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Resumo

Este artigo tem como objetivo, identificar as alteracdes da norma ISO 9001 em sua nova
versao a 2015, comparando com a versao antiga a 2008. Além de indicar as etapas necessarias
para implementar as mundancas em um Sistema de Gestdo da Qualidade existente em uma
fabrica de equipamentos industriais, que ndo desenvolve o projeto dos equipamentos que
fabrica. A metodologia utilizada para o desenvolvimento deste trabalho foi o estudo das
normas 1SO 9001:2008 e I1SO 9001:2015 e analise critica de um sistema de gestdo da
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qualidade existente. Com base nas avaliacGes dos novos requisitos da norma e da condigédo do
sistema atual, foi definido as etapas necessarias para realizar a adequagdo do sistema e
apresentado um cronograma bésico que identifica as atividades e a duracdo minima para
serem executadas.

Palavras-chave: Norma; Mudancas; Implantagéo; 1SO 9001:2015.

Abstract

This article aims to identify changes to the 1SO 9001 standard in its new version in 2015,
compared to the old version in 2008. In addition to indicating the steps required to implement
the changes in an existing Quality Management System in a production plant. industrial
equipment, which does not develop the design of the equipment it manufactures. The
methodology used for the development of this work was the study of ISO 9001: 2008 and ISO
9001: 2015 standards and critical analysis of an existing quality management system. Based
on the evaluations of the new requirements of the standard and the condition of the current
system, the necessary steps were defined to carry out the adequacy of the system and
presented a basic schedule that identifies the activities and the minimum duration to be
performed.

Keywords: Standard; Changes; Implantation; 1SO 9001:2015.

Resumen

Este articulo tiene como objetivo identificar los cambios en la norma ISO 9001 en su nueva
version en 2015, en comparacion con la version anterior en 2008. Ademas de indicar los
pasos necesarios para implementar los cambios en un sistema de gestion de calidad existente
en una planta de produccién. equipos industriales, que no desarrollan el disefio del equipo que
fabrica. La metodologia utilizada para el desarrollo de este trabajo fue el estudio de las
normas ISO 9001: 2008 e ISO 9001: 2015 y el andlisis critico de un sistema de gestion de
calidad existente. Sobre la base de las evaluaciones de los nuevos requisitos de la normay la
condicion del sistema actual, se definieron los pasos necesarios para llevar a cabo la
adecuacion del sistema y se presentd un cronograma basico que identifica las actividades y la
duracién minima a realizar.

Palabras clave: Estandar; Cambios; Implantacion; 1SO 9001:2015.
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1. Introdugéo

Visando adequar os requisitos da norma as praticas de gestdo da qualidade, aprimorar
0 seu entendimento e objetivando o uso da norma ISO 9001 como uma condicéo estratégica
para as organizac0es, sdo realizadas as revisdes das normas.

A primeira versdo da norma foi publicada em 1987, sendo que ocorreram mudancas
nos anos de 1994, 2000 e 2008. A Gltima versdo, a 2015, foi publicada em setembro de 2015
sendo que as organizagdes terdo um periodo de 3 anos, contados a partir da publicacdo, para
se adaptar e se certificar. Ou seja, toda certificacdo de sistema de gestdo da qualidade 1SO
9001:2008 se expirard em setembro de 2018. Assim sendo, cabe as organizagdes promoverem
o alinhamento do seu sistema de gestdo da qualidade, tendo como objetivo atender as
mudangas.

Os fundamentos dos requisitos da norma ISO 9001:2015 sdo os sete principios da
gestdo da qualidade (Foco no cliente, Lideranca, Comprometimento das pessoas, Abordagem
por processo, Melhoria, Tomada de decisdo baseada em evidéncias e Gestdo das relacGes).
Desta forma quando um sistema de gestdo da qualidade atende os requisitos da norma,
significa que a organizagdo tem capacidade de gerir os desafios resultantes do ambiente em
que esta inserida.

O elemento de estudo deste artigo trata-se de uma empresa de bens de capital, que
fabrica equipamentos para tratamento de superficie. Entretanto, a empresa ndo desenvolve o
projeto dos equipamentos. Esta particularidade esta identificada em seu sistema de gestdo da
qualidade como exclusdo de escopo. Neste estudo foi evidenciado uma anélise critica do
sistema atual, pontuado as alteracbes necessarias, bem como as definicbes das etapas e
recursos necessarios para a implantacdo das mudancas.

