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[Odecio J. 6. Branchini]

o longo destes tltimos 21 anos, as
organizagées de todos os paises e
ramos de negdcio adotaram a
certificacdo de seus Sistemas de
Gestdo da Qualidade segundo a ISO
9001 para ampliar a confiabilidade dos produtos ou

; servigos fornecidos aos seus parceiros de negdcios,
para selecionar os seus fornecedores, para garantir o

i atendimento aos requisitos contratuais, legais e

{ regulamentares e também para buscar continuamente
a melhoria de seus processos. Em fungdo disto, a ISO
revisa periodicamente a norma. A seguir,
apresentamos nossa visao sobre as mudangas efetivas
e as possiveis implicagdes no Sistema de Gestéo da
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imples,

Qualidade atual e em sua certificagdo.
IMPORTANTE: A ISO 9001:2008 néo inclui
requisitos adicionais quando comparada com a ISO
9001:2000. O que se nota é que os requisitos foram
re-escritos de uma maneira mais clara e alguns
requisitos foram reforcados com notas explicativas,
enquanto outros foram simplificados; por outro lado,
foi aumentada a compatibilidade com o Sistema de
Gestdo Ambiental e, por conseguinte, com o Sistema
de Gestéo de Seguranca e Satide Ocupacional .
Muitas das mudangas se limitaram a revisdo de -
paragrafos ou palavras ou expressdes (por exemplo:
“dispositivos” por”equipamentos”), em outros
casos os pardgrafos foram reordenados, mas sem
efeito sobre os sistemas de gestdo existentes.
Entretanto, ha casos em que os esclarecimentos
devem ser cuidadosamente analisados porque
trazem novos conceitos ou reforgam alguns
conceitos que ndo estavam explicitos na versdo
anterior e que, por isso, as melhorias decorrentes
da aplicagdo do SGQ néo eram totalmente
aproveitadas pelos responséveis pela
implementagdo, nem sempre devidamente
avaliadas pelos auditores internos ou de
Organismos de Certificacdo de Sistemas.

Principais Mudancas da
Revisio de 2008
|Requisitos regulamentares e estatutérios. |
Mudanga: os requisitos regulamentares e
estatutarios sdo aplicaveis aos produtos.
Entendimento: podem ser expressos como
requisitos legais dos produtos.
Requisitos gerais (4.1.a)|
Mudanga: A Organizagdo deve determinar os
Pprocessos.

Entendimento: a troca das palavras tem um
significado profundo de modo que ndo basta dizer
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quais sdo 0s processos mas que se mapeie
completamente das entradas as saidas; os recursos,
as responsabilidades e as informagdes; 0 modo de
operacionalizagdo, monitoramento e de melhoria.
Isto vai requerer, em alguns casos, uma completa
reavaliagdo dos processos organizacionais em
relagdo a documentacdo do sistema de gestdo.

Exemplo: algumas organizagdes sé determinavam
0s processos chave e nao todos os processos do SGQ,
inclusive os terceirizados (ver itern 4 abaixo).

Monitoramento e medicio dos processos (4.1.e) |

Mudanga: monitorar, medir quando aplicdvel e
analisar esses processos

Entendimento: é importante frisar que o termo
“quando aplicavel” agora introduzido diz respeito
somente a possibilidade de se medir processos, mas
isto néo significa que hd processos que nao
precisem ser monitorados; ou seja, deve-se
monitorar todos os processos organizacionais
determinados em 4.1.a).

Exemplo: o processo de compras pode nao ser
medido (quantidade processada), porém deve ser
monitorado por Indicadores de Desempenho.

IS0 9001

Processos externos (4.1)|

Mudanga: hd uma descrigéo mais precisa e
detalhada para caracterizar a terceirizagdo. Foi
explicitada a ligagdo dos processos externos
terceirizados com avaliagdo de fornecedores em
suprimentos.

Entendimento: sdo processos adquiridos por uma
organizagdo para serem realizados fora ou dentro da
mesma, mas por outras empresas que devern ser
avaliadas como fornecedores.

