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RESUMO

O certificado 1SO 9001 é de extrema importancia para empresas que desejam contemplar a
satisfacdo do cliente, obter grande destaque no mercado e oferecer exceléncia em seus
produtos e servicos. Avaliando as duas ultimas versdes publicadas pela Norma I1SO 9001 é
possivel notar uma diferenca significante entre elas. Este trabalho tem como objetivo analisar
os requisitos da Norma ABNT NBR ISO 9001:2008 e da ABNT NBR ISO 9001:2015 e
através desta analise comparativa, as principais mudancas serdo avaliadas, listadas e
discutidas de acordo com 0s requisitos propostos pela atualizacdo da Norma. Os resultados
servem como referencial para empresas que ja possuem certificacdo 1ISO 9001:2008 e desejam

implantar a verséo atualizada I1ISO 9001:2015.
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1 INTRODUCAO

O conceito de qualidade ¢é algo subjetivo e estd baseado nas expectativas e desejos dos
clientes. A qualidade de um determinado produto pode variar de acordo com o cliente, regido

e até mesmo com o0 tempo.

O conceito de qualidade é algo dindmico e € de extrema importancia o seu perfeito
entendimento para Gestdo do Sistema de Qualidade, pois se a entendermos de modo errado,

nossas acoes serdo guiadas de forma errdnea (PALADINI, 2011).

Devido a grande concorréncia entre as empresas hoje em dia, pode-se dizer que o grau de
qualidade exigido pelo cliente tem se tornado maior e € dever da empresa adaptar seu produto,

processos e servigos para satisfazer os clientes.

Com essa exigéncia maior do mercado, se torna cada vez mais comum as empresas possuirem
o certificado International Organization for Standardization (ISO) — traduzindo para o
portugués: Organizacdo Internacional para Padronizagdo — pois as que aplicam as Normas

ISO 9000 apresentam um adicional devido a maior credibilidade frente a seus concorrentes.

Criada na Suica em 1947, a Organizacdo Internacional para Padronizacdo é uma entidade de

padronizacdo e normatizacdo de processos, produtos ou servigos oferecidos pelas industrias.

A 1SO 9000 é composta por 4 Normas internacionais e tem como objetivo guiar a implantagéo
ou promover a melhoria continua do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) nas empresas.
Qualquer tipo de organizacao pode se certificar na 1SO 9000 e seu principal foco é padronizar
0s servicos a serem auditados por algum organismo certificador da ISO, e com o certificado
obtido, h4 uma garantia de que 0s processos, produtos ou servicos fornecidos pela empresa
estdo padronizados de acordo com os documentos apresentados pela mesma (ZACHARIAS,
2001).

A 1SO 9001 é um conjunto de Normas e requisitos que devem ser seguidos para obter a
padronizacdo do servigo ou produto. A versao brasileira, ABNT NBR ISO 9001, estabelece a
certificacdo de modo a garantir que os bens entregues ao cliente estejam de acordo com o

especificado.

O trabalho em questdo analisa os requisitos da Norma 1SO 9001:2008 em comparag¢do com a
ISO 9001:2015 e por meio deste estudo aponta as principais alteracdes e mudangas das duas

versoes, especificando os impactos em um sistema de gestéo da qualidade.



1.1 Justificativa

Uma pesquisa feita pela 1ISO no final de 2015 mostra que no Brasil um total de 17512
empresas tinham a certificacdo 1SO 9001 na versao 2008, em contrapartida, apenas 17

organizagOes apresentavam a certificacdo na versao 2015, conforme Figura 1.

ISO 9001 - Quality Management Systems - Requirements

Number of certificates and sites per country

3 Countries Certificates

4 IS0 9001:2008IS0 9001:2015
5 TOTAL 1029746 4190
22 |BELIZE 14 0

23 |BENIN 50 0

24 |BERMUDA 5 0

25 BHUTAN 8 0

26 BOLIVIA 231 0
27 |BOSNIA AND HERZEGOVINA 786 4

28 BOTSWANA 15 0

29 [BRAZIL 17512 17_]
30 |[BRUNEI DARUSSALAM 102 0

31 BULGARIA 5385 56

an lmmisrsia mame ala

Figura 1 - Certificagbes no Brasil

Fonte: 1SO Survey (2015)

Tendo em vista que a partir de Setembro de 2018 o certificado 1ISO 9001:2008 ndo sera mais
valido e analisando os dados da ISO Survey é possivel perceber que um grande nimero de
entidades devera contratar ou capacitar profissionais para atualizar e adequar seus respectivos
documentos e sistema de gestdo da qualidade a fim de receber sua certificacdo na versao
2015.

Manter o certificado é de extrema importancia para as industrias, pois seus clientes estdo
sempre em busca de produtos conformes, qualidade e padronizagdo. Manter o certificado da
ISO 9001 é um grande diferencial competitivo em diversos ramos, além disso, como a ISO
9001 impde a satisfacdo do cliente, isso gera mais confianga para o cliente em negociar com
empresas que estdo certificadas.

Considerando a atualiza¢do da Norma que foi publicada em novembro de 2015, este trabalho
visa averiguar o que mudou de uma atualizacdo para a outra e o impacto desta alteracdo no

sistema de gestdo da qualidade de uma empresa.

1.2 Definicao e delimitacdo do problema

O estudo em questdo sera realizado com base nas Normas e requisitos da ABNT NBR 1SO
9001:2008 e ABNT NBR 1SO 9001:2015. Com base neste estudo, serdo listadas as possiveis



mudangas de um SGQ de uma verséo para a outra, com o objetivo de alinhar os requisitos da

Norma com as atualizacGes e alteraces necessarias.

Com isso, 0 estudo apresenta uma comparacdo entre as Normas estudadas, visualizando as
dificuldades encontradas em cada etapa de implementacdo dos requisitos e mudancas

solicitadas pela atualizag&o.

1.3 Objetivos

Este trabalho abordou as etapas e mudancas de documentacbes e do SGQ fornecendo
subsidios para analisar pontualmente as alteracbes realizadas para a certificacdo SO
9001:2015. O trabalho aborda desde o seu conceito, defini¢do e requisitos da Norma até a sua

analise comparativa entre suas duas Gltimas versdes.

1.3.1 Objetivo geral

Pontuar os impactos da atualizacdo da ABNT ISO 9001 de acordo com as mudangas dos
requisitos solicitados pela atualizacdo da Norma ISO 9001:2015 em comparagdo com a
Norma ISO 9001:2008.

1.3.2 Objetivos especificos

e Interpretar e descrever os requisitos da Norma internacional para Sistemas de Gestéo
de Qualidade 1SO 9001:2008;

e Interpretar os requisitos da nova Norma internacional para Sistemas de Gestdo de
Qualidade 1ISO 9001:2015;

e Analisar as principais mudancas em relacéo a tltima atualizacdo da ISO 9001 (versao
2008 x atualizacdo 2015);

e Pontuar possiveis mudangas em um sistema de gestdo da qualidade;

o Identificar as dificuldades de enquadramento nos requisitos da nova atualizacao.

1.4 Organizagdo do Trabalho



Este capitulo apresenta inicialmente uma introducdo aos principais assuntos e temas
abordados neste trabalho, posteriormente o tdpico abordou as justificativas e a defini¢cdo do

problema detalhado durante este documento e por fim expos os objetivos deste estudo.

O capitulo 2 exibe tanto a revisdo conceitual quanto a revisdo bibliométrica. A revisao
conceitual exibe o pensamento de famosos autores e “Gurus da Qualidade” sobre os principais
temas abordados neste trabalho. A revisdo bibliométrica analisa quantitativamente e

qualitativamente as publicacdes relacionadas ao tema deste trabalho.

O desenvolvimento é apresentado no capitulo 3, sendo dividido em metodologia e
detalhamento da Norma 1SO 9001:2008.

Os resultados sdo apresentados no capitulo 4, onde é possivel comparar as duas Normas e

avaliar as principais mudancas das ultimas duas revisdes publicadas pela ISO.

As consideracGes finais apresentadas no capitulo 5 destacam os beneficios deste trabalho,

assim como as possiveis dificuldades de implementacéo e por fim sugestdes.



2 REVISAO DE LITERATURA

A Revisao de Literatura foi dividida em duas partes, sendo elas: Revisdo Conceitual e Revisdo
Bibliométrica. A Revisdo Conceitual aborda livros e estudos ja publicados por autores ao
longo do tempo, os tdpicos a serem destacados nesta etapa sdo 0s de maior relevancia no tema
abordado por este trabalho. A Revisdo Bibliométrica consiste em analisar os artigos ja
publicados nos principais eventos brasileiros de Engenharia de Producdo. Neste topico, €

possivel analisar quantitativamente e qualitativamente os dados obtidos.

2.1 Revisao Conceitual

A revisdo conceitual foi baseada em livros e na Norma ABNT NBR ISO 9001 com a
finalidade de obter um embasamento tedrico adequado para o desenvolvimento do trabalho

em questao.

2.1.1 Qualidade

Juran (1990) pontua que a qualidade se resume na caracteristica do produto que atende as
necessidades dos clientes e atinge a sua satisfacdo. Para o autor a qualidade é a auséncia de

deficiéncias.

Segundo Campos (2004), a qualidade vai além da auséncia de defeitos, ela deve atender
completamente, de forma confiavel, acessivel, segura e no tempo certo aos requisitos dos

clientes.

Para a ABNT ISO 9000 a definicdo de qualidade se tem quando varias caracteristicas

satisfazem os requisitos dos consumidores.

A qualidade nasceu da grande concorréncia enfrentada no mercado, onde a questdo nédo era
mais quem conseguia produzir, e sim quem produzia com qualidade. Esta transicdo do
conceito de qualidade ndo foi igualitaria, para alguns setores essa transformacéo aconteceu
rapidamente, para outros segmentos a transformacdo foi mais demorada, e até hoje as
empresas estdo em busca deste conceito a fim de satisfazer as expectativas de seus
consumidores (PALADINI, 2011).

