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*As normas sado o resultado de um processo de
comunicagdo para determinar as necessidades e
expectativas de todas as partes interessadas (organizacoes
certificadas, clientes de organizacdes certificadas, entidades
reguladoras, organismos de certificacao,

organizacdes governamentais, consultores, entre outros).

* Apdés uma andlise das necessidades e das expectativas
dos utilizadores, sdo desenvolvidas e acordadas as

especificacées para um ma ou para a revisao de
uma norma ja existente.

Projecto de Norma | WD (Working
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Quando estas versdes “draft” atingem determinado grau de
maturidade, passam a:

» Committee Draft (CD) — fase durante a qual os documentos
circulam entre os membros do Comité ISO/TC176 para analise
e comentarios;

* Draft International Standard (DIS);

* Final Draft International Standard (FDIS).

As fases DIS e FDIS sdo submetidas a uma votacao formal dos
membros da ISO, antes da publicacao oficial da Norma
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» Melhorar a consisténcia entre a 9001 e a 9004;

« Estimular o uso de ambos os referenciais permitindo a
aplicacao conjunta de requisitos;

* Melhorar a compatibilidade com a ISO14001;

* Alteragbes que tornem o seu entendimento mais claro;

* Facilitar as traducoes;

Por dltimo...........
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..... a revisao da norma é feita com base nas necessidades
dos proprios utilizadores, necessidades que foram
identificadas a partir de:

» User FeedBack Survey, realizado em 2004 e outras fontes
de recolha de sugestdes nacionais similares;

» O conjunto de documentos de introducao e apoio a
1ISO9001:2000 publicados pela ISO;

O feedback dado as interpretacées normativas publicadas
pela ISO/TC 176/SC2
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Da analise das recomendacoes foi considerado o binémio
“Impacto Potencial vs Potencial Beneficio”, considerando :

Beneficios
1 2 3
Impacto Elevado| Médio | Baixo
1 Baixo 1 2 3

2 Médio 2 4

3 Elevado

1-2  |Incorporar a alteracao N , o
DEVeE SEeT rediiZzadd urmd dnaliSe adiCiorndl dntes dd 1omdadd de

3-4 |deciséo
Na&o incorporar a alteragao. Nota: "*3 - impacto elevado x
beneficios elevados" — nédo é permitida a alteragao, mas
devem ser registados os detalhes da alteragdo proposta como
entradas de futuras revisoes.

lll. Principais alteragées b dCer

O processo draft da ISO 9001 encontra-se agora na fase de
Draft International Standard (DIS) com a publicagao prevista
para Outubro de 2008. As principais altera¢des introduzidas
sao:

* 01 Generalidades: esclarece que a conformidade com
requisitos estatuarios e regulamentares se aplica ao produto,
sendo este o resultado de um processo;

«1 Ambito: Reforca a necessidade de cumprir os requisitos
regulamentares e estatuarios do produto, sendo este nao sé o
produto intermédio, mas também o produto adquirido e em
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* 4.1 Requisitos Gerais: reconhece que nem sempre é possivel
medir os processos (clausula 4.1 e)), tendo sido adicionado
“medir, quando aplicavel”. Introduz notas para esclarecer a
subcontratacao, baseadas nos Guidance Documents da ISO
9001:2000:

a) Tipos de controlo que podem ser aplicaveis a processos
subcontratados;

b) Relaciona com a clausula 7.4 (Compras);

c) Clarifica que os processos subcontratados sdo da
responsabilidade da organizacdo e que devem ser incluidos no
ambito do sistema de gestao da qualidade.

Ill. Principais alteracdes P dCCr
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*4.2 Requisitos de Documentacao: Esclarece que as
organizagcdes sao livres de definir quais os documentos e
registos necessarios para garantir a eficAcia dos seus
processos, para além dos requeridos pela norma.

Os documentos de origem externa devem estar sob controlo
Sa0 0s necessarios para o planeamento e operacao do SGQ
(4.2.3).

4.2.4 Controlo de Registos: Para ser consistente com o
4.2.3 a clausula foi alterada para: “Os registos estabelecidos
para fornecer evidéncia de conformidade com os requisitos e
da efectiva operacdo do SGQ devem ser controlados”,
mantendo a exigéncia de procedimento documento.
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* 6.2.2 Competéncia, Formacao e Consciencializacao:
Diminui o énfase na formacdo reforcando nas
competéncias. A formacdo é um meio para adquirir
competéncias, mas estas é que determinam a capacidade
de fornecer com qualidade. Reforca a necessidade nao de
avaliar a eficacia das accoes de formacao em si, mas sim
avaliar se as competéncias foram atingidas.

* 6.3 Infra-estrutura: Inclui mais um exemplo na alinea c):
servicos de apoio como transporte e sistemas de
informacao.
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+ 7.2.1 Determinacao dos Requisitos Relacionados ao
Produto: Esclarece que as actividades de poOs-venda
podem incluir, durante o periodo de garantia, a
manutencdo, ou a disposi¢cdo de produto no fim da vida
util deste, quando contratualmente estabelecido.

*7.3.1 Planeamento da Concepcao e
Desenvolvimento: Foi incluida uma nota de
esclarecimento: “Revisdo, verificacdo e validacdo da
concepcao tém propdsitos distintos”.
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« 7.3.3 Resultados da Concepcao e Desenvolvimento:
Especifica que os resultados devem estar num formato
adequado que permita a verificacao — “As saidas de C&D
devem estar num formato adequado para permitir a
verificacdo em relacdo as entradas da C&D".

«7.5.2 Validacao de Processos: Para organizagoes,
cujo produto é um “servico”, este é passivel de gerar
produto que ndo pode ser validado antes de colocado em
uso. Estes processos tém de ser identificados.

lll. Principais alteracées b aCer

+7.5.3 Identificacao e Rastreabilidade: Esclarece que a
identificacdo do estado de inspeccao e ensaio se aplica a toda a
fase do fornecimento.

+7.5.4 Propriedade do Cliente: Esclarece que os dados
pessoais sao propriedades dos clientes;

7.6 Controlo dos Dispositivos de Medicao e Monitorizacao:
Adiciona notas explicativas relativamente a utilizacdo de software
do computador: “Confirmagdo da aptiddo do software do
computador para satisfazer a aplicagdo desejada incluiria
tipicamente a gestdo da sua verificacdo e configuragdo para
manter a sua adequabilidade ao uso.”
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8.2.1 Satisfacao do Cliente: Clarifica os meios possiveis de usar
na monitorizacdo da satisfagdo dos clientes, tais como, inquéritos
de satisfagdo dos clientes, dados dos clientes relativos a qualidade
dos produtos entregues, inquéritos de opiniao dos utilizadores,
andlise dos negécios nao ganhos, elogios e relatérios dos
comerciais.

* 8.2.2 Auditoria Interna: Realca a obrigatoriedade de manter
registos da auditoria e dos seus resultados.

* 8.2.3 Medicao e Monitorizacao dos Processos: Incluida uma
nota para esclarecer que o tipo de monitorizagdo a ser usado
depende da importancia do processo no atingir os requisitos do
produto e a eficacia do SGQ, da forma como concretiza factores
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+ 8.3 Controlo de Produto nao Conforme: Explicita que
quando aplicavel, a organizacdo deve tomar as acgdes
apropriadas aos efeitos ou potenciais efeitos de uma né&o
conformidade detectada apds a entrega ou uso do produto.

+8.5.2 e 8.5.3 Accao Correctiva e Accao Preventiva:
Esclarece apenas que a andlise correctiva e preventiva se refere
a eficacia.




