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Introducao a ISO 9000

. Organlzac;ao nao

Nome ISO:
Because "International Orga
different languages ("10S" in n internationale de
normalisation), its founders €= > name. They chose "1SO",

derived from the Greek isos, meaning equal Whatever the country, whatever the language,
the short form of the organization's name is always 1SO.

different acronyms in

http://www.iso.org/iso/home.html
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http://www.iso.org/iso/home.html

Introducao a ISO 9000

Proposito da 1ISO

Desenvolver e promover normas e
padroes mundiais que traduzam o
consenso dos diferentes paises do
mundo de forma a facilitar o comeércio

iInternacional. A ABNT é o
representante brasileiro.
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Introducao a ISO 9000

Normas
ISO 9001
no Brasil

- [ [
18 Certificados 9.680 Certificados 16.268 Certificados
13 Empresas 8.858 Empresas 25.386 Sites

Em 2013, o numero de
certificados era superior a 20 mil

Mundialmente, mais de Um Milh&o de certificados.
A 1S0O14001 conta com mais de 400 Mil certificacoes.

Fonte: ISO. The ISO Survey of Management System Standard Certifications - 2021.
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Introducao a ISO 9000
I

1SO 9001:2015 1077 884 1447 080
1SO 14001:2015 420 433 610 924
1ISO 45001:2018 294 420 369 897
ISO IEC 27001:2013 58 687 99 755
I1ISO 22000:2005&2018 36 124 42 937
I1SO 13485:2016 27 229 38 503
ISO 50001:2011&2018 21 907 54778
ISO 20000-1:2011&2018 11769 13 998
1SO 37001:2016 2 896 7982
I1SO 22301:2012&2019 2 559 5969
1SO 39001:2012 1285 2 357
1SO 28000:2007 584 1106
1SO 55001:2014 488 1993
1SO 20121:2012 253 712
1SO 29001:2020 157 795
I1SO 44001:2017 136 186

Fonte: ISO Survey, 2021
https://isotc.iso.org/livelink/livelink/fetch/-8853493/8853511/8853520/18808772/00. Executive_summary 2016 Survey.pdf?nodeid=19208898&vernum=-2

Status de Certificados ISO 9001 - Mundo
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https://isotc.iso.org/livelink/livelink/fetch/-8853493/8853511/8853520/18808772/00._Executive_summary_2016_Survey.pdf?nodeid=19208898&vernum=-2

POR QUE GERENCIAR A QUALIDADE?
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Introducao a ISO 9000

Por que gerenciar a qualidade se tornou tao importante?

PN

Baixos Empregos, Desmotivacao e
Insatisfacao dos Colaboradores

"
@

Insatisfacdo para Acionistas Insatisfacdo para clientes

Resultados
Negativos

B—

Perda de Custos elevados

Faturamento

Ma reputacao Dificuldade de Desperdicios
20k - se obter pedidos P

Clientes nao
_percebem valor

——

~

Qualidade ruim Baixa Eficiénag\

_/ Produtividade

Prof. Mateus C. Gerolamo
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Introducao a ISO 9000

Por que gerenciar a qualidade se tornou tao importante?

»

Novos Empregos e Satisfacdo

para Colaboradores

Satisfacdao para Acionistas Satisfacdao para clientes

Resultados
Positivos

——

Menores custos
Faturamento

da qualidade
\ d'd\ M TN
Boa reputacio Novos pedidos / enos.
. Novos mercados desperdicios

Percepcao de——=
valor pelos
Clientes

Atender aosS — TN T ——
- . . Melhor Eficiéncia
requisitos dos Maior Qualidade

clientes

/ Produtividade

tender aos requisSitos~4

do sistema da
qualidade , Prof. Mateus C. Gerolamo 20



EVOLUCAO DA 1SO 9001
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Evolucao da ISO 9000

AISO lancou a ":\-\ 190\ AISO lancou a
primeira edi¢cdo das ‘\' : ‘) segunda edic&o das
Normas de Série /" Normas de Série

ISO "\ / SO

Prof. Mateus C. Gerolamo
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Evolucao da ISO 9000

AlISO lancoua
primeira edicdo das

Normas de Série
ISO

A1SO lancou a
segunda edicao das
Normas de Série

ISO

Y

Criticas da comunidade empresarial devido ao
excesso de documentacao e geracao de papel,
tornando o sistema da qualidade burocratico e a

empresa engessada.