Paladini (2011) afirma que é necessario transformar o conceito da qualidade em valor dentro
da empresa, para isto é necessario que as pessoas acreditem que estas mudancas possam trazer

beneficios. E necessario fazer com que as pessoas entendam e acreditem que a qualidade é



essencial para a sobrevivéncia da organizacdo. Esta mudancga de conceito em valor acarreta

em uma mudanca na forma de pensar e agir.

Inimeros autores definem qualidade, cada um de uma forma especifica, alguns abordam a
qualidade voltada para o produto, outros com foco no usuario, com base na producéo e até
mesmo com base no valor. Para Maranhdo (2006), é através da qualidade que se torna
possivel manter os clientes, além de conquistar novos consumidores, tendo entdo um grande

crescimento no mercado.

O conceito de qualidade ¢é subjetivo, de facil visualizacdo, mas complicado de se definir. A
qualidade é a auséncia de falhas e € um processo de inovacdo continua (Garvin, 1992). O
autor corrobora que a qualidade estd nos “olhos de quem v€” e ela consiste na capacidade de

satisfazer desejos.

A qualidade é sempre voltada para as vontades dos clientes, ou seja, quem utiliza o produto
ou servigo, sendo assim, varios aspectos podem influenciar na qualidade do produto, por
exemplo: durabilidade, preco, estética, conforto, assim por diante (PALADINI, 2011).

Na Tabela 1 é possivel analisar o principal significado de qualidade para os famosos “Gurus
da Qualidade™.

Tabela 1 - Defini¢éo de Qualidade

Autores Definicéo
Crosby Conformidade de acordo com as exigéncias.
Deming Alinhar a qualidade com as exigéncias e necessidades presentes e futuras
do usuério.
Feigenbaum O conjunto de caracteristicas de um produto ou de um servico referentes

ao marketing, engenharia, manufatura e manutengdo. Estas caracteristicas

devem atender as expectativas do consumidor final.

Juran Adequar o produto ou servigo de acordo com sua finalidade.

Fonte: Oakland (1994)

De acordo com a NBR 1SO 9000:2005 a gestdo da qualidade sdo tarefas realizadas com o

objetivo de guiar uma organizacdo no quesito qualidade.



Conforme Garvin (1992), a gestdo da qualidade é composta por quatros importantes eras,

sendo elas: inspecdo, controle estatistico da qualidade, garantia da qualidade e gestdo

estratégica da qualidade. Na Tabela 2, identifica-se a descri¢cdo das eras de acordo com autor.

Tabela 2 - Eras da Qualidade

Identificagdo das
caracteristicas

Eras da Qualidade

Inspecgao

Controle
Estatistico da
Qualidade

Garantia da Qualidade

Gestdo Estratégica da
Qualidade

Uniformidade

Uniformidade do

Toda a cadeia de
producdo, desde o

As necessidades de

Enfase produto com projeto até o mercado, e .
do produto . ~ N mercado e do consumidor
menos inspecao a contribuicdo de todos
os grupos funcionais
Planejamento estratégico,
, Instrumentos da | Instrumentos e . estabelecimento de
Métodos . L . Programas e sistemas _ e
medicdo técnica estatisticas objetivos e a mobilizacado
da organizacao
- Departamento de | Todos os departamentos, | Todos da empresa com a
Responsaveis pela | Departamento o a a
. . ~ produgdo e mas a alta geréncia se alta geréncia exercendo
Qualidade de inspec¢do . o . .
engenharia envolve perifericamente forte lideranga
Orientacdo e “Inspeciona” a "Controla" a . . . .
. . "Constréi" a Qualidade "Gerencia" a Qualidade
Abordagem Qualidade Qualidade Q Q
Fonte: Garvin (1992)
2.1.2 1SO 9000

Criada na Suica em 1947, a entidade ISO teve como seu principal objetivo de criacdo a

necessidade de padrdes internacionais no nivel de engenharia. O nome 1SO vem do grego

“isos” que significa isometria, j& que o0 proposito da organizacdo era padronizar
(ZACHARIAS, 2001).

O conjunto de Normas que compde a ISO 9000 sdo diretrizes para conduzir o SGQ, o

principal objetivo destas Normas é a padronizagdo de produtos, servigos, processos ou

procedimentos. Estas Normas ndo definem qual tipo de organizacdo deve ou pode utiliza-las,

sendo assim, é possivel afirmar que estas sdo Normas genéricas e podem ser implementadas

por qualquer tipo de empresa ou organizacdo, padronizando produtos, Servigos ou processos.



De acordo com as Normas publicadas pela ISO, é possivel dizer que, a padronizacdo ndo deve
estar apenas nas tarefas realizadas pelos funcionérios de uma organizacdo, mas estes
procedimentos padronizados devem estar documentados e evidenciados conforme cada

Norma estipula.

A familia ISO 9000 é composta por 4 Normas internacionais, sendo elas:

. ISO 9000 SGQ — Fundamentos e vocabulario;
. ISO 9001 SGQ — Requisitos;
. ISO 9004 Gerenciamento para o sucesso Sustentdvel de uma organizacdo. Uma

abordagem de gerenciamento de qualidade;

. ISO 19011 Diretrizes para Auditorias de Sistema de Gestdo de qualidade e/ou

Ambiental.

Zacharias (2001) informa que cada pais membro da 1SO € representado por uma entidade
normativa, no caso, o Brasil € representado pela Associacdo Brasileira de Normas Técnicas e
o Inmetro € responsavel pela fiscalizacdo dos organismos certificadores no Brasil.

Ter o certificado 1SO significa que o Sistema de Qualidade da industria ou servico em questédo
foi auditado por uma entidade reconhecida autorizada e foi constatado que a empresa atende

0s requisitos da Norma no qual a mesma quer ser certificada.

2.1.3 1S0O 9001

A I1SO 9001 foi elaborada pelo Comité Técnico Quality Mangement and Quality Assurance e
a ABNT NBR 9001 é a versdo brasileira da Norma internacional 1SO 9001. A leitura da sigla
ABNT NBR ISO 9001:2015 deve ser feita do seguinte modo:

e ABNT — Traduzida e divulgada pela ABNT;

e NBR - Validade em todo territdrio Brasileiro;

e ISO — Escrita pela International Organization for Standardization;
e 9001 — Codigo referente a Norma;

e 2015 - Ano de publicacédo da versao.

O principal objetivo da ISO 9001 é definir requisitos para o Sistema de Qualidade, para isso a
Norma define que os requisitos dos clientes sdo entradas na inddstria e é de extrema

importancia monitorar a satisfagcdo dos clientes.



O SGQ ¢é composto por politicas, objetivos, procedimentos, instrucdes e registros que devem
ser documentados para implementacédo e solidificacdo do sistema. Ap6s a implementacdo do
sistema, 0 mesmo deve passar constantemente por melhorias e adaptacdes para se adequar as
mudancas exigidas (CARPINETTI, 2011).

Conforme mostra a Figura 2, a 1ISO 9001 j& passou por 4 revisdes deste seu lancamento em
1987, sendo elas:

e ISO 9001:1987 — A primeira publicacdo da Norma define modelos para garantia da

Qualidade. A Norma era voltada para Comunidade Europeia;

e SO 9001:1994 — Define critérios para implantacdo do SGQ e apresenta a certificacéo

internacional;

e ISO 9001:2000 — Apresenta compatibilidade com a Norma ISO 14001 (Gestéo
Ambiental);

e 1SO 9001:2008 — Esta revisdo sofreu poucas alteragcdes em comparagdo com a versdo

2000, ela apresenta uma énfase maior na Abordagem de Processo;

e ISO 9001:2015 — Apresenta uma maior integracdo com as outras Normas da 1SO e

apresenta pela primeira vez o gerenciamento de riscos.

=888

Figura 2 - Evolucédo da 1SO 9001

Fonte: Autor

Conforme a Norma, a 1SO 9001 conta com o auxilio da ferramenta Plan, Do, Check, Act
(PDCA) com o objetivo de promover a melhoria continua, sendo mais facil assim, de garantir

a satisfacdo dos consumidores. O PDCA é exemplificado na Figura 3.
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Figura 3 - Ciclo PDCA

Fonte: Campos (2004)
Como o PDCA é uma ferramenta de melhoria continua, ele pode ser utilizado por todas as
pessoas de uma organizacdo e pode ser utilizado em qualquer atividade. De modo ideal,

afirma-se que esta ferramenta deve ser utilizada no dia-dia da organizagdo (SEBRAE, 2010).

Para uma empresa que ndo possui o certificado da 1SO 9001 e que almeja obté-lo, uma das
formas de se preparar para o processo de implantacdo da Norma é: contratar um profissional
experiente e especialista na Norma em questdo, criar um cronograma de atividades baseado
nos requisitos da Norma (esse cronograma de atividades pode conter as possiveis
modificacOes necessarias para atender os requisitos), os colaboradores devem ser treinados e
instruidos e entdo é realizada a auditoria interna, com o objetivo de registrar as nao
conformidades encontradas na industria. Além disso, a auditoria interna serve para avaliar
quao perto a empresa esta de conseguir o certificado, € com base nesses dados que se torna
possivel analisar a necessidade de convocar um organismo certificados para realizar a
auditoria de certificagdo, ou se a empresa e seus processos necessitam passar pelo PDCA a

fim de melhorar seu sistema e prepara-lo para ser auditado.

A Norma afirma que é através da ISO 9001 que uma organizacdo melhora ndo sé seu sistema
de qualidade, mas também seus processos, produtos e servicos, fazendo com que a relacéo e
satisfagdo com o cliente eleve. Estes dados podem ser medidos e monitorados através de

reclamacgdes, ndo conformidades e pesquisa de satisfacdo com consumidores.

De acordo com a ultima ISO Survey que mostra resultados até 2015, a ISO 9001 é aplicada

em 201 paises, resultando em um total de 10333936 organizacdes certificadas. O segmento
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mais certificado desde 1998 até 2015 ¢ “Metais basicos e produtos metalicos” apresentando
104652 certificacOes apenas no ano de 2015. Ainda com base na publicagdo da 1ISO Survey
2015 a China se destaca como o pais com o maior numero de empresas certificadas no ano da
pesquisa com um numero de certificacBes igual a 292559, em segundo lugar vem a Italia com
132870 entidades certificadas, na terceira posicdo a Alemanha com um total de 52995
certificacbes. A Figura 4 apresenta o Ranking dos 10 paises com o maior nimero de

certificacdo em 2015.

