documentada descrevendo os resultados de análises críticas de mudanças, o pessoal autorizando a mudança, e quaisquer ações necessárias.



 DIS ISO 9001:2015 8 - Operação 8.6 – Liberação de Produtos e Serviços



A organização deve implementar os arranjos planejados nos estágios apropriados para verificar qu e requisitos de produtos e serviços têm sido atendidos. Evidência de conformidade com o critério aceitação deve ser retida.



A liberação de produtos e serviços ao cliente deve esperar até que os arranjos planejados para a verificação da conformidade tenha sido satisfatoriamente completada, a menos que de outra forma aprovada por uma autoridade relevante e, quando aplicável, pelo cliente. Informação documentada deve prover rastreabilidade a(s) pessoa (s) autorizando a liberação de produtos e serviços para entrega ao cliente.



 DIS ISO 9001:2015 8 - Operação 8.7 - Controle de Não conformidades das saídas dos processos, produtos e serviços A organização deve garantir que as saídas de processos, produtos e serviços que não estão conformes com os requisitos são identificados e controlados para prevenir seu uso não intencionado ou a sua entrega ao cliente.



A organização deve tomar ações corretivas apropriadas baseadas na natureza das não conformidades e seu impacto na conformidade dos produtos e serviços. Também se aplica a produtos e serviços não conformes detectados depois da entrega dos produtos ou durante a prestação de serviços.



 DIS ISO 9001:2015 8 - Operação 8.7 - Controle de Não conformidades das saídas dos processos, produtos e serviços



Quando aplicável, a organização deve lidar com as saídas de processos não conformes, produtos ou serviços não conformes, em uma ou mais das seguintes alternativas.



a) Correção b) Segregação, contenção, retorno ou suspensão do fornecimento de produtos e serviços; c) Informando o cliente; d) Obtendo autorização para:



- Uso no estado - liberação, continuação ou re-oferta de produtos e serviços - aceitação sob concessão.



 DIS ISO 9001:2015 8 - Operação 8.7 - Controle de Não conformidades das saídas dos processos, produtos e serviços



Onde saídas de processos não conformes, produtos e serviços são corrigidas, a conformidade com os requisitos deve ser reverificada.



A organização deve reter informação documentada de ações aplicadas a saídas de processos não conformes, produtos e serviços, incluindo qualquer concessão obtida e sobre a pessoa ou autoridade que tomou a decisão em relação a como lidar com a não conformidade.



 DIS ISO 9001:2015 Resumo das principais mudanças Considerar os riscos no planejamento e controle operacional. Redação mais clara na determinação de requisitos relacionados aos produtos e serviços e atenção para ações de contingência. Redação cronológica das etapas de projeto e desenvolvimento, considerando tanto produtos quanto serviços. Considerar também potencial consequência de falha devido a natureza dos produtos e serviços, ou seja, os riscos. No 8.4 dar atenção a contratação de serviços e terceirização de processos e funções. Considerar agora além dos cuidados às propriedades dos clientes os cuidados aos produtos, subcomponentes, equipamentos, etc, também aos fornecedores de externos. Novo requisito - 8.5.5. Atividades de pós entrega e 8.5.6 Controle de Mudanças. Integração dos itens da ISO 9001:2008 7.5 f) e 8.2.4 para criar o requisito 8.6 Liberação de Produtos e Serviços do DIS ISO 9001:2015. Não é mais exigido procedimento documentado para controle de produtos não conformes.



 DIS ISO 9001:2015 9  – Avaliação de Desempenho 9.1 - Monitoramento, Medição, Análise e Avaliação 9.1.1 - Generalidades A organização deve determinar:



a) O que precisa ser monitorado e medido b) Os métodos para monitoramento, medição, análise e avaliação, quando aplicável, para garantir resultados válidos; c) Quando o monitoramento e medição devem ser executados; d) Quando os resultados de monitoramento e medição devem ser analisados e avaliados. A organização deve garantir que atividades de monitoramento e medição são implementadas de acordo com os requisitos determinados e deve reter apropriada informação documentada como evidência de seus resultados. A organização deve avaliar o desempenho da qualidade e a eficácia do sistema de gestão da qualidade.



