1ISO 9001:2008 — alteracdes a versdo de 2000

Ja passaram quase oito anos desde que a versdo da 1SO 9001 do ano 2000 foi publicada,
0 que conduziu a necessidade de uma grande mudanca para muitas organizaces,
incluindo uma mudanca de perspectiva — da antiga estrutura de 20 clausulas para uma
abordagem processual mais pragmatica — e uma mudanca na énfase — de
"procedimentos” para "gestdo de processos” e de "registos” para “resultados
documentados”.

Como parte de um processo em curso que visa assegurar que todas as normas
internacionais se mantém relevantes e Uteis, a ISO exige que estas sejam analisadas de
cinco em cinco anos de forma a confirmar se se devem manter inalteraveis, se devem
ser revistas ou eliminadas. No que respeita a 1ISO 9001, este processo envolveu uma
consulta aos utilizadores, realizada via Internet, durante o ano de 2004. A esmagadora
maioria dos comentarios obtidos neste inquérito foram favoraveis a estrutura e contetido
da norma, tendo sido efectuadas apenas pequenas sugestdes de melhoria em algumas
areas. Acresce que, durante o periodo entre 2001 e 2004, o processo de interpretacdes
oficial da ISO/TC 176 ficou completamente operacional e os pedidos de interpretacdo
indicaram algumas areas em que poderia ser benéfica a clarificacdo da linguagem da
norma. Todas as interpretagdes da ISO/TC 176 estdo disponiveis gratuitamente em
www.tc176.0rg.

Com base neste contexto, a Comissdo Técnica da ISO TC 176, responséavel pelas
normas da familia 1ISO 9000, tem trabalhado no desenvolvimento da ultima verséo da
norma ISO 9001, que seré publicada no final de 2008 possivelmente em Novembro. Ao
contrario da versdo de 2000 da norma, que trouxe grandes alteracdes, a revisdo de 2008
tem o objectivo de introduzir apenas pequenas melhorias no texto nos casos em que ha
uma necessidade bem identificada de maior clareza (por exemplo, em que os pedidos de
interpretacdo tornaram evidente uma falta de compreensdo por parte dos utilizadores),
ou em gue é possivel um maior alinhamento com a 1SO 14001 (para sistemas de gestdo
ambiental). Ndo houve intencédo de criar novos requisitos.

O processo de desenvolvimento da 1SO 9001:2008

Apesar de a ISO néo fazer uma distingdo formal entre uma “revisdo” e uma “emenda”
as suas normas, decidiu-se descrever a versdo de 2008 da ISO 9001 como uma
“emenda” com o objectivo de informar as mais de 1 000 000 organizacdes certificadas
de que as altera¢fes sdo minimas.

Com base nos resultados do inquérito aos utilizadores, acordou-se que o trabalho de
desenvolvimento da nova versdo da norma deveria adoptar uma abordagem do tipo
“impacte versus beneficio” para analisar individualmente cada uma das possiveis
propostas de alteracdes a 1ISO 9001. O objectivo foi o de limitar as alteragdes aos casos
em que havia beneficios elevados para os utilizadores e em que o impacte potencial era
relativamente reduzido.

o0 “Elevado beneficio” significa que a alteracéo:
o elimina a ambiguidade dos requisitos;

e aumenta a clareza do texto;
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aumenta a compatibilidade com a 1SO 14001,
permite uma maior facilidade de traducéo.

0 “Reduzido impacte” significa que a alteragéo:

requer pouca ou nenhuma formagéo suplementar;

requer poucas ou nenhumas alteragfes aos documentos;

requer poucas ou nenhumas alteracbes aos processos do sistema de gestdo de
qualidade (SGQ);

ndo requer nenhumas auditorias suplementares para efectuar a transicdo para a 1SO

9001:2008.

Alteragdes efectuadas na 1SO 9001:2008

Apresenta-se, no anexo B da 1SO 9001:2008, uma comparacao detalhada entre a nova e
a antiga versdo da norma. A seguir sdo dados alguns exemplos das alteragcdes técnicas
que foram introduzidas e das suas implicacdes.

Clausula 0.1 (Generalidades)
o O0A ISO 9001:2008 refere-se, agora, ao ambiente de negocio da

organizacdo e, apesar de ndo haver requisitos nesta clausula introdutoria,
as organizacOes devem assegurar que 0 seu SGQ se mantém adequado as
alteracbes do ambiente de negocio (por exemplo, crescimento da
organizacdo, utilizacdo de novas tecnologias). E importante assegurar
que o nivel de detalhe do SGQ e dos processos associados é apropriada
aos riscos envolvidos na actividade da organizacéo.

H& também uma clarificacdo para realcar que a 1SO 9001 inclui apenas
exigéncias estatutarias e regulamentares aplicaveis ao produto (e nao, por
exemplo, a questdes ambientais, sociais, financeiras ou outras).

