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Processo de revisao 1SO 9001

@ OBJECTIVO DA REVISAO:

Absorver a evolucado registada ao nivel "dos sistemas de gestdo e das
tecnologias desde a ultima revisde..normativa, para que™as organizacles
disponham de um conjunto de/requisitos estaveis e adequados para 0S
proximos dez anos.

a) Refletir as mudancas praticas nos sistemas‘de.gestao e tecnologias;

b) Ter em conta Uum ambiente cada vez. mais: complexo, exigente e
dinamico;

c) Facilitar uma implementacéde, eficaz e wuma avaliacdo da
conformidade com valor acrescentado,

d) Proporcionar confianca nasorganizacOoes que cumprem O0S Seus
requisitos.

RELEVANCIA, CONFIANCA E CAPACIDADE

para
UTILIZADORES, CLIENTES E PARTES INTERESSADAS




Processo de revisao da 1SO 9001

 Resultados da revisao sistematica da ISO 9001 realizada
em 2011-2012

* Resultados dofSurvey Global sobre alSO 9001 (com
12000 respostas, 1000 em lingua portuguesa)

Visao, Misséao e Planeamento Estratégico

.~ « Genérica e aplicavel a todas as
Revisdao dos QMP tipelogias de organizacoes

« Mesma finalidade, titulo e campo de
Drafts de outras normas aplicacao
e« Foco na gestdao eficaz dos
processos para produzir resultados
desejados
 Linguagem e escrita simplificada
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Grupo de Trabalho

ISO/TC 176 SC2British Standards Institution
Quality management and ‘ 201172012 Decisao de rever
quality assurance 2012:WG 24 RequiSitos de entrada
Novembro 2012 2013

CT80

o« Analise das normas e
documentos

« Recolha e compilacao
de comentarios

« Acompanhamento dos
trabalhos da TC

Novembro 2015 ¢ Proposta de votacao
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2013/2014




Principios de Gestao da Qualidade

7. Principios de'Gestéao

—
° °

Base do _portfolio de normas

Evidence-b
Costumer Focus
DeC|S|on ing
dos| sistemas de gestao da

: Relationshi
{ Leadership ] m& qualidade

o “Desenvolvidos pelaTC 176

(Engapgeeoﬁgleentof} |Pro-cessApmaﬂ o "Apresentados com uma
descricao e uma explicacao

para as organizacoes 0S
Improvement

subscreverem
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Estrutura de alto nivel e texto comum

@ Sequéncia de clausulas
@ Texto comum

@ Terminologia

Clause 1 - Scope

Clause 2 - Normative references P'aggasnégnto

Clause 3 - Terms and definitions

i 7t J Eontexto da
Clause 4 - Context of the organization b

Avaliacao do
Suporte
Desempenho
Clause 7 - Support
Clause 8 - Operation |
Clause 9 - Performance evaluation

Clause 10 - Improvement

Clause 5 - Leadership
Clause 6 - Planning
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Estrutura Normativa

10 Melhoria

6 Planeamento 4 Contexto 9 Avaliacdo do
para o SGQ da desempenho
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Principais Alteracdes - Clausula 4
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Determinacao sistematizada das questdes internas e externas que poderdao afetar o
SGQ da organizacéao

Conhecimento do contexto interne.e externo, monitorizar e rever guando necessario
Orientacdo para uma definicdo estratégica coerente

ldentificacdo das necessidades e expetativas das partes interessadas, monitorizacao e
revisdo quando necessario = identificacado de oportunidades de melhoria e inovacao

e (Clientes diretos
e Utilizadores finais

e Fornecedores, distribuidores, retalhistas e outros envolvidos na cadeia de
abastecimento

e Reguladores
Definicdo do ambito do sistema
Abordagem por processos

Introducdo da nocdao «de riscowe efeitos potenciais na definicdo da abordagem por
processos - riscos parara conformidade dos processos, produtos e servigos que tenham
influéncia na satisfacao dos clientes
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Principais Alteracodes - Clausula 5, Clausula 6

e (Gestao de Topo
e Lideranca e comprometimento com o SGQ
e Responsavel pela eficacia do'SGQ
e Funcao de comprometer os colaboradores com 0 SGQ

e Apoiar outros niveis de gestao para que estes demonstrem lideranca nas suas
areas de atuacao

e Assegurar que o SGQ.atinge resultados

Clause 5 - Leadership

e Focalizacdo no cliente - riscos e oportunidadessna capacidade de cumprir os requisitos
dos clientes

e Introducéo do contexto de risco/e oportunidades no planeamento do SGQ:
e Planeamento de alteracdes
e Planeamento dos processos
e Planeamento dos objetivos

w
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L
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-
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e AcOes a definir proporcionais ao impacto potencial previsto - tarefas, recursos,
responsaveis, prazos e avaliacao dos resultados
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Principais Alteracdes - Clausula 7
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Identifica a tipologia de recursos que devem estar ao dispor do SGQ:
* Pessoas
e Infraestruturas
e Ambiente de trabalho para a operacéo dos processos
e Recursos de Monitorizagéo e medicao
e Conhecimento organizacional

Refere que todos’os recursos devem ser identificados, geridos, mantidos e revistos
guando necessario

Explicita que, para.a efetiva operacionalidade do SGQ, este precisa de ter 0s recursos
humanos adequados e que estes devem ser disponibilizados pela organizacéo

