yualidade ISO
9001:2015

A ISO 9001:2015 estabelece atividades de gestio que sdo requisitos para
certificagio. No entanto, segundo a 15O, tais atividades s6 conseguirdo o éxito
esperado se a organizagio incorporar scte principios de gestdo: foco no cliente,
melhoria continua, visdo de processos, lideranga, decisio baseada em evidéncia,
engajamento de pessoas e relacionamento com stakeholders (termo bastante uti-
lizado em inglés que significa partes interessadas ou todos aqueles que influen-
ciam ou sdo influenciados pelo negécio). A firme adogio desses principios resulta
em uma base s6lida para o sistema de gestao. Este capitulo apresenta inicialmen-
te uma explanagdo sobre os principios de gestdo elencados pela ISO 9000 como
fundamentais para um sistema de gestao da qualidade. Em seguida, apresenta-se
uma visao geral dos requisitos de gestio daISO 9001:2015. A parte final do capi-
tulo traz alguns detalhes sobre o processo de certificagio da qualidade ISO 9001.

2.1 Principios de gestdo da IS0 9001:2015

A partir da edigio de 2008, 0 modelo de sistema de gestio da qualidade de-
finido pela 1SO baseia-se fortemente nos principios de gestio estabelecidos pela
qualidade total, conforme citado no Capitulo 1. Portanto, para se ter um entendi-
mento global sobre 0 modelo de gestao da qualidade da ISO 9001:2015, deve-se
inicialmente abordar os sete principios de gestdo fundamentais para aimplemen-
tacdo dos requisitos de gestao da qualidade estabelecidos pela ISO. Sao eles:
foco no cliente;
lideranga;
engajamento das pessoas;
abordagem de processo;
melhoria;

tomada de decisio baseada em evidéncias;

B ANL P o

gestdo de relacionamento.
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Como obs'ervéd_'o_'né' Introducio e no Capitulo 1, o objetivo principal de um
sistema de gestio da qualidade ¢ a redugiio de riscos da ndo conformidade no
atendimento de requisitos dos clientes e a consequente melhoria da eficicia e
eficiéncia da organizagao, contribuindo para com a satisfagio dos stakeholders. A
Figura 2.1 procura ilustrar a dependéncia entre os objetivos da gestio da quali-
dade e os principios de gestio listados pela ISO. O diagrama da Figura 2.1 sugere
que a satisfagio dos stakeholders ¢ decorrente de um processo de desdobramento
que envolve a melhoria da eficicia e eficiéncia organizacional e a redugao de ris-
cos, que por sua vez decorrem de um processo de gestao de relacionamento com
clientes e outras partes interessadas e melhoria continua no atendimento dos re-
quisitos. Impulsionador de varios desses princfpios ¢ o papel da lideranca, moti-
vando e engajando as pessoas, criando uma cultura de melhoria continua e foco
no cliente. A melhoria continua depende fortemente da cultura organizacional
estabelecida pela lideranga, mas depende também de préticas como abordagem
por processo e decisao baseada em fatos e dados. Cada um desses principios e 0
relacionamento entre eles sao discutidos a seguir.

atisfacio d
takekiolders

. Gestdo de
. relacionamento
MelRaria

Visdo por
" processos -

= -'-"L'i'der'é'n(;a_'-' i

Foco no cliente

~ Engajarmento
" das pessoas’ .

Decisdo baseada
em evidéncias

s 2.1 Relacionamento entre os principios de gestéo da qualidade.
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Fooo no oliente - Principio i

O foco central do sistema da qualidade ISO ¢ gerenciar as operagdes de pro-
dugio para reduzir os riscos da ndo conformidade no atendimento dos requisitos
dos clientes. Para isso, é fundamental, em primeiro lugar, identificar e ouvir o
cliente, para a identificagdo dos requisitos intrinsecos e extrinsecos aos produ-
tos e/ou servigos fornecidos, assim como para a avaliagio do grau de satisfagio
quanto ao atendimento das expectativas dos clientes. Portanto, o principio de
foco no cliente diz que a organizagio tem que trazer a visio do mercado e de
clientes sobre requisitos de produtos e servigos para dentro da organizagao (mar-
ket-in). A visio do cliente somada ao conhecimento dos processos internos da
organizagio levard a solugbes mais apropriadas, considerando o ponto de vista
do cliente e a viabilidade de implementa-las.

Um ponto também importante é que o conceito de cliente é normalmente
entendido de forma mais ampla, incluindo outras partes interessadas. Nessa ca-
tegoria de partes interessadas, ou stakeholders, se incluem, além dos clientes, os
acionistas, parceiros da cadeia de suprimentos, funciondrios e, em alguns casos,
agéncias reguladoras e organismos governamentais. Esse entendimento faz com
que o sistema de gestdo da qualidade tenha que também identificar e gerenciar
o atendimento de requisitos de outras partes interessadas, como, por exemplo,
fornecedores e agéncias reguladoras, entre outras.

QOutro aspecto para a consecugao do principio de foco no cliente ¢ fazer
com que toda a organiza¢io esteja focada no atendimento desses requisitos. Essa
questdo amplia o conceito de cliente, incluindo o cliente interno. Ou seja, cada
processo ou atividade das operagdes de produgao gera resultados que serio usa-
dos por alguém dentro da cadeia produtiva, um cliente interno. Também neste
caso, ouvir e atender aos requisitos dos clientes internos contribui para a reducio
de riscos de nao conformidades, levando a mais eficicia a eficiéncia das opera-
¢oes de produgio. Esse conceito de cliente interno também ¢é fundamental paraa
abordagem por processos, um dos conceitos explicados a seguir.

Um tltimo aspecto importante, relacionado ao principio de foco no cliente,
é o da comunicagio com o cliente. A organizacao precisa estabelecer um proces-
so de comunicagio efetivo, que gerencie o relacionamento com o cliente, que

cumpra o papel de trazer para dentro da organizagio a voz do cliente e que res-
ponda eficazmente 3s suas dividas e reclamagdes.
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* Lideranga ~ Princigio 2 ¢ .

