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Introducao

A'1SO 9001, a norma lider mundial em qualidade internacional, ajudou milhdes de organizacdes a melhorar
sua qualidade e desempenho operacional desde que foi publicada pela primeira vez como BS 5750 em
1979. A nova versao garante que a ISO 9001 mantenha a relevancia no mercado de hoje e continue a
oferecer as organizacées um melhor desempenho e beneficios de negdécios.

Todas as organizacdes atualmente certificadas para a 1ISO 9001:2008 precisarao fazer a transicdao para as

novas exigéncias até setembro de 2018.

A nova norma oferece uma grande oportunidade a sua organizacdo para revisar seu sistema de gestdo de
qualidade e garantir que esteja alinhado as prioridades estratégias de sua organizacdo.

Isso pode ajudar sua empresa a crescer, aumentar a satisfacao dos clientes e aumentar a rentabilidade.
Ela agora é uma ferramenta de melhoria comercial poderosa para organizacoes de todos os tamanhos
e nas industrias de fabricacdo ou servicos para usar para ajuda-lo a permanecer resiliente e alcancar o

crescimento sustentavel.

Nossa meta aqui é abordar estas perguntas iniciais que vocé pode ter ao iniciar sua jornada na direcdo da

norma revisada

® Sobre a Norma

Como posso obter acesso a Norma Internacional ISO
9000:2015 e ISO 14001:2015?

Ambas as normas foram publicadas em versao final e estao
disponiveis para compra a partir do BSI. As normas finais foram
publicadas em setembro, entdo, o Acesso Antecipado dard a vocé a
oportunidade para obter um acesso precoce da norma.

O Acesso Antecipado fornecera:

* Acesso a minuta final da norma

O Acesso Antecipado esta disponivel no BSI Shop

Onde posso obter informacdes sobre a nova
estrutura?

A1SO 9001 foi desenvolvida utilizando o Anexo SL, a nova estrutura de
alto nivel introduzida pela I1SO. Produzimos um webinar sob demanda
que pode ser baixado no nosso website. De modo alternativo, baixe
nosso documento ‘Introducdo ao Anexo SL’ que pode ajuda-lo a
entender a nova estrutura com mais detalhes.

® Mudancas na Norma

Soube que o PDCA ndo faz mais parte da nova
estrutura da norma ISO, é verdade?

A nova norma ainda esta sendo construida em volta da abordagem
do processo, que incorpora o ciclo PDCA. Além disso, a nova versdo é
mais explicita sobre o significado da abordagem do processo.

Como posso obter um resumo das mudancas entre
a 1SO 9001:2008 e ISO 9001:2015?

O BSI produziu um guia de mapeamento que compara as clausulas
entre ambas as versdes da norma. E um documento Util que o ajudara
a identificar rapidamente as principais mudancas e a que clausulas
elas se referem. Vocé pode baixa-lo em www.bsigroup.com .

Existem novas exigéncias para identificar riscos e
oportunidades — como posso fazer isso?

O risco sempre foi um atributo da ISO 9001, entretanto, agora ele se
tornou mais explicito e foi expandido de modo a incluir todo o sistema
de gestdo. Ela usa uma abordagem com base no risco por todo o
processo e exige que cada organizacao identifique, planeje e tome
medidas sobre aqueles riscos e oportunidades que sao pertinentes
para alcancar os resultados pretendidos do sistema de gestao.

Uma avaliacao de risco completa ndo é necessaria; entretanto, pode
ser Util usar a ISO 31000:2009 que pode fornecer uma estrutura para
gerenciar o risco..



> Mudancas na Norma

E possivel que a versdo final da norma seja
significativamente diferente da FDIS?

N&o deve haver grandes mudancas entre a FDIS e a norma final.

A FDIS é o estagio final na jornada de revisdo e significa que vocé
pode confiar que as informacdes contidas nela estarao alinhas com
a versao final publicada em setembro. Isto significa que se vocé
possuir uma copia da FDIS vocé pode comecar a trabalhar na sua

transicao.

A norma ndo contém uma exigéncia para se ter
um representante de gestao - como isto afetard a
relacao com o BSI e também a gestdo das visitas
do BSI?

A nova norma agora exige que a alta administracdo tenha um
maior envolvimento no sistema de gestdo, que as exigéncias sejam
integradas are aos processos das organizacdes e que a politica

e objetivos sejam compativeis com a direcdo estratégica da
organizacao. Durante uma visita, seu gerente de clientes conduzira
uma entrevista com a alta administracao para entender como isto é
alcancado. O BSI ainda exigird um contato principal para o sistema
de gestao.

