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Preambulo nacional
Ao longo da presente Norma sdo utilizados 0s seguintes termos:
— "deve" ou "devem" quando se pretende dar um cariz de exigéncia (traduz "shall");

— "deverd" ou "deverdo" quando se pretende dar um cariz de aconselhamento/conveniéncia (traduz
"should");

— "pode" ou "podem” quando se pretende dar um cariz de capacidade para (traduz "can");
- "poderd" ou "poderdo" quando se pretende dar um cariz de alternativa a (traduz "may").
Os detalhes das alteracOes entre a segunda edicéo e esta terceira edicdo sdo apresentados no Anexo NA.
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Preambulo

Este documento (EN 1SO 9001:2008) foi preparado pelo Comité Técnico ISO/TC 176 “Quality management
and quality assurance”.

A esta Norma Europeia deve ser dado o estatuto de Norma Nacional, seja por publicacdo de um texto
idéntico seja por adopgdo, 0 mais tardar em Maio de 2009, e as normas nacionais divergentes devem ser
anuladas, o mais tardar em Maio de 2009.

Chama-se a atencdo para a possibilidade de alguns elementos deste documento poderem estar sujeitos a
direitos patenteados. O CEN nédo deve ser considerado responsavel pela identificacdo de parte ou da
totalidade de tais direitos patenteados.

Este documento substitui a EN 1SO 9001:2000.

De acordo com os Regulamento Interno do CEN/CENELEC, sdo obrigados a implementar a presente Norma
0s organismos nacionais de normalizagio dos seguintes paises: Alemanha, Austria, Bélgica, Bulgaria,
Chipre, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovénia, Espanha, Estonia, Finlandia, Franca, Grécia, Hungria, Irlanda,
Islandia, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburgo, Malta, Noruega, Paises Baixos, Polonia, Portugal, Reino
Unido, Republica Checa, Roménia, Suécia e Suica.

Nota de endosso

O texto da Norma Internacional 1SO 9001:2008 foi aprovado pelo CEN como Norma Europeia sem qualquer
modificacéo.
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Introducéo

0.1 Generalidades

A adopc¢do de um sistema de gestdo da qualidade deverd ser uma decisdo estratégica da organizacdo. A
concepcao e a implementagdo do sistema de gestao da qualidade de uma organizagéo sdo influenciadas:

a) pelo seu ambiente organizacional, por mudancas nesse ambiente e por riscos associados a esse ambiente;
b) por necessidades variaveis;

c) por objectivos particulares;

d) pelos produtos que proporciona;

e) pelos processos que utiliza;

f) pelas suas dimenséo e estrutura organizacional.

Né&o é intencdo desta Norma Internacional impor uniformidade na estrutura dos sistemas de gestdo da
qualidade ou uniformidade na documentacdo.

Os requisitos do sistema de gestdo da qualidade especificados nesta Norma Internacional séo
complementares aos requisitos para produtos. A informacao assinalada em “NOTA” é uma orientacdo para
entendimento ou clarificagdo do requisito associado.

Esta Norma Internacional pode ser utilizada pelas partes internas e externas, incluindo organismos de
certificacdo, para avaliar a aptiddo da organizacgdo para ir ao encontro dos requisitos do cliente, estatutarios e
regulamentares aplicaveis ao produto e aos requisitos da propria organizacao.

Os principios de gestdo da qualidade expostos nas 1ISO 9000 e ISO 9004 foram tidos em consideracdo
durante o desenvolvimento desta Norma Internacional.

0.2 Abordagem por processos

Esta Norma Internacional fomenta a adop¢do de uma abordagem por processos quando se desenvolve,
implementa e melhora a eficacia de um sistema de gestdo da qualidade, para aumentar a satisfacdo do cliente
ao ir ao encontro dos seus requisitos.

Para que uma organizacdo funcione de forma eficaz, tem que determinar e gerir numerosas actividades
interligadas. Uma actividade ou conjunto de actividades utilizando recursos, e gerida de forma a permitir a
transformacéo de entradas” em saidas, pode ser considerada como um processo. Frequentemente a saida de
um processo constitui directamente a entrada do seguinte.

A aplicacdo de um sistema de processos numa organizacao, juntamente com a identificacdo e as interaccGes
destes processos e a sua gestdo para produzir o resultado desejado, pode ser referida como sendo a
"abordagem por processos".

Uma vantagem da abordagem por processos é o controlo passo-a-passo que proporciona sobre a interligacédo
dos processos individuais dentro do sistema de processos, bem como sobre a sua combinacéo e interacgéo.

Quando utilizada dentro de um sistema de gestéo da qualidade, tal abordagem enfatiza a importancia:

a) de entender e ir ao encontro dos requisitos;

) Os termos entrada e saida, propositadamente inseridos em italico, correspondem aos termos em inglés Input e Output (nota
ncional).
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b) da necessidade de considerar processos em termos de valor acrescentado;
c) de obter resultados do desempenho e da eficacia do processo;
d) da melhoria continua dos processos baseada na medigdo dos objectivos.

O modelo de um sistema de gestdo da qualidade baseado em processos representado na Figura 1, ilustra as
interligacbes de processos apresentadas nas sec¢Oes 4 a 8. Esta ilustracdo mostra que os clientes tém um
papel significativo na definicdo de requisitos como entradas. A monitorizacdo da satisfacdo do cliente requer
a avaliacdo da informac&o relativa a percepgdo, por parte deste, quanto & organizacao ter ido ao encontro dos
seus requisitos. O modelo representado na Figura 1, cobre todos os requisitos desta Norma Internacional,
mas ndo mostra processos ao nivel do detalhe.

NOTA: Adicionalmente, a metodologia conhecida como ““Plan-Do-Check-Act”” (PDCA) pode ser aplicada a todos os processos. O
PDCA pode ser descrito resumidamente da seguinte forma.

Plan (planear):  estabelecer os objectivos e 0s processos necessarios para apresentar resultados de acordo com os requisitos do
cliente e as politicas da organizacao;

Do (executar): implementar os processos;

Check (verificar): monitorizar e medir processos e produto em comparagao com politicas, objectivos e requisitos para o produto e
reportar os resultados;

Act (actuar): empreender accdes para melhorar continuamente o desempenho dos processos.

Melhoria continua do sistema de
gestao da qualidade

o G
Clientes Clientes
p—— Me’di_(;éo, ............................
recursos andlisee lge | - o - — = = 3p Satisfagio
‘ melhoria i
Entrada
Requisitos Al
do produto
Chave:
— Actividades que acrescentam valor
SRALLLLLLL o Fluxo de informag&o

Figura 1 — Modelo de um sistema de gestdo da qualidade baseado em processos.
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0.3 Relacionamento com a 1SO 9004

As 1SO 9001 e ISO 9004 séo normas de sistemas de gestdo da qualidade que foram concebidas para se
complementarem uma a outra, mas podem também ser utilizadas de forma independente.

A ISO 9001 especifica requisitos para um sistema de gestdo da qualidade que pode ser utilizado para
aplicacdo interna pelas organizages, ou para certificacéo, ou para fins contratuais. Est focada na eficacia do
sistema de gestdo da qualidade para ir ao encontro dos requisitos do cliente.

A data da publicacio desta Norma Internacional, a 1ISO 9004 encontra-se em revisdo. A edicdo revista da
ISO 9004 proporcionara linhas de orientacdo a gestdo para atingir o sucesso sustentado para qualquer
organizacdo num ambiente complexo, exigente e sempre em mudanca. A ISO 9004 proporciona uma
focalizacdo mais abrangente na gestdo da qualidade do que a ISO 9001, aborda as necessidades e
expectativas de todas as partes interessadas e a sua satisfacdo através da melhoria sistematica e continua do
desempenho da organizacdo. Contudo, néo se destina a ser utilizada para fins de certificagdo, regulamentares
ou contratuais.

0.4 Compatibilidade com outros sistemas de gestao

Para melhorar a compatibilidade das duas normas em beneficio da comunidade utilizadora, durante o
desenvolvimento desta Norma Internacional, foram tidas em consideracdo as disposi¢cbes da
ISO 14001:2004. O Anexo A mostra a correspondéncia entre a 1ISO 9001:2008 e a SO 14001:2004.

Esta Norma ndo inclui requisitos especificos a outros sistemas de gestdo, tais como o0s particulares de gestdo
ambiental, gestdo da seguranca e salde no trabalho, gestdo financeira ou gestdo de riscos. Contudo, esta
Norma permite que uma organizacao alinhe ou integre o seu proprio sistema de gestdo da qualidade com
requisitos de sistemas de gestéo relacionados. E possivel a uma organizaco adaptar o(s) seu(s) sistema(s) de
gestdo existente(s) de forma a estabelecer um sistema de gestdo da qualidade que obedeca aos requisitos
desta Norma.
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1 Objectivo e campo de aplicagéo

1.1 Generalidades
Esta Norma especifica requisitos para um sistema de gestdo da qualidade em que uma organizacao:

a) necessita demonstrar a sua aptiddo para, de forma consistente, proporcionar produto que va ao encontro
dos requisitos do cliente, estatutarios e regulamentares aplicaveis;

b) visa aumentar a satisfacdo do cliente através da aplicacdo eficaz do sistema, incluindo processos para
melhoria continua do sistema e para garantir a conformidade com os requisitos do cliente, estatutarios e
regulamentares aplicaveis.

NOTA 1: Nesta Norma Internacional o termo “produto™ aplica-se s6 a:
a) produto destinado a, ou requerido por, um cliente;
b) qualquer saida desejada resultante do processo de realizagdo do produto.

NOTA 2: Requisitos estatutarios e regulamentares podem ser expressos como requisitos legais.

1.2 Aplicacéo

Todos os requisitos desta Norma séo genéricos e pretende-se que sejam aplicdveis a todas as organizagoes,
independentemente do tipo, dimenséo e produto que proporcionam.

No caso de algum(ns) requisito(s) desta Norma ndo poder(em) ser aplicado(s) devido a natureza de uma
organizacdo e dos seus produtos, tal(is) facto(s) pode(m) ser considerado(s) para exclusdo.

Caso sejam feitas exclusfes, ndo é aceitavel invocar a conformidade com esta Norma a ndo ser que essas
exclusGes sejam limitadas a requisitos que constem da sec¢do 7 e que tais exclusdes ndo afectem a aptidao ou
a responsabilidade da organizacdo para proporcionar um produto que va ao encontro dos requisitos do
cliente, estatutarios e regulamentares aplicaveis.

2 Referéncia normativa

Os documentos referenciados abaixo sdo indispensaveis para a aplicacdo deste documento. Para referéncias
datadas, sé se aplica a edi¢do citada. Para referéncias ndo datadas, aplica-se a ultima edi¢cdo do documento
referenciado (incluindo quaisquer emendas).

ISO 9000:2005, Sistemas de gestédo da qualidade — Fundamentos e vocabulario.

3 Termos e defini¢des
Para os fins da presente Norma, sdo aplicaveis 0s termos e defini¢bes dados na ISO 9000.

Em toda a extensdo do texto desta Norma, sempre que ocorrer o termo “produto”, o mesmo pode também
significar “servigo”.

4 Sistema de gestdo da qualidade
4.1 Requisitos gerais

A organizagdo deve estabelecer, documentar, implementar e manter um sistema de gestdo da qualidade e
melhorar continuamente a sua eficacia de acordo com os requisitos desta Norma.
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A organizacdo deve:

a) determinar 0s processos necessarios para o sistema de gestdo da qualidade e para a sua aplicacdo em toda
a organizagéo (ver 1.2);

b) determinar a sequéncia e interaccdo destes processos;

c) determinar critérios e métodos necessarios para assegurar que tanto a operacdo como o controlo destes
processos sao eficazes;

d) assegurar a disponibilidade de recursos e de informagdo necessérios para suportar a operacdo e a
monitorizagédo destes processos;

e) monitorizar, medir onde aplicavel e analisar estes processos;

f) implementar acgOes necessarias para atingir os resultados planeados e a melhoria continua destes
processos.

Estes processos devem ser geridos pela organizacao de acordo com os requisitos desta Norma.

Caso uma organizacao escolha subcontratar qualquer processo que afecte a conformidade do produto com os
requisitos, a organizagéo deve assegurar o controlo sobre tais processos. O tipo e extensdo do controlo a ser
aplicado a estes processos subcontratados devem ser identificados dentro do sistema de gestao da qualidade.

NOTA 1: Os processos necessarios para o sistema de gestdo da qualidade acima referido incluem processos para actividades de
gestdo, provisdo de recursos, realizagéo do produto, medi¢ao, analise e melhoria.

NOTA 2: Um ““processo subcontratado™ é um processo que a organizacao necessita para o seu sistema de gestdo da qualidade e
que a organizagdo escolhe para ser executado por uma parte externa.

