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Prefacio

A Associagao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) é o Foro Nacional de Normalizagédo. As Normas Brasileiras,
cujo conteldo é de responsabilidade dos Comités Brasileiros (ABNT/CB), dos Organismos de Normalizagdo
Setorial (ABNT/ONS) e das Comissées de Estudo Especiais (ABNT/CEE), sédo elaboradas por Comissées de
Estudo (CE), formadas por representantes dos setores envolvidos, delas fazendo parte: produtores, consumidores
e neutros (universidade, laboratdrio e outros).

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

A Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) chama atencdo para a possibilidade de que alguns dos
elementos deste documento podem ser objeto de direito de patente. A ABNT nio deve ser considerada
responsavel pela identificag@o de quaisquer direitos de patentes.

A ABNT NBR 15584-1 foi elaborada pela Comissdo de Estudo Especial de Controle de Vetores e Pragas Urbanas
(ABNT/CEE-00:001.59). O seu 12 Projeto circulou em Consulta Nacional conforme Edital n® 08, de 12.07.2006
a 11.09.2006, com o ndmero de Projeto 00:001.59-001/1. O seu 2° Projeto circulou em Consulta Nacional
conforme Edital n® 01, de 21.01.2008 a 24.03.2008, com o nimero de 2° Projeto 00:001.59-001/1.

A ABNT NBR 15584, sob o titulo geral “Controle de vetores e pragas urbanas”, tem previsao de conter as
seguintes partes:

Parte 1: Terminologia;

— Parte 2: Manejo integrado;

— Parte 3: Sistema de gestéo da qualidade - Requisitos particulares para aplicagdo da ABNT NBR ISO 9001:2000
para empresas controladoras de pragas.

© ABNT 2008 - Todos os direitos reservados
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Controle de vetores e pragas urbanas
Parte 1: Terminologia

1 Escopo

Esta parte da ABNT NBR 15584 define os termos para controle de vetores e pragas urbanas.

2 Termos e definigoes

Para os efeitos desta parte da ABNT NBR 15584, aplicam-se os seguintes termos e definigdes.

21

aditivo

componente complementar que confere propriedades nado relacionadas com a agido principal do produto.
Os aditivos estéo presentes geralmente em pequenas proporg¢des

2.2
adjuvante :
produto utilizado em mistura com produtos para melhorar a sua formulagéo e aplicagéo

2.3

ambiente antrépico
ambiente resultante da intervengdo humana num ecossistema natural, causando desequilibrios e estabelecendo

habitats artificiais, favoraveis a adaptagéo de espécies sinantrépicas

2.4

animais sinantropicos

espécies adaptadas ao convivio com o homem, interagindo com este a despeito de sua vontade, ocupando nichos
artificialmente criados no ambiente antrépico. A presenga de espécies sinantrépicas, de forma geral, representa
fator desfavoravel para a qualidade de vida da populagdo humana, que com elas tem que conviver e, por isso,
estas especies recebem genericamente a designacao de pragas

2.5
aplicagao espacial
técnica de controle de pragas através da aplicagdo no ar ambiente de um produto desinfestante

2.6

aplicagao residual

aplicagao localizada de um produto desinfestante, com formulagées cujos ingredientes permanegam ativos por
periodo prolongado

2.7 .
armazenamento de desinfestante
conjunto de atividades e requisitos que visam obter seguranga na guarda e correta conservagao do produto

2.8

atrativo
substancia ou produto utilizado para atrair a praga-alvo e induzi-la a ingerir a isca ou a entrar em contato com o

ingrediente ativo ou facilitar sua captura

© ABNT 2008 - Todos os direitos reservados
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29
avaliagao do risco
processo que visa identificar, caracterizar e quantificar os efeitos adversos a satde e ao meio ambiente causados

pela exposigdo as situagdes perigosas, através de parametros técnicos e cientificos

2.10
captura
ato de prender, deter, conter ou impedir a movimentagao de um animal

2.1
certificado ou comprovante de execugdo do servico
documento que as empresas sao obrigadas a fornecer ao final de cada servigo executado

212
contaminantes
substancias ou agentes de origem biolégica, quimica ou fisica, estranhos ao ambiente, qude sejam considerados

nocivos a satde humana e ao meio ambiente ou que comprometam a sua integridade

213
controlador profissional de pragas
profissional que executa as atividades operacionais dentro dos programas de manejo integrado de pragas

214

controle da praga-alvo
ato de prevenir, reduzir e controlar vetores e pragas urbanas utilizando agentes fisicos, quimicos, mecanicos

ou biolégicos

2.15
controle quimico
ato de controlar vetores e pragas urbanas a partir da utilizacdo de desinfestantes domissanitarios

2.16

desinfestantes domissanitarios

substancias ou preparagbes destinadas a desinfestagdo domiciliar, em ambientes coletivos elou publicos,
em lugares de uso comum, contendo substancias ativas, isoladas ou em associagdo, que nao oferegam risco a vida
ou a salide do homem e dos animais nao-alvo de controle, bem como ao meio ambiente. Podem ser de dois tipos:

a) inseticidas - destinados ao combate, & prevengao e ao controle dos insetos:

b) rodenticidas - destinados ao controle quimico de roedores sinantropicos.

247
diluentes
agentes de diluigo de concentragédo de um produto desinfestante

2.18

foco da infestagao )
local onde esta evidente a concentragdo de uma determinada praga e que apresenta condigdes favoraveis de

abrigo, alimento e agua ?

2.19

formulagao
associagdo de ingredientes ativos, solventes, diluentes, aditivos, sinergistas, substancias inertes e outros

componentes complementares para obtengdo de um produto final Gtil e eficaz segundo seu propdsito
2.20

infestagao
presenga de uma ou mais pragas em um determinado local

2 © ABNT 2008 - Todos os direitos reservados
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2.21
ingrediente ativo (principio ativo)
substancia presente na formulagéo para conferir eficacia ao produto segundo sua destinagdo

2.22

inspegao

verificagao sistematica na busca por evidéncias que caracterizem a presenga de pragas ou sua possibilidade
de entrada

2.23

isca

forma de apresentagdo de um produfo, geralmente associada a um atrativo, destinada a induzir o contato
ou consumo pela praga-alvo

224

manejo integrado de vetores e pragas

conjunto de agbes a serem implementadas, visando impedir que vetores e pragas sinantropicas se instalem
e reproduzam no ambiente, através da adog&o de medidas preventivas e corretivas, utilizando-se o maximo de
competéncia técnica, bem como a correta aplicagéo de desinfestantes domissanitarios

2.25
monitoramento
agdes executadas periodicamente que visam determinar o nivel de eficacia de um programa de manejo integrado

de pragas

2.26
porta-isca
estruturas para colocagao de iscas, que servem para protegcdo e também para monitoramento de consumo e de

reinfestagbes

2.27
praga urbana
espécie animal ou vegetal passivel de acasionar danos econdmicos, & salde e ao meio ambiente

2.28

praga-alvo

pragas a serem controladas que infestam os ambientes, identificadas através do conhecimento da sua morfologia,
habitos e comportamento

2.29

proposta de servigo ou proposta técnica

documento emitido pelas empresas, com numeragdo seqliencial e data, por meio do qual sera apresentada a
proposta de trabalho, contendo registro da avaliagdo técnica efetuada, especificando as pragas identificadas,
definindo o tratamento a ser realizado, os produtos a serem utilizados e o método de aplicagéo deles, a possivel
data para a execugdo do servigo, bem como as orientagdes ao usuario referentes ao preparo do local e as
recomendagbes durante e apds o tratamento. Este documento ndo tem a finalidade de orgamento comercial,
porém a proposta técnica pode acompanhar o orgamento comercial

2.30
remogao
retirada de espécimes animais de uma area que oferece risco ao homem e animais domeésticos

2.31
repelentes
formulagdes destinadas a repelir animais indesejaveis (sinantrépicos)

© ABNT 2008 - Todos os direitos reservados
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2.32 =
solvente
substéncia que permite a dispersao de outra substancia (soluto) em seu meio ok
-
2.33
tecnologia de aplicagio de desinfestantes =
emprego de todos os conhecimentos cientificos que proporcionem a correta colocagao do desinfestante que atua -
na biologia da praga-alvo, em quantidade necessaria, de forma econdmica e com o minimo de contaminagao -
2.34 -
vetor(es)
artrépodes ou outros invertebrados que transmitem infecgbes através do carreamento externo (transmissao il
passiva ou mecénica) ou interno (transmissao bioldgica) de microorganismos -

4 © ABNT 2008 - Todos os direitos reservados -
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Prefacio

A Associagédo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) é o Foro Nacional de Normalizagao. As Normas Brasileiras,
cujo conteudo é de responsabilidade dos Comités Brasileiros (ABNT/CB), dos Organismos de Normalizagéo
Setorial (ABNT/ONS) e das Comissées de Estudo Especiais (ABNT/CEE), sdo elaboradas por Comissdes de
Estudo (CE), formadas por representantes dos setores envolvidos, delas fazendo parte: produtores, consumidores
& neutros (universidade, laboratério e outros).

