ABNT NBR ISO 9001
Sistema de Gestao da Qualidade

REALIZACAO
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Apresentacao

0l3, seja bem-vindo a quarta e Ultima aula sobre a ABNT NBR ISO 9001:2015!

Na aula passada, analisamos os requisitos relativos as OperacGes da Organizacdo. Nesta aula,
analisaremos os requisitos relativos as Recursos, Avaliacdo de Desempenho e Melhoria da Organizacao,

com vistas ao atendimento de seu escopo certificado.

Lembrando que:

Quando os textos estiverem neste formato, dentro de caixas, em itdlico, e

referenciando numeracdes, significa que sdo citacdo direta de trechos da norma ABNT NBR
ISO 9001:2015. Estes trechos serdo usados para introdugdo ao tema e, também, para que vocé possa

conhecer bem a Norma que estamos estudando.

Na sequéncia das citacdes, vocé encontrara os devidos esclarecimentos e comentdrios pertinentes para

a compreensdo adequada do conteudo.

Boa aulal
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1. Apoio
Quando se fala em “apoio” logo nos vem a cabeca: amparar, sustentar, dar suporte...

Entdo... Este requisito, como o préprio nome diz, busca direcionar a gestdo, para fornecer meios de
“apoiar” a execugdo das atividades, para que as organizagdes atinjam seus objetivos. O referido “apoio”
inclui pessoas, infraestrutura, monitoramento, medicdo, conhecimentos, competéncias, comunicacéao,

conscientizacdo e informacdo documentada.
Certo, mas o que isto significa?

Significa, que para que um sistema de gestdo da
qualidade seja eficaz, ele deve ser mantido por
pessoas com competéncia adequada ao

cumprimento de suas func¢des, apoiadas por

equipamentos e infraestrutura igualmente

adequados.

As pessoas devem desenvolver os processos do SGQ em ambientes que levem em consideracdo, ndo so
os fatores técnicos de adequacdo aos produtos e servicos entregues, mas também, fatores humanos

gue possam influenciar adversamente na eficdcia e eficiéncia dos processos.

A organizacdo, com base nas suas entregas, finais ou parciais, deve ainda, identificar e definir quais
medicGes e monitoramentos sdo necessarios para a confiabilidade de seus processos, sobretudo

aqueles realizados com instrumentos de medicdo, que devem ser confidveis.

Neste sentido, os requisitos de RECURSOS considerados como APOIO ao SGQ, serdo apresentados e

discutidos a seguir:

7.1 Recursos
7.1.1 Generalidades

A organizagdo deve determinar e prover os recursos necessdrios para o estabelecimento,
implementacdo, manutengdo e melhoria continua do sistema de gestdo da qualidade.

A organizag¢éo deve considerar:
a) as capacidades e restrigGes de recursos internos existentes;

b) o que precisa ser obtido de provedores externos.

aa’
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Recursos podem ser: financeiros, pessoas, materiais, tecnologia, entre outros.

A organizacdo deve identificar quais sdo os recursos necessarios para atingir seus objetivos, bem como
para a entrega conforme de seus produtos e servicos. Cada organizacao, a depender da complexidade

de seus objetivos e escopo, pode possuir necessidades especificas de recursos.

Logo, ao identificar os recursos necessarios, a organizacdo deve ser capaz de responder a algumas

questdes, tais como:

Ha todos os recursos necessarios a disposi¢do?

A equipe (pessoas) é a adequada?

Ha eficiéncia no uso dos recursos disponibilizados?

Como estd a produtividade, com base nos recursos ora disponiveis?
Toda estrutura de suporte disponivel estd adequada?

'. Lembre-se: O recurso mais importante de qualquer
N

organizacdo é sua equipe. As pessoas fazem o sistema de
gestdo da qualidade. Logo, é fundamental que a organizacdo
defina adequadamente a necessidade de competéncias de sua

N
equipe:

7.1.2 Pessoas

A organizacdo deve determinar e prover as pessoas necessdrias para a implementag¢éo
eficaz do seu sistema de gestdo da qualidade e para a operacdio e controle de seus processos.

Veremos, mais adiante nesta aula, a questdo da definicGo e provimento adequados das

competéncias!

As pessoas trabalham, quer seja internamente (na organizacdo), quer seja externamente (nas
dependéncias de clientes) em ambientes, que devem ser adequados quanto a infraestrutura. Neste
sentido, vemos exemplos de infraestrutura que podem ser levados em consideracdo na Nota do

requisito 7.1.3 apresentado a seguir:

e
o =3
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7.1.3 Infraestrutura

A organizagGo deve determinar, prover e manter a infraestrutura necessdria para a
operagdo dos seus processos e para alcan¢ar a conformidade de produtos e servicos.

NOTA: Infraestrutura pode incluir:

a) edificios e utilidades associadas;

b) equipamento, incluindo materiais, mdquinas, ferramentas, etc. e software;
c) recursos para transporte;

d) tecnologia da informacgdo e de comunicagéo.

A determinacdo da infraestrutura necessaria (adequada) deve ser planejada durante o detalhamento

dos processos e do planejamento operacional, para ser mais facilmente entendida.