Clausula 0.2 (Abordagem processual)
o Embora esta clausula ndo contenha requisitos, inclui uma das alteracoes

mais importantes, embora subtil, introduzida na nova norma.
Acrescentou-se texto para realcar a importancia dos processos serem
capazes de atingir os resultados desejados. Por outras palavras, o sistema
de gestdo de qualidade deve atingir o seu objectivo principal, que é
assegurar a capacidade da organizagdo em *“de forma consistente,
proporcionar produto que va ao encontro dos requisitos do cliente e
regulamentares aplicaveis”. Com o passar dos anos, algumas
organizacOes parecem ter-se esquecido deste objectivo primordial do
SGQ, tendo-se concentrado em produzir documentacao e registos, e nao
em gerir 0s seus processos de forma a atingirem os resultados desejados.

Clausula 1.1 (Campo de aplicagéo)
o A nova versdo da I1SO 9001 clarifica que o termo "produto” inclui,

sempre que € utilizado na norma, qualquer resultado pretendido
resultante dos processos de realizacdo do produto (desde a compra até a
entrega do produto final e, em alguns casos, incluindo actividades
posteriores a entrega).

Clausula 4.1 (Requisitos gerais)
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o A alinea e) da clausula 4.1 clarifica que a medicdo pode nao ser
aplicavel em todos os casos, embora todos 0s processos tenham de ser
monitorizados.

o [Foram acrescentadas notas para explicar mais detalhadamente o processo
de subcontratacdo, incluindo exemplos dos tipos de controlo que podem
ser realizados a este tipo de processo, com base em factores como:

= 0 impacte potencial do processo de subcontratagdo na capacidade
de a organizacdo fornecer um produto em conformidade com os
requisitos;

= 0 grau até onde o controlo do processo € partilhado;

= a capacidade de atingir o controlo necessario atraves da aplicacdo
da clausula 7.4 (Compras).

o As notas esclarecem, também, que 0s processos de subcontratacdo séo da
responsabilidade da organizacdo e devem ser incluidos no sistema de
gestdo de qualidade.

Clausula 4.2.1 (Requisitos da Documentacao)
o Foram introduzidas altera¢cbes minimas, com o objectivo de esclarecer
que:
= adocumentacdo do SGQ também inclui registos;
= 0s documentos exigidos pela norma podem ser combinados;
= 0s requisitos da 1SO 9001 podem ser cobertos por mais do que
um procedimento documentado.
Clausula 4.2.3 (Controlo dos documentos)

o A ISO 9001:2008 torna claro que os Unicos documentos externos que
precisam de ser controlados sdo 0s que a organizagdo considera
necessarios para o planeamento e funcionamento do sistema de gestéo de
qualidade.

Clausula 5.5.2 (Representante da gestao)

o A nova versdo da norma esclarece que o Representante da Gestdo tem de
ser um membro da equipa de gestdo da propria organizacdo e ndo por
exemplo, uma terceira parte (tal como um consultor) a trabalhar em
tempo parcial.

Clausula 6.2.1 (Recursos humanos)

o A ISO 9001:2008 faz um esclarecimento importante, uma vez que
explicita que os requisitos de competéncia dizem respeito ndo sé ao
pessoal cujo trabalho afecta directamente a qualidade do produto, mas
também ao que estd indirectamente envolvido (por exemplo, nas
compras, na avaliacdo de fornecedores, nas auditorias internas, etc.)

(0]

Clausula 6.3 (Infra-estrutura)

o Esta clausula reconhece agora a importdncia das tecnologias de
informacdo nas organizacdes modernas e o efeito que os sistemas de
informagao podem ter na conformidade do produto.

Clausula 7.1 (Planeamento da realiza¢édo do produto)
o A ISO 9001:2008 reforca o requisito para o planeamento da realizacdo
do produto incluir a medicao (“conforme adequado”).
Clausula 7.2.1 (Processos relacionados com o cliente)
o A norma esclarece agora que as actividades de pos-venda podem incluir:
= actividades sob as condicGes de garantia;
= obrigacdes contratuais, tais como servigos de manutencéo;
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= servigos suplementares, tais como reciclagem ou deposicao final.
e Clausula 7.3.1 (Planeamento da concepcéo e do desenvolvimento)

o Foi acrescentada uma nota a explicar que a reviséo, a verificacdo e a
validacdo da concepcéo e do desenvolvimento tém objectivos diferentes.
Assim, tendo em conta o que for mais adequado ao produto e a
organizacdo, estas actividades podem ser conduzidas e registadas
separadamente ou de forma combinada.

e Clausula 7.3.3 (Saidas da concepcao e do desenvolvimento)

o Os requisitos desta clausula foram clarificados e foi acrescentada uma
nota a explicar que os resultados devem incluir, também, por exemplo,
os relacionados com a embalagem, nos casos em que esta é necessaria a
preservacao do produto.

e Clausula 7.5.3 (Identificacdo e rastreabilidade)

o O texto foi modificado para clarificar que a identificacdo pode ser
necessaria ao longo do processo de realizacdo do produto, e ndo apenas
para o produto final.

o Clausula 7.5.4 (Propriedade do cliente)

o A nota desta clausula passa a explicar que tanto a propriedade intelectual
como os dados pessoais s@o considerados propriedade do cliente.