Conforme ilustrado na Figura 2.1, a lideranca é o principio fundamental, ja
que o0s outros principios dependem fortemente da lideranga, Liderar é a capaci-
dade de influenciar e motivar as pessoas a fazer algo de boa vontade, a empregar
seu talento na busca de resultados que contribuam para a melhoria da organiza-
cio segundo aquela visdo compartilhada pelo lider. Uma lideran¢a comprometi-
da com a gestio da qualidade ird valorizar e colocar em pratica outros principios
de gestdo, como o foco no cliente, a visdo por processos, o engajamento das pes-
soas, a decisdo baseada em evidéncia, que propiciardo a methoria organizacional
e o melhor relacionamento com as partes interessadas, tudo isso de forma sis-
témica. E, além disso, a lideranga tem que demonstrar esse comprometimento
em suas proprias agdes e inspirar as pessoas, de modo que todos trabalhem na
mesma dire¢do.

E importante que as organizagdes compreendam a fungio lideranga como
uma responsabilidade ndo apenas de uma pessoa, mas de todos que compoem
a alta diregdo, a gestdo intermedidria e demais gestores da organizagio. E pre-
ciso também uma compreensao clara para o fato de que liderar nio ¢ sinénimo
de gerenciar e, muitas vezes, ambas as fungdes requerem habilidades distintas.
Como observado por Kotter (1990), muitas organizagdes sio “supergerencia-
das” e “sublideradas”; esse erro, bastante comum, é decorréncia da adogio de
planejamento de longo prazo como uma panaceia para sua falta de diregao e falta
de habilidade para se adaptar a um ambiente de negécios cada vez mais dindmico
e competitivo,

Gestao e lideranga sio importantes para qualquer organizagio e podem ser
desempenhadas em equipe. Gestores promovem estabilidade enquanto lideres
impulsionam as empresas para a mudanca. Assim a organizacio consegue man-
ter sua rotina e seu padrio de trabalho e implementar as mudangas necessdrias
para a busca de sua visao de longo prazo. A Tabela 2.1 apresenta caracteristicas
marcantes e diferenciadoras entre gestores e lideres.




Aspectos relacionados aos gestores e aos lideres.

Bons gestores lidam com a complexidade
e trazem um grau de ordem e consisténcia
para o negocioc,

Lideres efetivos lidam com mudangas
organizacionais.

Estabelecem obistivos e metas,
desdobrando-os em passos detalhados
para alcancar seus objetivos e alocando
recursos para realizar esses planos.

Estabelecem uma diregdo, ou seja,
uma visao de future para a organizagdo
(normalmente um future mais distante).

Criam uma estrutura organizacional e um
conjunto de fungdes para a realizagio dos
planos estabelecidos, atribuindo fungdes
a individuos qualificados, comunicando

o plano para tais pessoas, delegando
responsabilidade para realizar o plano e
desenvolvendo sistemas para monitorar a
implementagio.

Desenvolvem a organizagao focando no
alinhamento das pessoas — comunicando
a nova direcdo para aqueles que podem
criar coalisdes que entendam a visdo e
estejam comprometidas com seu alcance.

Buscam motivacéo e inspiragao —
mantendo as pessoas no caminho certo,
ainda que existam grandes barreiras
para a mudanga, e apelando para suas
necessidades humanas basicas (um senso
de pertencimento, reconhecimento,
autcestima, um sentimento de controle
sobre as proprias vidas e a habilidade de
cumprir com as expectativas e ideais das
pessoas), seus valores e suas emogoes.

Monitoram em detaihes os resultados
obtidos versus os resultados planejados,
tanto formalmente quanto infermalmente,
utilizando relatérios, reunides e outras
ferramentas; identificando desvios; e
planejando e organizande a resolugéo de
problemas.

Fonte: Baseada em Kotter (19%0).

Engajamenio das pessoas — Principio 3

Uma organizagao pode ter o mdximo controle sobre os seus funciondrios,
determinar normas rigidas, supervisionar, fiscalizar. Entretanto, nada serd tio
eficaz quanto o espirito de colaboragdo e a iniciativa daqueles que acreditam no
trabalho. As pessoas constituem o “ativo” mais valioso na organizagdo. Conse-
quentemente, o engajamento delas permite melhor aproveitamento das suas
energias em prol da organizagio. O engajamento das pessoas depende de vérios
fatores, como motivacio, capacitagio e métodos de trabalho. A motivagio para o
trabalho, para a melhoria e a mudanga, por sua vez, também depende de uma sé-
rie de fatores. As pessoas procuram nio apenas remuneragio adequada, mas tam-
bém espago e oportunidade para demonstrar snas aptidges, participar, crescer
profissionalmente e ver seus esforqos reconhecidos. Satisfazer tais aspiragdes é
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multiplicar cj_p’dtent;i_éi:de'iniciativé ¢ trabalho, Motivagao é tema de varios livros,
palestras e cursos de capacita¢ao. Nio ¢ simples, mas certamente envolve uma
boa combinagio de métodos de trabalho adequados, liderangas que promovam
a capacitagio e o envolvimento e, por tltimo, mecanismos de reconhecimento e
recompensas pelos esforcos e resultados decorrentes de mais comprometimento
e envolvimento.