NOTA 3: O assegurar o controlo sobre 0s processos subcontratados néo iliba a organizagao da responsabilidade de conformidade
com todos os requisitos do cliente, estatutarios e regulamentares. O tipo e natureza do controlo a ser aplicado ao processo
subcontratado pode ser influenciado por factores tais como:

a) o impacto potencial do processo subcontratado na capacidade da organizacéo para fornecer produto que esteja de acordo com
0S requisitos;

b) em que medida o controlo do processo é partilhado;

c) a capacidade para atingir o controlo necessario através da aplicacao da seccéo 7.4.

4.2 Requisitos da documentacdo

4.2.1 Generalidades

A documentagdo do sistema de gestdo da qualidade deve incluir:

a) declaragBes documentadas quanto & politica da qualidade e aos objectivos da qualidade;
b) um manual da qualidade;

¢) procedimentos documentados e registos requeridos por esta Norma;

d) documentos, incluindo registos, determinados pela organizagdo como necessarios para assegurar O
planeamento, a operacéo e o controlo eficazes dos seus processos.

NOTA 1: Onde aparecer o termo “procedimento documentado™ nesta Norma, quer-se dizer que o procedimento esta estabelecido,
documentado, implementado e mantido. Um Unico documento poderd abordar os requisitos de um ou mais procedimentos. Um
requisito para um procedimento documentado podera ser satisfeito por mais do que um documento.

NOTA 2: A extensdo da documentacao do sistema de gestdo da qualidade pode diferir de uma organizagéo para outra devido:
a) adimensdo da organizacao e tipo de actividades;

b) acomplexidade dos processos e suas interacgdes;
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c) acompeténcia do pessoal.

NOTA 3: A documentagdo pode ter qualquer formato ou tipo de suporte.

4.2.2 Manual da qualidade
A organizacao deve estabelecer e manter um manual da qualidade que inclua:

a) o campo de aplicacdo do sistema de gestdo da qualidade, incluindo detalhes e justificagdes para quaisquer
exclus@es (ver 1.2);

b) os procedimentos documentados, estabelecidos para o sistema de gestdo da qualidade, ou referéncia aos
mesmos;

c) adescricdo da interaccéo entre os processos do sistema de gestdo da qualidade.

4.2.3 Controlo dos documentos

Os documentos requeridos pelo sistema de gestdo da qualidade devem ser controlados. Os registos s&o um
tipo especial de documentos e devem ser controlados de acordo com os requisitos indicados em 4.2.4.

Um procedimento documentado deve ser estabelecido para definir os controlos necessarios:

a) para aprovar os documentos quanto a sua adequacao antes de serem editados;

b) para rever e actualizar os documentos quando necessario e para 0s reaprovar;

C) para assegurar que as alteracoes e o estado actual de revisdo dos documentos sdo identificados;

d) para assegurar que as versfes relevantes dos documentos aplicaveis estdo disponiveis nos locais de
utilizacéo;

e) para assegurar que os documentos se mantém legiveis e prontamente identificaveis;

f) para assegurar que os documentos de origem externa determinados pela organizagdo como necessarios
para o planeamento e operacdo do sistema de gestdo da qualidade séo identificados e a sua distribuicdo
controlada;

g) para prevenir a utilizacdo indevida de documentos obsoletos e para os identificar de forma apropriada se
forem retidos para qualquer propdésito.
4.2.4 Controlo dos registos

Os registos estabelecidos para proporcionar evidéncia da conformidade com os requisitos e da operagdo
eficaz do sistema de gestdo da qualidade devem ser controlados.

A organizacgdo deve estabelecer um procedimento documentado para definir os controlos necessarios para
identificacdo, armazenagem, proteccao, recuperacdo, retencdo e destino dos registos.

Os registos devem manter-se legiveis, prontamente identificaveis e recuperaveis.

5 Responsabilidade da gestao

5.1 Comprometimento da gestéo

A gestdo de topo deve proporcionar evidéncias do seu comprometimento no desenvolvimento e
implementacdo do sistema de gestdo da qualidade e na melhoria continua da sua eficécia:

a) ao comunicar a organizacao a importancia de se ir ao encontro dos requisitos do cliente, bem como dos
estatutarios e regulamentares;
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b) ao estabelecer a politica da qualidade;

C) ao assegurar que os objectivos da qualidade sdo estabelecidos;
d) ao conduzir as revisdes pela gestéo;

e) ao assegurar a disponibilidade dos recursos.

5.2 Focalizacao no cliente

A gestdo de topo deve assegurar que os requisitos do cliente séo determinados e que se foi ao seu encontro,
tendo em vista aumentar a satisfacdo do cliente (ver 7.2.1 e 8.2.1).

5.3 Politica da qualidade
A gestdo de topo deve assegurar que a politica da qualidade:
a) é apropriada ao proposito da organizacao;

b) inclui um comprometimento de cumprir os requisitos e de melhorar continuamente a eficacia do sistema
de gestdo da qualidade;

¢) proporciona um enguadramento para o estabelecimento e a revisao dos objectivos da qualidade;
d) é comunicada e entendida dentro da organizag&o;
e) e revista para se manter apropriada.

5.4 Planeamento

5.4.1 Objectivos da qualidade

A gestdo de topo deve assegurar que 0s objectivos da qualidade, incluindo os necessarios para se ir ao
encontro dos requisitos do produto [ver 7.1 a)], sdo estabelecidos para as funcdes e niveis relevantes dentro
da organizacdo. Os objectivos da qualidade devem ser mensurdveis e consistentes com a politica da
qualidade.

5.4.2 Planeamento do sistema de gestao da qualidade

A gestdo de topo deve assegurar que:

a) o planeamento do sistema de gestdo da qualidade é conduzido de forma a ir ao encontro quer dos
requisitos indicados em 4.1, quer dos objectivos da qualidade;

b) a integridade do sistema de gestdo da qualidade é mantida quando sdo planeadas e implementadas
alterages ao sistema de gestéo da qualidade.

5.5 Responsabilidade, autoridade e comunicacgao

5.5.1 Responsabilidade e autoridade

A gestdo de topo deve assegurar que as responsabilidades e as autoridades sdo definidas e comunicadas
dentro da organizagéo.



NP
EN ISO 9001
2008

p. 14 de 46

5.5.2 Representante da gestéo

A gestdo de topo deve designar um membro da gestdo da organizacdo que, independentemente de outras
responsabilidades, deve ter responsabilidade e autoridade que incluam:

a) assegurar que 0S processos necessarios para o sistema de gestdo da qualidade sdo estabelecidos,
implementados e mantidos;

b) reportar a gestdo de topo o desempenho do sistema de gestdo da qualidade e qualquer necessidade de
melhoria;

c) assegurar a promocdo da consciencializacdo para com os requisitos do cliente em toda a organizacéo.

NOTA: A responsabilidade do representante da gestdo pode incluir a ligagcdo com as partes externas em assuntos relacionados
com o sistema de gestao da qualidade.

5.5.3 Comunicacéo interna

A gestdo de topo deve assegurar o estabelecimento de processos de comunicagdo apropriados dentro da
organizagdo e que a comunicagdo tem lugar no que diz respeito a eficacia do sistema de gestdo da qualidade.

5.6 Revisdo pela gestéo

5.6.1 Generalidades

A gestdo de topo deve, em intervalos planeados, rever o sistema de gestdo da qualidade da organizacdo para
assegurar que se mantém apropriado, adequado e eficaz. Esta revisdo deve incluir a avaliacdo de
oportunidades de melhoria e as necessidades de alteracGes ao sistema de gestdo da qualidade, incluindo a
politica da qualidade e os objectivos da qualidade.

Os registos das revisdes pela gestdo devem ser mantidos (ver 4.2.4).

5.6.2 Entrada para a revisdo

A entrada para a revisao pela gestdo deve incluir informacéo sobre:

a) resultados de auditorias;

b) retorno da informacéo do cliente;

¢) desempenho do processo e conformidade do produto;

d) estado das accBes preventivas e correctivas;

e) seguimento de accdes resultantes de anteriores revisoes pela gestéo;
) alteracBes que possam afectar o sistema de gestdo da qualidade;

g) recomendagdes para melhoria.

5.6.3 Saida da revisdo

A saida da revisdo pela gestdo deve incluir quaisquer decisdes e acgoes relativas a:
a) melhoria da eficacia do sistema de gestdo da qualidade e dos seus processos;

b) melhoria do produto relacionada com requisitos do cliente;

c) necessidades de recursos.
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6 Gestao de recursos

6.1 Provisao de recursos
A organizacao deve determinar e proporcionar 0S recursos necessarios:
a) para implementar e manter o sistema de gestdo da qualidade e melhorar continuamente a sua eficacia;

b) para aumentar a satisfacéo do cliente indo ao encontro dos seus requisitos.

6.2 Recursos humanos

6.2.1 Generalidades

O pessoal que desempenha trabalho que afecta a conformidade com os requisitos do produto deve ter
competéncia com base em escolaridade, formacéo, saber fazer e experiéncia apropriados.

NOTA: A conformidade com os requisitos do produto pode ser afectada directa ou indirectamente pelas pessoas que realizam
qualquer tarefa dentro do sistema de gestdo da qualidade.

6.2.2 Competéncia, formagéo e consciencializagéo
A organizacao deve:

a) determinar a competéncia necessaria para o pessoal que desempenha trabalho que afecta a conformidade
dos requisitos do produto;

b) onde aplicavel, proporcionar formacdo ou empreender outras accBes para atingir a competéncia
necessaria;

c) avaliar a eficacia das ac¢Oes empreendidas;

d) assegurar que 0 seu pessoal esta consciente da relevancia e da importancia das suas actividades e de como
as mesmas contribuem para serem atingidos os objectivos da qualidade;

e) manter registos apropriados da escolaridade, formagéo, saber fazer e experiéncia (ver 4.2.4).

6.3 Infraestrutura

A organizacdo deve determinar, proporcionar e manter a infraestrutura necessaria para atingir a
conformidade com os requisitos do produto. A infraestrutura inclui, conforme aplicavel:

a) edificios, espaco de trabalho e meios associados;
b) equipamento do processo (tanto hardware como software);

) servicos de apoio (tais como transporte, comunicacgao ou sistemas de informacao).

6.4 Ambiente de trabalho

A organizacao deve determinar e gerir o ambiente de trabalho necessario para atingir a conformidade com os
requisitos do produto.

NOTA: O termo “ambiente de trabalho* diz respeito as condigBes em que o trabalho é realizado, incluindo factores fisicos,
ambientais e outros (tais como ruido, temperatura, humidade, luminosidade ou condi¢des atmosféricas).
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7 Realizacdo do produto

7.1 Planeamento da realizacédo do produto

A organizacdo deve planear e desenvolver 0s processos necessarios para a realizacdo do produto. O
planeamento da realizagdo do produto deve ser consistente com o0s requisitos dos outros processos do sistema
de gestdo da qualidade (ver 4.1).

No planeamento da realizacdo do produto, a organizagédo deve determinar, conforme apropriado, o seguinte:
a) objectivos da qualidade e requisitos para o produto;

b) a necessidade de estabelecer processos e documentos, e de proporcionar os recursos especificos para o
produto;

c) as actividades requeridas de verificacdo, validacdo, monitorizacdo, medicdo, inspec¢do e ensaio
especificas do produto e os critérios de aceitacdo do produto;

d) os registos necessarios para proporcionar a evidéncia de que os processos de realizagdo e o produto
resultante vao de encontro aos requisitos (ver 4.2.4).

A saida deste planeamento deve assumir uma forma apropriada aos métodos de operacdo da organizacéo.

NOTA 1: Um documento que especifique os processos do sistema de gestdo da qualidade (incluindo os processos de realizacédo do
produto) e os recursos a serem aplicados num determinado produto, projecto ou contrato, pode ser referido como sendo um plano
da qualidade.

NOTA 2: A organizacéo podera também aplicar os requisitos indicados em 7.3 para o desenvolvimento dos processos de realiza¢éo
do produto.

7.2 Processos relacionados com o cliente

7.2.1 Determinacao dos requisitos relacionados com o produto
A organizacdo deve determinar:

a) 0s requisitos especificados pelo cliente, incluindo os requisitos para as actividades de entrega e
posteriores a entrega;

b) os requisitos ndo declarados pelo cliente, mas necessarios para a utilizago especificada ou pretendida,
onde conhecidas;

C) 0s requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis ao produto;

d) quaisquer requisitos adicionais considerados necessarios pela organizacao.

NOTA: As actividades posteriores a entrega incluem, por exemplo, ac¢bes dentro do prazo de garantia dos fornecimentos,
obrigac@es contratuais tais como servigos de manutencdo e servigos suplementares tais como a reciclagem ou destino final.

