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"0 Caminho para a Exceléncia: Planejamento, Desenvolvimento e Controle na
Qualidade™

OPERACAO (8)

8.1 Planejamento e controle operacionais

8.2 Requisitos para produtos e servicos

8.3 Projeto e desenvolvimento de produtos e servicos.

8.4 Controle de processos, produtos e servicos providos externamente
8.5 Producdo e provisao de servico

8.6 Liberacao de produtos e servicos

8.1 Planejamento e controle operacionais

Esta secdo € um sumario do que se espera que a organizacao realize para prover produtos e
servicos com a qualidade requerida e aumente a eficacia de sua abordagem de risco por meio de
métodos planejados.

O planejamento deve ser adequado para as operagdes da organizagao, incluindo o controle para
a implementacdo de acdes que sdo gupos da abordagem de riscos, de objetivos taticos e
mudangas nos processos.

A organizacdo deve controlar mudancas planejadas ou necessarias e analisar criticamente as
consequéncias de mudangas nao intencionais, tomando agbes para mitigar quaisquer efeitos
adversos, como necessarios. Mais uma vez aqui a abordagem de riscos.

8.2 Requisitos para produtos e servicos
8.2.1 Comunicacao com o cliente

A organizacao deve estabelecer o processo de comunicagao com os clientes em relacao a:

Informacgao sobre os produtos e servicos;

Propostas e pedidos dos clientes;

Contratos entre as partes;

Alteracdo de pedidos e/ou de contratos;

Tratamento das reclamagOes de clientes e feedback das tratativas; e

AcOes de mitigacdo, incluindo recall. Aqui ha elementos claros de abordagem de risco.

8.2.2 Determinacao de requisitos relativos a produtos e servicos

Aqui se vé&, mais uma vez, a completeza da cadeia de valor e suas multiplas dependéncias em
interacoes.

E recomendavel que a organizacdo estabeleca informacdes documentadas que descrevam o
processo para determinagao de todos os aspectos e requisitos dos produtos ou servigos e inclua
a sistematica de como se obtém os requisitos do cliente.

8.2.3 Analise critica de requisitos relativos a produtos e servicos

Esta andlise critica deve acontecer antes da organizagdo assumir o compromisso em ofertar ou
atender aos pedidos dos clientes. Requer, também, que sejam solucionadas todas as questGes
que se apresentem diferentes do que foi previamente negociado.

8.2.4 Mudancas nos requisitos para produtos e servicos
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Quando houver alteracdes nos pedidos, nos requisitos, nos contratos ou nas propostas, a
organizacdo deve assegurar que tomou as providéncias para alterar as informacdes
documentadas relevantes, comunicar as partes interessadas e toda a cadeia do processo de
fornecimento, como apropriado, de forma que, no final, o cliente seja atendido corretamente.

8.3 Projeto e desenvolvimento de produtos e servicos
8.3.1 Generalidades

Fala-se de exclusdo da segao 8.3 em muitos sistemas de gestao da qualidade, somente pelo fato
de a organizagdo ndo estar criando algo novo, pode-se observar as justificativas mais criativas
possiveis, porém, distantes do real sentido do requisito.

A organizacao deve estabelecer, implementar e manter um processo de projeto e
desenvolvimento apropriado para assegurar a subsequente provisdo de produtos e servigos.

8.3.2 Planejamento de projeto e desenvolvimento

Qualquer exclusdo precisa respeitar o que esta previsto na secdo 4.3, nao podendo afetar a
capacidade da organizacdo em assegurar o aumento da satisfacdo dos clientes.

Mas onde estda a dissociacdo desse requisito tdo importante para as rotinas de uma organizacdo?
O produto pode ndo ser uma novidade no mercado, mas € novo para a sua organizacdo. Ha
novos processos de medicao e ensaios a serem conduzidos, desenhos a serem criados, requisitos
normativos ou legais a serem cumpridos, desejos mercadoldgicos a serem atendidos, bem como,
colocar alguns diferenciais competitivos no produto ou servigo a ser langado no mercado.

8.3.3 Entradas de projeto e desenvolvimento

Os dados de entrada devem ser os mais precisos possiveis. Necessitam ser documentados e
retidos para que os esforcos de desenvolvimento ndo sejam em vao.