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

A Assaciagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) chama atengéo para a possibilidade de que alguns dos
elementos deste documento podem ser objeto de direito de patente. A ABNT nio deve ser considerada
responsavel pela identificagdo de quaisquer direitos de patentes.

A ABNT NBR 15584-2 foi elaborada pela Comissao de Estudo Especial de Controle de Vetores e Pragas Urbanas
(ABNT/CEE-00:001.59). O Projeto circulou em Consulta Nacional conforme Edital n? 01, de 21.01.2008
a 24.03.2008, com o nimero de Projeto 00:001.59-001/2.

A ABNT NBR 15584, sob o titulo geral “Controle de vetores e pragas urbanas”, tem previsdo de conter as
seguintes partes:

— Parte 1: Terminologia;
— Parte 2: Manejo integrado;

— Parte 3: Sistema de gestao da qualidade — Requisitos particulares para aplicagdo da ABNT NBR ISO 9001:2000
para empresas controladoras de pragas.

Introducao

O manejo integrado de vetores e pragas urbanas envolve um conjunto de agdes a serem implementadas, visando
impedir que vetores e pragas sinantropicas se instalem e reproduzam no ambiente, através da adogdo de medidas
preventivas e corretivas, utilizando-se o maximo de competéncia técnica, bem como a correta aplicagao
de desinfestantes domissanitarios.

A inspegéo do ambiente para identificagdo do problema e das pragas € indispensavel. As decisées sao baseadas
nas informagdes coletadas em cada caso, com as partes envolvidas, com as quais se devem ter uma boa
e constante comunicagio para se alcangar o éxito geral do programa, visando a prote¢do da salde humana
€ a preservagao do meio ambiente.

A solucéo para controlar a agdo dos vetores e pragas nos ambientes exige integragdo dos métodos possiveis de
serem executados, sistema de monitoramento eficiente, associados as medidas preventivas e corretivas, controle
quimico e/ou biolégico, evitando perdas econdmicas e mantendo a qualidade para comercializagdo e consumo dos
produtos, bem como o ambiente saudavel.

O controle quimico e/ou biolégico, a partir da utilizagéo de desinfestantes domissanitérios, visa controlar vetores
€ pragas, atuando como importante coadjuvante.

Todas essas medidas consistem no manejo integrado de vetores e pragas urbanas.

iv © ABNT 2008 - Todos os direitos reservados
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Controle de vetores e pragas urbanas
Parte 2: Manejo integrado

1 Escopo

Esta parte da ABNT NBR 15584 estabelece principios para o manejo de vetores e pragas urbanas, que oferegam
riscos e danos a saude humana e animal, bem como prejuizos ambientais e econdmicos.

Esta parte da ABNT NBR 15584 se aplica a atuagdo das empresas controladoras de praga (ECP) nos diversos
ambientes, tais como industrias em geral, instalagdes de produgdo, manipulagao, armazenagem, transportes
e distribuigdo, comercializagéo de alimentos, produtos farmacéuticos e cosméticos para satde humana e animal,
fornecedores de matéria-prima, areas hospitalares, clinicas, clubes, escolas, hotéis, shopping centers, residéncias

e condominios residenciais e comerciais, veiculos de transporte coletivo, aeroportos, portos, locais
de entretenimento e érgéos publicos e privados, entre outros.

2 Referéncias normativas

Os documentos relacionados a seguir séo indispensaveis a aplicagdo deste documento. Para referéncias datadas,
aplicam-se somente as edigdes citadas. Para referéncias nao datadas, aplicam-se as edigdes mais recentes do
referido documento (incluindo emendas).

ABNT NBR 15584-1, Controle de vetores e pragas urbanas — Parte 1: Terminologia

3 Termos e definigoes

Para os efeitos desta parte da ABNT NBR 15584, aplicam-se os termos e definicdes da ABNT NBR 15584-1.

4 Etapas do manejo integrado de vetores e pragas

Um programa de manejo integrado de vetores e pragas em ambientes urbanos pode ser dividido em duas etapas
distintas: planejamento e execugéo.

4.1 Planejamento
Refere-se a todas as atividades envolvidas previamente a qualquer ato de controle. Para esta etapa é fundamental

ampla integrag&o entre as partes envolvidas, tanto entre os responséveis pela execugéo futura, como aqueles que,
embora venham a receber a referida prestagéo de servigo, contribuem nos resultados a serem alcangados.

411 Inspegédo do local
Envolve a avaliagéo do local, incluindo a de estruturas edificadas, seu entorno e de pontos propicios para o

acesso, desenvolvimento e instalagdo de vetores e pragas, identificagéo dos fluxos de entrada e saida de veiculos,
equipamentos, pessoas, animais, materiais, residuos sélidos e efluentes.

© ABNT 2008 - Todos os direitos reservados 1
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4.1.2 ldentificagdo das espécies existentes e potenciais

Identificadas a partir da inspegao do local, através dos vestigios ou espécimes encontrados e de histérico relatado

pelo contratante. Tais informacgées servem como indicativo para identificar o potencial de se tornarem pragas
frente as condigbes ambientais.

4.1.3 Determinacéo de objetivos

Dentro do conceito de nivel de dano, seja a saude, ao ambiente ou econdmico, deve-se nesse momento
estabelecer objetivos, metas e praticas a serem seguidas na execugao.

4.2 Execugao

Compreende as medidas preventivas e curativas desenvolvidas em conformidade com os objetivos previamente
estabelecidos na inspegéo do local.

Compreende as praticas higiénico-sanitarias e adequagdo de estruturas utilizando barreiras fisicas, visando
redugéo e exclusio de pontos falhos, reduzindo/impedindo o acesso de vetores e pragas oriundos de ambientes
externos ou existentes no ambiente interno. Esse conjunto de medidas tem como finalidade a protegéo do local.

4.21 Controle

Quando as medidas preventivas forem insuficientes para atingir os objetivos tragados, métodos de controle devem
ser empregados. Utilizando os dados obtidos durante a inspecéo do local e de suas atividades, estabelecer qual
técnica de controle pode ser implementada, podendo essa ser fisica, bioldgica, quimica ou a combinagdo dessas.

4.2.2 Monitoramento

As agbes executadas devem ter os seus resultados monitorados constantemente, visando determinar seu nivel de

eficacia, ajustes ou mudangas estratégicas. A frequéncia do monitoramento é varidvel conforme os objetivos
estabelecidos.

4.2.3 Avaliagao dos resultados

Os dados do monitoramento devem ser compilados de forma a organizar um histérico do local manejado,

propiciando condigbes de andlises de sazonalidade e rastreabilidade de ocorréncias, facilitando assim os ajustes
para objetivos futuros.

E parte fundamental do conceito de manejo integrado valorizar a informagao contemplando a prote¢do ao
operador, ao contratante e a sustentabilidade ambiental.

2 © ABNT 2008 - Todos os direitos reservados
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Prefacio Nacional

A Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) é o Foro Nacional de Normalizagdo. As Normas Brasileirzas,
cujo conteddo é de responsabilidade dos Comités Brasileiros (ABNT/CB), dos Organismos de Normalizacdo
Setorial (ABNT/ONS) e das Comissées de Estudo Especiais (ABNT/CEE), sdo elaboradas por Comissdes de
Estudo (CE), formadas por representantes dos setores envolvidos, delas fazendo parte: produtores, consumidores
e neutros (universidade, laboratério e outros).

