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ISO 9001:2015

INTRODUCAO A NORMA

A I1SO 9001 é uma das normas internacionais mais amplamente adotadas em todo o
mundo. Com mais de um milhdo de certificados emitidos globalmente, a sua aplicacdo
abrange todos os setores da atividade econdmica e industrial. A ISO 9001 foi publicada pela
International Organization for Standardization (ISO) em 1987, tendo evoluido a partir da série
de normas BS 5750. Estas normas foram influenciadas por requisitos governamentais e por
referenciais utilizados em processos de aquisi¢cao e contratagao no setor militar,
desenvolvidos para garantir a qualidade dos produtos e servigos adquiridos, fornecidos e
distribuidos.

Parte da familia ISO 9000

A ISO 9001 integra a familia de normas ISO 9000, dedicada aos sistemas de gestdo da qualidade.
Alguns dos documentos desta familia destinam-se a certificagdo, enquanto outros tém caracter
orientador e de apoio a implementagdo. Para além da ISO 9001, uma das normas mais referenciadas
€ a ISO 9000, que estabelece os conceitos fundamentais, os principios e o vocabulario aplicaveis aos
sistemas de gestdo da qualidade.

A ISO 9000 também descreve os 7 principios da gestao da qualidade:

FOCO NO CLIENTE MELHORIA

Este principio aplica-se tanto aos clientes
internos como externos. O foco no cliente é

o principal objetivo da gestdo da qualidade e
procura satisfazer as necessidades dos clientes e
esforgar-se por exceder as suas expectativas.

O foco no cliente visa criar valor para o cliente.

A melhoria ndo consiste apenas em admitir uma
fraqueza ou falha, mas sim no desejo de fazer
melhor e continuar a melhorar em beneficio de
todos os envolvidos.

TOMADA DE DECISAO BASEADA
EM EVIDENCIAS

Quantas decisdes de compra tomamos por
impulso? As organizagdes ndo sdo imunes ao
mesmo enviesamento - e é isso que este
principio procura corrigir.

LIDERANCA

Uma lideranga eficaz cria unidade de

propésito e diregdo. Uma orientagdo soélida
garante que todas as atividades da organizagéo
estejam alinhadas com estratégias, politicas e

processos, de forma a alcangar coletivamente os Contudo, ao aplicar a tomada de decis&o

objetivos planeados.

ENVOLVIMENTO DAS PESSOAS

Envolver as pessoas significa garantir que estas
sejam competentes, capacitadas e empenhadas.
O envolvimento eficaz das pessoas fornece a
organizagdo os meios necessarios para atingir os
seus objetivos.

ABORDAGEM POR PROCESSOS

Este principio tem sido um elemento
fundamental das normas de gestdo da qualidade
durante muitos anos. Conhecer as suas
entradas, atividades e resultados pretendidos
torna as operagdes diarias previsiveis e
repetitivas. A gestao eficaz dos processos
assegura que os recursos sio utilizados de
forma eficiente e destaca areas de melhoria.
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baseada em evidéncias, as decisdes podem ser
fundamentadas em requisitos conhecidos e nos
resultados planeados, na orientagio e propdsito
da organizagdo, envolvendo clientes e
colaboradores e tendo sempre presente a
melhoria.

GESTAO DAS RELAGOES

Este principio aplica-se a todas as relagdes da
organizagdo. Muitas vezes é tdo importante
conhecer os seus concorrentes quanto conhecer
os seus clientes. Construir redes de
relacionamento, envolver o publico em geral e
alcancar o publico-alvo sdo aspetos essenciais
para atingir os objetivos de uma organizagao
bem-sucedida e rentavel.
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Revisdes e atualizagdes regulares ~ © Maior envolvimento da lideranga

O requisito relativo a lideranga exige que a gestéo
de topo esteja plenamente envolvida no Sistema

As normas ISO estdo sujeitas a revisdes de GestZo da Qualidade, ndo podendo
regulares normalmente a cada 5 anos simplesmente delegar essa responsabilidade ao
’ .~ .’ ~ Gestor da Qualidade ou a Equipa da Qualidade.
embora o processo de revisdo e atualizagao
possa demorar bastante tempo. O Sistema de Gestdo da Qualidade deve estar
alinhado com os objetivos globais da empresa.
A atualizagdo mais recente da norma ISO e Enfase no contexto da organizagao
9001 introduziu algumas alteragdes O foco no contexto organizacional adota uma
significativas perspetiva global da gestdo da qualidade.

Compreender a razao de existir da organizagao,
As principais alteragdes ocorreram nas a forma como interage com o seu ambiente e os
H 4 . constrangimentos sob os quais opera, tais como
segumtes areas: requisitos legais e regulamentares, ajuda a

e Adogdo da estrutura do Anexo SL deterrrjlnar 0s recursos, a monitorizagao e as
medigdes necessarias para uma gestéo eficaz dos

Esta atualizagdo passou a disponibilizar uma processos operacionais.
estrutura comum, bem como termos e defini¢cdes
harmonizados, para uma série de normas ISO,
incluindo a ISO 14001 (Gestdo Ambiental), a ISO
27001 (Seguranga da Informag3o) e a ISO 45001
(Seguranga e Saude no Trabalho), publicada mais
recentemente.

Esta harmonizagdo facilita a integragdo e a gestédo
de multiplos sistemas de gestdo numa mesma
organizagao.

® Transicao da “agao preventiva” para
0 “pensamento baseado no risco”

Esta alteragdo representa, em grande medida, a
evolugdo do conceito anteriormente associado a
agdo preventiva, que era frequentemente entendida
como algo a implementar apos a ocorréncia de um
resultado indesejado, para evitar a sua repetigao.

Atualmente, o foco é colocado desde o inicio na
identificagao e tratamento dos riscos.

