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INTRODUCAO

As normas de sistemas de gestdo passam por revisdo periddica para
adequacgédo ao mundo globalizado, tendéncias de mercado e aplicagao e/ou

adequacgéao de novas tecnologias disponiveis.

A norma ISO 9001 é revisada pelo comité técnico da ISO, denominado
ISO/TC176, no qual mais de 80 paises sdo participantes diretos, com
profissionais dos mais diversos ramos de atividade, sejam profissionais de
consultoria, organismo de certificacdo, industria, etc., todos ligados
diretamente a um organismo de normatizagdo de seu pais de origem e/ou
instituicido autorizada. Em seu portfélio, o ISO/TC 176 possui mais de 20
normas publicadas com objetivo de auxiliar organizagdes em todo mundo

na implementagéo do sistema de gestdo da qualidade.
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Desde a ultima revisdo da norma ISO 9001 em 2008, o ISO/TC176 se
planejou para revisédo e publicagdo da norma ISO 9001:2015, estabelecido

pelas seguintes entradas:

e Anexo SL, denominado estrutura de alto nivel, normativa de
referéncia para harmonizagao das normas de sistemas gestao;

e Buscar maior clareza e simplicidade de linguagem para uma melhor
aplicacao da Norma;

e Pesquisa mundial on-line com usuarios obtendo mais de 12.000
respostas;

e Revisdo e adequacgéao dos principios de gestdo da qualidade;

e Licdes aprendidas de projetos de revisdes anteriores da Norma.

Baseado em todas essas entradas, o ISO/TC 176 fomentou a discussdo no
mundo todo sobre a revisdo da norma ISO 9001 e estabeleceu uma norma
completa que atenda os anseios do mercado na busca pela melhoria
continua, em Setembro de 2015 a ISO publicou oficialmente a norma ISO
9001:2015, a qual tém por objetivo manter-se ativa de 10 a 15 anos sendo
referéncia internacional na implementagdo de sistemas de gestdo da

qualidade.
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VOCE SABIA?

O ISO/TC 176 reuniu seus membros em diversos
paises em todo o mundo para reunides
periddicas, onde foi discutida a revisdo da norma
ISO 9001, em 03/2013 o comité se reuniu no
Brasil, na cidade de Belo Horizonte, onde foi
elaborado o documento denominado Committee
Draf (CD).
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O ANEXO SL- ESTRUTURA DE ALTO NIVEL

O anexo SL é um documento elaborado pela ISO para harmonizar a
estrutura das normas de sistemas de gestao, o objetivo é alinhar as normas

com uma estrutura comum e facilitar suas respectivas integracdes.

Como exemplo, uma organizagédo certificada em ISO 9001 e 1SO14001
podera facilmente integrar o seu sistema de gestdo com a nova estrutura
de requisitos e nomenclaturas do Anexo SL. A seguir a estrutura do anexo

SL para facil comparagao das normas recentemente publicadas:

. Escopo

. Referéncias Normativas
. Termos e Definigdes

. Contexto da Organizagéao

. Lideranca

1

2

3

4

5

6. Planejamento
7. Apoio

8. Operacao

9. Avaliagao do Desempenho
1

0.Melhoria

A estrutura acima apresentada é a mesma da norma ISO 9001:2015 e ISSO
14001:2015, portanto os requisitos se convergem entre as normas e a
integragdo € extremamente facilitada em comparacdo as versodes
anteriores. Em breve todas as normas de sistemas de gest&o irdo obedecer
a esta mesma estrutura, otimizando os processos de implementacao para

organizagdes certificadas.
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VOCE SABIA?

Em 2012 o Anexo SL teve sua primeira aplicagao
publicada, na norma ISO 22301 — Sistemas da

Gestdo Continuidade de Negécios.
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PRINCiPIOS DA GESTAO DA QUALIDADE

A norma ISO 9001:2015 é baseado nos principios de gestdo da qualidade
descritos na norma ISO 9000:2015 (Sistemas de gestdo da qualidade —
Fundamentos e vocabulario), a leitura da norma ISO 9000 é recomendada
para um melhor entendimento das definicbes de novas nomenclaturas,

assim como aimplementagcao da norma sera facilitada.