Ao passo que os processos sao detalhados, a infraestrutura necessaria para cada atividade pode ser
levantada em detalhes e, com isso, sendo incorporada a infraestrutura total da organizacdo de forma

mais eficiente.

Pense na seguinte situacdo: vocé tem planos de implementar melhorias na sua casa, com reformas,

readequac@es de espacos, etc.

Entdo, vocé inicia a obra de reforma na cozinha, sem pensar em como serd a da copa (que vocé gostaria
de integrar a este ambiente). Ao final da reforma na cozinha, vocé comeca a pensar em como melhorar
a copa, no entanto, perceberd que uma parede da cozinha precisara ser derrubada. Mas, é logo na

parede que estd instalada a pia de lavar loucas, com toda a tubulacdo de dgua e esgoto envolvidas!!!

Nesta situacdo, seu primeiro pensamento (ou grito), ndo seriam:

Por que ndo pensei nisso ANTES???

Ou, mesmo que ndo seja uma reforma. Que vocé esteja

Por que nao
pensei nisso
ANTES???

construindo sua casa em um terreno vazio. Sem um projeto

o ‘& L . .
anll o © J & inteiro e detalhado de todos os ambientes, equipamentos,
VAl
2 : etc., vocé certamente terd dificuldades em construir uma
N f :!’,/l
\ & e, Al casa adequada as suas necessidades e interesses.
N e/
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Muitas vezes, ndo ha necessidades de alteracGes nos recursos atuais da organizacdo, ao se implantar

um SGQ. No entanto, quando h3, faz-se necessaria uma analise de sua adequacdo e um planejamento

das mudancas para tanto.

Estando adequada, ou passando por mudancas, a infraestrutura suporta os ambientes onde os

processos acontecem.

Conforme definido na Norma ABNT NBR ISO 9000:2015, “ambiente de trabalho é o conjunto de condi¢es

sobre as quais um trabalho é realizado”. Condi¢des podem ser, entre outras: fatores fisicos, sociais,

psicolégicos e ambientais tais como temperatura, iluminacdo e ergonomia, por exemplo.

Com este requisito, que apresentaremos a seguir, a Norma determina que a organizacdo defina,

providencie e mantenha o ambiente nas condi¢cGes adequadas.

Observe:

7.1.4 Ambiente para a operacdo dos processos

A organizagéo deve determinar, prover e manter um ambiente necessdrio para a operagdo
de seus processos e para alcangar a conformidade de produtos e servicos.

NOTA: Um ambiente adequado pode ser a combinagdo de fatores humanos e fisicos, como:
a) social (por exemplo, ndo discriminatorio, calmo, néo confrontante);

b) psicolégico (por exemplo, redutor de estresse, preventivo quanto a exaustdo,
emocionalmente protetor);

c) fisico (por exemplo, temperatura, calor, umidade, luz, fluxo de ar, higiene, ruido).

E, é sempre importante salientar que:

E quando sdo necessarios processos de monitoramento e medicdo?
Instrumentos de medicdo, padrdes, calibracdes, verificacdes sdo necessarias.

Para tanto, a organizagdo deve determinar quais processos sdo necessarios e prover adequadamente

estes recursos.

".y’
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7.1.5 Recursos de monitoramento e medigcdo
7.1.5.1 Generalidades

A organizagdo deve determinar e prover os recursos necessdrios para assegurar resultados vdlidos
e confidveis quando monitoramento ou medi¢do for usado para verificar a conformidade de produtos
e servicos com requisitos.

A organizag@o deve assegurar que 0s recursos providos:
a) sejam adequados para o tipo especifico de atividades de monitoramento e medigcdo assumidas;
b) sejam mantidos para assequrar que estejam continuamente apropriados aos seus propositos.

A organizagdo deve reter informagdo documentada apropriada como evidéncia de que os recursos de
monitoramento e medicdo sejam apropriados para os seus propositos.

Salienta-se o foco do processo de monitoramento e medi¢do: RESULTADOS VALIDOS E CONFIAVEIS.
E nisso que se baseia este requisito.

A organizacdo deve identificar quais sdo as medig¢des cujos resultados impactam na validade e na

confiabilidade de seus produtos e servicos e, entdo, estabelecer este controle, de forma adequada!

Além disso, deve ser salvaguardada a:

7.1.5.2 Rastreabilidade de medicdo

Quando a rastreabilidade de medicdo for um requisito, ou for considerada pela organizagdo
uma parte essencial da provisGo de confianca na validade de resultados de medicdo, os
equipamentos de medicdo devem ser:

a) verificados ou calibrados, ou ambos, a intervalos especificados, ou antes do uso, contra padrdes de

medicdo rastredveis a padrées de medicdo internacionais ou nacionais; quando tais padrbes ndo
existirem, a base usada para calibracdo ou verificacdo deve ser retida como informagdo
documentada;

b) identificados para determinar sua situagdo;

c) salvaguardados contra ajustes, danos ou deterioragcdo que invalidariam a situagdo de calibragdo e
resultados de medicOes subsequentes.

A organizagdo deve determinar se a validade de resultados de medicGo anteriores foi adversamente
afetada quando o equipamento de medicdo for constatado inapropriado para seu propdsito
pretendido, e deve tomar agdo apropriada, como necessdrio.

