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Traducéo Livre do Anexo B da ABNT ISO 9001:2008 — USO EXCLUSIVO EM TREINAMENTO

Anexo B
(informativo)

Alteracdes entre a ABNT NBR ISO 9001:2000 e a ABNT NBR I1SO 9001:2008

Tabela B.1 — Alteracdes entre a ABNT NBR ISO 9001:2000 e a ABNT NBR ISO 9001:2008

ABNT NBR I1SO 9001:2000
Secdo N°

Paréagrafo/
Figura/
Tabela/

Nota

Adicionar

(A) ou
Deletar
(D)

Texto emendado

Preféacio

>

Preféacio Nacional
... € das Comissfes de Estudos Especiais (ABNT/CEE),...

Os projetos de Normas Brasileiras, elaborados no ambito dos ABNT/CB e
ABNT/NOS, circulam para Consulta Nacional entre os associados da ABNT
e demais interessados.

Os Documentos Técnicos ABNT séo elaborados conforme as regras das
Diretivas ABNT, Parte 2.

A Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) chama atencédo para
a possibilidade de que alguns dos elementos deste documento podem ser
objetos de direito de patente. A ABNT néo deve ser considerada
responsavel pela identificacdo de quaisquer direitos de patentes.

A ABNT NBR ISO 9001 foi elaborada no Comité Brasileiro da Qualidade
(ABNT/CB-25), pela Comissao de Estudos de Sistemas da Qualidade (CE-
25:002. 18). O Projeto circulou em Consulta Nacional conforme Edital n®
10, de 14.10.2008 a 13.11.2008, com o numero de Projeto ABNT NBR ISO
9001.

Esta Norma é uma adogéo idéntica, em conteudo técnico, estrutura e

redacao, a 1ISO 9001:2008, gue foi elaborada pelo Comité Técnico Quality

management and quality assurance (ISO/TC 176), Subcomité Quality
systems (SC 2), conforme ISO/IEC Guide 21-1:2005.

Esta segunda edicdo cancela e substitui a edicao anterior (ABNT NBR ISO
9001:2000), a qual foi tecnicamente revisada.

Os detalhes das mudancas entre a edicdo anterior e a presente sdo dados

0.1

Paragrafo 1,
Frase 2

Frase 3

Paragrafo 4

Agora um
novo
paragrafo

A

no Anexo B.

O projeto e a implementacdo de um sistema de gestédo da qualidade de
uma organizacédo séo influenciados por:

a) seu ambiente organizacional, mudancas neste ambiente e 0s riscos
associados com este ambiente,

b) suas necessidades gue se alteram,
) seus objetivos particulares,

d) os produtos fornecidos,

€) os processos utilizados,

f) seu porte e estrutura organizacional.

N&o é intencédo desta Norma impor uniformidade na estrutura de sistemas
de gestdo da qualidade ou uniformidade da documentacéo.

Esta Norma pode ser usada por partes internas ou externas, incluindo
organismos de certificacdo, para avaliar a capacidade da organizacdo de
atender aos requisitos do cliente, os estatutarios e os regulamentares,
aplicaveis ao produto e aos requisitos da propria organizagao.
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Traducéo Livre do Anexo B da ABNT ISO 9001:2008 — USO EXCLUSIVO EM TREINAMENTO

Tabela B.1 — Alterag6es entre a ABNT NBR 1SO 9001:2000 e a ABNT NBR ISO 9001:2008 (continuagéo)

0.2

Paragrafo 2

Paragrafo 3

D+A

Para uma organizacao funcionar de maneira eficaz, ela tem que identificar
determinar e gerenciar diversas atividades interligadas. Uma atividade ou
conjunto de atividades que usa recursos e que € gerenciada de forma a
possibilitar a transformacgao de entradas em saidas pode ser considerada
um processo.

A aplicagcdo de um sistema de processos em uma organizagdo, junto com a
identificacao, interagdes desses processos e sua gestdo para produzir o
resultado desejado, pode ser referenciada como a “abordagem de
processo”.