LJHY ARE wOU
PUTTING A SIGN
ON THE COFFEE

Pkt s

S

E-mpil: SCOTTADANS SAGL COM

ITS AN 1309000
REQUIREMENT. EVERY-
THING MIUST BE CLEARLY
LABELED, THERE CAN
BE WO EXCEPTIONS,

%}}"?xﬂ
2

Copyright & 1995 United Feature Syndicate, Inc.
Redistribution in vhole or in port prohibited

rl"? @95 United Fa

mturs Symdicabs, Inz (M EGH

BELIEVE ME,
L DONT LTHE
= IT ANY MORE

THAN YOuU DO,

Prof. Mateus C. Gerolamo
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Evolucao da ISO 9000

2000
A1SO lancou a A1SO lancou a A1SO langou a
primeira edicao das segunda edicao das terceira edicéo das
Normas de Seérie Normas de Série Normas de Série
ISO ISO 1ISO
"

Criticas da comunidade empresarial devido ao
excesso de documentacao e geracao de papel,
tornando o sistema da qualidade burocratico e a

empresa engessada.
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Evolucao da ISO 9000

2008 2015

A1SO langou a It is
quarta edicdo das  now...
Normas de Série
ISO

A 1SO 9001 precisou mudar para:
adaptar-se ao mundo em mudanca e refletir as praticas empresariais modernas;

melhorar a habilidade organizacional em satisfazer seus clientes;
prover uma base solida para o futuro;
refletir a crescente complexidade dos ambientes nos quais as organizacées operam,;

garantir que os novos padroes reflitam as necessidades de todas as partes
interessadas (stakeholders); e

integrar-se (melhorar compatibilidade) com outras normas de sistemas de gestao.

AcOes para tratar riscos e oportunidades sao exigidas a partir de 2015!



ESCOPO E OBJETIVOS DA ISO 9001
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Escopo e Objetivos da ISO 9000

genérico o suficiente para que seja aplicavel a
todas as organizacoes, independentemente do
setor de atuacao ou porte da organizacgao

/

\

a norma deixa explicito em seu texto que o
termo produto significa resultado, podendo,
inclusive, significar servicos

Prof. Mateus C. Gerolamo
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Escopo e Objetivos da ISO 9000

Uma caracteristica importante do sistema da qualidade da
série ISO 9000 é gue ele é genérico o suficiente para que
seja aplicavel a todas as organizacoes, independentemente
do setor de atuacao ou porte da organizacao.

Por isso a norma deixa explicito em seu texto gue o termo
produto significa resultado, podendo, inclusive, significar
Servicos.

Prof. Mateus C. Gerolamo



Escopo e Objetivos da ISO 9000

Objetivos do SGQ

- Atender aos requisitos do cliente com objetivo de
aumentar sua satisfacao;

- Obter uma visao da organizacao utilizando a abordagem
de processo;

- Medir e avaliar os resultados do desempenho e eficacia
do processo; e

- Asseqgurar a melhoria continua dos processos.

Prof. Mateus C. Gerolamo 37






PRINCIPIOS DE GESTAO
DA QUALIDADE
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Principios da ISO 9000

Rigk MavxagcmenT

? Abordagem
W baseada em
f’% —m Riscos

Decisdo Baseada
em Evidéncias

Principios de
Gestao da
Qualidade ISO
9001:2015 Abordagem de Processos

Gestao de
Relacionamento

gull

Melhoria

Engajamento
das Pessoas

Lideranca

Prof. Mateus C. Gerolamo 42



Principios de Gestao da Qualidade

SATISFACAO DOS ™S
STAKEHOLDERS

MELHORIA DA
EFICACIAE
EFICIENCIA

REDUCAO DE
Riscos

GESTAO DE

/—///, > MELHORIA
Foco NO CLIENTE / f’ \

ENGAJAMENTO
~ N : DECISAO BASEADA
VISAO POR

LIDERANCA y— "

| —

Prof. Mateus C. Gerolamo 44



Principios de Gestao da QQualidade

Satisfacdo para clientes Satisfacdo para Acionistas i
para Colaboradores

MELHORlAFA\

EFICACIAE
N X
EFICIENCIA

Atender aos

Atender aos requisitos do

requisitos dos

sistema da
qualidade

REDUCAO [h

N RISCOS

clientes

GESTAO DE
RELACIONAMENTO

/_/// MELHORIA

Foco NO CLIENTE \
\ ENGAJAMENTO

VISAO POR DAS PESSOAS DECISAO BASEADA
' EM EVIDENCIAS

PROCESSOS / e
LIDERANCA

Prof. Mateus C. Gerolamo
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REQUISITOS DA I1SO 9001
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Requisitos da ISO 9000 - 2015

Sistema de Gestdo da Qualidade (4)

Apoio
Organizacdo e (T /
seu contexto Operacao

@D ®)

LY

Y
n...

Satisfacdo
do Cliente

Requisitos - Planejamento Lideranca ;Ziifag nl?-: -"*f.g’ Resultados
dos Clientes - (5) P “, doSGQ
(®) w4
Produtos e

Servicos
\_,""

Necessidades e

Expectativas .
das Partes Melhoria
Interessadas (10)
(4.2)

Prof. Mateus C. Gerolamo



Requisitos da ISO 9000 - 2015

Principal foco dos requisitos do sistema da qualidade 1SO 9001:2015

4 Contexto da

5 Lideranga

—>!