No caso especifico dos principios de gestdo da qualidade, as descrigdes
da norma ISO 9000 incluem a declaragdo de cada principio, a justificativa
do por que o principio € importante para organizagdo, além de exemplos
de beneficios associados ao principio de ag¢bes para melhorar o

desempenho das organizagdes na aplicagédo destes.
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VERSAO: 2008

1- Foco no cliente

\ 4

2- Lideranca >

3- Envolvimento de pessoas ———»

4- Abordagem de processos 7
5- Abordagem sistGmadGGyéov
6- Melhoria continua

7- Tomada de decis

em fatos

8- Beneficios mutuos nas relagdes

com os fornecedores

VERSAO: 2015

1- Foco no cliente

2- Lideranga

3- Engajamento de pessoas

4- Abordagem de processo

5- Melhoria

6- Tomada de decis&do baseada em
evidéncia

7- Gestao de relacionamento

Na figura acima é possivel comparar as mudangas dos principios de gestao

da qualidade em relacdo a versdo 2008 da norma, neste processo as

principais mudancas foram:

e No principio 3 a palavra envolvimento deu lugar a palavra

engajamento, o termo envolve intrinsicamente o valor as pessoas, a

busca por empoderamento e aperfeicoamento de competéncias, de

uma maneira geral o termo demonstra também o foco em pessoas

que atuam em nome da organizagao.
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e Os principios 4 e 5 se converteram apenas em Abordagem de
processo, o principio deixa mais claro a inter-relacdo entre os
processos, afim de concentrar esforcos em oportunidades de
melhoria, processos alinhados e demonstragdo as partes

interessadas da consisténcia, eficacia e eficiéncia do SGQ.

e O principio 7 foi alterado para gestdo de relacionamento com as
partes interessadas do SGQ, tendo como objetivo a melhoria no
desempenho da organizagcdo através das respostas as
oportunidades e restricbes com cada parte interessada,
compreens&do comum de objetivos e valores, melhoria na capacidade
de agregar valor as partes interessadas e um gerenciamento eficaz

da cadeia de fornecimento.
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A ESTRUTURA DA ISO 9001:2015

0.1 Generalidades

0.2 Principios de gestdo da qualidade

0.3 Abordagem de processo

0.3.1 Generalidades

0.3.2 Ciclo Plan-Do-Check-Act

0.3.3 Mentalidade de risco

0.4 Relacionamento com outras normas de sistemas de
gestao

1 Escopo

2 Referéncia normativa

3 Termos e definigdes

4 Contexto da organizagéo

4.1 Entendendo a organizagéo e seu contexto

4.2 Entendendo as necessidades e expectativas de partes
interessadas

4.3 Determinando o escopo do sistema de gestdo da
qualidade

4.4 Sistema de gestdo da qualidade e seus processos
5 Lideranca

5.1 Lideranga e comprometimento

5.1.1 Generalidades

5.1.2 Foco no cliente

5.2 Politica

5.2.1 Desenvolvendo a politica da qualidade

5.2.2 Comunicando a politica da qualidade

5.3 Papéis, responsabilidades e autoridades
organizacionais

6 Planejamento

6.1 Acdes para abordar riscos e oportunidades

6.2 Objetivos da qualidade e planejamento para 2lcanga-
los

6.3 Planejamento de mudancgas

7 Apoio

7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades

7.1.2 Pessoas

7.1.3 Infraestrutura

7.1.4 Ambiente para a operagéo dos processos

7.1.5 Recursos de monitoramento e medigéo

7.1.6 Conhecimento organizacional

7.2 Competéncia

7.3 Conscientizagao

7.4 Comunicagéo

7.5 Informagédo documentada
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7.5.1 Generalidades

7.5.2 Criando e Atualizando

7.5.3 Controle de informagédo documentada

8 Operagao

8.1 Planejamento e controle operacionais

8.2 Requisitos para produtos e servigos

8.2.1 Comunicagado com o cliente

8.2.2 Determinagé&o de requisitos relativos a produtos e
servigos

8.2.3 Andlise critica de requisitos relativos a produtos e
servigos

8.2.4 Mudangas nos requisitos para produtos e servigos
8.3 Projeto e desenvolvimento de produtos e servigos
8.3.1 Generalidades