Abordagem poy processos — Principio 4

De um modo geral, processo pode ser definido como sendo uma atividade
ou grupo de atividades que transformam entradas (informagao, material} em sai-
das, ou seja, resultados, por meio da agregagao de valor as entradas. As entradas
sdo fornecidas por um processo anterior, interno ou externo & organizagio. E as
safdas sao fornecidas a um préximo processo, também inferno ou externo a orga-
niza¢do ou ao consumidor final. Os processos de uma organizagio sio definidos
de forma mais genérica como processos de negécio, que consistem de um grupo
de atividades relacionadas pelo fluxo de informaciio e materiais e que utilizam os
recursos organizacionais para prover os resultados esperados pela organizagao.
Alguns exemplos de processos de negdcio genéricos sio: desenvolver produto
e processo, comercializar e vender, produzir e gerenciar os servigos aos clientes,
entre outros. A Figura 2.2 ilustra alguns processos de negdcio, destacando a so-
breposi¢ao dos processos com virias dreas funcionais. Os processos de negdcio,
ou seja, a realizagao das atividades e processos de uma cadeia interna de valor,
necessitam da integracao de diferentes dreas de conhecimento, que normalmen-
te sdo agrupadas por departamentos, que definem a estrutura funcional da orga-
niza¢do. Por isso, essa visio dos processos pode ajudar a minimizar ou eliminar
barreiras entre departamentos, contribuindo para promover a integragio entre
as diferentes fungdes, eliminando os chamados silos funcionais.
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 Processos de negoécio envolvendo diferentes dreas funcionais.

Qutro aspecto importante é que a abordagem por processos incorpora o
conceito de cliente interno discutido anteriormente, tornando mais evidentes as
relacBes cliente-fornecedor, contribuindo assim para uma gestio melhor do aten-
dimento dos requisitos de clientes internos €, consequentemente, contribuindo
para a diminuigdo dos riscos de nao conformidade nas operagdes de produgio.
A 1SO 9001 considera 0 modelo SIPOC para a representacio esquemdtica dos
clementos de um processo individual, a saber (como ilustrado na Figura 2.3): S
(Suppliers: fontes de entrada, fornecedores ou provedores internos ou externos),
I (Input: entradas como matéria-prima, energia ou informacdo), P (Processes:
processos ou atividades), O (Output: produto ou servigo), C (Customers: clien-
tes ou processos subsequentes, internos ou externos).

A Associacio Americana para Qualidade e Produtividade (APQC) propos
um modelo de classificagdo de processos de negdcio, conforme ilustrado na Fi-
gura 2.4, em que 0s Processos sao bastante amplos, envolvendo todas as ativi-
dades de uma organizacio. Esses processos sio divididos em duas categorias:
“processos operacionais” e “processos de gestdo e servigos de suporte”. Também
é comum classificar esses processos como primdrios e de suporte.
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i Modelo SIPOC de representagio dos elementos de um processo
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Melhoria continua - Prineipio 5

A melhoria continua é um principio fundamental para o objetivo de redugio
de riscos da ndo conformidade no atendimento de requisitos dos clientes. No
planejamento dos processos e atividades das opera¢des de produgio, especial-
mente aqueles processos que interfiram no atendimento dos requisitos, a em-
presa deve racionalizar a realizagio desses processos e atividades, buscando a
melhor maneira de executa-las de forma a melhorar a chance de atendimento aos
requisitos dos clientes a0 mesmo tempo em que se reduzem desperdicios.

Depois de planejados e testados, os procedimentos podem ser padroniza-
dos; essa é uma abordagem bastante utilizada na gestdo da qualidade. Por esta-
belecer um modo padrio, tnico, de realizar certa atividade ou operagao, a padro-
nizacio reduz a variabilidade, aumenta a previsibilidade e reduz os riscos de nio
conformidade. No entanto, mesmo trabalhando segundo padrées de operagao,
nao conformidades podem ocorrer nas operagdes de produgao. Pode ser neces-
sdria uma corregio da operagio para que ela volte a funcionar conforme o padrio
estabelecido, ou pode ser necessdria uma melhoria do préprio padrio, o que sig-
nifica que essas atividades precisam ser repensadas e melhoradas. Uma aborda-
gem bastante utilizada na gestao da qualidade ¢ a de investigacao das causas dos
erros ou nio conformidades e implementag¢ao de agdes para a eliminagao dessas
causas, num processo sistematico e iterativo de melhoria continua. Os japoneses
chamam o processo de melhoria continua de Kaizen, que significa mudar para
melhor. O método mais genérico e conhecido de processo de melhoria continua
é o ciclo PDCA. Uma versio mais detalhada do método PDCA é o Método de
Anglise e Solucao de Problemas (MASP). As quatro etapas do PDCA integradas
as fases do MASP sio (ver Figura 2.5):

(P) Planejamento: em um ciclo completo, inclui: identificagio do
problema; investigagdo de causas-raiz; proposi¢do e planejamento
de solugdes.

1. Identificaciio do problema: nessa fase procura-se identificar
os problemas mais criticos e, portanto, mais prioritarios,

2. Observagao: objetiva a caracterizagio completa do problema
para aumentar a chance de se identificarem suas causas.

3. Anilise: nessa fase, busca-se levantar as causas-raiz ou funda-
mentais do problema em questio.

4. Plano de ac¢do: depois de identificadas as supostas causas
fundamentais, o objetivo desta fase é elaborar e detalhar um
plano de agdo para a eliminagdo ou minimizagao dos efeitos
indesejdveis das causas fundamentais. Ou seja, objetiva-se
bloquear as causas fundamentais.

(D) Execug
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ecuc: 'prépe{_fa'gﬁ{_)f'(i'néhji'ndo'. treinamento) e execugio das
tarefas'de acordo com o planejado.
S.” Agdo: consiste de implementacgio do plano de agio.

(C) Verificagdo: coleta de dados e comparagio do resultado alcan-
¢ado com a meta planejada.

6. Verificagdo: consiste da avaliagio de resultados para verificar
se a agao foi eficaz na eliminac¢io ou minimizagdo do proble-
ma. Caso o resultado nio tenha sido satisfatorio, o processo é
reiniciado pela observagio e andlise do problema, Caso con-
trario, segue-se para a préxima etapa.

