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Processo de
Implementacdo
de um Sistema

de Gestao
da Qualidade

Nao existe um jeito tnico de se implementar um sistema da qualidade ISO
9001. No entanto, independentemente da maneira escolhida, o planejamento

do processo de implementacio & de importincia fundamental. Este capitulo

apresenta uma sugestio de planejamento do processo de implementacao, con-
siderando as etapas fundamentais necessdrias para implementar um sistema da
qualidade ISO 9001:2015. Antes de iniciar a implementagio do sistema de ges-
tao da qualidade, ¢ interessante que a organizagio faga uma avaliagio pré-imple-
mentacao, para aferir o grau de adequagio das préticas de gestdo da qualidade
da organizagio em relagio aos requisitos da ISO 9001:2015. Um instrumento
de diagndstico para a avaliagéo pré-implementagio do sistema de gestio da qua-
lidade ISO 9001:2015 est4 disponivel no site do GEN, www.grupogen.com.br,

3.1 Implementacéo do sistema de gestao da qualidade

O processo de implementagio apresentado a seguir considera que a orga-
nizagdo inicialmente nio atenda a nenhum dos requisitos da 1ISO 9001:2015.
Portanto, a partir da avaliagio preliminar das praticas de gestio da qualidade na
organizagio (sugere-se a aplicacio do instrumento de diagnéstico disponibiliza-
do no site do GEN), é possivel ter uma visio mais clara da extensao do processo
de implementagio do sistema da qualidade e a partir daf adaptar o processo pro-
posto as reais necessidades da empresa.

O processo de implementacio proposto aqui divide-se em cinco etapas,

incluindo a etapa inicial de diagnéstico pré-implementagio (denominada de
Etapa 0):

= Etapa 0: diagnéstico da gestao da qualidade pré-implementacio;

» Etapa I: levantamento de necessidades e planejamento do sistema;
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i Etapa IL: projeto do sistema;
“a Etapa III: implantagao;
"a Etapa IV: auditoria de certificagio.

As etapas ] a IV sio detalhadas a seguir:

Etapa |: levantamento de necessidades

Esta etapa inicia-se com a defini¢io de uma equipe responsével pela condu-
30 da implementagio do sistema. Essa equipe deve sex form.ada por pelo menos
m membro da alta diregao da organizagio e por pessoas designadas pela direcio
ara assumir responsabilidades com a implementagio do sistema. A presenga de

um membro da dire¢do na comissio tem dupla importancia: traz a visdo e a con-
'.tribuigio da diregdo para o projeto e a implementagio do sistema; e sinaliza a
todos o envolvimento da alta dire¢do com a implementagio do sistema.

Até a edigao anterior {2008), a ISO exigia que a organizagdo indicasse um

representante da diregdo para assuntos da qualidade. Na edicao de 2015 nao

existe mais essa exigéncia. No entanto, pode ser que a empresa designe }?m rde-
presentante da direcio para coordenar a implementagao. Os outros mem ros da
comissio devem ser aqueles que a diregdo entenda que deve'n? assumér pe:.i}?e}s,
com responsabilidades e autoridade, como estabelece o requisito 5.3 da edigao

2015 da ISO 9001.

Nessa etapa de levantamento de necessidades, a equipe dev’e conside'rar 08
requisitos das cliusulas 4 e 6 da ISO 9001:2015, conforme sugerido a seguir:

a) analise de contexto da organizagio (item 4.1 da norma): 'inChi]me a
identificagio e revisdo de questdes internas e externas rela.cmnez1 as aos
objetivos estratégicos da organizagio e que de‘.ram ser consideradas g)aira
aimplementagio do sistema de gestio da qualidade, conforme estabele-
cido pela cliusula 4.1 da ISO 9001:2015;

b) identificag¢do das necessidades dos clien'tes e outras part?s int‘;fes—
sadas (item 4.2 da norma): a partir da andlise dos produtos o erecic f;)s e
mercados atendidos, contextos interno e externo, procura-se identificar
quais s30 as necessidades e expectativas das partes interessadas, confor-
me estabelecido pela cldusula 4.2 da ISO 9001:2015. Uma abord%llg'em
interessante é classificar as necessidades e expectativas como requisitos
qualificadores (sem os quais a organizagio nio eftende m1mmame;1te 0s
requisitos dos clientes, inclusive requisitos legais) e ganhado;):?s fadpe:
didos (que sdo aqueles que fazem a diferenga). Deve-se também iden




tificar os requisitos de outras partes interessadas, como, pore

requisitos legais apliciveis; ETRRE :

c) andlise de riscos e oportunidades
parte desta etapa de levantamento d
lisar os riscos e opo