0.3

Paragrafo 1

Paragrafo 3

D+A

D+A

As-atuais-edicdes-das-As ABNT NBR ISO 9001 e ABNT NBR I1SO 9004
feram-desenvolvidas-como-um-par-coerente-de sdo normas de sistema de

gestdo da qualidade, as quais foram projetadas para se complementarem

A época da publicacdo desta Norma Brasileira, a ABNT NBR 1SO 9004
estava em revisdo. A edicao revisada da ABNT NBR ISO 9004 fornecera
orientacdo para atingir sucesso sustentado para qualguer organizacao em
um ambiente complexo, exigente e de constante mudanca.

A ABNT NBR ISO 9004 prové um foco mais amplo sobre gestdo da
qualidade do gue a ABNT NBR ISO 9001; ela contempla as necessidades
€ expectativas de todas as partes interessadas e sua satisfacdo, por meio
da melhoria continua e sistematica do desempenho da organizagéo.

Entretanto, ela ndo se destina ao uso para certificacdo, requlamentar ou
contratual.

0.4

Paragrafo 1

D+A

Durante o desenvolvimento desta Norma, as prescricdes da ABNT NBR
ISO 14001:2004 foram consideradas para aumentar a compatibilidade
entre as duas normas em beneficio da comunidade de usuarios. O Anexo
A mostra a correspondéncia entre a ABNT NBR I1SO 9001:2008 e ABNT
NBR ISO 14001:2004.

11

a)

b)

Nota

Nova Nota 2

a) necessita demonstrar sua capacidade para fornecer produtos que
atendam de forma consistente aos requisitos do cliente e requisitos
estatutarios e regulamentares aplicaveis, e

b) pretende aumentar a satisfagao do cliente por meio da aplicagao eficaz
do sistema, incluindo processos para a melhoria continua do sistema, e
assegurar a conformidade com os requisitos do cliente e os requisitos
estatutarios e regulamentares aplicaveis.

NOTA 1 Nesta Norma, o termo “produto” aplica-se apenas para:

a) produto pretendido ou requerido por um cliente,
b) qualguer resultado pretendido resultante dos processos de realizacédo do
produto.

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

1.2

Paragrafo 3

Quando forem efetuadas exclusdes, alegacdes de conformidade com esta
Norma néo serdo aceitaveis, a ando ser que as exclusdes estejam
limitadas aos requisitos contidos na se¢éo 7 e que tais exclusées nao
afetem a capacidade, ou responsabilidade da organizagédo de fornecer
produtos que atendam aos requisitos dos clientes e requisitos estatutarios
e regulamentares aplicaveis.
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Traducéo Livre do Anexo B da ABNT ISO 9001:2008 — USO EXCLUSIVO EM TREINAMENTO

Tabela B.1 — Alterag6es entre a ABNT NBR 1SO 9001:2000 e a ABNT NBR ISO 9001:2008 (continuagéo)

Paragrafo 1

D+A

documento. Para referéncias datadas, aplicam-se somente as edi¢gdes
mais recentes. Para referéncias ndo datadas, aplicam-se as edicdes mais
recentes do referido documento (incluindo emendas).

D+A

ABNT NBR ISO 9000:208002005, Sistemas de gestdo da qualidade —
Fundamentos e vocabulério.

Paragrafo 2 &
3

4.1

a)

e)

Paragrafo 4

Nota 1

D+A

D+A

D+A

a) identificar determinar os processos necessarios para o sistema de
gestéo da qualidade e sua aplicagdo por toda a organizacao (ver 1.2);

e) monitorar, medir guando aplicavel e analisar esses processos, e

Quando uma organizacao optar por terceirizar adguiri—externramente algum
processo que afete a conformidade do produto aos requisitos, a
organizacéo deve assegurar o controle desses processos. O-centrele—de

PFo S geve aen 26010 ern age—ge a0—aa—gHa 5.5‘

tipo e a extensdo do controle a ser aplicado a esses processos
terceirizados devem ser definidos dentro do sistema de gestdo da
qualidade.

NOTA 1 Cenvém-gue Os processos necessarios para o sistema de gestao
da qualidade acima referenciados inelsam incluem processos para
atividades de gestdo, provisdo de recursos, realizacdo do produto e
medi¢cao, analise e melhoria.

4.1

Novas Notas 2
&3

NOTA 2 Um processo terceirizado é identificado como aquele necessario
para o sistema de gestdo da qualidade da organizacdo porém escolhido
para ser executado por uma parte externa a organizagao.