8.3.4 Controles de projeto e desenvolvimento

N3o estd prescrito um ndmero minimo de analises criticas das fases de projeto e
desenvolvimento.

Isto deve ser estabelecido durante o processo de planejamento do projeto e ser alterado
conforme a condugdo do mesmo. Todavia, pelo menos uma analise critica deve ser conduzida.

Atencao deve ser dada para projeto de servicos e sua provisao ao cliente, pois, diferentemente
dos produtos, o sentimento de satisfagao do cliente deve ser assegurado imediatamente durante
a sua execucdo ou entrega.

8.3.5 Saidas de projeto e desenvolvimento

Esta fase requer que a equipe de desenvolvimento verifique que os critérios de aceitacao tenham
sido claramente definidos e consigam comprovar que os requisitos de entrada tenham sido
satisfeitos.

Todos os dados que comprovem que as saidas dos projetos estejam de acordo com os dados de
entrada, devem ser documentados de alguma forma e seus registros mantidos.

8.3.6 Mudancas de projeto e desenvolvimento
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Sendo necessaria a alteragao do projeto, o lider da equipe deve autorizar a implementagdo de
revisoes e a conducdo de novos ensaios, a fim de verificar a conformidade das alteracdes contra
os requisitos especificados, conforme as fases do projeto. Caso a alteracao seja significativa e
modifique as especificagbes do produto, as informagbes sobre ele devem ser revisadas.

8.4 Controle de processos, produtos e servicos providos externamente
8.4.1 Generalidades

Para as organizagOes prestadoras de servigos, as quais subcontratam partes dos servicos, maior relevancia
elas devem envidar sobre seus provedores contratados, pois o impacto de um mal servigo no cliente é imediato
e contundente, muitas vezes dificil de se remediar.

E requisito de retencdo de informacBes documentadas dos resultados das avaliacdes dos provedores externos
e de qualquer agao necessaria como resultado da avaliagdo.

8.4.2 Tipo e extensao do controle

A organizacao precisa desenvolver processos que assegurem uma avaliacdo, selecao e controle adequados
sobre os provedores externos de bens, produtos, matérias-primas e servicos.

A selecdo dos provedores externos deve ser baseada na analise critica de sua capacidade em atender requisitos
técnico-comerciais, tais como qualidade, custos, prazos de fornecimento, respostas rapidas e confidveis sobre
desvios e outros elementos considerados importantes pela organizagao.

Os registros do processo de qualificacdo dos provedores externos devem ser mantidos.

8.4.3 Informacao para provedores externos

Muitas vezes, pelas caracteristicas da provisao, contratos estabelecem requisitos sobre produtos e servicos,
bem como condigdes adcionais de provisionamento e/ou aprovacao de produtos.

Em caso de prestadores de servicos de desenvolvimento de sistemas de informatica, um software customizado
precisa ser aprovado pelos usuarios (o cliente) para o qual o sistema foi criado.

Ha, ainda, os casos em que os profissionais contratados devem possuir qualificacdes validas, ou para
atendimento legal ou requisitos contratuais.

Em situagOes cotidianas ou de provisdes continuadas, a comunicacdo se da tradicionalmente por meio de

ordens de compra que formalizam o processo de aquisicao.

8.5 Producao e provisao de servico
8.5.1 Controle de producdo e de provisao de servico

w7

Informacdes documentadas sao requeridas, conforme alinea “a”. Os incisos 1 e 2 da alinea “a
estdo tradicionalmente relacionados a especificacdes técnicas, tolerancias e outros atributos.

A alinea “b” remete a disponibilidade de instrumentos e dispositos de inspecdo, medicdo e
ensaios, cujo controle de calibragdo esta previsto na clausula 7.1.5.

Planos de inspecdo e ensaios, controles de monitoramento dos processos e produtos, controle
estastistico de processos e indicadores de controle da qualidade e desempenho, sdo evidéncias
para atendimento a alinea “c”.

O que complementa o requisito da alinea “d”, ja esta previsto na clausula 7.1.4: dispor de
estrutura adequada para prover seus produtos e servigos.
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Orientacdes sobre pessoal qualificado, quando especificado, conforme prevé a alinea “e”, estao
fartamente apresentadas na clausula 7.2.

Validagao dos processos especiais e revalidacdo periddica sao a esséncia da alinea “f”.