Aqui, cabe ressaltar a importancia que este requisito da ao seguinte fato:

".yj
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Caso, apds uma nova calibracdo, o equipamento de medicdo apresente resultados que ndo sejam os
ideais para o processo de medicdo, quer sejam relativos ao erro de indicacdo, quer sejam a incerteza, a
organizacao DEVE analisar os resultados obtidos, desde a calibracdo ou verificacdo mais recente, até a

data desta calibracdo que indicou o desvio.

Isto deve ser feito, para avaliar quais os possiveis IMPACTOS destas medi¢Ges com problemas nos
produtos e servicos JA ENTREGUES AO CLIENTE, ou que estejam liberados para serem entregues e, caso

identificados desvios, TOMAR AS DEVIDAS ACOES, tais como: retrabalhos, reparos recalls, entre outras!
Vocé deve ter reparado no texto onde esta escrito “verificados ou calibrados, ou ambos (...)”, certo?

Entdo veja o que nos diz o VIM 2012 —Vocabuldrio internacional de metrologia: conceitos fundamentais

e gerais e termos associados?

Operagdo que estabelece, sob condigcdes especificadas, numa primeira
etapa, uma relagdo entre os valores e as incertezas de medicdo fornecidos
Calibracdo por padrées e as indicagbes correspondentes com as incertezas
associadas; numa segunda etapa, utiliza esta informag¢do para
estabelecer uma relacéo visando a obtencéo dum resultado de medicéo a

partir duma indicagdo.

Fornecimento de evidéncia objetiva de que um dado item satisfaz

Verificagdo

requisitos especificados.

Por fim, a informacdo documentada a ser retida pode incluir:

- EspecificacBes dos recursos para monitoramento e medicao

- Critérios de aceitagdo para calibragdes ou verificacGes

- Certificados de calibracdo ou relatdrios de verificacGes

- Evidéncias de anélise critica dos dados oriundos das calibracdes e verificagdes
- Procedimentos e registros de manutencdes, reparos, etc.

O préximo recurso versa sobre um ativo muitas vezes intangivel: o conhecimento!

o 2
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7.1.6 Conhecimento organizacional

A organizacGo deve determinar o conhecimento necessdrio para a operagdo de seus
processos e para alcangar a conformidade de produtos e servicos.

Esse conhecimento deve ser mantido e estar disponivel na extensé@o necessdria.

Ao abordar necessidades e tendéncias de mudancas, a organizagdo deve considerar seu conhecimento
no momento e determinar como adquirir ou acessar qualquer conhecimento adicional necessdrio e
atualizacbes requeridas.

/s

NOTA 1: Conhecimento organizacional é conhecimento especifico para a organizagdo, ele é obtido por
experiéncia. Ele é informacdo que é usada e compartilhada para alcang¢ar os objetivos da organizagdo.

NOTA 2: Conhecimento organizacional pode ser baseado em:

a) fontes internas (por exemplo, propriedade intelectual; conhecimento obtido de experiéncia; licées aprendidas
de falhas e de projetos bem-sucedidos; captura e compartilhamento de conhecimento e experiéncia nédo
documentados; os resultados de melhorias em processos, produtos e servigos);

b) fontes externas (por exemplo, normas; academia; conferéncias; compila¢éo de conhecimento de clientes ou
provedores externos).

&  Este requisito, sendo bem aplicado, pode resultar em um
grande impacto na capacidade da organizacdo reter,
melhorar, dispor, e, sobretudo, valorizar o conhecimento
organizacional. Com isso, potencializar sua utilizacdo a favor

da inovacdo, qualidade e competitividade.

Veja o que consta no texto do Guia do utilizador ISO 9001:2015

“O conhecimento organizacional consiste no conhecimento especifico da Organizacdo, que
resulta da experiéncia pessoal e coletiva, e que, de forma explicita ou ndo, pode ser posto em
prdtica para o cumprimento dos objetivos estratégicos e operacionais. O conhecimento
organizacional pode residir nas pessoas, estar registado em suportes fisicos ou digitais, ou ser
refletido em processos, Produtos e Servigos da Organizagéo. Por exemplo, a documentag¢éo de
um processo de produgéo de receitas de produtos farmacéuticos ou alimentares é conhecimento
organizacional. Outro exemplo de conhecimento organizacional é a experiéncia das pessoas
associada aos produtos, servicos e processos da Organizacdo.” (Guia do utilizador 1SO

9001:2015 — Apcer Group)

Também cabe ressaltar o que nos apresenta a Norma ABNT NBR I1SO 10015:2020:

".y’
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4.2 Determinando necessidades de competéncia
4.2.1 Competéncia organizacional
Competéncia é diretamente afetada pelo contexto da organizagdo.

Ao determinar os tipos e o nivel de competéncia necessdrios, convém que a organizagdo considere,
por exemplo:

a) questdes externas (por exemplo, requisitos estatutdrios e requlamentares, avancos tecnologicos);

b) fatores internos (por exemplo, missdo, visdo, objetivos estratégicos, valores e cultura da
organizagdo, gama de atividades ou servicos, disponibilidade de recursos, conhecimento
organizacional);

¢) necessidades e expectativas de partes interessadas pertinentes (por exemplo, regulamentadores,
clientes, sociedade).

