ISO PUBLICA NOVA VERSAO DA NORMA 9001

No Ultimo dia 14 de novembro de
2008, a ISO publicou nova versao de uma das
mais consagradas normas de sistema de
gestao, a ISO 9001.

A ISO (International Organization of
Standardization) é uma organizacdo nao-
governamental fundada em 1947, em
Genebra, e hoje presente em cerca de 140
paises. A sua fungdo €& a de promover a
normatizacdo de produtos e servigos de
organizagbes em geral, qualquer que seja o
seu tipo ou dimensdo, para que a qualidade
dos mesmos seja constantemente melhorada.
A adogéo das normas ISO é vantajosa para as
organizagbes uma vez que lhes confere maior
organizagado, produtividade e credibilidade,
elementos facilmente identificaveis pelos
clientes, aumentando a sua competitividade
nos mercados nacional e internacional.

Mais especificamente, a norma ISO
9001 estabelece requisitos que auxiliam a
melhoria dos processos internos, a maior
capacitacao dos colaboradores, o]
monitoramento do ambiente de trabalho, a
verificacdo da satisfacdo dos clientes,
colaboradores e fornecedores, num processo
continuo de melhoria do sistema de gestéao da
qualidade, podendoser aplicada a produtos,
processos e Sservigos.

Um breve historico.

Durante a Segunda Guerra Mundial,
as industrias britAnicas armamenticias (mais
especificamente as empresas de producao de
muni¢des) registravam inimeros acidentes,
até mesmo com perdas de vidas, por conta da
qualidade de seus produtos. O governo
britAnico, como principal cliente, passou a
exigir procedimentos de fabricagdo conforme
norma registrada por escrito como forma de
assegurar que estes procedimentos estavam
sendo seguidos. De Esta norma tinha a
designacdo “BS 57507, e ficou conhecida
como norma de gestdo pois além de
especificar como produzir, especificava
também como gerenciar o processo de
producéo.

Na década de 80, aumentou a
necessidade de se facilitar a coordenagéo
internacional e unificagdo dos padrdes
industriais. O governo britdnico, com seu

pionerismo na area, persuadiu a Organizacao
Internacional para Padronizacdo (ISO) a
adotar a BS 5750 como norma padrao
internacional. Agregando alguns aspectos de
outras normas existentes nos Estados Unidos
da América e por normas de defesa militar
(“Military Specifications”), acabou sendo criada
a familia ISO 9000 em 1987.

A Familia 9000.

Esta familia subdividia-se em trés
outras normas de gerenciamento da
qualidade, conforme a natureza das atividades
da organizacao:

ISO 9001: - Modelo de garantia da qualidade
para projeto, desenvolvimento, producéo,
montagem e prestadores de servigo -aplicava-
se a organizagOes que cujas atividades eram
voltadas a criagao de novos produtos.

ISO 9002 - Modelo de garantia da qualidade
para producdo, montagem e prestacdo de
servico — compreendia essencialmente o
mesmo material da anterior, mas sem
abranger a criagao de novos produtos.

ISO 9003 - Modelo de garantia da qualidade
para inspecao final e teste -abrangia apenas a
inspecdo final do produto e ndo se preocupava
como o produto era feito.

Em 1994, a ISO revisa a norma 9000,
enfatizando desta vez a garantia da qualidade
por meio de agdes preventivas ao invés de
inspecdo final, e continuava a exigir
evidéncias de conformidade com 0s processos
documentados. Esta versdo acarretou
dificuldades, uma vez que as organizacdes
acabaram criando e implementando os seus
proprios requisitos, gerando manuais e
procedimentos que, na pratica, podiam
comprometer o sistema da qualidade.

Para encerrar entdo as dificuldades
da norma anterior, em 2000, é publicada uma
nova ISO 9001 combinando as antigas ISO
9001, ISO 9002 e ISO 9003 em uma Unica
norma.

Desta vez, os processos de projeto e
desenvolvimento eram requeridos apenas
para empresas que de fato, investiam na
criagdo de novos produtos, inovando ao
estabelecer o conceito de "controle de
processo" antes e durante o processo. Esta
nova versdo exigia ainda o envolvimento da



gestdo para promover a integragdo da
qualidade internamente na propria
organizagao, definindo um responsavel pelas
acoes da qualidade. Adicionalmente,
pretendia-se melhorar 0os processos por meio
de afericbes de desempenho e pela
implementacdo de indicadores para medir a
efetividade das acbes e  atividades
desenvolvidas.

