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3. Sistema de gestdo da qualidade 1SO9001:2015
3.1 Visao geral

Um sistema de gestdo da qualidade tem como propdsito evitar ou minimizar a
ocorréncia de casos de ndo atendimento de requisitos dos clientes (ndo conformidades),
contribuindo assim para o bom atendimento e também para a reducdo de desperdicios.
Para isso, a ISO propde um conjunto de atividades de gestdo que, se bem
implementadas, devem contribuir para a reducdo de ndo conformidades e desperdicios.
No entanto, a colocacdo em pratica dessas atividades de gestdo da rotina de producéao de
forma eficaz, que cumpram esses propdésitos, depende de um conjunto de fatores
fundamentais, ou principios, como discutidos no capitulo 2. Em primeiro lugar, é
fundamental que haja lideranca e total comprometimento de todos com esses propdsitos.
A alta geréncia da empresa deve liderar e criar uma cultura de valorizacdo da gestdo da
qualidade, implementacdo e manutencdo do sistema de gestdo. E para que haja de fato
comprometimento de todos envolvidos, a alta geréncia precisa criar condigdes e dar o
suporte necessario para a gestdo da qualidade, disponibilizando recursos fisicos e
humanos necessarios, conscientizando e capacitando recursos humanos, estabelecendo

meios de comunicagdo eficazes e documentando atividades e resultados.

Como um sistema de gestdo da qualidade abrange todas as atividades envolvidas
na realizacdo do produto para atendimento de pedidos, sua implementacdo requer visao
de processos, além de um grande esforco de planejamento e revisdo de progresso. E de
se esperar que num primeiro momento o sistema de gestdo ndo consiga atingir os
objetivos planejados. Ou seja, os resultados dos processos de um sistema de gestdo da
qualidade precisam ser periodicamente avaliados e revistos para que, com 0 passar do
tempo, consiga-se melhorar a eficacia do sistema. Portanto, a gestdo da qualidade sé se
completa se for estabelecido um ciclo virtuoso de medicdo e analise dos resultados e
acoes de melhoria.

As atividades de gestdo estabelecidas no sistema da qualidade ISO 9001 focam
exatamente nesses pontos: responsabilidades da direcdo para liderar o processo de
gestdo da qualidade; planejamento de objetivos e planos de acdo e revisdo, suporte para
as atividades de gestdo da qualidade; gestdo da qualidade na operacdo de producéo,
avaliacdo de desempenho e melhoria dos processos de gestdo. Colocar em pratica e

gerenciar minimamente bem essas atividades é exigéncia para que uma empresa
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obtenha um certificado 1SO9001. Por serem requeridas para certificacdo, essas

atividades de gestdo sdo chamadas de “requisitos” do sistema de gestiol. Os requisitos
da ISO9001:2015 estabelecem “o que” as empresas precisam colocar em pratica, mas
ndo entram em detalhes sobre “como” colocar em pratica. Essa caracteristica faz com
que o sistema de gestdo da qualidade da ISO seja aplicavel a qualquer organizagdo, de
manufatura ou servico, em qualquer setor da atividade econémica e de qualquer

tamanho.

Em 1987, a ISO lancou a primeira edi¢do das normas da série 1ISO 9000, baseada
em experiéncias anteriores, especialmente a norma britanica BSI 5750. Em 2000, a I1ISO
lancou a terceira edi¢do da norma, incorporando varias mudancas e tendo como objetivo
tornar o sistema mais robusto, de modo a rebater as criticas que vinham comprometendo
a credibilidade dos certificados. Com essas mudancas, 0s requisitos do sistema da
qualidade passaram a incorporar de maneira mais objetiva e concreta alguns principios
basicos de gestdo da qualidade, tais como: foco no cliente, comprometimento, melhoria
continua, capacitacdo de recursos humanos, gestdo por processos e decisdo baseada em
fatos. Em 2015, a ISO langou a quinta edi¢do da ISO9001. Desta vez, o comité da ISO
(CT 176) encarregado de revisar a norma prop0s alteracGes significativas na estrutura de
requisitos do sistema de gestdo, além de mudancas de terminologia, como sera visto nas
secdes seguintes. As alteracdes representam uma evolucdo do sistema da qualidade, de
tal forma que o sistema da qualidade 1SO 9001 é tido hoje como uma referéncia de boas

praticas em termos de gestdo da qualidade para qualquer tipo e porte de organizac&o.

Mas quem precisa de um certificado 1SO 9001? Em muitos casos o cliente exige
do fornecedor o certificado ISO 9001, como evidéncia de capacitacdo para o
atendimento dos requisitos da qualidade e como exigéncia prévia para a aquisicdo do
produto ou servico. Também vem se tornando comum a exigéncia de mais de um
certificado. Por exemplo, certificacdes da qualidade e ambiental. E como esses sistemas
de gestdo apresentam grande similaridade, com varias atividades em comum, caso a
empresa necessite dos dois certificados, € mais racional que se implemente um Unico

sistema, integrando os requisitos dos diferentes sistemas de gestao.

1 0 leitor deve ficar atento, pois o termo requisito aparece neste capitulo com dois significados distintos:
requisitos dos clientes ou requisitos da 1SO.
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Os requisitos do sistema da qualidade 1SO9001:2015 séo apresentados na secao
3.3. Antes, sdo comentadas as principais alteracfes da edicdo de 2015 em relagdo a
edigéo de 2008.

3.2 Principais alteracdes da 1SO9001:2015

Em relacdo a edicdo de 2008, a ultima edi¢do, de 2015, trouxe algumas
alteraces importantes na estrutura de requisitos. Segundo a ISO, essa versdo da

1SO9001 segue a diretriz desenvolvida pela 1SO2 para a “estrutura de alto nivel”. Essa
diretriz estabelece um padrdo para a sequéncia de clausulas, texto e terminologia. A
maior parte das clausulas da norma (4% em diante) detalha os requisitos do sistema. Cada
um desses requisitos refere-se a um macroprocesso do sistema de gestdo. E o conjunto
desses requisitos compde o modelo do sistema de gestdo da qualidade proposto pela
ISO. Na edicdo de 2008, o modelo de gestdo era estruturado em cinco requisitos ou
macroprocessos (clausulas 4 a 8): sistema da qualidade; responsabilidade da direcao;
gestdo de recursos; realizacdo do produto; medicdo, analise e melhoria. Na edicdo de
2015, o sistema da qualidade passa a ser estruturado em 7 requisitos ou macroprocessos
(clausulas 4 a 10): contexto da organizacao; lideranga; planejamento; suporte; operagao;

avaliacdo de desempenho; e melhoria.