Ao final deste trabalho, o objetivo € identificar quais as mudancas e apresentar um
cronograma que indique as etapas necessarias para a adequacao do sistema existente a nova

versdo da norma 1SO 9001.

2. Metodologia

O presente artigo utilizou a metodologia de estudo de caso.
O objeto do estudo foi um sistema de gestdo da qualidade existente e certificado com
base na norma 1SO 9001:2008, de uma empresa que atua no segmento de bens de capital na

fabricacdo de equipamentos industriais para linhas de tratamento de superficie. Visando a
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manutencéo do certificado do sistema de gestdo, com base na norma ISO 9001, o mesmo deve

ser adequado para atender os requisitos da nova versdo da norma.

3. Resultados e Discussao

3.1 Principios da gestdo da qualidade

A 1SO 9001 esta baseada em um conjunto de principios de gestdo da qualidade, que
foram originalmente desenvolvidos nos anos 90, por um grupo de peritos familiarizados com
os ensinamentos e filosofias da qualidade (eram eles: Deming, Juran, Crosby, Ishikawa,
Feigenbaum, entre outros). Originalmente eram oito principios, entretanto a ISO em sua nova
versdo juntou dois principios originais: “abordagem por processo” e “abordagem sistémica de
gestao”, dando a formatagdo de sete principios de gestdo de qualidade, conforme pode ser

observado na Figura 1 (APCER, 2015).

Figura 1 — Os sete principios da gestdo da qualidade.

COMPROMETIMENTO
DAS PESSOAS
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TOMADA DE DECISAO

ABORDAGEM
BASEADA EM
POR PROCESS0S MELHORIA EVIDENCIAS

Fonte: APCER (2015)

Os sete principios ndo se constituem como requisitos da norma para o sistema de

gestdo da qualidade, mas sdo fundamentos que geraram o desenvolvimento dos requisitos da
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ISO 9001:2015. Assim sendo um bom entendimento destes principios permite pensar sobre a
organizagéo de uma forma mais abrangente (Q2, 2017)

3.1.1 Destacando os sete principios

Para entender a norma, estes principios devem estar presentes, tendo como objetivo
melhorar a interpretacéo (Q2, 2017).
Os sete principios sao:

1°) Foco no cliente: As organizacOes existem enquanto tém clientes. O principal
objetivo é identificar as expectativas e necessidades dos clientes, contribuindo para o0 sucesso
a longo prazo. E importante ndo s atrair, mas também manter a confianca dos seus clientes
(BSI, 2017).

Segundo APCER (2015), os principais requisitos da norma ISO 9001:2015,
relacionado com este principio séo:

4.2 — Entendendo as necessidades e as expectativas de partes interessadas;
5.1.2 — Foco no cliente;

5.3 — Papéis, responsabilidades e autoridades organizacionais;

6.2 — Objetivos da qualidade e planejamento para alcanca-los;

8.2 — Requisitos para produtos e servicos;

8.3 — Projeto e desenvolvimento de produtos e servicos;

8.5.3 — Propriedade pertencente a clientes ou provedores externos e

9.1.2 — Satisfacédo do cliente.

2°) Lideranca: Sao os lideres que estabelecem em todos os niveis, um proposito e
direcdo e criam condices para que as pessoas se comprometam em atingir os objetivos da
organizacdo (BSI, 2017). Uma direcdo unificada e uma missao definida, sdo essenciais para
garantir que todos na organizacdo entendam quais sdo 0s objetivos que estdo tentando ser
alcangados (ABNT, 2015).

Segundo APCER (2015), os principais requisitos da norma ISO 9001:2015,

relacionado com este principio sdo:
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5.1 — Lideranga e comprometimento;

5.2 — Politica;

5.3 — Papéis, responsabilidades e autoridades organizacionais;
7.3 — Conscientizacao;

7.4 — Comunicagdo e

9.3 — Analise critica pela direcao.