Exemplo: uma caldeiraria que terceiriza o
processo de pintura de acabamento e esta é realizada
dentro de suas instalag3es por outra empresa desde
que devidamente avaliada na selecdo de fornecedores
de itens criticos.

| Processos externos (Nota 4.1)|
Mudanga: O tipo e a extensdo do controle a ser

aplicado aos processos terceirizados devem ser
definidos dentro do sistema de gestdo da qualidade. A
organizagdo deve assegurar que o controle sobre os
processos terceirizados ndo a exime da
responsabilidade de estar conforme com todos os
requisitos do cliente, estatutdrios e regulamentares.

www.hospitalmontesinai.com.br

e o inicio das obras do Centro Médico.

O Hospital Monte Sinai completa 15 anos e ndo para
de crescer. Inaugurou novo prédio e nova recepgio.
Previsto ainda para este ano a nova UTI com 28 leitos

Entre os melhores hospitais do pafs e o mais conceituado da regido, o
hospital oferece assisténcia com exceléncia em todas as dreas. Reconhecido
em Nivel Mdximo pela Organizag@o Nacional de Acreditagtio, o Monte Sinai
evolui para ser um dos maiores complexos hospitalares no Brasil.

A
7

MONTE SINAI

HOSPITAL E MATERNIDADE
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Entendimento: A organizagio deve descrever
dentro de seu SGQ todos os processos terceirizados,
ou seja, ao terceirizar um processo este passaré a
fazer parte do SGQ da organizagio contratante. O
impacto desta mudanca depende de como os
processos terceirizados sao controlados e a que nivel
pela contratante que continua responsével pelo
atendimento aos requisitos do cliente final.

Exemplo: a organizacdo AAA ao terceirizar o
processo de pintura junto ao fornecedor PPP deve
descrever em seu SGQ 0 modo como a pintura serd
efetivada e controlada pelo PPP e de qualquer modo
a responsabilidade pela qualidade da pintura
executada é sempre da Organizagio AAA.

|Documentagéo do Sistema de Gestao (4.2.1 - Nota)l

Mudanga: Um tinico documento pode cobrir os
requisitos para um ou mais procedimentos e do
mesmo modo, um requisito pode ser documentado
em um ou mais procedimento.

Entendimento: Fica clara a possibilidade de que

alguns procedimentos obrigatérios sejam descritos
em um mesmo documento ou até diretamente no
préprio Manual da Gestéo.

Exemplo: As organizagGes muito pequenas podem
ter todos os procedimentos obrigatérios descritos
diretamente no Manual da Gestdo da Qualidade.

IDocumentos de Origem Externa (4.2.3.f)|‘ '

Mudanga: assegurar que os documentos de
origem externa determinados pela organizagdo como
necessarios para o planejamento e operagéo do
Sistema de Gestdo da Qualidade sejam identificados
e que sua distribuicdo seja controlada, e ....

Entendimento: A organizagéo deve determinar
quais e quantoé sd0 0s documentos de origem externa
aplicaveis aos seus processos-e produtos e exercer
controle sopre os mesmos. Recomenda-se colocar a
relagéo de documentos de origem externa em anexo
ao procedimento de controle de documentos.

Exemplo: Os fabricantes de brinquedos devem
considerar no minimo os documentos normativos
(norma NBR ISO 9001:2008 e norma NBR ISO de
seguranga de brinquedos), os documentos legais
(Portarias e RAC’s do Inmetro), além das
legislagbes como Codigo de Defesa do
Consumidor e outras.

Mudanga: Registros estabelecidos para evidenciar a
conformidade com os requisitos e a efetiva operagio do
Sistema de Gestio da Qualidade devem ser controlados.

Entendimento: a organizagio pode definir quais
0s registros devem ser controlados em vez de postular
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que somente 0s registros definidos pela norma devam
ser controlados (versdo 2000).

Exemplo: Se a organizagdo AAA entende que para
evidenciar uma auditoria interna é importante manter
como registros as listas de verificagao, o relatério de
constatacdes, o relatério de auditoria interna, as listas
de auditados que participam da auditoria pode fazé-lo,
j& uma organizagdo CCC pode manter sé os relatérios
de auditorias como registros.