 DIS ISO 9001:2015 9  – Avaliação de Desempenho 9.1 - Monitoramento, Medição, Análise e Avaliação 9.1.2 – Satisfação do Cliente



A organização deve monitorar as percepções dos clientes do grau em que seus requisitos têm sido atingidos. A organização deve obter informação relativa as percepção e opiniões dos clientes com relação aos produtos e serviços da organização. Os métodos para obtenção e uso desta informação devem ser determinados. Nota – Informação relacionada as percepções dos clientes podem incluir a satisfação do cliente ou pesquisas de opinião, dados de clientes em produtos e serviços prestados, análise de market share, cumprimentos, reivindicações de garantia, relatórios de vendas.



 DIS ISO 9001:2015 9  – Avaliação de Desempenho 9.1 - Monitoramento, Medição, Análise e Avaliação 9.1.3 – Análise e Avaliação A organização deve analisar e avaliar dados apropriados e informação decorrente de monitoramento, medição e outras fontes. As saídas da análise e avaliação devem ser usadas para: a) Demonstrar conformidade aos requisitos de produtos e serviços; b) Avaliar e melhorar a satisfação do cliente; c) Garantir conformidade e eficácia do sistema de gestão da qualidade; d) Demonstrar que planejamento tem sido implementado com sucesso; e) Avaliar o desempenho dos processos; f) Avaliar a performance de fornecedores externos; g)Determinar as necessidades ou oportunidades para melhorias do sistema de gestão da qualidade;



Os resultados das análises e avaliação devem também serem usadas para prover entradas para análise crítica pela direção.



 DIS ISO 9001:2015 9  – Avaliação de Desempenho 9.2 Auditoria Interna



9.2.1 A organização deve conduzir auditorias internas a intervalos planejados para prover informação sobre se o sistema de gestão da qualidade;



a) está em conformidade com: 1) os próprios requisitos da organização para seu sistema de gestão da qualidade; 2) os requisitos dessa norma internacional b) está efetivamente implementado e mantido.



 DIS ISO 9001:2015 9  – Avaliação de Desempenho 9.2 Auditoria Interna 9.2.2 A organização deve: a) planejar, estabelecer, implementar e manter um programa(s) de auditoria incluindo a frequência, métodos, responsabilidades, planejamento de requisitos e reporte, que devem levar em consideração os objetivos da qualidade, a importância dos processos em questão, feedback de cliente, impactos das mudanças na organização, e resultados de auditorias anteriores; b) definir os critérios de auditoria e escopo para cada auditoria; c) selecionar auditores e conduzir auditorias para garantir objetividade e imparcialidade aos processos auditados; d) garantir que os resultados de auditoria são reportados aos diretores pertinentes. e) aplicar necessárias correções e ações corretivas em tempo hábil. f) reter informação documentada como evidência de implementação de um programa de auditoria e os resultados de auditoria. Nota – Veja ISO 19011 para orientações.



 DIS ISO 9001:2015 9  – Avaliação de Desempenho 9.3 Análise Crítica pela Direção 9.3.1 A alta direção deve analisar criticamente o sistema de gestão da qualidade, a intervalos planejados, para garantir sua continua adequação e eficácia. A análise crítica pela direção deve ser planejada e conduzida levando em consideração: a) O status das ações de análises críticas anteriores. b) Mudanças internas e externas que são relevantes ao Sistema de Gestão da Qualidade incluindo suas direções estratégicas; c) Informação do desempenho da qualidade, incluindo tendências e indicadores para: 1) Não conformidades e ações corretivas; 2) Resultados de monitoramento e medição; 3) Resultados de auditoria; 4) Satisfação de clientes; 5) Questões referentes a fornecedores externos e outras partes interessadas relevantes; 6) adequação dos recursos necessários para a manutenção de um sistema de gestão de qualidade eficaz 7) desempenho do processo e conformidade dos produtos e serviços;



 DIS ISO 9001:2015 9  – Avaliação de Desempenho 9.3 Análise Crítica pela Direção



d) a eficácia das ações tomadas para enfrentar os riscos e oportunidades (veja cláusula 6.1); e) novas potenciais oportunidades de melhoria contínua. 9.3.2 as saídas das análises críticas devem incluir decisões e ações relatadas para:



a) oportunidades de melhoria contínua; b) qualquer necessidade de mudança para o sistema de gestão da qualidade, incluindo necessidades de recursos.