7.2.2 Revisao dos requisitos relacionados com o produto

A organizacdo deve rever 0s requisitos relacionados com o produto. Esta revisdo deve ter lugar antes de a
organizacado assumir o compromisso de fornecer um produto ao cliente (p.ex. apresentacdo de propostas,
aceitacdo de contratos ou encomendas, aceitacdo de alteracGes a contratos ou encomendas) e deve assegurar
que:

a) 0s requisitos do produto estdo definidos;

b) os requisitos do contrato ou encomenda diferentes dos anteriormente expressos sao resolvidos;
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C) aorganizacao tem aptid&do para ir ao encontro dos requisitos definidos.
Devem ser mantidos (ver 4.2.4) os registos dos resultados da revisdo e das ac¢des que resultem da revisdo.

Quando o cliente proporciona declara¢cdes ndo documentadas de requisitos, os requisitos do cliente devem
ser confirmados pela organizacdo antes da aceitacdo.

Quando os requisitos do produto forem alterados, a organizacdo deve assegurar que os documentos
relevantes sdo corrigidos e que o pessoal relevante toma consciéncia dos requisitos alterados.

NOTA: Em algumas situacdes, tais como vendas na internet, uma revisdo formal é impraticavel para cada encomenda. Em lugar
disso, a revisdo pode cobrir informag&o relevante acerca do produto, tal como catalogos ou material publicitario.

7.2.3 Comunicacao com o cliente

A organizagéo deve estabelecer e implementar formas eficazes de comunicagdo com os clientes relativas a:
a) informacé&o sobre o produto;

b) questionarios, contratos ou processamento de encomendas, incluindo rectificacoes;

c) retorno de informacéo do cliente, incluindo reclamacdes do cliente.

7.3 Concepcéo e desenvolvimento

7.3.1 Planeamento da concepcéo e do desenvolvimento

A organizacéo deve planear e controlar a concepcao e o desenvolvimento do produto.
Durante o planeamento da concepgéo e do desenvolvimento, a organizagéo deve determinar:
a) as etapas da concepcéo e do desenvolvimento;

b) as revisdes, verificacbes e validacbes que sejam apropriadas a cada etapa de concepcdo e de
desenvolvimento;

) as responsabilidades e autoridades para a concepgéo e o desenvolvimento.

A organizacdo deve gerir as interfaces entre os diferentes grupos envolvidos na concepgdo e no
desenvolvimento para assegurar comunicacao eficaz e clara atribuicdo de responsabilidade.

A saida do planeamento deve ser actualizada, conforme for apropriado, & medida que a concepgdo e 0
desenvolvimento evoluirem.

NOTA: A revisdo, a verificacdo e a validacdo da concepc¢éo e desenvolvimento tém finalidades distintas. Podem ser conduzidas e
registadas separadamente ou em qualquer combinacéo adequada para o produto e para a organizagao.

7.3.2 Entradas para concepcao e desenvolvimento

Devem ser determinadas as entradas relativas aos requisitos do produto e mantidos os correspondentes
registos (ver 4.2.4). Estas entradas devem incluir:

a) requisitos funcionais e de desempenho;

b) requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis;

c) onde aplicavel, informacéo resultante de concepgdes anteriores semelhantes;
d) outros requisitos essenciais para a concepc¢éo e o desenvolvimento.

As entradas devem ser revistas quanto a sua adequacdo. Os requisitos devem ser completos, sem
ambiguidades e ndo estar em conflito entre si.
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7.3.3 Saidas da concepgdo e do desenvolvimento

As saidas da concepgdo e do desenvolvimento devem ser apresentadas de uma forma adequada a verificacdo
por comparagdo com as entradas para a concepgdo e o0 desenvolvimento e devem ser aprovadas antes de
emitidas.

As saidas da concepcéo e do desenvolvimento devem:

a) ir ao encontro dos requisitos das entradas para a concep¢ao e o desenvolvimento;

b) proporcionar informacao apropriada para comprar, produzir e fornecimento do servigo;
c) conter ou referir critérios de aceitacdo do produto;

d) especificar as caracteristicas do produto que sdo essenciais para a sua utilizacdo segura e apropriada.

NOTA: A informacéo para a producéo e o fornecimento do servi¢o pode incluir detalhes para a preservacéo do produto.

7.3.4 Revisao da concepcéo e do desenvolvimento

Em etapas apropriadas, revisdes sistematicas da concep¢do e do desenvolvimento devem ser realizadas de
acordo com as disposicoes planeadas (ver 7.3.1):

a) para avaliar a aptiddo dos resultados da concepc¢do e do desenvolvimento para ir ao encontro dos
requisitos;

b) para identificar quaisquer problemas e propor as ac¢fes necessarias.

Entre os participantes nessas revisdes devem ser incluidos representantes de fungdes envolvida(s) na(s)
etapa(s) de concepcdo e desenvolvimento que esta(ao) a ser revista(s). Os registos dos resultados de revisoes
e de quaisquer accdes necessarias devem ser mantidos (ver 4.2.4).

7.3.5 Verificacédo da concepcéo e do desenvolvimento

A verificacdo deve ser realizada de acordo com as disposi¢des planeadas (ver 7.3.1), para assegurar que as
saidas da concepcéo e do desenvolvimento foram ao encontro dos requisitos das entradas da concepcao e do
desenvolvimento. Os registos dos resultados de verificacdo e de quaisquer accdes necessarias devem ser
mantidos (ver 4.2.4).

7.3.6 Validacdo da concepcéo e do desenvolvimento

A validacéo da concepcéo e do desenvolvimento deve ser realizada de acordo com as disposicdes planeadas
(ver 7.3.1), para assegurar que o produto resultante é capaz de ir ao encontro dos requisitos, para a aplicacdo
especificada ou para a utilizagdo pretendida, onde conhecidas. Onde quer que seja praticavel, a validacdo
deve ser completada antes da entrega ou implementacdo do produto. Os registos dos resultados da validagédo
e de quaisquer accBes necessarias devem ser mantidos (ver 4.2.4).

7.3.7 Controlo de alteracBes na concepg¢ao e no desenvolvimento

As alteracfes na concepcdo e no desenvolvimento devem ser identificadas e os registos mantidos. As
alteracbes devem ser revistas, verificadas e validadas, conforme apropriado, e aprovadas antes da
implementacdo. A revisdo das alteracBes na concepcdo e no desenvolvimento deve incluir a avaliagdo do
efeito das alteraces nas partes constituintes e no produto que ja foi entregue. Os registos dos resultados de
revisdes de alteracdes e de quaisquer ac¢les necessarias devem ser mantidos (ver 4.2.4).
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7.4 Compras

7.4.1 Processo de compra

A organizacdo deve assegurar que o produto comprado estd conforme com 0s requisitos de compra
especificados. O tipo e a extensdo do controlo aplicado ao fornecedor e ao produto comprado devem
depender do efeito do produto comprado na subsequente realizacdo de produto ou no produto final.

A organizacdo deve avaliar e seleccionar fornecedores com base nas suas aptiddes para fornecer produto de
acordo com 0s requisitos da organizagdo. Devem ser estabelecidos critérios para seleccdo, avaliagdo e
reavaliacdo. Os registos dos resultados de avaliagdes e de quaisquer accOes necessarias resultantes das
avaliacBGes devem ser mantidos (ver 4.2.4).

7.4.2 Informacéo de compra

A informacao de compra deve descrever o produto a ser comprado, incluindo quando apropriado:

a) requisitos para aprovacgdo de produto, de procedimentos, de processos e de equipamento;

b) requisitos para qualificacdo de pessoal;

C) requisitos do sistema de gestdo da qualidade.

A organizacdo deve assegurar a adequacéo dos requisitos de compra especificados antes da sua comunicacao
ao fornecedor.

7.4.3 Verificagdo do produto comprado

A organizacdo deve estabelecer e implementar as actividades de inspec¢do ou outras necessarias para
assegurar que o produto comprado vai ao encontro dos requisitos de compra especificados.

Quando a organizagdo ou o seu cliente tencionarem proceder a verificaces nas instalacbes do fornecedor, a
organizacdo deve declarar, na informacéo de compra, as disposices de verificagdo pretendidas e 0 método
para liberacdo do produto.

7.5 Producéo e fornecimento do servico

7.5.1 Controlo da producéo e do fornecimento do servigo

A organizagdo deve planear e levar a cabo a producdo e o fornecimento do servigco sob condicGes
controladas. Conforme aplicével, as condi¢6es controladas devem incluir:

a) a disponibilidade de informacédo que descreva as caracteristicas do produto;

b) adisponibilidade de instrucBes de trabalho, conforme necessario;

¢) a utilizacdo de equipamento apropriado;

d) a disponibilidade e utilizacdo de equipamento de monitorizacdo e de medico;
e) aimplementacdo de monitorizagéo e medigéo;

f) aimplementacgdo de actividades de liberagdo do produto, de entrega e posteriores a entrega.
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7.5.2 Validacéo dos processos de producéo e de fornecimento do servico

A organizacdo deve validar quaisquer processos de producdo e de fornecimento do servico em que a saida
resultante ndo possa ser verificada por subsequente monitorizacdo ou medigdo, e, como consequéncia, as
deficiéncias apenas se manifestem depois do produto estar em utilizag&o ou do servico ter sido prestado.

A validacao deve demonstrar a aptiddo destes processos para atingir os resultados planeados.

A organizacao deve estabelecer disposi¢cdes para estes processos que incluam, conforme aplicavel:
a) critérios definidos para revisdo e aprovagao dos processos;

b) aprovacdo do equipamento e qualificagéo do pessoal,

c) utilizacdo de métodos e procedimentos especificos;

d) requisitos para os registos (ver 4.2.4);

e) revalidacéo.

7.5.3 Identificacéo e rastreabilidade

Onde apropriado, a organizagdo deve identificar o produto através de meios adequados ao longo da
realizacdo do produto.

A organizacao deve identificar o estado do produto em relacdo a requisitos de monitorizagdo e de medicdo ao
longo da realizacdo do produto.

Onde a rastreabilidade for um requisito, a organizacdo deve controlar a identificacdo Unica do produto e
manter registos (ver 4.2.4).

NOTA: Em alguns sectores industriais, a gestdo da configuracdo é um meio através do qual sdo mantidas a identificacdo e a
rastreabilidade.

7.5.4 Propriedade do cliente

A organizacdo deve cuidar da propriedade do cliente enquanto esta estiver sob o seu controlo ou a ser
utilizada pela organizagdo. A organizacdo deve identificar, verificar, proteger e salvaguardar a propriedade
do cliente proporcionada para utilizacdo ou incorporacéo no produto. Se qualquer propriedade do cliente se
perder, danificar ou de outra forma for tida como inapropriada para utilizacdo, a organizacdo deve reporta-lo
ao cliente e manter registos (ver 4.2.4).

NOTA: A propriedade do cliente pode incluir propriedade intelectual e dados pessoais.

7.5.5 Preservacdo do produto

A organizacdo deve preservar o produto durante o processamento interno e a entrega para o destino
pretendido para que se possa manter a conformidade com os requisitos. Conforme aplicavel, esta preservagdo
deve incluir identificacdo, manuseamento, embalagem, armazenamento e protec¢do. A preservacao deve ser
também aplicada as partes constituintes do produto.

7.6 Controlo do equipamento de monitorizacéo e de medicéo

A organizacdo deve determinar a monitorizacdo e a medicdo a serem efectuadas e o equipamento de
monitorizacdo e de medicdo necessario para proporcionar evidéncia da conformidade do produto com os
requisitos determinados.

A organizacdo deve estabelecer processos para assegurar que a monitorizacao e a medicdo podem ser e séo
de facto levadas a cabo de uma forma consistente com os requisitos de monitorizacdo e de medigé&o.
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Onde for necessario assegurar resultados validos, o equipamento de medi¢édo deve:

a) ser calibrado ou verificado, ou ambos, em intervalos especificados ou antes da utilizacdo, face a padrdes
de medicéo rastreaveis a padrdes de medicédo internacionais ou nacionais; onde néo existirem tais padroes,
a base utilizada para calibracéo ou verificacdo deve ser registada (ver 4.2.4);

b) ser ajustado ou reajustado quando necessario;

¢) ter identificacdo por forma a determinar o estado de calibracéo;

d) ser salvaguardado de ajustes que possam invalidar o resultado da medicdo;

e) ser protegido de danos e deterioracdo durante 0 manuseamento, manutencéo e armazenagem.

Adicionalmente, a organizacdo deve avaliar e registar a validade dos resultados de medicBes anteriores
guando o equipamento é encontrado ndo conforme com o0s requisitos. A organizacdo deve empreender
accdes apropriadas relativamente ao equipamento e a qualquer produto afectado.