Mudanga: Controle necessério para identificagao,
armazenamento, prote¢do, recuperagao, retengdo e
descarte dos registros.

Entendimento: foi excluido o termo tempo que
ficava associado a retengio, o que permite a organizagdo
estabelecer o controle sobre a retengéo do registro.

Exemplo: a organizagdo AAA define que a
retengdo terd um tempo definido, devendo-se levar
em consideragdo a importancia da manutengao do
registro e as disposigbes legais do produto.
Representante da Direcao (5.5.2)|
Mudanga: A Alta Diregdo deve indicar um
membro da administracdo da organizagéo....

Entendimento: A norma deixa claro que o

Representante da Diregéo — RD deve ser um membro
da Administragdo da Organizagdo, mesmo que seja
contratado a tempo integral, porém néo pode ser um
membro externo a organizagdo; contudo continua
opgao a delegagéo de tarefas.

Exérnplo: A Diregio deve indicar um de seus
Diretores ou Gerentes como RD, podendo ser
terceirizado desde que tenha sido designado
formalmente e contratado a tempo integral.

-| Recursos Humanos (6.2.1 - Generalidades)|

Mudanga: As pessoas que executam atividades
que afetam a conformidade com os requisitos do
produto devem ser competentes em base apropriada
de educagio, treinamento, habilidade e experiéncia;
em ‘substitui¢do a”atividades que afetem a qualidade
do produto” ‘

Entendimento: Uma nota de esclarece que:“A
conformidade com os requisitos do produto pode ser
afetada direta ou indiretamente pelas pessoas que
desempenham qualquer tarefa dentro do sistema de
gestdo da qualidade”; isto faz com que praticamente
seja necessaria a defini¢do de competéncia de todas
as fungdes do SGQ.

Exemplo: Caso de um porteiro que pode néo dar
o tratamento adequado a uma encomenda, ou a
pessoa que serve o café ser descortés com um cliente
ou uma visita.
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Infraestrutura (6.3.c) monitoramento, medigdo, inspe¢io e atividades de '
Mudanga: servios de apoio {como sistemas de ensaio requeridos, especificos para o produto, bem
transporte, comunicagdo ou de informacg&o). como os critérios para a aceitagdo do produto.
Entendimento: inclui nos servigos de apoio as Entendimento: ficou explicitada a palavra medigio
atividades de informacao. Esta atualizagio é dentre as atividades de controle do produto dentro do
consistente com a importancia de comunicagdo planejamento de realizagdo do produto.
interna (em suas diversas formas) e os cuidados Exemplo: ao definir o planejamento na realiza¢io
necessarios com sua manutengio. do produto, deve-se incluir a a¢do de medir a
Exemplo: é conveniente implementar e manter qualidade do produto, quase como que explicitando a
um plano de manutencdo preventiva da rede de agdo de controle da qualidade do produto.
internet e suporte hardware e de software. Determinacdo de Requisitos Relacionados ao
IAmbiente de Trabalho (6.4) | Produto (7.2.1)
Mudanga: em nota, é definido o termo“ambiente Mudanga: Atividades pds-entrega incluem, por
de trabalho” como a referéncia as condiges sob as exemplo, agdes sob condi¢des de garantia, obrigacdes
quais o trabalho é executado, incluindo fatores fisicos, contratuais, tais como servigos de manutencéo e
ambientais e outros (tais como ruido, temperatura, servi¢os suplementares, como reciclagem e descarte.
umidade, iluminagdo e condi¢des meteoroldgicas). Entendimento: esclarecimentos atuais e alinhados
. Entendimento: a inclusdo do esclarecimento sobre como, por exemplo, sustentabilidade das organizagdes.
o termo”“ambiente de trabalho” define que este esta Exemplo: os fabricantes de baterias devem
associado com as condigbes em que o trabalho é recomendar no manual de instrugdes os cuidados
executado, incluindo aspectos fisicos, ambientais e com 0 manuseio durante o uso e o modo de descarte
outros (tais como ruido, temperatura, umidade, ao final da vida util do produto.
iluminacéo e clima). |Projeto e desenvolvimento (7.3.1)|
Exemplo: a organizacdo AAA define as condiges de Mudanga: Incluida nota de esclarecimento relativo
trabalho as quais os colaboradores sdo submetidos durante ao fato de a anélise critica, verificagdo e validagédo
a execucdo de suas tarefas, isto dd uma homogeneizagio possuirem propdsitos distintos; e por outro lado, estas
ao entendimento do requisito. Casos de canteiros atividades podem ser conduzidas e registradas
enlameados, galpdo industrial com piso de terra, etc. separadamente ou em alguma combinagio cabivel
Planejamento da Realizagdo do Produto (7.1.c)| para o produto ou para a organizagao.
Mudanga: a verificagao, validagao, Entendimento: a nota ressalta que as atividades
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de analise critica, de verificagdo e de validagdo de
projeto e desenvolvimento sao diferentes e devem ser
sempre realizadas. Para o bom entendimento ver os
itens 7.3.4, 7.3.5 e 7.3.6 da NBR ISO 9004:2000. Outro
esclarecimento muito apropriado é que estas
atividades podem ser registradas em um mesmo
formulario em fungéo da complexidade do projeto e
desenvolvimento ou & dimensao da organizagao e
consequentemente das atividades a serem realizadas
no processo de projeto e desenvolvimento (pequenas
empresas ou grandes complexos industriais).