O pensamento baseado no risco incentiva uma
verdadeira agdo preventiva e a melhoria continua,
posicionando-as no centro da abordagem por
processos.
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BENEFICIOS DA IMPLEMENTACAO

A implementacdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) em conformidade com a
ISO 9001 proporciona beneficios significativos para a empresa. A adogdo de uma abordagem
por processos permite identificar oportunidades de melhoria de forma sistematica e
aumentar a eficiéncia operacional. A documentagdo adequada dos processos facilita a
comunicacgao das atividades e objetivos da qualidade em todos os niveis da organizagéo.
Além disso, quando as instrugdes, responsabilidades e agdes de formagdo estdo alinhadas
com os objetivos do negocio, os colaboradores compreendem melhor o seu contributo para
o desempenho global da organizacdo e para o alcance dos resultados pretendidos.

A adogdo de um foco no cliente acrescenta valor aos
clientes e tende a aumentar a sua satisfagéo e fidelizagao.
A repeticdo de negdcios é menos dispendiosa do que
conquistar novos clientes, pelo que compensa manter os
clientes atuais satisfeitos.

Um Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) ndo so pode
aumentar a satisfagdo dos clientes, como também terd um
impacto positivo na reputagdo da organizagao.

Poder demonstrar um compromisso formal com a
qualidade, sendo frequentemente um pré-requisito em
processos formais de concurso, particularmente no setor
publico. Ter um SGQ certificado pode abrir portas a uma
variedade de oportunidades contratuais e,
consequentemente, aumentar as receitas e a quota de
mercado.

A implementagdo de um SGQ também pode ajudar a tornar
a organizagdo mais eficiente. Isto inclui pessoas, materiais,
tempo, recursos financeiros e parceiros e fornecedores,
utilizados da forma mais eficaz e eficiente possivel, o que
tem um impacto direto na rentabilidade.

O envolvimento das pessoas na organizagdo promove um
maior compromisso com as operagdes. Isto pode conduzir
a redugdo da rotatividade de colaboradores, ao aumento da
produtividade, ao reforgo da confianga e da colaboragao, e a
uma forga de trabalho qualificada e satisfeita.

Resultados consistentes e previsiveis conduzem a uma
maior compreensdo da capacidade e aptiddo da organizagao.
Compreender a capacidade organizacional pode ajudar a
gerir o crescimento e os riscos associados.

O foco na analise das causas raiz durante a investigagao
de problemas assegura que as solugdes sdo robustas e
que as melhorias sao eficazes. A monitorizagdo e medigao
continuas fornecem evidéncias da eficacia dos processos
e demonstram a eficacia das decisGes e agles anteriores.
(Principio da qualidade relativo a tomada de decisio
baseada em evidéncias.)

Um SGQ também ajuda a gerir a cadeia de abastecimento.
Incentivar uma comunicagdo forte e eficaz entre as partes
garante que as expectativas e os requisitos estejam claros
antes de todos assumirem compromissos. Isto cria
oportunidades de melhoria com beneficios mutuos.
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CICLO PDCA

A ISO 9001 baseia-se no ciclo Planear-Fazer-Verificar-Agir (PDCA), também conhecido como
Ciclo de Deming ou Ciclo de Shewhart. O ciclo PDCA pode ser aplicado ndao apenas ao
sistema de gestdo como um todo, mas também a cada elemento individual, proporcionando
um foco continuo na melhoria.

Em resumo:

PLANEAR (PLAN) FAZER (DO) VERIFICAR AGIR

Estabelecer os objetivos, Implementar o (CH ECK) (ACT)
0S recursos necessarios, que foi planeado.
os requisitos dos clientes Monitorizar e medir os Tomar as medidas
e de outras partes processos para avaliar necessarias para
interessadas, as politicas o desempenho face melhorar o
organizacionais e as politicas, objetivos, desempenho.
identificar riscos e requisitos e atividades
oportunidades. planeadas, bem como

comunicar os respetivos

resultados.

Modelo PDCA da ISO 9001:2015

Sistema de Gestdo da Qualidade (4)

ORGANIZAGAO PLANEAR

E O SEU (PLAN)

CONTEXTO SUPORTE E
4

SATISFAGAO
DO CLIENTE

OPERAGAO
7,8

RESULTADOS

DO SISTEMA
DE GESTAO DA
QUALIDADE

REQUISITOS
DOS CLIENTES AVALIAGAO DO

PLANEAMENTO LIDERANCA DESEMPENHO
6 5 9

PRODUTOS E
SERVICOS

NECESSIDADES
E EXPECTATIVAS
DAS PARTES AGIR MELHORIA VERIFICAR
INTERESSADAS (Clea) 0 (CHECK)
RELEVANTES
4

Estabelecer os objetivos da qualidade, os processos e os recursos necessarios
para alcangar os resultados pretendidos de acordo com a politica da qualidade da
organizagéo.

O ciclo Planear-Fazer-Verificar-Agir (PDCA) ¢ um exemplo de um sistema de ciclo fechado. Isto assegura que a
aprendizagem obtida nas fases de "Fazer” e “Verificar” seja utilizada para apoiar as fases de “Agir" e "Planear”
subsequentes.

Em teoria, trata-se de um ciclo continuo; contudo, na pratica, assemelha-se mais a uma espiral ascendente, uma vez
que a aprendizagem evolui e é incorporada em cada nova passagem pelo processo.
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PENSAMENTO BASEADO
NO RISCO/AUDITORIAS

As auditorias constituem uma abordagem sistematica, baseada em evidéncias e orientada por processos para a
avaliacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ). Sdo realizadas internamente e externamente para verificar
a eficacia do SGQ. As auditorias sdo um excelente exemplo de como o pensamento baseado no risco é aplicado

no ambito da gestido da qualidade.

Auditorias de 1.2 Parte (Internas)

As auditorias internas sdo realizadas pela prépria empresa
para verificar se as politicas, procedimentos e processos
estdo a ser seguidos e se cumprem os requisitos da

ISO 9001.

A sua frequéncia deve ser planeada em fungdo da
importancia e do risco associado aos processos auditados.