Os registos dos resultados de calibracdo e verificacdo devem ser mantidos (ver 4.2.4).

Quando utilizado na monitorizacdo e na medicdo de requisitos especificados, a aptiddo do software de
computador para satisfazer a aplicagdo desejada deve ser confirmada. Isto deve ser efectuado antes da
primeira utilizacdo e reconfirmado quando necessério.

NOTA: Para manter a adequacdo ao uso, a confirmacdo da aptiddo do software de computador para satisfazer a aplicagéo
pretendida deveria, tipicamente, incluir a sua verificacio e a gestao da configuracéo.

8 Medicdo, analise e melhoria

8.1 Generalidades

A organizacdo deve planear e implementar 0s processos de monitorizacdo, medi¢do, andlise e melhoria
necessarios:

a) para demonstrar a conformidade com os requisitos do produto;
b) para assegurar a conformidade do sistema de gestdo da qualidade;
¢) para melhorar continuamente a eficacia do sistema de gestdo da qualidade.

Isto deve incluir a determinacdo de métodos aplicaveis, incluindo técnicas estatisticas, e a extensdo da sua
utilizacéo.

8.2 Monitorizacdo e medicao

8.2.1 Satisfacdo do cliente

Como uma das medicBes do desempenho do sistema de gestdo da qualidade, a organizacdo deve monitorizar
a informacao relativa a percepc¢do do cliente quanto a organizacao ter ido ao encontro dos seus requisitos. Os
métodos para a obtencao e a utilizacdo desta informacéo devem ser determinados.

NOTA: A monitorizacao da percepcédo do cliente pode incluir a obtencao de dados de entrada a partir de fontes tais como inquéritos

de satisfagéo do cliente, dados do cliente quanto & qualidade do produto entregue, inquéritos de opinido aos utilizadores, analise de
negdcios perdidos, elogios, reclamacdes de garantia e relatorios de distribuidores.
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8.2.2 Auditoria interna

A organizacdo deve conduzir auditorias internas em intervalos planeados para determinar se o sistema de
gestdo da qualidade:

a) esta conforme com as disposi¢Bes planeadas (ver 7.1), com os requisitos desta Norma e com os requisitos
do sistema de gestdo da qualidade estabelecidos pela organizacao;

b) estd implementado e mantido com eficacia.

Deve ser planeado um programa de auditorias que tenha em consideragdo o estado e a importancia dos
processos e das areas a serem auditadas, bem como os resultados de auditorias anteriores. Os critérios, 0
ambito, a frequéncia e os métodos de auditoria devem ser definidos. A selec¢do dos auditores e a condugédo
das auditorias devem assegurar objectividade e imparcialidade ao processo de auditoria. Os auditores ndo
devem auditar o seu proprio trabalho.

Deve ser estabelecido um procedimento documentado para definir responsabilidades e requisitos para
planear e conduzir auditorias, estabelecer registos e reportar resultados.

Os registos das auditorias e dos seus resultados devem ser mantidos (ver 4.2.4).

A gestdo responsavel pela area auditada deve assegurar que sdo empreendidas sem demora indevida,
quaisquer correccBes e acgles correctivas necessarias para eliminar as ndo conformidades detectadas e as
suas causas.

As actividades de seguimento devem incluir a verificagdo das accdes empreendidas e o reporte dos
resultados da verificacdo (ver 8.5.2).

NOTA: Ver a ISO 19011 para orientacéo.

8.2.3 Monitorizacdo e medi¢do dos processos

A organizacdo deve aplicar métodos apropriados para a monitorizagdo e, onde aplicavel, a medi¢do dos
processos do sistema de gestdo da qualidade. Estes métodos devem demonstrar a aptiddo dos processos para
atingir os resultados planeados. Quando os resultados planeados ndo sdo atingidos, devem ser empreendidas
correcgdes e acgdes correctivas, conforme apropriado.

NOTA: Ao determinar os métodos apropriados, é aconselhavel que a organizagao considere o tipo e a extensdo de monitorizagéo ou

medigdo apropriadas a cada um dos seus processos em relacdo ao seu impacto na conformidade dos requisitos do produto e na
eficacia do sistema de gestdo da qualidade.

8.2.4 Monitorizacao e medicdo do produto

A organizacdo deve monitorizar e medir as caracteristicas do produto para verificar que se foi ao encontro
dos requisitos do produto. Isto, deve ser efectuado em etapas apropriadas do processo de realizacdo do
produto de acordo com as disposi¢Oes planeadas (ver 7.1). A evidéncia da conformidade com os critérios de
aceitacdo deve ser mantida.

Os registos devem identificar a(s) pessoa(s) que autorizou(aram) a liberacdo do produto para ser entregue ao
cliente (ver 4.2.4).

A liberacdo do produto e a prestagdo do servico ao cliente ndo devem prosseguir até que as disposicoes
planeadas (ver 7.1) tenham sido satisfatoriamente completadas, excepto quando aprovado por uma
autoridade relevante e, onde aplicével, pelo cliente.
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8.3 Controlo do produto ndo conforme

A organizacdo deve assegurar que o produto que ndo estd conforme com os requisitos do produto é
identificado e controlado, para prevenir a sua utilizagdo ou entrega involuntarias. Deve ser estabelecido um
procedimento documentado para definir os controlos e correspondentes responsabilidades e autoridades para
o0 tratamento do produto ndo conforme.

Onde aplicavel, a organizagédo deve lidar com o produto ndo conforme de uma ou mais das seguintes formas:
a) empreendendo accOes para eliminar a ndo conformidade detectada;

b) autorizando a sua utilizacéo, liberacdo ou aceitacdo sob permissdo de uma autoridade relevante e, quando
aplicavel, do cliente;

¢) empreendendo ac¢Bes que impecam a utilizacdo ou aplicacdo originalmente pretendidas;

d) pela tomada de ac¢bes apropriadas aos efeitos, ou potenciais efeitos, da ndo conformidade quando a nao
conformidade do produto é detectada depois da entrega ou depois do inicio da sua utilizac&o.

Quando o produto ndo conforme é corrigido, deve ser sujeito a reverificacdo para demonstrar conformidade
com 0s requisitos.

Os registos de natureza das ndo conformidades e de quaisquer ac¢des subsequentes que sejam empreendidas,
incluindo permiss@es obtidas, devem ser mantidos (ver 4.2.4).

8.4 Analise de dados

A organizacdo deve determinar, recolher e analisar dados apropriados para demonstrar a adequacéo e a
eficacia do sistema de gestdo da qualidade e para avaliar onde pode ser efectuada a melhoria continua da
eficicia do sistema de gestdo da qualidade. Isto, deve incluir dados gerados como resultado de monitorizacéo
e de medicdo, bem como de outras fontes relevantes.

A andlise dos dados deve proporcionar informacao relativa a:
a) satisfacdo do cliente (ver 8.2.1);
b) conformidade com os requisitos do produto (ver 8.2.4);

c) caracteristicas e tendéncias dos processos e produtos, incluindo oportunidades para acc¢Oes preventivas
(ver 8.2.3e8.2.4);

d) fornecedores (ver 7.4).

8.5 Melhoria

8.5.1 Melhoria continua

A organizagdo deve melhorar continuamente a eficacia do sistema de gestdo da qualidade através da
utilizacdo da politica da qualidade, dos objectivos da qualidade, dos resultados das auditorias, da analise dos
dados, das acgdes correctivas e preventivas e da revisdo pela gestéo.

8.5.2 Accles correctivas

A organizagéo deve empreender acgdes para eliminar as causas das ndo conformidades com o fim de evitar
repeticBes. As accdes correctivas devem ser apropriadas aos efeitos das ndo conformidades encontradas.
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Deve ser estabelecido um procedimento documentado para definir requisitos para:

a) rever as ndo conformidades (incluindo reclamages do cliente);

b) determinar as causas das ndo conformidades;

c) avaliar a necessidade de acgOes que assegurem a ndo repeti¢do das ndo conformidades;
d) determinar e implementar as ac¢des necessarias;

e) registar os resultados das ac¢des empreendidas (ver 4.2.4);

f) rever a eficécia das ac¢Bes correctivas empreendidas.

8.5.3 Accdes preventivas

A organizacao deve determinar as ac¢@es para eliminar as causas de potenciais ndo conformidades, tendo em
vista prevenir a sua ocorréncia. As acgdes preventivas devem ser apropriadas aos efeitos dos potenciais
problemas.

Deve ser estabelecido um procedimento documentado para definir requisitos para:
a) determinar potenciais ndo conformidades e suas causas;

b) avaliar a necessidade de acgdes para prevenir a ocorréncia de ndo conformidades;
c) determinar e implementar as acgdes necessérias;

d) registar os resultados das ac¢des empreendidas (ver 4.2.4);

e) rever a eficacia das ac¢Oes preventivas empreendidas.
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Anexo A

(informativo)

Correspondéncia entre a 1ISO 9001:2008 e a SO 14001:2004

Quadro A.1 — Correspondéncia entre a 1SO 9001:2008 e a 1ISO 14001:2004

1SO 9001:2008

1SO 14001:2004

Introdugdo (s6 o titulo) Introducdo
Generalidades 0.1
Abordagem por processos 0.2
Relacionamento com a ISO 9004 0.3
Compatibilidade com outros sistemas de gestéo 0.4
Objectivo e campo de aplicacéo (s6 o titulo) 1 1 Objectivo e campo de aplicagdo
Generalidades 1.1
Aplicacdo 1.2
Referéncia normativa 2 2 Referéncias normativas
[Termos e defini¢Bes 3 3 Termos e definicbes
Sistema de gestdo da qualidade (s6 o titulo) 4 4 Requisitos do sistema de gestdo ambiental (s6 o
titulo
Requisitos gerais 4.1 4.1 Requi)sitos gerais
Requisitos da documentagéo (s6 o titulo) 4.2
Generalidades 4.2.1 4.4.4 Documentacdo
Manual da qualidade 4.2.2
Controlo dos documentos 4.2.3 4.4.5 Controlo dos documentos
Controlo dos registos 4.2.4 4.5.4 Controlo dos registos
Responsabilidade da gest&o (s6 o titulo) 5
Comprometimento da gestdo 5.1 4.2 Politica ambiental
4.4.1 Recursos, atribuicdes, responsabilidades e autoridade
Focalizag8o no cliente 5.2 4.3.1 IAspectos ambientais
4.3.2 Requisitos legais e outros requisitos
4.6 Revisao pela gestdo
Politica da qualidade 5.3 4.2 Politica ambiental
Planeamento (s6 o titulo) 5.4 4.3 Planeamento (s6 o titulo)
Objectivos da qualidade 5.4.1 4.3.3 Objectivos, metas e programa(s)
Planeamento do sistema de gestdo da qualidade 5.4.2 4.3.3 Objectivos, metas e programa(s)
Responsabilidade, autoridade e comunicagdo (s6 o 5.5
titulo)
Responsabilidade e autoridade 5.5.1 4.4.1 Recursos, atribuicdes, responsabilidades e autoridade
Representante da gestdo 5.5.2 4.4.1 Recursos, atribuicdes, responsabilidades e autoridade
Comunicacdo interna 5.5.3 4.4.3 Comunicagao
Revisdo pela gestdo (s6 o titulo) 5.6 4.6 Revisdo pela gestdo
Generalidades 5.6.1 4.6 Revisdo pela gestdo
Entrada para a revisdo 5.6.2 4.6 Revisdo pela gestdo
Saida da revisao 5.6.3 4.6 Revisao pela gestdo
Gestdo de recursos (s6 o titulo) 6
Provisao de recursos 6.1 4.4.1 Recursos, atribuicdes, responsabilidades e autoridade
Recursos humanos (s6 o titulo) 6.2

(continua)
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Quadro A.1 — Correspondéncia entre a ISO 9001:2008 e a ISO 14001:2004 (continuacdo)