Top 10 countries for ISO 9001 certificates - 2015
1 China 292559
2 Italy 132870
3 Germany 529495
4 Japan 47101
5 United Kingdom 40161
5 India 36305
7 United States of America 33103
g Spain 32730
El France 27344
10 Romania 20524

Figura 4 - Ranking dos paises certificados na 1SO 9001

Fonte: ISO Survey (2015)
Com base em pesquisas realizadas e publicadas pela ISO, em 2015 o Brasil apresentou 17.529
empresas certificadas pela ISO 9001, sendo que em 2005 eram apenas 8.533 organizagoes
certificadas. Conforme os dados da ISO Survey 2015, a Figura 5 mostra o crescimento da
certificacdo no Brasil desde o ano 2000 e com isso a importancia e a confianca no mercado

que o certificado tem por padronizar processos e Servicos.
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Figura 5 - N° Certificagdes no Brasil

Fonte: 1SO Survey (2015)

Analisando a Figura 5 € possivel perceber que a partir de 2011 o nimero de certificacbes I1SO
9001 no Brasil comeca a decrescer. O custo para manter a certificacdo pode ser um dos
fatores impactantes neste resultado, pois a empresa que possui seu SGQ certificado pela ISO
9001 deve pagar pelo certificado, pelas auditorias e deve possuir um profissional capacitado
para auxiliar a empresa a cumprir 0s requisitos solicitados pela Norma. Outro fator que pode
influenciar neste nimero é o grande nimero de certificacdes que sao valorizadas e solicitadas
atualmente, como: ISO 14001 (Sistema de Gestdo Ambiental), OHSAS 18001 (Sistema de
Gestdo de Saude e Seguranga), ISO TS (Industria Automotiva), entre outras.

2.1.4 Auditoria

Juran (1990) descreve: “nds definimos auditoria da qualidade como uma revisao independente

do desempenho da qualidade”.

Segundo Costa et al. (2006), através das auditorias & possivel pontuar em que grau e quais 0s
requisitos necessarios para a obtencdo de uma certificagdo de gestdo da qualidade
apresentaram conformidades ou ndo conformidades. As constatagdes da auditoria tem o

objetivo de avaliar a eficacia do SGQ e para distinguir oportunidades de melhoria continua.

As auditorias determinam o grau em que 0s requisitos do sistema de gestdo da qualidade
foram atendidos conforme as condicGes solicitadas. Através da auditoria é possivel avaliar a
eficacia do SGQ, identificar falhas e oportunidades de melhoria (MARANHAO, 2016).
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Slack et al. (2002) corroboram que a auditoria abrange um conjunto de acles de
assessoramento e tarefas de consultoria. O auditor verifica a padronizagdo dos procedimentos
e valida os controles internos empregados pela entidade, esta analise permite ao auditor emitir

um relatério sugerindo melhorias e detectando ndao conformidades.

A ISO 9001:2008 afirma que a organizacdo deve ter um documento para 0 processo de
auditoria interna que contenha informacg6es sobre o planejamento e execucéo das auditorias e
0s registros e resultados provenientes da auditoria devem ser divulgados e armazenados. De

acordo com a Norma, o auditor ndo deve auditar o seu proprio setor (CARPINETTI, 2011).

Conforme Paladini (2004), a auditoria interna é de responsabilidade da prépria organizacéo, e
0s auditores ndo podem auditar o seu préprio setor, ou seja, eles devem ser imparciais aos
setores a serem auditados. Uma das vantagens da auditoria interna € que o auditor e 0s
auditados discutem e analisam internamente as conformidades e ndo conformidades

registradas. O autor considera a auditoria como uma atividade ligada ao PDCA.

Em um programa de auditorias ¢ de suma importancia o planejamento das a¢des, com o
objetivo de comtemplar na auditoria todo 0 SGQ par serem auditado, ou seja, deve-se avaliar
0 sistema, a gestdo, produto, processo, servi¢o, pessoas, documentacbes. Este planejamento
deve contemplar também a descri¢des sobre o auditor, determinando suas qualificacdes e
responsabilidades (PALADINI, 2004).

2.15 Ciclo PDCA

Segundo Moura (1997) a implementacdo de um Sistema da Qualidade é uma das primeiras

etapas para busca da melhoria continua e da padronizacdo de procedimentos.

Junior et al. (2003) afirmam que o ciclo PDCA é um metodo gerencial para a promover a
melhoria continua e qualidade atraves das suas quatro fases, séo realizadas de forma ciclica e
ininterrupta. Relacionando o PDCA com as Normas 1SO 9000 ele auxilia a consolidar a

padronizacéo de atividades positivas.

Embora o ciclo PDCA tenha sido idealizado por Walter A. Shewarth, ele é conhecido e pode
tambem ser chamado como ciclo de Deming, isto se da ao fato de William Edwards Deming
ter publicado e aplicado o método (PALADINI, 2004).

Para Werkema (2006) o PDCA é uma ferramenta utilizada para tomada de decisfes e garantia
da melhoria continua, além disso, este ciclo estabelece o controle, a melhoria dos processos e

auxilia no alcance das metas necessarias para sobrevivéncia de uma entidade.
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Marshall Junior (2006) afirma: “o ciclo PDCA é um método gerencial para a promogdo da

melhoria continua e reflete, em suas quatro fases, a base da filosofia do melhoramento

continuo”.

De acordo com Marshall Junior (2006) temos o detalhamento das quatro fases deste ciclo:

Planejar (Plan): é a primeira fase do ciclo e é nesta etapa que se deve definir e planejar
os resultados, metas e objetivos que se deseja alcancar, ou seja, é aqui que se planeja o
que serd feito. Deve-se também definir e planejar quais métodos serdo utilizados para

alcangar os objetivos selecionados.

Fazer (Do): é a segunda fase, e esta se refere a execucdo do que foi planejado
anteriormente. Os treinamentos sdo aplicados nesta etapa para garantir que a execugéo
sera conforme o planejamento e que todos estejam capacitados para realizar suas
tarefas. Nesta fase é necessario documentar os dados e resultados obtidos a fim de

executar o proximo passo (Verificar).

Verificar (Check): a terceira fase consiste em verificar e analisar os resultados obtidos
durante e execugdo, com isto, se torna possivel checar se os dados obtidos foram os

mesmos que os selecionados no planejamento.

Agir (Act): é a quarta e ultima etapa. Para os resultados positivos se torna necessario
averiguar os metodos e procedimentos que deram certos e padroniza-los. Ja para 0s
resultados analisados como negativos na etapa “Verificar” deve-se analisar a causa
raiz do problema e repetir o ciclo novamente, porém na etapa planejamento a possivel
causa deve ser levada em consideracdo, ou seja, se as metas ndo foram atingidas, o

ciclo deve ser reiniciado.
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Figura 6 - Método PDCA

Fonte: Adaptado de Campos (2004)

Os pensamentos dos principais autores da area foram apresentados na Revisdo Conceitual,
estes conceitos serviram de base para o desenvolvimento deste trabalho.

2.2 Revisdo Bibliométrica

A coleta de dados para a revisdo bibliométrica foi realizada baseando-se em palavras-chave
pré-definidas em conjunto das publicacBes disponiveis nos anais realizados durante o periodo
de dez anos, de 2006 a 2015, nos principais eventos de Engenharia de Producéo:

. Encontro Nacional de Engenharia de Produgdo (ENEGEP);
. Simpdsio de Engenharia de Producéo (SIMPEP).

Com base nestas informac@es, foi proposta a Revisdo Bibliométrica de forma quantitativa e

posteriormente qualitativa.

2.2.1 Andlise Quantitativa

Deu-se inicio a andlise quantitativa com base nas palavras-chave “ISO 90017 e
“Certificagdo”. A Tabela 3 mostra as informacgdes coletadas referentes a quantidade de

publicacdes disponiveis nos anais eletrénicos de cada evento em um periodo de dez anos.
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Tabela 3 - Quantidade de Publicagdes por Evento nos tltimos dez anos

PALAVRA CHAVE ANO ENEGEP | SIMPEP | TOTAL
2006-
SO 9001 2015 92 59 151
. 2006-
CERTIFICACAO 2015 111 108 219

Fonte: Autor
Analisando os dados disponiveis na Tabela 3, tem-se que apenas 151 artigos foram publicados
durante 10 anos nos dois eventos selecionados. Por outro lado, a quantidade de publicacdo
com a palavra-chave “certificagdo” é um pouco maior, totalizando 219 artigos disponiveis nos

anais eletronicos do ENEGEP e SIMPEP dos Ultimos dez anos.

Na Figura 7 é possivel observar de forma mais detalhada a quantidade de publicacdes

referentes a cada palavra-chave por ano.

35

30 - -

25 /\ — a

20 , — \ /

ISO 9001

15 b CERTIFICACAO
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O T T T
2006 2007 2008 2009

2010 2011 2012 2013 2014 2015

Figura 7 - Publicagdes Anuais por Palavra-Chave
Fonte: Autor
O ano de 2007 é o que apresenta um maior numero de publicacbes das duas palavras-chave

em questdo durante o periodo pré-determinado para a pesquisa bibliométrica.

Existe uma queda aparente nas publicagdes relacionadas a palavra-chave “ISO 9001 a partir
de 2007 até 2013, voltando a crescer levemente o numero de publicagdes em 2013. Levando
em consideracdo que as ultimas versdes da ISO 9001 s&o: 1SO 9001:2008 e ISO 9001:2015 a
queda analisada no grafico, pode ser explicada com base na hipdtese que as publicacOes

aumentam quando uma nova versao esta prestes a ser langada.
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A Figura 8 e 9 detalham a porcentagem de publicacdo de cada palavra-chave referente ao

namero de publicagdo total nos dois eventos selecionados para estudo.