Mas a principal mudanga na norma foi
a introducdo da visdo de foco no cliente que
era visto como externo a organizagdo, e
doravante passava a ser percebido como
integrante do sistema da organizacdo. A
qualidade, desse modo, passava a ser
considerada como uma varidvel de multiplas
dimensdes, definida pelo cliente, por suas
necessidades e desejos. Além disso, néo
eram considerados como clientes apenas os

consumidores finais do produto, mas todos os
envolvidos na cadeia de produgéo.

Nova 9001:2008
Em sua nova versdao, a ISO 9001
conserva a sua esséncia, mantendo a sua

estrutura, requisitos e abordagem dos
processos, sofrendo apenas pequenas
ateragbes no texto que por sua vez,

proporcionam uma perceptivel facilidade de
interpretacdo dos requisitos, da necessidade
de atendimento aos requisitos estatutarios e
regulamentares relacionados aos produtos, o
aumento do foco nos resultados e a melhoria
continua. Algumas mudancas também visam
melhorar a coeréncia com a norma do sistema
de gestdao ambiental ISO 14001:2004.

Abaixo um resumo das alteracoes:

MUDANCAS
Esclarece a questao da conformidade com os requisitos regulamentares e
estatutarios, que deverdo ser atendidos quando se referem ao produto e/ou

Reforca a preocupacdao com o atendimento a requisitos regulamentares e
estatutdrios para o produto, que ndo é somente o produto intencional, mas
abrange o produto adquirido e o resultante dos processos de producao.

Esclarecimento sobre o uso do requisito 7.4 como controle aos processos

Melhoria no entendimento e liberdade para as organizacdes definirem os
documentos e registros necessarios para garantir a eficacia dos seus
processos, além dos requeridos pela norma. O item 4.2.4 - foi estipulado
que os registros estabelecidos para fornecer evidéncia de conformidade com
Melhoria no entendimento de que o Representante da Direcdao deve fazer
Alterado com relagdo a determinacdo das competéncias necessarias para o
requisitos do produto,
assegurando que as competéncias necessarias foram atingidas, ou seja,
Incluida nota de esclarecimento sobre o termo “Ambiente de Trabalho”.

Incluida nota de esclarecimento como melhor detalhamento referente as

Incluida nota de esclarecimento enfatizando que a analise critica,

SECAO
0.1
o resultado do processo.
1
4.1 .
terceirizados.
4.2
0s requisitos devem ser controlados.
2.2 ~ "~
S parte da gestao das organizacoes.
6.2.2 pessoal que afeta a conformidade com os
assegurar a eficacia das acgoes.
6.4
7.2.1 Atividades de pds-entrega.
7.3.1

verificacdo e validacdo de projeto tém propdsitos distintos. Eles podem ser

conduzidos e registrados separadamente assim como em qualquer



7.3.3

7.5.2

7.5.3
7.5.4

7.6

8.2.1

8.2.2

8.2.3

combinacao adequada ao produto e a organizagao.

Mudanca na redacdao do texto: “as saidas de P&D devem estar em um
formato adequado para verificagdo contra as entradas de P&D” e:
“fornecimento de servigos inclui preservacao do produto”.

Incluida duas notas, uma delas enfatizando que muitas organizacdoes de
servicos, o servico fornecido ndo permite a imediata verificagdao antes da
entrega. Estes tipos de processos deveriam ser considerados e identificados
durante o estagio de planejamento (ver 7.1).E a outra nota enfatizando que
0s processos como soldagem, esterilizagdao, treinamento, tratamento
térmico, servigcos de call center ou atendimento de emergéncias podem
requerer validagao.

Esclarecimento enfatizando que a organizagao deve identificar a situacao de
inspecao do produto por toda a realizacao do produto.

Esclarecimento referente aos dados pessoais como propriedade do cliente.
Esclarecimento enfatizando que os equipamentos devem estar identificados
para permitir que a sua situacdo de calibracdo seja conhecida.Incluida nota
referente a habilidade de software em satisfazer o gerenciamento de sua
configuragao e verificagao para manter sua adequagao ao uso.

Passou a ser considerado como um indicador e nao mais uma medicdo da
performance. A palavra significa que a satisfacdo do cliente nao precisa ser
necessariamente medida entretanto, deve haver meios que indiguem como
esta sua satisfacdo.

Inclusa a referencia @ NBR ISO 19011 para a realizacdo de auditorias.

Incluida nota referente a importancia de se determinar os métodos adequados
para monitorar e medir os processos.
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