NOTA 3 Assegurar que o controle sobre os processos terceirizados nédo
exima a organizacdo da responsabilidade de estar conforme com todos os
requisitos do cliente, estatutarios e regulamentares. O tipo e a extensdo do
controle a ser aplicado ao processo terceirizado podem ser influenciados
por fatores como:

a) impacto potencial do processo terceirizado sobre a capacidade da
organizacéo de fornecer produto em conformidade com os requisitos,

b) o grau no qual o controle para o processo é compartilhado,

¢) a capacidade de atingir o controle necessério por meio da aplicacédo de
7.4.

421

c)

d)

e)
Nota 1

D+A

c) procedimentos documentados e+egistres requeridos por esta Norma, e

d) documentos neeessaries, incluindo registros, determinados pela
organiza¢ao como necessarios para assegurar o planejamento, a operagéo
e o controle eficazes de seus processos,—e

NOTA 1 Onde o termo “procedimento documentado” aparecer nesta
Norma, significa que o procedimento é estabelecido, documentado,
implementado e mantido. Um Unico documento pode cobrir 0s requisitos
para um ou mais procedimentos.

Um requisito para um procedimento documentado pode ser coberto por
mais de um documento.
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Traducéo Livre do Anexo B da ABNT ISO 9001:2008 — USO EXCLUSIVO EM TREINAMENTO

Tabela B.1 — Alterag6es entre a ABNT NBR 1SO 9001:2000 e a ABNT NBR ISO 9001:2008 (continuagéo)

4.2.3

f)

A

f) assegurar que documentos de origem externa determinados pela
organizac@o como necessarios para o planejamento e operacéo do sistema
de gestdo da qualidade sejam identificados e que sua distribuigdo seja
controlada, e

42.4

Paragrafo 1

D+A

Registros devem-ser-estabelecidos e-mantides-para prover evidéncias da
conformidade com os requisitos e da operagéo eficaz do sistema de gestao

da qualidade devem ser controlados. Registros-devem-permancertegiveis;

prontamente-identificaveis-e-recuperdveis:

A organizacdo deve estabelecer um procedimento documentado deve-ser

estabeleeido para definir o controle necessario para identificagao,

armazenamento, protecdo, recuperacao, tempeo—deretencdo e disposigédo

dos registros.

Registros devem ser mantidos legiveis, prontamente identificaveis e

recuperaveis.

55.2

Paragrafo 1

A Alta Direcdo deve indicar um membro da administragdo diregde da
organizacdo que, independente de outras responsabilidades, deve ter
responsabilidades e autoridades para:

6.2.1

Paragrafo 1

D+A

O-pessoal As pessoas que exeedta executam atividades que afetam a
gualidade conformidade com os requisitos do produto devedevem ser
competentecompetentes, com base em educagéo, treinamento, habilidade
e experiéncia apropriados.

Nova Nota

NOTA A conformidade com os requisitos do produto pode ser afetada

direta ou indiretamentepelo——pessealpelas pessoas que
desempenhadesempenham qualquer tarefa dentro do sistema de gestédo

da qualidade.

6.2.2

Titulo

D+A

Competéncia, treinamento e conscientizacdo-e-treiramento

a) & b)

D+A

a) determinar as competéncias necessarias para as pessoase-pesseal que
exeedtaexecutam trabalhos que afetam a—equalidade—do—predutoa

conformidade com os requisitos do produto;

b) onde aplicavel, ferrecerprover treinamento ou tomar outras agdes para
satisfazer—as—necessidades—de—ecompeténeiaatingir a competéncia

necessaria.

6.3

c)

c) servicos de apoio (tais como sistema de transporte , comunicagdo ou de
informacéo)

6.4

Nova Nota

NOTA o termo “ambiente de trabalho” se refere aquelas condi¢des sobre
as quais o trabalho é

é executado, incluindo fatores fisicos, ambientais e
outros (tais como: ruido, temperatura, umidade, iluminacdo e condi¢cGes

meteoroldgicas).

7.1

c)

c) a verificagao, validagdo, monitoramento, medicao, inspecao e atividades
de ensaios requeridos, especificos para o produto, bem como critério para
aceitacao do produto;

7.2.1

c)

d)

Nova Nota

D+A

D+A

c) requisitos estatutérios e regulamentares relaciopades aplicaveis ao
produto, €;

d) quaisquer requisitos adicionais detreminadesconsiderados necessarios
pela organizacgao.

