ISO REPORTS GLOBAL

Checklist ISO 9001:2015

Sistema de Gestéao da Qualidade — Verificacdo de Requisitos

Este checklist permite avaliar o grau de conformidade da sua organizacdo com cada requisito da norma ISO
9001:2015. Para cada item, marque: (C) Conforme | (NC) Nao Conforme | (PC) Parcialmente Conforme | (NA) Nao
Aplicavel.
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4. Contexto da Organizacgéo

Verificar se a organiza¢cdo compreende seu ambiente interno e externo e como isso influencia o SGQ.
4.1 — A organizacéo identificou questdes internas relevantes (cultura, desempenho, recursos, competéncias)?
4.1 — A organizacéo identificou questdes externas relevantes (mercado, regulatorio, tecnoldgico, concorréncia)?
4.1 — Existe analise documentada do contexto (ex: SWOT, PESTEL ou equivalente)?
4.2 — As partes interessadas relevantes foram identificadas (clientes, fornecedores, reguladores, funcionarios)?
4.2 — Os requisitos e expectativas das partes interessadas estao documentados e revisados periodicamente?
4.3 — O escopo do SGQ estéa definido, documentado e disponivel? Inclui produtos/servicos e justifica exclusdes?
4.4 — Os processos necessarios ao SGQ estdo determinados com entradas, saidas, sequéncias e interagfes?
4.4 — Os critérios, métodos e indicadores para operacao e controle dos processos estao definidos?

4.4 — S&o determinados os riscos e oportunidades para cada processo do SGQ?
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5. Lideranca

Avaliar o comprometimento da alta dire¢cdo com o SGQ e a comunicacao da politica de qualidade.
5.1 — A alta dire¢do demonstra lideranga pessoal assumindo responsabilidade pela eficacia do SGQ?

5.1 — A alta dire¢cdo assegura que a politica e os objetivos da qualidade sdo compativeis com o contexto
estratégico?

5.1 — Hé evidéncias de que a alta dire¢do promove melhoria continua e abordagem de processos?
5.1.2 — A alta direcdo demonstra foco no cliente assegurando que seus requisitos sao determinados e atendidos?
5.2 — A politica da qualidade esta estabelecida, € adequada ao contexto e fornece estrutura para os objetivos?

5.2 — A politica da qualidade esta disponivel como informacao documentada, comunicada internamente e disponivel
as partes interessadas?

5.3 — As responsabilidades e autoridades para fungdes relevantes estao atribuidas, comunicadas e
compreendidas?

5.3 — Ha um responsavel designado para relatar a alta direcdo o desempenho do SGQ e oportunidades de
melhoria?
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6. Planejamento

Verificar se os riscos, oportunidades e objetivos da qualidade estdo devidamente planejados.

6.1 — A organizagdo determinou os riscos e oportunidades que precisam ser abordados para o SGQ atingir
resultados pretendidos?

6.1 — Hé planos de agdo documentados para tratar riscos (evitar, mitigar, transferir) e aproveitar oportunidades?
6.1 — A proporcionalidade entre acoes planejadas e o impacto potencial dos riscos é avaliada?

6.2 — Os objetivos da qualidade estéo estabelecidos para as fungdes, niveis e processos relevantes?

6.2 — Os objetivos sédo mensuraveis, monitorados, comunicados e atualizados quando necessario?

6.2 — Para cada objetivo ha plano com: o que sera feito, recursos necessarios, responsavel, prazo e como 0s
resultados serdo avaliados?

6.3 — Quando mudancgas no SGQ séo necessarias, sao realizadas de forma planejada considerando impactos,
recursos e responsabilidades?
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7. Apoio

Verificar a disponibilidade de recursos, competéncias, conscientizagdo e gestédo da informagdo documentada.
7.1.1 — A organizacéo determina e prové os recursos (humanos, infraestrutura, ambiente) necessarios para o SGQ?

7.1.5 — Quando a rastreabilidade é um requisito, os equipamentos de monitoramento/medi¢éo séo calibrados e
identificados?