Tenho uma pequena empresa com menos de 50
funcionarios. A 1SO 9001:2015 é pertinente a mim?

Com certeza. A versao revisada da norma é tdo pertinente

para pequenos negdcios quanto para grandes organizacoes
multinacionais. Independentemente do seu tamanho, ela permitird
que vocé impulsione a melhoria ao seu negdécio e aumente a
satisfacdo do cliente.

Ainda preciso manter um manual de qualidade?

Embora ndo haja uma exigéncia especifica para um manual de
qualidade na ISO 9001:2015, hd uma exigéncia para fornecer
prova de ‘informacdes documentadas” para dar suporte ao SGQ.
Contanto que as informacdes necessdrias para comprovar o
sistema de gestdo sejam mantidas e estejam disponiveis, o modo
como uma organizacdo faz isso ndo é importante. Embora algumas
organizacdes possam escolher manter um manual de qualidade
dedicado, outras podem usar uma abordagem menos centralizada.
Isto reconhece as mudancas na tecnologia e a midia divergente
agora usada para registrar e monitorar informacdes.

Agora norma foi publicada, que dicas o BSI ofereceria
para comecar uma preparacdo antecipada?

Algumas atividades que fariam sentido na preparacdo para as
mudancas incluem:

* Analisar sua abordagem atual e limpeza onde for adequado

* Envolver os lideres da empresa no maximo de mudancas propostas
que irdo impacta-los e ajuda-los a compreender as questdes que
eles devem administrar e aquelas que eles podem delegar

* Analisar sua abordagem para a identificacdo, gestao e controle
de seus processos

» Comecar a levar em consideracdo como vocé adota e se
beneficia do conceito de gestao de risco e oportunidade.

» (Caso vocé tenha certificacdo para mais de uma norma, comecar
a levar em consideracao os beneficios a serem obtidos a partir da
integracao do sistema de gestao

* Lerasecao de introducao da FDIS; ela contém algumas
orientacoes muito valiosas sobre os conceitos contidos na norma.

® Mudancas para outras

Que normas estdo atualmente alinhadas ao novo
Anexo SL (estrutura de alto nivel)?

A'1SO 22301 — Cestao de Continuidade de Negocio foi a primeira
norma a ser estruturada alinhada com o Anexo SL. Outras normas
padrao nesta estrutura incluem: I1SO 27001:2013 — Seguranca

da Informacao, ISO 14001 - Gestao Ambiental e ISO 33001:2012

Seguranca Vidria e ISO 55001 — Gestdo de Ativos.

Estamos certificados para a ISO 22000 — a norma
de qualidade para alimentos — o que podemos
esperar que aconteca?

O processo de revisao para a 1SO 22000 comecou em setembro
de 2074 e a nova norma sera colocada em funcionamento com a
nova estrutura de alto nivel. Mais informacdes estardo disponiveis

quando o processo comecar; por enguanto, visite a pagina www.|SO.

org para obter mais informacoes.

Estamos certificados para a TS 16949/AS9100 —
elas serdo revisadas alinhadas com a nova versao?

normas relacionadas

Ainda estamos esperando informacdes dos comités para estas
normas sobre suas decisdes quanto a revisdo. Isto significa que vocé
deve ter certeza que o seu sistema continua a atender as exigéncias
das normas atuais até que a situacdo seja esclarecida. Esperamos
que o processo de revisdo para estas novas normas possa comecar
em 2016.

O que acontecera com a norma dos Equipamentos
Médicos ISO 13485?

Uma revisdo esta atualmente sendo planejada; entretanto, diferente
de todas as outras normas ISO NAO se espera que ela siga a
estrutura de alto nivel (Anexo SL). Mais informacdes sdo esperadas
apos a proxima reunido do comité no verdo de 2015.

A'ISO 9004 continuara disponivel?

Sim, este documento continua a oferecer informacdes muito Uteis
sobre como aplicar os principios de uma abordagem de gestao
de qualidade para questdoes mais amplas de gestao comercial e a
construcao de um negoécio sustentavel para o futuro



> O processo de transicao

Quando posso iniciar o processo de transicao?

\océ pode comecar a preparar a transicdo imediatamente, instruindo
as pessoas pertinentes na sua empresa e reestruturando seus
processos alinhados com a nova estrutura de alto nivel. Temos um
pacote de comunicacdes internas para baixar que pode ser Util para
VOC&. Sugerimos que vocé construa novos processos fora do seu
sistema existente, prontos para a transicdo apés a publicacdo da ISO
9001:2015.