Apesar do maior nimero de clausulas, ndo houve alteracdo significativa dos
requisitos, mas sim uma adequacdo. O objetivo &, segundo a I1SO, alinhar a estrutura de
requisitos, texto e terminologia com 0s outros sistemas de gestdo da 1ISO. A 1SO14001,
na sua edicdo de 2015, também foi adequada para essa mesma estrutura de alto nivel. A
norma esclarece, em suas clausulas iniciais, que a sequéncia estabelecida é consistente
com a logica dos processos de planejamento e gestdo. A norma também enfatiza que as
organizacfes ndo necessariamente precisam desenvolver um sistema de gestdo com a
mesma estrutura proposta pela estrutura de clausulas da 1ISO9001, mas claro que todos

0s requisitos devem ser atendidos.
A edicédo de 2015 da 1SO9001 traz algumas mudangas de terminologia:

e O termo “produto” refere-se indistintamente a produto ou servico;

2 Diretrizes 1ISO/IEC, Apéndice 2, - Parte 1- Suplemento ISO Consolidado, 2013.
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o “Informacdo documentada” ¢ usada em substituicdo aos termos, manual da
qualidade, procedimentos documentados e registros;

e “Ambiente de operagcdo de processos” em substitui¢do ao termo ambiente de
trabalho;

e Recursos de monitoramento e medicdo ao invés de equipamentos de
monitoramento e medicéo;

e “Produtos e servicos providos externamente” ao invés de produtos adquiridos;

e Provedores externos ao invés de fornecedor;

e O termo “exclusdo” ndo ¢ mais empregado. No entanto, apesar de a norma nao
se referir a exclusoes, a aplicabilidade dos requisitos da norma esta condicionada
as particularidades das operacfes de producdo da organizacdo. Ou seja, na
pratica, ndo houve alteracao;

Em documento anexo ao texto da norma, a ISO esclarece que ndo ha
necessidade de as organizacdes alterarem a terminologia usada. Ou seja, 0s termos
usados, como registros, procedimentos, fornecedor, entre outros provavelmente
continuaram a ser usados por serem mais adequados e fazerem parte do linguajar
corrente. O texto da norma usa a expressao “produtos e servigos”, ao invés de somente
“produtos” para se referir as entregas aos clientes, que podem ser bens materiais ou
imateriais, sobre as quais se aplicam os requisitos dos clientes. Mas apesar dessa
diferenciacdo, a norma ndo faz nenhuma exigéncia diferenciada em funcéo do tipo de

produto.

Além da mudanga de terminologia, outra mudanca importante é a adocdo do
conceito de risco. A norma define risco como o efeito da incerteza nos resultados. As
ndo conformidades de produto ou ndo conformidades relacionadas a outros requisitos de
clientes e outras partes interessadas sdo resultados que decorrem de certa dose de
incerteza, ou risco das operagdes de uma organizacgdo. Portanto, o conceito de risco, no
caso do sistema da qualidade, também se refere a avaliar os riscos de ndo atendimento
dos requisitos das partes interessadas e de ndo consecugéo dos objetivos da organizacao.
A noc&o de risco ja estava implicita nos requisitos da 1ISO9001, mas apenas nesta ultima
edicdo é que o termo foi explicitamente adotado. Mas o conceito de risco tem também
um significado mais amplo. A edi¢do de 20015 da 1ISO9001, diferentemente das edi¢des
anteriores, estabelece como requisito que a organizacdo deve considerar riscos e

oportunidades no planejamento do sistema da qualidade. Deve-se observar ainda que a
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adog¢do do termo “risco” decorre do objetivo da ISO de alinhar a terminologia usada nos

sistemas de gestdo, como 1ISO9001 e 1SO14001.

Outra mudanga importante em relacdo a 1SO9001:2008, que vale apenas
destacar, ¢ que a ISO ndo mais estabelece como requisito a indicagdo de um
representante da administracdo - RD. A norma mantém a exigéncia pela explicitacdo de
papeis e responsabilidades sobre o sistema da qualidade dos diferentes elementos
organizacionais. Pode ser que, com essa alteracdo, a ISO pretenda reforcar, na pratica, o
compartilhamento de responsabilidades sobre o sistema. Mas € provavel que as

organizagOes continuem a ter, por um bom tempo, um representante da administragéo.

Ainda outra mudancga muito importante em relacdo as edigdes anteriores é que
nessa edicdo de 2015 ndo ha exigéncia por nenhum procedimento documentado. Na
edicdo de 2008, essa exigéncia se limitava a poucas atividades, como controle de
produtos ndo conformes e auditoria interna. A 1ISO9001:2015 estabelece apenas que a
organizagdo deve manter procedimento e instru¢cdes na medida da sua necessidade. Ou
seja, fica a cargo da organizacdo definir se havera alguma documentacdo que explicite
suas atividades de gestdo da qualidade. As exigéncias sdo de documentos de escopo,
politica e objetivos do sistema. Mas a 1ISO9001:2015 exige varios registros, quando ela

pede para “reter documentos”.

Para os leitores ja familiarizados com a edicao de 2008, apresentamos a seguir as
principais alteracbes no conjunto de requisitos da edicdo de 2015, que serdo
apresentados na proxima secdo. O leitor ndo familiarizado com a edicao de 2008 pode ir

direto para a se¢éo 3.3.

e A clausula 4 continua tratando de requisitos gerais do sistema. Mas chama atencao
para a necessidade de se entender o contexto em que a organizacao esta inserida,
necessidades e expectativas das partes interessadas, para que a partir disso defina-se
0 escopo do sistema e seus processos.

e Os requisitos de documentacédo, que antes estavam aninhados na clausula 4, passam
para a clausula 7;

e O termo “informagdo documentada” substitui de forma genérica os termos

documento, procedimento documentado e registro.
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e A clausula 5 passa a ser denominada Lideranca. Os requisitos de planejamento,
antes aninhados na clausula 5, passam a fazer parte da clausula 6, especifica sobre
planejamento do sistema da qualidade.

e A clausula 7, denominada suporte, inclui os requisitos de documentacéo,
comunicacdo e gestdo de recursos (humanos e fisicos), anteriormente espalhados
pelas clausulas 4, 5, 6 e 7 da edigdo de 2008;

e Aclausula 8 passa a ser denominada operacgéo e inclui o requisito de controle de néo
conformidade, anteriormente na clausula 8 da edigé&o de 2008;

e A clausula 9 inclui requisitos relacionados a avaliagdo de desempenho, antes
agrupados na clausula 8 da edicédo de 2008;

e A clausula 10 inclui requisitos sobre melhoria do sistema, agrupados na clausula 8
da edicdo de 2008.