Planeamento das auditorias

A empresa deve estabelecer um programa de auditorias
adequado a dimensio, complexidade e necessidades das
suas operagdes. As auditorias podem ocorrer com
periodicidades diferentes, desde mensalmente até uma
vez por ano.

Pensamento baseado no risco

A frequéncia das auditorias deve considerar os riscos
associados a cada processo. Processos com maior

impacto ou probabilidade de ocorréncia de problemas
tendem a exigir auditorias mais frequentes, enquanto
processos de menor risco podem ser auditados com menor
regularidade.

A 1SO 9001 ndo especifica uma metodologia obrigatodria para

a avaliagdo do risco, cabendo a empresa definir a
abordagem mais adequada.
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Auditorias de 2.2 Parte (Externas)

Sdo normalmente realizadas por clientes, por entidades que
atuam em seu nome ou por outras partes externas com
interesse formal na empresa.

Embora a empresa tenha pouco controlo sobre o
momento e a frequéncia destas auditorias, um SGQ eficaz
ajuda a garantir a preparagdo necessaria para as receber.

Auditorias de 3.2 Parte (Certificacdo)

Sao conduzidas por organismos de certificagédo
independentes, com o objetivo de avaliar a conformidade
do Sistema de Gestdo da Qualidade com os requisitos da
ISO 9001.

A manutencgdo da certificagdo implica avaliagdes periddicas
para confirmar a continuidade da conformidade e da eficacia
do sistema.

Beneficios da certificagao

A certificagdo contribui para:

® A avaliagdo regular dos processos e da sua
melhoria continua;

® A demonstragdo da capacidade do sistema
para atingir os resultados pretendidos;

® Aredug3o do risco e da incerteza;
® 0O aumento de oportunidades de negécio;

® A garantia de consisténcia nos resultados
e no cumprimento das expectativas das
partes interessadas.
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PENSAMENTO BASEADO EM
PROCESSOS/AUDITORIA

Um processo é a transformacgao de entradas em saidas, através de uma série de etapas ou atividades
que conduzem aos resultados planeados. Frequentemente, a saida de um processo torna-se a
entrada de outro processo subsequente. Muito poucos processos operam de forma isolada.

“Processo: conjunto de atividades inter-relacionadas ou
interativas que utilizam entradas para fornecer um
resultado pretendido.”

- ISO 9000:2015 Fundamentos e Vocabulario

Mesmo quando uma auditoria € conduzida com base
numa abordagem por processos, comega por definir
claramente o seu ambito e os respetivos critérios,
estabelecendo um plano de agdo estruturado para
alcangar os objetivos pretendidos e produzir um
resultado concreto, nomeadamente o relatério de
auditoria. A adogdo desta abordagem permite ainda
garantir que sdo disponibilizados os recursos, o tempo
e as competéncias necessarias para a realizagdo eficaz
da auditoria.

Isto permite uma avaliagdo eficaz do desempenho do
Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ).

“Resultados consistentes e previsiveis sdo alcangados
de forma mais eficaz e eficiente quando as atividades
sdo compreendidas e geridas como processos
inter-relacionados que funcionam como um sistema
coerente”
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ISO 9000:2015 — Fundamentos
e Vocabulario

Compreender a forma como os processos interagem
entre si e contribuem para os resultados da
organizagdo permite identificar oportunidades de
melhoria e potenciar o desempenho global. Este
principio aplica-se igualmente aos processos
externalizados, total ou parcialmente.

E fundamental compreender o impacto que a
externalizacao pode ter nos resultados pretendidos
e assegurar que esses requisitos sdo claramente
comunicados aos fornecedores ou parceiros
responsaveis pelas atividades externalizadas. Desta
forma, promovem-se a clareza, a responsabilizagdo
e um controlo eficaz dos processos.

A etapa final consiste na analise dos resultados da
auditoria, garantindo que as conclusdes obtidas sdo
utilizadas como base para a melhoria do Sistema de
Gestdo da Qualidade. A Revisao pela Gestao
desempenha um papel fundamental neste
processo, ao permitir avaliar o desempenho do
sistema, verificar a sua adequacgéo e eficacia e
definir agdes de melhoria alinhadas com os
objetivos da organizagao.

O processo de Revisdo pela Gestdo é tratado com
maior detalhe na Secgdo 9 — Avaliagédo do
Desempenho.

[ ff—
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ANEXO SL

Uma das alteragdes mais significativas introduzidas na revisao de 2015 da ISO 9001

foi a adogao do Anexo SL como estrutura para as clausulas da norma revista.

O Anexo SL (anteriormente designado ISO Guide 83) foi desenvolvido pela ISO para

fornecer uma estrutura comum as normas de sistemas de gestao, estabelecendo
uma base harmonizada para a sua elaboragao e revisao.

Esta abordagem permite que diferentes normas de sistemas de gestao adotem uma
estrutura, terminologia e requisitos comuns, facilitando a sua integragao e

implementagao pelas organizagdes.

A I1SO 27001 (Sistema de Gestdo da Seguranga da

Informacgao) adotou esta estrutura na revisdo de 2013.

A ISO 14001 (Sistema de Gestdo Ambiental) adotou
igualmente esta estrutura durante a revisdo de 2015.
A mais recente I1ISO 45001 (Sistema de Gestdo da
Seguranca e Saude no Trabalho) segue também esta
estrutura comum.

Antes da adogdo do Anexo SL, existiam diferencgas
significativas entre a estrutura das clausulas, os
requisitos, os termos e as definigdes utilizados nas
varias normas de sistemas de gestdo. Esta situagdo
dificultava a integragdo e implementagao simultanea
de diferentes sistemas de gestdo, sendo os mais
comuns os sistemas de Ambiente, Qualidade,
Seguranca e Saude no Trabalho e Seguranga da
Informacgao.

