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e Informar sobre o processo de revisao da norma I1SO
9001:2008 desenvolvida pelo Comité Tecnico 176/SC2 no
documento N 730.

E baseada em uma revisdo nas publicacdes do IAF, 1SO e
algumas Associactes Nacionais de Normalizacao.

eE uma descricdo das alteracBes ja publicadas no
ISO/TC176/SC2 N 786-1 (CD 1 - Primeiro draft para
votacao)
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@) Plecesserte ReViSan

CALENDARIO PROPOSTO

2° Trimestre 2006 Versoes CD1 prontas para votacao

(atrasou e foi disponibilizado no 1° trimestre 2007)

4° Trimestre 2006 Versoes DIS prontas para votacao
4° Trimestre 2007 Versoes FDIS prontas para votagao
2008 Publicacao das normas
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@) Plecesserte ReVISan

A 1SO 9001 deve sera apenas “aperfeicoada” enquanto a 1SO
9004 sera alvo de uma revisao mais profunda.

O *aperfeicoamento” da ISO 9001:2000 e a revisao da 1SO
9004:2000 vao ao encontro das necessidades dos usuarios.
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@) Plecesserte ReViSan

Os principais objetivos da revisao da 1SO 9004:2000 sao:

e dar as organizacodes orientacdes para criarem um sistema de
gestao da qualidade que adicione valor para os seus clientes;

 dar orientacdes a alta direcédo para conduzir a sua
organizacao em direcdo a um sucesso sustentavel.

. e
LA .. =
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@) Plecesserte ReViSan

O processo de aperfeicoamento da ISO 9001:2000 esta
limitado a:

» alteracoes que melhorem a clareza,
o facilitar as traducoes,
» facilidade na utilizacao,

* melhorar a consisténcia com a familia 9000 (principalmente
9004),

» melhorar a compatibilidade com a 1SO 14001.
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PHRCIRaISHDIEIZES

* Melhorar a consisténcia entre o par de normas 1SO 9001:2008
e 1SO 9004: 2008 ;

e Estimular o uso de ambas permitindo a aplicacao
compartilhada de requisitos;

e Atender as necessidades dos usuarios;

 Eliminar a necessidade da Introducao e dos documentos
referidos no Anexo A (O conjunto de documentos de introducao
e apoio a 1SO 9001:2000; I1SO 9001:2000 “Support Package™)
esclarecendo os requisitos com ele relacionados.
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DIethzes

Necessidades dos Usuarios

» O feedback dado as interpretacoes normativas publicadas pela
ISO/TC176/SC2,;

» “User Feedback Survey” realizada em 2004 e outras pesquisas
nacionais similares;

Support Package

» O conjunto de documentos de introducao e apoio a 1ISO 9001:2000
publicados pela ISO (ISO 9001:2000 Support Package) devem ser
usados pelos redatores da nova norma.

B -
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DIethzes

Resultados da Pesquisa

*Respostas de 941 usuarios em 63 paises
1477 comentarios individuais

*Aprox. 80% das respostas estao satisfeitos com a norma
1SO9001:2000

Vocé esta satisfeito com a
abordagem de processo?

849 SIM 22 Branco 70 Nao
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@IgUEsermanieve eralielaCees pPropesias (detalines)

1SO 9001:2008 — O QUE SE MANTEM

e Titulo da norma e campo de aplicagéo.

 Aplicacdo dos 8 principios de gestdo da qualidade, tal como referidos na ISO
9000:2000 e sem alteracdes.

* O modelo de processos (fig.1 da norma) e a abordagem por processos.
o Estrutura global da norma inalterada.
* Os requisitos mantém-se de modo a serem auditaveis.

O requisito 5 Responsabilidade da Direcdo mantém-se na integra.

O requisito 7.4 Aquisicao inalterado.
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@I gUEsermanieve eralielacCees popesias (etalines)

1SO 9001:2008 — O QUE FOI REVISADO

0.1 Generalidades: Foi esclarecido que a conformidade com requisitos
regulatorios e estatutarios deve ser atendida quando os mesmos se referem ao
produto. (Att. produto = resultado de processo).

» 1 Escopo: Reforca a necessidade de atender os requisitos regulamentares e
estatutarios para o produto.

Na primeira nota esclarece que o termo produto nao se refere “apenas” para o
produto intensional mas abrange produto adquirido e produto resultante dos
estagios intermediarios de producéo.

Na segunda nota esclarece que requisitos estatutarios e regulamentares podem
ser considerados como sendo os requisitos legais.

» 3 Termos e defini¢des: foi eliminada a definicdo de fornecedor x organizacao
X cliente.
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@IgUEsermanieve eralieliacCees pPiopesias (Cetalines)

1SO 9001:2008 — O QUE FOI REVISADO

4.1 Requisitos Gerais: Esclarece e da liberdade as organizacdes para definir
0s controles a serem aplicados aos processos terceirizados. Foi incluido mais
uma nota (nota 2) para esclarecer que o uso do requisito 7.4 pode ser aplicado
como controle aos processos terceirizados.