6 Planejamento

7 Suporte

8 Operacédo

9 Avaliacao de

—>

10 Melhoria

Organizacao do SGQ Desempenho
v v v v v v .
6.1 Acdes p/ 9.1 Monitoramento,

4.1 Entendimento
do contexto

5.1 Lideranca e
Comprometimento

v

v

SGQ

v

4.2 Partes 5.2 Politica da
interessadas Qualidade
4.3 Escopo do 5.3 Papéis,

Responsabilidades
e Autoridades

4.4 Sistema da
Qualidade e seus
Processos

abordar riscos e
oportunidades

v

6.2 Objetivos da
Qualidade e
Planejamento

7.1 Recursos

v

8.1 Planejamento e
Controle Operacional

Medicdo, Andlise

7.2 Competéncia

v

v

6.3 Planejamento
para Mudancas

7.3 Conscientizacao

v

7.4 Comunicagao

e Avaliacao
8.2 Requisitos p/ 9.2 Auditoria
Produtos e Servicos Interna
8.3 Projeto e 9.3 Revisdo
Desenvolvimento de Gerencial
Produtos e Servigos (Analise Critica)

T

v

7.5 Informagéo
Documentada

8.4 Controle de
Produtos e Servicos
Externos

v

8.5 Proviséo de
Produtos e Servicos

Caoaie

8.6 Langcamento de
Produtos e Servicos

v

8.7 Controle de ndo
conformidades
(processo, produto e
Servicos)

10.1
Generalidades

v

10.2 N&o
conformidade e
Acéo Corretiva

v

10.3 Melhoria
Continua

Prof. Mateus C. Gerolamo




Requisitos da ISO 9000 - 2015

= Principal foco dos requisitos do sistema da qualidade 1SO 9001:2015

4 Contexto da

=

f -
4.1 Entendimento
4.2 Partes g
4.3 Escopo do
@)
4.4 Sistema da
Qualidade e seus

nte

5 Lideranca . . =

6 Planejamento

7 Suporte

v

6.1 Agdes p/
abordar riscos e
5.2 Politica da

6.2 Objetivos da
o Qualidade e
e
] A
5.3 Papélsz 6.3 Planejamento
Responsabilidades 0 Mudan

N\LO >

7.1 Recursos

<
7.3 Conscientizacéo

7.4 Comunicagao

7.5 Informagéo

L
- 8 Operacédo

8.3 Projeto e
Desenvolvimento de

8.4 Controle de
Produtos e Servigos

8.5 Proviséo de

8.6 Lancamento de

8.7 Controle de nédo
conformidades

9 Avaliacéo de

10 Melhoria

M il

< v
9.1 Monitoramento, (] 101
Medig&o, Andlise naralidade
-
mate
9.2 Auditoria 10.2 N&do
nterna conformidade e
9.3 Revisédo
Gerencial 10.3 Melhoria
I - ontinua

Prof. Mateus C. Gerolamo
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Requisitos da ISO 9000 - 2015

= Principal foco dos requisitos do sistema da qualidade ISO 9001:2015

6 Planejamento ~
do SGQ 7 Suporte 8 Operacédo

4 Contexto da
Organizacao

9 Avaliacéo de

Desempenho 10 Melhoria

5 Lideranca

4.1 Entendimento
do contexto

4.2 Partes
interessadas

4.3 Escopo do
SGQ

4.4 Sistema da
Qualidade e seus
Processos

5.1 Lideranca e
Comprometimento

5.2 Politica da
Qualidade

5.3 Papéis,

Responsabilidades

e Autoridades

6.1 Agdes p/
abordar riscos e
oportunidades

6.2 Objetivos da
Qualidade e
Planejamento

6.3 Planejamento
para Mudancas

7.1 Recursos

7.2 Competéncia

7.3 Conscientizacéo

7.4 Comunicagao

7.5 Informagéo
Documentada

8.1 Planejamento e
Controle Operacional

8.2 Requisitos p/
Produtos e Servigos

8.3 Projeto e
Desenvolvimento de
Produtos e Servigos

8.4 Controle de
Produtos e Servigos
Externos

8.5 Provisdo de
Produtos e Servicos

8.6 Lancamento de
Produtos e Servicos

8.7 Controle de nédo
conformidades
(processo, produto e

9.1 Monitoramento,
Medicéo, Andlise
e Avaliagédo

9.2 Auditoria
Interna

9.3 Revisédo
Gerencial
(Analise Critica)

10.1
Generalidades

10.2 Nao
conformidade e
Acao Corretiva

10.3 Melhoria
Continua

Prof. Mateus C. Gerolamo
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Para um maior Detalhamento dos Requisitos,
ler a norma, livro e consultar material de aula.

1S0O9001:2015 - REQUISITOS



4, Contexto da Organizacao

4 Contexto da
Organizagéo

Processos e suas interacdes para estabelecer, implementar, manter e melhorar
continuamente um sistema de gestio da qualidade

4.1 Entendimento
do contexto

4.2 Partes
interessadas

4.3 Escopo do
SGQ

4.4 Sistema da
Qualidade e seus
Processos

Determinar e assegurar
TeCursos necessarios

EAnETRinG ¢ Rsspurs

EoCEEME DOCEIENON

Riscose
Oportunidades

f

Possiveis controles e
pontos para monitorar ¢
medir o desempenho

Reter informacio
documentada para
ter confianca em
que 0s Processos
sejam realizados
conforme planejado