(item 6.1 da norma): ainda
¢ necessidades, a equipe dev,

rtunidades para a gestao da qualidade, ¢o i
requerido pela cldusula 6.1 da norma. Essa andlise estd diretament

lacionada 4 anilise de contexto, considerando questdes internag

nas, e a andlise de requisitos e necessidades de clientes e outras
interessadas. '

Etapa Il: projeto do sistema

Essa etapa pode ser dividida em trés fases,

Linpa - Fase 1: eecopo, politics e objoiivos:

conforme segue:

a) definigio do escopo do sistema da qualidade

partir do mapeamento de produtos e mercados
des e demandas,

estabelecidona ¢

(item 4.3 da norma
e respectivas necessi_cf_l
A empresa pode decidir pelo escopo do sistema,
léusula 4.3 da norma, Como comentado na se¢io
escopo do sistema refere-se 4 extensio de aplicabilidade do sistem
pode no incluir todas as linhas de produtos ou negécios da empr
b) definigio da politica e objetivos da qualidade
norma): o projeto do sistema
e dos objetivos da qualidade,
9001:2015. Os objetivos da qualidade devem ser alinhados & politica da
qualidade definida pela organizagio. Esses objetivos devem ser conside..
rados no projeto do sistema da qualidade assim como em agdes futuras,’
para a melhoria do sistema

de gestio da qualidade. B importante que
haja coeréncia entre a visio e a estratégia organizacional e a politica e os

objetivos da qualidade definidos,

com
2.3,
a, qu
esa;

deve comegar pela defini¢io da politic:

s - Fase 2 maponmenio dos proces

0s da organizacio
Baseada na abordagem por processos, a cliusula 4.4 e
nizagao, por meio de sua lideranga (clausula $),
necessdrios para o sistema de gesta
organizagio. De um modo geral, os
podem ser agrupados em:

stabelece que a orga-
deva determinar os processos
o da qualidade e a aplicacio deles em toda a
processos do sistema de gestio da qualidade

" planejamento (cldusula 6);

= suporte (cldusula 7%

(itens 5.2 e 6.2 da

requisitos das cldusulas 5.2 e 6.2 da ISO

b)

|.”p:a'r.te dESSES PrOCESSOS de gestao deve se lntegra}: a0s8 ou _'I;

: “ jar recursos de medicao
da orgamza(;ao. Por ex d d

.ges_tao
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I_: .()[tanto nessa fase de Projet(} dD sistema é lmportante faZer u
o }
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que sdo criticos para a gestdo da qualidade. Seguindo o principio de

i junto de
em por processos, adotado pela ISO, sugere-se o seguinte conju
agem por proc
ides sequenciais:
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i ém construir uma matriz
nte. Pode-se também c -
das vezes, bastante evide ' 2 maui de
relacionamento entre os requisitos dos clientes e os process
des realizados pela empresa,
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ciar o planejamento e o detalhamento dos processos os e e s

walidade. E muito importante que os processos de geslta'(()i ih i
?ntegrados aos processos primérios e de .suporte desenvo mogsd E e,
Dai a importincia de se mapearem previamente os process




Esta é a fase de maior duragio, em que os processos e respectivos docume
tos sdo desenvolvidos. Como 1 impiementacio dos processos de gestio pro
velmente levard A criacio de novos documentos, a primeira tarefa desta fase co
siste em definir qual sers o padrio de documentacio, :
tenha um. Devem fazer parte dessa defini¢do o critério para codificagio dos
cumentos e outros critérios para elaboragio, aprovagao, validagio e distribuica
dos documentos. Essa atividade calmina com a elaboragio de um
padrio de controle de documentos e registros, como discutido no Capitulo
Uma vez definidos o formato e o procedimento de controle da documentags
e de registros, deve-se Planejar o contetido do sistemy da qualidade, conform

estabelece o requisito 4,4 {Capitulo 4)eo requisito 8.1, de planejamento da ope-.