Exemplo: As diferentes fases durante o projeto e
desenvolvimento poderm ser registradas em separado
ou combinados como melhor se adequar a
organiza¢io, mas a organizacdo deve realizar cada
uma das atividades.

Projeto e desenvolvimento (7.3.3 - Nota)l

Mudanga: Informagdes para produgéo e
prestagdo de servigo podem incluir detalhes para
preservagao do produto.

Entendimento: algumas organizagdes ja proviam
estas informagdes, porém torna-se uma orientagio
interessante para as demais.

Exemplo no caso de manuais de operagio ou de
manutencao dos produtos pode-se incluir
comentdrios e recomendagOes referentes a
preservagao, manutengao e outras.

Propriedade do Cliente (7.5.4)|

Mudanga: Incluido na nota de esclarecimento a
possibilidade de fornecimento de dados pessoais
do cliente.

Entendimento: esclarecimento muito aplicvel as
organizacdes de prestacao de servicos.

Exemplo: Adequado ao caso de servicos em que
clientes sdo solicitados a fornecerem dados pessoais,
como endereco, telefone, CPF, RG e outros.

|Preservagido do Produto (7.5.5) |

Mudanga: Alteragdo no sentido de que o produto
deve ser preservado no intuito de manter a
conformidade com os seus requisitos. Altera a
“obrigatoriedade” de preservagio para onde aplicavel
ainclusdo de identificacdo, manuseio, embalagem,
armazenamento e protecdo.

Entendimento: possibilita a organizagdo
estabelecer os métodos adequados para manter esta
conformidade relacionada as caracteristicas peculiares
do produto fornecido.

Exemplo:

[Satisfacdo dos Clientes (8.2) |

Mudanca: Inclusio de uma Nota: “Monitoramento
da percepgio do cliente pode incluir a obtengao de
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dados de entrada de fontes, tais como pesquisas de
satisfacdo do cliente, dados do cliente sobre a
qualidade dos produtos entregues, pesquisa de opinido
dos usudrios, andlise de perda de negécios, elogios,
reivindicagbes de garantia e relatérios de revendedor”.

Entendimento: amplia a conceituagio de métodos
possiveis para obten¢do da métrica relacionada com a
satisfagdo do cliente.

Exemplo: a organizagdo pode usar outros meios
para avaliar a satisfacdo dos clientes além das
tradicionais pesquisas de satisfagao.

Medicao e Monitoramento dos Processos (8.2.3)|

Mudanga: Incluséo da Nota -“Ao determinar
métodos adequados, é recomendavel que a
organizagdo considere o tipo e a extensdo de
monitoramento ou de medigAo apropriados para cada
um dos seus processos em relagdo aos seus impactos
sobre a conformidade com os requisitos do produto e
sobre a eficacia do sistema de gestdo da qualidade”.