(A) Agio corretiva: atuacio sobre os desvios observados para cor-
rigi-los. Se necessério, replanejamento das agées de melhoria e rei-
nicio do PDCA.

7. Padronizagao: visa introduzir as agdes implementadas na ro-
tina de operagio do processo ou atividade, de forma a preve-
nir o reaparecimento do problema.

8. Conclusao: o processo ¢ finalizado com o registro de todas as
agoes empreendidas e resultados obtidos, para posterior recu-
peragdo de informacdes e histérico.




—
PDCA |FLUXOGRAMA Ease Ohjetivo
Definir claramente o problema e a
Identificagdo do problema necessidade de melhoria (priorizacdo)

Investigar as caracteristicas
Observacdo especificas do preblema.

Descobrir as causas fundamentais do
Analise problema {causas raizes)

Conceber um plano para bloguear as

Plano de agdo causas fundamentais
Acda Bloguear as causas fundamentais
verificagdo Verificar se o blogueio foi efetive

(Bloqueio foi efetivo)

Prevenir conira o reaparecimentc do
Padronizagdo problema

Documentar todo o processo para
Cenclusdo recuperacio futura

A HADTOHEHOTOTO

. Etapas do método de andlise e solugéo de problemas {MASP).

Observa-se que, quando hi apenas a necessidade de corrigir um probllema
operacional ¢ reconduzir a operagdo ao padrio estabelecido, o ciclo utilizado
é também chamade de SDCA, ou seja, substitui-se o P pelo S (Standardize ou
Padronizar) garantindo que a execugao, a verificagio e a agdo sejam realizadas
conforme o padrio estabelecido e conhecido, conforme ilustrado na Figura 2.6.
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EXECUTA i
Ciclo PDCA [ R melhona]

para trabatho

de melhoria
PLANEAR melhoria

ATUAR para melhorar
Ciclo SDCA o padrdo e seu uso
para trabatho

dirio VERIFICAR o trabatho
em relagdo qo padrdo

VERIFICAR resultado
da melhoria

ATUAR para
pacdronizar ou replanejar

g\> LConhecer 0 PADRAC j
D EXECUTAR o trabalho
/ de acordo com o padric

Fonte: Shiba et al. {(1993).

2.4 Alternancia dos ciclos PDCA e SDCA.

B importante também observar que o conceito de melhoria continua se apli-
ca a todos os processos de uma organizagio, inclusive aos processos de gestio
de um sistema de gestio da qualidade. O que significa que, quando se planeja
e implementa um sistema da qualidade, é bem provével que o sistema apresen-
te problemas e precise ser melhorado. E por isso que o sistema de gestio ISO
9001:2015 inclui os processos de avaliagio de desempenho e melhoria, como
serd visto nos proximos capitulos.

Decisfo bageada em evidéneias - Principic 6

Uma caracteristica marcante do processo de melhoria continua é o uso de
evidéncias, dados e fatos, especialmente nas fases de priorizagio de problemas,
observagio e andlise de causas-raiz e avaliagio de resultados. O uso de evidén-
cias, decorrentes da observagio de fatos e coleta de dados, ¢ essencial para que as
decisdes de melhoria nao se baseiem em opiniio nio fundamentada, em “achis-
mo”, mas sim em evidéncias. Esse processo de melhoria continua, em que a to-
mada de decisio decorre de uma série de atividades logicamente sequenciadas,
baseando-se em informagées completas, dados e fatos pesquisados e raciocinio
légico, que ¢ a esséncia do ciclo PDCA, é conhecido também por abordagem
cientifica para a tomada de decisio. Esses conceitos de abordagem cientifica e
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melhoria continua para a gestdo da qualidade levaram ao desenvolvimento de
varios métodos e técnicas que objetivam auxiliar nesse processo de levantamento
de evidéncias e priorizagio de problemas, levantamento e analise de causas-raiz,
implementagio e avaliagio de resultados. Varias dessas técnicas sdo discutidas
por Carpinetti (2016), e podem ser usadas como parte dos processos de gestio e
melhoria de um sistema da qualidade, como serd visto mais adiante.

Vale observar que nio propomos que a experiéncia e a intuigdo sejam des-
cartadas. Pelo contrério, entende-se que aquelas pessoas que possuem muito co-
nhecimento do processo e ja vivenciaram diferentes situagdes serdo responsiveis
por enriquecer o processo de identificagdo e analise dos problemas, priorizando
e canalizando a energia da equipe na investigacdo dos problemas mais criticos.
Aliar essa experiéncia a um processo sistematico de solugio de problemas é o
desafio que as organizagdes devem encarar para garantir ndo apenas as melhores
solucdes, mas também a interagdo entre os membros da equipe.

Gestho de relacionamento — Pringipio 7

Reduzir os riscos de nio conformidade nas operagdes de produgio ¢ uma
tarefa que depende dos esforgos de todos em uma organiza¢io, inclusive de seus
parceiros, clientes e fornecedores. A conquista de um bom relacionamento con-
siste em identificar quais sdo os stakeholders, ou seja, as partes interessadas, quais
sio suas necessidades e desejos, sejam legais ou néo, e como cada parte pode
contribuir para se atingirem a visdo e os objetivos organizacionais. Essa relagio
de interdependéncia pode criar uma relagio mutuamente benéfica, em que todos
melhoram a eficacia e a eficiéncia de suas operagdes (aumentando a satisfagdo
das partes interessadas e reduzindo o0s desperdicios). Essa visao contribui para a
gestao da qualidade colaborativa entre elos da cadeia e para a melhoria da quali-
dade de um modo geral. Portanto, identificar o papel de cada um para gerenciar
o relacionamento entre essas diferentes partes é fundamental para a consecugao
dos objetivos de um sistema de gestdo da qualidade.