Publicacdes com a Palavra-Chave
"1SO 9001" no ENEGEP e SIMPEP

1,93%

1,19%
1,19% 1,04% ___
0,95% 0,82%

0,62% 0 66% 0,63%

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

B Porcentagem de Publicagdes com a Palavra-Chave "ISO 9001"

Figura 8 - Porcentagem de Publica¢des com a Palavra-Chave "1SO 9001"

Fonte: Autor
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Figura 9 - Porcentagem de Publica¢fes com a Palavra-Chave “Certifica¢io”

Fonte: Autor

Pode-se dizer que o numero de publicacGes referentes a certificagdo e a ISO 9001 ainda é

extremamente pequeno quando comparado ao nimero de publicagdes realizadas nestes

eventos.

2.2.2 Analise Qualitativa
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Com a Tabela 3 ja apresentada anteriormente é possivel verificar o nimero de publicacfes
relacionadas as principais palavras-chaves do tema abordado por este trabalho. Tendo em
vista que a palavra com mais relevancia ¢ “ISO 9001”, temos para ela um total de publicagdo
nos eventos analisados de 151 artigos ao longo dos ultimos 10 anos. Ao analisar estas
publicacbes é plausivel dizer que nem todos os artigos publicados sdo referentes a
implantacdo ou atualizagdo da Norma, por isso, foram selecionadas as publicagdes mais
relevantes de acordo com o tema estudado nesta monografia, a fim de contribuir ndo s6 com o
desenvolvimento conceitual do trabalho, mas também com a comparacao de resultados ao

longo do tempo.

I.  Basseto et al. (2015) realizaram um estudo para implementagdo de um SGQ em

uma empresa de consultoria em Engenharia Civil

O artigo tras ndo so resultados da implantacdo do SGQ, mas também, detalhamento de como
foi implantado tal sistema de gestdo. A implantacdo do sistema e a criacdo e modificacdo de
documentos foi acompanhada e analisada em conjunto com a diretoria da empresa. Nesta
oportunidade, o primeiro documento a ser criado foi o manual da qualidade. Para a
implantacdo deste sistema e avaliacdo de documentos, ndo conformidade e possiveis
melhorias, 0s autores optaram por realizar auditorias internas trimestrais. Para explicar tais
métodos os autores utilizam um simples e poderoso artificio da area da qualidade: o
fluxograma. Com base nestas auditorias realizadas, foi possivel estabelecer documentos
padrdes para padronizar o trabalho dos funcionarios. Como resultado da implantacdo do SGQ,
o0 autor cita melhorias tanto nos processos quanto na satisfacdo do cliente, de acordo com 0s

autores, esta aplicacdo levou a empresa se tornar mais eficiente e mais competitiva.

Il.  Wagner et al. (2007) analisaram os impactos da certificagdo 1SO 9001 em

empresas do setor metal-mecanico

Nesta publicacdo os autores avaliam e mostram os resultados de um estudo referente aos
impactos do processo de certificacdo 1SO 9001:2000 em empresas do setor metalomecénico
da Regido Fronteira Noroeste do Rio Grande do Sul. Os autores ao analisarem os principais
motivos que levavam um empresa do ramo metal-mecéanico a implementar o SGQ e a ISO
9001 foram, entdo, levantados 3 fatores principais, sendo eles: atender as exigéncias de
clientes, ter um diferencial competitivo, a busca de maior eficiéncia e produtividade. Estes
fatores foram alinhados com a implementacdo do SGQ em conjunto com a ISO 9001, pois
este sistema e esta certificagdo auxiliam claramente em uma maior satisfacdo do cliente, com

um maior impacto no mercado e atraves da padronizacdo, maior produtividade e
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consequentemente maior lucro. Ao analisar os dados compilados pelos autores foi possivel
analisar que a implementacdo do sistema de padronizacdo atingiu as expectativas esperadas,
pois estes representam por sua vez, melhorias no sistema, no processo e consequentemente no
produto oferecido pelas empresas. Esta implementacdo trouxe um maior desenvolvimentos
das organizacdes estudadas, sendo possivel, aproveitar melhor as oportunidades do mercado e

aprimorar seus respectivos gerenciamentos.

2.3 Resumo do Capitulo

Os conceitos de Qualidade, ISO 9000, ISO 9001, Auditoria e PDCA foram expostos no topico
2, Reviséo de Literatura, de acordo com o pensamento dos principais autores que escrevem e
publicam sobre o tema. Além disso, uma analise quantitativa foi realizada discutindo o
namero de publicacdes relacionadas as palavras “ISO 9001 ¢ “Certificacdo” nos ultimos dez
anos de SIMPEP e ENEGEP. Finalizando o capitulo, 2 artigos relacionados a certificacéo e

implantacdo da ISO 9001 foram resumidos para a confec¢do da analise qualitativa.
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3 DESENVOLVIMENTO

Neste capitulo sdo apresentados o método de pesquisa e 0 desenvolvimento do trabalho.

3.1 Método de Pesquisa

De acordo com Gil (1991) o estudo é de natureza pesquisa tedrica, com abordagem qualitativa
e 0 objetivo da pesquisa é classificado como exploratério. Os requisitos das duas Normas
estudadas serdo avaliados e analisados. Para essa avaliagdo uma pesquisa bibliografica sobre o
tema foi realizada para identificar as possiveis dificuldades na implantacdo da atualizacdo da

Norma.
O desenvolvimento do trabalho teve como base 0s passos descritos abaixo:

e Pesquisar literaturas, artigos e publicacGes sobre gestdo da qualidade e implementagéo
da 1SO 9001;

e Analisar as informagdes coletadas;

e Auvaliar as possiveis dificuldades na implantacdo e atualizacdo dos documentos
referentes a atualizacdo da Norma;

e Comparar os requisitos das duas versdes da Norma estudada;

e Pontuar modificacOes do sistema de gestdo da qualidade de acordo com a ABNT NBR
ISO 9001:2015.

3.2 Desenvolvimento

A fim de comparar as diferencas e alteragdes da versdao 2008 para a sua ultima revisdo, esta
etapa aborda os requisitos da ISO 9001:2008 e o enquadramento do ciclo PDCA na sua
estrutura. Este detalhamento serve como base para a criagdo do capitulo 3 e 4, onde o capitulo
3 apresenta a interpretacdo dos requisitos da ISO 9001:2008 de acordo com a leitura da autora
e o capitulo 4 confronta as duas versdes e pontua suas principais diferencas e alteracGes. A
comparagao é feita considerando na 1SO 9001:2008 as clausulas 4 a 8 e na ISO 9001:2015 as

clausulas de 4 a 10, pois séo as se¢des que contém os requisitos, como demonstra a Figura 10.
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150 9001:2003 150 9001:2015

0. Introdugdo 0. Introdugdo

1. Escopo 1. Escopo

2. Referéncia Normativa 2. Referéncia Normativa

3. Termos e Definictes 3. Termos e Definicdes
w4 Sistema de Gestdo da Qualidade 4. Contexto da Organizagao
E 5. Responsabilidade da Diregdo w1 9. Lideranga
g 6. Gestdo de Recursos E 6. Planejamento
7. Realizacdo do Produto 2 7. Apoio
-y Medigdo, Anélise e Melhoria g s. Operagdo

= 9. Avaliagdo de Desempenho
10. Melhoria

Figura 10 - Clausulas da 1SO
Fonte: Autor
A andlise das duas versdes sera feita através de:
e Terminologia;
e Estrutura;
e Requisitos (o que foi eliminado e o que foi adicionado);
e Norma x Ciclo PDA;

e ltens e subitens alterados.

3.2.1 1S0O 9001:2008

Este capitulo apresenta a interpretacdo da Norma, esta explanacéo € feita a partir da leitura da
mesma. Os topicos da Norma que abordam os requisitos séo explicados e detalhados a seguir,

de acordo com a interpretacdo da autora.

O detalhamento ¢é feito a partir da Clausula 4, pois é a partir deste requisito que a Norma passa
a ser auditada, ou seja, o auditor ird classificar as conformidades e ndo conformidades do

SGQ em relacdo & Norma.

3.2.1.1 CLAUSULA 4 -SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

A clausula 4 “Sistema de Gestdo da Qualidade” estd dividida em 2 itens, sendo eles:

Requisitos Gerais e Requisitos de Documentagéo.

No item “Requisitos Gerais” a Norma aborda a implementacdo e a melhoria continua do

SGQ, que é um sistema para atender a politica da qualidade e os objetivos da entidade, trazer
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controle e padronizagdo dos processos, desde modo abordando a satisfacdo do cliente e a
melhoria continua do sistema através de medicdes da eficacia das a¢des tomadas.

Este topico discorre também sobre a necessidade de determinar os processos do SGQ,
definindo sua sequéncia e aplicacdo na organizacdo. Para isto, a Norma lista a necessidade da
criagdo de procedimentos, ITs, documentos e concepcdo de indicadores para monitorar e

medir os procedimentos a serem auditados.

Esses processos devem ser gerenciados pela entidade, porém caso alguma atividade ou
processo seja terceirizado, a empresa também se responsabiliza pela conformidade da acéo,

por este motivo a organizacgdo deve fazer o controle destes processos terceirizados.

O item 4.2 “Requisitos de Documentacao” descreve a necessidade da criagdo de documentos

do SGQ, sendo eles:
e Documentos da politica e objetivos da Qualidade;
e Manual da Qualidade;
e Procedimentos documentos, onde aplicavel;

e Documentos e registros necessarios para o planejamento, execucdo e controle dos

processos, onde aplicavel.

Documentos sdo: ITs, Procedimento Operacional Padrdo (POP), entre outros. Resumindo: sdo
atividades que sdo padronizadas e transformadas em documentos. Os documentos fornecem

informacdo e suporte.

Registros sdo: atas de reunido assinadas, fichas de recebimento, planilhas de aprovacéo
assinados, etc. Resumindo: sdo formularios ou fichas assinadas ou preenchidas para mostrar o
cumprimento de alguma atividade, ou seja, para registrar algo. Os registros mostram

resultados obtidos ou fornecem evidéncia das atividades realizadas.