@
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Estrutura de Alto Nivel

O Anexo SL é constituido por 10 clausulas
principais:

1 Ambito

2 Referéncias normativas

3 Termos e definices

4 Contexto da organizagao
5 Lideranca

6 Planeamento

7 Suporte

8 Operagao

9 Avaliagdo do desempenho
10 Melhoria

Das dez clausulas, os termos comuns e as
definigdes fundamentais ndo podem ser
alterados. Os requisitos ndo podem ser
removidos nem modificados, embora
possam ser acrescentados requisitos e
orientagdes especificos da disciplina em
causa.

Todos os sistemas de gestdo exigem a
consideragao do contexto da organizagdo
(ver clausula 4), a definicdo de objetivos
relacionados com a respetiva area de
gestdo, alinhados com a diregdo estratégica
da organizagdo, uma politica documentada
para apoiar o sistema de gestdo e os seus
objetivos, bem como a realizagdo de
auditorias internas e da revisdo pela
gestdo.

Quando uma organizagdo implementa
varios sistemas de gestdo, muitos destes
elementos podem ser integrados e
utilizados para responder simultaneamente
aos requisitos de mais do que uma norma.
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SECCAO 1: AMBITO

O Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) tem como principal
objetivo aumentar a satisfagdo do cliente.

Para tal, baseia-se na aplicagao dos processos que a organizagao
identifica como necessarios para o seu funcionamento, bem como
dos processos exigidos pela norma para assegurar a melhoria
continua.

Um SGQ procura garantir a conformidade com os requisitos dos
clientes e com os requisitos legais e regulamentares aplicaveis.

A intengdo da norma € que todos os seus requisitos (clausulas)
sejam aplicaveis, independentemente da dimensdo ou natureza da
organizagao que implementa o SGQ, quer esta fornega produtos,
servicos ou uma combinagdo de ambos.

Contudo, podem existir situagdes em que determinados requisitos
nao sejam aplicaveis. Por exemplo, quando a empresa ndo realiza
atividades de concegao e desenvolvimento, ou quando requisitos
como a rastreabilidade ou a calibragdao de equipamentos nao sao
relevantes para os produtos ou servigos fornecidos.

Estas situagdes eram anteriormente designadas por “exclusdes”.
No entanto, a atual abordagem da ISO 9001 exige que qualquer
requisito considerado ndo aplicavel seja devidamente justificado,
em vez de simplesmente ser excluido do ambito do Sistema de
Gestdo da Qualidade.

Kiwa Portugal
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SECCAO 2: REFERENCIAS
NORMATIVAS

As referéncias normativas correspondem aos documentos mencionados na norma
e que servem de suporte a sua correta interpretacao e aplicagdo. No caso da ISO
9001:2015, a principal referéncia normativa é a ISO 9000:2015 - Sistemas de Gestdo
da Qualidade: Fundamentos e Vocabulario, que estabelece os conceitos
fundamentais e a terminologia utilizada na norma.

Embora a aquisicdo da ISO 9000 néo seja obrigatoria para
implementar a ISO 9001, a sua consulta é altamente
recomendada, uma vez que facilita a compreensao dos
requisitos da norma e apoia o desenvolvimento e a
implementagdo eficazes do Sistema de Gestdo da Qualidade.

A ISO 9001 assume que os termos utilizados ao longo da
norma sdo interpretados de acordo com as definigoes
estabelecidas na ISO 9000.

uwmw-f(}!
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SECCAO 3: TERMOS

E DEFINICOES

Os termos e definigdes utilizados na ISO 9001:2015 sdo retirados diretamente da ISO
9000:2015 - Sistemas de Gestdo da Qualidade: Fundamentos e Vocabulario.

Principais termos utilizados ao longo da norma

Produto (Product)

E o resultado de um processo e pode incluir
servigos ou aconselhamento. Corresponde,
essencialmente, ao que é fornecido ao cliente.

Processo (Process)

Conjunto de atividades inter-relacionadas ou
interativas que utilizam entradas para gerar
saidas. Os processos representam a forma
como a empresa opera no dia a dia.

Parte interessada (Interested party)

Pessoa ou organizagdo que pode afetar, ser
afetada ou considerar-se afetada pelas
decisOes ou atividades da organizagao.

Risco (Risk)

E o efeito da incerteza. Pode aplicar-se a
qualquer area das operagdes, ndo se limitando
apenas aos riscos financeiros.

Pensamento baseado no risco
(Risk-based thinking)

Consiste em planear objetivos e agBes tendo
em consideragdo os riscos conhecidos e os
seus potenciais efeitos. O objetivo & minimizar
a probabilidade de ocorréncia ou o impacto de
resultados indesejados.

Objetivo (Objective)

Resultado a alcangar. Os objetivos devem ser
SMART, ou seja, especificos, mensuraveis,
alcancgaveis, realistas e definidos no tempo.

Prestador externo
(External provider)

Qualquer fornecedor externo de processos,
produtos ou servigos. Inclui ndo apenas
fornecedores diretos de materiais, mas
também entidades as quais sdo
subcontratados processos ou partes de
processos, como, por exemplo, um servigo de
apoio ao cliente externalizado.

Kiwa Portugal

Informagao documentada
(Documented information)

Qualquer documento, registo ou outra informagao
necessaria para o funcionamento dos processos
ou exigida pelo Sistema de Gestao da Qualidade.
Pode incluir fotografias, diagramas, videos, mapas
de processo e procedimentos operacionais
normalizados, podendo existir em suporte fisico
ou eletrénico.

Auditoria (Audit)

Avaliagdo sistematica destinada a verificar se
0s processos estao a ser cumpridos e se
satisfazem os requisitos da norma.

Acdo preventiva
(Preventive action)

Agdo tomada para prevenir uma potencial ndo
conformidade ou outro efeito indesejado. Esta
normalmente associada ao processo de
planeamento e pode incluir atividades como o
mapeamento de processos, a analise SWOT e a
avaliagdo de riscos.

Acgdo corretiva
(Corrective action)

Acgao tomada para corrigir um erro ou uma nao
conformidade e tratar as respetivas
consequéncias. Deve igualmente prevenir a
repetigdo do problema ou a ocorréncia de
situagbes semelhantes.

