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7.5 Informacgéo documentada

7.5.1 Consideracdes gerais

A norma estabelece que o sistema de gestdo da qualidade da organizacdo deve
incluir documentos que sejam exigidos pela 1S09001:2015 assim como outros
documentos que a organizacgao considere essenciais para que o sistema de gestéo gere os

resultados esperados. A 1SO9001:2015 usa o termo “informacdo documentada” para se

referir a: documentos que contenham descri¢cdo sobre o que e como deve ser feito,
conhecidos como procedimentos e instrucdes de trabalho; e documentos que contenham
registros de resultados das operacgdes. A abrangéncia da documentacdo do sistema da
qualidade pode variar de uma organizacg&o para outra dependendo de varios fatores como
porte, setor industrial de atuacdo, complexidade dos processos produtivos e de negdcios
e necessidade de orientacbes documentadas em funcdo do nivel de capacitacdo dos
recursos humanos. No entanto, de um modo geral, a documentacdo do sistema da
qualidade deve incluir a politica da qualidade, os objetivos da qualidade, procedimentos,
instrucdes e registros, requeridos pela ISO9001:2015 ou que a organizacgao entenda como
essencial para a operacdo do sistema de gestao.

Até a edicdo de 2008, a ISO9001 exigia que organizagdo tivesse um manual da
qualidade. Na edicdo de 2015, a norma estabelece que a organizacdo deve manter
informacdo documentada sobre o sistema de gestdo da qualidade, sem fazer referéncia a
um documento especifico como manual da qualidade. No entanto, nds consideramos que
a manutencdo de um manual da qualidade continua sendo uma boa préatica e a melhor
opcao para documentacédo do sistema de gestdo, especialmente se a organizacdo integrar
em um Unico sistema de gestao requisitos de mais de uma norma.

O manual do sistema de gestdo é o documento mais abrangente, pois apresenta o
sistema de gestdo da qualidade da organizacdo em sua integra, explicitando o escopo do
sistema, os processos de gestéo da qualidade, as interagdes entre esses processos de gestéo
e as partes do sistema que se encontram documentadas. Em se tratando de um manual de
um sistema integrado de gestdo, a interacdo entre os processos de gestdo dos sistemas
podem ser explicitadas. O manual deve ser completo, mas ao mesmo tempo enxuto. Para
isso, o manual deve fazer referéncia a outros documentos, que complementam as
informag0es apresentadas no manual.

De um modo geral, o manual deve conter as seguintes informacoes:
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e Apresentacdo da organizacdo: a apresentacdo deve ser feita na parte introdutoria
do manual e deve servir de base para compreensdo da politica da qualidade, da
estrutura e procedimentos do sistema. A apresentacgao da organizacao deve incluir:

o Histoérico e missdo da organizacao;

o Visdo e objetivos estratégicos (caso a organizacdo deseje comunica-1os);
o Linha de produtos e principais clientes ou segmentos de mercado;

o Processos de negdcio realizados pela organizacéo;

o Estrutura funcional (organograma);

o Matriz de relacionamento entre processos e fungdes.

e Politica da Qualidade: a politica da qualidade é uma declaracdo de intengdes da
organizacao no que se refere ao atendimento de requisitos dos clientes e gestdo da
qualidade da organizacdo e, portanto, serve para sinalizar as partes interessadas
(clientes, funcionarios, fornecedores, acionistas e a sociedade), quais sdo 0s
valores e principios prezados pela organiza¢do. Além disso, é um direcionador
importante para o sistema da qualidade da organizacdo e como tal deve ser
incluido no manual da qualidade. O préximo capitulo tratara em mais detalhes da
politica da qualidade.

e Escopo do sistema: O escopo refere-se a abrangéncia do sistema. Como citado no
capitulo 2, uma organizacdo pode ter varios negocios ou linhas de produtos e o
sistema da qualidade pode ndo abranger todos 0s negocios ou linhas de produtos.
Portanto, a organizagao deve deixar claro no manual quais negocios ou linhas de
produtos cuja realiza¢do sdo gerenciados pelo sistema da qualidade.