3.3 Requisitos do sistema da qualidade 1SO9001:2015

Baseado nos principios de gestdo estabelecidos pela ISO 9000: 2015 e na
experiéncia acumulada pelo comité da ISO responsavel pela revisdo do sistema
(Technical Committee - TC 176), 0 modelo de sistema de gestdo da qualidade definido
pela ISO na revisao de 2015 é detalhado em sete clausulas da norma. Séo elas:

Contexto da Organizacgéo (clausula 4 da norma);

Lideranca (clausula 5 da norma);

Planejamento do Sistema de Gestdo da Qualidade (clausula 6 da norma);
Suporte (clausula 7 da norma);

Operacéo (clausula 8 da norma);

Avaliacdo de Desempenho (clausula 9 da norma);

vV V.V V V VYV V

Melhoria (clausula 10 da norma)

Cada uma dessas clausulas da norma faz referéncia a uma série de atividades ou
processos de gestdo, que sdo requisitos para certificacdo na 1SO9001:2015. O requisito
central do sistema € o da operacdo (clausula 8 da norma) ja que o objetivo do sistema e
minimizar a ocorréncia de erros nas operacdes que causem ndo atendimento dos
requisitos dos clientes. A implementacdo dos requisitos de operacdo depende de outras
atividades de gestdo relacionadas aos outros requisitos do sistema. Primeiramente, 0

sistema da qualidade precisa ser planejado. Os requisitos da 1SO9001:2015 relacionados
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ao planejamento do sistema estdo distribuidos entre as clausulas 4 e 6. E para que 0
sistema seja eficaz, € preciso que haja comprometimento e envolvimento da lideranca e,
além disso, uma serie de atividades de suporte ao sistema. A clausula 5 trata de
requisitos de lideranca e a clausula 7 trata de acdes de suporte. Por ultimo, o sistema
precisa ser avaliado e melhorado. A clausula 9 trata de requisitos de avaliacdo. A
revisdo do sistema é feita principalmente pela atividade de andlise critica do sistema
pela alta direcdo. O resultado dessa atividade de analise critica é a proposicao de novas
acOes corretivas ou de melhoria. Finalmente, a clausula 10 trata exatamente das
atividades de implementacao de acdes de melhorias propostas na atividade anterior, de

analise critica.

A figura 3.1, extraida da norma, ilustra as relacdes entre esses processos ou
requisitos de gestdo. Os processos das clausulas 6, 7, 8, 9 e 10 formam um ciclo PDCA
de melhoria. Todos os processos dessas clausulas dependem da lideranca, ou seja do
papel e das atividades de lideranca requeridas pela 1SO9001:2015. As informaces de
entrada para definicdo e planejamento do sistema da qualidade s&o: a realidade da
organizagao e o seu contexto; os requisitos dos clientes e necessidades e expectativas de
outras partes interessadas. E os resultados, saidas do sistema da qualidade, sdo a
satisfacdo dos clientes sobre os produtos e servicos. O topico a seguir apresenta o

conjunto de requisitos do sistema de gestdo da qualidade.

Sistema de Gestdo da Qualidade (4) \

Suporte (7)
e Operagdo

(8)

Lideranga
(5)

Melhoria
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clientes

Requisitos
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Avaliagdo de
desempenho

9)

Planejamento
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Resultados do SGQ
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/

Figura 3 -1: Modelo de sistema de gestdo da qualidade da 1SO9001:2015.
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3.3.1 Contexto da organizacao

A clausula 4 apresenta requisitos relacionados a andlise do contexto da

organizacao particularmente relacionados a:

> Anadlise do contexto da organizacdo;
> Necessidades e expectativas das partes interessadas;
» Escopo do sistema;

» Sistema da qualidade e seus processos de gestao.

Entendendo o contexto interno e externo relacionadas ao sistema da qualidade

Na clausula 4.1, a 1SO9001:2015 estabelece que a empresa deve determinar questfes
internas e externas relacionadas ao objetivo estratégico de desempenho das operacdes e
que possam comprometer a eficacia de seu sistema da qualidade para a minimizacao do
risco de ndo atendimento dos requisitos dos clientes. Como exemplo de questbes
relacionadas ao ambiente externo, podem ser citadas mudancas na politica macro-
economica, nacional e internacional, mudancas relacionadas as questdes legais, e
mudangas no mercado alvo e seus competidores. As questdes internas que podem afetar
0 sistema da qualidade séo varias e ja sdo consideradas por exigéncia dos requisitos das
clausulas 7 e 8 da 1S09001:2015, como por exemplo, comprometimento e
conscientizacdo das pessoas com a qualidade e melhoria, conhecimento organizacional
e competéncias. A analise dos ambientes externo e interno € um pré-requisito
importante para as atividades de identificacdo das necessidades das partes interessadas
e de planejamento e mudanca do sistema, requisitos estabelecidos nas clausulas 4.2 e 6
da 1SO9001:2015.

Identificacdo das necessidades e expectativas das partes interessadas

Nesse topico, a 1SO9001:2015 estabelece que a empresa deve identificar as partes
interessadas e seus requisitos (relevantes para o sistema de gestdo), e monitorar
constantemente essas informagdes. As necessidades dos clientes sdo os requisitos dos
clientes. E muito importante que esses requisitos sejam completamente mapeados e que
as expectativas quanto a eles sejam claramente identificadas. Ainda que bastante
importante, os clientes externos ndo sdo 0s Unicos interessados no negdcio (ou
resultados do negdcio). Outras partes interessadas importantes que devem ser

consideradas quanto as suas necessidades e expectativas sdo os fornecedores e



Carpinetti, L. C. R. (2016) Gestdo da qualidade (Cap. 3), GEN-Atlas.

organismos reguladores. Os acionistas da empresa também sdo parte interessada, mas
obviamente suas expectativas j& sdo definidas a partir dos objetivos e metas estratégicas
do negécio.

Determinacdo do escopo e processos do sistema de gestdo

A empresa deve definir o escopo ou abrangéncia do sistema da qualidade. O
escopo se refere a quais produtos e servigcos fazem parte do sistema da qualidade; ou
seja, quais produtos tem suas operacdes de producdo e entrega gerenciadas respeitando
0s requisitos do sistema da qualidade da empresa. O texto da norma deixa claro que o
sistema da qualidade da empresa deve contemplar todos os requisitos da 1ISO 9001:2015
aplicaveis as operacdes de producdo e entrega dos produtos que estejam no escopo do
sistema. A empresa pode excluir do sistema apenas requisitos relacionados a operagdo
(clausula 8 da norma) e apenas quando se tratar de requisitos relacionados a atividades
que nao facam parte da cadeia de valor do produto ou servigo incluido no escopo do
sistema. Por exemplo, a empresa pode ndo realizar atividades no pds-entrega; portanto,
nesse caso, 0 requisito relacionado a essa atividade ndo faria parte do sistema da
qualidade da empresa. A empresa deve justificar a exclusdo de algum requisito da
norma. A 1S0O9001:2015 estabelece que a informacdo sobre o escopo deve ser
documentada (obrigatoriamente), incluindo detalhes sobre quais produtos e servicos
fazem parte do escopo do sistema. E caso o sistema ndo inclua algum requisito da
ISO9001:2015, a justificativa para tal exclusdo deve ser igualmente documentada. Mas
deve-se observar que a Unica justificativa aceitdvel para a exclusdo é o fato de o
requisito ndo ser aplicavel as atividades da cadeia de valor do produto ou servico

incluido no escopo do sistema.