Os Documentos Técnicos ABNT s&o elaborados conforme as regras das Diretivas ABNT, Parte 2.

A Associagao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) chama atengdo para a possibilidade de que alguns dos
elementos deste documento podem ser objeto de direito de patente. A ABNT ndo deve ser considerada
responsavel pela identificagdo de quaisquer direitos de patentes.

A ABNT NBR 15584-3 foi elaborada na Comissao de Estudo Especial de Controle de Vetores e Pragas Urbanas
(ABNT/CEE-00:001.59). O Projeto circulou em Consulta Nacional conforme Edital n® 01, de 21.01.2008
a 24.03.2008, com o numero de Projeto 00:001.59-001/3.

A ABNT NBR 15584, sob o titulo geral “Controle de vetores e pragas urbanas”, tem previsao de conter zs
seguintes partes:

— Parte 1: Terminologia;

— Parte 2: Manejo integrado;

— Parte 3: Sistema de gest&o da qualidade — Requisitos particulares para aplicagdo da ABNT NBR ISO 9001:2000
para empresas controladoras de pragas.

Esta Norma visa compatibilizar os requisitos da ABNT NBR ISO 9001:2000 com-os requisitos especificos
aplicaveis as empresas controladoras de pragas (ECP).

Para auxiliar a interpretagdo pelos usuérios na integragido e aplicacdo desta Norma, os requisitos da

ABNT NBR ISO 9001:2000 encontram-se dentro das caixas de textos, enquanto que os requisitos adicionais
desta Norma, em particular, quando existentes, so apresentados logo apds as caixas de textos, em caracteres

italicos.

Esta Norma é baseada na ISO 9001:2000.

© ABNT 2008 - Todos os direitos reservados
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0 !Introducao

0.1 Generalidades

[Convém que a adogdo de um sistema de gestao da qualidade seja uma decisdo estratégica de uma
organizagdo. O projeto e a implementagao de um sistema de gestdo da qualidade de uma organizagéo sao |
influenciados por vérias necessidades, objetivos especificos, produtos fornecidos, processos empregados
e o tamanho e ostrutura da organizagdo. Nao é intengdo desta Norma impor uniformidade na estrutura de |

sistemas de gestdo da qualidade ou uniformidade da documentagao.

Os requisitos do sistema de gestdo da qualidade especificados nesta Norma sdo complementares aos requisitos |
para produtos. As informagdes identificadas como "NOTA" se destinam a orientar o entendimento ou esclarecer

- |
o requisito associado. - |

Esta Norma pode ser usada por partes internas ou externas, incluindo organismos de certificagdo, para avaliar |
a capacidade da organizagdo de atender aos requisitos do cliente, os regulamentares e da propria organizagao. :

Os principios de gestdo da qualidade declarados nas ABNT NBR ISO 9000:2000 e ABNT NBR 1SO 9004:2000 |

foram levados em consideracdo durante o desenvolvimento desta Norma. l

0.2 Abcrdagem de processo

Esta Norma promove a adogdo de uma abordagem de processo para o desenvolvimento, implementagéo |
e melhoria da eficacia de um sistema de gestdo da qualidade para aumentar a satisfagdo do cliente pelo |

atendimento aos requisitos do mesmo.

Para uma organizagdo funcionar de maneira eficaz, ela tem que identificar e gerenciar diversas atividades |.
interligadas. Uma atividade que usa recursos e que € gerenciada de forma a possibilitar transformag&o de |
entradas em saidas pode ser considerada um processo. Freqientemente a saida de um processo ¢é a entrada |

para o processo seguinte.

A aplicagdo de um sistema de processos em uma organizagao, junto com a identificagdo, interagdes
desses processos e sua gestao, pode ser considerada como “abordagem de processo”.

Uma vantagem da abordagem de processo € o controle continua que ela permite sobre a ligagao entre!
os processos individuais dentro do sistema de processos, bem como sua combinagéo e interagao. f

Quando usado em um sistema de gestao da qualidade, esta abordagem enfatiza a importancia de

a) entendimento e atendimento dos requisitos;

b) necessidade de considerar os processos em termos de valor agregado;
c) obtengdo de resultados de desempenho e eficacia de processo; e

d) melhoria continua de processjos baseada em medi¢des objetivas.

O modelo de um sistema de gestao da qualidade baseado em processo mostrado na Figura 1 ilustra as
ligagdes dos processos apresentadas nas Segdes 4 a 8. Esta ilustragao mostra que os clientes desempenham
um papel significativo na defini¢do dos requisitos como entradas. A monitorizagao da satisfagao dos clientes
requer a avaliagdo de informagdes relativas a percepgéo pelos clientes de como a organizagdo tem atendido
aos requisitos do cliente. Este modelo mostrado na Figura 1 abrange todos os requisitos desta Norma. mas

nao apresenta processos em um nivel detathado.

vi © ABNT 2008 - Todos os direitos reservados
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P

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

— Plan (planejar): estabelecer os objetivos e processos necessarios para fornecer resultados de acordo com cs
requisitos do cliente e politicas da organizagao;

;

— Do (fazer): implementar os processos;

—— Check (checar): monitorar e medir processos e produtos em relagdo as politicas, aos objetivos e aos requisitos para o
produto e relatar os resultados; :

)

¥

— Act (agir):executar agdes para promover continuamente a melhoria do desempenho do processo

by

.
usivo

Melhoria continua do sistema

!

EMPIdr para uso excl

dge gestdo da qualidade

3

i

4

)

____________ CLIENTES

'Ex

analise e

melhoria

Entrada Realizagao
'L do produto

- Legenda:
—>» Atividades que agregam valor
—=» Fluxo de informagao

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

® |

.
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0.3 Relacdo com a ABNT NBR I1SO 9004

As atuais edigées das ABNT NBR I1SO 9001 e ABNT NBR ISO 9004 foram desenvolvidas como um par
coerente de normas de sistema de gestao da qualidade, as quais foram projetadas para se complementarem
mutuamente, mas também podem ser usadas independentemente. Embora as duas Normas tenham
objetivos diferentes, elas tém estruturas similares para auxiliar na sua aplicagdo como um par coerente.

A ABNT NBR ISO 9001 especifica requisitos para um sistema de gestao da qualidade que podem ser usados
pelas organizagdes para aplicagdo interna, para certificagdo ou para fins contratuais. Ela esta focada na
eficacia do sistema de gestdo da qualidade em atender aos requisitos dos clientes.

A ABNT NBR ISO 9004 fornéce orientagdo para um sistema de gestédo da qualidade com objetivos mais
amplos do que a ABNT NBR ISO 9001, especificamente no que tange a melhoria continua do desempenho
global de uma organizagdo e sua eficiéncia, assim como a sua eficacia. A ABNT NBR ISO 9004
é recomendada como uma orientagdo para organizagdes cuja Alta Direcao deseja ir além dos requisitos
estabelecidos na ABNT NBR ISO 9001, buscando melhoria continua de desempenho. Entretanto, ndo tem
propdsitos de certificagao ou finalidade contratual.

0.4 Compatibilidade com outros sistemas de gestao

Esta Norma foi alinhada com a ABNT NBR ISO 14001:1996 para aumentar a compatibilidade das duas
normas em beneficio da comunidade de usuarios.

Esta Norma néo inclui requisitos especificos para outros sistemas de gestao, tais como aqueles especificos
a gestdo ambiental, gestao de seguranga e satde ocupacional, gesto financeira ou de risco. Entretanto,
esta Norma possibilita a uma organizagdo o alinhamento ou a integragdo de seu sistema de gestdo da
qualidade com outros requisitos de sistemas de gestao relacionados. E possivel a uma organizagéo adaptar
seus sistemas de gestao existentes para estabelecer um sistema de gestdo da qualidade que cumpra com

os requisitos desta Norma.

viii
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;

- pragas
- 1 Escopo
- -
i 1.1 Generalidades
S
. Esta Norma especifica requisitos para um sistema de gestdo da qualidade quando uma organizagao
»C . f
= a) necessita demonstrar sua capacidade para fornecer de forma coerente produtos que atendam aos
- requisitos do cliente e requisitos regulamentares aplicaveis, e
<
[1}]
”“_f,% b) pretende aumentar a satisfagao do cliente por meio da efetiva aplicagdo do sistema, incluindo processos
- para melhoria continua do sistema e a garantia da conformidade com requisitos do cliente e requisitos
- regulamentares aplicaveis
-3
ol
w5 NOTA Nesta Norma, o termo "produto” aplica-se apenas para produto intencional ou requerido pelo cliente.
<
ul

]

Esta Norma visa compatibilizar os requisitos da ABNT NBR ISO 9001:2000 com os requisitos especificos
aplicaveis as empresas controladoras de pragas (ECP).