e Exclusdes: o manual pode esclarecer se ha exclusdo de algum requisito da
1ISO9001:2015 do sistema da qualidade da organizacdo. A 1S09001:2015 nao
menciona a possibilidade de excluséo de requisitos. No entanto, isso pode de fato
ocorrer porque a norma define requisitos para o ciclo completo de operagéo,
incluindo projeto, aquisi¢do, producdo, medicéo, etc. No entanto, nem sempre a
organizacao realiza todas as atividades (por exemplo, € comum uma organizagdo
excluir o requisito 8.3, projeto do produto).

e Responsabilidade e autoridade: a edicdo de 2015 da ISO9001 ndo exige a
indicacdo de um representante da direcdo para assuntos relacionados a qualidade.
No entanto, na clusula 5.3, a norma estabelece que a organizagdo designe pessoas

com autoridade e responsabilidades sobre o sistema. A norma determina também
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gue a organizacao comunique internamente essas designacdes, reponsabilidades e
autoridades. Portanto, o manual da qualidade pode ser um bom meio de explicitar
e comunicar as pessoas sobre essas designacoes.

Procedimentos de gestéo da qualidade: nesta parte do manual, a organizacao pode
identificar todos os procedimentos de gestdo da qualidade, relacionando-os aos
requisitos da 1SO9001:2015 e também aos processos de operacao e de suporte da
organizacdo. Os procedimentos ndo devem fazer parte do corpo do manual da
qualidade, para ndo torna-lo muito extenso. Deve-se apenas fazer referéncia aos
procedimentos que detalham as atividades, que fardo parte do sistema documental
da empresa, juntamente com instrugcbes de trabalho, registros e outros
documentos.

Interacdo entre os processos de gestdo da qualidade: finalmente, os procedimentos
identificados no manual da qualidade devem prever a interagdo entre 0S processos
de gestdo da qualidade e é importante que o manual da qualidade evidencie essas

interacdes, enfatizando a viséo sistémica.

A figura 7.6 apresenta uma sugestdo de estrutura para o manual do sistema de

gestdo da qualidade.

k

Estrutura sugerida para o manual do sistema de gestio da qualidade

Introducio

1. Apresentacio da Empresa

2. Politica da Qualidade

3. Escopo do Sistema

4. Exclusoes

5. Responsabilidades e Autoridades

6. Procedimentos de Gestio da Qualidade

-

7. Interaciio entre os Processos de Gestao da Qualidade

Anexos e/ou Apéndices I

~

Figura 7.6 - Estrutura sugerida para o manual do sistema de gestédo da qualidade.

7.5.2 Criacdo e atualizacéo de informacdo documentada
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As empresas podem usar a necessidade de padronizacdo como critério para a
definicdo da necessidade de documentacéo das atividades. A padronizacgéo da realizacédo
das atividades da operacdo, primarias e de suporte, € uma regra fundamental para a gestao
da qualidade. Por padronizacdo entende-se estabelecer uma maneira Unica de realizar uma
atividade ou tarefa, ou seja, estabelecer um procedimento operacional padréao (POP, como
é conhecido). A padronizacdo da realizacdo das atividades traz varios beneficios. A
realizacdo de atividades e processos de fabricacdo seguindo um procedimento padrdo
reduz a variabilidade dos resultados, o que leva a uma reducdo da ndo conformidade,
reduzindo retrabalho ou refugo; e aumento da previsibilidade do processo. Além desses
beneficios, a padronizacdo facilita a comunicacdo e compreensdo das atividades e
procedimentos a serem seguidos; pode ser uma boa base para educacao e treinamento dos
funcionérios e consequentemente pode facilitar a pratica de melhoria continua. Assim,
sempre que a padronizacdo das atividades ndo for trivial, deve-se estabelecer um
“Procedimento Operacional Padrao” documentado, ou POP.