Convém que informagdo documentada seja mantida e/ou retida, como apropriado, para apoiar e
demonstrar:

— necessidades de competéncia:

— organizacional relacionada a organizagdo;

— de equipe (realizacées de treinamento de equipe estabelecida ou de grupo mais informal);
— individual (qualificacdes, resultados de desempenho/avaliagdo);

— programas de desenvolvimento e outras iniciativas;

— avaliagdo do impacto do desenvolvimento de competéncia e agbes associadas.

4.2.2 Competéncia de equipe ou grupo

Na organizacgdo, diferentes equipes ou grupos necessitardo diferentes competéncias, de acordo com
as atividades que eles realizam e com os resultados pretendidos.

Ao determinar diferentes necessidades de equipe ou grupo, convém que a organizacéo considere:
a) lideranga;

b) objetivos e resultados pretendidos de equipe ou grupo;

c) atividades, processos e sistemas;

d) estrutura da equipe ou do grupo: hierarquia, nimero de pessoas, e papéis e responsabilidades;
e) cultura da equipe ou do grupo e a capacidade de cooperar, colaborar e cultivar respeito.

4.2.3 Competéncia individual

Convém que requisitos de competéncia individual sejam determinados em todos os niveis da
organizagdo para assegurar que cada papel ou funcdo diferente seja eficaz.

Para determinar competéncia individual, convém que a organizacéo considere:
a) requisitos de competéncia externos;
b) papéis e responsabilidades;

c) atividades relacionadas a papéis ou fungdo;

".yj
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d) comportamentos (por exemplo, inteligéncia emocional, capacidade de permanecer calmo em uma

crise, capacidade de manter concentracdo durante trabalho mondtono, capacidade de trabalhar
cooperativamente numa equipe direta e em toda a organizagdo ou com clientes).

Com estas definicGes, e explica¢cdes oriundas desta Norma de apoio (ABNT NBR ISO 10015:2020 —
Gestdo da qualidade — Diretrizes para gestdo da competéncia e desenvolvimento de pessoas),

avaliaremos o préximo requisito, que aborda justamente COMPETENCIA.

Observe:

7.2 Competéncia

A organizag¢do deve:

a) determinar a competéncia necessdria de pessoa(s) que realize(m) trabalho sob o seu controle e
que afete o desempenho e a eficdcia do sistema de gestdo da qualidade;

b) assegurar que essas pessoas sejam competentes, com base em educagdo, treinamento ou
experiéncia apropriados;

c) onde aplicavel, tomar a¢bes para adquirir a competéncia necessdria e avaliar a eficdcia das agdes
tomadas;

d) reter informagdo documentada, apropriada como evidéncia de competéncia.

NOTA: A¢bes aplicdveis podem incluir, por exemplo, a provisdo de treinamento, o mentoreamento ou a mudang¢a
de atribuicGes de pessoas empregadas no momento,; ou empregar ou contratar pessoas competentes.

Segundo a Norma ABNT NBR ISO 9000:2015, COMPETENCIA é a capacidade de aplicar conhecimento e

habilidades para alcancar resultados pretendidos.

Tendo isto em mente, para atender a este requisito, a

a2 Competéncia
R _} = organizagdo deve: determinar a competéncia necessaria

para sua equipe (como um todo), assegurar que as pessoas
possuam as competéncias necessarias para cada funcao, e,

caso ndo possuam ainda, tomar acles para a aquisicdo de

tais competéncias. E tudo isso com informacdes

documentadas devidamente retidas.

Neste sentido, também vale muito a leitura de alguns requisitos (autoexplicativos) da ja citada Norma

ABNT NBR ISO 10015:2020.

Observe:

s
o =3

?‘etrol‘og‘ia 12



z Aula 04

4.3 Avaliando necessidades atuais de competéncia e desenvolvimento

Convém que a organizagdo analise criticamente seus niveis atuais de competéncia em

relagéo as necessidades de competéncia requeridas, como determinado em 4.2, nos niveis

organizacional, de equipe, de grupo e individual, para estabelecer se ou onde agdes precisam ser
tomadas para atender as necessidades de competéncia.

Convém que a organizagdo:
a) considere niveis de competéncia existentes;
b) compare esses com os niveis de competéncia requeridos;

c) utilize mentalidade de risco para priorizar agées para abordar lacunas de competéncia.

Entdo, primeiramente, é necessario avaliar as necessidades atuais da organizacdo, para, em seguida,
comparar tais necessidades com as competéncias das pessoas (individualmente, em equipe ou grupo,
e organizacional) que, no momento, participam dos processos. Caso sejam encontradas lacunas de
competéncia, ou seja, algum atributo ndo ser preenchido por ninguém, a organizacdo deve planejar as
acOes que visem preencher esta lacuna, de maneira a compor a integralidade das competéncias

necessarias.

Além das competéncias, as pessoas devem estar conscientes de sua contribuicdo para a eficacia e

melhoria do SGQ.

Neste sentido, vemos o requisito 7.3 a seguir:

7.3 Conscientizacdo

A organizagdo deve assegurar que pessoas que realizam trabalhos sob o controle da organizacéo

estejam conscientes:

a) da politica da qualidade;

b) dos objetivos da qualidade pertinentes;

¢) da sua contribuigdo para a eficdcia do sistema de gestdo da qualidade, incluindo os beneficios de

desempenho melhorado;

d) das implicagées de ndo estar conforme com os requisitos do sistema de gestéo da qualidade.