A organização deve reter informações documentadas como evidência dos resultados de análise de gestão.



 DIS ISO 9001:2015 Resumo das principais mudanças ISO 9001:2015 completamente orientada para resultados. Organizações precisarão demonstrar como estão monitorando e reagindo a resultados; Sem grandes alterações no item que trata da satisfação do cliente; Auditoria Interna com diretrizes baseadas na ISO 19011:2011; A análise crítica deve contemplar a análise de informações referentes a: a) Fornecedores externos e outras partes interessadas relevantes; b) Eficácia das ações tomadas para enfrentar os riscos e oportunidades; c) Mudanças internas e externas que são relevantes ao Sistema de Gestão da Qualidade incluindo suas direções estratégicas.



 DIS ISO 9001:2015 10 - Melhoria 10.1 Generalidades



A organização deve determinar e selecionar oportunidades para melhoria e executar ações necessárias para atender requisitos do cliente e melhorar a satisfação do cliente. Isto deve incluir, como apropriado: a) melhoria de processos para prevenir não conformidades; b) melhoria dos produtos e serviços para atender a requisitos conhecidos e previstos; c) melhoria dos resultados do sistema de gestão da qualidade. NOTA - melhoria pode ser efetuada reativamente (exemplo, ação corretiva), incrementalmente (melhoria contínua), pela mudança radical (ruptura), criativamente (inovação) ou por re-organização (transformação).



 DIS ISO 9001:2015 10 - Melhoria 10.2 Não Conformidade e Ação Corretiva 10.2.1 Quando uma não conformidade ocorre, incluindo as decorrentes de reclamações, a organização deve:



a) reagir a não conformidade, e quando aplicável: 1) tomar ação para controlar e corrigi-las; 2) lidar com as consequências;



b) avaliar a necessidade de ação para eliminar a(s) causa(s) da não conformidade, a fim de que não se repitam ou ocorram em qualquer lugar, por: 1) análise crítica da não conformidade; 2) determinação das causas da não conformidade; 3) determinar se não conformidades similares existem, ou poderiam potencialmente ocorrer;



 DIS ISO 9001:2015 10 - Melhoria 10.2 Não Conformidade e Ação Corretiva



c) implementar qualquer ação necessária; d) analisar a eficácia de qualquer ação corretiva tomada; e) fazer mudanças para o sistema de gestão da qualidade, se necessário.



Ações corretivas devem ser apropriadas para os efeitos das não conformidades encontradas.



NOTA 1 em alguns casos, pode ser impossível eliminar a causa de uma não conformidade.



NOTA 2 ações corretivas podem reduzir a probabilidade de re-corrência para um nível aceitável.



 DIS ISO 9001:2015 10 - Melhoria 10.2 Não Conformidade e Ação Corretiva



10.2.2 a organização deve reter informação documentada como evidência de:



a) a natureza das não conformidades e quaisquer ações subsequentes tomadas;



b) os resultados de qualquer ação corretiva.



 DIS ISO 9001:2015 10 - Melhoria 10.3 Melhoria Contínua



A organização deve continuamente melhorar a pertinência, adequação e eficácia do sistema de gestão da qualidade.



A organização deve considerar as saídas de análise e avaliação, e as saídas da análise crítica pela direção, para confirmar se existem áreas de mau desempenho ou oportunidades qu e devem ser tratadas como parte da melhoria contínua.



Onde aplicável, a organização deve selecionar e utilizar ferramentas aplicáveis e metodologias para investigação das causas do mau desempenho e para suporte à melhoria contínua.



 DIS ISO 9001:2015 Resumo das principais mudanças O entendimento de que a melhoria pode ser contínua, ou seja, gradativa, mas também de ruptura. Fim da exigência de procedimento documentado para ação corretiva e ação preventiva. A Ação corretiva continua e a ação preventiva será adotada no item 6.1 - Ações para abordar Riscos e Oportunidades .
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