Além dos procedimentos e instrucdes, outra categoria de informacdo documentada
é o registro. A 1SO9001:2015 ndo usa o termo registro, mas simplesmente “informagao
documentada que deve ser retida”. Registros sdo fundamentais ndo so para o sistema da
qualidade, mas para a operacao de uma organizacdo, para se garantir a rastreabilidade dos
produtos e o histdrico das operacdes. A Figura 7.7 apresenta os requisitos do sistema de
gestdo da qualidade 1SO9001:2015 que exigem informacdo documentada em forma de
procedimento e/ou registro. Ao todo, sdo 20 itens destacados pela norma que exigem
atencdo especial quanto a necessidade de informacdo documentada. Para todos esses
itens, sugerimos que a organizacdo também elabore um POP para facilitar o atendimento

a norma, além de padr@es (formularios) para o registro das informacGes.
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( Requisitos Breve Descricdo dos Requisitos do Procedimentos (manter Manter Registros (reter b
do SGQ Sistema de Gestdo da Qualidade (informagdo documentada) informacédo documentada)

1 43 Escopo do SGQ Obrigatério (1SO) ] N&o se aplica
2: 5.2.2 : Politica da Qualidade : Obrigatério (1SO) : Néo se aplica :
3‘. 6.2.1 " Objetivos da Qualidade ., Obrigatério (1SO) : N&o se aplica .
4 7.15.1 Recursos de Monitoramento e Medigéo Recomendavel : Obrigatério (1SO) g
5: 7.2 : ggg@ggﬁg%ﬁa’l\i‘ggﬁgé”“ das Pessoas para : Recomendavel : Obrigatorio (1SO) :
6 ‘- 8.2.3.2 I- Sgﬁg'ﬁ?ﬂgifgg‘\e%ﬁgﬁigg itica e Requisitos .. Recomendavel : Obrigatorio (1SO) .
7 ‘- 8.3.3 ‘Entradas de Projeto e Desenvolvimento .. Recomendavel : Obrigatério (1SO) '
8 ‘. 8.3.4 Controles de Projeto e Desenvolvimento .. Recomendavel : Obrigatério (1SO) '
9‘. 8.35 Saidas de Projeto e Desenvolvimento .. Recomendavel : Obrigatério (1SO) .
10 8.3.6 Mudangas em Projeto e Desenvolvimento Recomendavel | Obrigatério (1SO) B
11‘- 8.4.1 - gﬁg}{é’g‘; %e)z(tg%?r%sgﬁt,eProdutos e Servigos '- Recomendavel Obrigatério (1SO) =
12 | 852 ‘ls‘g‘f.citéfoiga@o e Rastreabilidade de Produtos e t Recomendavel Obrigatorio (1SO)
13 ‘ 85.3 E;%eprrrﬁ%daadeerggsuer%grlnicﬁsgte ou Provedor Recomendavel Obrigatério (1SO)
14 | 856 g'?‘;‘vti';%lg gg S’\g}fj\[/ii%ggas na Producéo e Recomendavel Obrigatorio (1SO)
15 “ 8.6 E%Lfgggédgg%'e_oléﬁstgrsegbsiéigﬁggspara Recomendavel Obrigatério (1SO)
1] 872 | contrle de Renilados o Contormes e Recomendve Obrigatorio (150)
17 “9.1.1 Eﬁ%ﬂé&dgg %%AQ\/aIiagéo de Desempenho e ‘ Recomendavel Obrigatério (1SO)
18 || 922 Egggll‘&rggsd&éuAcH&?trg?isalsnternas e Recomendavel Obrigatério (1SO)
19 || 933 égsééﬁsegﬁgig%fﬁggié)&?%%Avaliag:éo de Recomendavel Obrigatério (1SO)
20 Recomendavel Obrigatério (1SO) ‘

Observagdes quanto a necessidade de informagdes documentadas

O sistema de gestao da qualidade da organizacao deve incluir as informagdes documentadas requeridas pela ISO 9001:2015 e outras
informacdes documentadas determinadas pela organizagdo como sendo necessérias para apoiar a operagao de seus processos e para dar
confianga que os processos sejam realizados conforme planejados, assegurando a eficacia do SGQ (sintese dos requisitos 4.4.2 e 7.5.1).