O sistema de gestdo da qualidade e seus processos

Esta clausula enfatiza a importancia da abordagem de processos para a gestdo da
qualidade. A norma estabelece que para a implementagdo do sistema da qualidade, a
organizacdo deve determinar os processos de gestdo da qualidade. Ou seja, 0s requisitos
da 1SO9001:2015 devem ser implementados como processos de gestdo, que requerem
uma ou mais entradas, desenvolvem um conjunto de atividades e geram uma ou mais
saidas. A 1S0O9001:2015 estabelece que a organizacdo deve determinar 0S processos

necessarios para o sistema de gestdo da qualidade, estabelecendo também a sequéncia e
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interacdo entre eles, determinar recursos, designar autoridade e responsabilidade e

melhorar a eficacia do sistema de gestao.

3.3.2 Lideranca

A clausula 5 da 1S09001:2015 trata das responsabilidade da lideranca. A alta
geréncia da organizagdo deve prover evidéncias de lideranga e comprometimento com o
sistema de gestdo da qualidade. Para isso, a secdo 5.1 da ISO 9001: 2015 estabelece
varios requisitos relacionados as préaticas e atitudes da alta geréncia da organizacdo. O
primeiro desses requisitos é que a alta geréncia da organizacdo deve assumir a
responsabilidade pela eficicia (ou falta de eficacia) do sistema da qualidade. Essa
responsabilidade se desdobra em outras responsabilidades da lideranca e
comprometimento, destacadas a seguir, que visam assegurar a boa implementacdo de
outros requisitos da 1ISO9001:2015.

Foco no cliente

Nessa clausula, a 1SO 9001:2015 estabelece que a alta geréncia deve demonstrar
lideranca e comprometimento com o principio de foco no cliente e com as préaticas
gerenciais que fortalecam o foco no cliente. Nesse tdpico, a norma também enfatiza as
responsabilidades de lideranca e comprometimento para assegurar a boa implementacao
de outros requisitos da 1ISO9001:2015.

Politica da qualidade

A clausula 5.2 da 1SO9001:2015, estabelece que a alta geréncia deve se responsabilizar
por definir, revisar e manter a politica da qualidade assegurando que a politica seja
condizente com o propdsito da organizacdo, sirva de guia para a revisdo dos objetivos
da qualidade e que explicite 0 comprometimento com requisitos legais e com a melhoria

continua do sistema de gestdo. A politica da qualidade deve ser documentada.
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Responsabilidade e autoridade

A ISO 9001: 2015 estabelece que a alta geréncia deve assegurar que seja delegado
responsabilidade e autoridade a algumas pessoas com papeis relevantes para a
implementacdo e manutengdo do sistema da qualidade. Essa delegacdo de
responsabilidade e autoridade deve ser comunicada e aceita por todos. Ou seja, ainda
que a gestdo da gestdo da qualidade seja uma responsabilidade compartilhada por todos,

algumas pessoas devem ter responsabilidades e autoridade especificas.

3.3.3 Planejamento

A partir da andlise das informacbes sobre contexto e necessidades das partes
interessadas, a 1S09001:2015 estabelece como requisitos na clausula 6, que o
planejamento do sistema da qualidade inclua planos para tratar riscos e oportunidades,
definicdo de objetivos da qualidade, e planejamento da mudanca, conforme comentado

a sequir.

Plano de acoes a partir da andlise de riscos e oportunidades

Além de considerar, para o planejamento do sistema, os aspectos tratados nas clausulas
4.1e4.2,aclausula 6.1 da ISO9001:2015 estabelece que a organizacao deve determinar
0s riscos e oportunidades que precisam ser contemplados para Aumentar a chance de
resultados desejaveis e prevenir ou reduzir a chance de efeitos indesejaveis. A 1SO
9001:2015 introduz o conceito de analise de risco e oportunidades na etapa de
planejamento do sistema de gestdo. Apesar da novidade na norma, analise de riscos e
oportunidades ¢ uma abordagem cléssica da teoria de planejamento estratégico. A
clausula 6.1 também estabelece que as agbes requeridas (para tratar 0s riscos e
oportunidades) devem ser planejadas e implementadas e sua eficacia avaliada. Com
base na eficacia das acGes, elas podem ser revistas ou incorporadas aos procedimentos

operacionais da organizagéo.

Objetivos da qualidade

Na clausula 5.1, a 1ISO 9001:2015 estabelece que a alta direcdo deve se comprometer e

liderar varios esforgos, entre eles a definicdo de objetivos da qualidade coerentes com o
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direcionamento estratégico e o contexto da organizacdo. J& na clausula 5.2, a norma
estabelece que a politica da qualidade deve servir de referéncia para a definicdo de
objetivos da qualidade. Na secdo 6.2, que trata sobre objetivos da qualidade, a norma
define como requisito que a organizacdo deve estabelecer objetivos da qualidade em
funcBes, niveis e processos considerados relevantes para a gestdo da qualidade. A
organizagdo deve (obrigatoriamente) documentar e reter esses registros sobre o0s
objetivos da qualidade. Também nessa clausula, a 1SO9001:2015 enfatiza que o0s
objetivos de qualidade definidos pela organizacdo devem considerar requisitos das
partes interessadas e também devem ser compativeis com a politica da qualidade,

monitorados, comunicados e atualizados quando necessario.

Planejamento de mudancas

Essa clausula estabelece que quando a organizacgdo identifica a necessidade de mudanca

do sistema de gestdo, essa mudanca deve ser feita de forma sistematica ou planejada.

3.3.4 Suporte

A clausula 7 da ISO 9001:2015 apresenta requisitos relacionados as acbes de
apoio para a implementacdo e manutencdo do sistema da qualidade. Nessa clausula, a
1ISO9001:2015 considera varios elementos de suporte, de natureza mais objetiva, como
infraestrutura material e documentacdo, e outros, de natureza mais subjetiva, como
conhecimento organizacional e conscientizacdo. As atividades e recursos de suporte

estabelecidos pela 1ISO9001:2015 s&o comentados a seguir.