§

L

Esta Norma especifica requisitos para um sistema de gestdo da qualidade de uma ECP, que podem ser usados
para aplicagdo interna, para certificacdo ou para fins contratuais e que, uma vez atendidos, demonstram
que a ECP possui um sistema de gestdo da qualidade adequado ao fornecimento de servigos que atendam
- aos requisitos dos clientes, bem como aos requisitos regulamentares aplicaveis.

1.2 Aplicagao

Todos os requisitos desta Norma s&do genéricos e se pretende que sejam aplicaveis a todas as organizagdes, |
sem levar em consideragao o tipo, tamanho e produto fornecido.

= Quando algum(ns) requisito(s) desta Norma nZo puder(em) ser aplicado(s), devido & natureza de uma |
organizagéo e seus produtos, isso pode ser considerado para exclusio.

Quando forem efetuadas exclusées, reivindicagéo de conformidade com esta Norma nio sera aceitavel a no
ser que as exclusGes fiquem limitadas aos requisitos contidos na Sec¢do 7 e que tais exclusbes ndo afetem
- a capacidade ou responsabilidade da organizagao de fornecer produtos que atendam aos requisitos dos
clientes e requisitos regulamentares aplicaveis.

© ABNT 2008 - Todos os direitos reservados 1
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2 Referéncias normativas

Os documentos relacionados a seguir sdo indispenséveis a aplicagao deste documento. Para referéncias datadas,
aplicam-se somente as edices citadas. Para referéncias nao datadas, aplicam-se as edigdes mais recentes do
referido documento (incluindo emendas).

ABNT NBR 1SO 9000:2000, Sistemas de gestao da qualidade - Fundamentos e vocabulario

Portaria do Instituto Nacional de Metrologia e Normalizagdo e Qualidade Industrial - INMETRO n? 320 de
14.08.2007

Resolugdo da Agéncia Nacional de Transportes Terrestres — ANTT n® 420 de 12.02.2004

Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC n® 18 de 29 de Fevereiro de 2000 - Ministério da Satde - ANVISA
ABNT NBR 13968, Embalagem rigida vazia de agrotéxico — Procedimentos de lavagens

ABNT NBR 15584-1, Controle de vetores e pragas urbanas — Parte 1: Terminologia

ABNT NBR 15584-2, Controle de vetores e pragas urbanas — Parte 2: Manejo integrado

3 Termos e definigoes

Para os efeitos desta Norma, aplicam-se os termos e definigdes da ABNT NBR ISO 9000.

Os seguintes termos, usados nesta ABNT NBR ISO 9001 para descrever a cadeia de fornecimento, foram
alterados para refletir o vocabulario usado atualmente.

fornecedor __,  organizagdo ___, cliente

O termo "organizacao" substitui o termo “fornecedor” usado na ABNT NBR ISO 9001:1994, e refere-se
4 unidade para a qual esta Norma se aplica. Igualmente, o termo “fornecedor" agora substitui o termo

"subcontratado”.

Ao longo do texto desta Norma, onde aparecer o termo “produto”, este também pode significar “servigo”.

Para os efeitos desta Norma, aplicam-se os termos e definicbes das ABNT NBR [SO 9000:2000 e
ABNT NBR 15584-1.
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4 Sistemas de gestao da qualidade

b

4.1 Requisitos gerais

)

A organizagao deve estabelecer, documentar, implementar e manter um sistema de gestdo da qualidade
e melhorar continuamente a sua eficacia de acordo com os requisitos desta Norma.

)

A organizacgao deve:

¥

a) identificar os processos necessarios para o sistema de gestdo da qualidade e sua aplicagdo por toda
a organizagao (ver 1.2);

)

b) determinar a seqiiéncia e interagéo desses processos;

¢

c) determinar critérios e métodos necessarios para assegurar gue a operagao e o controle desses
processos sejam eficazes;

’u

)

d) assegurar a disponibilidade de recursos e informagdes necessarias para apoiar a operagao
e o0 monitoramento desses processos;

b

b

e) monitorar, medir e analisar esses processos; e

¢

f) implementar agées necessarias para atingir os resultados planejados e a melhoria continua desses
processos.

’Exet’npla

¥

Esses processos devem ser gerenciados pela organizagdo de acordo com os requisitos desta Norma.

Quando uma organizagdo optar por adquirir externamente algum processo que afete a conformidade
do produto em relagdo aos requisitos, a organizagdo deve assegurar o controle desses processos.

- O controle de tais processos deve ser identificado no sistema de gestédo da qualidade.
- NOTA Convém que os processos necessarios para o sistema de gestdo da qualidade acima referenciados incluam
- processos para atividades de gestao, provisao de recursos, realizagio do produto e medigao.

= 4.2 Requisitos de documentagao

- 4.2.1 Generalidades

A documentagéo do sistema de gestdo da qualidade deve incluir

- a) declaragbes documentadas da politica da qualidade e dos objetivos da qualidade;
b) manual da qualidade;

- c) procedimentos documentados requeridos por esta Norma:

™ |d) documentos necessdrios & organizagao para assegurar o planejamento, a operagéo e o controle eficazes
de seus processos; e 9

e) documentos necessarios a organizagdo para assegurar o planejamento, a operagéo e o controle eficazes
- de seus processos.

NOTA 1 Onde o termo “procedimento documentado” aparecer nesta Norma, significa que o procedimento
= ¢é estabelecido, documentado, implementado e mantido.

- © ABNT 2008 - Todos os direitos reservados 3
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NOTA 2 A abrangéncia da documentagdo do sistema de gestao da qualidade pode diferir de uma organizag&o para
outra devido:
|

a) ao tamanho da organizagao e ao tipo de atividades;
b) & complexidade dos processos e suas interagoes; e

c) acompeténcia do pessoal.

NOTA3 A documentagio pode estar em qualquer forma ou tipo de meio de comunicagao.

NOTA Para efeitos de utilizagdo desta Norma, “procedimentos documentados” podem ser entendidos como
“procedimentos operacionais padronizados {(POR).

4.2.2 Manual da qualidade

A organizagao deve estabelecer e manter um manual da gualidade que inclua

a) o escopo do sistema de gestéo da qualidade, incluindo detalhes e justificativas para quaisquer exclusées |
(ver 1.2);

b) os procedimentos documentados estabelecidos para o sistema de gestdo da qualidade, ou referéncia a |
eles; e :

c) adescri¢do da interagao entre 0s processos do sistema de gestdo da qualidade.

4.2.3 Controle de documentos

Os documentos requeridos pelo sistema de gestéo da qualidade devem ser controlados. Registros sdo 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 necessarios para

a) aprovar documentos quanto a sua adequagdo, antes da sua emissao;

b) analisar criticamente e atualizar quando necessario, e reaprovar documentos;

c) assegurar que alteragdes e a situagéo da revisao atual dos documentos sejam identificadas; .
d) assegurar que as versdes pertinentes de documentos aplicaveis estejam disponiveis nos locais de uso;

e) assegurar que os documentos permanegam legiveis e prontamente identificaveis; |

f) assegurar que documentos de origem externa sejam identificados e que sua distribu ;30 seja controlada; e

g) evitar o uso nac intencional de documentos obsoletos, e aplicar identificagao adequada nos casos em que
forem retidos por qualquer propasito.

4 © ABNT 2008 - Todos os direitos reservadcs
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4.2.4 Documentacdo da qualidade

j

y

Documentagéc deve ser estabelecida e mantida para prover evidéncias da conformidade com requisitos e da |
operagéo eficaz do sistema de gestdo da qualidade. Registros devem ser mantidos legiveis, prontamente |
identificaveis e recuperaveis. Um procedimento documentado deve ser estabelecido para definir os controles |
necessarios para identificacdo, armazenamento, prctecdo, recuperagio, tempo de retencdo e descarte dos |
registros. !

y

b

)

)

5 Responsabilidade da diregao

b

#.