Manter
informac&o
documentada para
apoiar a operagio
de seus processos

Implementar
mudancas

O 18 itens principais
O 1 item de informacao documentada obrigatéria (procedimento)
O Principios fundamentais:

v" Abordagem por processos
v" Decisao baseada em evidéncia

v" Abordagem de riscos

Prof. Mateus C. Gerolamo
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5. Lideranca \

( Aspectos de Lideranca Considerados pela ISO9001:2015 (clausula 5)

5 Lideranca

FocoNO CLIENTE

DESDOBRAMENTO

+ DA ESTRATEGIA
5.1 Lideranca e (POLITICADA
Comprometimento QUALIDADE
+ MELHORIA
RESPONSABILIDADE
5.2 Politica da DISPONIBILIDADE DE (ACCOUNTABILITY)
Qualidade RECURSOS
ENGAJAMENTO DE
v PESSOAS
5.3 Papéis, y FOCOEM
Responsabilidades CO}R}TCACAO SOBRE RESULTADOS
e Autoridades A QUALIDADE

ABORDAGEM POR
PROCESSOS

INTEGRACAO
(DOS REQUISITOS DO
SISTEMADA

ABORDAGEM
BASEADA EM RISCOS

Atribuicoes Atitudes
da Lideranca da Lideranca

Principios
de Lideranca

O 27 itens principais
O 1 item de informac&o documentada obrigatoria (procedimento)

O Principios fundamentais:

v' Lideranca
v" Engajamento de pessoas
v' Abordagem de riscos

Prof. Mateus C. Gerolamo



6. Planejamento do SGQ

6 Planejamento
do SGQ

Desdobramento de requisitos dos clientes em politica da qualidade,
objetivos e projeto do sistema da qualidade

v

6.1 Acdes p/
abordar riscos e
oportunidades

v

6.2 Objetivos da
Qualidade e
Planejamento

v

6.3 Planejamento
para Mudangas

O 14 itens principais

Processo de Planejamento Estratégico (na visao do SGQ)

Andlise de Riscos e
Oportunidades
requisito 6.1

Necessidades e Expectativas
das Partes Interessadas

Andlise de Contexto
(requisito 4.1)

Politica da Qualidade
(requisito 5.2)

Objetivos da Qualidade
(requisito 6.2)

Projeto do SGQ
» Planejamento de Processos
do SGQ (requisito 4.4)
* Implementacdo do SGQ

Mapeamento de
Processos da

Organizacdo

O 1 item de informacao documentada obrigatoria (procedimento)
O Principios fundamentais:

Lideranca

Melhoria

Decisao baseada em evidéncias
Abordagem de riscos

Prof. Mateus C. Gerolamo



/. Suporte
/ Apoio

7 Suporte

v

7.1 Recursos

v

7.2 Competéncia

v

7.3 Conscientizagéo

v

7.4 Comunicagéo

v

7.5 Informacgéo
Documentada

Requisitos do Sistema de Gestido da Qualidade ISO9001:2015 que devem ser documentados

Requisitos

Breve Descricdo dos Requisitos do

do SGQ I Sistema de Gestaoda Qualidade I (informacédo documentada) I informacio documentada) '

Escopo do SGQ

Procedimentos (manter

Obrigatorio (ISO)

Manter Registros (reter

Nio se aplica

522

Politica da Qualidade

Obrigatério (ISO)

Nio se aplica

6.2.1

Objetivos da Qualidad

Obrigatério (ISO)

Nio se aplica

7.1.51

Recursos de Monitoramento e Medicio

Recomendivel (autores)

Obrigatério (ISO)

7.2

Evidéncia de Competéncia

Recomendivel (antores)

Obrigatério (ISO)

8.2.3.2

 — S
Resultados de Analise Critica e Requisitos

para Produtos e Servicos

Recomendivel (autores)

Obrigatorio (IS0)

8.3.3

Entradas de Projeto e Desenvolvimento

Recomendaivel (autores)

Obrigatério (ISO)

8.3.4

}Controles de Projeto e Desenvolvimento

it o b

Recomendivel (antores)

Obrigatério (ISO)

Saidas de Projeto e Desenvolvimento

Recomendivel (autores)

Obrigatério (ISO)

Mudancas em Projeto e Desenvolvimento

Recomendavel (autores)

Obrigatério (ISO)

providos externamente

Controle de processos, produtos e servicos

Recomendivel (antores)

Obrigatério (ISO)

Identificacio ¢ Rastreabilidade de Produtos e

Recomendivel (autores)

Obrigatério (ISO)

Servicos
ropnaaze de um Cliente ou Provedor

Externo {perdas ed:mos)

Recomendivel (antores)

Obrigatério (ISO)

na Prodm;ao e Provlsao de Servico

“ritica de Mudancas

Recomendivel (autores)

Obrigatorio (IS0)

Conformidade com Critérios de Aceitacdo p/

Liberacio de Produtos e Servicos

Recomendivel (autores)

Obrigatério (ISO)

|

acbes t des e autor

ontrole e :udas W30 Contormes (descricio,

Recomendivel (antores)

Obrigatério (ISO)

Desempenho e Eficacia do SGQ

videncia de Resultados de Avahacao de

Recomendivel (autores)

Obrigatério (ISO)