Ao elaborar a documentacdo do
Sistema de Gestao da Qualidade, ndo

é obrigatério utilizar exatamente estes
termos. No entanto, é importante que

o significado e a intencdo dos conceitos
estejam claramente definidos.

A inclusdo de um glossario na
documentagao do sistema pode ser
uma boa pratica para facilitar a
compreensdo e promover uma
terminologia consistente.
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SECCAO 4: CONTEXTO
DA ORGANIZACAO

Os principios da gestdo da qualidade sempre procuraram adotar uma abordagem
holistica centrada no cliente. O controlo da qualidade limita-se, geralmente, a verificar o
que foi feito. A garantia da qualidade procura assegurar que tudo é feito corretamente a

primeira.

A gestdo da qualidade utiliza os principios
apresentados anteriormente para obter uma
visao mais abrangente das operagdes da
organizagdo, garantindo que a qualidade é
incorporada desde o inicio em todas as areas
e nao apenas na produgao ou na prestagdo de
servigos.

Compreender o propdsito e a diregdo
estratégica da organizagdo é a base para
identificar os requisitos dos clientes e os
recursos necessarios para alcangar os objetivos
do negocio.

O que é o “contexto”?

A introdugdo da analise formal do contexto da
organizagdo representou um desafio para muitas
organizagdes aquando da implementagdo da ISO
9001:2015. Inicialmente, a dificuldade consistia em
compreender o que a norma entendia por
“contexto” e, posteriormente, em demonstrar
essa analise de forma objetiva perante um
auditor.

Para responder a questao “o que é o contexto?”, a ISO 9001:2015 considera que o contexto da organizagdo
abrange um conjunto de fatores internos e externos que podem influenciar a sua capacidade para alcancgar

os resultados pretendidos.

Estes fatores incluem:

VISAO, MISSAO,
VALORES E
OBJETIVOS

CONDICIONANTES
FINANCEIRAS

INSTALAGOES E
INFRAESTRUTURAS

CADEIA DE
ABASTECIMENTO

MERCADO OU
SETOR DE NECESSARIA
ATIVIDADE

TECNOLOGIA

EXPECTATIVAS
DOS CLIENTES

REQUISITOS

PRODUTOS E/OU LEGAIS E
SERVIGOS
FORNECIDOS

REGULAMENTARES

LOCALIZAGAO
GEOGRAFICA

Em suma, o contexto da organizagdo permite compreender a sua identidade, proposito e enquadramento
operacional, abrangendo o que faz, para quem o faz, por que razao o faz e em que ambiente desenvolve as suas
atividades. Independentemente de fornecer produtos, servigcos ou uma combinagdo de ambos, a analise destes
fatores constitui uma base essencial para o planeamento, implementagdo e melhoria continua do Sistema de
Gestdo da Qualidade.

) 14
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Contexto da organizagdo: fatores internos e externos
Os fatores que influenciam o contexto da organizagdo podem ser internos ou externos.

Contexto interno Contexto externo

Exemplos de fatores do contexto interno incluem: Exemplos de fatores do contexto externo incluem:
® Envolvimento dos colaboradores ® Proprietarios ou senhorios das instalagdes
® Formagdo e desenvolvimento ® Acionistas

® Competéncias e qualificagdes ® Entidades reguladoras e fiscalizadoras
® Recursos fisicos ® Concorrentes

® Metodologias e praticas de gestdo ® Influéncias politicas

® Politicas ® Questdes e requisitos ambientais
® Missdo, valores e objetivos ® Pblico em geral
® Gestdo de fornecedores e parceiros

Cada um destes elementos exerce influéncia sobre a forma Esta lista ndo € exaustiva, mas constitui um bom ponto de
como a organizagdo opera e, em conjunto, contribui para uma partida para a identificag@o e analise dos fatores externos
compreensdo mais abrangente do seu contexto interno. Dispor relevantes para a organizag&o.

das pessoas certas, das ferramentas adequadas e das

competéncias necessarias favorece processos mais

eficientes e reduz desperdicios.

Como demonstrar a analise do
contexto perante um auditor

A 1SO 9001:2015 ndo exige que a analise do contexto
da organizagao seja formalmente documentada. No Fatores internos, tais Fatores internos, tais como

PONTOS FORTES PONTOS FRACOS

entanto, durante uma auditoria, o auditor procurara SeIMe chrAna forte base de llrrjcl_taggez f'gance'ra,s’ .
. A o . competencias, Inovagao, antiguldade da organizagao,

evidéncias de que estes fatores foram efetivamente pete ¢ g ganizag
reputagao, entre outros. escassez de competéncias,

considerados. Grande parte dessa evidéncia pode restricdes de recursos,
ser encontrada em documentagao ja existente, entre outros.

como atas de reunides, planos de negdcio, andlises
estratégicas ou outros registos organizacionais.
N&o existe um requisito especifico para apresentar OPORTUNIDADES AMEAGAS
evidéncias documentadas relativamente a clausula
4. Em muitos casos, o auditor obtera essa

informagado através de entrevistas, observagio e Fatores externos, tais como Fatores externos, tais como
analise das praticas de gestdo da organizagao. avancgos tecnoldgicos, taxas de cambio,
Contudo, caso a organizagio pretenda documentar oportunidades contratuais, intervengdes politicas,
esta analise, uma ferramenta frequentemente colaborag@es e embargos comerciais e
aprendizagem que podem atividades da concorréncia,

utilizada é a analise SWOT, que permite identificar

ser aplicados a outras areas entre outros.
de forma estruturada: P

da organizagao.

e Pontos fortes (Strengths)

e Pontos f.racos (Weaknessaes.) Podera também ter ouvido falar da analise PESTLE:
e Oportunidades (Opportunities) * Political (Politico) *Economic (Econémico)

e Ameagcas (Threats) e Social (Social) e Technological (Tecnoldgico)

Ao analisar estes elementos, a organizagdo adquire s Legal (Legal) s Environmental (Ambiental)

uma compreensido mais clara dos aspetos que podem
influenciar o seu desempenho e das areas onde
podem ser implementadas agSes de melhoria.
Compreender estas questdes e o seu potencial
impacto nas operagdes contribui para uma avaliagdo
mais eficaz dos riscos e oportunidades. Por exemplo:

e Como seria afetada a organizagao se tivesse de
mudar de instalagdes de forma inesperada?

e Que impacto teria uma alteragdao dos requisitos

A realizagdo de uma analise PESTLE pode ser uma
forma eficaz de demonstrar a compreenséo do
contexto externo da organizacao.