8.3.2 Planejamento de projeto e desenvolvimento
8.3.3 Entradas de projeto e desenvolvimento

8.3.4 Controles de projeto e desenvolvimento

8.3.5 Saidas de projeto e desenvolvimento

8.3.6 Mudangas de projeto e desenvolvimento

8.4 Controle de processos, produtos e servigos providos
externamente

8.4.1 Generalidades

8.4.2 Tipo e extensdo do controle

8.4.3 Informacéo para provedores externos

8.5 Producéo e provisdo de servigo

8.5.1 Controle de producéo e de proviséo de servigo
8.5.2 Identificagdo e rastreabilidade

8.5.3 Propriedade pertencente a clientes e provedores
externos

8.5.4 Preservagao

8.5.5 Atividades pds-entrega

8.5.6 Controle de mudangas

8.6 Liberacao de produtos e servigos

8.7 Controle de saidas ndo conformes

9 Operagao

9.1 Monitoramento, medigéo, andlise e avaliagao

9.1.1 Generalidades

9.1.2 Satisfagéo do cliente

9.1.3 Andlise e avaliagéo

9.2 Auditoria Interna

9.3 Anadlise critica pela diregao

9.3.1 Generalidades

9.3.2 Entradas de analise critica pela diregéo

9.3.3 Saidas de analise critica pela diregéo
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10 Melhoria 10.2 Nao conformidade e agéo corretiva
10.1 Generalidades 10.3 Melhoria continua
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MUDANGCAS EM RELACAO AS VERSOES
ANTERIORES

1) REFORMULAGAO PARA TORNAR A NORMA MAIS GENERICA E COM
FACIL ENTENDIMENTO PARA AREA DE SERVIGOS:

A nomenclatura da norma ISO 9001 sempre foi criticada por empresas que
nao atuam na area de manufatura, a omissao da referéncia especifica do
termo “servigos” nas versdes anteriores da Norma se tornou insustentavel,
portanto a aplicabilidade para o setor de servigos foi reforgcada em diversos

requisitos da normativa.

A versao I1SO 9001:2015 usa o termo “produtos e servigos”, onde inclui
todas as categorias de saidas, como citadas nos exemplos da propria
Norma, essas categorias podem ser: materiais, maquinas, ferramentas,

servigos, software, materiais processados, etc.

Na estrutura de requisitos da Norma demonstrada acima, pode ser

destacado o termo “servigos” principalmente nas clausulas a seguir:
8.2 - Requisitos para produtos e servigos
8.3 — Projeto e Desenvolvimento de produtos e servigos
8.5 — Producéo e provisao de servicos

Essas clausulas demonstram claramente que a norma ISO 9001:2015 traz
o ramo de prestacao de servigos para dentro dos requisitos da norma,
facilitando assim o entendimento e consequentemente aimplementacéo do

sistema de gestdo da qualidade em todos os ramos de atividade.
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Para a clausula 8.3 — Projeto e Desenvolvimento de produtos e servigos é
importante destacar que esta também pode ser aplicada ao ramo de
prestacdo de servigos, as organizagcdes devem avaliar sua aplicabilidade
afim de implementar os requisitos necessarios de Projeto e
Desenvolvimento e n&o simplesmente avaliar o requisito como néo
aplicavel, esta avaliacao deve ser criteriosa ao ponto de uma analise critica

dos processos e contexto da organizagéo para uma definigcao coerente.
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VOCE SABIA?