O formato, tipo e abrangéncia destas documentacfes devem ser definidos pela empresa de

modo que atenda aos requisitos da Norma.

3.2.1.2 CLAUSULA 5- RESPONSABILIDADE DA DIRECAO

Este item pondera as responsabilidades da dire¢cdo com relagdo ao: seu comprometimento;
com o cliente; politica de qualidade; planejamento; responsabilidades, autoridades e

comunicacgdo; e analise critica.
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A diretoria deve evidenciar seu comprometimento e envolvimento no desenvolvimento e
implementacio do SGQ e com a melhoria continua. E responsabilidade da direcéo estabelecer
a politica da qualidade e verificar se os objetivos da qualidade estdo sendo atingidos de modo
satisfatorio e se estdo de acordo com o proposito da organizacdo, para principalmente
assegurar que a satisfacdo do cliente seja sempre aumentada. As medi¢Oes e analises podem
ser feitas e evidenciadas atraves de indicadores.

A direcdo deve tambem nomear e identificar um Representante da Direcdo (RD) para
assegurar que o SGQ seja implementado e mantido, a fim de relatar a dire¢cdo o desempenho
do SGQ e propor possiveis melhorias. O representante é o elo entre a dire¢do e 0 SGQ da

empresa.

Outra responsabilidade descrita neste tdpico € a Comunicacdo Interna, onde o0s
procedimentos, indicadores de desempenho, manual da qualidade, politica e objetivos da
qualidade devem ser comunicados para toda a empresa, sejam através de treinamentos
evidenciados, cartazes, placas, organogramas, fluxogramas, emails, etc. Por fim, é necessario
que a direcdo faca uma analise critica do SGQ, politica e objetivos da qualidade a fim de

avaliar necessidades de melhoria ou mudancas.

3.2.1.3 CLAUSULA 6 - GESTAO DE RECURSOS
A Clausula nimero 6 discorre sobre os topicos:

e Provisdo de Recursos: a organizacdo deve promover recursos necessarios para
implementar o SGQ e promover sua melhoria continua a fim de atender os requisitos e

satisfacdo dos clientes;

e Recursos Humanos: o trabalho dos colaboradores pode afetar direta ou indiretamente
na conformidade dos requisitos dos produtos, por este motivo a organizagdo deve
determinar a competéncia necessaria para estes funcionarios exercerem sua funcéo.
Além disso, devem ser realizados treinamentos e atividades que promovam esta
capacitacdo necessaria. Os funcionérios devem estar cientes das politicas da qualidade
e suas atividades devem ser avaliadas, para comprovar estas atividades a organizagéo
deve manter registros (quando aplicavel) de: educacdo, treinamento, habilidades e

experiéncia.
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Infra-estrutura: a organizacdo deve determinar, prover e manter a infraestrutura de
modo a atingir os requisitos desejaveis do produto, ou seja, a estrutura da instalacao,
equipamentos, materiais de trabalho e servigos de apoio devem estar estruturado de
forma adequada a atingir as conformidades dos requisitos.

Ambiente de Trabalho: os fatores que influenciam o ambiente de trabalho (ruido,
iluminacdo, temperatura, etc.) devem estar adequados a fim de atingir os requisitos

estabelecidos.

3.2.1.4 CLAUSULA 7 - REALIZACAO DO PRODUTO

A clausula 7 é subdividida da seguinte forma: Planejamento da Realizacdo do Produto;

Processos Relacionados a Clientes; Projeto e Desenvolvimento; Aquisicdo; Producdo e

Prestacdo de Servico; Controle de Equipamento de Monitoramento e Medicé&o.

Planejamento da Realizacdo do Produto: a organizacdo deve planejar e desenvolver os
processos necessarios para realizacdo do produto alinhados com o SGQ. Portanto
devem-se determinar os requisitos do produto, processos e documentos necessarios
para a confeccdo do produto, verificacdo, monitoramento, validacdo, medicdo e
inspecdo para assegurar que o produto a ser realizado estd dentro dos requisitos e
fornecer evidéncias de que os produtos confeccionados atendem o padrdo de
conformidade estabelecido.

Processos Relacionados a Clientes: devem ser determinados os requisitos dos produtos
de acordo com a concepcdo do cliente e de acordo com a finalidade, uso do produto e
lei ou Normas que regem seu funcionamento. Os requisitos devem ser definidos

também para entrega e pos venda, o que inclui: garantia, manutencédo, descarte, etc.

Também se faz necessaria uma andlise critica dos requisitos dos produtos solicitados
pelo cliente. Esta anélise deve ser feita antes do compromisso de fornecer o servigo ou
0 produto ao cliente e os registros desta analise devem ser mantidos. Esta analise serve
para assegurar que os requisitos solicitados pelo cliente serdo atendidos, caso algum
destes requisitos solicitados resultem em alguma mudanca nos processos da
organizacédo, os envolvidos devem ser comunicados, ou em caso de incapacidade de
prover as exigéncias solicitadas pelo cliente, 0 mesmo deve estar ciente das

inadequac0es e aceitar ou ndo a proposta feita pela entidade.
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A organizagdo deve também ter um método eficiente de comunicagdo com o cliente,
informando-o e recebendo informagfes sobre: produto, pedido, encomendas e

reclamacdes, etc.

Projeto e Desenvolvimento: O item “Projeto e Desenvolvimento” esta subdividido em

7 etapas.

O Planejamento e desenvolvimento do produto devem ser controlados e as entradas e
saidas devem ser controladas e registradas, sendo que as saidas devem ser aprovadas.
Além disso, a andlise critica, verificacdo e validacdo do planejamento e do
desenvolvimento do produto devem ser realizadas e registradas como evidéncia,
avaliando os resultados do projeto em questdo, identificando falhas e propondo
melhorias. Essas agOes sdo realizadas de modo a assegurar que 0s requisitos dos
clientes estéo sendo atendidos.

Caso o projeto tenha alguma alteracdo, sua mudanca deve ser mantida como registro e

esta modificacdo deve passar por uma analise critica e ser posteriormente validada.

o Entradas: o que serd utilizado para obter o produto. Exemplo: Lista de

medicdes, equipamentos a serem utilizados.

o Saidas: 0 que serd entregue ao cliente. Exemplo: produto, servico, protétipo,

manual de uso.

Resumindo, esta Clausula visa assegurar que o planejamento e desenvolvimento do
produto estdo sendo realizados com o objetivo de atender as exigéncias do cliente e
promover a melhoria continua. Este topico corrobora que as verificacfes, analises e

validac@es do planejamento e desenvolvimento estdo sendo mantidas como registros.

A clausula 7 da Norma pode ser ilustrada e definida resumidamente conforme exibe a

Figura 11:



26

Projeto Protétipo Piloto Langamento

Planejamento
Proj. e Des. Produto

Proj. e Des. Processo

Validag&do Prod. e Processo
Produgéo

Verificagéo e Agéo Corretiva

Conceber e | Proj. e Des. Proj. e Des. Validagao de Produgao
Conceituar Produto Processo Prod. e Proc.

Anadlise Critica

Figura 11 - Realizac&o do Produto conforme a Norma

Fonte: Carpinetti et al. (2011)

E interessante observar que de acordo com a Figura 11 a verificacio e agio corretiva

devem ser aplicadas durante toda a etapa de realizacdo do Produto.

Aquisicéo: Os fornecedores de produtos que impactam na conformidade do produto da
organizacdo devem ser selecionados, avaliados e reavaliados se necessario. Estes

critérios sdo determinados pela organizag&o.

As avaliacdes e inspecbes devem garantir que o produto fornecido estd conforme os
requisitos especificados e os resultados das avaliagdes devem ser mantidos como

registros, inclusive as acdes relacionadas as estas ponderaces.

A organizacdo deve definir os critérios de aceitacdo e inspecdo do produto a ser
recebido do fornecedor e os demais requisitos quando apropriado (como qualificagéo,

SGQ do fornecedor, processos, equipamentos, etc.).

Producdo e Prestacdo de Servico: este item discorre sobre alguns temas que sdo

descritos a sequir:

A producdo e a prestagdo de servico de uma entidade devem ser controladas,

disponibilizando informagdes sobre o produto, IT’s e equipamentos adequados.

Quando a validagdo de um produto ou um servico prestado pela organizacdo ndo possa
ser validado, entdo a mesma deve avaliar seus processos, fornecer equipamentos
adequados e capacitar colaboradores para desenvolver determinada tarefa. Estas

avaliacOes e controles devem ser mantidos como registros. Em outras palavras, caso o
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produto ou o servico prestado s6 possa ser avaliado depois de ser entregue ao cliente, a
organizacdo deve garantir que os processos influentes na conformidade deste produto
estdo sendo executados de forma adequada, comprovar que 0s equipamentos utilizados

estdo adequados e a aptidao de seus funcionarios para realizar determinada tarefa.

O produto a ser confeccionado deve ser identificavel, ou seja, rastredvel, de modo que
seja possivel identificar a situacdo do produto durante seu desenvolvimento e que

registros histéricos sobre ele sejam armazenados.

Este topico também relata as responsabilidades da organizacdo com relacdo as
propriedades do cliente dentro da sua empresa. Isso indica que quando a propriedade
do cliente estiver sob controle da organizacdo a mesma deve manté-la identificada,
protegida e controlada. Caso algum problema ocorra com a propriedade do cliente, o

mesmo deve ser informado e os histéricos devem ser mantidos como registros.

O produto a ser entregue ao cliente deve ser preservado durante seu processamento e
durante sua entrega com o objetivo de manter os requisitos exigidos pelo cliente. Esta

preservacdo inclui identificacdo, manuseio, armazenamento e protecao.