1SO 9001:2008 1SO 14001:2004
Generalidades 6.2.1 4.4.2 Competéncia, formac&o e sensibilizacdo
Competéncia, formagdo e consciencializacdo 6.2.2 4.4.2 Competéncia, formacdo e sensibilizagdo
Infraestrutura 6.3 4.4.1 Recursos, atribuicdes, responsabilidades e autoridade
Ambiente de trabalho 6.4
Realizagao do produto (s6 o titulo) 7 4.4 Implementacéo e operagao (so o titulo)
Planeamento da realiza¢do do produto 7.1 4.4.6 Controlo operacional
Processos relacionados com o cliente (s6 o titulo) 7.2
Determinacéo dos requisitos relacionados com o produto|7.2.1 4.3.1 IAspectos ambientais
4.3.2 Requisitos legais e outros requisitos
4.4.6 Controlo operacional
Revisdo dos requisitos relacionados com o produto 7.2.2 4.3.1 IAspectos ambientais
4.4.6 Controlo operacional
Comunicagdo com o cliente 7.2.3 4.4.3 Comunicacao
Concepcao e desenvolvimento (s6 o titulo) 7.3
Planeamento da concepg&o e do desenvolvimento 7.3.1 4.4.6 Controlo operacional
Entradas para concepcéo e desenvolvimento 7.3.2 4.4.6 Controlo operacional
Saidas da concepgdo e do desenvolvimento 7.3.3 4.4.6 Controlo operacional
Revisdo da concepcdo e do desenvolvimento 7.3.4 4.4.6 Controlo operacional
\Verificagdo da concepcéo e do desenvolvimento 7.3.5 4.4.6 Controlo operacional
\Validagdo da concepgdo e do desenvolvimento 7.3.6 4.4.6 Controlo operacional
Controlo de alteragfes na concepcao e no 7.3.7 4.4.6 Controlo operacional
desenvolvimento
Compras (s6 o titulo) 7.4
Processo de compra 7.4.1 4.4.6 Controlo operacional
Informacéo de compra 7.4.2 4.4.6 Controlo operacional
\Verificagdo do produto comprado 7.4.3 4.4.6 Controlo operacional
Producéo e fornecimento do servico (s6 o titulo) 7.5
Controlo da producéo e do fornecimento do servigo 7.5.1 4.4.6 Controlo operacional
'Validagdo dos processos de producdo e de fornecimentof7.5.2 4.4.6 Controlo operacional
do servico
Identificacdo e rastreabilidade 7.5.3
Propriedade do cliente 7.5.4
Preservacao do produto 7.5.5 4.4.6 Controlo operacional
Controlo do equipamento de monitorizacdo e medicdo |7.6 4.5.1 Monitorizacdo e medigao
Medicdo, analise e melhoria (s o titulo) 8 4.5 \Verificacéo (s0 o titulo)
Generalidades 8.1 4.5.1 Monitorizagdo e medi¢do
Monitorizagdo e medigdo (s6 o titulo) 8.2
Satisfacédo do cliente 8.2.1
lAuditoria interna 8.2.2 4.5.5 IAuditoria interna
Monitorizagdo e medi¢do dos processos 8.2.3 4.5.1 Monitorizagdo e medicdo
4.5.2 lAvaliacdo da conformidade

(continua)
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Quadro A.1 — Correspondéncia entre a ISO 9001:2008 e a ISO 14001:2004 (concluséao)

1SO 9001:2008

1SO 14001:2004

Monitorizagdo e medi¢do do produto 8.2.4 4.5.1 Monitorizacéo e medicéo
4.5.2 IAvaliacdo da conformidade
Controlo do produto ndo conforme 8.3 4.4.7 Preparacéo e resposta a emergéncias
4.5.3 N&o conformidades, acgBes correctivas e acgdes
preventivas
Andlise de dados 8.4 4.5.1 Monitorizagdo e medigédo
Melhoria (s0 o titulo) 8.5
Melhoria continua 8.5.1 4.2 Politica ambiental
4.3.3 Objectivos, metas e programa(s)
4.6 Revisdo pela Gestdo
AccOes correctivas 8.5.2 4.5.3 Ndo conformidades, accBes correctivas e acgdes
preventivas
AccOes preventivas 8.5.3 4.5.3 Ndo conformidades, accBes correctivas e acgdes

preventivas
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Quadro A.2 — Correspondéncia entre a ISO 14001:2004 e a 1SO 9001:2008

1SO 14001:2004

1SO 9001:2008

Introdugéo 0 Introducéo (s6 o titulo)
0.1 Generalidades
0.2 l/Abordagem por processos
0.3 Relacionamento com a I1SO 9004
0.4 Compatibilidade com outros sistemas de gestdo
Objectivo e campo de aplicagdo 1 1 Objectivo e campo de aplicacéo (S0 o titulo)
1.1 Generalidades
1.2 IAplicacdo
Referéncias normativas 2 2 Referéncia normativa
[Termos e defini¢des 3 3 Termos e definicbes
Requisitos do sistema de gestdo ambiental (s6 o |4 4 Sistema de gestao da qualidade (s6 o titulo)
titulo)
Requisitos gerais 4.1 4.1 Requisitos gerais
5.5 Responsabilidade, autoridade e comunicacéo (s6 o
titulo)
5.5.1 Responsabilidade e autoridade
Politica ambiental 4.2 5.1 Comprometimento da gestéo
5.3 Politica da qualidade
8.5.1 Melhoria continua
Planeamento (s o titulo) 4.3 5.4 Planeamento (s6 o titulo)
Aspectos ambientais 4.3.1 5.2 Focalizac@o no cliente
7.2.1 Determinagdo dos requisitos relacionados com o
produto
7.2.2 Revisdo dos requisitos relacionados com o produto
Requisitos legais e outros requisitos 4.3.2 5.2 Focalizagdo no cliente
7.2.1 Determinacdo dos requisitos relacionados com o
produto
Objectivos, metas e programa(s) 4.3.3 5.4.1 Objectivos da qualidade
5.4.2 Planeamento do sistema de gestdo da qualidade
8.5.1 Melhoria continua
Implementacéo e operagao (s6 o titulo) 4.4 7 Realizagao do produto (s6 o titulo)
Recursos, atribuicdes, responsabilidades e autoridade  |4.4.1 5.1 Comprometimento da gestéo
5.5.1 Responsabilidade e autoridade
5.5.2 Representante da gestdo
6.1 Provisdo de recursos
6.3 Infraestrutura
Competéncia, formacdo e sensibilizacdo 4.4.2 6.2.1 Generalidades (Recursos Humanos)
6.2.2 Competéncia, formagdo e consciencializacéo
Comunicacgao 4.4.3 5.5.3 Comunicacdo interna
7.2.3 Comunicacdo com o cliente
Documentacao 4.4.4 4.2.1 Generalidades (Requisitos da documentacao)
Controlo dos documentos 4.4.5 4.2.3 Controlo dos documentos

(continua)
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Quadro A.2 — Correspondéncia entre a ISO 14001:2004 e a 1SO 9001:2008 (concluséo)

1SO 14001:2004

1SO 9001:2008

Controlo operacional 4.4.6 7.1 Planeamento da realizagdo do produto
7.2 Processos relacionados com o cliente (s6 o titulo)
7.2.1 Determinacdo dos requisitos relacionados com o
produto
7.2.2 Revisao dos requisitos relacionados com o produto
7.3.1 Planeamento da concepgdo e do desenvolvimento
7.3.2 Entradas para concepcao e desenvolvimento
7.3.3 Saidas da concepcéo e do desenvolvimento
7.3.4 Revisdo da concepgao e do desenvolvimento
7.3.5 \Verificacdo da concepgao e do desenvolvimento
7.3.6 Validacdo da concepcéo e do desenvolvimento
7.3.7 Controlo de alteracfes na concepcao e no
desenvolvimento
7.4.1 Processo de compra
7.4.2 Informagdo de compra
7.4.3 \Verificagdo do produto comprado
7.5 Producdo e fornecimento do servico (s6 o titulo)
7.5.1 Controlo da producéo e do fornecimento do servigo
7.5.2 \Validacéo dos processos de producéo e de fornecimento
do servico
7.5.5 Preservacdo do produto
Preparacdo e resposta a emergéncias 4.4.7 8.3 Controlo do produto ndo conforme
\Verificacdo (s6 o titulo) 4.5 8 Medicéo, analise e melhoria (s6 o titulo)
Monitorizacdo e medigao 4.5.1 7.6 Controlo do equipamento de monitorizagdo e de|
medicao
8.1 Generalidades
8.2.3 Monitorizacdo e medigdo dos processos
8.2.4 Monitorizagdo e medicdo do produto
8.4 lAndlise de dados
Avaliagdo da conformidade 4.5.2 8.2.3 Monitorizacdo e medigéo dos processos
8.2.4 Monitorizagdo e medigdo do produto
Ndo conformidades, acgBes correctivas e ac¢des 4.5.3 8.3 Controlo do produto ndo conforme
preventivas 8.4 IAnalise de dados
8.5.2 IAccOes correctivas
8.5.3 IAccdes preventivas
Controlo dos registos 4.5.4 4.2.4 Controlo dos registos
Auditoria interna 4.5.5 8.2.2 lAuditoria interna
Revisdo pela Gestéo 4.6 5.1 Comprometimento da gestdo
5.6 Revisdo pela gestdo (s6 o titulo)
5.6.1 Generalidades
5.6.2 Entrada para a revisdo
5.6.3 Saida da revisdo

8.5.1

Melhoria continua
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Anexo B
(informativo)

Alteracoes entre a 1SO 9001:2008 e a 1SO 9001:2000

Table B.1 — Changes between I1SO 9001:2000 and I1SO 9001:2008

Paragraph/ | Addition
ISC 9001:2000| Figure/ (A) or
Clause No. | Table/ |Deletion Amended text
Note (D)

Foreword Para 2 D+A International Standards are drafted in accordance with the rules given in the ISO/IEC Directives,
Part3 Part 2.

Foreword Para 3, A The main task of technical committees is to prepare International Standards.

Sentence 1
Foreword Para 4, D+A Attention is drawn to the possibility that some of the elements of this International-Standard
Sentence 1 document may be the subject of patent rights.

Foreword Para 5 D International-Standard 1SO 9001 was prepared by Technical Committee ISO/TC 176, Qualily|
management and quality assurance, Subcommittee SC 2, Quality systems.

Foreword Para 6 D

A This fourth edition cancels and replaces the third edition (IS0 9001:2000), which has been
amended to dlarify points in the text and to enhance compatibility with 1SO 14001:2004,

Foreword Para 7 D

Foreword Para 8 D Annexes A-and-B-efthistrternational Standardareforinformationonhy

Foreword New para 7 |A Details of the changes between the third edition and this fourth edition are given in Annex B.

01 Para 1, D

Sentence 2
A The design and implementation of an organization's quality management system is influenced
by
a) its organizational environment, change in that environment, and the risks associated with
that environment;
b) its varying needs;
c) its particular objectives;
d) the products it provides;
e) the processes it employs;
f)  its size and organizational structure.
Sentence 3 [Now a It is not the intent of this International Standard to imply uniformity in the structure of quality
new para |management systems or uniformity of documentation.

0.1 Para 4 A This International Standard can be used by internal and external parties, including certification
bodies, to assess the organization's ability to meet customer, statutory and regulatory
requirements applicable to the product, and the organization’s own requirements.

0.2 Para 2 D+A For an organization to function effectively, it has to identify determine and manage numerous
linked activities. An activity or set of activities using resources, and managed in order to enable
the transformation of inputs into outputs, can be considered as a process.

(continua)
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Table B.1 — Changes between 1SO 9001:2000 and 1SO 9001:2008 (continuagéo)

Paragraph/ | Addition

1ISO 9001:2000| Figure/ (A) or
Clause No. Tablef Beletion

Note (D)

Amended text

0.2 Para 3 A The application of a system of processes within an organization, together with the identification
and interactions of these processes, and their management to produce the desired outcome,
can be referred to as the “process approach’.

0.3 Para 1 D+A TFhepresenteditions-of1SO 8001 and |SO 9004 have-been-developed-as-a-consistent pairof are

quality management system standards which have been designed to complement each other,

but can also be used independently. Altheugh-the—twonternational-Standards—have-different

0.3 Para 3 D+A

At the time of publication of this International Standard, ISO 9004 is under revision. The revised
edition of 1SO 9004 will provide guidance to management for achieving sustained success for

any organization in a complex, demanding, and ever changing, environment. |SO 8004 provides
a wider focus on gquality management than IS0 9001; it addresses the needs and expectations

of all interested parties and their satisfaction, by the systematic and continual improvement of
the organization's performance. However, it is not intended for certification, regulatory or
contractual use.

0.4 Para 1 D+A

During the development of this International Standard, due consideration was given to the

provisions of ISO 14001:2004 to enhance the compatibility of the two standards for the benefit of
the user community. Annex A shows the correspondence between (SO 9001:2008 and

1SO 14001:2004.

11 Bullet a) A a) needs to demonstrate its ability to consistently provide product that meets customer and
applicable statutory and regulatory requirements, and

Bullet b) A b) aims to enhance customer satisfaction through the effective application of the system,
including processes for continual improvement of the system and the assurance of conformity to
customer and applicable statutory and regulatory requirements.

Note D

A NOTE 1 In this International Standard, the term "product” only applies to
a) aproduct intended for, or required by, a customer,

b) any intended output resulting from the product realization processes.

New Note 2 |A NOTE 2 Statutory and regulatory requirements can be expressed as legal requirements.

1.2 Para 3 A Where exclusions are made, claims of conformity to this Intemational Standard are not
acceptable unless these exclusions are limited to requirements within Clause 7, and such
exclusions do not affect the crganization's ability, or responsibility, to provide product that meets
customer and applicable statutory and regulatory requirements.