A Norma também descreve que produtos e
servigcos podem ser usados juntos, isso porque
um produto pode ter um servigo associado a ele,
como por exemplo um transporte de produto até

o cliente final, e um servigo pode ter algum

produto associado, como por exemplo, uma

empresa de manutencgao que utiliza pecas as

quais sdo incorporadas no servigo final.
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2) CONTEXTO DA ORGANIZAGAO E PARTES INTERESSADAS:

O Anexo SL - Estrutura de Alto Nivel, explicada no inicio deste e-book,

introduziu duas novas segdes relativas ao contexto da organizagéo:
4.1 - Entendendo a organizagéao e seu contexto;

4.2 - Entendendo as necessidades e expectativas das partes

interessadas.

Referente ao termo “organizagdo e seu contexto”, a norma estabelece
como requisito a determinacdo das questdes internas e externas da
organizagdo para alcangar os requisitos do sistema de gestdo da
qualidade. Neste processo, pode-se alinhar a implementacdo do requisito
em consonancia a base do planejamento estratégico da empresa e/ou
determinar um processo somente com o sistema de gestdo da qualidade

de acordo com os requisitos da Norma.

A abrangéncia deste processo vai de acordo com os objetivos da empresa
e a delimitacdo do escopo do sistema de gestdo da qualidade, a norma
estabelece os requisitos minimos de um sistema de gestdo da qualidade e
cada organizagao deve avaliar tal impacto dentro de seus propositos e

cultura organizacional.
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Para determinacao das questdes internas e externas da organizagao varias
ferramentas de gestdo ja podem ser adaptadas e utilizadas para este fim,
uma delas €é a ferramenta de analise SWOT. Esta ferramenta
essencialmente tem por objetivo ser utilizada para analise de cenarios, no
caso do item 4.1 da norma ISO 9001:2015, a ferramenta pode ser utilizada

para este fim. Abaixo um modelo da ferramenta:

Positivo Negativo

Interno

Externo

Quanto ao termo “necessidades e expectativas das partes interessadas” a
Norma estabelece a determinacdo destas e seus respectivos requisitos,
porém a organizacdo deve levar em conta que o item 4.2 ndo implica na
extensdo dos requisitos além do escopo da prépria ISO 9001:2015, assim
como a propria Norma adverte, pois tal termo pode implicar em uma
confusdo referente a este processo, sendo assim fica claro que a
determinagé&o das partes interessadas deve ser limitado ao sistema de

gestdo da qualidade, escopo da organizacao e seu contexto.
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VOCE SABIA?

O termo SWOT é uma sigla de Forgas
(Strengths), Fraguezas (Weaknesses),
Oportunidades (Opportunities) e Ameacgas
(Threats). A criagédo da ferramenta é creditada a
Albert Humphrey, que liderou um projeto de
pesquisa na Universidade de Stanford, nos
Estados Unidos da Ameérica, nas décadas de
1960 e 1970, usando de grandes corporagdes

internacionais.
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3) ABORDAGEM DE PROCESSOS:

A norma ISO 9001:2008 promoveu a inclusdo da abordagem de processo
para desenvolvimento, implementacao e melhoria da eficacia do sistema
de gestdo da qualidade. Nanorma ISO 9001:2015 isto fica mais explicito em
4.4 com adogdo de requisitos especificos considerados essenciais a

adogao desta abordagem.