3°) Envolvimento de pessoas: E essencial para a organizacdo que as pessoas sejam
competentes e comprometidas, para entregar valor (BSI, 2017).
Segundo APCER (2015), os principais requisitos da norma ISO 9001:2015,

relacionado com este principio séo:

5.1 — Lideranca e comprometimento;

5.3 — Papéis, responsabilidades e autoridades organizacionais;
7.2 — Competéncia;

7.3 — Conscientizacao e

7.4 — Comunicagéo.

4°) Processo: E a forma de aproveitar e entender as atividades, processos que ligam e
funcionam como um sistema para alcancar resultados mais consistentes e previsiveis
(GUEVARA, et al., 2016).

Segundo APCER (2015), os principais requisitos da norma ISO 9001:2015,

relacionado com este principio sao:

4.4 — Sistema de gestdo da qualidade e seus processos;
5.1 — Lideranca e comprometimento;
5.3 - Papéis, responsabilidades e autoridades organizacionais;

6.1 — Ac¢Oes para abordar riscos e oportunidades.

5°) Melhoria: As organizagdes que tém sucesso, foca na melhoria continua de seus
processos, reagindo as mudancgas no ambiente interno e externo (Guevara, et al., 2016).
Segundo APCER (2015), os principais requisitos da norma ISO 9001:2015,

relacionado com este principio sao:
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5.1 — Lideranga e comprometimento;

5.2 — Politica;

6.1 — AcOes para abordar riscos e oportunidades;

9.1 — Monitoramento, medi¢do, anlise e avaliagdo e
10 - Melhoria.

6°) Tomada de decisfes baseada em evidéncias: Todo processo decisorio envolve um

grau de incerteza, contudo quando as decisdes sdo baseadas em analises e avaliacGes de
dados, a propensdo a produzir o resultado desejado aumenta (Guevara, et al., 2016).
Segundo APCER (2015), os principais requisitos da norma ISO 9001:2015,

relacionado com este principio séo:

4.1 — Entendendo a organizacao e seu contexto;

4.2 — Entendendo as necessidades e expectativas de partes interessadas;
4.4 — Sistema de gestdo da qualidade e seus processos;

7.1.5 — Recursos de monitoramento e medicgéo e

9.1 — Monitoramento, medic¢do, analise e avaliacao.

7°) Gestdo de relacionamento: N&o existe sucesso isolado, as empresas ndo operam

sozinhas, por isto é necessario identificar as relacdes importantes com as partes interessadas,
incluindo os seus fornecedores, e estabelecer um plano de gestdo que ira impulsionar o
sucesso sustentado (APCER, 2015).

4.2 — Entendendo as necessidades e expectativas de partes interessadas;
7.4 — Comunicacdo e

8.4 — Controle de processos, produtos e servicos providos externamente.

3.2 Mudanca na estrutura e Terminologia

Visando um melhor alinhamento com outras normas de sistema de gestdo, a estrutura
de secdes da versdo atual foi alterada. Um outro fator foi prover uma apresentacéo coerente de
requisitos, em vez de um modelo para documentar as politicas, objetivos e processos de uma
organizacédo, sendo assim as informacdes documentadas relativas a um sistema de gestdo da

qualidade podem ser as mais pertinentes para seus usuarios (ABNT, 2015).




Research, Society and Development, v. 9, n. 10, €5959108449, 2020
(CC BY 4.0) | ISSN 2525-3409 | DOI: http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v9i10.8449

E vélido observar que ndo ha um requisito especifico para que os termos usados na
versdo 2015 sejam utilizados. Desta forma a organizacdo pode escolher o termo que entende
ser mais apropriado para suas operagdes (por exemplo, usar “registro”, “documentacdo”,
“protocolo” em vez de “informac¢do documentada”; ou ‘“fornecedor”, “parceiro” ou
“vendedor” em vez de “provedor externo” (Guevara et al.,2016).

A Tabela 1 mostra as principais diferengas em terminologia entre a verséo 2015 e a

versao anterior.

Tabela 1 — Principais diferencas em terminologia entre a ABNT NBR ISO 9001:2008 e
ABNT NBR ISO 9001:2015.