Quando houver mudancas nos requisitos para produtos e servicos, a organizacéo deve assegurar que a informagéo documentada seja
revisada, e que pessoas pertinentes sejam alertadas sobre tais mudancas (requisito 8.2.4).

Figura 7.7 — Requisitos da 1SO9001:2015 de documentacéo obrigatdria ou recomendavel

pelos autores.

Existem varios softwares de gestdo eletronica de documentos desenvolvidos com
0 objetivo especifico de gerenciar o sistema de documentacdo da qualidade, de acordo
com o0s requisitos da 1S0O9001. Algumas dessas ferramentas oferecem outras
funcionalidades, além da gestdo eletronica de documentos, como gestdo de acOes

corretivas e preventivas, gestao de auditorias internas, entre outros.

7.5.3 Controle de Informacéo Documentada

Os documentos do sistema da qualidade, assim como outros documentos da
organizagdo, devem ser controlados para que se garanta disponibilidade, adequabilidade
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e seguranca. Em mais detalhes, o controle de informacao documentada é importante para

(ue se assegure que:

Os documentos em circulacdo sejam analisados e aprovados, incluindo revisdes
e alteraces de documentos ja existentes;

Os documentos em circulagdo sejam identificaveis;

Os documentos desatualizados ndo sejam utilizados;

Novos documentos ou novas revisdes sejam prontamente disponibilizados aos
usuérios desses documentos;

Haja um controle sobre os documentos em circulacdo, no que se refere a local ou
areas funcionais em que os documentos se encontram, quais documentos,
revisdes e versdes vigentes, nimero de copias e protecao contra alteracdes, uso
ou circulacgdo indevida;

O documentos de origem externa considerados necessarios para a gestdo da
qualidade sejam identificados e tenham sua distribuicdo controlada;

No caso de registros gerados pela organizagéo, o procedimento de controle deve
garantir que esses registros sejam mantidos em condicdes de serem recuperados

para consultas, na medida da necessidade.

Embora a 1S09001:2015 ndo mais exija que a organizacdo tenha um

procedimento obrigatdrio para o controle de documentos e registros do sistema de gestdo

da qualidade, sugerimos que seja mantida a boa prética de se criar um procedimento para

o0 controle de documentos e registros, conforme diretrizes descritas a seguir:

Controle de Documentos:

O procedimento de controle de documentos deve estabelecer critérios para:

1. ldentificacdo de documentos: normalmente os documentos sdo identificados por meio

de uma legenda, em que constam as seguintes informacdes:

A logomarca da empresa;

O titulo do documento;

O codigo do documento;

O nome da pessoa que elaborou o documento;
O nome da pessoa que aprovou o documento;

A data de emissdo do documento;
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e O numero da revisdo (ou seja, quantas vezes ja foi modificado);

e O numero da pagina e nimero total de paginas do documento.

A figura 7.8 ilustra uma legenda padrdo de um documento.

SISTEMA DA QUALIDADE
TIPO de DOCUMENTO
TITULO:
ELABORADO POR: EMITIDO: FOLHA:
APROVADO POR: NO- REVISAO:

Figura 7.8 - Legenda para documentos do sistema da qualidade.

2. Denominacdo dos documentos: geralmente, os documentos sdo numerados por meio
de um cédigo que identifica o tipo de documento, 0 processo de negocio ou area
funcional a que o documento se aplica e por fim um nimero sequencial do documento.

A figura 7.9 apresenta sugestdes para a denominacdo dos documentos.