Com o gerenciamento da inter-relagao entre os processos do sistema de
gestdo da qualidade a tendéncia € que a melhoria fique mais evidente para
a organizagao ao atingir seus resultados pretendidos. Neste processo a
Norma estabelece o uso do ciclo PDCA (Plan, Do, Check, Act) com foco na
gestdo de riscos, visando identificar oportunidades e prevenir resultados
indesejaveis. A Figura a seguir representa a estrutura da Norma ISO
9001:2015 no ciclo PDCA:
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a SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE (4) \

Organizagio e
seu contexto (4)

T~

Apoio (7)
Operacao (8)

Satisfacéo
do cliente

Planejar
(plan)

Resultados
do SGQ

Requisitos

do cliente Planejamento

(6)

=4
— Produtos
Necessidades e servicos
e expectativas
de partes
interessadas

pertinentes (4)

\ /

Adaptado ISO 9001:2015

De acordo com a representagdo acima é possivel identificar a Lideranga
(item 5) como centro do sistema de gestdo da qualidade e em comparagao
as versdes anteriores da Norma as entradas nado se limitam aos requisitos
do cliente, mas também as necessidades e expectativas das partes

interessadas (item 4.2) e a organizacao e seu contexto (item 4.1).
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4) MENTALIDADE DE RISCO:

Inicialmente considerado uma das maiores mudancgas da norma ISO 9001,
o conceito de mentalidade de risco sempre esteve presente em versdes
anteriores, porém de forma implicita, através de requisitos de
planejamento, analise critica, acdes corretivas visando ndo conformidades

recorrentes e as agdes preventivas.

Oitem 6.1 especifica e deixa mais claro essa abordagem e define requisitos
de planejamento para tal, trazendo como propdsito principal do sistema de

gestdo da qualidade a funcionalidade de prevencao.

De acordo com o propdsito prevencionista a ISO 9001:2015 n&o determina
um requisito especifico como a “agdo preventiva” como as versdes
anteriores, pois este conceito é expresso pela mentalidade de risco

permeado nos principais requisitos da norma.

E importante salientar, como a prépria Norma descreve, ndo ha requisito
especifico para métodos formais de analise e gestao de riscos dentro da
organizagdo ou até mesmo um processo documentado para este fim,
portanto as organizagbes podem desenvolver seu proprio procedimento,
seja ele mantido como informag&o documentada ou n&o. A abrangéncia do
método de gestédo de risco a ser implementado na organizag&o pode variar
de acordo com a complexidade das atividades da empresa, escopo do

sistema de gestdo e o contexto da organizagao.
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Existem diversas ferramentas para gestdo de riscos de processos que
podem ser adaptadas para atendimento da norma ISO 9001:2015, ou
também como destacado acima, a organizagcdo pode desenvolver sua

propria metodologia, abaixo dois exemplos:

e FMEA (Failure Mode and Effect Analysis) ou Analise do Modo e Efeito
de Falha, método utilizado orginalmente para avaliagdo de risco em
falhas de processo e projeto, pode ser adaptada a qualquer processo

para gestéo de riscos;

e HAZOP (Hazard and Operability Study) ou Estudo de Perigos e
Operabilidade, método utilizado originalmente para identificar e
avaliar problemas de processo que podem causar risco pessoal ou
de equipamento, assim como o método anterior, pode ser adaptado

para gestao de riscos do SGQ;

Como a prépria nomenclatura do conceito estabelece, a gestdo de riscos
na organizagdo deve ser difundida como uma mentalidade para as pessoas
que atuam em nome da organizagdo, podendo assim trazer resultados de

melhoria significativos.
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VOCE SABIA?

Os documentos anteriores elaborados pelo
ISO/TC176 citavam a norma ISO 31000 — Gesté&o
de Riscos como uma referéncia normativa,
porém como a Norma ISO 9001:2015 n&o
estabelece um método formal para gestao de
risco, esta referéncia foi retirada para nao indicar
confusdo no entendimento do requisito e

inserida apenas em Bibliografia.
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5) INFORMAGAO DOCUMENTADA

Para adequacao e alinhamento com o Anexo SL, citado no inicio deste e-
book, o termo “informacao documentada” foi incluido para substituir os
antigos termos “documento” e “registro”. Ao longo da norma os requisitos
foram adequados a essa nomenclatura, estabelecendo processos que

necessitam de evidéncias como manter e reter informagé&o documentada.