ABNT NBR I1SO 9001:2008 ABNT NBR 1SO 9001:2015
Produtos Produtos e servicos
ExclusGes Ndo usado
Ndo usado

(Responsabilidade e autoridades similares sdo
atribuidas, mas ndo ha requisito para um unico
representante da direcdo)

Representante da direcéo

Documentacdo, manual da qualidade,

. . Informagéo documentada
procedimentos documentados, registros

Ambiente de trabalho Ambiente para operacdo de processos
Equipamento de monitoramento e medicdo Recursos de monitoramento e medicéo
Produto adquirido Produtos e servicos providos externamente
Fornecedor Provedor externo

Fonte: ABNT ISO 9001 (2015)

A estrutura padrdo foi modificada e na nova versao esta dividida em 10 capitulos
tendo como objetivo uma melhor integracdo entre as normas de gestdo da familia ISO,
trazendo assim beneficios e facilidades. Esta estrutura é conhecida como estrutura do anexo
SL (ABNT, 2015).

SL ndo se trata de um significado especifico. Os anexos que constam no documento
ISO/IEC Directives, Part 1 seguem uma sequéncia alfabética (SK, SL,SM), desta forma a
sigla SL é somente a identificacdo do anexo (DOO, 2017).

Se observado os indices das normas 1SO 9001:2015, 14001:2015, DIS 45001 é
possivel identificar a estrutura do Anexo SL. Desta forma, a comparacao sera possivel e mais

facil, o que vai gera mais compreensao de todos os envolvidos (DOO, 2017).
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A Tabela 2 apresenta um comparativo entre as estruturas da nova verséo e da anterior
da 1SO 9001.

Tabela 2 — Comparacéo da estrutura padrdo entre a ABNT NBR I1SO 9001:2008 e ABNT
NBR ISO 9001:2015.

ABNT NBR 1SO 9001:2008 ABNT NBR 1SO 9001:2015

Requisito:  Descrigao: Requisito: Descrigéo:

0 Introdugéo 0 Introducéo

1 Escopo 1 Escopo

2 Referéncia normativa 2 Referéncia normativa

3 Termos e definicdes 3 Termos e definicdes

4 Sistema de gestdo da qualidade 4 Contexto da organizagdo

5 Responsabilidade da dire¢do 5 Lideranca

6 Gestdo de recursos 6 Planejamento

7 Realizag&o do produto 7 Apoio

8 Medicéo, analise e melhoria 8 Operagdo

9 Avaliacdo de desempenho

10 Melhoria

Fonte: ABNT ISO 9001 (2015)

3.3 Enfoque no processo

Fornecer aos clientes produtos e servigos consistentes e em conformidade, s6 €
possivel se a organizacdo entender seus processos, prover a interacdo entre eles e gerencia-los
de maneira que alcancem os resultados desejados (DNV-GL, 2016). A I1SO 9001:2015
manteve forte énfase na abordagem por processos, que foi tdo bem-sucedida nas versfes das
normas de 2000 e 2008 (APCER, 2015).

A aplicacdo da abordagem de processo em um sistema de gestdo da qualidade visa
promover o entendimento sobre a importancia de atender os requisitos do cliente, a
importancia dos processos em gerar valor agregado ao produto e servigo, o atingimento de um
desempenho eficaz e a melhoria baseada na avaliacdo de dados e informacdo (DNV-GL,
2016).

A norma 1SO 9001:2015, indica que a organizacdo deve determinar: as entradas e

saidas dos processos, suas interagdes, critérios e métodos para assegurar a operacdo e controle
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dos processos, 0S recursos necessarios e assegurar a disponibilidade, atribuir as
responsabilidades e autoridades, aborda os riscos e oportunidades, avaliar e implementar
quaisquer mudancas que visam alcancar os resultados pretendidos e melhorar 0s processos e
por consequéncia o sistema de gestdo da qualidade (1SO, 2015).

Na Figura 2, é possivel ver uma representacdo esquematica de um processo qualquer e
das interagdes ente seus elementos. Os pontos de monitoramento e medicdo sdo especificos
para cada processo e variam dependendo dos riscos relacionados (I1SO, 2015).

Figura 2 — Representacdo esquematica dos elementos de um processo individual.
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3.3.1 O ciclo PDCA (Plan-Do-Check-Act)

O ciclo PDCA pode ser aplicado em um sistema de gestdo da qualidade. A Figura 3,
ilustra o ciclo e também onde os requisitos da norma se enquadra. Resumidamente o ciclo
PDCA pode ser descrito (BSI, 2017):

Plan (planejar): estabelecer os requisitos do cliente, as politicas da organizacéao, os objetivos
do sistema e 0s recursos necessarios para entregar os resultados esperados.