2.2 Requisitos de gestdo da qualidade da 1ISO 9001:2015

Baseado nos principios de gestio estabelecidos pela ISO 9001:2015 e na
experiéncia acumulada pelo comité da ISO responsavel pela revisio do sistema
(Technical Committee — TC 176), o modelo de sistema de gestdo da qualidade
definido pela ISO na revisao de 2015 ¢ detalhado em sete cldusulas da norma:

o stéma da Qualidade IS0 9001:2015 a5
a Cohte'}:(_.t_é."c::l'%;'?._('_)}gar_u_z'a'gf‘é...c_) (c.zléiiéﬁla:f!') ; :.

« Lidéranca (cldusula 5);

= Planejamento do Sistema de Gestdo da Qualidade {cliusula 6);
s Suporte (clausula 7);

= Operacio (clausula 8);

» Avaliagio de Desempenho (cldusula 9);

= Melhoria (clausula 10).

Cada uma dessas cliusulas da norma faz referéncia a uma série de ativida-
des ou processos de gestdo, que sdo os requisitos do sistema para certificagio
ISO 9001:2015. Primeiramente, o sistema da qualidade precisa ser planejado.

Os requisitos da ISO 9001:201S relacionados ao planejamento do sistema estio
distribuidos entre as cliusulas 4, 6 e 8.1.

A clausula 4, detalhada no Capitulo 4, apresenta requisitos fundamentais
para o plangjamento e a implementacio do sistema da qualidade. Essa cldusula
comeca com requisitos sobre a andlise do contexto da organiza¢io, incluindo a
identificagdo e revisao de questdes internas e externas relacionadas aos objetivos
estratégicos da organizagio e aos objetivos do sistema da qualidade. A analise de
contexto inclui também aidentificacio das necessidades e expectativas dos clien-
tes e de outras partes interessadas. Outros requisitos apresentados na cldusula 4
e que decorrem da andlise de contexto sdo a determinagio do escopo do sistema
da qualidade e, por fim, a determinagio dos processos do sistema de gestio da
qualidade a ser implementado ou mantido. A ISO 9001:2015, na cléusula 4.4,

enfatiza o principio de abordagem por processos para o projeto e implementagio
das atividades do sistema de gestio.

A clausula 5, detalhada no Capitulo 5, apresenta os requisitos de lideranga.
AISO 9001:2015 estabelece primeiramente requisitos relacionados 3 atitude da
lideranga. Ou seja, a lideranga deve evidenciar total comprometimento com o
sucesso do sisterna ou responsabilizar-se pelo seu fracasso. A norma estabelece
também como requisitos da lideranga o envolvimento com a definicio e revisao
da politica da qualidade e também o envolvimento com a anélise critica do sis-
tema de gestio, que ¢ um requisito da clausula 9. Esse comprometimento deve

expressar-se também pela defini¢do de papéis organizacionais e delegagio de res-
ponsabilidades e autoridades.

‘ A cldusula 6, detalhada no Capitulo 6, apresenta os requisitos sobre plane-
jamento. As cliusulas 4 e 8.1 também tratam de requisitos de planejamento. No
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entanto, essa clausula complementa a anélise estabelecida pelas clausulas 4 e 8.1.
A ISO 9001:2015 estabelece que a organizago deve fazer uma andlise de riscos
em nio se atender aos requisitos das partes interessadas e, a0 mesmo tempo, uma
andlise de oportunidades em melhor atender a essas partes interessadas. E, com
base nessa andlise, planejar e replanejar o sistema de gestdo da qualidade. Ain-
da como parte do planejamento do sistema, a norma afirma nessa clausula que
a organizacdo deve estabelecer objetivos da qualidade e planos para alcanci-los.
E claro que esses objetivos estio bastante relacionados 4 anilise de contexto, da
cldusula 4, e 2 andlise de riscos e oportunidades.

A clausula 7, chamada de Suporte ¢ detalhada no Capitulo 7, apresenta re-
quisitos relacionados as atividades de suporte ao sistema de gestdo. As primeiras
secdes dessa clausula tratam de requisitos de infraestrutura material e humana.
A norma obviamente nio entra em detalhes sobre quais s3o 08 recursos necessd-
rios, mas estabelece que a organizagao deve prover o suporte necessario, incluin-
do a manutencio de equipamentos de medi¢io e monitoramento. Essa clausula
também estabelece que a organizagio deve determinar e prover as competéncias
necessarias para a gestao da qualidade. Outros aspectos de suporte tratados nessa
cldusula incluem requisitos para a promogdo da conscientizacao dos recursos hu-
manos e comunicagio. A tltima segao dessa cliusula apresenta os requisitos para
a gestio de documentacdo, especialmente para criagao, atualizagio e controle de
documentos e registros.

A clausula 8 apresenta os requisitos relacionados as atividades de operagdes
da organizagdo. Sao requisitos centrais ao sistema de gestdo, jique o objetivo do
sistemna € minimizar a ocorréncia de erros nas operagoes que causem nio atendi-
mento dos requisitos dos clientes. Esses requisitos compreendem varias ativida-
des de gestdo na cadeia interna de valor, como listado a seguir:

planejamento e controle;

determinagio de requisitos de produtos e servigos;

projeto e desenvolvimento de produtos e servigos;

produgio e provisio de servigos;

i
2
3
4. controle de produtos e servigos adquiridos externamente;
5
6. liberacdo de produtos e servigos;

7

controle de resultados de processos, produtos e servigos nao conformes.

Seral do Sistérna da Qualidade ISO 9001:2015.