4.2 Requisitos de Documentacdo: Esclarece e da liberdade as organizacgoes
para definir quais sdo 0s documentos e registros necessarios para garantir a
eficacia de seus processos, alem dos requeridos pela norma. Foi eliminada a
letra g) “A documentacdo do SGQ deve incluir os registros requeridos pela
norma (ver 4.2.4)”.

Ainda na sub-clausula 4.2.3 foi esclarecido que os documentos de origem
externa que devem estar sob controle sdo aqueles necessarios para o
planejamento e operacao do SGO.
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@IgUEsermanieve eralieliacCees pPiopesias (Cetalines)

1SO 9001:2008 — O QUE FOI REVISADO

 Para dar consisténcia as revisdes do item anterior o texto da sub-clausula
4.2.4 Controle de Registros fol inteiramente revisado:

“Os registros estabelecidos para fornecer evidéncia de conformidade com o0s
requisitos e da efetiva operacado do SGQ devem ser controlados”.

Continua a exigéncia de procedimento documentado para controle na mesma
base da verséo atual.
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@IgUEsermanieve eralieliacCees pPiopesias (Cetalines)

1SO 9001:2008 — O QUE FOI REVISADO

*6.2.2 Competéncia, Treinamento e Consciéncia: Foi alterado
significativamente tirando o foco da atividade de treinamento e esclarecendo
que o treinamento € um meio para chegar as competéncias necessarias.

Determinar as competéncias necessarias para o0 pessoal que afeta a
conformidade com 0s requisitos do produto.

Onde aplicavel, treinar ou tomar outras acOes para atingir as competéncias
necessarias.

Certificar-se de que as competéncias necessarias foram atingidas.

Vejam que foi eliminada a avaliacdo de eficacia dos treinamentos, focando o
atingimento das competéncias. Isto remete a avaliacdo de competéncias.
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@IgUEsermanieve eralieliacCees pPiopesias (Cetalines)

1SO 9001:2008 — O QUE FOI REVISADO

* 6.3 Infra Estrutura: Foi incluido mais um exemplo dentro da letra c): servigos
de apoio como sistemas de informacao.

* 6.4 Ambiente de Trabalho: Foi incluido uma nota:

“O termo ambiente de trabalho relaciona-se as condicGes necessarias para
atingir a conformidade com os requisitos do produto tais como salas limpas,
precaucOes anti-estatica e controles de higiene.

« 7.2.1 Determinacdo dos Requisitos Relacionados ao Produto: Também foi
incluido uma nota para esclarecimento:

“Atividades de pos-entrega podem incluir acbes durante o periodo de
fornecimento de garantia, obrigacOes contratuais tais como servicos de
manutencao, servi¢cos complementares como reciclagem ou disposicéo final.
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@IgUEsermanieve eralieliacCees pPiopesias (Cetalines)

1SO 9001:2008 — O QUE FOI REVISADO

 7.3.1 Planejamento de Projeto e Desenvolvimento: Foi incluido uma nota de
esclarecimento: “Anélise critica, verificacdo e validacdo de projeto tém
propositos distintos. Eles podem ser conduzidos e registrados separadamente
assim como em qualquer combinacao adequada ao produto e a organizacao”.

» 7.3.3 Saidas de Projeto : Apenas uma pequena mudanca na redacdo que ficou:
“as saidas de P&D devem estar em um formato adequado para veriflcacédo
contra as entradas de P&D”.

Foi incluido uma nota: “fornecimento de servigcos inclui preservacdo do
produto”.
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@IgUEsermanieve eralieliacCees pPiopesias (Cetalines)

1SO 9001:2008 — O QUE FOI REVISADO

e 7.5.2 VValidacdo de Processos: Foram incluidas duas notas relevantes:

» Notal: Para muitas organizacOes de servicos, o servico fornecido nao permite
a imediata verificacdo antes da entrega. Estes tipos de processos deveriam ser
considerados e identificados durante o estagio de planejamento (ver 7.1).

Esta nota reflete uma interpretacdo sancionada da ISO atual que traz como
exemplo a venda de balcdo como um destes processos.

» Nota 2: Processos tais como soldagem, esterilizacao, treinamento, tratamento
térmico, servicos de call center ou atendimento de emergéncias podem requerer
validacao.
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@IgUEsermanieve eralieliacCees pPiopesias (Cetalines)

1SO 9001:2008 — O QUE FOI REVISADO

» 7.5.3 Identificacdo e Rastreabilidade: Foi esclarecido que a organizacdo deve
identificar a situacao de inspecdo do produto por toda a realizacdo do produto.

* 7.5.4 Propriedade do Cliente: Esclarecido em nota que dados pessoais
também sdo propriedade do cliente.