Permite identificar e analisar fatores externos que
nao foram previamente considerados e que, muitas
vezes, se encontram fora do controlo direto da
organizagao.

legais nos custos e na atividade? Estas questbes podem influenciar
e O que estdo os concorrentes a fazer e existem significativamente a capacidade da organizagdo
praticas que possam ser adotadas ou melhoradas? para alcangar os resultados pretendidos, pelo que

B . . devem ser consideradas na determinagéo dos
A reflexao sobre estas questdes permite compreender riscos e oportunidades, em conformidade com os
melhor o ambiente em que a organizagao opera e reforgar requisitos da ISO 9001.’2015

a capacidade de planeamento e tomada de decisdo.

. 15
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Partes interessadas

Uma parte interessada é qualquer pessoa ou
organizagdo que possa afetar, ser afetada ou
considerar-se afetada pelas decisOes, atividades
ou resultados da organizagdo. Ao analisar o
contexto da organizagao, sdo normalmente
identificadas varias partes interessadas
relevantes, como clientes, colaboradores,
fornecedores, acionistas, entidades reguladoras,
concorrentes, proprietarios das instalagdes,
comunidade envolvente e outras entidades
relacionadas com a atividade da organizacgao.

N&o é necessario identificar ou satisfazer todas as
necessidades e expectativas de todas as partes
interessadas. O objetivo consiste em determinar
quais sdo as partes interessadas relevantes para
o Sistema de Gestdo da Qualidade e compreender
0s seus requisitos, necessidades e expectativas.

Compreender estas necessidades permite a
organizagao incorpora-las nos seus processos,
definir mecanismos de monitorizagdo adequados
e avaliar de forma continua a sua capacidade para
cumprir os requisitos aplicaveis.

Ambito do Sistema de Gestio

O ambito do Sistema de Gestdo da Qualidade
(SGQ) define os limites e a aplicabilidade do
sistema dentro da organizagao.

Ao determinar o ambito, devem ser considerados
aspetos como:

® As localizagGes fisicas e geograficas onde a
organizagdo desenvolve as suas atividades;

® Os produtos e/ou servigos abrangidos pelo SGQ;

® As partes interessadas relevantes;

® Os requisitos aplicaveis;

® Os requisitos da ISO 9001 considerados nao
aplicaveis e a respetiva justificagéo.

O ambito do SGQ deve ser mantido como

informagdo documentada e refletir de forma clara

as atividades, produtos e servigos abrangidos pelo
sistema.
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Nova consideragao sobre as
alteracdes climaticas

A ISO introduziu alteragdes na ISO 9001 para re-
forgar a importancia de considerar os efeitos das
alteragdes climaticas no ambito dos sistemas de
gestdo organizacionais.

Para aumentar a consciencializagdo e a capaci-
dade de resposta das organizagdes relativamente
as alteracGes climaticas, a ISO introduziu duas
alteragdes relevantes na Clausula 4.

Clausula 41

“Compreender a organizagdo e o seu contexto. A
organizagdo deve determinar as questdes internas
e externas que sdo relevantes para o seu
proposito e que afetam a sua capacidade para
alcangar os resultados pretendidos do sistema de
gestdo.”

Esta clausula passa agora a incluir explicitamente a
seguinte declaragao: “A organizagdo deve determinar
se as alteragdes climaticas constituem uma questao
relevante.”

Clausula 4.2

“Compreender as necessidades e expectativas das
partes interessadas. A organizagao deve
determinar:

* As partes interessadas relevantes para o
sistema de gestdo;

e Os requisitos relevantes dessas partes
interessadas;

e Quais desses requisitos serdo tratados através
do sistema de gestdo.”

A clausula passa igualmente a incluir a seguinte nota:
“Nota: As partes interessadas relevantes podem ter
requisitos relacionados com as alteragdes
climaticas.”

16
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SECCAO 5: LIDERANCA

As versdes anteriores da ISO 9001 referiam-se a Gestdo. A ISO 9001:2015 fala sobre
Lideranga. Lideranga, neste contexto, significa o envolvimento ativo no Sistema de
Gestdo da Qualidade (SGQ), alinhando os seus objetivos com a estratégia global da

organizagao e promovendo a adogao do pensamento baseado no risco, da
abordagem por processos e da tomada de decisdes baseada em evidéncias.

Estas ndo sdo agdes que possam ser delegadas.

Um auditor externo ira esperar discutir a
lideranca com as pessoas que gerem a

organizagdo ao mais alto nivel (ou seja, a gestéo

de topo).
Demonstrar liderancga

O conceito de lideranga esta sujeito a
diferentes interpretacdes. No contexto de um
Sistema de Gestdo da Qualidade, a lideranca
refere-se a promogao do sistema, da
abordagem por processos e do pensamento
baseado no risco. Implica assegurar que os
objetivos da qualidade sdo compativeis com a
direcao estratégica da organizacgao,
disponibilizar os recursos necessarios para os
alcangar, comunicar a importancia do SGQ e
envolver e apoiar as pessoas da

organizagao para que contribuam eficazmente
para o sistema. A ISO 9001:2015 também se
refere a lideranga a todos os niveis da
organizagao. Isto significa permitir que os
especialistas existentes na organizagao
desenvolvam e demonstrem as suas proprias
capacidades de lideranca. O principal foco da
ISO 9001 é a satisfagdo do cliente. Por esse
motivo, a gestdo de topo deve igualmente
demonstrar lideranga e compromisso
relativamente ao foco no cliente. A realizagéo
da analise de contexto anteriormente descrita
ajuda a assegurar que os requisitos relevantes
dos clientes e os requisitos legais sdao
considerados e mantidos.