Numeragao segiiencial ‘ / ’ Nudmero de exemplares

XX.YYY.PBD-BP

Tipo de Documento ‘ ’ Processo ou Area funcional

Tipo de Documento Processo ou Area Funcional
MQ — Manual da Qualidade CO — Comercial

PQ — Politica da Qualidade EN —Engenharia

OD - Objetivos de Desempenho AQ - Aquisicédo

PO — Procedimento Operacional PR — Produgéao

IT — Instrucéo de Trabalho AT - Assisténcia Técnica

DR — Tabela de Documentos e Registros GQ — Gestédo da Qualidade
DT — Desenhos Técnicos, Detalhamentos RH — Recursos Humanos
DG — Documentos Gerais FI — Financeiro

Figura 7.9 - Sugestédo de codificacdo para documentos do sistema da qualidade.

3. Controle de Documentos: a organizacdo deve estabelecer uma sistematica para:
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e Aprovacao de um documento para uso: geralmente, a aprovacdo de um documento

para uso resulta de uma analise critica da necessidade e adequacdo do documento,

e é feita por uma pessoa hierarquicamente superior a quem sugeriu e elaborou o

documento;

e Controle da validade das cdpias em circulacdo: para garantir que as cépias em

circulacdo sejam claramente identificadas como aprovadas e validas para uso. Um

recurso normalmente usado é identificar os documentos validos ou obsoletos com

carimbos, como ilustrado na figura 7.10.

COPIA CONTROLADA
CARIMBO AZUL

J

COPIA NAO CONTROLADA
CARIMBO VERMELHO

|

Figura 7.10 - Carimbos de controle de documentos.

e Mapear 0s documentos em circulagdo: para garantir que os documentos

necessarios e suficientes sejam disponibilizados para as pessoas nas diferentes

funcdes da organizagdo. Para isso, uma tabela deve ser usada pela éarea

responsavel pelo sistema da qualidade, que liste cada um dos documentos, quais

areas funcionais ou processos de negocio detém copia do documento e quantas

copias estdo em circulacdo. Um exemplo de tabela é ilustrado na Figura 7.11.

Cadigo

Revisao

Data de
revisao

Descricao

Local de
distribuicao

N@ De copias

Figura 7.11 — Exemplo de lista de documentos em circulagéo.

Controle de Registros (informacdo documentada mantida como registro):

Os registros da qualidade sdo documentos que registram o historico das atividades

da organizacdo, tais como as informacdes sobre resultados de producéo e atividades em

geral; os registros também fornecem evidéncias de que o controle é exercido ao longo das

etapas de operacéo.

Um procedimento de controle de registros pode ser estabelecido que deixe

explicito como a organizacdo garante:

¢ Identificacdo dos registros: por meio de um nome ou codigo do registro;
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Armazenamento do registro: indicacdo do meio e local onde o registro fica
armazenado;

Protecdo do registro: os locais de guarda dos registros devem ser protegidos de
condi¢des que possam coloca-los em risco de deterioracdo ou adulteracdo. Os
registros que estiverem em sistemas informatizados devem ser copiados em
arquivos externos identificados e guardados em local apropriado definido pela
empresa. A frequéncia de execugdo de copias deve ser a mais adequada para a
empresa;

Recuperacao do registro: a forma ou ordem como os registros sdo recuperados
para consulta depois de armazenados, como por exemplo, por data, semana,
més, ano, codigo, diretorio, etc;

Retencdo do registro: é o tempo necessario que o registro deve ser mantido para
fins de comprovacdo da qualidade praticada, como por exemplo, seis meses,
cinco anos, etc. Atendimento a aspectos legais devem ser observados quanto ao
tempo de armazenamento de um registro;

Essas informacg6es podem estar contidas em uma tabela de documentos e registros,

como sugerido na Figura 7.12.

Nivel

Armazenamento Tempo de Retencéo

Codigo do
Documento

Reviséo

Data da
Reviséo

Descrigdo do Documento

Distribuicdo
para areas

Ne° de
copias

Gera
Registros?

Eletronica

Fisica

Local

Arquivo
Ativo

Arquivo
Morto

Figura 7.12 - Tabela de controle de registros.
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