ragio (Capitulo 8). Ou seja, para cada processo de gestdo, a organizacio deve

= estabelecer as atividades, a sequéncia e a interacéo entre elas, entradas’e

safdas: nesse detalhamento, é muito importante integrar essas atividade
de gestdo is atividades jd desenvolvidas pela organizacio;

= determinar os métodos e técnicas que talvez sejam necessarios para ope:
racao e os critérios necessarios para controle dessas atividades;

= determinar os recursos necessdrios para viabilizar esses processos;

= designar para cada um desses processos pessoas com autoridade e respon- -

sabilidade: esse é um ponto muito importante. O sistemna deve ser pro-
jetado pelas pessoas que serdo usudrias do sistema de gestdo. Portanto,
Neste momento ¢ necessdrio identificar todos 0s recursos humanos que

devem ser envolvidos no projeto do sistema para que sejam designadas
responsabilidades pelas atividades ;

= determinar quais serio os documentos necessérios, procedimentos e
registros, para implementacio das atividades de gestao. 1 provivel que
Ressa etapa ainda néo se tenha total clareza sobre quais devem ser og pro-
cedimentos e registros que fardo parte do sistema da qualidade. A revisao
eainclusio de novos documentos faz parte da melhoria futura do sistema,

Mesmo antes da implementagio de todos os processos de gestio, convém
elaborar uma primeira versio do manual da qualidade. Mesmo nio sendo um
documento exigido pela ISO 9001:2015 (observa-se que 0 manual era um do-
cumento obrigatério até g edigdo de 2008 da norma), ajuda a planejar o sistema
da qualidade, desenvolvendo uma visdo geral do sistema da qualidade, incluindo
politica, objetivos, os processos de gestio da qualidade e documentos auxiliares,

No entanto, essa primeira versio deve ser oportunamente atualizada ao longo do
processo de implementacio do sistema,

procedimente
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2tapa il: implantacéo
A'"ter:c.eira etapa do processo corresponde 4 implantagao do sistema, ou seja,
lo'.ca'g.ﬁo dos procedimentos em pratica. A implantagio deve ser fe1.ta 3 njled1-
e os procedimentos vio sendo desenvolvidos, o que possibilita a 1dent%ﬁca—
, de necessidades de ajustes. Assim, nessa etapa de implantagio, as seguintes
o de .
dades devem ser desenvolvidas:

1. treinamento nos procedimentos de trabalho;
implantagdo dos processos, procedimentos e outros documentos;
revisdo dos processos, procedimentos e documentos;
treinamento de auditores internos;

2.
3.
4.
5. auditoria interna;
6. andlise de auditorias e definigdo de planos de agio;
7.

3 i ca).
acompanhamento de a¢des de melhoria (andlise critica)

‘Etapa IV: auditoria de ceriificacéio

Esta etapa conclui o processo de implementacio com a cert1ﬁ.ca<;ao do siste-
ma da qualidade. Para isso, as seguintes atividades devem ser realizadas:

L. definicdo do organismo certificador (para essa definigio e sugestdes, ver
Capitulo 2);
2. planejamento e realizagdo das auditorias;

3. andlise de resultados e tomada de agoes para a melhoria do sistema.

Como ji observado no Capitulo 2 (segio 2.3), é recomendével a reahza;;ao
de pré-auditorias, que devem ser realizadas pelo organismo certificador na _zse
fmal de implantagdo do sistema da qualidade. Dessa forma, tern-se‘ a oportuni 51-
de de identificar possiveis ndo conformidades, gue podem ser corrigidas antes da
auditoria final de certificagio.

3.2 Cronograma fisico de implementacéo do sistema de
gestdo da qualidade

A rigor, nilo existe um tempo definido para cada uma das etapas de impge-
mentagio. Dependendo do porte e da complexidade da organizagio, o tempo de




52 | Capitulo 3

implementagdo pode variar de alguns meses a mais de um ano. O planejamento
da implementagdo deve também considerar a abrangéncia do sistema da qual
dade e os outros aspectos destacados anteriormente (porte e complexidade da
empresa etc.). Esses aspectos vdo, obviamente, influenciar as decisoes de como
atender os requisitos normativos, bem como definir a documentagio do sistema
da qualidade, aspectos destacados nos préximos capitulos.