Do (fazer): executar o planejado.

Check (checar): estabelecer métodos de controle para medir e monitorar os produtos,
resultantes da relacdo dos objetivos estabelecidos;

Act (agir): executar as acdes visando melhorar o desempenho.

10
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Figura 3 — Representagéo da estrutura da Norma 1SO 9001 no ciclo PDCA.
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Fonte: 1SO (2016).

3.4 Um pensamento baseado em risco

Embora o conceito de mentalidade de risco estava implicito nas edicGes anteriores, a
nova versao deixa agora uma condicao explicita da necessidade de a organizacdo aplicar uma
mentalidade de risco ao planejamento e aos processos do sistema de gestdo da qualidade
(1SO, 2015).

Assim sendo esta condicdo agora, explicita, € considerada uma das mais significativas
mudancas nos requisitos contidos na ISO 9001:2015, isto porque nem todas as organizagdes
tém sua cultura e seus processos voltados a identificar riscos e oportunidades (DNV-GL,
2016). A organizacdo precisa identificas 0s riscos e oportunidades associadas as suas
atividades e tomar as medidas necessarias para reduzir os riscos de produzir produtos e
servigos ndo conformes (APCER, 2015).

A abordagem de riscos e oportunidades promove o aumento da eficacia do sistema de
gestdo da qualidade, através de resultados melhorados devido a prevencdo de efeitos
negativos ou oportunidades favoraveis, que podem melhorar o resultado pretendido (ISO,
2015).

Um dos propositos-chave é que o sistema de gestdo da qualidade atue como uma
ferramenta preventiva. Nesta nova versdo, o conceito de acdo preventiva é expresso por meio
do uso de mentalidade de risco (ISO, 2015).

11
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N&o ha requisitos para métodos formais para gestdo de riscos ou um processo de
gestdo de risco documentado. As organizagOes sdo responsaveis pela aplicacdo de
mentalidade de risco e pelas a¢des que ela toma para abordar riscos (I1SO, 2015).

Existem normas especificas para gestdo de risco. Caso a organizagdo opte por tratar o
tema de forma mais extensiva, a norma como por exemplo a ISO 31000 podera auxiliar nesta
estruturacdo (DNV-GL, 2016).

A Figura 4, demonstra uma representacdo esquematica de um pensamento baseado em

risco.

Figura 4 — Representacdo esquematica de um pensamento baseado em risco.
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Fonte: DNV-GL (2016).

3.5 Estrutura de alto nivel HLS (High Level Structure)

As normas ISO de sistema de gestdo tém elementos comuns e adotam o ciclo PDCA
(Plan, Do, Check, Act) de melhoria continua. Entretanto, muitas definem requisitos
semelhantes de forma diferente ou colocam requisitos iguais em secdes diferentes, o que
causa dificuldade para os utilizadores da norma. A estrutura de alto nivel, estabelecida no
Anexo SL das diretivas 1SO, foi o meio encontrado para resolver este problema,
providenciando uma base que facilite a leitura e interpretacdo dos usuérios e auxilie na
integracdo dos sistemas (BSI, 2017).

Na Figura 5 deste estudo, é possivel visualizar a estrutura e algumas particularidades

sobre a aplicacdo dos requisitos da norma na organizagéo.

12
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Figura 5 — Estrutura de alto nivel HLS (High level structure), as 10 clausulas e as

particularidades da nova versdo da norma ISO 9001:2015.
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10 2 Nido conformidades e aglio comeliva
10.2 Melhonia continua

Fonte: DNV-GL (2016)

3.6 Resumo das mais significativas mudancas nos requisitos contidos na ISSO 9001:2015

As principais mudancas nos requisitos contidos na nova versao sao:

Item 4 - Contexto da organizacao:

a) Pensamento baseado no contexto da organizacdo, entendendo: a organizacdo, 0S
contextos, as necessidades das partes interessadas, 0 escopo, 0 sistema de gestdo e seus
processos (DNV-GL, 2016).

b) Abordagem por processo, muito enfatizado e disseminado na norma (DNV-GL, 2016).