Definigcdao da politica

Uma das principais acdes de lideranca consiste
em estabelecer uma politica da qualidade que
apoie a concretizagao dos objetivos definidos.
Esta pode incluir a forma como sado
selecionados fornecedores ou parceiros, como
sdo recrutados e formados os colaboradores,
como é monitorizado e avaliado o desempenho
dos processos e como € assegurado o
cumprimento dos requisitos aplicaveis.

A politica da qualidade deve também incluir
um compromisso com a melhoria continua do
Sistema de Gestdo da Qualidade.
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Uma boa forma de garantir que a politica da
qualidade é comunicada de forma eficaz é
inclui-la em:

Documentagdo de recrutamento
Programas de acolhimento e integragao
Avaliagdes de fornecedores/parceiros
Contratos com fornecedores/parceiros
Quadros informativos nas instalagGes

AvaliagOes anuais de desempenho

A politica da qualidade deve estar disponivel e
ser mantida como informagao documentada.

Funcdes e responsabilidades

A ISO 92001:2015 ndo exige a nomeagao de um
representante da qualidade. No entanto,
espera-se que as atividades relacionadas com a
qualidade fagam parte das responsabilidades
diarias da maioria das pessoas na organizagaio.
Podera ser Util rever as descrigbes de fungbes
existentes para garantir que estas atividades estdo
contempladas, bem como os detalhes relativos as
responsabilidades e/ou autoridade associadas ao
SGQ.

Contudo, pode fazer sentido nomear uma pessoa,
OuU uma pequena equipa, como principal ponto de
contacto para o Sistema de Gestdao da Qualidade.
Esta abordagem facilita a existéncia de um ponto
de contacto claro para auditores externos.

No entanto, tal ndo deve representar uma
oportunidade para diluir o compromisso da
organizagdo. O ponto de contacto designado deve
possuir autoridade suficiente para gerir o sistema
e promover melhorias continuas, conforme
determinado pela gestao de topo.
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SECCAO 6: PLANEAMENTO

A Clausula 6 é dedicada ao planeamento. Se ndo tem uma predisposigdao natural para
planear, isto pode parecer um pouco desafiante! Na pratica, esta clausula corresponde a
“acdo preventiva” mencionada nas versdes anteriores da ISO 9001. A principal diferenga
nesta versao mais recente é que o conceito surge muito mais cedo na norma
(anteriormente era tratado numa fase posterior, quase como uma reflexao tardia).

Se ja realizou a analise do contexto da organizagédo e
identificou as necessidades e expectativas das partes
interessadas, é provavel que os potenciais riscos e
oportunidades ja tenham comegado a surgir. Agora devera
procurar responder as seguintes questdes:

a O que estamos a tentar alcangar?

O que podera impedir-nos de alcangar
0Ss nossos objetivos?

e Como iremos tratar estas questdes?

Como podem os riscos ser transformados
em oportunidades?

Como podem as oportunidades ajudar-nos
a melhorar?

(@ Quem sera responsavel pelas agdes?
@ Até quando sera necessario atuar?

e Como saberemos se as nossas agdes foram eficazes?

Definicdo de acdes

Abordar os riscos e oportunidades e alcangar
os objetivos da qualidade requer um plano de
agao.

Os objetivos devem ser:
® Mensuraveis;
® Alinhados com a politica da qualidade;

® Relevantes para a conformidade dos produtos
e/ou servigos.

Os objetivos da qualidade devem ter em consideragao os
requisitos identificados durante a analise das partes
interessadas (ou seja, devem satisfazer os requisitos dos

clientes, bem como os requisitos legais e regulamentares).

Os objetivos da qualidade devem ser comunicados e

atualizados sempre que necessario. Esta € uma area em que

se espera que a organizagdo mantenha informagéo
documentada.
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Uma forma eficaz de comunicar os objetivos
da qualidade consiste em inclui-los na
formagdo de integragao, divulga-los nas
instalag®es da organizagdo ou através da
intranet, bem como incorpora-los em
contratos com fornecedores, quando
adequado partilhar essa informacao fora

da organizagao.

O plano de agao deve incluir:

O que sera feito;

Quais os recursos necessarios
(de acordo com a melhor informagéao
disponivel no momento);

Quem sera responsavel pelas agdes;
Quando as agdes serdo concluidas;
Como os resultados serao avaliados.

Organizar esta informagdo numa matriz

simples pode ajudar a clarificar os obje-
tivos. No entanto, se esta informacgao ja

estiver documentada noutro local, ndo é
necessario duplica-la.

Gestao da mudanga

Depois de dedicar tanto tempo e esforgo

ao planeamento, seria uma pena que uma
alteragdo ndo controlada comprometesse
todo esse trabalho.

Neste contexto, a Clausula 6.3 exige que
quaisquer alteracdes consideradas
necessarias ao Sistema de Gestao da
Qualidade sejam realizadas de forma
planeada. Esse planeamento deve ter em
conta a extensdo das alteragdes
necessarias, o seu potencial impacto no
sistema existente, os recursos necessarios
para as implementar e quaisquer efeitos
que possam ter nas fungdes,
responsabilidades e autoridades
existentes.
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SECCAO 7: SUPORTE

A Clausula 7 esta relacionada com os recursos. Isto aplica-se as pessoas, infraestruturas

e ambiente, bem como aos recursos fisicos, materiais e ferramentas. Existe também uma
renovada énfase no conhecimento como um recurso significativo dentro da organizagao. Ao
planear os objetivos da qualidade, uma das principais consideragdes deve ser a capacidade
e a aptiddo atuais dos recursos disponiveis, bem como dos recursos que possam ser
necessarios obter através de fornecedores ou parceiros externos.