) A Figura 2.7 apresenta essas atividades de gestio e procura ilustrar as rela-
goes e sequenciamento entre elas ao longo da cadeia interna de valor. A primeira
atividade, de planejamento e controle, estabelece que a organizagio deve plane-
jar e controlar as atividades necessdrias para a provisio de produtos e SEif‘V‘i os
em conformidade com os requisitos estabelecidos. O planejamento e o contgro-
le envolvem todas as atividades do sistema de gestdo na operagao, comecando
pela atividade de determinagao de requisitos dos clientes, sobre (;s proditos e
servicos oferecidos. Muitas vezes, a empresa tem varios tipos de clientes, com
requisitos diferenciados, Além disso, nem todos os requisitos sao expﬁci}tados
pelo cliente e a empresa deve sempre buscar identifici-los. Na préxima etapa
dAE projeto e desenvolvimento, as atividades do sistema de gestio da qualida%é
tém por objetivo principal minimizar a chance de: os requisitos dos clientes nio
serem incorporados ao produto e a servigos; as especificagdes de projeto nio se-
rem adequadas para minimizar a chance de néo conformidade de produto; e as
especiﬁf:agées de projeto nio serem transmitidas para a producio. Nas etap)as de
p.rodugao, entrega e pés-venda, as atividades do sistema de gestio da qualidade
visam estabelecer controles de modo a minimizar a chance de resultados ;1;’10
conformes serem produzidos e/ou entregues ao cliente. Como é muito comum
que os produtos ou servigos entregues ao cliente incorporem produtos ou servi-
cos adquiridos de terceiros, a ISO estabelece alguns controles para a atividade de
aquisigao de produtos e servigos. E, por tltimo, caso produtos ou servicos nio
confonlne.s sejamn gerados, a norma exige que a organizagio tenha procedimentos
para minimizar a chance de entrega aos clientes dos produtos nao conformes
assim como para minimizar a chance de recorréncia dessas nio conformidades. ;
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Controle de resuitados; prodistos e servicos nio conformes

Requisitos de gestdo da qualidade na operagao.
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Finalmente, o sistema precisa ser avaliado e melhorado. A cliusula 9 trata
de requisitos de avaliagao, incluindo avaliagio da satisfagio do cliente, medi-
cio e analise de resultados, auditoria interna e revisio do sisterma. A revisdo
do sistema é feita principalmente pela atividade de analise critica do sistema
pela alta direcao. Nessa atividade, sio analisados todos os dados e informagées
coletadas na fase de avaliacio, incluindo agdes corretivas ou de melhoria em
andamento. O resultado dessa atividade de andlise critica € a proposicao de no-
vas acdes corretivas ou de melhoria. Finalmente, a cldusula 10 trata exatamente
das atividades de implementagdo de agdes de melhorias propostas na atividade
anterior, de andlise critica.

A Figura 2.8, extraida da norma, ilustra as relacdes de causa e efeito entre
esses processos ou requisitos de gestio. Os processos das clausulas 6,7, 8,9 ¢
10 formam um ciclo PDCA de melhoria. Todos os processos dessas clausulas
dependem da lideranga, ou seja, do papel e das atividades de lideranga requeridas
pela ISO 9001:2015. As informagdes de entrada para definigao e planejamento
do sistema da qualidade sao: a realidade da organizagio e o seu contexto; os re-
quisitos dos clientes; e necessidades e expectativas de outras partes interessadas.
E os resultados, saidas do sistema da qualidade, sio a satisfagao dos clientes sobre
os produtos e servigos.

Sistema de gestdo da qualidade (4)

Organizagdo e
seu contexto

@n .
N Satisfagdo
do cliente
Requisitos .- Planejamento : Ll.de'ra'r'ﬁ;é'. 9:::;‘?;?1'; : "-“\'i" Resultados
dos clientes - -+ coy (8) (s} - ; Sy 7, do 5GQ

S
=t

Produtos e
servicos

-
N
e

Necessidades e
expectativas
das partes
interessadas
(4.2)

Fonte: NBR 1S09001:2015.

Figurs 2.8 Requisitos de gestdo da qualidade 1SO 9001:2015.

O esforgo da ISO em relacionar os requisitos do sistema de gestdo da quali-
dade ao ciclo PDCA é'ﬁ;ﬁdﬁméhtal”pérd a consolidacio da filosofia de melhoria
cont{nua. Mas, em nossa visio, apesar de a cldusula 6 ser especifica sobre pla-
nejamento, para implementar o sistema de gestdo, observa-se que em todas as
clausulas da norma hé requisitos de planejamento. O exemplo mais evidente € a
clausula 8.1 (planejamento e controle operacional).

Como se pode perceber, os principios de gestdo explicados na segio an-
terior tém estreita relagio com esses requisitos do sistema da qualidade I1SO
9001:2015. Todos eles dependem da lideranga e do envolvimento das pessoas.
Os principios de foco no cliente, abordagem por processo e gestao de relacio-
namento estio mais claramente presentes nos requisitos de planejamento e
operagio. Os principios de melhoria e decisio baseada em evidéncias se apli-
cam aos requisitos de avaliagio e melhoria, mas também se aplicam a requisi-
tos de operagio. Certamente, a eficicia da implementagio de um sistema de
gestdo vai depender do quanto esses requisitos fazem parte da cultura e das
praticas de gestdo da organizagio.

2.3 Certificacdo de sistema da qualidade 1S5S0 9001

A certificagio de um sistema da qualidade ISO9001 é um processo de ava-
liagio pelo qual uma empresa certificadora avalia o sistema da qualidade de uma
organizagio interessada em obter um certificado, e:

a) atesta que o sistema de gestio da qualidade da organizagao condiz com
o modelo de sistema de gestio da qualidade estabelecido pela ISO 9001.
Ou seja, o sistema de gestdo da qualidade da organizagio contempla to-
dos os requisitos estabelecidos pela norma. Esse aspecto do processo de
certificacdo ¢ bem descrito pela expressio Diga o que vocé faz para ga-
rantir a qualidade. O objetivo, portanto, é atestar a aderéncia do sistema
da qualidade projetado pela organizagio com o modelo de sisterna esta-
belecido pelos requisitos da ISO 9001;

b) atesta que foram encontradas evidéncias de que a organizagio imple-
menta as atividades de gestao da qualidade tidas como necessdrias para
atender aos requisitos dos clientes. Esse segundo aspecto da certificagio
¢ bem definido pelo dizer Demonstre que vocé faz o que vocé diz que faz
para garantir a qualidade.
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O processo de avaliagio conduzido pela empresa certificadora é chamado
de auditoria de terceira parte. Auditoria porque a avaliagao term um valor oficial;
e de terceira parte por se tratar de uma auditoria realizada por um organismo
independente, que ndo a prépria organizagao (primeira parte) ou um cliente
da organizagio (segunda parte). E a empresa certificadora, que audita e emite o
certificado, é normalmente chamada de organismo certificador. Um exemplo de
certificado é apresentado na Figura 2.9.