Entendimento: altera¢@o do texto eliminando a
expressdo“para assegurar a conformidade do produto”.
Esta afirmagdo poderia dar origem a interpretagéo de
que se devia medir e monitorar somente os processos
de produgao (geradores de produtos); assim esta
alteragdo reforga o conceito de monitoramento (e
quando possivel, a medigdo) de todos os processos
mapeados no SGQ.

Exemplo: métodos adequados consideraram, por
exemplo, a medicdo da qualidade das pecas ou lotes
produzidos bem como o monitoramento por
indicador de desempenho da quantidade de
propostas de vendas que foram efetivadas e quantas
aceitas em um determinado periodo.

ITratamento de Produtos Nio Conformes (8.3) |

Mudanga: Onde aplicavel, a organizagio deve

tratar os produtos ndo conformes por uma ou mais
das seguintes formas... Ou seja, quando o tratamento
proposto na norma for aplicavel.

Entendimento: 0”onde aplicavel”ndo significa
que a nao conformidade podera ser considerada
como nao aplicavel. O que pode ser ndo aplicavel é o
modo proposto de tratamento pela norma quando
houver um outro modo de fratamento normal
durante o processo produtivo.

Exemplo: veja casos onde a corregdo da ndo
conformidade de produto j4 faga parte do processo
produtivo, como: a) um defeito conhecido de
soldagem - corregdo por reparo j definido na prépria
qualificagdo do processo de soldagem; b) uma falha
em pega injetada - corregdo pré-definida com
separagéo e reaproveitamento da matéria-prima; c)
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uma fatha na dosagem quimica - corregdo por acerto
de PH durante o préprio processo quimico.

Em qualquer destes casos, o item ndo conforme deve
ser segregado, a ndo conformidade deve ser identificada e
registrada (em formulario de inspegdo ou planilha de
controle para avaliar a eventual repetigdo), corrigida e re-
inspecionada antes de continuar no processo.

Avaliagao da eficdcia das agbes corretivas e
preventivas (8.5.2 e 8.5.3)

Mudanga: e) anélise critica da eficicia da agdo
preventiva executada f) andlise critica da eficicia da
acao corretiva executada.

Entendimento: ficou claro a necessidade de se
avaliar a eficicia das agBes corretivas e preventivas
{avaliar a ndo re-ocorréncia de ndo conformidades
reais ou potenciais). Deste modo a avaliagao da
eficacia é obrigatéria e ndo a critério do avaliador que
poderia considerd-la como néo aplicavel.

Exemplo: As ndo conformidades originadas de
auditorias internas, reclamacgdes de clientes ou de
outras partes interessadas, resultados insatisfatérios de
pesquisas de satisfagdo de clientes, decisdes da
diretoria ou das geréncias sobre os resultados dos

ISO 8001

indicadores de desempenho devem ser tratados como
agOes corretivas e casos de observacdes de auditorias,
comentarios ou sugestdes de clientes e problemas
ocorridos com a concorréncia devem, ser tratados
como agOes preventivas. Em qualquér desses casos 0
tratamento deve incluir sempre 0 modo como avaliar a
execugio da agfo proposta (eficiéncia) e 0 modo como
avaliar se agao proposta foi permanente (eficicia)

Em geral, os Organismos de Certificado de
Sistemas (OCS), credenciados junto ao Inmetro,
definiram que as novas certificagdes e/ou as re-
certificagBes que ocorrerem apds 13/11/2009 (12 meses
ap6s a data desta nova versdo) s6 poderdo ser efetivadas
com base na versdo 2008 da norma ISO 9001. Os atuais
certificados com base na ISO 9001:2000 perderdo a
validade em 24 meses, ou seja, valem até 13/11/2010. A
atualizago dos certificados validos podera ocorrer
durante uma auditoria de manutencio ou recertificagao
com base na versdo de 2008, ou em outra oportunidade
data dentro dos prazos acima estipulados. e

Odecio ], G. Branchini é diretor-técnico da Qualitividade
Treinamento e Consultoria - branchini@qualitividade.com.br
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