Recursos materiais e humanos

A organizacgéo deve determinar e prover as pessoas e recursos materiais necessarios para
operacdo e controle dos processos e para a efetiva implementacdo do sistema da
qualidade.

Recursos de monitoramento e medicdo
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A 1S09001:2015 estabelece que quando monitoramento ou medicdo é usado para
evidenciar ou controlar a conformidade de produtos e servi¢os, a organizacdo deve
determinar 0s recursos necessarios de forma que se obtenha resultados de
monitoramento e medicdo validos e confiaveis. A organizacdo deve assegurar que 0S
recursos sdo adequados para o tipo de medicdo e que sdo mantidos em boa condicdo. A
secdo 8.5 deste livro trata sobre analise de sistemas de medicdo, para verificacdo da
adequabilidade de instrumento de medigéo.

Conhecimento organizacional

A 1S09001:2015 estabelece que a organizacdo deve determinar o conhecimento
necessario para operacao dos processos e conformidade dos produtos e servicos. Ainda
segundo a norma, esse conhecimento deve ser mantido e disponibilizado de acordo com

a necessidade.

Competéncias

Esse requisito da 1ISO9001:2015 trata das competéncias ou habilidades requeridas das
pessoas no ciclo de operacdo. A norma estabelece que a organizacdo deve assegurar, por
meio de capacitacdo e avaliacdo, que as pessoas tenham as competéncias requeridas. A
organizacao deve também manter registros para evidenciar a competéncia das pessoas

para o exercicio do cargo.

Conscientizacdo

A 1S09001:2015 estabelece que pessoas trabalhando na organizacdo devem estar
conscientes da politica e objetivos da qualidade, da contribuicdo que elas podem dar e
das implicacbes em ndo atender aos requisitos de gestdo da qualidade. A
conscientizacdo € um elemento essencial para que as pessoas se envolvam com a gestdo

da qualidade e melhoria.

Comunicacéo
A norma estabelece apenas que a organizac¢do deve determinar o que comunicar, interna

e externamente, sobre o sistema de gestdo da qualidade, quando, com quem e como.
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Informacao documentada

A norma estabelece que o sistema de gestdo da qualidade da organizacdo deve incluir
informacdes documentadas exigidas por ela e informagdes documentadas consideradas
pela organizacdo como essenciais para que o sistema de gestdo gere os resultados
esperados. A ISO9001:2015 usa o termo “informag¢ao documentada” para se referir a:
documentos que contenham descricdo sobre o que e como deve ser feito, conhecidos
como procedimentos e instrucOes de trabalho; e documentos que contenham registros de
resultados das operagGes. A 1SO9001:2015 estabelece requisitos para a criacao,

atualizacao e controle de documentos e registros.

3.3.5 Operagéo

Na clausula 8, os requisitos sdo relacionados a vérias atividades de gestdo na

cadeia interna de valor, como listado a seguir:

Planejamento e controle;

Determinacdo de requisitos de produtos e servicos;
Projeto e desenvolvimento de produtos e servigos;
Controle de produtos e servigos adquiridos externamente;
Producéo e provisdo de servicos;

Liberacdo de produtos e servigos.

N o o a &~ wDbh e

Controle de resultados de processos, produtos e servigos ndo-conformes.
A figura 3.2 apresenta essas atividades de gestdo e procura ilustrar as relagdes e

sequenciamento entre elas ao longo da cadeia interna de valor.

Planejamento e controle
Projetoe Produgdoe Liberacdo
Determinacgéo de desenvolvimento provisao de prcqums
de servigos e servicos

Requisitos
produtos e servicos)

(

Controle de Produtos e servicos
adquiridos externamente

Requisitos dos clientes

Atendimento de requisitos

Controle de resultados, produtos
E servicos ndo-conformes

Figura 3.2 - Requisitos de gestdo da qualidade na operacao.
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Planejamento e controle

A primeira atividade, de planejamento e controle, estabelece que a organizagéo
deve planejar e controlar as atividades necessarias para a provisao de produtos e
servigos em conformidade com os requisitos estabelecidos. O planejamento e controle
envolvem todas as atividades do sistema de gestdo na operacéo, iniciando pela atividade

de determinacéo de requisitos dos clientes, sobre os produtos e servicos oferecidos.

Determinacao de requisitos de produtos e servicos

Nessa clausula, a 1S09001:2015 estabelece que a organizacdo deve estabelecer
mecanismos e atividades para assegurar a boa comunicacdo com o cliente para que seja
feito de forma adequada a determinacdo e revisdao dos requisitos dos clientes. Na
determinacéo e revisdo dos requisitos dos clientes a organizacdo deve assegurar que 0s
requisitos sejam completamente definidos e que seja feita uma anélise criteriosa da

viabilidade em atende-los.

Projeto e desenvolvimento de produtos e servicos

Na préxima etapa, de projeto e desenvolvimento, as atividades do sistema de gestdo da
qualidade tem por objetivo principal minimizar a chance de: os requisitos dos clientes
ndo serem incorporados ao produto e servicos; as especificacdes de projeto ndo serem
adequadas para minimizar a chance de n&o-conformidade de produto; e as
especificacbes de projeto ndo serem transmitidas para a producdo. Para isso, a
ISO9001:2015 estabelece que a organizacdo deve planejar seu processo de projeto e
desenvolvimento de produtos e servicos, estabelecendo controles sobre o processo,

sobre suas entradas e saidas e sobre alteragdes de projeto.

Controle de produtos e servicos adquiridos externamente
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Como é muito comum que os produtos ou servicos entregues ao cliente incorporem
produtos ou servigcos adquiridos de terceiros, a 1SO estabelece requisitos para a
atividade de aquisicdo de produtos e servigos. Basicamente, a 1ISO9001:2015 estabelece
que a organizacdo deve assegurar que as especificacdes e outros requisitos de produtos e
servicos a serem adquiridos sejam completamente e claramente definidos. A norma
estabelece também que a organizacdo deve estabelecer controles para avaliacdo dos
produtos e servigos adquiridos assim como para avaliagdo dos fornecedores.

Producdo e provisdo de produtos e servicos

Na etapa de producdo, a 1SO9001:2015 estabelece que a organizacdo deve assegurar
que as informacgdes e recursos necessarios para a producdo estejam disponiveis, que
controles sobre 0s processos e resultados sejam estabelecidos e que as pessoas que
executam as atividades tenham competéncia. Cabe a organizacdo definir a melhor
maneira de estabelecer esse controle, se por meio de procedimentos e instrugdes ou
outra técnica qualquer. Também fazem parte do controle de producéo, assegurar a
rastreabilidade dos produtos e a preservacdo dos produtos, inclusive agueles
pertencentes aos clientes ou fornecedores. A norma também exige controles sobre as

atividades de atendimento aos clientes no pos-entrega.

