Resumo das Interpretacoes Oficiais do TC 176 / ISO

Referéncia RFlI — 011

Pergunta NBR ISO 9001:2000 clausula: 2

Apenas os termos e definicdes da NBR ISO 9000:2000 constituem prescricdoes da NBR 1SO 9001:2000,
através da referéncia no texto da clausula 2, da NBR 1SO 9001:20007?

Interpretagdo: Sim

Referéncia RFI — 029

Pergunta NBR ISO 9001:2000 clausula: 4.1. a)

A expressao “necessarios para o0 SGQ (sistema de gestao da qualidade)”, na clausula 4.1. a), requer que
a organizacao identifique os processos do SGQ relacionados apenas com a realizagado do produto?

Interpretagéo: Nao

Justificativa: Os processos necessarios para o SGQ incluem todos aqueles relacionados com a realizagdo
do produto assim como outros processos relacionados com a implementacdo do SGQ, como citado na
Nota da clausula 4.1.

Referéncia RFI — 037

Pergunta NBR 1SO 9001:2000 clausula: 4.2.1

A clausula 4.2.1 estabelece que a documentagdo do sistema de gestdo da qualidade da organizagao
deve incluir “um manual da qualidade” (4.2.1 b)) e “procedimentos documentados requeridos por esta
norma internacional” (4.2.1 c)).

Estd em conformidade com a norma incluir os “procedimentos documentados requeridos pela norma” no
manual da qualidade ao invés de haverem dois grupos separados de documentos?

Informagdes suplementares:

Alguns consultores recomendam que as organizagdes, as quais estdo implementando os seus sistemas
de gestao da qualidade, desenvolvam um manual além de todos os 6 procedimentos documentados, por
causa da clausula 4.2.1.

Porém, na clusula 4.2.2 est4 escrito:
“A organizacdo deve estabelecer e manter um manual da qualidade que inclui:

b) procedimentos documentados estabelecidos para o sistema de gestdo da qualidade ou referéncia a
eles.”

Interpretacédo: Sim

Referéncia RFI — 030

Pergunta NBR ISO 9001:2000 cldusula: 4.2.3. a)

A sub-clausula 4.2.3 a) requer que os documentos necessarios para o SGQ sejam analisados
criticamente, assim como aprovados, antes da emissao?

Interpretagéo: Nao

Justificativa: A clausula 4.2.3 a) se aplica a novos documentos, os quais estdo sendo desenvolvidos.
Algum grau de verificagdo, andlise ou avaliagdo pela pessoa ou pessoas aprovando é inerente a
“aprovagao quanto a adequagao”. Nao ha requisitos para uma “analise critica” adicional (como definido na
NBR ISO 9000:2000, Item 3.8.7).




Referéncia RFI — 035

Pergunta NBR 1SO 9001:2000 clausula: 5.4.1

A clausula 5.4.1 da NBR ISO 9001:2000 considera o critério “sim/nao” como forma de mensuracdo dos
objetivos da qualidade definidos?

Informagbes suplementares:

Varias companhias que auditamos, tém estabelecido alguns (mas nao todos) dos seus objetivos da
qualidade baseados no critério “sim/ndo”. Exemplo “Obter a certificagdo de produto para o produto “xxxx”
até novembro de 2002”, ou “Desenvolver um novo produto para satisfazer as exigéncias do mercado
“yyyy” até margo de 2003”. A fim de fornecer uma auditoria consistente e tecnicamente correta,
gostariamos de saber se estes sdo considerados “objetivos mensuraveis”.

Interpretacdo:Sim

Referéncia RFI — 027

Pergunta NBR ISO 9001:2000 clausula: 5.6.3. b)

Em nossa organizagdo temos um representante da Diregdo indicado pela Alta Diregdo, o qual trabalha
para a companhia numa posigéo gerencial. Ele ndo € um membro permanente do quadro da organizagéo,
mas trabalha em tempo integral, em bases contratuais. E permitido, de acordo com a norma, tal pessoa
atuar como representante da direcdo da organizacao?

Interpretacdo: Sim

Referéncia RFI — 025

Pergunta NBR ISO 9001:2000 clausula: 5.6.3. b)

As saidas da analise critica pela Direcédo devem incluir as decisdes e agdes sobre a “melhoria do produto
em relagao aos requisitos do cliente”.

Se a melhoria consistir na realizagdo de um novo produto, esta (medida) responde a este requisito
especifico?

Informagdes suplementares:

Esta clausula é o unico local onde a melhoria trata do “produto”. Em todas as outras, a melhoria diz
respeito a eficacia do SGQ.

Mas néo esta claro se a frase “melhoria do produto em relagao aos requisitos do cliente” pretende limitar
a melhoria apenas aos produtos onde os requisitos ja tenham sido estabelecidos (ex. em contratos).