Item 5 — Lideranca:

c) Maior énfase na lideranga e no compromisso da alta direcdo, sem que a responsabilidade
esteja centralizada em uma sé pessoa (Aradjo, 2017).

Item 6 — Planejamento:
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d) Pensamento baseado em risco e oportunidades (BSI, 2017).

e) Planejamento e controle das mudangas com maior énfase para evitar agdes involuntarias
(BSI, 2017).

f) Mais foco nos objetivos de melhorias, que devem ser monitorados e planejados (BSI,
2017).

Item 7 — Apoio

g) Introducéo do conceito de conhecimento organizacional (BSI, 2017)

h) Comunicagéo interna e externa (BSI, 2017)

i) Informacdo documentada em vez de controle de documentos e registros (BSI, 2017)

J) Nao obrigatoriedade de manter manual e procedimentos (BSI, 2017)

Item 8 — Operacao

k) Controles mais detalhados para controle de fornecedores terceirizados, processos,
produtos e servicos (DNV-GL, 2016)

I) Maior énfase na identificacdo e rastreabilidade, preservacdo da propriedade do cliente e
fornecedor, controle na extensao da atividade pés-entrega (DNV-GL, 2016)

Item 9 — Avaliacdo de desempenho

m) O dever de controlar o desempenho, monitorar, medir, analisar e avaliar (DNV-GL, 2016)

n) Maior énfase na revisdo gerencial (DNV-GL, 2016)

Item 10 — Melhoria

0) Foco na melhoria do sistema de gestdo da qualidade e melhoria continua (DNV-GL, 2016)

3.7 As etapas para implementar as mudancas

Embora ndo exista requisitos especificos na norma 1ISO 9001:2015 para manter o
Representante da Gestdo e o manual da qualidade, cabe a organizacdo definir em sua
estratégia se mantera ou ndo (APCER, 2015).

E fundamental que em todas as etapas da implementacdo das mudancas, a Alta
Direcdo da organizacdo esteja comprometida e ciente de todas as atividades (ARAUJO,
2017).

Antes de partir para as etapas, € fundamental que seja elaborado um plano de acéo,
contemplando as etapas, identificando o0s responsaveis e estabelecendo prazos para
implementacdo (Q2, 2017).

As etapas basicas para implementar as mudancas s&o:
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1%) Reavaliar escopo (DNV-GL, 2016)
2%) Reavaliar a politica da qualidade, misséao e visdo (DNV-GL, 2016)
Nota: Ao reavaliar escopo, politica, missdo e visdo é fundamental focar-se nos resultados

e nos objetivos estratégicos da organizacdo (APCER, 2017)

3% Se necessario, realizar as alteracdes no escopo, politica da qualidade, missdo e viséo e
divulgar para todos na organizacdo (DNV-GL, 2016)

48) Identificar as partes interessadas, tanto no &mbito interno como no externo (DNV-GL,
2016)

5%) ldentificar de forma clara e objetiva 0s processos e suas interagdes (DNV-GL, 2016)

6%) Adotar um método Unico em que todos 0s processos, ou pelo menos 0s Processos que
sdo as areas foco da organizacdo, atuem com um pensamento baseado em risco (DNV-
GL, 2016)

7%) Criar indicadores de monitoramento dos processos, devendo estes estarem alinhados
com os objetivos da organizagdo (DNV-GL, 2016)

8% Determinar a forma que estas informacdes serdo documentadas (1SO, 2015)

9%) Treinar os auditores internos para auditar conforme norma ISO 9001:2015 (DNV-GL,
2016)

10%) Conforme indicado por Araljo (2017), realizar as primeiras auditorias internas,
com auditores terceirizados, visando manter a imparcialidade, ter a visdo de quem esta
de fora do sistema e de pessoas mais experientes.

11%) Conforme indicado por Araujo (2017), mesmo sendo certificado, solicitar ao

orgao certificados uma pré-auditoria.

4. Consideracdes Finais

O sistema de gestdo da qualidade da empresa foi instituido no ano de 2003, certificado

inicialmente na norma ISO 9001:2000, adaptando-se as mudancas da versdo 2008. Segundo

0S usuarios, na ocasido das mudancas, que visavam atender os requisitos da nova versao da

norma, nao foram observadas alteracfes significativas em sua estrutura e na conducdo do

sistema.