5.1 Comprometimento da diregdo

)

)

A Alta Diregdo deve fornecer evidéncia do seu comprometimento com o desenvolvimento e com a
implementagdo do sistema de gestdo da qualidade e com a melhoria continua de sua eficacia mediante

b

)

a) a comunicagdo a organizagdo da importancia em atender aos requisitos dos clientes, como também zos
requisitos regulamentares e estatutarios;

[ :
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- b) o estabelecimento da politica da qualidade;
§ c) agarantia de que sdo estabelecidos os objetivos da qualidade:;
il d) acondugéo de anadlises criticas pela Alta Diregéo; e

'

e) a garantia da disponibilidade de recursos.

- 5.2 Foco no cliente

| A Alta Diregao deve assegurar que os requisitos do cliente sdo determinados e atendidos com o propésito de
aumentar a satisfagao do cliente (ver 7.2.1 e 8.2.1).

- 5.3 Politica da qualidade

A Alta Diregao deve assegurar que a politica da qualidade —‘
- a) € apropriada ao propésito da organizagao;
- b) inclui um comprometimento com o atendimento aos requisitos e com a melhoria continua da eficacia do

sistema de gestdo da qualidade;
- c) proporciona uma estrutura para estabelecimento e andlise critica dos objetivos da qualidade;
d) € comunicada e entendida por toda a organizacgéo; e

e) é analisada criticamente para manutengéo de sua adequacéo.

5.4 Planejamento

- 5.4.1 Objetivos da quaiidade

A Alta Dire¢ao deve assegurar que os objetivos da qualidade, incluindo aqueles necessérios para atender aos
- requisitos do produto (ver 7.1-a), sdo estabelecidos nas fungdes e nos niveis pertinentes da organizagéo.
Os objetivos da qualidade devem ser mensuraveis e coerentes com a politica da qualidade.

= © ABNT 2008 - Todos os direitos reservados 5
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5.4.2 Planejamento do sistema de gestao da qualidade

A Alta Diregdo deve assegurar que

a) o planejamento do sistema de gestdo da qualidade é realizado de forma a satisfazer aos requisitos
citados em 4.1, bem como aos objetivos da qualidade; e

b) a integridade do sistema de gestdo da qualidade & mantida quando mudangas no sistema de gestao da
qualidade sao planejadas e implementadas.

5.5 Responsabilidade, autoridade e comunicagao

5.5.1 Responsabilidade e autoridade

A Alta Diregdo deve as;egurar que as responsabilidades e autoridades sao definidas e comunicadas na

organizagao.

5.5.2 Representante da diregao

A Alta Diregdo deve indicar um membro da organizagdo que, independentemente de outras
responsabilidades, deve ter responsabilidade e autoridade para

a) assegurar que OS processos necessarios para o sistema de gestdo da qualidade sejam estabelecidos,
implementados e mantidos,

b) relatar & Alta Diregdo o desempenho do sistema de gestdo da qualidade e qualquer necessidade de
melhoria; e

c) assegurar a promogao da conscientizagdo sobre os requisitos do cliente em toda a organizagao.

NOTA A responsabilidade de um representante da diregdo pode incluir a ligagdo com partes externas em assuntos
relativos ao sistema de gestao da qualidade. J

5.5.3 Comunicagao interna

A Alta Diregdo deve assegurar que sdo estabelecidos na organizagdo 0s processos de comunicagao

apropriados e que seja realizada comunicagao relativa a eficacia do sistema de gestao da qualidade.

5.6 Analise critica pela diregao

5.6.1 Generalidades

A Alta Dire¢o deve analisar criticamente o sistema de gestdo da qualidade da organizac&o, a intervalos
planejados, para assegurar sua continua pertinéncia, adequagao e eficacia. Essa analise critica deve
incluir a avaliagdo de oportunidades para melhoria e necessidade de mudangas no sistema de gestao da
qualidade, incluindo a politica da qualidade e os objetivos da qualidade.

Devem ser mantidos registros das anélises criticas pela Alta Diregao (ver 4.2.4).

6 ABNT 2008 - Todos os direitos reservados
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5.6.2 Entradas para a analise critica

As entradas para a analise critica pela direcdo devem incluir informacdes sobre: T
a) resultados de auditorias;

b) realimentag&o de cliente;

¢) desempenho de processo e conformidade de produto;

d) situagao das acgdes preventivas e corretivas;

e) acompanhamento das‘agées oriundas de andlises criticas anteriores pela diregéao;
f) mudangas que possam afetar o sistema de gestdo da qualidade; e

g) recomendacgdes para melhoria.

5.6.3 Saidas da anélise critica

As saidas da analise critica pela diregéo devem incluir quaisquer decisées e agées relacionadas a:
a) melhoria da eficacia do sistema de gestdo da qualidade e de seus processos;

b) melhoria do produto em relagao aos requisitos do cliente; e

¢) necessidade de recursos.

6 Gestao de recursos

6.1 Provisao de recursos

A organizagdo deve determinar e prover recursos necessarios para:
a) implementar e manter o sistema de gestdo da qualidade e melhorar continuamente sua eficacia; e

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

6.2 Recursos humanos

6.2.1 Generalidades

O pessoal que executa atividades que afetam a qualidade do produto deve ser competente, com base em
educagéo, treinamento, habilidade e experiéncia apropriados.

© ABNT 2008 - Todos os direitos reservados 7
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6.2.2 Competéncia, conscientizagao e treinamento

A organizagéao deve:

a) determinar as competéncias necessarias para o pessoal que executa trabalhos que afetam
a qualidade do produto;

b) fornecer treinamento ou tomar outras agées para satisfazer essas necessidades de competéncia;

¢) avaliar a eficacia das agdes executadas;

d) assegurar que o seu pessoal esta consciente quanto a pertinéncia e importancia de suas atividades
e de como elas contribuem para atingir os objetivos da qualidade; e

e) manter registros apropriados de educagéo, treinamento, habilidade e experiéncia (ver 4.2.4).

6.2.21 Coordenador da qualidade

-

A direcdo da ECP deve indicar um membro da administragdo como coordenador da qualidade. Este coordenador,
independentemente de outras responsabilidades, deve ter autoridade e responsabilidade definidas que incluam:

a) planejar e gerenciar a implantagao do sistema de manejo integrado;
b) assegurar que os processos do sistema de manejo integrado estao estabelecidos e mantidos; e

c) relatar a diregdo o desempenho do sistema de manejo integrado e dos indicadores de desempenho, incluindo
_necessidades de melhoria.

Caso a ECP decida pela terceirizagédo de seu coordenador da qualidade, este deve participar do dia-a-dia da
empresa.

6.2.2.2 Responsavel técnico

A ECP deve ter um profissional habilitado como responsével técnico (biélogo, engenheiro agrénomo, engenheiro
florestal, engenheiro quimico, farmacéutico, médico veterinario ou quimico, conforme 4.2.1 da Resolugdo RDC 18
de 29.02.2002), com as seguintes fungées e responsabilidades:

a) conhecimentos de biologia, ecologia e etologia das pragas e vetores, tecnologia de aplicagao, toxicclogia e
formulagbes dos desinfestantes domissanitarios e legislagdo vigente;

b) desenvolver os procedimentos operacionais padronizados e treinamento e supervisdo de equipe
especializada;

c) definir estratégias de controle, identificando as pragas, niveis de infestagdo e danos, adotando praticas de
prevengéo, controle mecanico, biolégico ou quimico;

d) elablrar recomendagées especificas antes, durante e apés o tratamento;

e) elaborar recomendagées segundo o fabricante quanto ao uso especifico de cada equipamento de aplicagdo, e

f)  adquirir, utilizar e controlar os desinfestantes domissanitarios, conforme 4.5 da Resolugao RDC 18 de
29.02.2002.