Programa de Auditorias Internas e dos
Resultados Dessas Anuditorias

Recomendivel (antores)

Obrigatério (ISO)

Recomendivel (antores)

Obrigatério (ISO)

Recomendivel (autores)

Obrigatério (ISO)

ecessariz puaadiﬁx:ﬂ doSGQ(temlso T.51).
A organizacio deve assegurar que informaciio documentada seja revisada, e que pessoas sejam alertadas dos requisitos
nndados,qmldoosmqnstos pﬂaospmdltoscsu\wosfaemnlﬂmbs(mto 824).
A organizacio deve considerar ai que os requisitos de projeto e desenvolvimento
k foram atendidos (requisito 8.3.2). j

Prof. Mateus C. Gerolamo 60



/. Suporte
/ Apoio

O 28 itens principais

E— O 2 itens de informacdo documentada obrigatoria (registros)
O Principios fundamentais:
v v' Lideranca
7.1 Recursos v' Engajamento de pessoas
7 v" Decisao baseada em evidéncias
‘ T ODTIZAtONo (1
7.2 Competéncia
v
7.3 Conscientizag3o
v
7.4 Comunicagao
v
7.5 Informag&o
Documentada

Prof. Mateus C. Gerolamo



3. Operacao

8 Operacgéo

v

8.1 Planejamento e
Controle Operacional

v

8.2 Requisitos p/
Produtos e Servigos

v

8.3 Projeto e
Desenvolvimento de
Produtos e Servicos

v

8.4 Controle de
Produtos e Servigos
Externos

v

8.5 Proviséo de
Produtos e Servicos

Requisitos dos Clientes

Planejamento e controle Operacionais >

o

Determinacio de
Requisitos
(Produtos e Servicos)

J\> Proiet Produciao e Liberacao de
4 roje ? € Provisao de Produtos e
Desenvolvimento . .
Servicos Servicos
Controle de Produtos e Servicos
Adquiridos Externamente
Controle Saida Nao Conformes
(Resultados, Produtos e Servicos nao-conformes)

v

8.6 Lancamento de
Produtos e Servicos

v

8.7 Controle de nao
conformidades
(processo, produto e
Servicos)

O 73 itens principais
O 11 itens de informacéo documentada obrigatoria (registros)

O Principios fundamentais:
Foco no cliente

Abordagem de processos
Decisédo baseada em evidéncias
Gestao de relacionamento
Abordagem baseada em riscos

Prof. Mateus C. Gerolamo
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9. Avaliacao de Desempenho
10. Melhoria

-
9 Avaliacdo de 10 Melhori Analise critica do sistema da qualidade ISO9001:2015: ciclo PDCA
elnoria
Desempenho
+ Analise Critica do SGQ

v ) (saidas)
9.1 Monitoramento, 101 , , (Re) Planejamento do SGQ
Medig§0|~Anélise Generalidades Audlise Crifi do SG 3 Oportunidades de Melhoria .
e Avaliacdo Analise Critica do SGQ [ Melhoria do Sistema da Qualidade 3 Anilise de Contexto

entradas - .
+ + ( ) 1 Necessidades de Recursos [ Necessidades e Expectativas
[ Situagdo de Agdes Decididas em . - .
9.2 Auditoria 10.2 Nao Reunri;ﬁes An‘rgriores 4 Politica e Objetivos da Qualidade
Interna conformidade e - -
Acéo Corretiva 1 Mudangas Internas ou Externas U Riscos e Oportunidades

+ + O Desempenho e Eficdcia do SGQ Q Ac¢des de Melhoria e Mudanca
9.3 Revisdo : C 1 Atividades de Suporte e Lideranga
Gerencial 10.3 Melhoria 1 Recursos Disponiveis A P — - —
(Andlise Critica) Continua 0 Anilise das Agdes para Tratar 1 Atividades de Operagdo e Avaliagio

Riscos e Oportunidades

3 Oportunidades de Melhorias C D

Avaliacio de Desempenho

do SGQ Implementacio do SGQ

1 Satisfacédo do Cliente

— O Atividades de Lideranca e Suporte
3 Auditoria Interna —
1 Atividades de Operagédo da
1 Nio conformidades Producio
1 Eficdcia do SGQ 1 Atividades de Avaliagio

1 Avaliagdo do Planejamento

1 Avaliacdo de Fornecedores

Prof. Mateus C. Gerolamo



9. Avaliacao de Desempenho
10. Melhoria

9 Avaliagdo de 10 Melhoria
Desempenho
; —
9.1 Monitoramento, 10.1
Medicao, ~Anélise Generalidades
chva i n O 13 itens principais
o . O 1 item de informacao documentada obrigatoria (registros)
S | O Principios fundamentais:
_+ v Lideranca
ggrgﬁc\:/i;ao ' 10.3 ’Melhoria M e' horl as
(Andlise Critica) Continua Decisao baseada em evidéncias
l Abordagem baseada em riscos