2 Para 1 D+A

A The following referenced documents are indispensable for the application of this document. For
dated references, only the edition cited applies. For undated references. the latest edition of the

referenced document (including any amendments) applies.
D+A 150 8000:20682005, Quailty management systems — Fundamentals and vocabulary

(continua)
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Table B.1 — Changes between 1SO 9001:2000 and 1SO 9001:2008 (continuagéo)

ISO 9001:2000
Clause No.

Paragraph/
Figure/
Table/
Note

Addition
(A) or
Deletion
(D)

Amended text

Para 1

D+A

For the purposes of this document International-Standard, the terms and definitions given in
1SO 9000 apply.

Paras 2, 3

4.1

Bullet a)

D+A

a) identify determine the processes needed for the quality management system and their
application throughout the organization (see 1.2),

41

Bullet e)

A

e) monitor, measure where applicable, and analyse these processes, and

4.1

Para 4

D+A

Where an organization chooses to outsource any process that affects product conformity with to
requirements, the organization shall ensure control over such processes. The type and extent of
control to be applied to these outsourced processes shall be defined within the quality
management system.

4.1

Note 1

D+A

NOTE 1 Processes needed for the quality management system referred to above should
include processes for management activities, provision of resources, product realization, and

measurement, analysis and improvement.

4.1

New
Notes 2 & 3

NOTE 2 An “outsourced process” is a process that the organization needs for its quality
management system and which the organization chooses to have performed by an external

party.

NOTE 3 Ensuring control over outsourced processes does not absolve the organization of the
responsibility of conformity to all customer, statutory and regulatory requirements. The type and

extent of control to be applied to the outsourced process can be influenced by factors such as
a) the potential impact of the outsourced process on the organization's capability to provide
product that conforms to requirements

b) the degree to which the control for the process is shared
¢) the capability of achieving the necessary control through the application of 7.4.

421

Bullet ¢)

¢) documented procedures and records required by this International Standard, and

421

Bullet d}

A+D

d) documents,_including records, needed determined by the organization to be necessary to
ensure the effective planning, operation and control of its processes. and

4.2.1

Bullet e)

421

Note 1

NOTE 1 Where the term “documented procedure” appears within this International Standard,
this means that the procedure is established, documented, implemented and maintained. A
single document may address the requirements for one or more procedures. A requirement for a

documented procedure may be covered by more than one document.

423

Bullet f)

f) to ensure that documents of external origin determined by the organization to be necessary
for the planning and operation of the guality management system are identified and their
distribution controlled, and

424

Para 1

D+A

Records shall-be established and-maintained to provide evidence of conformity to requirements
and of the effective operation of the quality management system shall be controlled. Records

shall remainlegible; readily identifiable-and retrievable.

The organization shall establish a documented procedure shal-be-established to define the
controls needed for the identification, storage, protection, retrieval, retention Hime and disposition
of records.

Becords shall remain legible, readily identifiable and retrievable.

552

Para 1

Top management shall appoint a member of the organization's management who, irrespective of
other responsibilities, shall have responsibility and authority that includes

6.2.1

Para 1

New Note

A+D

Personnel performing work affecting conformity to product guality requirements shall be
competent on the basis of appropriate education, training, skills and experience.

NOTE Conformity to product requirements can be affected directly or indirectly by personnel

performing any task within the quality management system.

(continua)
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Table B.1 — Changes between ISO 9001:2000 and ISO 9001:2008 (continuagao)

Paragraph/ | Addition

ISO 9001:2000| Figure/ (A) or

Clause No. | Table/ |Deletion Amended text
Note ((3)]

6.2.2 Clause tite |A+D Competence, training and awareness ard-training

6.2.2 Bullets A+D a) determine the necessary competence for personnel performing work affecting conformity to

a) & b) product guality requirements,

b) where applicable, provide training or take other actions to satishythese-reeds achieve the
necessary competence,

6.3 Bullet c) A c) supporting services (such as transport, communication or information systems).

6.4 New Note |A NOTE The term “work environment” relates to those conditions under which work is performed
including physical, environmental and other factors (such as noise. temperature, humidity,
lighting or weather).

71 Bullet b) A+D b) the need to establish processes and documents, and to provide resources specific to the
product;

71 Bullet c) A c) required verfication, validation, monitoring, measurement, inspection and test activities
specific to the product and the criteria for product acceptance;

7.24 Bullet ¢) D+A ¢) statutory and regulatory requirements felated applicable to the product, and

Bullet d), D+A d) any additional requirements determined considered necessary by the organization.

New Note |A NOTE Post-delivery activities include, for example, actions under warranty provisions
contractual obligations such as maintenance services, and supplementary services such as
recycling or final disposal.

7.31 New Note |A NOTE Design and development review, verification and validation have distinct purposes. They
can be conducted and recorded separately orin any combination, as suitable for the product and
the organization.

7.3.2 Para 2 D+A TFhese The inputs shall be reviewed for adequacy. Requirements shall be complete,
unambiguous and not in conflict with each other.

7.3.3 Para 1 D+A The outputs of design and development shall be previded-in—aform—that-enables in a form
suitable for verification against the design and development input and shall be approved prior to
release.

7.3.3 Bullet b) D b) provide appropriate information for purchasing, production and fer service provision,

7.3.3 New Note |A NOTE Information for production and service provision can include details for the preservation
of product.

7.3.7 Paras1& 2 [Notext |Design and development changes shall be identified and records maintained. The changes shall

change. |be reviewed, verified and validated, as appropriate, and approved before implementation. The
Paras review of design and development changes shall include evaluation of the effect of the changes
now on constituent parts and product already delivered. Records of the results of the review of
merged | changes and any necessary actions shall be maintained (see 4.2.4).

7.51 Bullet d) D+A d) the availability and use of monitoring and measuring deviees equipment,

751 Bullet f) A fy theimplementation of product release, delivery and post-delivery activities.

75.2 Para 1 D+A The organization shall validate any processes for production and service provision where the
resulting output cannot be verified by subsequent monitoring or measurement Fhis-
precesses-where and, as a consequence, deficiencies become apparent only after the product is
in use or the service has been delivered.

753 Para 2 A The organization shall identify the product status with respect to monitoring and measurement
requirements throughout product realization.

7.5.3 Para 3 D+A Where traceability is a requirement, the organization shall control and—+eserd the unique
identification of the product and maintain records (see 4.2.4).

754 Para 1, D+A If any customer property is lost, damaged or otherwise found to be unsuitable for use, this-shalt

Sentence 3 et the organization shall report this to the
customer and maintain records (see 4.2.4).

Note A NOTE Customer property can include intellectual property and personal data.

(continua)
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Table B.1 — Changes between 1SO 9001:2000 and 1SO 9001:2008 (continuagéo)

Paragraph/ | Addition

1ISO 9001:2000| Figure/ (A) or

Clause No. | Table/ | Deletion Amended text
Note (D)

755 Para 1 D+A The organization shall preserve the conformity-of product during internal processing and delivery
to the intended destination in order to maintain conformity to requirements. Fhis As applicable
preservation shall include identification, handling, packaging, storage and protection.
Preservation shall also apply to the constituent parts of a product.

7.6 Title D+A Control of monitoring and measuring devices_equipment

7.6 Para 1 D+A The organization shall determine the monitering and measurement to be undertaken and the
monitering and measuring deviees equipment needed to provide evidence of conformity of
product to determined requirements {see7-2-1.

7.6 Bullet a) A a) be calibrated or verified, or both, at specified intervals, or prior to use, against measurement
standards traceable to international or national measurement standards; where no such
standards exist, the basis used for calibration or verification shall be recorded (see 4.2 4);

7.6 Bullet c) D+A :
¢) have identification in order to determine its calibration status;

7.6 Para 4, Now new |Records of the results of calibration and verification shall be maintained (see 4.2.4).

Sentence 3 |para 5,

without
change.

7.6 Note D+A
NQOTE Confirmation of the ability of computer software to satisfy the intended application would
typically include its verification and configuration management to maintain its suitability for use.

8.1 Bullet a) D+A a) to demonstrate conformity ef-the-produet to product requirements,

8.21 New Note A NOTE Monitoring customer perception can include obtaining input from sources such as
customer satisfaction surveys, customer data on delivered product quality, user opinion surveys
lost business analysis, compliments, warranty claims and dealer reports.

8.2.2 Para 2 A The selection of auditors and conduct of audits shall ensure objectivity and impartiality of the

Sentence 3 audit process.

822 New Para 3 |A A documented procedure shall be established to define the responsibilities and requirements for
planning and conducting audits, establishing records and reporting results.

822 Para 3 Now po o

par‘a4 esSH o ".'."= ec6 = Hc = = = = &
D+A Records of the audits and their results shall be maintained (see 4.2.4).

8.2.2 Para 4 Now The management responsible for the area being audited shall ensure that any necessary

Sentence 1 |para s corrections and corrective actions are taken without undue delay to eliminate detected

A nonconformities and their causes.

822 Note D+A NOTE Seet504004H14130100H4andH5018044-3- See |50 19011 for guidance.

823 Para 1 D When planned results are not achieved, correction and corrective action shall be taken, as

Sentence 3 appropriate-to-ensare-conformity-of-the product.

823 New Note A NOTE When determining suitable methods, it is advisable that the organization consider the
type and extent of monitoring or measurement appropriate to each of its processes in relation to
their impact on the conformity to product requirements and on the effectiveness of the quality
management system.

824 Para 1 A The organization shall monitor and measure the characteristics of the product to verify that
product requirements have been met. This shall be carried out at appropriate stages of the
product realization process in accordance with the planned arrangements (see 7.1). Evidence of
conformity with the acceptance criteria shall be maintained.

Para 2 D+A o Aity-wi acceptance-criteria-shall-be-maintained--Records shall indicate
the person(s) authorizing release of product for delivery to the customer (see 4.2.4).

Para 3 D+A } The release of product and delivery of service to the
customer shall not proceed until the planned arrangements (see 7.1) have been satisfactorily
completed, unless otherwise approved by a relevant authority and, where applicable, by the
customer.

(continua)
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Table B.1 — Changes between ISO 9001:2000 and ISO 9001:2008 (concluséo)

Paragraph/ | Addition
ISO 9001:2000| Figure/ (A) or
Clause No. | Table/ | Deletion Amended text
Note ()]
8.3 Para 1, D+A
Sentence 2
8.3 Para 2 A Where applicable, the organization shall deal with nonconforming product by one or more of the
following ways:
8.3 New A d) by taking action appropriate to the effects, or potential effects, of the nonconformity when
bullet d) nonconforming product is detected after delivery or use has started.
Para 3 Moved to fti :
be Para 4 | concessions-obtained shal-be-maintained{see4.2.4}
Para 4 Moved to [When nonconforming product is corrected it shall be subject to re-verification to demonstrate
be Para 3 | conformity to the requirements.
Records of the nature of nonconformities and any subsequent actions taken, including
concessions obtained, shall be maintained (see 4.2.4).
Para 5 Now new
bullet d)
8.4 Bullet b) D+A b) conformity to product requirements {see 721} (see 8.2.4)
Bullet c) A c) characteristics and trends of processes and products, including opportunities for preventive
action (see 8.2.3and 8.2.4), and
Bullet d) A d) suppliers (see 7.4).
852 Para 1 D+A The organization shall take action to eliminate the eause causes of nonconformities in order to
prevent recurrence.
852 Bullet f) A f) reviewing the effectiveness of the corrective action taken.
853 Bullet &) A e) reviewing the effectiveness of the preventive action taken.
Annex A All D+A Updated fo reflect ISO 9001:2008 versus 15O 14001:2004
Annex B All D+A Updated to reffect ISO 9001:2008 versus I1SQ 9001:2000
Bibliography New and D+A Updated to reflect new standards (including 1SO 9004, currently under revision), new editions of|
amended standards, or withdrawn standards.
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Anexo NA
(informativo)

Alteracgtes entre a NP EN 1SO 9001:2008 e a NP EN 1SO 9001:2000

Quadro NA — Alteracdes entre a NP EN 1SO 9001:2000 e a NP EN ISO 9001:2008

Paréagrafo/

ISO Figura/ Adicionado
9001:2000 Tabela/ (A) ou Texto emendado
Secgéo n.° Exeluide (E)
Nota
Preambulo Novo A Ao longo da presente Norma séo utilizados 0s seguintes termos:
nacional - "deve" ou "devem" guando se pretende dar um cariz de exigéncia (traduz "shall");
- "deverd" ou "deverdo" quando se pretende dar um cariz de
aconselhamento/conveniéncia (traduz "should™);

- "pode" ou "podem" quando se pretende dar um cariz de capacidade para (traduz
"can");

- "podera" ou "poderdo” quando se pretende dar um cariz de alternativa a (traduz
"may").