8 ©® ABNT 2008 - Todos os direitos reservados
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6.2.2.3 Controlador profissional de pragas

A ECP deve ter um controlador profissional de pragas, com as seguintes fungdes e responsabilidades referentes
ao cumprimento das determinagées e recomendagées da empresa e do responsavel técnico quanto a:

— utilizagado e manutengdo dos EPI especificos para o servigo a ser realizado;

— utilizagdo de produtos desinfestantes conforme determinagoes, treinamento e especificacéo do rétulo de
cada produto (registro, indicagdo da praga-alvo, dosagem e toxicidade) e retorno das embalagens
utilizadas a ECP;

— utilizag@o e limpeza de cada equipamento de aplicagédo;

— Seguranga e isolamento da area tratada, antes e apos tratamento.

6.3 Infra-estrutura

A organizagao deve determinar prover e manter a infra-estrutura necessaria para alcangar a conformidade
com ¢s requisitos do produto. A infra-estrutura inclui, quando aplicavel:

\
|
a) edificios, espago de trabalho e instalagdes associadas: |
b) equipamentos de processo (tanto materiais e equipamentos quanto programas de computador); e ,.

c) servigos de apoio (tais como transporte e comunicagao).

6.4 Ambiente de trabalho

A organizagdo deve determinar e gerenciar as condigbes do ‘ambiente de trabalho necessarias parar
alcangar a conformidade com os requisitos do produto. J

6.4.1 Instalages e ambiente de trabalho
A ECP deve conservar e identificar todas as dreas da instalagdo onde sdo armazenados os materiais, produtos

€ equipamentos utilizados no controle de vetores e pragas, atendendo aos requisitos legais e normas aplicaveis,
assim como aos requisitos do cliente.

Deve ser feita cépia de seguranga periédica dos sistemas de informagdo para prevenir perda de informacdes
criticas, e os arquivos devem ser salvaguardados.

6.4.2 Gestdo de equipamentos
A ECP deve manter os equipamentos de aplicagdo necessérios ao tratamento domissanitario, fornecer aos
controladores profissionais de pragas os EPI com certificado de aprovagao (CA) no Ministério do Trabalho
e gerenciar o processo, incluindo procedimentos e registros para:
a) contrata.3o de agregados;
b) manutencgédo corretiva;
¢) manutengdo preventiva, incluindo:
— freqiéncia de inspegdo;

— ltens a serem verificados.

© ABNT 2008 - Todos os direitos reservados 9
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7 Realizagao do produto

7.1 Planejamento da realizagado do produto

= : . T w
A organizagdo deve planejar e desenvolver os processos necessarios para a realizacdo do produto. |
O planejamento da realizagdo do produto deve ser coerente com os requisitos de outros processos do |

sistema de gestao da qualidade (ver 4.1).

Ao planejar a realizagao do produto, a organizagao deve determinar o seguinte, quando apropriado: ‘

a) objetivos da qualidade e requisitos para o produto;
b) a necessidade de estabelecer processos e documentos & prover recursos especificos para o produto;

c) verificagdo, validag&o, monitoramento, inspegdo e atividades de ensaio requerides, especificos para
o produto, bem como os critérios para a aceitagao do produto; e

d) registros necessarios para fornecer evidéncia de que 0s processos de realizagdo e o produto resultante
atendem aos requisitos (ver 4.2.4).

A saida deste planejamento deve ser de forma adequada ao método de operagéo da organizagao.

NOTA1 Um documento especifica os processos do sistema de gestao da qualidade (incluindo os processos de
realizacdo do produto) e os recursos a serem aplicados a um produto, empreendimento ou contrato especifico, pode ser
referenciado como um plano da qualidade. ’

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

7.2 Processos relacionados a clientes

7.2.1 Determinagao de requisitos relacionados ao produto

A organizagéo deve determinar:

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

b) os requisitos nao declarados pelo cliente, mas necessarios para o uso especificado ou intencional, onde
conhecido;

c) requisitos estatutarios e regulamentares relacionados ao produto; e

d) qualquer requisito adicional determinado pela organizagao.

&
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7.2.2 Analise critica dos requiisitos relacionados ao produto

A organizagao deve analisar criticamente os requisitos relacionados ao produto. Esta andlise critica deve ser |
realizada antes da organizag@o assumir o compromisso de fornecer um produto para o cliente (por exemplo, |
apresentacdo de propostas, aceitagdo de contratos ou pedidos, aceitagdo de alteragbes em contratos
ou pedidos) e deve assegurar que:

a) os requisitos do produto estao definidos;

b) os requisitos de contrato ou de pedido que difiram daqueles previamente manifestados estio resolvidos:
e

)

b

c) aorganizagdo tem a capacidade para atender aos requisitos definidos.

)

)

Devem ser mantidos registros dos resultados da andlise critica e das acdes resultantes dessa anéalise
(ver 4.2.4).

i.

Quando o cliente nao fornecer uma declaragdo documentada dos requisitos, a organizagdo deve confirmar os
requisitos do cliente antes da aceitacao.

)

)

¥

Quando os requisitos de produto forem alterados, a organizagdo deve assegurar que os documentos
pertinentes sdo complementados e que o pessoal pertinente € alertado sobre os requisitos alterados.

¥ ’
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NOTA Em algumas situagbes, como vendas pela internet, uma andlise critica formal para cada pedidc &
impraticavel. Nesses casos, a andlise critica, pode compreender as informagdes pertinentes ao produto, tais como
catalogos ou material de propaganda.

)

Exe

)

]

)

7.2.3 Comunicagdo com o cliente

A organizagao deve determinar e tomar providéncias eficazes para se comunicar com os clientes em relazido
- a:

a) informagdes sobre o produto;
b) tratamento de consultas, contratos ou pedidos, incluindo emendas; e

- c) realimentagéo do cliente, incluindo suas reclamagdes.

7.3 Projeto e desenvolvimento

7.3.1 Planejamento do projeto e desenvolvimento

A organizagao deve planejar e controlar o projeto e desenvolvimento de produto.
- Durante o planejamento do projeto e desenvolvimento a organizagéo deve determinar:
- a) os estagios do projeto e desenvolvimento;

b) a analise critica, verificagdo e validagdo que sejam apropriadas para cada fase do projeto e
- desenvolvimento; e 3

c) as responsabilidades e autoridades para projeto e desenvolvimento.

A organizagdo deve gerenciar as interfaces entre diferentes grupos envolvidos no projeto e desenvolvimento
- para assegurar a comunicagéo eficaz e a designagéao clara de responsabilidades.

As saldas do planejamento devem ser atualizadas apropriadamente, na medida que o projeto e o
- desenvolvimento progredirem.

- © ABNT 2008 - Todos os direitos reservados 11
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7.3.2 Entradas de projeto e desenvolvimento

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 estatutarios e regulamentares aplicaveis;

c) onde aplicavel, informagdes originadas de projetos anteriores semelhantes; e
d) outros requisitos essenciais para projeto e desenvolvimento.

Essas entradas devem ser analisadas criticamente quanto & adequagao. Requisitos devem ser completos, sem
ambigiiidades e ndo conflitantes entre si.

7.3.3 Saidas de projeto e desenvolvimento

As saidas de projeto e desenvolvimento devem ser apresentadas de uma forma que possibilite a verificagao
em relagdo as entradas de projeto e desenvolvimento e devem ser aprovadas antes de serem liberadas.

As saidas de projeto e desenvolvimento devem:

a) atender aos requisitos de entrada para projeto e desenvolvimento;

b) fornecer informagdes apropriadas para aquisi¢ao, produgéo e para fornecimento de servigo;
c) conter ou referenciar critérios de aceitagdo do produto; e

d) especificar as caracteristicas do produto que s&o essenciais para seu uso seguro e adequado.

7.3.4 Analise critica de projeto e desenvolvimento

Devem ser realizadas, em fases apropriadas, analises criticas sistematicas de projeto e desenvolvimento de
acordo com disposicdes 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 agdes necessarias.

Entre os participantes dessas analises criticas devem estar incluidos representantes de fungdes envolvidas
com o(s) estagio(s) do projeto e desenvolvimento que esta(ao) sendo analisado(s) criticamente. Devem ser
mantidos registros dos resultados das analises criticas e de quaisquer agdes necessarias (ver 4.2.4).

7.3.5 Verificagdo de projeto e desenvolvimento

A verificagao deve ser executada conforme disposigdes planejadas (ver 7.3.1), para assegurar que as saidas
do projeto e desenvolvimento estejam atendendo aos requisitos de entrada do projeto e desenvolvimento.