Para as Etapas I1 e I1, de projeto e implantagio do sistema de gestéio, por se- -
rem mais longas e dependentes de vérios recursos, técnicas de gestio de projeto
podem auxiliar no gerenciamento da integragio, de escopo, custo, tempo etc.!

AFigura 3.1 resume as etapas e fases para a implementagio de um sistema de
gestao da qualidade ISO 9001:2015.

(

" Etapa | - Levantamento -
~i:. das riecessidades ¢

_Planejamenito do sistema

. Etapa 0 - Diagnéstico
'prédmplementacao

Etapall = Projeto.
2.7 do Sistemia’:

1i-1 - Trelnamento nos
procedimentos de trabatho

1I-1 - Definigdo do escopo, politica e -1 - Definigdo do organismo
objetivos do sistema da qualidade certificador

1-2 - Mapeamento dos Processas da

l-2 - Implantagdo dos processos,
Organizagio

V-2 - Planejamenta e realizagdo das
procedimentos e outros documentos

auditorias

11:3 - Projeto dos processos de

1il-3 - Revisao dos processos,
gestdo da qualidade

procedimentos e documentaos

-3 - Andlise de resultados e tomada
de aces para amelhorla do sisterna

llt-4 - Treinamento de auditores
internos

11-5 - Auditorla interna

111-5 - Andlise de auditorias
definicio de planos de agGes

#I-7 - Acompanhamento de agijies
de melhoria (andlise critica}

o

v

Figura 5.1 Vis&o geral do processo de implementagéo do sistema de gestio da
qualidade 1SO 9001:2015.
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PMI - Project Management Institute, PMBOIC Disponivel em: <https://brasil.omi.ore/brazil/ Abou-

Contexto da
Organizagao

A dusula 4 da ISO 9001:2015 apresenta requisitos para que a organiza-
cio planeje e implemente o sistema da qualidade a partir da ané‘lise de objetivos
estratégicos da empresa e requisitos e expectativas das partes interessadas. 'Os
requisitos dessa cldusula sao divididos em quatro tépicos, comentados a seguir.

Principais mudangas em refago 4 15O 9001:2008: ] o
» o requisito de documentaggo sai da clausula 4 e vai para a clausula 7 da edicdo de
2015; -~
e a clausula 4 da ISO 9001:2015 inclui novos requisitos de ar.wa-hele de contexto,
necessidades e expectativas das partes interessadas e definigiio de escopo.

informacgdo documentada cbrigatéria:
* escopo do sistema de gestéo da qualidade;
o justificativa para excluséo de algum requisito da clausula 8.

4.1 Entendendo a organizagao e seu contexto

As boas préticas de gestdo recomendam que as empreﬁas.deﬁnam pr'iorida-
des de melhoria a partir da analise de desempenho em ‘objc’etwo? que sejam es-
tratégicos para a sobrevivéncia e prosperidade do negécio. E muito comum que
um dos objetivos estratégicos de empresas de manufatura' ou de servigos seja o
bom desempenho das operagdes de atendimento de requisitos (lie chentes.re”la—
cionados a aspectos como conformidade de produto e/ou servigos, condicdes
de entrega, atendimento no pés-venda, entre outros. Nesse contexto, um fatox
critico de sucesso é a capacidade da empresa em gerenclar suas operacoes de pro-
ducio de modo a minimizar o risco de nio atendiment? dos requisitos dos clln?n-
tes. Portanto, a implementagdo de um sistema da qualidade pode ser entendida
como um investimento em uma drea ou fator critico para o bom desempenho e
sucesso do negocio.

Na clausula 4.1, a ISO 9001:2015 estabelece que a empresa fieve determi-
nar questdes internas e externas relacionadas ao objetivoles..trategmo c?e desem-
penho das operagdes e que possam comprometer 2 eficicia de seu sistema da
alidade para a minimizacio do risco de nio atendimento dos requisitos dos