Por quanto tempo a ISO 9001:2008 continuara a ser
reconhecida e auditada?

A norma atual serd reconhecida e pode ser auditada até o final de
um perfodo de transicdo de 3 anos para a I1SO 3001:2015 (que se
espera seja em setembro de 2018). E melhor comecar com o seu
planejamento de transicdo o quanto antes possivel para que vocé
possa administrar este processo de modo proativo. Observe que
todas as organizacdes devem fazer a transicao para a nova norma
até o prazo final para transicao, quando os certificados para a ISO
9001:2008 n&o mais serdo validos.

Posso fazer uma atualizacao em 2016 durante a
auditoria de re-certificacao?

Sim — fornecer seu sistema atende a todas as exigéncias da ISO
9001:2015.

A transicdo representara dias adicionais e custos
adicionais?
Espera-se que os clientes facam a transicao durante o curso de suas

visitas continuadas de avaliacao (CAV) e havera uma exigéncia de tempo
adicional para analisar e avaliar sua implementacao das novas exigéncias.

E se eu quiser fazer a transicao mais rapidamente do
que as minhas CAVs permitirem?

Vocé pode fazer a transicdo assim que o periodo de transicdo de 3
anos comecar; no entanto, isto pode exigir dias adicionais e, como tal,

vocé pode incorrer em custos adicionais.

As minhas avaliac®es para a ISO 9001:2015 serao
diferentes?

Embora haja algumas semelhancas no modo como as avaliacdes sdo
realizadas, existem algumas diferencas importantes das quais vocé deve
estar ciente. Precisaremos nos reunir com a alta administracao durante
as suas avaliacGes e, portanto, vocé deve estar disponivel nos dias da
avaliacdo. Antes de uma avaliacao, seus gerentes de clientes fornecerdao
uma agenda para o(s) dia(s) para que vocé possa se preparar.

Havera algum custo para a renovacdo do certificado?

N&o esperamos cobrar pelas renovacdes do certificado

Como descubro o quanto ja avancei no processo de
transicao?

Estamos atuando junto com nossos clientes e rastreando seu
progresso em direcdo a nova norma nos proximos meses.

Seu gerente de cliente BSI discutird seu progresso de transicao em
cada visita para ver onde vocé esta na sua jornada.

E se eu quiser uma extensdo para o escopo. Precisa
ser para a versao de 2015 da norma?

Ndo, vocé pode prolongar o escopo do seu certificado ja existente
em relacdo a versao de 2004 da norma. Entretanto, vocé deve fazer a
transicdo até setembro de 2018, caso contrario, seu certificado ficard
invalido.

Atualmente estou implementando / considerando
a possibilidade de implementar a certificacdo a ISO
9001, o que devo fazer?

Caso ja tenha comecado a implementar a ISO 9001:2008, continue
conforme planejado - vocé ainda tem até setembro de 2018 para
fazer a transicdo para a nova norma. Recomendamos que vocé se
familiarize com a nova estrutura de alto nivel para que vocé possa ter
isso em mente.

Caso ainda ndo tenha iniciado a implementacao, recomendamos que
VOCé consiga uma copia da versao 2015 e implemente esta versdo.

Tenho um sistema integrado incluindo a ISO 14001 e
a OHSAS 18001, como as mudancas na ISO 9001 e
estas normas afetarao meu sistema e a transicao?

As mudancas propostas a todas as trés normas tornardao a
integracdo do sistema muito mais facil uma vez que existe um
maior alinhamento entre os documentos. Entretanto, como elas
tém diferentes transicoes e datas de publicacdo projetadas, vocé
precisara planejar suas transicdes cuidadosamente para reter

a certificacdo em cada uma delas. Converse com o seu Client
Manager BSI que o ajudara a planejar este processo.

A transicao para a nova norma oferece uma grande oportunidade
para integrar seus sistemas em um Unico. Adquirir uma cépia da PAS
99 pode ser (til, uma vez ver que ela contém orientacdes valiosas
sobre o design e a estrutura de um Sistema de Gestao Integrado

Somos certificados para a PAS 99 — Sistema de
Gestdo Integrado. Considerando a nova estrutura
de alto nivel, a minha certificacao ainda sera
valida?

Sim, os certificados PAS 99 ainda continuardo a ser validos.

Tenho perguntas sobre a minha certificacdao agora
— com quem posso falar sobre isso?

Ligue para o BSI - nossa equipe de Atendimento ao Cliente terd o
maior prazer em responder as suas perguntas especificas.