".y’
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Reforcando que “estar consciente” significa ter conhecimento, entendimento e consciéncia daquilo que

estd fazendo.

Para garantir o entendimento a respeito do SGQ, bem como manter todos

engajados e conscientes, é fundamental uma boa COMUNICACAO.

Com este propdsito:

7.4 Comunicagéo

A organizagdo deve determinar as comunicagbes internas e externas pertinentes para o
sistema de gestdo da qualidade, incluindo:

a) sobre 0 que comunicar;
b) quando comunicar;

¢) com quem se comunicar;
d) como comunicar;

e) quem comunica.

Vejamos, entao:

Informacdes sobre seus produtos e servicos, atividades, sobre o

O que comunicar
g SGQ, resultados, entre outras.

Periodicamente, por meio de reunides mensais, gestdo a vista,
cartazes, e-mails, por exemplo.

Quando comunicar
Quando necessario (alguma alteracdo, melhoria, entre outros

assuntos).

As partes interessadas: pessoal da organizacdo, fornecedores,

Com que se comunicar .
clientes, reguladores.

Pessoalmente, sites, comunicacbes, reunides (presenciais ou

Como comunicar
remotas), folhetos, entre outras formas.

Quem deve comunicar Qual fungdo tem a responsabilidade por cada comunicagao.

Adaptado da Fonte: Guia do utilizador ISO 9001:2015 — Apcer Group

e )

14



z Aula 04

Por fim, na parte de APOIO ao SGQ, precisamos trabalhar com a informagdo documentada.
Vimos varios requisitos citando a necessidade da retencdo de tais informacdes.

A informacdo documentada pode ser definida, estruturada e criada de inUmeras maneiras diferentes.
Sera tomado como base para tanto as necessidades de cada organizacdo. No entanto, ela deve ser

adequada ao requisito 7.5 que apresentaremos a seguir:

7.5 Informagdo documentada

7.5.1 Generalidades
O sistema de gestdo da qualidade da organizagdo deve incluir:
a) informag¢éo documentada requerida por esta Norma;

b) informag¢do documentada determinada pela organizagdo como sendo necessdria para a eficdcia do
sistema de gestdo da qualidade.

NOTA: A extensdo da informagdo documentada para um sistema de gestdo da qualidade pode diferir de uma
organizagdo para outra devido:

— ao porte da organizagdo e seu tipo de atividades, processos, produtos e servigos;
— a complexidade de processos e suas interagdées;

— a competéncia de pessoas.

Ao longo dos requisitos da Norma ABNR NBR ISO 9001:2015,
verificam-se alguns exemplos de informacdes documentadas

gue devem ser mantidos por cada organizagdo:

. 4.3: Escopo do sistema de gestdo da qualidade (limites

e aplicabilidades)

| —

. 4.4: InformacGes que deem suporte aos processos da
organizacao

o 5.2: Definicdo da politica da qualidade

e 6.2: Estabelecimento dos objetivos da qualidade

e 7.5.1:Informacdo documentada determinada pela organizacdo como necessaria

o 8.5.1: Informagdes que definem as caracteristicas dos produtos e servigcos

Além de vdrias evidéncias objetivas criadas por meio de REGISTROS demandados ao longo de toda a

Norma ABNT NBR ISO 9001:2015.

Toda esta informacdo documentada deve ser, além de criada, atualizada!

@
o =3
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E interessante que a organizacdo determine regras para atendimento do requisito 7.5.2 apresentado a

seguir. No entanto, ndo se faz obrigatdrio procedimentos para tanto. Deve ser levado em consideracdo
a cultura dorisco quando se trata da decisdao de criar ou ndo regras especificas para formatacdo, criagao

e atualizacdo de informacBes documentadas.

7.5.2 Criando e atualizando

Ao criar e atualizar informa¢cdo documentada, a organizacdo deve assequrar
apropriados(as):

a) identificagdo e descricdo (por exemplo, um titulo, data, autor ou numero de referéncia);

b) formato (por exemplo, linguagem, versdo de software, grdficos) e meio (por exemplo, papel,
eletrénico);

¢) andlise critica e aprovacdo quanto a adequacdo e suficiéncia.

Toda a documentacao que da suporte ao SGQ deve ser devidamente CONTROLADA.

Este controle deve assegurar que a informacdo documentada esteja atualizada e disponivel nos locais e

momentos em que seu uso for necessario.

7.5.3 Controle de informagdo documentada

7.5.3.1 A informacdo documentada requerida pelo sistema de gestdo da qualidade e por
esta Norma deve ser controlada para assegurar que:

a) ela esteja disponivel e adequada para uso, onde e quando ela for necessdria;

b) ela esteja protegida suficientemente (por exemplo, contra perda de confidencialidade, uso
imprdprio ou perda de integridade).

7.5.3.2 Para o controle de informacdo documentada, a organizacdo deve abordar as seguintes
atividades, como aplicavel:

a) distribuicdo, acesso, recuperacdo e uso;

b) armazenamento e preserva¢do, incluindo preservacéo de legibilidade;
c) controle de alteragbes (por exemplo, controle de verséo);

d) retenc¢do e disposicdo.