7.6 Controle de Equipamentos de Medicdao e Monitoramento: Foi esclarecido
que o equipamento deve estar identificado para permitir que a sua situacao de
calibracdo seja conhecida.

Inclusao de duas notas: Equipamentos de medicdo incluem equipamentos para
medir ou monitorar que sao usados para monitorar conformidade com
requisitos; e

Confirmacéo da habilidade de software de computador em satisfazer a intencao
de uso incluiria o gerenciamento de sua configuracao e verificacao para manter
sua adequacao ao uso.
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@IgUEsermanieve eralieliacCees pPiopesias (Cetalines)

1SO 9001:2008 — O QUE FOI REVISADO

« 8.2.1 Satisfacdo do cliente: Passou a ser considerado um indicador e ndo mais
uma medicdo da performance do SGQ. Se a traducao preservar a raiz da palavra
significa que a satisfacdo do cliente ndo precisa ser necessariamente medida
entretanto, deve haver meios que indiguem como esta sua satisfacao.

« 8.2.2 Auditoria Interna: Foi incluida a obrigatoriedade de manter registros da
auditoria e de seus resultados.

« 8.2.3 Medicdo e Monitoramento dos Processos: Foi incluido uma nota para
esclarecer que o tipo de monitoramento a ser aplicado depende do impacto do
processo no atendimento aos requisitos do produto na eficacia do SGQ.
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@IgUEsermanieve eralieliacCees pPiopesias (Cetalines)

1SO 9001:2008 — O QUE FOI REVISADO

« 8.3 Controle de Produto ndo Conforme: Foi incluida a letra d) que requer que,
quando praticavel, a organizacdo deve tomar as acdes apropriadas aos efeitos ou
potenciais efeitos de uma ndo conformidade detectada apds a entrega ou uso do
produto.

« 8.5.2 ¢ 8.5.3 Acéo Corretiva e Acdo Preventiva: Foi esclarecido que analise de
acao corretiva e preventiva refere-se a analise da eficacia de tais acoes.

» Anexo A: Traz uma correlacdo entre os requisitos da norma 1SO 9001:2000 e
1SO 14001:2004.
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BREVEHISIHORIC®

Dificuldades enfrentadas com a 1SO 9001:1994:
Sistema de Garantia da Qualidade;

Visdo departamentalizada e a abordagem por requisito da Norma nao
permitia uma visao clara da relacao entre fornecedor e cliente interno;

Termos utilizados dificultavam um pouco a traducao e utilizacéo;

Enfase em documentacio - 1 procedimento documentado para cada
requisito;

Gerava idéia de um sistema da qualidade paralelo ao sistema de
negocio da organizacao;

A empresa se ajustava a norma (gerando engessamento).
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BREVEHISIHORIC®

1ISO 9001:2000 - Impactos no SGQ:
Sistema de Gestao da Qualidade;
Alteracao bastante significativa na estrutura da norma;

Visdo sisttmica e abordagem por processos foi compartilhada - melhor
entendida pelos usuarios;

Linguagem mais clara - utilizacdo de termos que facilitaram a traducédo e
utilizacéo;
Menor énfase em documentacao - 06 Procedimentos exigidos pela Norma;

Foco da norma mais direcionado para resultados (medicédo, analise e melhorias
de processos);

Satisfacéo do cliente - foi aprimorada;

PDCA aplicado em processos - implantacdo de indicadores objetivando a
melhoria continua;

Maior motivacgéo e envolvimento de colaboradores;
A norma se ajustava a empresa.

raising standards worldwide | B ] |

Management
Systems



IS©@ 000200 EXPECIANAS

Impactos no SGQ:
Sistema de Gestédo da Qualidade;

Impacto minimo da estrutura da norma - mantém-se inalterada no essencial
(aperfeicoamento);

Maior facilidade para interpretacdo e para realizar transicdo do SGQ da
versdo 2000 para 2008 em relacdo a 1SO 9001:1994;

Abordagem de processos - 80% dos entrevistados estdo satisfeitos com a
abordagem de processos;

Deixa mais claro a necessidade do atendimento aos requisitos estatutarios e
regulamentares relacionados ao produto;

Maior compatibilidade com a ISO 14001:2004;
Foco direcionado para resultados e melhoria continua.
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(COMOISENE O PIeCESSE e iransIcae paraiqueEm e elS®

OPOIEZ0007

A expectativa é que seja dado o prazo de 01 ano para proceder a
transicao da 1SO 9001:2000 para a 1ISO 9001:2008.

Na transicao das versoes 1994 para 2000 foi estabelecido um prazo de
03 anos.
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Rejerenclias

Fontes publicas para consulta:
* WWW.IS0.0rQ
o WWW.laf.nu
o WWW.150.0rg/tc176/1SO9001AuditingPracticesGroup
WWW.apcer.pt
*www.bsibrasil.com.br
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Obrigado!

Sergio Augusto Xavier
Sergio.xavier@bsibrasil.com.br

(11) 2148-9600
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