Um esclarecimento sobre este ponto ajudara aos usuarios e auditores a compreenderem a extensao da
aplicagao deste requisito.

Interpretacédo: Sim

Justificativa: A realizagdo de um novo produto para melhorar um antigo produto poderia ser um dos
resultados da analise critica pela alta direcdo (clausula 5.6.3. b)).

Referéncia RFI — 003

Pergunta NBR I1SO 9001:2000 cldusula: 6.3

A clausula 6.3 requer registros de manutencao de infra-estruturas?

Interpretacéo: Nao




Referéncia RFI — 022

Pergunta NBR 1SO 9001:2000 clausula: 7.1

O uso da palavra “forma” na ultima frase deste item, significa que a saida do processo de planejamento
deve ser documentada?

Informagbes suplementares:
Houve alguma confusdo devido a palavra “forma”, sendo interpretada como significando “documento
usado para registrar dados”.

Interpretagéo: Nao
Justificativa: A palavra “forma” significa usual, formato apropriado.

Nota do CB-25: A questédo foi levantada no Oriente, porque a palavra “form” em inglés pode significar
“forma” e também “formulario”.

Referéncia RFI — 020

Pergunta NBR ISO 9001:2000 clausula: 7.2.1

Em alguns paises, para desempenhar um trabalho profissional, a lei requer que o profissional seja
membro de uma Ordem/Classe apropriada e que este conselho prescreve seu préprio
regulamento/estatuto. Alguns destes regulamentos/estatutos tém um impacto sobre o produto.

Devem os regulamento/estatutos da Ordem/Classe profissional ser considerados como requisitos
relacionados ao produto?

Interpretagdo: Sim

Referéncia RFI — 009

Pergunta NBR 1SO 9001:2000 cldusula: 7.2.1. a)

A palavra “especificar” ou “especificado”, citada em varias clausulas, requer documentagcao?
Clausulas 7.2.1. a) e b); 7.3.3. d); 7.3.6 e outras.

Interpretagéo: Nao

Justificativa: Um relevante exemplo, para sustentar a resposta, esta na definigao de procedimento (NBR
ISO 9000:2000, 3.4.5), “forma especificada de executar uma atividade ou um processo (3.4.1)”, e na
“Nota 1 — procedimentos podem ser documentados ou ndo”.

Referéncia RFI — 031

Pergunta NBR 1SO 9001:2000 cldusula: 7.3.1. b)

A clausula 7.3.1. b) permite a organizagado decidir sobre a necessidade, a adequagao e extensdo da
andlise critica, verificagao e validacdo a serem executadas em cada fase do projeto e desenvolvimento?

Interpretagédo: Sim

Justificativa: A andlise critica, verificagao e validagdo, em cada fase do projeto e desenvolvimento, devem
ser determinadas pela organizagdo de acordo com 7.3.1 b) e devem ser realizadas de acordo com 7.3.4,
7.3.5e7.3.6.

Referéncia RFI — 002

Pergunta NBR ISO 9001:2000 clausula: 7.4.3

A clausula 7.4.3 requer registros de verificagdo do produto adquirido?

Interpretagédo: Nao




Referéncia RFI — 023

Pergunta NBR ISO 9001:2000 clausula: 7.5.2

Os processos de uma organizagao, cujos resultados podem ser verificados por meio de monitoramento
ou medigdo apds sua realizagdo e antes de serem entregues ao cliente, necessitam ser validados para
cumprir os requisitos da clausula 7.5.27

Informagdes suplementares:

A organizacdo fornece transporte de pedidos (mercadorias, etc) envolvendo servigos de coleta e
despacho que podem ser monitorados durante sua respectiva execucao.

Interpretagédo: Nao

Referéncia RFI — 032

Pergunta NBR ISO 9001:2000 clausula: 7.5.2

A clausula 7.5.2, validagéo de processos de produgdo e fornecimento de servigos, requer a validagao de
equipamento, das instalagdes e do pessoal envolvido?

Interpretagao: Nao

Justificativa: Na clausula 7.5.2 ndo diz o que pode ser excluido ou incluido na validagdo do processo.
Cabe a organizagdo determinar quais providéncias de a) a e), sdo aplicaveis. (refere-se também a
clausula 7.1).

Referéncia RFI — 033

Pergunta NBR ISO 9001:2000 clausula: 7.5.2

Na clausula 7.5.2, a validagao de processos para a produgao e fornecimento de servigos, requer que
alguma exigéncia estatutéria e requisitos regulamentares devam ser levados em conta?