Controle de Equipamento de Monitoramento e Medicdo: este item discorre sobre 0s
equipamentos usados para verificar a conformidade de algum produto. Estes
equipamentos devem ser calibrados e/ou verificados durante um intervalo de tempo
determinado pela organizacdo. Além disso, o equipamento deve ser identificavel e sua
situacdo de calibracdo deve ser informada. Caso o equipamento esteja descalibrado,
com a calibracdo/verificacdo fora do prazo, ou com problemas, a organizacdo deve
tomar acBes que impecam 0 seu uso, seja reparando-o ou segregando-o0. Os registros

que comprovam a situacédo e prazo da calibracdo/verificacdo devem ser mantidos.

3.2.1.5 CLAUSULA 8- MEDICAO, ANALISE E MELHORIA

“Medicao, analise ¢ melhoria” ¢ a clausula numero oito da Norma e comtempla os seguintes

itens: Generalidades; Foco no cliente; Controle de produto ndo conforme; anélise de dados;

melhoria.

Generalidades: a Norma trata sobre os processos de monitoramento, medicao, analise
e melhoria a serem aplicados para obter as conformidades dos requisitos dos produtos
e do SGQ;
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Monitoramento e medicdo: a organizacdo deve monitorar a satisfacdo do cliente com
relacdo aos seus requisitos, para isto, a entidade deve determinar o0 método que ira
realizar esta tarefa: seja por indicadores de pesquisas de satisfacdo do cliente,
qualidade do produto entregue, elogios e reclamacdes, atraso nas entregas, produtos

ndo conformes entregues ao cliente, etc.

Além disto, a organizacdo deve definir planejar as auditorias internas, definindo
critérios, escopo, frequéncia e métodos e apresentar um procedimento documentado
sobre a sua realizagdo e planejamento. Os registros de auditoria devem ser mantidos e
servem como base analisar que os requisitos estdo sendo atendidos ou ndo e planejar
aces que eliminem as ndo conformidades detectadas pelo auditor. E importante frisar

que o auditor interno ndo pode auditar o seu proprio setor.

A organizagdo deve também implementar, quando aplicavel, métodos para monitorar
0S processos e 0s produtos. Esta medicdo deve apresentar se os produtos e oS
processos estdo atingindo os resultados desejaveis. Estas medicdes devem ser
evidenciadas para mostrar se apresentam conformidades ou ndo conformidades, caso
apresentem falhas, correcOes e agOes corretivas devem ser realizadas. A correcdo se
identifica como uma acdo para corrigir a falha, exemplo: retrabalho. J4 a acdo

corretiva € para eliminar a causa do problema e previne a sua repeticéo.

Controle de produto ndo conforme: Quando houver produto ndo conforme, a
organizacdo deve identifica-lo e planejar acbes para eliminar a falha detectada. A
entidade deve nomear um responsavel por autorizar a liberagdo de um produto nédo
conforme. Registros devem ser mantidos para identificar e controlar as ndo
conformidades dos produtos e as agdes subsequentes tomadas a partir desta nédo

conformidade.

Anélise de dados: A organizacdo deve determinar, coletar e analisar dados que
contenham informacgdes sobre a satisfagéo do cliente, fornecedores, conformidade com
requisitos do produto, processos e produtos e oportunidades para acGes preventivas.
Estas informacgdes devem ser analisadas de como a avaliar se 0 SGQ esta adequado e

identificar oportunidades de melhoria.

Melhoria: O item 8.4 “Melhoria” esta subdividido em: Melhoria Continua, Ac¢édo

Corretiva, Agéo Preventiva.
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A melhoria continua implica em a organizacdo melhorar sua eficacia através da
politica da qualidade, objetivo da qualidade, resultados de auditorias, anélise de dados,

acOes corretivas, acdes preventivas e analise critica da direcao.

As acdes corretivas sao acdes para eliminar as causas raiz de uma ndo conformidade e

impedir que ela acontega novamente.

As acles preventivas sdo acles para eliminar as causas raiz de uma possivel ndo
conformidade, ou seja, € um conjunto de acbes para impedir que alguma néo

conformidade venha a acontecer.

A Norma corrobora que tanto as ag0es preventivas, quanto as corretivas devem ser
documentadas, determinando suas causas, explicando as a¢cdes tomadas, os resultados
e andlise critica realizada desta ndo conformidade ou desta ndo conformidade

potencial.

Este topico apresentou a interpretacdo da Norma de acordo com a visdo da autora. O proximo

topico aborda como o ciclo PDCA esta relacionado com a ISO 9001:2008.

3.3 Ciclo PDCA relacionado a 1SO 9001:2008

A busca pela melhoria continua esta diretamente ligada ao método PDCA, que por sua vez

possui conexdo com as Normas da ISO.

A partir da atualizacdo da ISO 9001 para a versdao 2000 é possivel perceber a ligacdo da

Norma com o método PDCA, sendo necessarias acdes de melhorias continuas para obter a

certificacdo da Norma. Até a versdo 1994 ndo era possivel nenhuma correspondéncia com

Melhoria continua, porém na ISO 9001:2000 este item é marcado pelo topico 8.5.1 Melhoria

Continua, sendo apresentado da seguinte forma segundo a Norma:

Melhoria continua: a Norma afirma que a organizagdo deve melhorar continuamente o
seu SGQ, objetivos e metas através dos resultados das auditorias e das analises de

resultados.

Acdo corretiva: Na versdo 1994 este topico era apresentado pelo item 4.14.2, porém
ndo estava atrelado a Melhoria Continua. As agdes corretivas devem ser definidas com

a finalidade de eliminar falhas e ndo conformidades.
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e Acdo preventiva: Abordado na revisdo anterior (1994) e da mesma forma do topico
“Acao corretiva” embora fosse citado ndo tinha ligacdo com os métodos de melhoria
continua. A 2010 interliga a ag8o preventiva com a melhoria continua e corrobora que
as acbes preventivas sdo agdes para evitar que um possivel problema ou néo

conformidade ocorra evitando a ocorréncia de provaveis falhas.

Na abordagem da mesma versdo podemos encontrar uma mengéo clara ao método PDCA no
topico “0.2 Abordagem de processo”, onde a Norma explica brevemente o significado de cada
sigla e apresenta a Figura 12.

Melhoria continua do sistema de gestdo
da qualidade

{_ ___________________
Clientes
[ Medicdo U QatiafacAn
: Gestio de ol . Satisfagio
Clientes
iyl ana.'rse_e SR SO
melhoria
1 e . . 3 Reaﬂzar,:ao Produto
|  Requisitos | Entrada 4o produto

=% Athidades que agregam valor
Legenda:

—————— *  Flwo de informagio

Figura 12 - Modelo de um sistema de gestéo da qualidade baseada em processo

Fonte: 1SO 9001:2000
Com relagdo ao PDCA e a melhoria continua relacionada a 1SO 9001:2008 pode-se afirmar
que a abordagem desta versdo é muito semelhante a abordagem da versao anterior (2000).

Esta por sua vez ndo foca somente nas acGes corretivas e na melhoria continua, mas também

na sua eficacia.

Na ISO 9001:2008 as sec¢Oes podem ser agrupadas no Ciclo PDCA conforme detalhado na
Figura 13.
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4 1 Requisiios gerals
4 2 Requisilos de
documentacao
5.1 Comprometimento
5.2 Fooo no cliente
5.6 Analise critica 5.3 Politica da qualidade
8 4 Analise de dados 5 4 Planejamaento

8.5 Melhoria 5 5 Responsabllidade,
8 5 1 Melhoria continua » avtondade @ comunicacho
8.5.2 Agdo corretiva 6 1 Provisao de recursos

8 5.3 Acho preventiva 7.1 Planejamenio da realizacdo
g0 produlo

‘ D 6.2 Recursos humanos

6 3 Infra estrutura
6 4 Ambiente de trabaiho
8.2 Monitoramento @ medico 7 2 Processos relacionados a
8.2,1 Salisfacho do clente chente

8.2.2 Auditona intema ' 3 Proeto
8.2.3 Medicio de processo I 4 Aguisichio
824 f\‘l'i!l,.h de produto 'S5 Prod ICHO

7.6 Controle de dispositivos de
medic 5O
8.3 Controle de produto néo

conforme

Figura 13 - Ciclo PDCA de Gestéo da Qualidade da 1SO 9001:2008
Fonte: Carpinetti (2011)
Os numeros detalhados em cada fase se referem as Secbes da 1SO 9001:2008, e de acordo

com a Figura 13 pode-se descrever da seguinte forma:

e Plan: Secdo 4 (Sistema Gestdo da Qualidade), 5 (Responsabilidade da direcéo), 6
(Gestdo de Recursos) e 7 (Realiza¢do do produto). Cada secéo contribui parcialmente
para a realizacdo do planejamento, envolvendo o SGQ e a Direcao para tracar metas e
a Gestdo de Recursos e Realizagdo do Produto para planejar treinamento, agdes,
tarefas, etc.

e Do: Secédo 6 (Gestdo de Recursos), 7 (Realizacdo do Produto) e 8 (Medicdo Analise e
Melhoria). Esta etapa envolve basicamente os recursos humanos, suas operacoes e
controle do produto conforme e ndo conforme para a execucao do que foi planejado na

12 fase do Ciclo.

e Check: Secdo 8 (Medigdo Anélise e Melhoria). Aborda as acfes para verificar se as

tarefas foram realizadas de modo conforme e satisfatorio, para isto utiliza os registros
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de ndo conformidade e as auditorias internas para medir o grau de satisfacdo das
etapas anteriores.

e Act: Secdo 5 (Responsabilidade da direcdo) e 8 (Medicdo Analise e Melhoria).
Padronizar os bons resultados e tomar ag0es corretivas e preventivas para eliminar 0s

erros cometidos e 0s provaveis erros.

3.4 Resumo do Capitulo

O capitulo 3 apresenta a metodologia abordada para atingir os objetivos deste trabalho,
posteriormente exibe a interpretacdo da 1SO 9001:2008 de acordo com a autora e por fim
expde a ligacdo e a evolucdo do PDCA na Norma. Estas analises servem como base para
realizar o Comparativo entre a revisao 2008 e a versao atualizada em 2015 que sao realizadas

no préximo capitulo.