A empresa prevé as adaptacOes a versdo 2015, no intervalo de maio de 2017 a maio de

2018. Em junho de 2018, o sistema de gestdo da qualidade serd submetido ao processo de
auditoria externa com a transi¢do da 1SO 9001:2008 para 1SO 9001:2015.

O sistema esté estruturado da seguinte forma:
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e Um manual da qualidade;

e Trés procedimentos (Controle de documentos e registros, Auditorias internas e
Controle de ocorréncias). Estes procedimentos, visam atender os procedimentos
obrigatorios da norma 1SO 9001:2008 e

e Instrucdes de trabalhos para alguns processos da organizacao.

A formatacdo do sistema é bem enxuta, os procedimentos nesta ocasido obrigatdrios
trazem em sua identificacdo / numeracao, o item da norma. Isto para facilitar o entendimento
dos usuérios e auditores quanto ao atendimento do requisito da norma. Por exemplo, o
procedimento de Controle de ocorréncias, que tem sua numeragdo PE-8.3-8.5.2/3, indica que
foi feito uma fusdo dos requisitos. Isto pode ser observado através de sua numeracao que se
correlaciona com o requisito norma ISO 9001:2008: 8.3 — Controle de produto ndo conforme,
8.5.2 — Acdo corretiva e 8.5.3 — Acdo preventiva. Cada topico do manual, também esta
correlacionado com o requisito da norma, por exemplo o item 7.4 — Compras do manual da
qualidade, corresponde ao item 7.4 — Aquisic¢ao da norma ISO 9001:2008.

Por se tratar de uma empresa fabricante de projetos que ela ndo elabora, ha no item
1.2.2 de seu manual, a indicacdo das exclusdes do sistema de gestdo da qualidade. E
mencionado entdo que todos os itens relativos ao 7.3 (Projeto e Desenvolvimento), ndo séo
aplicaveis tendo em vista que a organizacao esta orientada a fabricacdo e comércio.

Conforme indicado no sistema de gestdo, acontece no minimo anualmente reunides de
analise critica e auditoria interna. Os objetivos da qualidade, sdo monitorados mensalmente
através de reunides de analise de dados, com a participacdo da alta direcéo.

Os resultados da andlise critica feita no sistema de gestdo da qualidade, da empresa

fabricante de equipamentos industriais para tratamento de superficie, sdo:

e Nao foi possivel identificar de forma clara os processos e suas inter-relagcdes. O
macrofluxo, por exemplo, indica os processos de engenharia de fabricacéo, fabricacdo
e expedicdo. Entretanto a organizacdo € composta dos processos: orgamento,
planejamento programacéo e controle da produgdo, preparagdo técnica (engenharia de
fabricacéo), almoxarifado, compras, producéo (dividida em trés setores: preparacao de
pecas, montagem / solda e tratamento superficial), embalagem e expedi¢do. Tendo

como areas de apoio: recursos humanos, financeiro, tecnologia da informacdo e
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qualidade.

e Néo foi possivel identificar de uma forma clara as partes interessadas.

e Os usuarios desconhecem os objetivos maior da organizagdo (misséo e visao).

e Os objetivos da qualidade ndo convergem com a politica de qualidade e com a visdo
da organizagéo.

e A responsabilidade do sistema de gestdo da qualidade esta centralizada em uma
pessoa.

e Caréncia de abordagem por processo. Os indicadores e monitoramento estdo mais
voltados ao produto (no caso o projeto em execucgéo).

e Por realizar a fabricacdo de itens ndo seriado, fabrica conforme demanda especifica, os
membros da organizacdo tém dificuldades de desassociar o resultado de um projeto
em um processo.

e Auséncia de analise de risco, tanto nos processos como para 0s produtos que sdo
fabricados.

e Caréncia no controle de processos ou produtos e servigos terceirizados.