O 26 itens principais
O 3itens de informac&o documentada obrigatoria (registros)
O Principios fundamentais:

v Lideranca
v" Melhorias
v Decisao baseada em evidéncias
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PROCESSO DE IMPLEMENTACAO DE UM
SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

ooooooooooooooooooooo



Processo de Implementacao de um Sistema de Gestao

da Qualidade

O processo de implementacao de um sistema de gestao da
gualidade I1SO 9001 pode ser realizado por meio das seguintes
etapas:

U OO0 D0 O

Diagnaostico pre-implementacao;

Levantamento das Necessidades e Planejamento do Sistema;
Projeto do Sistema;

Implantacao; e

Auditoria de Certificacao.
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Etapa 0 — Diagnostico
pré-implementacao

Etapa Il — Projeto do
Sistema

11-1 — Defini¢do do Escopo, Politica e
Objetivos do Sistema da Qualidade

11-2 — Mapeamento dos Processos da
Organizacao

11-2 — Projeto dos Processos de
Gestéo da Qualidade

Etapa | — Levantamento

Etapa Il — Implantacéo

I11-1 — Treinamento nos
procedimentos de trabalho

111-2 — Implantacdo dos processos,
procedimentos e outros documentos

111-3 — Revisdo dos processos,
procedimentos e documentos

111-4 — Treinamento de auditores
internos

111-5 — Auditoria interna

I11-6 — Andlise de auditorias e
definicdo de planos de acbes

[11-7 — Acompanhamento de agdes de

melhoria (analise critica)

das Necessidades e
Planejamento do
Sistema

Etapa IV — Auditoria de
Certificacéo

V-1 — Defini¢do do organismo
certificador

V-2 — Planejamento e realizacdo das
auditorias

IV-3 — Analise de resultados e tomada
de acOes para a melhoria do sistema




Processo de Implementacao de um Sistema de Gestao da Qualidade

Cronograma de Implementacado de um Sistema da Qualidade

Pré-avaliacao
Politicas e Objetivos
Procedimentos

Implantacao

Certificacao

Levantamento Necessidades -

Estrutura Sist. Documental -

Figura: Cronograma (genérico) de implementacéo do Sistema da Qualidade ISO 9001

O planejamento da implementacao deve também considerar a abrangéncia do sistema da
gualidade e 0s outros aspectos como porte e complexidade da empresa. Esses aspectos
vao, obviamente, influenciar nas decisdes de como atender aos requisitos normativos, bem
como a definir a documentacéo necessaria do sistema da qualidade, e os prazos para a
realizacdo do cronograma de implementacéao.
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Processo de Implementacao de um Sistema de Gestao

da Qualidade

O processo de implementacao de um sistema de gestao da
gualidade I1SO 9001 pode ser realizado por meio das seguintes
etapas:

» [ Diagnéstico pré-implementacgéao

D000
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Processo de Implementacao de um Sistema de Gestao da Qualidade

Avaliacéo pre-implementacéao (diagnostico)

DIAGNOSTICO DE AVALIACAO DE UM SISTEMA DE GESTAO DA
QUALIDADE ISO 9001:2015 (Requisitos)

4. Contexto da
Organizacao (P)

9. Avaliagao de
Desempenho (C)

8. Operacio (D) 7. Suporte (P)

=4==Empresa Alfa =—@=—Empresa Beta
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Processo de Implementacao de um Sistema de Gestao

da Qualidade

O processo de implementacao de um sistema de gestao da
gualidade I1SO 9001 pode ser realizado por meio das seguintes
etapas:

d
jl> - Levantamento das Necessidades e Planejamento do Sistema
4
4
d
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Processo de Implementacao de um Sistema de Gestao da Qualidade

| evantamento de necessidades:

1. Definicao dos responsaveis diretos pela qualidade
2. ldentificacao dos requisitos dos clientes

3. ldentificacao das atividades criticas para a garantia
da qualidade
mapeamento de processos primarios
mapeamento da estrutura funcional

identificacao dos processos / atividades criticos x
responsabilidade funcional (matriz de relacionamento)

Prof. Mateus C. Gerolamo



Processo de Implementacao de um Sistema de Gestao

da Qualidade

O processo de implementacao de um sistema de gestao da
gualidade I1SO 9001 pode ser realizado por meio das seguintes
etapas:

J

d
» [ Projeto do Sistema
d

J
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Processo de Implementacao de um Sistema de Gestao da Qualidade

Projeto do sistema:

1. Definicdo do Escopo, Politica e Objetivos do
Sistema da Qualidade

2. Mapeamento dos Processos da Organizacao
Projeto dos Processos de Gestao da Qualidade

4. Sistema documental:

veja a seguir obrigatoriedades de manutencao e/ou
retencao de informacb6es documentadas para o sistema
de gestéao da qualidade...

o
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Processo de Implementagi

Requisitos do Sistema de Gestido da Qualidade ISO9001:2015 que devem ser documentados

lusm)s Breve Descricdo dos Requisitos do

Escopo do SGQ

l

Procedimentos (manter

Obrigatério (ISQ)

Manter Registros (reter

I Sistema de Gestiao da Qualidade I (informacio documentada) I informacio documentada) '

Nio se aplica

Lh

22 Politica da Qualidade

Obrigatério (ISO)

