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AS MUDANCAS NA 1SO 9001:2008

Num mundo cada vez mais globalizado e dinamico, também as normas precisam se adequar. A revisao
da 1SO 9001:2008 manteve inalterada sua esséncia, isto &, 0s oito principios de gestédo, a abordagem
de processos, os titulos e campo de aplicacdo e estrutura continuam vigentes, sé que aperfeicoados,
oferecendo maior clareza, aumentando a consisténcia com a familia 9000 e a sinergia com 0s conceitos
da gestdo ambiental da ISO 14000. Diferentemente das transi¢bes anteriores, esta nova versao, por
conta da natureza das mudancas, tem seu prazo de adequacdo limitado a um ano. Em 15/11/2008
entrou em vigor a nova versdo da 9001. A traducdo oficial ainda ndo havia sido publicada em
1/12/2008, mas este processo estava em curso. Com o propésito de oferecer a seus visitantes uma
oportunidade de tomar contato com as mudancas introduzidas por esta nova versao, o site da Spiralis
Consultoria publica este opusculo que descreve com algum detalhe (a partir do texto em inglés) as
mudancgas havidas na Norma.

Os principais impactos no SGQ com essa nova versdo da norma ficaram por conta da facilitacdo na
interpretacdo dos requisitos e da necessidade de atendimento aos requisitos estatutarios e
regulamentares relacionados aos produtos.

O foco também aumenta para os resultados e a melhoria continua.
Abaixo, o que muda na nova versao:

Secdo 1 Escopo item 1.1 Generalidades

Na antiga 1SO 9001:2000, consta uma nota que explica que o termo produto se aplica apenas para o
produto intencional ou requerido pelo cliente. Na atual 1SO 9001: 2008, a nota explica que também sdo
considerados produtos o0s resultados pretendidos dos processos de realizacdo. Com isso esta
esclarecido em definitivo que os requisitos aplicaveis aos produtos, como identificagdo, rastreabilidade
e controle de produto ndo-conforme, devem ser aplicados também aos produtos intermediarios, aos
componentes e aos produtos adquiridos.

Ainda nesse item, uma segunda nota explica que 0s requisitos estatutarios ou requlamentares poderao
Ser expressos como requisitos legais.

De fato, requisitos regulamentares e estatutarios sdo apenas exemplos de normas impostas a
organizacdo pelo Estado ou mesmo por Entidades a que a organizacédo esta subordinada, sendo que
sdo requisitos todas as normas obrigatérias aplicaveis ao produto.

Secao 3 Termos e definicdes

Foi eliminada a definicdo fornecedor — organizacdo — cliente.

Secéao 4 Sistema de Gestdo da Qualidade item 4.1. Requisitos Gerais

A antiga norma determinava, na alinea “e” do item em questdo, que a organizacdo deve monitorar,
medir e analisar seus processos. A atual norma relativiza: medir (onde aplicavel). Essa relativizacao ja
estava no item 8.2.3 Medicdo e monitoramento de processos e permaneceu ha versao nova, pois ha
muitos processos em que a medicdo é desnecessaria (ou mesmo inviavel), bastando o monitoramento
para assegurar a capacidade do processo em alcangar os resultados planejados. A norma atual possui
nesse item trés notas explicativas em lugar da nota Unica anterior.

A primeira nota explica que 0s processos necessarios para o sistema de gestdo da qualidade /incluem
processos de atividades de gestdo, provisdo de recursos, realizacdo do produto e medicdo, analise e
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melhoria e ndo como dizia a nota da norma antiga, convém que incluam (should include). A segunda
nota explica que processo terceirizado é um processo que a organizagdo necessita para seu sistema de
gestdo da qualidade, e que a organizacdo escolhe para ser executado por uma parte externa. A
terceira nota explica que o tjpo e a natureza do controle a ser exercido pela organizagdo sobre 0s
processos tercelrizados podem ser influenciados por diversos fatores, como o impacto dos processos
terceirizados na capacidade da organizacdo fornecer produtos de qualidade, a extensdo do
compartilhamento do controle com o terceiro e a capacidade do controle da organizacdo pela aplicagdo
do item 7.4 Aquisigdo. Por ultimo, a terceira nota acrescenta que a organizagdo ndo exime sua
responsabilidade em fornecer produtos conformes, pelo fato de exercer controle sobre 0s processos
terceirizados.

Essas notas sdo elucidativas: terceirizacdo € uma espécie de aquisicdo em que a organizacao influencia
e exerce controle sobre os processos de gerenciamento e de producdo do fornecedor em adicdo aos
controles determinados no item 7.4 Aquisicdo, sem que isso dé motivo para a organizacdo se eximir de
sua responsabilidade perante o cliente.