® 5 Etapas Chave para uma Transicao Bem Sucedida

Nao adie — comece a trabalhar na sua transicao hoje

0 Fale com um Client Manager do BSI e Estabeleca uma Equipe de Projeto Interna

* Faca o download do kit de ferramentas de transicdo da
BSI que o guiara por toda a transicdo

= Discuta os seus desafios e cronogramas

* Reveja os Ultimos videos e relatérios oficiais no

website do BSI para obter maiores informacdes * Realize um GAP Analyzis em seu sistema atual

* Crie um plano de implementacdo e monitore o progresso

e Participe de um Curso de Treinamento da BSI * Veja o seu QMS/EMS com um novo olhar
* Implemente os novos requisitos sobre lideranca, risco e

* Entenda os novos requisitos de maneira mais rapida s
contexto da organizacao

e com mais detalhes, assistindo aos nossos cursos
de treinamento; da introducdo até os modulos mais
aprofundados que explicam as novas areas com

maior profundidade.
P e Gap Analysis/Avaliacdo de Transicao

* O BSI pode conduzir uma GAP Analyzis para ajuda-lo a
identificar qualquer ponto fraco antes da avaliacdo formal

* Modifique a sua documentacdo para refletir a nova
estrutura

e Comunique-se com a sua organizacao
» Fale com a sua equipe de lideranca sobre os novos . . - -
o quip ; * Considere fazer uma primeira avaliacdo em relacao ao
requisitos FDIS

* Informe sobre a revisdo a sua organizacao de modo
mais amplo para ganhar apoio

* As avaliacOes de transicao para a nova norma estarao
disponiveis assim que forem publicadas.
» Envie atualizacBes periddicas sobre o progresso

® Linha do Tempo da Transicdo

2017 2018

Junho de 2015 Transicdo esperada
ISO 14001 FDIS

entre 2 e 3 anos

Setembro de 2015
Publicacdo da norma

ISO 14001

Julho 2015 Setembro de 2015
ISO 9001 FDIS

BSI/UK/571/SC/0215/en/BLD

inicio do periodo de transicdo, que termina em setembro de 2018

Setembro de 2015
Publicacdo da norma

ISO 9001
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Porque o BSI?

O BSI tem estado na vanguarda do ISO G001 desde o inicio. E este foi originalmente
baseado no BS 5750 que foi desenvolvido pelo BSI. Desde 1994 o BSI ocupou a
Secretaria do Comité Internacional desenvolvendo e evoluindo o ISO 9001 até onde
estd hoje. E por isso que estamos em melhor posicdo para ajuda-lo a entender e

transitar para a nova norma.

No BSI criamos exceléncia dirigindo o sucesso de nossos clientes por meio de
normas. Nos possibilitamos que os outros melhorem o seu desempenho, a gerenciar
riscos e alcancar um crescimento sustentavel.

Por mais de um século 0s nossos especialistas vém desafiando a mediocridade e a
complacéncia para ajudar a incorporar a exceléncia na forma como as pessoas e 0s
produtos trabalham. N6s fizemos da exceléncia um habito

Nossos produtos e servicos

No6s fornecemos uma combinacdo exclusiva de produtos e servicos complementares,
geridos através de nossos trés fluxos comerciais; Conhecimento, Conformidade e Garantia.

Conhecimento

O BSI trabalha com especialistas em negdcios, 6rgaos
governamentais, associac0es comerciais e grupos de
consumidores para capturar as melhores praticas e estruturar
o0 conhecimento que todas as organizacoes precisam para ter
sucesso. A maioria das normas internacionais amplamente
utilizadas e implementadas foram originalmente moldada pelo
BSI, por exemplo, ISO 14001, de Gestdao Ambiental e 0 ISO / IEC
27001 para Seguranca da Informacado.

Conformidade

A Avaliacdo independente da conformidade de um processo ou

produto até um determinado padrdo garante que nossos clientes

realizem um elevado nivel de exceléncia. Nés ajudamos nossos
clientes a entender como eles estdo realizando, identificando
assim as areas de melhoria a partir de dentro

bsi.

bsigroup.com

Garantia

Para experimentar os beneficios reais em longo prazo, nossos
clientes precisam garantir a conformidade continua com um
padrdo para que se torne um habito incorporado. Nos treinamos
nossos clientes para entender os padrdes e como implementa-
los, bem como proporcionar um valor adicional e ferramentas de
gestdo diferenciadas para facilitar o processo de conformidade
em curso.

SEIDERREIS

visite: bsigroup.com
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