Nio se aplica

-

=3

21 Objetivos da Qualidade

Obrigatorio (ISO)

Nio se aplica

4 Recursos de Monitoramento e Medicio

Recomendavel (autores)

Obrigatério (ISO)

VIV

th
-1
[

|

Evidéncia de Competéncia

Recomendivel (autores)

Obrigatério (ISO)

Recomendavel (autores)

Obrigatério (ISO)

b e i e e i

Recomendivel (autores)

Obrigatério (ISO)

6 8212 I-Resn]lados de Analise Critica e -Reqll.isitos
- para Produtos e Servicos

7 8.33 Entradas de Projeto e Desenvolvimento

8 834 Controles de Projeto e Desenvolvimento

Recomendavel (autores)

Obrigatério (ISO)

Saidas de Projeto e Desenvolvimento

Recomendivel (autores)

Obrigatério (ISO)

10 Mudancas em Projeto e Desenvolvimento

Recomendavel (autores)

Obrigatério (ISO)

Controle de processos, produtos e servicos

Recomendivel (autores)

Obrigatério (ISO)

Recomendavel (autores)

Obrigatério (ISO)

Recomendavel (autores)

Obrigatério (ISO)

Recomendivel (autores)

|

Obrigatério (ISO)

Recomendavel (autores)

Obrigatério (ISO)

Recomendivel (autores)

Obrigatério (ISO)

Recomendavel (autores)

Obrigatério (ISO)

11 providos externamente
- e

12 Identificacio e Rastreabilidade de Produtos e
Sen“iios

13 Propriedade de um Chliente ou Provedor
Externo (perdas e danos)

14 Resultados de Analises Critica de Mudancas
na Producio e Provisio de Servico

15 Conformidade com Critérios de Aceitacio p/
leera io de Pro-dlltos e Sen‘] 0S

16

17

18 Programa de Auditorias Internas e dos
Resultados Dessas Auditorias

19 (Avaliacio de Desempen]lo ! Eﬁcaua do SGQ)

20 1022 Natureza das Nio Conformidades e dos

- Resultados de Qualquer Acdo Corretiva

Recomendivel (autores)

Obrigatério (ISO)

Recomendavel (autores)

Obrigatério (ISO)

Recomendivel (autores)

Observacoes quanto i necessidade de informacoes documentadas

A organizacdo deve manter informacdo documentada para apoiar a operacio de seus processos ereter informacdo documentada para ter

confianca em que os processos sejam realizados conforme planejado (requisito 4.4.2).

O sistema degmlmchqﬂchde da organizacio deve incluir: informacio documentada requerida pela ISO 9001:2015, e informacio

A organizacdo deve considerar
foram atendidos (requisitc §.3.2).

Aria puaacﬁmncﬂ doSGQ(teqnsdn 751)
mudados, qmdoosteqnsdaos para os produtos e servigos fommn:mhdos(tequm 824)
ainformacdo documentada necessaria para demonstrar que os requisitos de projeto e desenvolvimento

Obrigatério (ISO)

J




Processo de Implementacao de um Sistema de Gestao

da Qualidade

O processo de implementacao de um sistema de gestao da
gualidade I1SO 9001 pode ser realizado por meio das seguintes
etapas:

J
J

d
» O Implantacao
d

Prof. Mateus C. Gerolamo 84



Processo de Implementacao de um Sistema de Gestao da Qualidade

Implantacao:

1. Treinamento nos procedimentos e instrucoes de
trabalho;

2. Implantacdo dos processos, procedimentos e outros
documentos;

Revisao dos procedimentos, instrucoes e documentos;
Treinamento de auditores internos;

Auditoria interna;

Analise de auditorias e definicdo de planos de acoes; e

Acompanhamento de acbGes de melhoria (analise
critica).

N o O bk w
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Processo de Implementacao de um Sistema de Gestao

da Qualidade

O processo de implementacao de um sistema de gestao da
gualidade I1SO 9001 pode ser realizado por meio das seguintes
etapas:

d
d
d
d
jl> J Auditoria de Certificacao
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Processo de Implementacao de um Sistema de Gestao da Qualidade
Certificacao

A ISO nao emite certificado! Auditorias de certificacao sao

realizadas por empresas qualificadas (credenciadas) para
emitir certificado 1SO 9001,

Organismos certificadores credenciados (no Brasil pelo
Inmetro) atestam se a empresa tem um sistema de
gestao “aos moldes” do sistema I1SO;

Lista de organismos certificadores:
http://www.inmetro.gov.br/organismos/index.asp

Prof. Mateus C. Gerolamo
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Processo de Implementacao de um Sistema de Gestao da Qualidade

Certificacao (cont.)

O certificado 1SO 9001 tem validade de trés anos.

No entanto, as empresas certificadas devem passar por
auditorias de manutencao, com periodicidade semestral
ou anual.

ApOs o periodo de trés anos, a empresa passa por um
processo de re-certificacao para renovacao do certificado
por igual periodo.
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Processo de Implementacao de um Sistema de Gestao da Qualidade
Certificacao (cont.)