Essas notas ajudam a eliminar outra ddvida que ocorre com freqiiéncia na visdo da terceirizacdo. E
guando a organizacéo faz parte de uma entidade maior, como por exemplo, um centro de distribui¢cdo
em um conglomerado. Os departamentos externos ao centro de distribuicdo que executam processos
necessarios ao sistema de gestdo da qualidade, como compras, recursos humanos, manutencédo etc,
devem fazer parte do sistema de gestédo da qualidade, ou no minimo, devem ser compreendidos como
processos terceirizados, cujo controle pelo centro de distribuicdo (organizacdo) deve ser parte do
sistema de gestao da qualidade, na abrangéncia necessaria.

Item 4.2. Requisitos de documentacao 4.2.1 Generalidades

Os textos das alineas “c”, “d” e “e” foram aprimorados, para deixar claro que cabe a organizacdo
determinar quais sdo os documentos que, por serem necessarios para assegurar a eficacia do
planejamento, da operacdo e do controle dos processo, devem ser parte da documentacéo controlada,
e que tais documentos compreendem também registros.

Um texto foi acrescentado a primeira nota desse item, explicando que um documento especifico pode
incluir os requisitos de diversos procedimentos documentados exigidos pela Norma, bem como que o0s
requisitos de um procedimento documentado podem se espalhar por diversos documentos.

Embora intuitiva, ha quem queira entender (com base na alinea “b” do 4.4.2 Manual da Qualidade) que
sejam necessarios documentos independentes para cada procedimento exigido pela Norma.

Item 4.2.3 Controle de Documentos

O texto da alinea “f” foi alterado, para especificar que os documentos de origem externa sujeitos a
identificagdo e distribuicdo controlada sdo os determinados pela organizacdo como necessarios para
assequrar a eficdcia do planejamento e da operacdo do sistema de gestdo da qualidade.

Ou seja: € a organizacdo que deve definir quais sdo os documentos externos que devem ser
controlados.

Item 4.2.4 Controle de registros

A nova verséo clarifica que os registros devem ser contro/ados.

O termo tempo de retengdo foi substituido simplesmente, por retencdo, dando maior amplitude a essa
caracteristica do controle de registros.

Item 6.2 Recursos Humanos, 6.2.1 Generalidades

Pela nova versdo o pessoal que deve ser competente é aquele cujas atividades afetam a conformidade
com o0s requisitos do produto, e ndo como na versdo anterior, aqueles que afetam a qualidade do
produto. Além disso, foi incluida uma nota explicando que a conformidade com o0s requisitos do
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produto pode ser afetada direta ou indiretamente pelo pessoal que realiza qualquer tarefa no ambito
do sistema de gestdo da qualidade.

Agora ndo ha mais duvida: os requisitos de competéncia se referem a todo o pessoal envolvido no
sistema de gestédo da qualidade e ndo apenas o pessoal diretamente afeto a producéo.

Item 6.2.2 Competéncia, conscientizacdo e treinamento

A norma revisada incluiu a expressao onde aplicdvel no texto da alinea “b” que determina que a
organizacdo deve fornecer treinamento ou tomar outras acbes para alcancar as necessidades de
competéncia. Com essa inclusdo, fica esclarecido que alcancada a competéncia, ndo ha mais
necessidade de exigir novos treinamentos ou outras acdes. O texto da alinea “d”: avaliar a eficdcia das
acoes executadas, foi substituido por assegurar que a necessaria competéncia foi alcancada. Ou seja: o
foco passa a estar na competéncia e ndo mais no meio para chegar a ela. Por outro lado, ha que se
demonstrar a competéncia (lembrando que competéncia é composta por conhecimento, habilidade e
motivacdo) ao longo do tempo. Em outras palavras, mesmo ndo havendo necessidade de treinamento
ou outras a¢8es, o texto da alinea “d” deve ser aplicado.

Item 6.3 Infra estrutura

A nova versao incluiu mais um exemplo na alinea “c”, para ilustrar os servicos de apoio: sistemas de
informacdo, além dos ja existentes transporte e comunicacao.

Item 6.4 Ambiente de trabalho

Foi incluida uma nota para explicar que o termo ambiente de trabalho se refere as condicées em que o
trabalho € desenvolvido, incluindo fatores fisicos, ambientais e outros, como ruido, temperatura,
umidade, fluminagédo e clima.

Item 7.1 Planejamento da realizacdo do produto

Foi incluida a palavra medicdo na alinea “c”, que exemplifica os tipos de controle de qualidade do
produto a serem considerados no planejamento.

Item 7.2.1 Determinacéo de requisitos relacionados ao produto

Uma nota explica que atividades pos-entrega incluem por exemplo: agbes de garantia, obrigacdes
contratuals, como servicos de manutencdo e servicos suplementares como reciclagem e destinacdo
final.

Item 7.3.1 Planejamento de projeto e desenvolvimento

Nesse item, uma nota explica que andlise critica de projeto, verificacdo e validacdo tém propositos
distintos e podem ser conduzidas e registradas em separado ou em conjunto, conforme for adequado
para a organizacdo e para o proauto.

Item 7.3.3 Saidas de projeto e desenvolvimento

A nova norma contém uma nota explicando que as /informagdes para producdo e para fornecimento de
servigo, que sao saidas de projeto e desenvolvimento (alinea “b” do item), podem incluir detalhes para
a preservagdo do produto.