Devem ser mantidos registros dos resultados da verificagéo e de quaisquer agbes necessarias (ver 4.2.4).

12 © ABNT 2008 - Todos os direitos reservados
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7.3.6 Validagao de projeto e desenvolvimento

A validagdo do projeto e desenvolvimento deve ser executada conforme disposigoes planejadas (ver 7.3.1),j
para assegurar que o produto resultante € capaz de atender aos requisitos para aplicagdo especificada ou uso [
intencional, onde conhecido. Onde for praticavel, a validagdo deve ser concluida antes da entrega ou|
implementagéo do produto. Devem ser mantidos registros dos resultados de validagao e de quaisquer acdes

necessarias (ver 4.2.4). .
—

7.3.7 Controle de alteragées de projeto e desenvolvimento

As alteragbes de projeto e desenvolvimento devem ser identificadas e registros devem ser mantidos. As
alteragées devem ser analisadas criticamente, verificadas e validadas, como apropriado, e aprovadas
antes da sua implementacéo. A analise critica das alteragdes de projeto e desenvolvimento deve incluir
a avaliagdo do efeito das alteragdes em partes componentes e no produto ja entregue.

Devem ser mantidos registros dos resultados da analise critica de alteragbes e de quaisquer agées
necessarias (ver 4.2.4).

7.4 Aquisigao

7.41 Processo de aquisigdo

A organizagdo deve assegurar que o produto adquirido estd conforme com os requisitos especificados de
aquisi¢ao. O tipo e extensao do controle aplicado ao fornecedor e ao produto adquirido devem depender
do efeito do produto adquirido na realizagdo subseqiiente do produto ou no produto final.

A organizagao deve avaliar e selecionar fornecedores com base na sua capacidade em fornecer produtos
de acordo com os requisitos da organizagdo. Critérios para selegdo, avaliagdo e reavaliagdo devem ser
estabelecidos. Devem ser mantidos registros dos resultados das avaliagdes e de quaisquer agées
necessarias, oriundas da avaliagao (ver 4.2.4).

A aquisicdo de produtos pela ECP deve ser conforme 4.5 da RDC 18 de 29.02.2002.

7.4.2 Informagdes de aquisi¢cdo

As informagdes de aquisicdo devem descrever o produto a ser adquirido e incluir, onde apropriado,
requisitos para

a) produto devidamente registrado e aprovado pela GGSAN/ANVISA {Geréncia Gerai de Saneantes);
b) qualificagdo de pessoal; e
c) sistema de gestao da qualidade.

A organizagdo deve assegurar a adequagdo dos requisitos de aquisicdo especificados antes da sua
comunicag¢do ao fornecedor.

7.4.3 Verificagao do produto adquirido

A ECP deve registrar lote, validade e aspecto fisico da embalagem.

© ABNT 2008 - Todos os direitos reservados 13
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7.5 Producgéao e fornecimento de servigo/produto

7.5.1 Controle de produgao e fornecimento de servigo/produto

a)
b)

c)

A organizagao deve planejar e realizar a produgéo e o fornecimento de servigo sob condigdes controladas.
Condigées controladas devem incluir, quando aplicavel:

a disponibilidade de informagdes que descrevam as caracteristicas do produto;
a disponibilidade de instrugdes de trabalho, quando necessario;

o uso de equipamento adequado;

a disponibilidade e uso de.dispositivos para monitoramento e medigéo;

a implementagdo de medi¢ao e monitoramento; e

a implementagéo da liberagéo de servigo e pos-servigo.

7.5.1.1 Processo de produgéo de servigo das ECP

O processo produtivo das ECP envolve as sequintes etapas, desenvolvidas sob um contrato:

a)

b)

c)

determinagéao dos requisitos do servigo especificados pelo cliente, incluindo, conforme aplicavel, requisitos de
prazos, estimativa de demanda efc.;

obrigagbes relacionadas ao servigo, incluindo requisitos legais;

andlise critica prévia para assegurar que a ECP possua capacidade para atender aos requisitos especificados.

512 Contrato

O contrato deve detalhar todos os aspectos que envolvem as atividades contratadas, contemplando no minimo os
seguintes itens:

a)

b)
c)
d)

€)
f)

g)
h)

J)

14

dados da empresa contratada: razdo social, nome de fantasia, enderego, telefone, nimero da licenca de
funcionamento e ndmero do registro no Conselho Regional;

dados do responsavel técnico e prova do seu vinculo com a empresa,
dados do contratante;
praga(s)-alvo;

definicdo do servigo;

%rodutos utilizados, seus ingredientes ativos e a concentragdo final aplicada e suas informagbes para uso

médico;

método de aplicagéo;

orientagbes pertinentes ao servigo executado,
prazo de validade do servigo; e

prego e condigdo de pagamento.

© ABNT 2008 - Todos os direitos reservados
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7.51.3 Controle

Este processo deve prever todos os possiveis processos de tratamento e controle de pragas (produtos,
equipamentos) e conter particularidades em fungdo de necessidades especificas dos clientes
(ver ABNT NBR 15584-2)

7.5.1.4 Seguranga

Este processo deve prever todas as possiveis condutas de seguranga, incluindo armazenamento, aplicagdo
e manipulagdo de desinfestantes domissanitarios, protegéo individual, segundo a legislagdo vigente.

7.5.1.5 Transporte de produtos domissanitarios

Este processo deve atender as exigéncias da Resolugdo ANTT n® 420 de 12.02.2004 e da Portaria n® 320
de 14.08.2007.

7.5.1.6 Descarte de embalagem e residuos

A ECP deve realizar a triplice lavagem, quando aplicavel, segundo a ABNT NBR 13968, e estabelecer os meios
para inutilizagdo e descarte de embalagens utilizadas.

7.5.2 Validagdo dos processos de fornecimento de servigo

A validagao deve demonstrar a capacidade dos processos de alcangar os resultados planejados.
A organizagdo deve tomar as providéncias necessarias para esses processos:

a) critérios definidos para analise critica e aprovaggo dos processos;

b) aprovagado de equipamento e qualificagio de pessoal;

c) uso de métodos e procedimentos especificos;

d) requisitos para documentagédo da qualidade (ver 4.2.4); e

e) revalidagao.

7.5.3 Identificagio e rastreabilidade

Quando apropriado, a organizagdo deve identificar o produto por meios adequados ao longo da realizagdo do
produto. A organizagao deve identificar a situagdo do produto no que se refere aos requisitos de monitoramento
e de medigao. Quando a rastreabilidade é um requisito, a organizagdo deve controlar e registrar a identificagdo

Unica do produto (ver 4.2.4).

7.5.4 Propriedade do cliente

A organizagdo deve ter cuidado com a propriedade do cliente enquanto estiver sob o controle da organizagdo
ou sendo usada por ela. A organizagao deve identificar, verificar, proteger e salvaguardar a propriedade de
cliente fornecida para uso ou incorporagdo no produto. Se qualquer propriedade de cliente for perdida,
danificada ou considerada inadequada para uso, isso deve ser informado ao cliente e devem ser mantidos

registros (ver 4.2.4).
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7.5.5 Preservagao do produto

A organizagao deve preservar a conformidade do produto durante todo o processo. Esta preservagcio deve
incluir identificagdo, manuseio, embalagem, armazenamento e protegdo. A preservagio também deve ser
aplicada as partes constituintes de um produto.

7.6 Controle de dispositivos de medi¢cdo e monitoramento

A organizagdo deve determinar as medigdes e monitoramentos a serem realizados e os dispositivos de
medi¢cdo e monitoramento necessarios para evidenciar a conformidade do produto com os requisitos

determinados (ver 7.2.1).

A organizagdo deve estabelecer processos para assegurar que medicdo e monitoramento podem ser
realizados e sao executados de uma maneira coerente.

Quando for necessario assegurar resultados validos, o dispositivo de medigdo deve ser:

a) calibrado ou verificado a intervalos especificados ou antes do uso, contra padrdes de medigao rastreaveis
a padrées de medigéo internacionais ou nacionais; quando esse padrdo ndo existir, a base usada para
calibragao ou verificacdo deve ser registrada;

b) ajustado ou reajustado, quando necessario;

c) identificado para possibilitar que a situagéo da calibragao seja determinada;

d) protegido contra ajustes que possam invalidar o resultado da medigZo; e

e) protegido de dano e deterioragdo durante o manuseio, manutengdo e armazenamento.