Nao é um certificado de qualidade do produto. Ele atesta
gue a empresa tem um sistema de gestao da qualidade
Implantado;

O certificado se refere a gestao do processo de
realizacao do produto, e nao do produto em si;

O certificado faz referéncia ao “escopo” ou abrangéncia
do sistema da qualidade.
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Processo de Implementacao de um Sistema de Gestao da Qualidade

Certificacao (cont.)

|
I

< Escopo — Abrangéncia Opcional

EMPRESA
Negocio A

Requisitos Linha de Produtos Al
de Clientes Processos de atendimento de pedidos

Requisitos Linha de Produtos A2
de Clientes Processos de atendimento de pedidos

Clientes
Satisfeitos

Clientes
Satisfeitos

Requisitos
de Clientes

Linha de Produtos B2
de Clientes Processos de atendimento de pedidos Satisfeitos

Linha de Produtos B1 Clientes
Processos de atendimento de pedidos Satisfeitos

<

Abrangéncia Compulsoéria /

Figura: Abrangéncia de um Sistema da Qualidade

Prof. Mateus C. Gerolamo

93



Processo de Implementacao de um Sistema de Gestao da Qualidade

Auditoria de Certificacao

E um processo de avaliacdo (sistematico, documentado e
Independente) pelo qual procura-se obter “evidéncias de
auditoria” e avalia-las objetivamente tendo como
referéncia os requisitos do sistema da gestéao da
gualidade da empresa e da ISO 9001 (supostamente
congruentes).
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Processo de Implementacao de um Sistema de Gestao da Qualidade

Auditoria de Certificacao (cont.)

As Auditorias podem ser dos seguinte tipos:

Interna:
o auditoria de primeira parte: a propria organizacao;

Externa:
o auditoria de segunda parte (cliente);

o Auditoria de terceira parte:
Pré-certificacao
Certificacao

Prof. Mateus C. Gerolamo
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Processo de Implementacao de um Sistema de Gestao da Qualidade

Auditoria de Certificacao (cont.) — fases
1. Definicao do organismo certificador;
2. Planejamento e realizacao de auditorias; e

3. Analise de resultados e tomada de acbes para melhoria
do sistema;

o E recomendavel a realizacdo de pré-auditorias, que
podem ser realizadas pelo organismo certificador na
fase final de implantacao do sistema da qualidade.
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Processo de Implementacao de um Sistema de Gestao da Qualidade

C) Auditoria de Certificacao

Exemplo de certificado -

CERTIFICADO DE APROVACAO
CONFERIDO A

Nome da Empresa

Nome do organismo certificador certifica que o Sistema
de Gerenciamento da Qualidade da Organizacao acima

foiavaliado e encontrado em conformidade com os
requisitos da norma detalhada abaixo

e

wmeTro  Nome, fungdo, enderego

NORMADA QUALIDADE
NBR ISO 9001:2015
EscorPO DE FORNECIMENTO

Detalhamento do escopo

Data de Aprovagdo Data de Validade:
Onginal Data da emissdo:
Sujeito a operagdo satisfatonia continua do Sistema de
Gerenciamento da Qualidade da Organizagido

Numero do

Assinatura do Responsavel Certificado:
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Processo de Implementacao de um Sistema de Gestao da Qualidade

Processo de Auditoria

Norma ABNT NBR ISO
19011

o Diretrizes para auditoria
de sistemas de gestao

NORMA ABNT NBR
BRASILEIRA ISO
19011
T

Diretrizes para auditoria de sistemas de gestio

Guiciplimas o SUaiing managaienl srsiems

Prof. Mateus C. Gerolamo
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Processo de Implementacao de um Sistema de Gestao da Qualidade

Comportamentos (exemplos) esperados dos auditores

Etico e discreto;

Mente aberta;

Diplomatico;

Observador atento;

Perceptivo, compreensivel e versatil a diferentes
situacoes;

Tenaz, com foco no objetivo;

Decisivo, rapido, mas com critérios logicos;

Firme e autoconfiante;

Aberto a melhorias e ao seu aprendizado continuo;
Sensivel a aspectos ‘culturais’; e

Colaborativo, tanto com auditores quanto auditados.
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Outros Sistemas de Gestao

Ambiental: ISO 14001,
Saulde e seguranca: 1ISO 45001 (antiga OHSAS 18001);

Qualidade:
o Automotiva: TS16949,
o Alimenticia: 1S0O22000,

o Aero espacial:

AS9100 — Requisitos do Sistema de Gestao da Qualidade para Projeto e/ou
Manufatura de Produtos Aeroespaciais,

AS9110 - Requisitos do Sistema de Gestao da Qualidade para Organizactes
de manutencao, reparos e inspecao de pecas aeroespaciais,

AS9120 - Requisitos do Sistema de Gestao da Qualidade para
armazenamento e distribuicdo de pecas aeroespaciais;

o Telecomunicacoes: TL 9000;
o Aparelhos médicos: 1S013485.
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Filosofia p/ Manutenciao de um SGux

“Diga o que vocé faz”
“Faca o que vocé diz que faz”
“Prove que vocé faz o que diz que faz”
“Melhore o que voceé faz”
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Filosofia p/ Manutencao de um SGux
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