Os detalhes das alteracdes entre a terceira edicao e esta quarta edicdo sao apresentados

no Anexo B.

Predmbulo Pardgrafo 1 |E + A O-texto-da-NermatnternacionaHHS06-9001:2000 Este documento (EN ISO 9001:2008)
foi preparado pelo Comité Técnico ISO/TC 176 “Gestdo da qualidade e garantia da
qualldade" %ub%mﬁe%&temasd&q&aalﬂade—%sp@a@a@—panﬂm

Paragrafo 2 | E
Paragrafo 3 | Novo Beve-ser-atribuide A esta Norma Europeia deve ser dado o estatuto de Norma
Paragrafo 2 | Nacional, seja pela publicacdo de um texto idéntico eu seja por adopgédo, 0 mais tardar
E+A até-Junheo-de-2001 em Maio de 2009, e -Fedas as normas nacionais divergentes devem
ser anuhda&ate%unheﬂe%@@} retlradas 0 mals tardar em Malo de 2009.
Nota E
Novo A Chama se a atencao para a DOSSIbIlIdade de alguns elementos deste documento
Paragrafo 3 poderem estar sujeitos a direitos patenteados. O CEN ndo deve ser considerado
responsavel pela identificacdo de parte ou da totalldade de tals dlrenos patenteados.
Paragrafo 4 | E
Novo A
Paréagrafo 4
Paragrafo 5 | E

(continua)
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Quadro NA — Alteracgdes entre a NP EN 1SO 9001:2000 e a NP EN 1SO 9001:2008 (continuacao)

1so | Parasralol | agicionado
9001:2000 Tagbela/ (A) ou Texto emendado
Secgéo n.° Exeluide (E)
Nota
Preambulo Paragrafo 6 | E
Paragrafo 7 | E
Paragrafo 8 | E
Paragrafo 9 | E
Paragrafo | E
10
Paragrafo | E
11 :
Paragrafo | Novo De acordo com os Regulamentos Internos do CEN/CENELEC, séo obrigados a
12 Paragrafo 6 | implementar a presente Norma Europeia os organismos nacionais de normalizagéo
E+A dos seguintes paises: Alemanha, Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre, Dinamarca,
Eslovaquia, Eslovénia, Espanha, Estonia, Finlandia, Franga, Grécia, Hungria, Irlanda,
Islandia, Italia, Letonia, Litudnia, Luxemburgo, Malta, Noruega, Paises Baixos,
Poldnia, Portugal, Reino Unido, Republica Checa, Roménia, Suécia e Suica.
Nota de Paragrafo 1 |E+ A O texto da Norma Internacional 1SO 9001:20088 foi aprovado pelo CEN como
endosso Norma Europeia sem qualquer modificagéo.
Nota E NOTA: Asreferéncias-normativas-aN
Paragrafo 2 | E
Paragrafo 3 | E

(continua)
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Quadro NA — Alteracdes entre a NP EN 1SO 9001:2000 e a NP EN ISO 9001:2008 (continuagéo)

ISO P?:r_agrim;o/ Adicionado
9001:2000 beueﬁ al (A) ou Texto emendado
Seccéo n.° Exeluide (E)
Nota

Nota de Paragrafo 4 | E

endosso

Paragrafo 5 | E

Paragrafo 6 | E

Paragrafo 7 | E

Paragrafo 8 | E

Paragrafo 9 | E

0.1 Paragrafo 1,| E

Frase 2
estrutura-da-organizacde-

A A concepcdo e a implementacdo do sistema de gestdo da qualidade de uma

organizaco sdo influenciadas:

a) pelo seu ambiente organizacional, por mudancas nesse ambiente e por riscos
associados a esse ambiente;

b) por necessidades variaveis;

C) por objectivos particulares;

d) pelos produtos gue proporciona;

e) pelos processos que utiliza;

f) pelas suas dimenséo e estrutura organizacional.

0.1 Paragrafo 1, | Novo N&o é inten¢éo desta Norma Internacional impor uniformidade na estrutura dos

Frase 3 paragrafo sistemas de gestdo da qualidade ou uniformidade na documentagdo.

Paragrafo 3 | A Esta Norma Internacional pode ser utilizada pelas partes internas e externas, incluindo
organismos de certificacdo, para avaliar a aptiddo da organizagdo para ir ao encontro
dos requisitos do cliente, estatutarios e regulamentares aplicaveis ao produto e aos
requisitos da propria organizagao.

Paragrafo 4 | A Esta Norma Internacional pode ser utilizada pelas partes internas e externas, incluindo
organismos de certificacdo, para avaliar a aptiddo da organizagdo para ir ao encontro
dos requisitos do cliente, estatutarios e regulamentares aplicaveis ao produto e aos
requisitos da propria organizagéo.

0.2 Paragrafo 2 |E + A Para que uma organizagdo funcione de forma eficaz, necessita-de-identificar tem que
determinar e gerir numerosas actividades interligadas. Uma actividade ou conjunto de
actividades utilizando recursos, e gerida de forma a permitir a transformacéo das de
entradas em saidas, pode ser considerada como um processo. Frequentemente a saida
de um processo constitui directamente a entrada do seguinte.

Paragrafo3 |[E+ A A aplicacdo de um sistema de processos dentro-de-tma numa organizagdo, juntamente

com a identificag&o e as interacgOes destes processos e a sua gestdo para produzir o
resultado desejado, pode ser referida como sendo a "abordagem por processos".

(continua)
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Quadro NA — Alteracgdes entre a NP EN 1SO 9001:2000 e a NP EN 1SO 9001:2008 (continuacao)

Paragrafo/

ISO Figura/ Adicionado
9001:2000 Tabela/ (A) ou Texto emendado
Secgéo n.° Exeluide (E)
Nota

0.3 Paragrafo 1 |E+ A As presentes-edicBes-das 1ISO 9001 e 1SO 9004 feram-desenvolvidas-como-um-par-
consistente-de sdo normas de sistemas de gestao da qualidade tende-side que foram
concebidas para se complementarem uma & outra, mas podem também ser utilizadas
de forma mdependente Embe%&a&d&a&NermaHenham%ampe&deap%a@a&

Nova Nota | A
0.4 Paragrafo 1 | E
A Para melhorar a compatlbllldade das duas normas em benef|C|o da comunidade
utilizadora, durante o desenvolvimento desta Norma Internacional, foram tidas em
consideracdo as disposicoes da ISO 14001:2004. O Anexo A mostra a
correspondéncia entre a 1SO 9001:2008 e a ISO 14001:2004.

11 Alinea a) A a) necessita demonstrar a sua aptiddo para, de forma consistente, proporcionar
produto que véa ao encontro dos requisitos do cliente, estatutarios e regulamentares
aplicaveis;

Alineab) |A b) visa aumentar a satisfagdo do cliente através da aplicacdo eficaz do sistema,
incluindo processos para melhoria continua do sistema e para garantir a
conformidade com os requisitos do cliente, estatutarios e regulamentares
aplicaveis.

1.1 Nota E ANe

A NOTA 1: Nesta Norma Internacional o termo “produto” aplica-se s6 a:
a) produto destinado a, ou requerido por, um cliente;
b) gualquer saida desejada resultante do processo de realizagao do produto.

Nova A NOTA 2: Requisitos estatutirios e regulamentares podem ser expressos €omo

Nota 2 requisitos legais.

1.2 Paragrafo 3 | A Caso sejam feitas exclusdes, ndo é aceitavel invocar a conformidade com esta Norma
Internacional a ndo ser que essas exclusdes sejam limitadas a requisitos que constem
da clausula 7 e que tais exclusdes ndo afectem a aptiddo ou a responsabilidade da
organizagao para proporcionar um produto que va ao encontro dos requisitos do
cliente e estatutarios e regulamentares aplicveis.

2 Paragrafo 1 | E v em-di

A Os documentos referenciados abaixo sdo indispenséaveis para a aplicacéo deste
documento. Para referéncias datadas, sd se aplica a edicéo citada. Para referéncias ndo
datadas, aplica-se a Ultima edicdo do documento referenciado (incluindo quaisquer
emendas).

Paragrafo 2 |E + A 1SO 9000:20002005, Slstemas de gestao da qualldade — Fundamentos e vocabularlo

3 Paragrafos | E 3 a 3 ara Ver-a-63

2e3

(continua)
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Quadro NA — Alteracdes entre a NP EN 1SO 9001:2000 e a NP EN ISO 9001:2008 (continuagéo)

I1ISO
9001:2000
Seccdo n.°

Paragrafo/
Figura/
Tabela/

Nota

Adicionado
(A) ou
Exeluide (E)

Texto emendado

41

Alinea a)

E+A

a) identificar determinar 0s processos necessarios para o sistema de gestdo da
qualidade e para a sua aplicacdo em toda a organizagéo (ver 1.2);

Alinea e)

A

e) monitorizar, medir onde aplicdvel e analisar estes processos;

Paragrafo 4

A

Caso uma organizagao escolha subcontratar qualquer processo que afecte a
conformidade do produto com os requisitos, a organizagdo deve assegurar o controlo
sobre tais processos. O tipo e extensdo do controlo a ser aplicado a estes processos
subcontratados devem ser identificados dentro do sistema de gestdo da qualidade.

Nota 1

E+A

NOTA 1: Cenvém-gue Os processos necessarios para o sistema de gestédo da
qualidade acima referido incluem processos para gestde-de actividades de gestéo,
provisdo de recursos, realizacdo do produto e, medi¢do, analise e melhoria.

Novas
Notas 2 e 3

NOTA 2: Um ““processo subcontratado™ é um processo gue a organizagao necessita

para o seu sistema de gestdo da qualidade e que a organizacéo escolhe para ser

executado por uma parte externa.

NOTA 3: O assegurar o controlo sobre os processos subcontratados ndo iliba a

organizacao da responsabilidade de conformidade com todos os requisitos do cliente,

estatutarios e regulamentares. O tipo e natureza do controlo a ser aplicado ao

processo subcontratado pode ser influenciado por factores tais como:

a) o impacto potencial do processo subcontratado na capacidade da organizacdo
para fornecer produto que esteja de acordo com 0s requisitos;

b) em que medida o controlo do processo é partilhado;

c) a capacidade para atingir o controlo necessario através da aplicacdo da sec¢do 7.4.

421

Alinea c)

A

c) procedimentos documentados e registos requeridos por esta Norma Internacional,

Alinea d)

E+A

d) documentos, incluindo registos, recessarios-para-a determinados pela organizagéo
COMO necessarios para assegurar o planeamento, a operacao e o controlo eficazes

Alinea e)

dos seus processos.

e)-registos-requeridos-por-esta-Norma(veja-se 4.2.4).

Nota 1

NOTA 1: Onde aparecer o termo “procedimento documentado” nesta Norma
Internacional, quer-se dizer que o procedimento esta estabelecido, documentado,
implementado e mantido. Um Unico documento podera abordar os requisitos de um
ou mais procedimentos. Um requisito para um procedimento documentado poderé ser
satisfeito por mais do que um documento.

4.2.3

Alinea f)

f) para assegurar que os documentos de origem externa determinados pela
organizaco como necessarios para o planeamento e operacédo do sistema de gestéo
da gualidade séo identificados e a sua distribui¢do controlada;

424

Paragrafo 1

E+A

Os registos devem-ser estabelecidos e-mantides para proporcionar evidéncias da
conformidade com os requisitos e da operacédo eficaz do sistema de gestdo da
qualidade devem ser controlados. Osregistos-devem-manter-se-legiveisprontamente-
Deve-ser-estabelecido A organizacdo deve estabelecer um procedimento documentado
para definir os controlos necessarios para identificagcdo, armazenagem, protecgao,

recuperacao, tempo-de retencao e eliminacdo destino dos registos.
Os registos devem manter-se legiveis, prontamente identificaveis e recuperaveis.

55.2

Paragrafo 1

A

A gestéo de topo deve designar um membro da gestdo da organizacgdo que,
independentemente de outras responsabilidades, deve ter responsabilidade e
autoridade que incluam:

6.2.1

Paragrafo 1

Nova Nota

E+A

O pessoal que desempenha trabalho que afecta a guatidade conformidade com os
requisitos do produto deve ter competéncia com base em escolaridade, formacéo,
saber fazer e experiéncia apropriados.

NOTA: A conformidade com os requisitos do produto pode ser afectada directa ou
indirectamente pelas pessoas que realizam qualquer tarefa dentro do sistema de
gestdo da gualidade.