C ER‘FIF!CADO DE APROVACAO
: CONFERI oA Sl

Nome do organismo certificador certifica que o Sistema’
.. de Gerenciamento da Qualidade da Organizagdio acima:
"ol avaliado & encontiado em conformidade cam 0. -

o requmtos da norrna detalhada abaixo .-

Norma da Qualldade

NBRISOQOO'I'ZG‘IS Sl

'_-DatadeAprovagao G Data'deVahdade Lt

rlgmal . Data da Em|ssao

. SUJEItO a operagao satisfatéria continua o Sisterna de
: Gerencsamento da Qualldade da Orgamzagao ‘

Nﬂmero do- e
-Asslnatura do Responsa\/el - Certificador 0
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i+ Exemplo de certificado SO 9001:2015 (apenas ilustrativo).

Deve-se enfatizar que o certificado nio ¢ emitido pela ISO, pois a ISO nio
emite certificados, mas apenas define um padrio de sistema da qualidade. A ISO
recomenda inclusive que no material de divulgacéo do certificado nao se use a ex-
pressdo certificado ISO, para nio se induzir o pablico a pensar que é um certificado
emitido pela ISO. A ISO recomenda ainda que seja usada a expressao cerfiftcado
ISO 9001:2015 para manter clara a informacao quanto a atualizagio da norma.

Visao Gerai{tf{dS’;étémé da Qualidade IS0 90012015 o

Os 01‘ganismos certificadores, as empresas que emitem os certificados, sio
normalmente credenciados (ou acreditado, do inglés accredited) para a emissio
de um certificado ISO 9001. O credenciamento (ou acreditacio) dos organis-
mos certificadores ¢ feito, no Brasil, pelo INMETRO, o Instituto Nacional de
Metrologia, Normalizagio e Qualidade Industrial (ver hitp://www.inmetro.
gov.br /), uma autarquia federal que tem entre as suas responsabilidades o cre-
denciamento de laboratérios, organismos certificadores, inspegio de produtos e
outras. O INMETRO, que coordena o sistema nacional de certificagao no Brasil,
é reconhecido internacionalmente como o organismo de credenciamento brasi-
leiro, seguindo a tendéncia internacional atual de apenas um credenciador por
pais ou economia.

O credenciamento de organismos certificadores é voluntirio e nao obrigato-
rio. No entanto, o credenciamento pelo INMETRO dd maior credibilidade aos
organismos certificadores, especialmente os nacionais, que nio sao credenciados
em outros pafses. O INMETRO disponibiliza em seu site,* as empresas interes-
sadas no credenciamento (“acreditagdo”), todas as informagdes e documentos
necessarios para o processo de credenciamento e sua manutengio. Os principais
organismos certificadores credenciados pelo INMETRO séo listados na Tabela
2.2 {no momento da edigio deste livro, segundo o site do INMETRO?). Além
do credenciamento junto a0 INMETRO, os organismos certificadores podem
ser credenciados pelo International Accreditation Forum (IAF), uma associagio
internacional que mantém um sistema global de reconhecimento dos organismos
certificadores em vérios pafses. De qualquer modo, a ISO define requisitos que
devem ser seguidos por todos os organismos de certificagio credenciados, esta-
belecidos na norma NBR ISO/IEC 17021:2007 - Avaliagdo de conformidade — Re-
quisitos para organismos que fornecem auditoria e certificacio de sistemas de gestdo.

- Organismos certificadores credenciados pelo INMETRO.

FCAV - Fundagao Carlos Alberto Vanzolini Brasil SP Sao Paulo

ABS - Quality Evaluations Inc. Brasil sP Sdo Paulo

TOV Rheinland de Brasil Ltda. Brasii SP Sao Paulo
Conlinua

* Disponivel em: <hitp://www.inmetro.gov.br/credenciamente/ credenciaOrg.asp>.

3 Disponivel em: <http://www.inmetro.gov.br/organismos/resu]tado_consulta.asp>.




42 [ Capitulo 7

ABNT - Associagdo Brasileira de Normas

.. Brasil RJ Ric de Janeiro
Técnicas
BVQI do Brasil Sociedade Certificadora Lida. Brasil RJ Rio de Janeiro
BSI Management Systems Brasil SP Sao Paulo
SGS ICS Certificadora Ltda. Brasil SP Séc Paulo
DNV - Det Norske Veritas Certificadora Ltda. Brasil RJ Rio de Janeiro
tloyd's Register do Brasil Ltda. Brasil RJ Rio de Janeiro
BRTUV Avaliagdes da Qualidade Ltda. Brasil SP Barueri
QA — Instituto da Qualidade Automotiva Brasil SP S&0 Paulo
DQS do Brasil Ltda. Brasil SP S&o Paulo
TECPAR - Instituto de Tecnologia do Parana Brasil PR Curitiba
Instituto de Fomento e Coordenagao Industrial Brasil SP 580 José dos
Campos
SAS Certificadora |.tda. Brasil MG | Belo Horizante
CCB - Centre Ceramico do Brasil Brasii sP Sao0 Paulo
RINA — SpA ltalia Génova
ICQ _Bra5|| - Institute de Certificacio Qualidade Brasil GO | Goiania
Brasil
ACTA — Supervisde Técnica Independente Brasil RJ Rio de Janeiro
NCC Certificagbes do Brasil Brasit SP Campinas
IFQB - Instituto Falcdo Bauer da Qualidade Brasil SP Sao Paule
ITAC — instituto Tecnolégico de Avaliagio e . o
Certificacdo da Conformidade Ltda. Brasil PR Curitiba
IBAMETRO - Institute Baiano de Metrologia Brasil BA Simées Filho
Qualidade
Instituio Totum de Desenvolvimento e Gestio Brasil sp 530 Paulo
Empresarial
. o . . S&0 Bernardo
EVS Brasil Certificaderes de Qualidade Brasil SP d
o Campo
Conceitos Servicos de Certificacdes Ltda. Brasil SP 580 Bernardo
do Campo
Continua