NOTA As atividades pés-entrega incluem, por exemplo, acdes sob
condicbes de garantia, obrigacdes contratuais, tais como servicos de
manutencéo e servicos suplementares. Como reciclagem e descarte.

7.3.1

Nova Nota

NOTA Andlise critica de projeto e desenvolvimento, verificacdo e validacdo
tém propdsitos distintos. Estas atividades podem ser conduzidas e
registradas separadamente ou em qualquer combinacdo, na forma
adequada para o produto e a organizagao.

7.3.2

Paragrafo 2

D+A

Essas As entradas devem ser analisadas criticamente quanto a adeguagde
suficiéncia. Requisitos devem ser completos, sem ambigilidades e nédo
conflitantes entre si.
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Traducéo Livre do Anexo B da ABNT ISO 9001:2008 — USO EXCLUSIVO EM TREINAMENTO

Tabela B.1 — Alterag6es entre a ABNT NBR 1SO 9001:2000 e a ABNT NBR ISO 9001:2008 (continuagéo)

733

Paragrafo 1

b)

Nova Nota

D+A

D+A

A

As saidas de projeto e desenvolvimento devem ser apresentadas de-uma
forma—que—poessibilite em uma forma adequada para a verificagdo em
relacdo as entradas de projeto e desenvolvimento e devem ser aprovadas
antes de serem liberadas.

b) fornecer informacbes apropriadas para aquisicdo, producdo e para
fernecimente prestacdo de servigo prestacao de servicos;

NOTA Informacdes para producdo e prestacdo de servico podem incluir
detalhes para a preservacao do produto.

7.3.7

Paragrafos 1
&2

Mudar no
texto
Agora
paragrafos
unidos

As alteragdes de projeto e desenvolvimento devem ser identificadas e
registros devem ser mantidos. As alteracbes devem ser analisadas
criticamente, verificadas e validadas, como apropriado, e aprovadas antes
da sua implementagcdo. A analise critica das alterac6es de projeto e
desenvolvimento deve incluir a avaliagdo do efeito das alteracBes em
partes componentes e no produto entregue. Devem ser mantidos registros
dos resultados da andlise critica de alteragGes e de quaisquer agles
necessérias (ver 4.2.4).

75.1

d)

f)

D+A

d) a disponibilidade e uso de dispesitives eguipamento para monitoramento
e medicdo;

f) a implementacéo da de atividades de liberagéo, entrega e atividades pos-
entrega do produto.

75.2

Paragrafo 1

D+A

A organizagdo deve validar quaisquer processos de produgdo e
fernecimento prestacdo de servico onde a saida resultante ndo possa ser
verlflcada por monitoramento ou medlgao subsequente Ese—mek:u

p#edu%e—este}a e, como _consegiéncia, def|C|enC|as tornam-se aparentes

somente depois que o produto estiver em Uso ou 0 servico terha tiver sido
entregue.

753

Paragrafo 2

Paragrafo 3

D+A

A organizacao deve identificar a situacdo do produto no que se refere aos
requisitos de monitoramento e de medicdo ao longo da realizacdo do
produto.

Quando a rastreabilidade € for um requisito, a organizacéo deve controlar
registrar a identificacdo @riea univoca do produto e manter registros (ver
4.2.4).

75.4

Paragrafo 1
Frase 3
Nota

Se qualquer propriedade do cliente for perdida, danificada ou considerada
madequada para uso, isso—deve-serinfermado—ao—cliente—e—devem-—ser
a organizacdo deve relatar para o cliente e manter

registros (ver 4.2.4).
NOTA Propriedade do cliente pode incluir propriedade intelectual e dados
pessoais.