e Clausula 7.6 (Reintitulada “Controlo de equipamentos de monitorizacéo e
medicao”)

o Acrescentaram-se notas explicativas respeitantes ao uso de software de
computador, referindo a gestédo da verificacdo e da configuracdo como
métodos tipicos para garantir a aplicacdo pretendida e a sua adequacéo
a0 uso.

o Clausula 8.2.1 (Satisfa¢do do cliente)

o Acrescentou-se uma nota a explicar que a monitorizacdo da percepcao do
cliente pode incluir dados de fontes como os inquéritos a sua satisfagéo,
dados fornecidos pelos clientes relativamente a qualidade dos produtos
entregues, inquéritos de opinido dos utilizadores, analise de propostas
perdidas, comentarios positivos, pedidos de garantia e relatorios dos
comerciais.

e Clausula 8.2.2 (Auditoria interna)

o Esta clausula inclui agora a necessidade de assegurar que, tanto as
correcgdes, como as accOes correctivas sdo abordadas da forma mais
adequada a situacéo identificada.

e Clausula 8.2.3 (Monitorizagao e medi¢ao dos processos)

o Sempre que os processos do SGQ ndo atingirem os resultados previstos,
a organizagcdo deve agora avaliar a necessidade de implementar
correcgbes e/ou acgbes correctivas, independentemente do impacte
directo na conformidade do produto.

o Adicionou-se, também, uma nota para esclarecer que, aquando da
decisdo sobre os métodos adequados de monitorizacdo e medicdo, a
organizacdo deve considerar o seu impacte na conformidade do produto e
na eficacia do sistema de gestdo de qualidade.

Esta lista ndo pretende ser exaustiva. Existem outras alteracdes em varias partes do texto

da nova norma, mas, em geral, sdo de natureza editorial e ndo terdo qualquer impacte
nas organizacdes certificadas. Recomenda-se a farmacias e laboratorios que analisem
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todas as mudancgas, para assegurar que o impacte das alteracGes é compreendido na sua
totalidade.

Implementagéo da 1SO 9001:2008

Tal como foi referido anteriormente, as alteragdes introduzidas na versdo de 2008 da
ISO 9001 sdo, por natureza, minimas, pelo que ndo devera ser necessario a realizacdo de
auditorias adicionais para verificar a conformidade com a nova norma. Desta forma, a
ISO e IAF (The International Accreditation Forum) decidiram ndo fazer referéncia a
uma politica de “transicdo”, que poderia dar a ideia de que a 1SO 9001:2008 ¢, de
alguma forma, “melhor” do que a ISO 9001:2000. A certificacdo de acordo com a ISO
9001:2008 nédo deve ser vista como uma “melhoria” e, durante o periodo de coexisténcia
das duas versdes, as organizagdes certificadas pela norma ISO 9001:2000 deverdo ter o
mesmo reconhecimento das que ja tiverem certificadas pela 1SO 9001:2008.

No entanto, ndo se devera assumir automaticamente que uma organizacao certificada
pela norma 1SO 9001:2000 continua necessariamente a estar em conformidade com
todos os requisitos da ISO 9001:2008. Pode acontecer que o0s esclarecimentos
introduzidos na nova norma tenham como resultado um melhor entendimento dos
requisitos e a necessidade de a organizagéo fazer pequenas alteracfes ao seu sistema de
gestdo de qualidade.

A politica para certificacdo acreditada, de acordo com a norma I1SO 9001:2008,
acordada pelo grupo de trabalho conjunto IAF/ILAC/ISO, pode ser resumida da
seguinte forma:

e nao devem ser emitidos certificados de acordo com a I1SO 9001:2008 antes
da norma ser publicada oficialmente;

e 0s novos certificados s6 podem ser emitidos apds uma auditoria de
acompanhamento ou renovacdo realizada de acordo com norma ISO
9001:2008;

e um ano apés a publicacdo pela ISO, todos os certificados a emitir (de
concessdo ou de renovacdo) devem estar em conformidade com a norma
1SO 9001:2008;

e dois anos apdés a publicacdo da norma ISO 9001:2008 pela ISO, os
certificados emitidos de acordo com a ISO 9001:2000 deixardo de ser
validos.

Conclusodes

O prazo previsto para a publicagdo da norma 1SO 9001:2008 é de Novembro de 2008. O
objectivo desta nova versdo da norma é tornar os requisitos existentes mais claros, e ndo
introduzir novos requisitos, bem como melhorar a compatibilidade com a norma 1SO
14001 (a norma de sistema de gestdo ambiental). Apesar de as alteracdes introduzidas a
ISO 9001:2008 serem minimas, pode haver a necessidade de algumas farmécias ou
laboratorios fazerem pequenas alteracGes nos seus sistemas de gestdo de qualidade.
Brevemente estardo disponiveis no site da OF na seccdo do DQOF os exemplos dos
documentos do sistema que sofreram algum tipo de alteragcdo com a publicacdo da nova
edi(;éo da 1SO 9001. Nigel Croft (adaptado)

5/5