Tendo como base as etapas mapeadas, para que o processo de implementacdo das
mudancas da norma ISO 9001:2015 aconteca de forma estruturada, sugere-se:

e Em todas as fases do processo a alta direcao deve estar envolvida;

e Criacdo de uma equipe de trabalho para auxiliar nas execucdes de mapeamento de
processos e criacdo e / ou atualizacdo da documentacéo existente;

e Dar preferéncia para que os membros da equipe sejam os auditores internos, desta
forma eles irdo se adaptando ao novo formado desde o inicio, além de gerar um grau
de motivacdo nos auditores, que certamente se sentirdo responsaveis pela mudanca;

e Utilizar de meios externos, ou seja, terceirizar o processo de auditoria interna. Tendo
como objetivo que a auditoria interna seja feita de uma forma totalmente imparcial e
com uma analise critica de quem ndo participou do processo de mudanca e

e Utilizar os recursos de uma pré-auditoria com o6rgao certificador, para evitar surpresas
no processo de adequacao.

A sequéncia, as atividades e a duragdo minima estimada, estdo expostas na Figura 6

abaixo.
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Figura 6 — Cronograma para a adequacéo do sistema de gestdo da qualidade visando atender
aos requisitos da norma ISSO 9001:2015.

CRONOGRAMA PARA A ADEQUAGAO DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE
VISANDO ATENDER AOS REQUISITOS DA NORMA ISO 9001:2015

Seq: [Atividades: Quantidade de meses estimados:

1 2 3 4 - 6 7 8 9 10 11 12

Reavakiar escopo

Alinhar a politica da quatdade com a miss3o e vis3o da organizagdo c

3 [Realizar as alteragdes no escopo € na polinica da quakidade

4 deatificar as partes meeressadas (ambderde mtemo e externo)

§ JReavahacio - novo mapeamento dos processos

6 |Adotar um métedo de gerenciamento baseado em nisco =

Criar ou manter os indicadores de monstoramento de processo =

Pré-auditoria

Determmar a forma que serdo documentadas e cnar e/ou anvalizar

Auditoria EXTERNA

................................................................................................................................

10 |Tremar audreres mtemos quanto 205 novos requisitos da norma —)

Equpe de zpoio

Fonte: Jairo Foreste (2017).

5. Concluséao

As mudancas incorporadas na norma ISO 9001:2015 vem ao encontro com as atuais
praticas de mercado. Principalmente no que tange as fusfes entre sistemas de gestdo, o que
sera mais simples realizar tendo em vista que foi adotado a estrutura de alto nivel no novo
formato e também a necessidade de as empresas se adaptarem a cultura de ter um pensamento
baseado em risco.

Com a nova estrutura e requisitos da norma ISO 9001, os sistemas de gestdo da
qualidade terdo mais a identidade das organizagdes. O que ndo acontecia no modelo anterior,
tendo em vista que havia uma pratica no mercado de vender “receitas prontas” de sistemas de
gestdo. Um exemplo tipico destas receitas prontas, € a politicas de qualidade que muitas
organizacOes adotam. Identificam trés partes interessadas (clientes internos, externos e 0s
acionistas) e ndo relacionam estas partes com os objetivos da qualidade. Fazendo com que
paire a duvida se o sistema esta ou ndo atendendo seus objetivos.

Ter o sistema voltado para 0s objetivos maiores da organizagéo, daré as organizacgdes
algo muito maior que o certificado estampado nas paredes e sim uma ferramenta que auxiliara
na gestdo do negocio.
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As questOes de enfatizar a abordagem de processo e um pensamento baseado em risco,
certamente serdo os pontos em que muitas organizagoes terdo dificuldades para a adaptagéo.
Entretanto com a estratégia de manter a alta direcdo envolvida em todas as fases do processo
de mudanga, facilitara a transicdo e contribuira para se ter o entendimento de que o sistema €
de todos os gestores (principio da lideranca). Estas duas questes, certamente mudard a
cultura de muitas organizagdes.

Com este estudo, podemos concluir que é possivel realizar as alteracGes de um sistema
existente com recursos internos e que a duracdo minima para aplicar as mudancas é de 12
meses. Utilizar recursos externos para validar as alteracdes é bem-vindo, tendo em vista que 0
sistema passara por uma andlise critica de quem ndo participou da construcdo do negécio. De
forma imparcial, as lacunas ou adogdes erréneas poderédo ser observadas, tendo a organizagéo
a disposicdo de corrigir certamente chegara em no objetivo de ter um sistema de gestdo da
qualidade como ferramenta estratégica. Dai entdo, € valido a certificacao
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