Na versao ISO 9001:2008 o termo “registro” era utilizado para se referir a
documentos necessarios para prover evidéncia de conformidade com
requisitos, na versadao ISO 9001:2015 o termo “reter informacéao
documentada” é utilizado para denotar o antigo registro. No caso do termo
“documento” da antiga verséo, a atual versao ISO 9001:2015 se refere a

este como “manter informacdo documentada”.

Esse alinhamento do anexo SL se deve ao fato do advento de novas midias
para denotar como documento e/ou registro, e da sempre dificuldade do

entendimento que havia no mercado entre documento e registro.
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6) CONHECIMENTO ORGANIZACIONAL

A Norma ISO 9001:2015 aborda o tema conhecimento organizacional,
estabelece a necessidade de determinar e gerenciar o conhecimento
mantido pela organizagdo, para assegurar que esta possa alcancgar a

conformidade de produtos e servigos.

Ja é notdrio que as empresas podem ter perdas de seu know-how devido a
rotatividade de pessoas que atuam em nome da organizagdo e/ou
deficiéncia de manter e compartilhar a informagdo através de uma
comunicacado eficaz, devido estes fatos, um dos objetivos deste item é
salvaguardar a organizagdo de perdas do agora denominado pela Norma

ISO 9001:2015, conhecimento organizacional.

Outro objetivo deste item, assim como citado na Norma, é incentivar as
organizagdes a adquirir conhecimento, onde este pode ser feito de diversas
formas com experiéncias de projetos realizados anteriormente,

mentoreamento, cursos, seminarios, etc.

O requisito inicialmente pode parecer genérico, porém a organizagao ao
determinar o conhecimento necessario, estabelecer formas para manter o
conhecimento ja adquirido e buscar alternativas para adquirir
conhecimento adicional entrara em um ciclo de conhecimento, que tem por
objetivo preparar as organizagdes para situagdes adversas impactantes a

este processo.
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A VISAO DA QMS SOBRE A ISO 9001:2015

Nés da QMS, como participantes ativos na revisao da versao anterior,
acreditamos que a Norma ISO 9001:2015 atingiu os objetivos propostos

quando da sua concepc¢ao e podemos concluir que:

O texto da Norma é mais claro e objetivo em relagcdo as versdes
anteriores e possui uma linguagem mais acessivel para uma melhor

aplicagdo nas empresas em busca da certificagao;

e A Norma pode ser utilizada como uma ferramenta de gestado de
processos e a eficacia do sistema de gestdo da qualidade € mais
perceptivel a alta diregcdo e todos os colaboradores que atuam em

nome da organizagao;

e A implementag&o e manutengdo do sistema de gestdo da qualidade
pode ser direcionada em conjunto com o planejamento estratégico

da organizagao, desde que a organizagao tenha esse objetivo;

e A facil adesdo a implementacao e consequentemente a certificacao
ISO 9001:2015 de pequenas e meédias empresas, bem como
empresas que atuam com atividades de prestagéo de servigco, devido

a um melhor entendimento dos requisitos da normativa.
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QM S CERTIFICATION

COMO A QMS PODE TE AJUDAR

AUDITORIA DE ANALISE DE GAP

Avaliacdo do seu SGQ por auditores especializados a fim de

observar lacunas na implementacao da ISO 9001:2015 .

TREINAMENTO ONLINE

Cursos online com videoaulas gravadas para a formagéo de
auditores internos e lider na ISO 9001:2015 e diversas outras

normas de Sistemas de Gestdao na Q Academy.

CERTIFICAGAO

Caso sua empresa ainda nado seja certificada pela QMS,
transfira sua certificagcdo ou certifigue conosco e tenha o

melhor atendimento do mercado.
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CERTIFICATION

NEIFER FRANCA

@ ‘ Diretor QMS América, Autor do Blog
— Antissuborno, Auditor Lider ISO 37001,
v \ y ISO 9001, ISO 14001, ISO 45001, ISO

27001 e outras normas I1SO.
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