Liberacdo de produtos e servicos

A 1S09001:2015 estabelece que a organizacdo deve estabelecer um
procedimento apropriado para liberacdo do produto e servico ao cliente, para a
verificacdo final de que os requisitos para o produto e servi¢o foram atendidos. A norma
ndo entra em detalhes sobre esse procedimento, a ndo ser que deve ser definido caso a

Caso.

Controle de resultados em ndo conformidade

Por ultimo, caso produtos ou servigcos ndo conformes sejam gerados, a norma exige que

a organizacéo tenha procedimentos para minimizar a chance de entrega aos clientes dos
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produtos ndo conformes assim como para minimizar a chance de recorréncia dessas

ndo-conformidades.

3.3.6 Avaliacéo e melhoria

Finalmente, o sistema precisa ser avaliado e melhorado. A clausula 9 trata de
requisitos de avaliacdo, incluindo avaliacdo da satisfagcdo do cliente, auditoria interna e
andlise e avaliagdo de varios aspectos do sistema de gestdo e resultados da operagdo. A
revisao do sistema é feita principalmente pela atividade de andlise critica do sistema
pela alta direcdo. Nessa atividade, sdo analisados todos os dados e informacbes
coletadas na fase de avaliacdo, incluindo agbes corretivas ou de melhoria em
andamento. A analise critica faz parte de um ciclo PDCA de melhoria continua do
sistema da qualidade, como ilustrado na Figura 3.3. Apds o planejamento e
implementacdo do sistema da qualidade, a alta direcdo, juntamente com os elementos
organizacionais responsaveis pelo sistema da qualidade, deve periodicamente analisar
criticamente as informagdes e dados resultantes da avaliacdo do sistema da qualidade,
como definido no requisito 9.1.3, de analise e avaliacdo. O propdsito da analise critica é
propor melhorias ou mudangas no sistema de gestdo da qualidade, que devem ser
planejadas, implementadas, avaliadas e analisadas criticamente em reunides futuras. O
resultado dessa atividade de analise critica € a proposicao de novas agdes corretivas ou
de melhoria. Finalmente, a clausula 10 trata exatamente das atividades de

implementacao de acbes de melhorias propostas na atividade anterior, de analise critica.
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Anélise Critica

Saidas:
* Oportunidades de melhoria; (Re) Planejamento do SGQ
» Melhoria do sistema da qualidade
* Necessidades de recursos. * Andlise de contexto;
Entradas: . Ne(;gssidade_s e expectativas;
« Politica e objetivos;
« Situacédo das agdes decididas em * Riscos e oportunidades;
reunides anteriores; * AgOes de melhoria e mudanga;
« Mudangas internas ou externas; « Atividades de suporte e lideranga;
» Desempenho e eficicia do sistema + Atividades de operacéo e avaliagio

de gestdo da qualidade;

« Recursos disponiveis;

« Andlise das acdes para tratar riscos
e oportunidades;

« Oportunidades de melhoria.

b
\e[o/]

Avaliacdo de Desempenho

Implementacéo do SGQ

« Satisfagéo do cliente;

. AL_jditoria interna, « Atividades de lideranca e suporte;
. Na_lo,cc_)nform|dades; * Atividades de operag&o da produg&o;
* Eficacia do SGQ; « Atividades de avaliagdo.

« Avaliacéo do planejamento;
« Avaliacéo de fornecedores.

Figura 3.3 - Analise critica do sistema da qualidade: processo PDCA.

A Figura 3.3 é uma interpretacdo do ciclo PDCA de melhoria do sistema de
gestdo da 1SO9001:2015 e merece alguns comentarios adicionais. Apesar da clausula 6
ser especifica sobre planejamento, para implementar o sistema de gestdo, é preciso
planejar todas as atividades, da lideranca, de suporte, operagéo, avaliagdo e melhoria.
Varios requisitos tratam sobre atividades ou fazem referéncia a necessidade de planejar
as atividades de gestdo da qualidade. Portanto, na etapa “Plan”, além da clausula 6,
requisitos de planejamento estdo também na clausula 4 (processos de gestdo) e na
clausula 8.1 (planejamento da operagdo). A etapa “Do” corresponde a implementagdo
do sistema da qualidade, especialmente as atividades de suporte ao sistema da qualidade
e as atividades de gestdo da qualidade na operacdo, que forma planejadas na etapa
anterior. Na etapa “Check”, o sistema de gestdo e os resultados das operagdes de
producdo sdo avaliados segundo os requisitos da clausula 9. A anélise critica do sistema
e proposicao de melhorias, atividades das clausulas 9 e 10, correspondem a etapa “Act”,
que levam a um re-planejamento do sistema, reiniciando o PDCA de melhoria do

sistema.

Como se pode deduzir, os principios de gestdo explicados no capitulo 2 tem
estreita relacdo com esses requisitos de gestdo. Todos eles dependem da lideranca e
envolvimento das pessoas. Os principios de foco no cliente, abordagem por processo e

gestdo de relacionamento estdo mais claramente presentes nos requisitos de
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planejamento e operacgdo. Os principios de melhoria e decisdo baseada em evidéncias se
aplicam aos requisitos de avaliagdo e melhoria mas também se aplicam a requisitos de
operacdo. Certamente a eficdcia da implementacdo de um sistema de gestdo vai
depender do quanto esses requisitos fazem parte da cultura e das préaticas de gestdo da

organizacao.

3.3 Integracao com a 1SO14001

Uma forte tendéncia atual é a exigéncia de certificacdo de gestdo ambiental além
de certificacdo de gestdo da qualidade. Isso faz com as organizacGes optem pela
implementacdo de um sistema de gestdo integrado, ou seja que implemente atividades
de gestdo da qualidade e ambiental ao mesmo tempo, de forma a atender aos requisitos
de ambas as normas. Isso € possivel e desejavel, pois varias das atividades de gestdo sdo
similares. O sistema de gestdo ambiental 1SO14001 também passou por revisou e foi
editado em 2015. A edicdo 1SO14001:2015 adotou a mesma estrutura de requisitos da
ISO9001:2015. Portanto, a integragdo com o sistema de gestdo da qualidade é bastante

Obvia. A seguir sdo destacadas as principais diferencas da 1SO014001:2015.