Interpretagédo: Sim

Justificativa: Na clausula 7.5.2 ndo faz referéncia aos requisitos estatutarios e regulamentares. Entretanto,
estes sdo requisitos gerais e devem ser levados em conta, onde quer que sejam aplicaveis ao produto
pretendido (veja a Nota na clausula 1.1).

Referéncia RFI — 028

Pergunta NBR ISO 9001:2000 clausula: 7.6

Esta correto que a clausula 7.6 requer que apenas dispositivos de medigdo e monitoramento, utilizados
por pessoas responsaveis, para a liberagdo do produto sejam calibrados ou verificados?

Informagdes suplementares:
O cliente entende que todos os empregados devem ter todos os dispositivos de medigéo calibrados ou
verificados. Neste caso, o contrato requer, apenas, conformidade com a NBR 1SO 9001:2000.

Interpretagao: Nao

Justificativa: A clausula 7.6 requer calibracdo ou verificacdo de equipamentos de medicdo “onde
necessario para assegurar resultados validos”. Poderia ser mais do que apenas equipamentos de
medi¢ao para liberagdo de produto (ex. verificagdo de produtos adquiridos, inspe¢do no processo, etc.),
mas nao necessariamente, significa todos os equipamentos de medicdo. Quanto a organizagao
determinar o monitoramento e a medigcao requeridos (como definido, por exemplo, nas clausulas 4.1. a) ;
4.1.e); 7.1. ¢) e no 12 paragrafo do 7.6), decidir-se-a quais deles requerem calibragéo ou verificagao, por
causa do requisito de “resultados validos”.




Referéncia RFI — 036

Pergunta NBR 1SO 9001:2000 clausula: 8.2.2

Na clausula 8.2.2 esta declarado que: “um programa de auditoria podera ser planejado, levando em
consideragao a situagao e importancia dos processos e areas a serem auditadas...”

E um requisito desta clausula, que os critérios para determinar a situagdo e a importancia dos processos
e 4reas a serem auditadas devem ser documentados?

Informagdes suplementares:

Ha uma divergéncia com o auditor em relagao a solicitacdo da documentagéao do “critério de situagao e
importancia”, apesar do fato de ter sido fornecida evidéncia que o planejamento do programa de auditoria
levou em consideracéo a situacdo e importancia dos processos e areas a serem auditados.

Interpretagdo: Nao

Referéncia RFlI — 016

Pergunta NBR ISO 9001:2000 clausula: 8.3

Quando uma organizagdo detecta, apds a entrega ou ap6s o inicio de seu uso, um produto ndo conforme
a um dos “requisitos especificados pelo cliente” (clausula 7.2.1 a)), a norma requer que a organizagao
informe ao cliente sobre a ndo-conformidade do produto?

Interpretagao: Nao

Justificativa: O ultimo paragrafo da clausula 8.3 especifica que é responsabilidade da organizagéo tornar
as acdes apropriadas a respeito da ndo-conformidade do produto.

Referéncia RFI — 017

Pergunta NBR ISO 9001:2000 clausula: 8.3

Quando uma organizagdo detecta, apds a entrega ou ap6s o inicio de seu uso, um produto ndo-conforme
a um dos “requisitos estatutarios e regulamentares, relacionados com o produto” (clausula 7.2.1. ¢), a
norma requer que a organizagao informe as autoridades competentes sobre a n&o-conformidade do
produto?

Interpretagéo: Nao

Justificativa: O ultimo paragrafo da clausula 8.3 especifica que é responsabilidade da organizagio tomar
as acdes apropriadas a respeito da ndo-conformidade do produto.

Referéncia RFI — 018

Pergunta NBR 1SO 9001:2000 clausula: 8.3

Um produto esta no estégio final de realizagdo e foi encontrada um nao-conformidade com relagdo a um
requisito relacionado ao produto, que tinha sido especificado pelo cliente (NBR 1SO 9000:2000, 7.2.1 a)).
A organizagdo acredita que a melhor solugéo é aceitar e entregar o produto como est4, isto €, com uma
caracteristica ndo conforme. O cliente nao emitiu nenhuma ordem/instru¢gées sobre a comunicagao de
nao-conformidades.

A clausula 8.3 requer uma concessao, por parte do cliente, para uso liberagdo ou aceitagdo do produto
como ele estd (nao-conforme)?

Interpretagédo: Sim

Justificativa: Trés diferentes caminhos para tratar produtos nao-conformes estao identificados na clausula
8.3.

As clausulas 8.3 a) e 8.3 ¢) ndo se aplicam neste caso. A clausula 8.3 b) especifica que o uso, liberagéo
ou aceitacdo sera autorizado. Neste caso, a autorizagdo envolve a concessao, por parte do cliente.

Além disso, a clausula 5.2 requer gue os requisitos dos clientes sejam determinados e atendidos.