A informagdo documentada de origem externa determinada pela organizagdo como necessdria para
o planejamento e operacGo do sistema de gestdo da qualidade deve ser identificada, como
apropriado, e controlada.

Informagdo documentada retida como evidéncia de conformidade deve ser protegida contra
alteragées ndo intencionais.

NOTA: Acesso pode implicar uma decisdo quanto a permissdo para somente ver a informagdo documentada ou
a permisséo e autoridade para ver e alterar a informagdo documentada.
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Com base nisto, é importante reforcar que:

- Informacdo documentada também compreende documentos de origem externa que sao utilizados no

SGQ
- Deve ser mantido controle de acesso e manutencdo da confidencialidade das informacdes pertinentes
- As altera¢es nas informacGes documentadas devem ser rastredveis e identificaveis.

Agora vamos ao proximo tema...

2. Avaliagao de desempenho

O sistema de gestdo da organizacdo foi projetado, implantado e
estruturado para que ela fornega, continuamente, produtos
e/ou servicos que satisfagcam os requisitos de seus clientes.
Também visando o aumento da satisfacdo dos clientes por meio

da aplicacdo eficaz do sistema de gestdo.

Desta forma, é necessdria uma constante avaliacdo de

desempenho, a fim de sanar eventuais situacdes indesejadas,

melhorar seus processos e buscar a exceléncia.

A secdo 9 da norma mostra como aplicar adequadamente esta avaliagdo de desempenho.

Vejamos:

9.1 Monitoramento, medigdo, andlise e avaliagdo
9.1.1 Generalidades
A organizagdo deve determinar:
a) o que precisa ser monitorado e medido;

b) os métodos para monitoramento, medicdo, andlise e avaliagdo necessdrios para assegurar
resultados vdlidos;

¢) quando o monitoramento e a medicdo devem ser realizados;
d) quando os resultados de monitoramento e medicdo devem ser analisados e avaliados.
A organizagéo deve avaliar o desempenho e a eficdcia do sistema de gestdo da qualidade.

A organizagéo deve reter informagdo documentada apropriada como evidéncia dos resultados.
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A coleta de dados relevantes para medir a adequacdo e eficdcia do sistema de gestdo, bem como para

identificar possiveis melhorias, deve ser realizada. A organizacdo deve, além de outros aspectos como
auditorias, satisfacdo de clientes etc., considerar seus OBJETIVOS e METAS para decidir O QUE deve

analisar.

Reforcando que as METAS sdo métricas a serem medidas com a finalidade de analisar se os OBJETIVOS

estdo sendo cumpridos, pois, com isso, analisa-se a implantacdo das POLITICAS.

Veja o que consta sobre isto, na Norma ABNT NBR ISO 9000:2015:

Intengdes e diregdo de uma organizagao, como formalmente expresso pela sua
Politica
Alta Direcdo

Objetivo Resultado a ser alcangado

E os resultados deste monitoramento devem ser mantidos por meio de informacdes documentadas!

Conforme exposto ao longo do curso, a Satisfacdo dos Clientes é foco e principio da Norma ABNT NBR
ISO 9001:2015, assim, sua constante avaliacdo e monitoramento se torna fundamental, conforme

apresentado no requisito a seguir:

9.1.2 Satisfacdo do cliente

A organiza¢do deve monitorar a percepgdo de clientes do grau em que suas necessidades e
expectativas foram atendidas. A organizacio deve determinar os métodos para obter, monitorar e

analisar criticamente essa informagdo.

NOTA: Exemplos de monitoramento das percepcdes de cliente podem incluir pesquisas com o cliente,
retroalimentacdo do cliente sobre produtos ou servigos entregues, reunides com clientes, andlise de participag¢éo

de mercado, elogios, pleitos de garantia e relatérios de distribuidor.

9.1.3 Andlise e avaliagGo

A organizacGo deve analisar e avaliar dados e informagbes apropriados provenientes de
monitoramento e medicdo.

Os resultados de andlises devem ser usados para avaliar:
a) conformidade de produtos e servicos;

b) o grau de satisfagcdo de cliente;
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¢) o desempenho e a eficdcia do sistema de gestéo da qualidade;

d) se o planejamento foi implementado eficazmente;

e) a eficdcia das a¢bes tomadas para abordar riscos e oportunidades;
f) o desempenho de provedores externos;

g) a necessidade de melhorias no sistema de gestdo da qualidade.

NOTA: Métodos para analisar dados podem incluir técnicas estatisticas.

Logo, cumprir as expectativas e necessidades dos clientes, por ser o objetivo mor da adoc¢do de um
sistema de gestdo, torna-se algo de suma importdncia para toda organizacdo. A avaliagcdo e

monitoramento desta percepg¢do junto a seus clientes, consequentemente, também!
Ha situacbes indesejadas, necessidades ou expectativas ndo atendidas?

No outro sentido, hd melhorias, novos produtos/servicos ou forma de atendimentos desejados pelos

clientes?