Orienta para a gestao das competéncias de todos os que executam trabalho sob o
controlo da organizacao, o que alarga o conceito tradicional de “colaborador”

Explicita questbes para as' quaistodos os que executam trabalho sob o controlo da
organizacao devem estarconscientes

Informacéo documentada - novo conceito para o que se deve documentar / guardar

Explicita requisitos de comunicacao (o qué, a quem, quando, como)
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Principais Alteracdes - Clausula 8

e Explicita a necessidade de estabelecer canais de comunicacao com o cliente
e Informacao relativa a produtos e servicos
e |nquéritos, contratos ou processamento de encomendas, incluindo alteracdes
e Recolha de informacao de satisfacdo, incluinde reclamacoes
e Tratamento da propriedade do cliente
e Ac0Oes descontingéncia
e Reforca a necessidade confirmar os requisitos do cliente se este nao disponibilizar
uma declaracéo documentada

e (Concecéao e desenvolvimento

e Planeamento

Clause 8 - Operation

e Entradas - ter em conta as falhas potenciais, que devem ser determinadas
e Controlo - engloba o.conceito de revisao, verificacao e validacao

e Saidas

« Alteracbes
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Principais Alteracodes - Clausula 8 cont.

e Explicita a necessidade de controlo a produtos e servigos fornecidos externamente

para incorporacao

e venda direta

Clause 8 - Operation

Subcontratados (inclui'o controlo ao subcontratado e ao produto em si)

e Refere a tipologia de informagéo que deve ser comunicada,ao fornecedor (external
provider)

e Producao e fornecimento do servico

Controlo da producao e do fornecimente do servico
Identificacéo e rastreabilidade
Propriedade do cliente e do fernecedor (external provider)

Preservacéao

Atividades de pos-entrega (temdo em consideracdo o risco associado aos
produtos)

Obrigatorio estar definido quem “liberta” o produto

e Agrupa as tipologias de.NC’s: processo, produto e servico

23-10-2014 | 12|
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Clause 9 - Performance evaluation

Principais Alteracdes - Clausula 9
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Avaliacdo do desempenho da qualidade.€ eficacia do SGQ
Focaliza na necessidade de monitorizar a satisfacao dos clientes

Reafirma a necessidade de analisar os dados que/sao. gerados pelo SGQ, de os avaliar

e agir em conformidade - foco na consequéncia
Introduz o concelito de risco na gestao de.auditorias internas

Alarga as entradas da revisao do sistema orientando esse momento para ter maior
Importancia e consequéncia na gestdo estratégica da organizacdo (contexto da

organizacao, oportunidades potenciais para a melhoria)
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Principais Alteracdes - Clausula 10

e Esclarece que a melhoria devera estar associada aos processos, aos produtos/servicos
e ao SGQ em si

 Nao explicita as acles preventivas uma vez que a filosofia PDCA'e.a orientacao para a
analise de risco e oportunidades reforca 0 carater preventivo que € inerente ao
sistema

e Reforca a necessidade do SGQ propercionar uma reacao visivel as ndo conformidades
e reclamacoes

e Controlo, correcado e gestdo das conseguéncias

e Avaliacao da necessidade de implementar uma AC
- Revisaorda NC
- Causas
- NC’s similares ou potenciais (analise de dados)

Clause 10 - Improvement

- Implementar acoes
- Medir eficacia
- Executar.as alteracoes necessarias no SGQ
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Alteracoes Genéricas

Produtos Products and.Services

Documentos, registos Documented information (mantain/retain)
Ambiente de trabalho £Environement for the operation of processes
Produtos comprados Externally provided preduts and services

Fornecedor External provider

Nao €& feita qualquer referéncia especifica ao
Exclusoes termo. Qualquer requisito que seja aplicavel, a
organizacao nao pode decidir nao aplicar
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Desafios para as organizacoes

Como identificar«w0s fTatores Internos e externos
relevantes e qualamelhor forma de os documentar

Como garantir que estes fatores sao tides<em conta na
gestao estratégica.€ se refletem. no »planeamento e
resultados do.SGQ

Contexto da
Organizacao

Quals as partes interessadas a ter em consideracao e
como identificar e rever 0s seus,requisitos

Quais 0s'métodos e ferramentas a implementar

Abordagem  como sensibilizar/as\areas operacionais e de suporte para

base_ada N0 a necessidade de identificar os riscos e os efeitos
risco potenciais € agir sobre eles, como documentar esta

analise

Como atingir um equilibrio entre o que deve ou nao deve

Documentar
ser documentado
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Desafios para as organizacoes

Como sao determinados 0s requisitos de competéncia

Conceito de  apsorver mais /hecanismos de gestéio das competéncias,
competencia  como por exemplo acompanhamento;, treino, redesenho
de tarefas ou diferente afetacéao, etc

Engagement
and Processo demorado e continuo
Awareness

Para “owsrauditor vai_ser um processo bastante mais
complicado

Muitas evidéncias deeorrem da experiéncia, pratica e
know-how demonstrado em auditoria, para o qual
concorre o desempenho como auditado

Evidéncias em
auditoria

Pode haver a tentacdo de exagerar naquilo que é
documentado - experiéncia do auditor
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Obrigada pela vossa atencao

Marta Ferreira

SGM - Sistemas de Gestao e Melhoria
mferreira@ctcv.pt

063788418
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