33

4 RESULTADOS

Neste capitulo as principais mudancas da Norma ISO 9001:2008 para a versao 1SO 9001:2015
sdo apresentadas. As clausulas, itens e subitens que ndo estdo detalhados no item 4.1 sdo 0s
que ndo sofreram alteracdo nos seus requisitos de uma versdo para a outra. Quando um
requisito é considerado inalterado, isto ndo implica que ele possui a mesma identificacdo nas

duas versoes.

4.1 Comparativo

Como a estrutura das clausulas das duas versdes € diferente, a comparacao sera feita através
dos requisitos, ou seja, isto significa alteracdo na exigéncia da 1SO 9001:2008 para a versdo
2015. Os requisitos abordados séo: Contexto da Organizacdo, Lideranga, Planejamento do
SGQ, Suporte, Operacdes, Avaliacdo de Desempenho, Melhoria.

Embora a comparacdo ndo seja feita através das identificacbes ou clausulas, o
desenvolvimento deste topico foi subdividido conforme as clausulas da ISO 9001:2015 para
facilitar a visualizagdo e seguir o mesmo padrdo da estrutura estabelecida no item 3.2

Desenvolvimento.

411 CONTEXTO DA ORGANIZACAO

Os assuntos a serem discutidos neste item sdo abordados pela Clausula 4 nas duas Ultimas
atualizacbes da Norma ISO 9001. A I1SO 9001:2008 apresentava o Sistema de Gestdo da
Qualidade ligado especialmente a satisfacdo do cliente. A ISO 9001:2015 apresenta este
assunto com outra nomenclatura e abordagem, agora a Norma trata do Contexto da
Organizacao em geral, isto significa que o SGQ deve estar relacionado a gestdo estratégica da
organizacdo e deve ser estruturado a partir do objetivo estratégico da empresa e de sua

contextualizago.

Uma das inclusdes sobre este assunto € que a versdo 2015 inclui o que a mesma chama de
“Partes Interessadas”, isto €, a organizacdo deve entender as necessidades e expectativas dos
Stakeholders, identificando situagOes internas e externas que possam afetar a organizacao e a
satisfacdo dos clientes. Como ja mencionado no paragrafo anterior, na versdo 2008 o SGQ

estd diretamente focado para satisfazer o cliente, entretanto na atualizagdo 2015, a Norma
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aborda a satisfacdo de todas as partes interessadas (Stakeholders) que possam impactar no

SGQ e néo apenas de seus clientes.

Outra mudanca explicita na Clausula 4 é a ndo exigéncia do Manual da Qualidade na ISO
9001:2015, uma vez que na versdao 2008 o Manual da Qualidade era um requisito onde o
procedimento documentado era obrigatorio. Na ultima atualizagdo da ISO 9001 este item ndo
é mais requerido, porém ainda € necessario que a organizacdo determine o escopo do SGQ
levando em consideracdo o contexto da organizagao e os requisitos das partes interessadas. A
declaracdo do escopo deve ser mantida como informacdo documentada e deve englobar
informacdes sobre os produtos oferecidos pela organizagdo, processos a serem auditados, o

que sera certificado, questdes internas e externas, etc.

Caso na declaracdo do escopo a organizacdo considere que algum requisito ndo é aplicavel, a
empresa deve assegurar, responsabilizar e comprovar que esta exclusdo ndo causa nenhum

impacto na conformidade de seus produtos e servicos.

Outro ponto que sofreu alteracdo de uma versdo para a outra é a abordagem de processo, a
nova versdo da 1ISO 9001 corrobora que a organizacdo deve descrever suas atividades, avaliar
seus riscos e oportunidades, apontar os processos precedentes e posteriores a cada atividade,

suas saidas e entradas de modo a formar uma sequéncia e conex&o entre 0S processos.

4.1.2 LIDERENCA

O assunto a ser descrito neste item € representado nas duas Ultimas versdes da ISO 9001 pela

Clausula 5.

A 1SO 9001:2015 ndo cita mais a necessidade da empresa possuir um RD, porém afirma que a
alta direcdo deve representar a figura de lider e deve apresentar um grande comprometimento
para atender aos requisitos da Norma. De acordo com a Norma 2015 a alta direcéo deve estar
comprometida com o SGQ e assegurar que ele esteja ligado a diregdo estratégia da empresa,
ou seja, a alta direcdo deve apresentar um grande envolvimento com o SGQ e ela é

responsavel por fazer com que a sua organizacao atenda os requisitos da Norma.

O comprometimento e atuacéo da lideranca devem estar presentes na rotina da organizacéo e
podem ser evidenciados através de reunides que abordem ndo conformidades e falhas, analise
de indicadores para assegurar que o SGQ esta atingindo os resultados pretendidos, reunides de
melhoria, planejamento e identificacdo de riscos e oportunidades, reunides para analise de

pesquisa de satisfacdo de cliente, entre outros.
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4.1.3 PLANEJAMENTO

O Planejamento, atualmente detalhado na clausula 6, aborda assuntos contidos na clausula 5

da versdo 2008, mais especificamente e majoritariamente nos itens 5.4.2.

O assunto Planejamento do SGQ foi 0 que sofreu maior mudanga em comparacao da versao
da ISO 9001:2008 para a 1ISO 9001:2015, pois € nesta etapa onde o gerenciamento de risco é
abordado pela versdo 2015. A abordagem baseada em riscos e oportunidades ndo abrange
apenas 0s requisitos descritos na Clausula 6, esta abordagem por sua vez envolve
praticamente todos os conceitos e requisitos apresentados pela Norma, em especial 0 SGQ e o
contexto da organizagdo. A Norma afirma que os riscos e oportunidades devem ser abordados
a fim de garantir que o SGQ alcance seus objetivos e metas determinados pela Lideranca, que

reduza as ndo conformidades e que obtenha a melhoria continua.

Ao ler e interpretar a Norma na sua versao 2015 é possivel analisar que o gerenciamento de
risco esta presente em diversas clausulas e sua obrigatoriedade € citada inimeras vezes.
Embora este assunto seja visivel em todo o contexto da Norma, o planejamento e
identificacdo de riscos e oportunidades estdo principalmente relacionados ao contexto da
organizacdo, requisitos de Stakeholders e satisfacdo da clientela. Como mencionado, apesar
do gerenciamento de risco aparecer por quase toda a Norma, a organizacdo deve selecionar
métodos para priorizar e classificar os riscos e oportunidades, de modo a decidir quais devem
ser tratados e controlados imediatamente e quais ndo sdo tdo impactantes nas possiveis ndo

conformidades.

Apbs analisar, identificar os riscos, a Norma corrobora que a organizacdo deve planejar acdes
para tratar esses eventos negativos ou positivos (riscos e oportunidades) e por fim realizar a
avaliacdo da eficacia das a¢des tomadas.

Outro item adicionado na versdo 2015 é o Planejamento de Mudanga, onde a Norma diz que
as mudancas no SGQ devem ter um motivo e ndo devem impactar na integridade do SGQ,
além disso, os impactos desta modificacdo devem ser considerados (riscos e oportunidades
identificadas). Na clausula 8 a Norma volta a falar de mudangas dando um foco maior no seu

controle.

414 APOIO

Atualmente a clausula 7, Apoio, trata dos assuntos majoritariamente representados pela

clausula 6 na 1ISO 9001:2008. O conceito abordado tanto na clausula 7 da versao 2008 quanto
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na clausula 6 da versdo 2015 continua basicamente o mesmo, porém algumas pequenas
mudangas foram realizadas, sendo a mais impactante a ndo exigéncia de procedimentos

documentados.

A ISO 9001:2015 ndo exige mais os famosos procedimentos documentados, mas a nova
revisdo traz um item semelhante chamado pela Norma de Informacdo Documentada.
Basicamente, de acordo com a interpretacdo da autora, a Informacdo Documentada contempla
0 que na versdo 2008 era chamada de documentos e registros, porém com uma nomenclatura

diferente.

As informagdes documentadas podem ser entendidas como um conceito ampliado para tratar
dos controles de procedimentos, ITs, registros e documentos. Quando a Norma fala de
informacdo documentada, isto significa que algum tipo de evidencia deve ser retida para

comprovar e controlar um requisito ou obrigatoriedade.

415 OPERACOES

Este tema é apresentado atualmente na clausula 8 que substitui a clausula namero 7 da ISO
9001:2008.

Este assunto apresenta alteracdo nos requisitos relacionados aos processos, produtos e
servigos providos externamente, ou seja, nos processos terceirizados. De acordo com a 1SO
9001:2015 a organizacdo é responsavel por controlar e verificar todas as atividades providas
externamente que possam alterar a conformidade do produto ou servigo que sera entregue ao
cliente, desta forma, os processos terceirizados sdo considerados pela Norma ISO 9001:2015
um fator de risco que possa comprometer a satisfacdo do cliente. Para esta situacdo a Norma
afirma que é necessario determinar e aplicar critérios para avaliacdo, selecdo, monitoramento
de performance e reavaliacdo de todos os fornecedores externos, retendo estas informacoes

documentadas.

A versdo 2008 expde a obrigatoriedade, quando aplicavel, da organizag&o identificar, proteger
e preservar as propriedades pertencentes do cliente que se encontram na organizacéo,
entretanto a versdo 2015 adiciona a necessidade da empresa também tomar estas medidas com

as propriedades dos seus fornecedores externos.

A 1SO 9001:2015 adiciona um item chamado Atividade Pds Entrega que ndo aparecia na

versdo 2008. Este item aborda a necessidade da organizagédo determinar, quando aplicavel, as
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atividades de pds entrega, abordando o ciclo de vida do produto, consequéncias associadas a
esta atividade, disposicdo final, entre outros.

Outro requisito adicionado na ultima atualizacdo da ISO 9001 em 2015 introduz o Controle de
Mudangas, onde a organizagdo deve analisar e controlar as mudangas que possam impactar na
conformidade do produto. Além disso, a entidade deve reter informacGes documentadas que

evidenciem as mudancas realizadas no ambiente, sua analise e aprovacéo.