(continua)
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Quadro NA — Alteractes entre a NP EN 1SO 9001:2000 e a NP EN ISO 9001:2008 (continuagéo)

I1ISO P?:r_agrzl;o/ Adicionado
9001:2000 ngjerl a/ (A)ou Texto emendado
Secgéo n.° Exeluide (E)
Nota

6.2.2 Titulo E+A Competéncia, formacdo e consciencializagdo e-formacae

Alineasa) |[E+A a) determinar a competéncia necessaria para o pessoal que desempenha trabalho que

eb) afecta a quatidade conformidade dos requisitos do produto;

b) onde aplicavel, proporcionar formagao ou empreender outras acgoes que-
satisfacam-estas-necessidades para atingir a competéncia necessaria;

6.3 Alinea c) A C) servigos de apoio (tais como transporte, comunicagdo ou sistemas de informacéo).

7.2.1 Alinea c) A+E C) os requisitos estatutarios e regulamentares relacionadoes-cem-o aplicaveis ao

produto;

Alinead) |A+E d) quaisquer requisitos adicionais determinades considerados necessarios pela

organizacao.

Nova Nota | A NOTA: As actividades posteriores & entrega incluem, por exemplo, ac¢des dentro do
prazo de garantia dos fornecimentos, obrigac6es contratuais tais como servigos de
manutengao e servigos suplementares tais como a reciclagem ou destino final.

7.3.1 Nova Nota | A NOTA: A revisdo, a verificacdo e a validacéo da concepcdo e desenvolvimento tém
finalidades distintas. Podem ser conduzidas e registadas separadamente ou em
gualguer combinacdo adequada para o produto e para a organizagao.

7.3.2 Paragrafo 2 |E + A Estas As entradas devem ser revistas quanto a sua adequagdo. Os requisitos devem
ser completos, sem ambiguidades e ndo estar em conflito entre si.

7.3.3 Paragrafo 1l |[E + A As saidas da concepcéo e do desenvolvimento devem ser apresentadas de uma forma
que-permitaa adequada a verificagdo por comparagdo com as entradas para a
concepcéo e o desenvolvimento e devem ser aprovadas antes de emitidas.

Alinea b) E b) proporcionar informac&o apropriada para comprar, produzir e para-e-fornecimento

do servico;

Nova Nota | A NOTA: A informacéo para a producéo e o fornecimento do servigo pode incluir
detalhes para a preservacao do produto.

7.3.7 Paragrafos | Sem alteracdo | As alterages na concepcéo e no desenvolvimento devem ser identificadas e 0s

le2 no texto. registos mantidos. As alteragcBes devem ser revistas, verificadas e validadas, conforme

Unido dos apropriado, e aprovadas antes da implementacdo. A revisdo das alteracGes na

Paréagrafos concepcéo e no desenvolvimento deve incluir a avaliacéo do efeito das alteracdes nas
partes constituintes e no produto que ja foi entregue. Os registos dos resultados de
revisOes de alteracOes e de quaisquer acgdes necessarias devem ser mantidos (ver
4.2.4).

7.5.1 Alinea d) E+A d) a disponibilidade e utilizagdo de dispesitives equipamento de monitorizacao e de

medigdo.

Alinea f) A ) a implementagdo de actividades de liberagdo do produto, de entrega e posteriores a

entrega.

7.5.2 Paragrafo 1 |[E + A A organizacdo deve validar quaisquer processos de producéo e de fornecimento do
servico em que a saida resultante ndo possa ser verificada por subsequente
monitorizacdo ou medicao—Isto-inclui-gquaisquerprocesses-em-gue-, € Como

consequéncia, as deficiéncias apenas se manifestem depois de o produto estar em
utilizagdo ou de o servico ter sido prestado.

753 Paragrafo 2 | A A organizacdo deve identificar o estado do produto em relacdo a requisitos de
monitorizagdo e de medic&o ao longo da realizag8o do produto.

Paragrafo 3 |E+ A Onde a rastreabilidade for um requisito, a organizacdo deve controlar a identificacdo
Unica do produto e manter registos (ver 4.2.4).

7.5.4 Paragrafo 1, | E+ A Se qualquer propriedade do cliente se perder, danificar ou de outra forma for tida

Frase 3 como inapropriada para utilizagdo, tal-facto-deve-ser-comunicado-as-chentee-os-
registes-mantides a organizacdo deve reporta-lo ao cliente e manter registos (ver
4.2.4).

Nota A NOTA: A propriedade do cliente pode incluir propriedade intelectual e dados

pessoais.

(continua)
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Quadro NA — Alteracdes entre a NP EN 1SO 9001:2000 e a NP EN ISO 9001:2008 (continuagéo)

ISO Pz'a:r_agrim;o/ Adicionado
9001:2000 beueﬁ al (A) ou Texto emendado
Seccéo n.° Exeluide (E)
Nota

755 Paragrafo 1 |E+ A A organizacdo deve preservar a-confermidade-do produto durante o processamento
interno e a entrega para o destino pretendido para que se possa manter a conformidade
com os requisitos. Conforme aplicavel, esta preservacéo deve incluir identificago,
manuseamento, embalagem, armazenamento e proteccdo. A preservacao deve ser
também aplicada as partes constituintes do produto.

7.6 Titulo E+A Controlo dos-dispesitives equipamento de monitorizacéo e de medicdo

Paragrafo 1 |E + A A organizacdo deve determinar a monitorizagdo e a medig&o a serem efectuadas e o
equipamento de monitorizagdo e de medigéo necessario para proporcionar evidéncia
da conformidade do produto com determinades os requisitos determinados {veja-se-

Alineaa) |A a) ser calibrado ou verificado, ou ambos, em intervalos especificados ou antes da

utilizacdo, face a padrdes de medicdo rastredveis a padrdes de medicao
internacionais ou nacionais; onde ndo existirem tais padrdes, a base utilizada para
calibracéo ou verificagdo deve ser registada (ver 4.2.4);

Alinea c) E+A c) ser-identificado-para-permitir ter identificacdo por forma a determinar o estado de

calibracéo;

Paragrafo 4,| Agora Os registos dos resultados de calibracdo e verificacdo devem ser mantidos (ver 4.2.4).

Frase 2 Paragrafo 5

Nota E+A NOTA: Veja-se-a-1S0-10012-1 ¢-a-1SO-10012-2 para-orientagdo. Para manter a
adequacdo ao uso, a confirmacdo da aptidao do software de computador para
satisfazer a aplicagdo pretendida deveria, tipicamente, incluir a sua verificacdo e a
gestdo da configuracéo.

8.1 Alinea a) E+A a) para demonstrar a conformidade com os requisitos do produto;

8.2.1 Nota A NOTA: A monitorizacéo da percepgdo do cliente pode incluir a obtencéo de dados de
entrada a partir de fontes tais como inquéritos de satisfagdo do cliente, dados do
cliente gquanto a qualidade do produto entregue, inquéritos de opinido aos
utilizadores, andlise de negdcios perdidos, elogios, reclamacdes de garantia e
relatorios de distribuidores.

8.2.2 Novo A Deve ser estabelecido um procedimento documentado para definir responsabilidades e

Paragrafo 3

Paragrafo 3 | Agora

Paragrafo 4 3
E+A documentado-
Os registos das auditorias e dos seus resultados devem ser mantidos (ver 4.2.4).

Paragrafo 4 | Agora A gestdo responsavel pela area auditada deve assegurar que sao empreendidas sem

Paragrafo 5 | demora indevida quaisquer correcgdes e acgOes correctivas necessarias para eliminar
A as ndo conformidades detectadas e as suas causas.

Nota E+A NOTA: Veja-se-a-1SO-10011-1,a-1S0-10011-2 e-a-150-10611-3 Ver a 1SO 19011
para orientagao.

8.2.3 Paragrafo 1,| E Quando os resultados planeados ndo sdo atingidos, devem ser empreendidas

Frase 3 correcgdes e accles correctivas, conforme apropriado, para-assegurara-conformidade-
do-produte.

Nova Nota | A NOTA: Ao determinar os métodos apropriados, é aconselhavel que a organizacao
considere o tipo e a extensdo de monitorizacdo ou medicdo apropriadas a cada um
dos seus processos em relacéo ao seu impacto na conformidade dos requisitos do
produto e na eficécia do sistema de gestdo da gualidade

8.24 Paragrafo 1 | A A organizacdo deve monitorizar e medir as caracteristicas do produto para verificar

que se foi ao encontro dos requisitos do produto. Isto deve ser efectuado em etapas
apropriadas do processo de realizagdo do produto de acordo com as disposi¢fes
planeadas (ver 7.1). A evidéncia da conformidade com os critérios de aceitagdo deve
ser mantida.

(continua)
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Quadro NA — Alteracdes entre a NP EN I1SO 9001:2000 e a NP EN I1SO 9001:2008 (concluséo)

Paragrafo/

1ISO Figura/ Adicionado
9001:2000 Tabela/ (A) ou Texto emendado
Secgéo n.° Exeluide (E)
Nota
8.2.4 Paragrafo2 |E+ A 2
reglstos devem |dent|f|car a(s) pessoa(s) que autorlzou(aram) a Ilberagao do produto
para ser entregue ao cliente (ver 4.2.4).

Paragrafo 3 | A A liberagdo do produto e a prestagdo do servico ao cliente ndo devem prosseguir até
que as disposicdes planeadas (ver 7.1) tenham sido satisfatoriamente completadas,
excepto quando aprovado por uma autorldade relevante e, onde aplicavel, pelo cliente.

8.3 Paragrafo 1,| E a 3
Frase 2 v
A Deve ser estabelemdo um procedimento documentado para definir os controlos e
correspondentes responsabilidades e autoridades para o tratamento do produto ndo
conforme.

Paragrafo2 |[E+ A Onde aplicavel, a organizacao deve euidar lidar com o produto ndo conforme de uma
ou mais das seguintes formas:

Nova A d) pela tomada de acgOes apropriadas aos efeitos, ou potenciais efeitos, da ndo

Alinea d) conformidade quando a ndo conformidade do produto é detectada depois da entrega

ou dep0|s do inicio da sua utlllzacao

Paragrafo 3 | Passou para 3 d

Paréagrafo 4 a :
E+A 424y Ouando 0 Droduto ndo conforme é corrigido, deve ser smelto a reverlflcarao
para demonstrar conformldade com 0s reqmsnos
Paréagrafo 4 | Passou para v a
Paragrafo 3 Os reqlstos da natureza das nédo
E+A conformidades e de quaisquer ac¢Bes subsequentes que sejam empreendidas,
incluindo permlssoes obtidas, devem ser mantldos (ver 4.2.4).

Paragrafo 5 | Nova
Alinea d)
E ; -

8.4 Alineab) |E+A b) conformidade com os requisitos do produto (ver 2% 8.2.4);
Alinea c) A c) caracteristicas e tendéncias dos processos e produtos, incluindo oportunidades para
accdes preventivas (ver 8.2.3 e 8.2.4);

Alinead) |A d) fornecedores (ver 7.4).

8.5.2 Paragrafo 1 | A A organizacdo deve empreender ac¢des para eliminar as causas das ndo
conformidades com o fim de evitar repetigdes.

Alinea f) A f) rever a eficacia das ac¢des correctivas empreendidas.

8.5.3 Alineae) |A e) rever a eficacia das ac¢Oes preventivas empreendidas.

Anexo A Todo E+A Actualizado para reflectir a ISO 9001:2008 versus a 1SO 14001:2004.

Anexo B Todo E+A Actualizado para reflectir a ISO 9001:2008 versus a 1SO 9001:2000.

Bibliografia | Referéncias | E + A Actualizada para reflectir novas normas (incluindo a 1SO 9004, actualmente em
novas e revisdo); novas edi¢Bes de normas, ou normas anuladas.

emendas

Anexo NA Todo Passou para
Anexo NB
E+A
Novo Anexo | Alteragdes entre a NP EN 1SO 9001:2000 e a NP EN 1SO 9001:2008
NA
A
Anexo NB Novo A Correspondéncia entre as normas europeias e internacionais referidas na presente
Anexo NB norma e as normas nacmnals
Anexo ZA Todo E
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Anexo NB
(informativo)

Correspondéncia entre as normas europeias e internacionais referidas na
presente norma e as normas nacionais

Norma . . .
. . Norma europeia | Norma nacional Titulo
internacional
ISO 9004:2000 | EN ISO 9004:2000 | NP EN ISO 9004:2000 | Sistemas de gestdo da qualidade — Linhas de

orientacéo para melhoria de desempenho

1SO 19011:2002

EN 1SO 19011:2002

NP EN 1SO 19011:2003

Linhas de orientagdo para auditorias a sistemas
de gestdo da qualidade e/ou de gestdo
ambiental

1SO 14001:2004

EN 1SO 14001:2004

NP EN 1SO 14001:2004
+ Emenda 1:2006

Sistemas de gestdo ambiental — Requisitos e
linhas de orientacdo para a sua utilizacdo
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