Implementagdo de agdes para prevenir erros humanos, como dispositivos a prova de erros, é a

A\\py /)

esséncia da alinea “g”.
Servigos pods-venda previstos na alinea “h” sdo tratados no item 8.5.5.

E requerida a andlise critica e o controle sobre alteracdes ndo desejadas, mas essenciais para a
provisdo dos produtos ou servicos para assegurar a continua conformidade.

8.5.2 Identificacao e rastreabilidade

Ha duas situagdes distintas nessa clausula:

e a primeira refere-se a identificacdo da situacdo das saidas com relacdo aos requisitos de
monitoramento e medicao (aprovagao ou reprovacao).

e asegunda refere-se a rastreabilidade. Normalmente se da por meio de nimero de lotes,
de ordens de servico, nimero de série, etc., de forma a facilmente se chegar ao dia da
producdo, dos diarios de processos e outras informacoes.

Outro ponto importante é a preservacao dos meios de identificagdo dos materiais e da situacdo
de conformidade, como etiquetas, rotulos, lacres, etc.

Em organizacbes prestadoras de servicos € comum o uso de um nUmero de processo, protocolo
de servico, enfim, uma metodologia capaz de identificar e rastrear a data da realizacdo da tarefa,
o que foi feito, para quem e qual situacdo se encontra. Pode-se, também, identificar pessoas
especificas envolvidas em cada fase do processo de fornecimento de um servico.

8.5.3 Propriedade pertencente a clientes ou provedores externos

A organizacdo deve tomar cuidado com propriedade pertencente a clientes ou provedores
externos, enquanto estiver sob o controle da organizagao ou sendo usada pela organizacao.

A organizacdao deve identificar, verificar, proteger e salvaguardar propriedade de clientes ou
provedores externos, provida para uso ou incorporagao nos produtos e servicos.

Quando a propriedade de um cliente ou provedor externo for perdida, danificada ou de outra
maneira constatada inadequada para uso, a organizagao deve relatar isto para o cliente ou
provedor externo e reter informacao documentada sobre o que ocorreu.

8.5.4 Preservacao

A organizacdo deve preservar as saidas durante producdo e provisdo de servico na extensao
necessaria, para assegurar conformidade com requisitos.

Nota: Preservacao pode incluir identificacdo, manuseio, controle de contaminagdao, embalagem,
armazenamento, transmissao ou transporte e protecao.

8.5.5 Atividades pés-entrega

Considerar os riscos associados aos produtos e servigos € o espirito desta clausula.



37

O objetivo maior dos servicos pds-venda € manter o cliente satisfeito por meio da confianga,
credibilidade e a sensacdo de seguranca transmitida pela organizagao.

As organizacdes devem evitar, ao maximo, que o cliente se sinta abondonado apds a compra.

8.5.6 Controle de mudancas

A organizacao deve analisar criticamente e controlar mudangas para produgao ou provisdo de
servicos na extensao necessaria para assegurar continuamente conformidade com requisitos.

A organizacdo deve reter informacdo documentada, que descreva os resultados das analises
criticas de mudancas de pessoas que autorizam a mudanca e quaisquer acdes necessarias
decorrentes da analise critica.

8.6 Liberacao de produtos e servigos

A organizacao deve implementar arranjos planejados, em estagios apropriados, para verificar se os resultados
do produto e do servigo foram atendidos.

A liberacao de produtos e servigos para o cliente nao pode proceder até que os arranjos planejados forem
satisfatoriamente concluidos, a menos que de outra forma tenham sido aprovados por autoridade pertinente
e aplicavel pelo cliente.

A organizacao deve reter informacdo documentada sobre a liberagao de produtos e servigos.

A informacdo documentada deve incluir:

a) evidéncia de conformidade com os critérios de aceitacdo; e
b) rastreabilidade a(s) pessoa(s) que autoriza(m) a liberagao.

8.7 Controle de saidas ndo-conformes

E requerida informacdo documentada para identificar a pessoa que decidiu como tratar uma ndo-
conformidade, descrevendo a ndo conformidade; as acdes tomadas; as concessoes obtidas e a identificacao
da autoridade que decidiu a acao com relagao a ndo-conformidade.

Fonte: Normas ABNT NBR ISO 9000:2015 e ISO 9001:2015
Crédito: Jodo B. P. Lourenco