755

Paragrafo 1

D+A

A organizacdo deve preservar a—cenfermidade—de o produto durante
preeesso processamento interno e a entrega no destino pretendido, a fim
de manter a conformidade com 0s requisitos. Esta Quando aplicavel, a
preservagcdo deve incluir identificagdo, manuseio, embalagem,
armazenamento e protecdo. A preservacao também deve ser aplicada as
partes eenstituintes integrantes de um produto.
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Traducéo Livre do Anexo B da ABNT ISO 9001:2008 — USO EXCLUSIVO EM TREINAMENTO

Tabela B.1 — Alterag6es entre a ABNT NBR 1SO 9001:2000 e a ABNT NBR ISO 9001:2008 (continuagéo)

7.6 Titulo D+A Controle de dispesitivos—de—medicBes equipamento de monitoramento e

medicdo

Paragrafo 1 D+A A organizagdo deve determinar as—medigdes—e 0 monitoramento e a
medicdo a serem realizados e es-dispesitivos—de-medicdo 0 equipamento
de monitoramento e medicdo necesséarios para evideneciar—a fornecer
evidéncias da conformidade do produto com os requisitos determinados

a) A a) ser calibrado ou verificado, ou ambos, a intervalos especificados, ou
antes do uso, contra padrbes de medicdo rastreaveis a padrdes de
medigdo internacionais ou nacionais; quando esse padrdo nao existir, a
base usada para calibragéo ou verificagao deve ser registrada_(ver 4.2.4);

b) A b) ajustado ou reajustado, quando necessario;

d) D+A d) ser protegido contra ajustes que pessam—invalidar invalidariam o
resultado da medicao, e;

€) D+A e) ser protegido de contra dano ou deterioragdo durante o manuseio,
manutencdo e armazenamento.

Paragrafo 4 Novo Registros dos resultados de calibragéo e verificagdo devem ser mantidos

Frase 3 paragrafo 5 | (ver 4.2.4).

sem
mudangas

Paragrafo 6 D+A
Quando programa de computador for usado no monitoramento e medicao
de requisitos especificados, deve ser confirmada a sua capacidade para
atender a aplicacdo pretendida. Isto deve ser feito antes do uso inicial e
reconfirmado, se necessario.

Nota D+A NOTAMVerNBRASO-10012-1-e NBRISO-10012-2 para-orientacae-
NOTA Confirmacdo da capacidade do programa de computador para
atender a aplicacdo pretendida que incluiria, tipicamente, sua verificagdo e
gestdo da configuracdo para manter sua adequagéo ao uso.

81 a) D+A a) demonstrar a conformidade aos requisitos do produto.

8.2.1 Nova Nota A NOTA Monitoramento da percepcéo do cliente pode incluir a obtencéo de
dados de entrada de fontes, tais como pesquisas de satisfacdo do cliente,
dados do cliente sobre a qualidade dos produtos entregues, pesquisa de
opinido dos usudrios, andlise de perda de negdcios, elogios,
reinvindicac6es de garantia e relatérios de revendedor.

8.2.2 Novo A Um procedimento documentado deve ser estabelecido para definir as

paragrafo 3 responsabilidades e 0s requisitos para o planejamento e execugéo de
auditorias, estabelecimento de registros e relato de resultados.

Novo D+A

paragrafo 4

Paragrafo 4 D+A A administrac@o © responsavel pela geréncia da area que esta sendo a-ser

Frase 1 auditada deve assegurar que guaisquer correcfes e acles corretivas
necessarias sejam executadas, em tempo habil, sem—demera—indevida,
para eliminar ndo-conformidades detectadas e suas causas.

Nota D+A Neta—Ver NBRISO-1011-1 - NBR1SO-10011-2e NBR1SO-10011-3para
erientagdo-
NOTA Ver ABNT NBR ISO 19011 para orientacéo.
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Traducéo Livre do Anexo B da ABNT ISO 9001:2008 — USO EXCLUSIVO EM TREINAMENTO

Tabela B.1 — Alterag6es entre a ABNT NBR 1SO 9001:2000 e a ABNT NBR ISO 9001:2008 (continuagéo)

8.2.3

Paragrafo 1
Frase 3

Nova Nota

Quando os resultados planejados nao sée forem alcangados, devem-ser
efetuadas—as corregcfes e executadas—as acgles corretivas devem
executadas, como apropriado.para-assegurara-confermidade-do-produte-

NOTA Ao determinar métodos adequados, é recomendavel gque a
organizacao considere 0 tipo e a extensdo de monitoramento ou medicao
apropriados para cada um dos seus processos em relacdo aos seus
impactos sobre a conformidade com os requisitos do produto e sobre a
eficicia do sistema de gestdo da qualidade.