416 AVALIACAO DE DESEMPENHO

O assunto avaliacdo de desempenho era representado na sua maioria pela clausula 8 na 1ISO
9001:2018 e na versdo 2015 aparece na clausula 9. Comparando todos 0s requisitos alterados
de uma versdo para a outra, pode-se concluir que os requisitos referentes a este assunto em

questdo sdo os que sofreram menos modificacdes.

Uma das modificacdes relacionada a este tema é a Analise Critica. A intensdo e objetivo da
Anélise Critica continuam semelhantes, porém a sua abordagem é apresentada na 2015 de
uma forma diferente. Nas duas versGes a Norma afirma que ela deve acontecer em periodos
programados, porém na atualizacdo de 2015 os assuntos que devem ser abordados exigem
uma andlise mais profunda e critica e sdo assuntos que representam o a rotina da organizacao
e ndo apenas ndo conformidades e problemas. De acordo com a 2015 a direcéo deve realizar a
analise critica de modo que ela esteja alinhada com o direcionamento estratégico da
organizacdo e com a avaliacdo de riscos e oportunidades.

417 MELHORIA

O assunto melhoria previamente era abordado na clausula 8, porém atualmente esta

representado na clausula namero 10.

As acdes preventivas ndo sdo mais obrigatorias quando a Norma discorre sobre melhoria, este
requisito se torna necessario ja que a versdo 2015 apresenta abordagem de risco em qualquer

processo ou atividade que possa impactar na satisfagdo do cliente.

As ndo conformidades e ac¢Oes corretivas, embora ja abordadas nas versdes anteriores, agora
aparecem de forma diferente. Caso alguma ndo conformidade ocorra, 0s riscos e

oportunidades devem ser avaliados e identificados quando necessario.

Este tdpico exibiu as principais mudangas da Norma, que podem ser visualizadas na Tabela 4.
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Tabela 4 — Requisitos 1SO 9001:2008 x 1SO 9001:2015

REQUISITO EXCLUIDO MODIFICADO ADICIONADO

Manual da Qualidade X

Representante da Direcio X

Lideranca X
Controle de Mudancas X
Andlize Critica X

Partes Interessadas X
Contexto da Organizacio/SGQ X

Gerenciamento de Riscos X
Informa¢do Documentada X
Procedimentos X

Processo Terceirizado X

Ac3o Preventiva X

Fonte: Autor

O proximo assunto apresentado no trabalho diz respeito aos principais impactos das mudancas
detalhadas na Tabela 4 de acordo com o ciclo PDCA.

4.2 Ciclo PDCA relacionado a 1SO 9001:2015

A Ultima versdo possui um novo tdpico destinado especialmente ao método PDCA, o topico
“0.3.2 Ciclo Plan-Do-Check-Act”, onde além de trazer a explicacdo das quatro fases deste

ciclo, a Norma agrupa as suas Secdes de 4 a 10 nas quatro fases do método, como mostra a
Figura 14:
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Figura 14 - Representacdo da estrutura da versao 2015 no PDCA

Fonte: 1SO 9001:2015
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Os numeros detalhados entre parénteses se referem as Secdes desta Norma, onde a partir disto

pode ser descrito da seguinte forma:

e Plan: Secdo 4 (Contexto da organizacdo), 5 (Lideranca), 6 (Planejamento). E nesta

etapa que 0s objetivos da organizagéo servirdo de base para lideranga tracar metas e

iniciar o planejamento das atividades. Os requisitos definidos nestas 3 clausulas estéo

relacionados diretamente a estratégia do negdcio, responsabilidades da Lideranca

(Direcéo) e planejamento do SGQ.

e Do: Secdo 7 (Apoio) e 8 (Operagdo). Hora de treinar os funcionarios para executarem

as operagdes conforme o planejado e conforme os requisitos do cliente e da

organizacao.

e Check: Secdo 9 (Avaliagdo de desempenho). Analisar com base nos documentos

registrados na fase anterior se as tarefas, operagdes, produtos ou servigcos foram

realizados conforme planejado e conforme o grau de satisfacdo do cliente. A auditoria

interna (9.2) ¢ um fator extremante importante na fase de “Verificacao”.
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e Act: Secdo 10 (Melhoria). Com base nos resultados obtidos nas fases anteriores é hora
de aplicar as melhorias e as acOes corretivas e preventivas nas ndao conformidades
detectadas. Para as acdes que se efetivaram de forma positiva, elas devem ser

padronizadas e servem como base para uma melhoria continua.

A partir da analise do PDCA nas ultimas duas revisdes € possivel concluir que na atualizacéo
de 2015 a Clausula “Liderancga” embora classificada na fase “Planejando” estd presente e faz

parte de todas as outras etapas do Ciclo PDCA.

Além disso, é possivel observar que a primeira fase (Planejamento) foi a que teve mais
impactos com relacdo a mudanca de requisitos. Esta fase ganhou uma énfase maior, pois na
ISO 9001:2015 a Clausula 6 (Planejamento) foca na identificacdo de riscos e oportunidades e
como estes requisitos impactam no SGQ. Na versdo 2015 esta Clausula inclui o
Gerenciamento de Riscos, ou seja, com o gerenciamento de riscos a atualizagdo eliminou a

necessidade de a¢des preventivas como definido na versdo 2008.

4.3 Resumo do Capitulo

O capitulo 4 primeiramente pontuou e descreveu as mudancas mais impactantes da
atualizacdo da ISO 9001:2008 para sua nova verséo publicada em 2015 e por fim apresentou
0s impactos das mudancas dos requisitos no ciclo PDCA, onde fica visivel e explicito que a
Lideranca é responsavel e é parte essencial para assegurar que 0s requisitos exigidos pela

Norma serdo atendidos.

De acordo as comparacdes feitas € possivel identificar que com o gerenciamento de risco
abordado de forma complexa pela primeira vez na Norma 2015, a organizacdo deve utilizar
um namero maior de métodos e ferramentas para controlar os processos do SGQ que resultem
em riscos ou oportunidades que possam impactar na satisfacdo do cliente. Deste modo, se
torna interessante o uso de ferramentas que consigam avaliar ndo apenas 0S riscos, mas

também o contexto em que a organizacgdo esta inserida e seus principais objetivos e metas.



41

5 CONSIDERACOES FINAIS

O trabalho abordou primeiramente a interpretacdo da Norma ISO 9001:2008, este diagnostico
serviu como base para pontuar e listas as principais diferencas desta versdo para a ultima
atualizacdo lancada em 2015. As analises realizadas nos topicos anteriores mostram quais
requisitos foram alterados de uma revisdo para outra, isto implica em documentacGes,

registros e inclusdes de requisitos que a nova versdo da Norma ISO 9001 apresenta.

Com base na ISO Survey de 2015 é possivel verificar que apenas 0,10% das empresas
certificadas pela ISO 9001 no Brasil possuem o certificado na versdo 2015,
consequentemente, aproximadamente 17512 empresas precisardo adaptar seus sistemas até
Setembro de 2018. Sendo assim, este trabalho serve de auxilio para empresas que ja tem o
certificado 1ISO 9001:2008 e querem migrar para 1SO 9001:2015, pontuando as principais

mudangas requeridas pela Norma.

Desde a primeira publicacdo da ISO 9001 em 1987 a atualizacdo de 2015 foi a mais
significativa até entdo, esta aborda o gerenciamento de riscos para basicamente todos 0s seus
requisitos. Embora a ISO 9001:2008 ja tratasse de riscos atraves das acdes preventivas, essa
pratica ndo era tdo explicita e importante para os demais requisitos da Norma. Na versdo 2015
0 gerenciamento de risco vem extremamente explicito e abrangente, desta forma, uma
organizacdo que ndo gerenciava seus ricos pode encontrar dificuldades para atender aos
requisitos da versdo 2015. Além das mudancas descritas neste trabalho, a ABNT NBR ISO
9001:2015 apresenta uma grande integracdo com as outras normas de sistemas de gestdo, ou
seja, a partir da atualizagéo da certificagdo do SGQ para a 1ISO 9001:2015, uma organizacao
consegue iniciar a implantagdo o Sistema de Gestdo Integrado (SGI) que engloba a
certificacdo nas seguintes normas: Gestdo da Qualidade (ISO 9001), Gestdo Ambiental (1SO
14001) e Gestao da Seguranca e Saude Ocupacional (OHSAS 18001).

Uma empresa ja certificada na 1SO 9001:2008 que deseje se adequar aos requisitos da Norma
ISO 9001:20015 para obter sua certificacdo pode utilizar este trabalho como base para atingir
seus objetivos. Primeiramente, o responsavel pela qualidade da empresa deve realizar a
interpretacdo da versdo 2008 e 2015, para isto, 0 mesmo deve ler atentamente o
desenvolvimento deste trabalho, que é o tdpico que aborda a interpretacdo da Norma na
versdo 2008. Através do capitulo 4 ¢é possivel verificar as mudangas e requisitos exigidos pela
versdo 2015, deste modo, o responsavel pela qualidade ira identificar os requisitos que foram

alterados, excluidos e incluidos, para planejar suas acdes para modificar o SGQ de modo que
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atenda todos os requisitos da ultima versdo da Norma publicada. Para aprimorar a
contribuicdo do responsavel da qualidade, € recomendado que o mesmo realize um curso
certificador de auditor interno da Norma ISO 9001:2015, deste modo ele podera avaliar e
auditar internamente 0 SGQ da empresa, apontando as conformidades, ndo conformidades e

melhorias de modo a obter a certificagdo na Norma ISO 9001:2015.

Alinhando as dificuldades descritas neste capitulo com as sugestfes para readequacdo do
SGQ da empresa, a autora do trabalho sugere que o responsavel pela qualidade comece seu
trabalho entendendo o contexto da organizacdo. Através de ferramentas e metodologias sera
possivel identificar além do contexto da organizacdo, as oportunidades e fraquezas que
envolvem a empresa. Quanto maior for o detalhamento e conhecimento do contexto da
organizacdo mais facil sera de gerenciar 0s riscos isto serd um passo para empresa se adequar

aos requisitos solicitados pela Norma.
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