7.1.6 — A organizacéo determina, obtém e aplica o conhecimento organizacional necessario para 0s processos?
7.2 — As competéncias necessarias para as func¢des que afetam a qualidade estdo determinadas e documentadas?
7.2 — Hé evidéncias de a¢les para adquirir competéncias (treinamentos, contratagdes, requalificacdes)?

7.3 — Todas as pessoas tém consciéncia da politica de qualidade, seus objetivos, sua contribuicdo e implicacdes da
nao-conformidade?

7.4 — A organizacao determina comunicagdes internas e externas relevantes para o SGQ (o qué, quando, com
guem, como)?

7.5 — Ainformacao documentada exigida pela norma e pela organizacao esta criada, controlada e mantida?

7.5 — Ha controles para proteger informag8es documentadas contra uso inadequado, perda de integridade e acesso
n&o autorizado?
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8. Operacéo

Avaliar o planejamento, controle e execuc¢do dos processos operacionais.

8.1 — A organizagao planeja, implementa, controla, monitora e analisa 0s processos necessarios ao fornecimento
de produtos/servigos?

8.2.1 — Ha processos para comunicagdo com clientes sobre informacdes de produtos/servicos e tratamento de
reclamagbes?

8.2.2/3 — Os requisitos dos produtos/servigos sdo determinados, incluindo legais/regulamentares aplicaveis?

8.2.4 — As mudancas nos requisitos dos produtos/servigos sao analisadas criticamente e as partes relevantes
notificadas?

8.3 — Ha processo de design e desenvolvimento quando aplicavel, com planejamento, entradas, controles e saidas
documentados?

8.4 — Os critérios para avaliacdo, selecdo e monitoramento de fornecedores externos estao definidos e aplicados?

8.5.1 — As condigdes controladas para produgéo e proviséo de servico estdo implementadas (instrucoes,
infraestrutura, monitoramento)?

8.5.2 — A rastreabilidade é mantida quando é um requisito (identificacéo Unica e registro)?
8.6 — Ha verificacdes planejadas para liberar produtos/servigos antes da entrega ao cliente?

8.7 — As saidas ndo conformes sao identificadas e controladas para prevenir uso ou entrega néo pretendidos?
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9. Avaliagdo de Desempenho

Verificar as praticas de monitoramento, auditoria interna e analise critica pela direcéo.
9.1 — A organizagdo monitora, mede, analisa e avalia o desempenho e a eficacia do SGQ?

9.1.2 — A satisfagao do cliente € monitorada? Ha& métodos definidos para obter, monitorar e analisar essas
informacdes?

9.1.3 — A organizacdo realiza analise e avaliagdo dos dados de desempenho para avaliar conformidade e
oportunidades de melhoria?

9.2 — A organizagao realiza auditorias internas em intervalos planejados para verificar conformidade e eficacia do
SGQ?

9.2 — O programa de auditoria interna considera a importancia dos processos, mudangas e resultados de auditorias
anteriores?

9.2 — Os auditores internos séo selecionados para assegurar objetividade e imparcialidade (ndo auditam seu
proprio trabalho)?

9.3 — A alta dire¢do analisa criticamente o SGQ em intervalos planejados para assegurar sua adequacao e
eficacia?

9.3 — A analise critica considera: desempenho de processos, satisfa¢éo do cliente, status de NC/AC, desempenho
de fornecedores, adequacao de recursos?
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10. Melhoria

Verificar a abordagem sisteméatica para nao conformidades, acdes corretivas e melhoria continua.

10.1 — A organizagao determina e seleciona oportunidades de melhoria implementando acdes para atender
requisitos e aumentar satisfacéo do cliente?

10.2 — Quando ocorre uma n&o conformidade, a organizagdo reage, avalia causas raiz e implementa agées para
gue nédo recorra?

10.2 — As nao conformidades e a¢Oes corretivas sdo documentadas com evidéncias de resultados das acoes
tomadas?

10.2 — A eficacia das acdes corretivas € verificada apos implementagéo?

10.3 — A organizagdo melhora continuamente a adequacao, suficiéncia e eficacia do SGQ?

10.3 — Resultados de analise e avaliagéo, andlise critica e auditoria séo usados para identificar melhorias?

RESULTADO FINAL — Resumo de conformidade: Calcular % de itens conformes por se¢éo e plano de agao para
itens ndo conformes.
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