3.3.1 Diferencas dos requisitos da 1SO014001:2015 em relagdo a 1SO9001:2015

A estrutura de alto nivel das clausulas do sistema de gestdo ambiental, assim

como a 1S09001:2015, segue a diretriz desenvolvida pela 1SO3 para a “estrutura de alto
nivel”. Essa diretriz estabelece um padrao para a sequéncia de cldusulas, texto e

terminologia. Portanto, as clausulas da 1SO14001:2015 sdo:

Contexto da Organizacgéo (clausula 4 da norma);

Lideranca (clausula 5 da norma);

Planejamento do Sistema de Gestdo da Qualidade (clausula 6 da norma);
Suporte (clausula 7 da norma);

Operacéo (clausula 8 da norma);

Avaliagéo de Desempenho (clausula 9 da norma);

vV V.V V V VYV V

Melhoria (clausula 10 da norma)

3 Diretrizes 1ISO/IEC, Apéndice 2, - Parte 1- Suplemento ISO Consolidado, 2013.
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As clausulas de contexto da organizacgéo (4), lideranca (5), suporte (7), avaliagdo
(9) e melhoria (10) sdo muito semelhantes, diferindo basicamente pelo fato de o foco do
sistema ser a gestdo ambiental e ndo da qualidade. Assim:
» Na clausula 4, a andlise de contexto, necessidades e expectativas e escopo sdo
relacionadas a gestdo ambiental. As partes interessadas consideradas séo aquelas
que sejam relevantes para a gestdo ambiental, como agéncias governamentais e
reguladoras;

» Naclausula 5, a lideranca deve estabelecer a politica ambiental;

A\

Na clausula 7, as atividades de gestdo sao em suporte a gestdo ambiental;

» Nas clausulas 9 e 10 a avaliacdo e acOes de melhoria consideram os resultados
em termos de gestdo ambiental da organizacdo, assim como a eficacia do
sistema ambiental.

Sobre a documentacdo do sistema, as mesmas exigéncias da 1SO9001:2015
também se aplicam a 1SO14001:2015.

As diferengcas mais significativas estdo concentradas nas clausulas de
planejamento (6) e operacgdo (8), comentadas a sequir:

Clausula 6 - Planejamento:

Nessa clausula, a ISO14001:2015 estabelece que a organizagdo deve determinar riscos e
oportunidades relacionados a aspectos ambientais, requisitos legais e outros requisitos.
O termo “aspecto ambiental” refere-se a qualquer parte da operacéo da organizagdo, um
equipamento ou um processo que possa causar impacto ao meio ambiente. Para a
definicdo de riscos e planos, a 1SO14001:2015 estabelece que a organizagdo deve
determinar seus aspectos ambientais e as suas obrigagdes legais relacionadas aos
aspectos ambientais (clausulas 6.1.2 e 6.1.3). A partir dessa andlise, a organizacdo deve
determinar seus planos de acdo para a gestdo ambiental e minimizacdo dos impactos
ambientais. A organizacdo deve manter documentacdo relacionado a suas obrigacoes

legais, assim como dos objetivos de gestdo ambiental.

Clausula 8 — Operacdo

Nessa clausula, a norma estabelece que a organizagdo deve implementar, controlar e
manter os planos de acdo para a gestdo ambiental, necessarios para atender aos
requisitos de gestdo ambiental estabelecidos a partir da analise de aspectos ambientais e
obrigagdes legais. Outro requisito estabelecido nessa clausula diz respeito a preparacéo

e resposta & emergéncias. A norma estabelece que a organizacdo deve estabelecer,
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implementar e manter procedimentos necessarios para responder a situacdes de
emergéncia como desastres ambientais. A norma estabelece que a organizacdo deve
manter documentacdo a documentacdo considerada por ela como necesséria para ter

evidéncias de que os planos foram executados conforme planejados.
3.3.2 Integracéo dos sistemas de gestao da qualidade e ambiental

A integracdo dos sistemas de gestdo ambiental e da qualidade ¢é desejavel, ja que,
como visto, existem grandes sobreposicOes entre os dois modelos de sistema de gestéo.
A integracdo mais imediata inclui as atividades de gestdo em que os procedimentos
gerais e requisitos de documentacéo sdo comuns em ambos os sistemas. Por exemplo, as
atividades para suporte do sistema sdo basicamente as mesmas, mas com foco mais
amplo, em gestdo da qualidade e ambiental. O mesmo se aplica a outras atividades,
conforme segue:

» Anadlise de contexto da organizacéo (clausula 4);

» Politicas e objetivos (clausulas 5.2 e 6.2);

» Suporte (clausula 7);

» Avaliacdo, analise critica e melhoria (clausulas 9 e 10);

J& os processos de planejamento para tratar riscos (6.1) e operacdo, ainda que
facam parte do mesmo sistema de gestdo integrado sdo atividades distintas, com
procedimentos distintos. Por exemplo, a clausula 6.1 da 1SO14001:2015 estabelece que
a organizacdo deve determinar os aspectos ambientais e requisitos legais para em
seguida planejar as acOes. Sdo acdes de gestdo especificas da gestdo ambiental. Ou na
clausula 8.2, que estabelece requisitos para preparacdo e respostas a emergéncias. Da
mesma forma, na clausula 8 da 1SO9001:2015, os requisitos sdo especificos da gestao
da qualidade. Portanto, para os requisitos das clausulas 6.1 e 8 as atividades de gestdo
planejadas, previstas no “sistema de gestdo integrado” sdo distintas, ndo se sobrepde.
Mas deve-se observar que 0s objetivos das atividades relacionadas a essas clausulas
podem se somar. Por exemplo, os requisitos da clausula 8.4, de controle de produtos
adquiridos externamente, e 8.5, de producdo, além de ter como objetivo a melhoria no
atendimento dos requisitos dos clientes, podem, e devem incluir requisitos relacionados

a reducdo de impacto ambiental.

3.4 Certificagdo de sistema de gestéao
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A certificagdo de um sistema de gestdo da qualidade ou é um processo de
avaliacdo pelo qual uma empresa certificadora avalia o sistema de gestdo de uma

empresa interessada em obter um certificado e:

a) atesta que o sistema de gestdo da empresa condiz com o modelo de sistema de
gestdo da qualidade (1SO 9001) ou ambiental (1SO14001), ou ambos. Ou seja,
avalia se o sistema de gestdo da empresa contempla todos 0s requisitos
estabelecidos pelas normas. Esse aspecto do processo de certificacdo é bem
descrito pela expressdo: “Diga 0 que vocé faz para garantir a qualidade ou o
meio ambiente”. O objetivo, portanto, € atestar a aderéncia do sistema de
gestdo projetado pela empresa com o modelo de sistema estabelecido pelos
requisitos da 1ISO 9001 ou 1ISO14001;

b) atesta que foram encontradas evidéncias de que a empresa implementa as
atividades de gestdo tidas como necessarias para atender aos requisitos dos
clientes e outras partes interessadas. Esse segundo aspecto da certificacdo é
bem definido pelo dizer: “Demonstre que vocé faz o que vocé diz que faz

para garantir a qualidade”.