Esta interagdo pode ocorrer por diversos canais de comunicacdo. Desde os mais formais questiondrios
de satisfacdo, até grupos de conversa (virtual e presencial). A organizacdo deve estar atenta aos dados,

caso contrario, poderd ndo estar cumprindo sua missdo e, com isso, estar perdendo seus clientes!

Com estes dados “de fora para dentro”, a organizacdo consegue informacdes a respeito da eficacia de

seu SGQ de estimado valor.

Mas, ha informacdes “de dentro para dentro” de fundamental importancia também. E fundamental

realizar analises periddicas da eficacia do SGQ implantado por meio da conducdo de auditorias internas!

9.2 Auditoria interna

9.2.1 A organizacdo deve conduzir auditorias internas a intervalos planejados para prover
informagdo sobre se o sistema de gestdo da qualidade:

a) estd conforme com:
1) os requisitos da prépria organizagdo para o seu sistema de gestdo da qualidade;
2) os requisitos desta Norma;

b) estd implementado e mantido eficazmente.

9.2.2 A organizagdo deve:

a) planejar, estabelecer, implementar e manter um programa de auditoria, incluindo a frequéncia,

meétodos, responsabilidades, requisitos para planejar e para relatar, o que deve levar em consideracéo
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a importdncia dos processos concernentes, mudangas que afetam a organizagdo e os resultados de

auditorias anteriores;
b) definir os critérios de auditoria e o escopo para cada auditoria;

c) selecionar auditores e conduzir auditorias para assequrar a objetividade e a imparcialidade do
processo de auditoria;

d) assegurar que os resultados das auditorias sejam relatados para a geréncia pertinente;
e) executar corregdo e agles corretivas apropriadas sem demora indevida;

f) reter informagdo documentada como evidéncia da implementagdo do programa de auditoria e dos
resultados de auditoria.

Tendo em posse todos os dados, desde a avaliagdo dos objetivos, dados relevantes, resultados de
auditorias internas (e externas realizadas eventualmente no periodo), a Alta Direcdo da organizagdo
deve, periodicamente, analisar criticamente os resultados obtidos do monitoramento, a fim de concluir
sobre a eficacia, adequacdo e definir estratégias sobre a necessidade de mudancas, acées de melhorias

e alocacdo de recursos.

Neste sentido, temos o requisito 9.3 da norma.

Observe:

9.3 Andlise critica pela dire¢éo

9.3.1 Generalidades

A Alta Dire¢éio deve analisar criticamente o sistema de gestdo da qualidade da organizagdo, a
intervalos planejados, para assegurar sua continua adequagdo, suficiéncia, eficdcia e alinhamento com
o direcionamento estratégico da organizagdo.

Como pauta minima destas reunifes, que podem ser realizadas em conjunto (com analise de todas as
entradas em um mesmo momento) ou em partes (escalonada ao longo do periodo de analise), a Alta

Direcdo deve considerar:

".y-‘
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9.3.2 Entradas de andlise critica pela dire¢éo
A andlise critica pela direcdo deve ser planejada e realizada levando em consideragéo:
a) a situagdo de agGes provenientes de andlises criticas anteriores pela dire¢éo;

b) mudangas em questdes externas e internas que sejam pertinentes para o sistema de gestéo da
qualidade;

¢) informagdo sobre o desempenho e a eficdcia do sistema de gestdo da qualidade, incluindo
tendéncias relativas a:

1) satisfacdo do cliente e retroalimentagdo de partes interessadas pertinentes;
2) extensdo na qual os objetivos da qualidade foram alcangados;
3) desempenho de processo e conformidade de produtos e servicos;
4) ndo conformidades e agdes corretivas;
5) resultados de monitoramento e medigéo;
6) resultados de auditoria;
7) desempenho de provedores externos;
d) a suficiéncia de recursos;
e) a eficdcia de agcdes tomadas para abordar riscos e oportunidades (ver 6.1);

f) oportunidades para melhoria.

Apds a andlise destas entradas (como obrigatdria) e outras que a Alta Direcdo julgar necessarias,

esperam-se CONCLUSOES a respeito de cada uma.

E, com tais conclusdes, que a discussdo e analise resulte em SAIDAS:

9.3.3 Saidas de andlise critica pela dire¢do
As saidas da andlise critica pela dire¢éo devem incluir decisGes e agles relacionadas com:
a) oportunidades para melhoria;
b) qualquer necessidade de mudangas no sistema de gestdo da qualidade;
c¢) necessidade de recurso.

A organizagéo deve reter informagdo documentada como evidéncia dos resultados de andlises criticas
pela diregdo.

Por fim, um sistema de gestdo, para se manter atual e eficaz, deve estar em constante MELHORIA.

Para tanto, analisaremos o préoximo é ultimo capitulo da Norma ABNT NBR ISO 9001:2015.
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3. Melhoria

Promover ac¢Bes de melhoria a fim de atender aos requisitos dos

clientes, bem como aumentar sua satisfacdo é fundamental.

Melhorias ndo ocorrem ao mesmo tempo em todas as areas, portanto,
a organizacdo deve estar atenta aos dados analisados de forma

constante, conforme vimos do capitulo anterior.