Item 7.5.1 Controle de producao e fornecimento de servico

Na alinea “f”, a expresséo liberacdo foi substituida por liberacdo de produto, dando maior clareza ao
texto, sem mudar-lhe o sentido.

Item 7.5.3 ldentificacdo e rastreabilidade

A versdo anterior determinava que quando a rastreabilidade for um requisito, a organizacdo devera
controlar e registrar a identificagdo uUnica do produto. Na nova versdo, o texto mudou para a
organizacdo devera controlar a identificacdo unica do produto e manter registros. Desta forma, ficou
claro que deverdo ser mantidos registros da rastreabilidade e ndo apenas da identificagdo unica, que €
um dos elementos que compdem a rastreabilidade.
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Item 7.5.4 Propriedade do cliente

Na nota que explicava a propriedade intelectual como uma das formas de propriedade do cliente, foi
acrescida a expressdo e dados pessoals, em evidente alinhamento com a atualizacdo tecnoldgica de
modelos de negécio como telemarketing e outros, em que a seguranga pessoal e patrimonial dos
consumidores depende da protecdo de seus dados pessoais.

Item 7.5.5 Preservacao do produto

O texto da primeira frase melhorou. A nova redacdo é: a organizacdo deve preservar o produto para
manter a conformidade com os requisitos e ndo mais preservar a conformidade do produto.

A segunda frase, que enumera aspectos da preservacdo do produto foi acrescentada da expressao
conforme aplicavel.

Com esta expressdo — como em outros pontos — a norma pretende esclarecer que os exemplos e casos
de figura citados podem nédo ser véalidos em determinados casos, desobrigando a obrigatoriedade de
sua adogao, seja pela natureza dos produtos, seja pela da propria organizacao.

7.6 Controle de dispositivos de medi¢cdo e monitoramento

Uma nota explica que a confirmacdo da capacidade do software de computador para satisfazer a
aplicacdo pretendida (requisito do Ultimo paragrafo) tipicamente compreende a verificacdo do software
e o gerenciamento da configuracdo para manter sua adequagdo ao uso.

8.2 Medicdo e monitoramento item 8.2.1 Satisfagao dos clientes

Foi incluida uma nota, explicando as possiveis fontes de informacéo a respeito da satisfacdo do cliente:
pesquisas de satisfagdo dos clientes, dados dos clientes dsobre a qualidade dos produtos entregues,
pesquisas de opinido de utilizadores do produto, analises de negdocios perdidos, elogios, reclamagbes
de garantia, relatorios de vendedores.

Item 8.2.2 Auditoria interna

A norma antiga determinava a necessidade de manter registros, mas ndo especificava seu contetido. A
titulo de clarificacdo, o texto novo expressa que devem ser mantidos registros das auditorias e dos
seus resultados. Houve também uma melhora na redacdo do Ultimo paragrafo do item. A palavra
acoes, em o responsavel pela drea auditada deve assegurar que as agbes sefam executadas foi
substituido por as necessarias corre¢coes e agbes corretivas (para eliminar as nao-conformidades
detectadas e suas causas). A precisdo tem carater linglistico, pois apresenta diferencas entre
corregbes e agbes corretivas e também esclarece que as correcdes e acdes corretivas a executar
devem ser as necessdrias, e ndo quaisquer acdes. Na pratica, equivale a justificar o porqué da eficacia
das ag¢des corretivas (para atender a alinea “f”).

Item 8.2.3 Medic&o e monitoramento de processos

A norma antiga determinava que quando os resultados planejados ndo forem alcangados, deverédo ser
efetuadas corre¢cdes e agbes corretivas como apropriado para assequrar a conformidade do proauto.
Na nova versdo, a parte para assegurar a conformidade do produto foi suprimida, com o claro
propdsito de evidenciar que o objetivo é assegurar 0s resultados planejados e ndo a mera
conformidade do produto.

Uma nova nota nesse item explica que ao determinar os métodos adequados de monitoramento e
medicdo dos processos, convém que a organizacdo considere o tipo e a extensdo do monitoramento e
medicdo apropriados a cada um dos seus processos em relacao aos seus impactos na conformidade
com 0s requisitos do produto e na eficacia do sistema de gestdo da qualidade. Com isso fica claro que
ndo necessariamente todos o0s processos devem ser medidos e monitorados. Idealmente, a
organizacdo deveria definir a extensdo de seus monitoramentos no Manual da Qualidade.
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Item 8.2.4 Medicdo e monitoramento do produto

No texto os registros devem indicar as pessoas autorizadas a liberar o produto foi acrescentada a
expressao para entrega ao cliente, para alinhar-se a nova definicdo de produto. Com isso, ndo se passa
a exigir identificacdo das autoridades para liberar produtos intermediarios nas varias etapas do
processo.

Item 8.3 Controle de produto ndo conforme

Foi acrescentado o texto onde aplicavel, antes da descricdo das possiveis formas que a organizagao
pode adotar para lidar com produtos ndo-conformes (ver comentario de 7.5.5).
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