8.2.4

Paragrafo 1

Paragrafo 2

Paragrafo 3

D+A

D+A

D+A

A organizacgdo deve medir-e-menitorar monitorar e medir as caracteristicas
do produto para verificar se os requisitos do produto tem—side foram
atendidos. fsse Isto deve ser realizado em estagios apropriados do
processo de realizagdo do produto de acordo com as providéncias
planejadas(ver 7.1). Evidéncia de conformidade com os critérios de
aceitacao deve ser mantida.

mantida.Os Registros devem indicar a(s) pessoa(s) autorizada(s) a liberar
o produto para a entrega ao cliente (ver 4.2.4).

A liberagdo do produto e a entrega do servico ao cliente ndo devem
prosseguir até que todas as providéncias planejadas (ver 7.1) tenham sido
satisfatoriamente concluidas, a menos que aprovado de outra maneira por
uma autoridade pertinente e, quando aplicavel, pelo cliente.

8.3

Paragrafo 1
Frase 2

Paragrafo 2

Novo d)

Paragrafo 3

Paragrafo 4

Paragrafo 5

D+A

Mover para
paragrafo 4

Move para
paragrafo 3

Novo d)

Um procedimento documentado deve ser estabelecido para definir os

controles e as responsabilidades e a autoridade relacionadas para lidar
com produto néo conforme.

Onde aplicavel, a organizac@o deve tratar os produtos ndo conformes por
um ou mais das seguintes formas:

d) execucéo de acédo apropriada aos efeitos, ou efeitos potenciais, da néo-
conformidade, quando o produto ndo conforme for identificado apo6s
entrega ou inicio do uso do produto.

Devem ser mantidos registros sobre a natureza das néo-conformidades e
quaiquer acdes subseqiientes executadas, incluindo concessfes obtidas
(ver 4.2.4).

Quando o produto ndo conforme for corrigido, este deve ser reverificado
para demonstrar a conformidade com os requisitos.

8.4

Paragrafo 1

b)

c)

d)

D+A

D+A

A organizagéo deve determinar, coletar e analisar dados apropriados para
demonstrar a adequagéo e eficacia do sistema de gestdo da qualidade e
para avaliar onde melhoria continua melherias—eontinrtas da eficacia do
sistema de gestéo da qualidade pedem pode ser feita realizadas. Isse Isto
deve incluir dados gerados como resultado do monitoramento e das
medigBes e de outras fontes pertinentes.

b) conformidade com os requisitos do produto {ver#2-1) (ver 8.2.4)

c) caracteristicas e tendéncias dos processos e produtos, incluindo
oportunidades para agéo preventiva (ver 8.2.3 € 8.2.4), e

d) fornecedores (ver 7.4).

8.5.2

Paragrafo 1

Paragrafo 1
Frase 2

f)

D+A

A organizacdo deve executar acdes eerretivas para eliminar as causas de
nao-conformidades de forma a evitar sua repetigéo.

As acdes corretivas devem ser apropriadas aos efeitos das néo-
conformidades encentradas detectadas.

f) andlise critica da eficicia da ac&o corretiva executada.

Simples Solu¢cdes —www.simplessolucoes.com.br

Anexo B da ABNT NBR ISO 9001 2008 para treinamento - RevO Folha 8 de 9

PDF created with pdfFactory trial version www.pdffactory.com



http://www.simplessolucoes.com.br
http://www.pdffactory.com
http://www.pdffactory.com

Traducéo Livre do Anexo B da ABNT ISO 9001:2008 — USO EXCLUSIVO EM TREINAMENTO

Tabela B.1 — Alterag6es entre a ABNT NBR 1SO 9001:2000 e a ABNT NBR ISO 9001:2008 (continuagéo)

8.5.3 e) A e) andlise critica da eficacia da acao preventiva executada.

Anexo A Todo D+A Atualizado para refletir a ABNT NBR ISO 9001:2008 versus a ABNT NBR
1ISO 14001:2004.

Anexo B Todo D+A Atualizado para refletir a ABNT NBR ISO 9001:2008 versus a ABNT NBR
ISO 9001:2000.

Bibliografia Referéncias D+A Atualizada para a reletir nova norma (incluindo a ABNT NBR I1SO 9004,
novas e atualmente sob revis@o) novas edi¢des de normas ou normas canceladas.
alteradas
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