Conforme apresentado no Guia do utilizador 1SO 9001:2015 — Apcer Group: “A melhoria
pressupde a capacidade da organiza¢do atuar a partir de uma visdo interna, isto é, na dtica do
SG, seus processos, dos recursos e das pessoas, e também a partir de uma viséo sobre a sua
ligagdo ao ambiente em que se insere, ou seja o contexto e a intengdo com as partes interessadas

internas e externas relevantes desse contexto.”

Vamos aos requisitos:

10 Melhoria
10.1 Generalidades

A organizac¢do deve determinar e selecionar oportunidades para melhoria e implementar quaisquer
agOes necessdrias para atender a requisitos do cliente e aumentar a satisfagdo do cliente.

Essas devem incluir:

a) melhorar produtos e servigos para atender a requisitos assim como para abordar futuras
necessidades e expectativas;

b) corrigir, prevenir ou reduzir efeitos indesejados;
c) melhorar o desempenho e a eficdcia do sistema de gestdo da qualidade.

NOTA: Exemplos de melhoria podem incluir corregdo, acdo corretiva, melhoria continua, mudang¢as
revoluciondrias, inovagdo e reorganizagdo.

Ao evidenciar melhorias nos produtos/servicos, aumentar a satisfacdo dos clientes, evitar situacdes
indesejaveis com acdes proativas, melhorar a eficacia do SG, por exemplo, a organizacdo demonstra a

implantacdo deste requisito!

Vimos, na nota, que as melhorias sdo oriundas, também, de situaces indesejadas que ocorreram,

como, por exemplo, ndo conformidades.

Logo:
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10.2 Ndo conformidade e agdo corretiva

10.2.1 Ao ocorrer uma ndo conformidade, incluindo as provenientes de reclamacées, a
organizagdo deve:

a) reagir a néo conformidade e, como aplicdvel:
1) tomar acdo para controld-la e corrigi-la;
2) lidar com as consequéncias;

b) avaliar a necessidade de acdo para eliminar a(s) causa(s) da ndo conformidade, a fim de que ela
ndo se repita ou ocorra em outro lugar:

1) analisando criticamente e analisando a néo conformidade;
2) determinando as causas da néo conformidade;

3) determinando se ndo conformidades similares existem, ou se poderiam potencialmente
ocorrer.

¢) implementar qualquer agdo necessdria;

d) analisar criticamente a eficdcia de qualquer a¢éo corretiva tomada;

e) atualizar riscos e oportunidades determinados durante o planejamento, se necessdrio;
f) realizar mudangas no sistema de gestdo da qualidade, se necessdrio.

Acles corretivas devem ser apropriadas aos efeitos das ndo conformidades encontradas.
10.2.2 A organizagdo deve reter informac@o documentada como evidéncia:

a) da natureza das ndo conformidades e quaisquer a¢des subsequentes tomadas;

b) dos resultados de qualquer agdo corretiva.

Aqui, reforcamos a importancia na identificacdo da (ou das) CAUSA da ndo conformidade, pois,
enquanto a organizagdo nao atuar DE FATO nela, a ndo conformidade podera continuar se repetindo,

Oou acontecer em situag(”)es similares, mesmo gque noutro setores e processos.

A organizacdo pode-se valer do uso de métodos de andlise para tanto, tais como: 5 porqués, diagrama

de Ishikawa, entre outros.

Apods a identificacdo das causas do problema, a (ou as) acdo podera ser, efetivamente, considerada

CORRETIVA.

CORRECOES muitas vezes s3o necessdrias, como uma reac3o imediata ao problema, mas as mesmas

ndo visam impedir sua recorréncia.
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Da implantacdo destas acGes (corre¢des e agdes corretivas), bem como de melhorias, andlise de dados

de monitoramento, até o controle didrio e cotidiano dos processos, torna-se possivel a organizagcdo uma

melhora continua de seu desempenho e da eficacia de seus SGQ.

Sendo assim, a Norma ABNT NBR ISO 9001:2015 tem em seu ultimo requisito a necessidade da busca

constante pela:

10.3 Melhoria continua

A organiza¢do deve melhorar continuamente a adequacdo, suficiéncia e eficdcia do sistema
de gestdo da qualidade.

A organizacdo deve considerar os resultados de andlise e avaliacdo e as saidas de andlise critica pela
direcdo para determinar se existem necessidades ou oportunidades que devem ser abordadas como
parte de melhoria continua.

Uma observacdo importante: este requisito ndo determina a obrigatoriedade da organizacdo em criar
e manter informagdes documentadas a respeito da melhoria continua, sendo um requisito ndo
prescritivo, mas baseado no desempenho. Cabe a organizacdo a decisdo de como evidenciar sua

melhoria continual

4. Fechamento

Ao longo das quatro aulas, conhecemos os requisitos da Norma ABNT NBR ISO 9001:2015, que tem por

objetivo estabelecer requisitos para sistemas de gestdo da qualidade.

Sendo uma Norma utilizada para fins de Certificagdo (opcional), a organiza¢do que a implanta sé tem a
ganhar (sendo certificada externamente, ou ndo), pois seus requisitos ajudam na organizacado, foco e

atingimento dos objetivos de qualquer negdcio.

Esperamos que vocé tenha gostado, ndo sé das aulas, mas de ter conhecido melhor a, talvez, mais

“famosa” das Normas de sistema de gestao.

Muito obrigado por sua participacdo!
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