O processo de avaliagdo conduzido pela empresa certificadora é chamado de
auditoria de terceira parte. Auditoria porque a avaliacdo tem um valor oficial; e de
terceira parte por se tratar de uma auditoria realizada por um organismo independente,
que ndo a propria empresa (primeira parte) ou um cliente da empresa (segunda parte).
E a empresa certificadora, que audita e emite o certificado, € normalmente chamada
de organismo certificador. A norma 1S0O19011 - Diretrizes para auditorias de
sistema de gestdo da qualidade e/ou ambiental, estabelece orientacGes gerais para
auditorias de sistema de gestdo. O certificado ndo é emitido pela ISO, pois a ISO ndo
emite certificados, mas apenas define um padrdo de sistema da qualidade. A ISO
recomenda inclusive que no material de divulgacdo do certificado nédo se use a expressao
“certificado ISO”, para ndo se induzir o publico a pensar que é um certificado emitido
pela 1ISO. A 1SO recomenda ainda que seja usada a expressdo “certificado [SO
9001:2015” ou “certificado 1SO 14001:2015.

Os organismos certificadores, as empresas que emitem os certificados, séo

normalmente credenciados (ou acreditados, do inglés accredited) para a emissdo de um
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certificado ISO 9001 ou 1S0O14001. O credenciamento (ou acreditacdo) dos
organismos certificadores é feito, no Brasil, pelo INMETRO, o Instituto Nacional
de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial (ver <http://www.inmetro.
gov.br/>), uma autarquia federal que tem entre as suas responsabilidades o
credenciamento de laboratdrios, organismos certificadores, inspecdo de produtos
entre outras. O INMETRO, que coordena o sistema nacional de certificagdo no Brasil,
é reconhecido internacionalmente como o organismo de credenciamento brasileiro,
seguindo a tendéncia internacional atual de apenas um credenciador por pais ou

economia.

O credenciamento de organismos certificadores é voluntario e ndo obrigatério.
No entanto, o credenciamento pelo INMETRO d& maior credibilidade ao organismo

certificador, especialmente os nacionais, que ndo sdo credenciados em outros paises.

Os certificados 1SO 9001 e 1SO14001 tem validade de trés anos. No entanto, as
empresas certificadas devem passar por auditorias de manutencdo, com periodicidade
semestral ou anual. Nessas auditorias de manutencédo, a empresa certificada, para manter
seu certificado, deve prover evidéncias de que o sistema continua a atender os
requisitos da norma e que ndo conformidades identificadas em auditorias anteriores
receberam o devido tratamento. ApGOs 0 periodo de trés anos, a empresa passa por um

processo de recertificacdo para renovacgéo do certificado por igual periodo.

Dois pontos importantes sobre o certificado de sistema da qualidade merecem
destaque. Primeiro, o certificado 1SO 9001 ndo é um certificado de qualidade de produto.
O certificado atesta que a empresa implementa um sistema de gestdo da qualidade,
baseado no modelo de requisitos normativos ISO 9001:2015, com o objetivo principal
de atendimento dos requisitos dos clientes. E claro que é de se supor que com isso 0s
produtos terdo qualidade. J& um certificado de qualidade de produto atesta que o
produto passou por uma série de testes e atendeu as exigéncias normativas, estabelecidas
em normas especificas de produto. Varios sdo os produtos cujas especificacdes técnicas
sdo estabelecidas em normas, como aparelhos eletroeletronicos, brinquedos etc.
Portanto, a ISO recomenda que na divulgacdo do certificado 1SO 9001 ndo se deve
sugerir que o produto tenha qualidade garantida, ja que o certificado se refere a gestdo

do processo de realizacdo do produto, e néo ao produto em si.

Outro ponto importante € que o certificado faz referéncia ao “escopo” ou

abrangéncia do sistema da qualidade. No caso de empresas com varios negdcios,
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varias linhas de produtos, o sistema da qualidade implementado pode ndo abranger
todos os negocios ou linhas de produto, por uma decisdo da empresa em nao incluir
todos os produtos ou negdcios no sistema da qualidade. No entanto, para aqueles
negocios ou linhas de produtos cujo sistema da qualidade a empresa decidiu por
certificar, ndo é permitido nenhuma exclusdo; ou seja, o sistema da qualidade deve
obrigatoriamente abranger todas as atividades, primérias e de suporte da cadeia de valor
relacionadas ao atendimento de requisitos relativos aquele negdcio ou linha de produto.
A empresa pode excluir do sistema apenas requisitos de operagdo (clausula 8) que sejam
relacionados a atividades ndo executadas pela empresa. Por exemplo, a empresa pode
ndo realizar atividade de desenvolvimento de produto. Nesse caso, € 6bvio que seu
sistema ndo fard referéncia ao requisito relacionado ao desenvolvimento de produto.
Assim, exclusdes de requisitos sdo permitidas apenas nesse caso, e devem ser declaradas e

justificadas.

Leitura complementar

CARPINETTI, L. C. R.; GEROLAMO, M. C. Gestdo da qualidade 1SO9001:2015:

requisitos e integracdo com a 1SO14001. Séo Paulo: Atlas, 2016.

NBR 1SO 9001:2015 — Sistema de gestéo da qualidade — requisitos.

NBR 1S0900:2015 — Sistemas de gestdo da qualidade — Fundamentos e vocabulario.

NBR 1SO9004:2015 — Sistemas de gestdo da qualidade — Diretrizes para melhorias de

desempenho.

NBR 1SO14001:2015 — Sistemas de gestdo ambiental — requisitos e orientacdo para

para uso.

Questodes
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1.

8.

Como os requisitos da 1SO 9001:2015 se relacionam? Discorra brevemente sobre

0s requisitos e os relacionamentos entre eles.

Que beneficios que a implementacéo de procedimentos e instrucdes de trabalho pode
trazer para a operacdo de producdo? Que prejuizo a documentacdo pode trazer e como

evitar isso?

Qual é o papel da direcdo paraa implementacdo de um sistema da qualidade?
Qual o objetivo da analise critica do sistema e como ela é feita?

Um certificado 1SO 9001 é um certificado de qualidade de produto? Explique.

Na implementacdo de um sistema da qualidade, a empresa deve definir 0 escopo

do sistema da qualidade. O que isso significa?

Em que se baseia, principalmente, a auditoria de certificagdo de um sistema de
qualidade 1SO 9001?

Qual é a politica e os objetivos do sistema da qualidade em sua empresa?

Como eles se relacionam com os procedimentos do sistema de gestdo da qualidade?