Adicionalmente, a organizagdo deve avaliar e registrar a validade dos resultados de medigdes anteriores

quando constatar que o dispositivo ndo estd conforme com os requisitos. A organizagdo deve tomar agéo

apropriada no dispositivo e em qualquer produto afetado. Registros dos resultados de calibragéo e verificagdo

devem ser mantidos (ver 4.2.4).

Quando usado na medigao e monitoramento de requisitos especificados, deve ser confirmada a capacidade co
software de computador para satisfazer a aplicagdo pretendida. Isso deve ser feito antes do uso inicial
e reconfirmado se necessario.

8 Medigao, analise e melhoria

8.1 Generalidades

A organizagdo deve planejar e implementar os processos necessarios de monitoramento, medigao, anélise e
melhoria para:

a) demonstrar a conformidade do produto;
b) assegurar a conformidade do sistema de gestdo da qualidade; e
c) melhorar continuamente a eficacia do sistema de gestao da qualidade.

Isso deve incluir a determinagdo dos métodos aplicaveis, incluindo técnicas estatisticas, e a extenséo de seu
uso.
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8.2 Medigdo e monitoramento

8.2.1 Satisfagao dos ciientes

Como uma das medi¢des do desempenho do sistema de gestio da qualidade, a organizagdo deve monitorar
informagdes relativas a percepgdo de cliente sobre se a organizagdo atendeu aos requisitos do cliente.
Os métodos para obtencéo e uso dessas informacées devem ser determinados.

8.2.2 Auditoria interna

A organizagéo deve executar auditorias internas a intervalos planejados para deierminar se o sistema de gestao
da qualidade

a) esta conforme com as disposigGes planejadas (ver 7.1), com os requisitos desta Norma e com os requisitos
do sistema de gestdo da qualidade estabelecidos pela organizagéo; e

b) esta mantido e implementado eficazmente.

Um programa de auditoria deve ser planejado, levando em consideragdo a situagdo e a importancia dos
processos e areas a serem auditadas, bem como os resultados de auditorias anteriores. Os critérios da
auditoria, escopo, freqiiéncia e métodos devem ser definidos. A selegdo dos auditores e a execugdo das
auditorias devem assegurar objetividade e imparcialidade do processo de auditoria. Os auditores ndo devem

auditar o seu proprio trabalho.

As responsabilidades e os requisitos para planejamento e para execugdo de auditorias e para relatar
os resultados e manutengéo dos registros (ver 4.2.4) devem ser definidos em um procedimento documentado.

O responsavel pela area a ser auditada deve assegurar que as agées sejam executadas, sem demora indevida,
para eliminar ndo-conformidades detectadas e suas causas. As atividades de acompanhamento devem incluir
a verificagado das agdes executadas e o relato dos resultados de verificagao (ver 8.5.2).

NOTA Ver ABNT NBR ISO 10011-1, ABNT NBR ISO 1011-2 e ABNT NBR ISO 10011-3 para orientagao.

NOTA As ABNT NBR ISO 10011-1, ABNT NBR ISO 10011-2 e ABNT NBR ISO 10011-3 foram canceladas e substituidas
pela ABNT NBR ISO 19011.

8.2.3 Medigao e monitoramento de processos

A organizagao deve aplicar métodos adequados para monitoramento e, quando aplicavel, para medigdo dos
processos do sistema de gestdo da qualidade. Esses métodos devem demonstrar a capacidade dos processos
em alcangar os resultados planejados. Quando os resultados planejados ndo sdo alcangados, devem ser
efetuadas as corregdes e executadas as agdes corretivas, como apropriado, para assegurar a conformidade do

produto.

8.2.4 Maedigdo e monitoramento de produto

A organizag@o deve medir e monitorar as caracteristicas do produto para verificar se os requisitos do produto
tém sido atendidos. Isso deve ser realizado em estagios apropriados do processo de realizagio dn produto de
acordo com as providéncias planejadas (ver 7.1).

A evidéncia de conformidade com os critérios de aceitagdo deve ser mantida. Os registros devem indicar a(s)
pessoa(s) autorizada(s) a liberar o produto (ver 4.2.4).

A liberagdo do produto e a entrega do servigo ndo devem prosseguir até que todas as providéncias
planejadas (ver 7.1) tenham sido satisfatoriamente concluidas, a menos que aprovado de outra maneira por

uma autoridade pertinente e, quando aplicavel, pelo cliente.
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8.3 Controle de produto nio-conforme

A organizagao deve assegurar que produtos que nao estejam conformes com os requisitos do produto sejam
identificados e controlados para evitar seu uso ou entrega nao intencional. Os controles e as
responsabilidades e autoridades relacionadas para lidar com produtos nao-conformes devem ser definidos

em um procedimento documentado.
a) execucgdo de agdes para eliminar a ndo-conformidade detectada;

b) autorizagéo do seu uso, liberagéo ou aceitagdo sob concessao por uma autoridade pertinente e, onde
aplicavel, pelo cliente; e

c) execugdo de agdo para impedir o seu uso pretendido ou aplicagéo originais.

Devem ser mantidos registros sobre a natureza das n&o-conformidades e quaisquer agdes subqientes
execuatadas, incluindo concessdes obtidas (ver 4.2.4).

Quando o produto nado-conforme for corrigido, esse deve ser reverificado para demonstrar a conformidade
com os requisitos.

Quando a nao-conformidade do produto for detectada.apods a entrega ou inicio de seu uso, a organizagéo
deve tomar as ag¢des apropriadas em relagao aos efeitos, ou potenciais efeitos, da ndo-conformidade.

8.4 Analise de dados

A organizagao deve determinar, coletar e analisar dados apropriados para demonstrar a adequagéao e eficacia
do sistema de gestao da qualidade e para avaliar onde melhorias continuas da eficacia do sistema de gestao
da qualidade podem ser realizadas. Isso deve incluir dados gerados como resultado do monitoramento e das
medigoes e de outras fontes pertinentes.

A analisé de dados deve fornecer informagdes relativas a:

a) satisfagdo de clientes (ver 8.2.1);

b) conformidade com os requisitos do produto (ver 7.2.1);

c) caracteristicas e tendéncias dos processos e produtos, incluindo oportunidades para agdes preventivas; e

d) fornecedores.

8.5 Melhorias

8.5.1 Melhoria continua

A organizagdo deve continuamente melhorar a eficacia do sistema de gestéo da qualidade por meio do uso da
politica da qualidade, objetivos da qualidade, resultados de auditorias, analise de dados, agdes corretivas

e preventivas e andlise critica pela diregao.
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8.5.2 Agdo corretiva

A organizagdo deve executar agdes corretivas para eliminar as causas de nao-conformidades, de forma a
evitar sua repeticdo. As agbes corretivas devem ser apropriadas aos efeitos das n&o-conformidades
encontradas.

Um procedimento documentado deve ser estabelecido para definir os requisitos para:
a) analise critica de ndo-conformidades (incluindo reclamagées de clientes);
b) determinagéo das causas de n&o-conformidades;

c) avaliagdo da necessidade de agbes para assegurar que aquelas ndo-conformidades né&o ocorrerao
novamente;

d) determinagdo e implementagéo de agOes necessarias;

e) registro dos resultados de agGes executadas (ver 4.2.4); e

f) andlise critica de agdes corretivas executadas.

8.5.3 Agao preventiva

A organizagdo deve definir agdes para eliminar as causas de ndo-conformidades potenciais de forma a evitar
sua ocorréncia. As agdes preventivas devem ser apropriadas aos efeitos dos problemas potenciais.

Um procedimento documentado deve ser estabelecido para definir os requisitos para:

a) definigdo de ndo-conformidades potenciais e de suas causas;

) D ) ) ) ) . ke B Be ..Usi‘h-..&L;‘.!'-.§.2..-.’.1‘:.}Uu\,?-Uu\lr’em’uo |341ogln:p’ress

b) avaliagido da necessidade de agbes para evitar a ocorréncia de ndo-conformidades;
- c) definigao e implementagéo de agdes necessarias;

d) registros de resultados de agbes executadas (ver 4.2.4); e

= e) andlise critica de agbes preventivas executadas.
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