Vistio Geral do Sistema da Quafidade ISO 9001:2015

APCER Brasil Certificacbes Lida. Brasil SP

Sdc Paulo
AB:I'Q — Associagao Brasileira de Tecnologia Brasil p Si0 Paulo
Gréfica
ABRACE - Avaliacdes Brasil de Conformidade e Brasil p Sio Paulo
Ensaios Ltda.
Management Systems Certificages Ltda. Brasil SP Mirandopolis
WQS Certificacdes Brasil SP Botucatu
ICEPEAX - tnstituto de C_ertn‘lcat;ac para Brasil sp Si0 Paulo
Exceléncia na Conformidade
AENOR Servigos de Certificacdo Brasil Ltda. Brasil SP Sdo Paulo

Fonte: <http://www.inmetro.gov.br/organismos/resultade_consulta.asp>.

O certificado ISO 9001 tem validade de trés anos. No entanto, as empresas
certificadas devem passar por auditorias de manutengao, com periodicidade se-
mestral ou anual. Nessas auditorias de manutencio, a empresa certificada, para
manter seu certificado, deve prover evidéncias de que o sistema da qualidade
continua a atender aos requisitos da ISO 9001 e que ndo conformidades identi-
ficadas em auditorias anteriores receberam o devido tratamento. Apés o perfodo
de trés anos, a empresa passa por um processo de recertificacio para renovagio
do certificado por igual periodo.

Devem ser destacados ainda dois pontos importantes sobre o certificado de
sistema da qualidade. Primeiro, 0 ISO 9001 ndo é um certificado de qualidade de
produto. O certificado atesta que a empresa implementa um sistema de gestao da
qualidade, baseado no modelo normativo ISO 9001:2015, com o objetivo prin-
cipal de atendimento dos requisitos dos clientes. E claro que é de se supor que
os produtos terdo qualidade. J4 um certificado de qualidade de produto atesta
que o produto passou por uma série de testes e atenden s exigéncias normativas,
estabelecidas em normas especificas de produto. Vérios sao os produtos cujas es-
pecificagées técnicas sdo estabelecidas em normas, como aparelhos eletroeletrd-
nicos, produtos da construgio civil, brinquedos etc. Portanto, a ISO recomenda
que, na divulgacdo do certificado 1SO 9001, nio se deve sugerir que o produto
tenha qualidade garantida, j4 que o certificado se refere i gestao do processo de
realizagio do produto, e ndo ao produto em si.

Outro ponto importante é que o certificado faz referéncia ao “escopo” ou
abrangéncia do sistema da qualidade. No caso de empresas com vdrios neg6cios,




varias linhas de produtos, o sistema da qualidade implementado pode nio abran-
ger todos os negdcios ou linhas de produto, por uma decisio da empresa em
nao incluir todos os produtos ou negdcios no sisterna da qualidade. No entanto,
para aqueles negdcios ou linhas de produtos cujo sistema da qualidade a empre-
sa decidiu por certificar, nao é permitida nenhuma exclusio; ou seja, o sistema
da qualidade deve obrigatoriamente abranger todas as atividades, primdrias e de
suporte da cadeia de valor, refacionadas ao atendimento de requisitos relativos
aquele negdcio ou linha de produto. A empresa pode excluir do sistema apenas
requisitos relacionados 4 realizagio do produto que sejam relacionados s ativi-
dades ndo executadas pela empresa. Por exemplo, a empresa pode ndo realizar
atividade de desenvolvimento de produto. Nesse caso, é ébvio que seu sistema
nio fard referéncia ao requisito relacionado ao desenvolvimento de produto. As-
sim, excluses de requisitos sio permitidas apenas nesse caso, e devem ser decla-
radas no manual e no certificado.

A Figura 2.10 ilustra essa ideia da abrangéncia compulséria e opcional do sis-
tema. Portanto, essa informagao sobre escopo e exclusdes do sistema da qualidade
vem informada no certificado e, de novo, a ISO recomenda que na divulgagio do
certificado nio se sugira uma abrangéncia maior que a especificada no certificado.
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A definigio de um organismo certificador e a certificagio propriamente dita
constituem o dltimo estigio de tm processo de projeto ¢ implementagio de um
sistema da qualidade, que se inicia pela decisdo da empresa em implementar um
sistema da qualidade certificado.

O organismo certificador deve ser escolhido com base em critérios como
reputacio no mercado, especialmente no mercado para o qual o certificado se
destina, e adequacio de prego de certificagio ao orgamento da empresa. A nova
edigio da NBR ISO/IEC 17021 estabelece que a certificagao inicial deva ser
realizada em duas fases. Além dessas duas fases, opcionalmente a empresa pode
solicitar que seja feita uma pré-auditoria de certificagio, para dar oportunidade
de a empresa corrigir aquelas nio conformidades identificadas pelo organismo
certificador e que certamente dificultariam ou impediriam a empresa de obter o
certificado nas fases de auditoria.

Os préximos capitulos ampliardo essa discussio sobre o processo de imple-
mentagio e certificacio de um sistema da qualidade.