Pessoas

De forma simples, a organizagdo dispde das pessoas
certas, com as competéncias e atributos necessarios,
nas fungdes adequadas?

Se existirem competéncias especificas em falta, como
serdo colmatadas? A organizagdo ira recrutar ou
recorrer a subcontratagdo? Caso recorra a
subcontratagéo, de que forma ira comunicar os seus
requisitos ao fornecedor ou parceiro? (Este tema sera
abordado mais a frente nesta secgéo.)

Infraestruturas

Isto inclui determinar, disponibilizar e manter as
instalagdes, o hardware, o software, os meios de
transporte, o armazenamento, a tecnologia e todos os
restantes recursos necessarios para assegurar o
funcionamento das atividades da organizagao.

Garantir a capacidade de responder aos requisitos dos
clientes pode ser facilitado pelo trabalho realizado no
ambito da analise do contexto da organizagéo
(Clausula 4) e do planeamento (Clausula 6).

Ambiente

Neste contexto, ndo se trata do ambiente exterior,
mas sim de assegurar um ambiente adequado a
prossecugdo dos objetivos da organizagédo.

Quer se trate de uma fabrica, escritorio, estudio ou
outro espago de trabalho, é importante garantir as
condigcOes necessarias para que as pessoas possam
desempenhar as suas fungdes de forma eficaz.
Aspetos como temperatura, iluminagéo, qualidade do
ar, higiene e niveis de ruido contribuem para um
ambiente de trabalho adequado.

Este conceito pode também abranger fatores menos
tangiveis, como o bem-estar dos colaboradores, a
reducdo do stresse, a existéncia de canais de
comunicagao claros, os sistemas de avaliagdo de
desempenho e os mecanismos de reconhecimento e
recompensa.
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Recursos de monitorizagao e me-
dicao e rastreabilidade

Quando a rastreabilidade das medigdes € um fator
importante para a conformidade dos produtos ou
servicos, a organizacdo deve assegurar que 0s
equipamentos de monitorizagdo e medicdo sdo
adequados as atividades realizadas, bem como
devidamente calibrados e mantidos.

Deve igualmente conservar evidéncias documentadas
que demonstrem que esses equipamentos sio
adequados a finalidade a que se destinam.

Conhecimento organizacional

Ao longo da atividade de uma organizagéo sdo
adquiridas inumeras licGes e experiéncias valiosas.
Muitas destas aprendizagens apenas podem ser ob-
tidas através da experiéncia pratica e da permanén-
cia das pessoas na organizagao. Este conhecimento
torna-se um ativo importante e, por isso, faz sentido
capta-lo, preserva-lo e partilha-lo. O registo de
planos de projetos, desenvolvimentos de produtos,
feedback de clientes, resultados de ensaios,
prototipos e outros elementos semelhantes
contribui para a criagdo e partilha do conhecimento
organizacional. Se a organizagao utilizar um sistema
CRM (Gestdo da Relagdo com o Cliente), este
também pode servir como meio para recolher e
partilhar conhecimento. Da mesma forma, atas de
reunides, resumos de projetos e documentagao de
processos podem constituir ferramentas valiosas
para preservar e disseminar conhecimento essencial.

Aprendizagem e
desenvolvimento formal

Por vezes, pode ser necessario adquirir
conhecimentos adicionais para reforgar
competéncias ou aprofundar a compreenséao
de determinadas matérias.

Essa aprendizagem pode ser obtida através de agdes
de formagado externas e outras iniciativas formais de
desenvolvimento. Nestes casos, devem ser mantidos
registos da formacao realizada, bem como das datas
de validade de certificagdes ou qualificagdes,
assegurando o planeamento de reciclagens ou
atualizagdes sempre que aplicavel.
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Recrutamento

Outra forma de adquirir conhecimento adicional
consiste através do recrutamento especifico. Se optar
por esta abordagem, pode ser muito util dispor de
uma descrigcdo de fungdes e de uma especificagdo da
funcao claramente definidas. Isto ajuda a manter o
foco nas competéncias e conhecimentos que pretende
atrair e garante que o novo colaborador compreende
desde o inicio a forma como pode contribuir para o
Sistema de Gestdo da Qualidade.

Competéncia e consciencializagdo

Todos sabemos que a formagdo nem sempre equivale
a competéncia. Se implementar agdes de formagdo ou
recrutar pessoas com qualificagdes especificas, deve
considerar de que forma ira assegurar a sua
competéncia para desempenhar a fungdo. Isto pode
ser demonstrado através de observacgio, avaliagdes de
desempenho, andlise do trabalho realizado,

sistemas de tutoria ou acompanhamento, ou

métodos mais formais de avaliagdo de competéncias.
Deve manter registos das avaliagdes de competéncias,
bem como evidéncias da formag&o e qualificagdes
obtidas. A consciencializagdo pode ser promovida
garantindo que o Sistema de Gestdo da Qualidade é
explicado durante os processos de recrutamento e
integracao, através de avaliagSes de desempenho ou
reunidoes de acompanhamento com a gestdo direta,
bem como em reunides e comunicag8es regulares
relacionadas com os objetivos da qualidade e o
respetivo progresso. E provavel que ja realize muitas
destas atividades, pelo que podera ndo ser necessario
implementar medidas adicionais.

Comunicagao

Utilize os canais, métodos e frequéncias de
comunicacgao ja existentes. Adapte a comunicagdo ao
publico-alvo para garantir que cada pessoa recebe a
informagdo de que necessita. Considere quem sera
responsavel pela comunicagdo geral, como conteldos
do website ou comunicagdes de marketing, e quem
sera responsavel por comunicagdes especificas, como
o relacionamento com clientes ou a documentagao
técnica dos produtos, tendo sempre em conta as
necessidades do publico a que se destinam.

Também é importante considerar a comunicagdo rece-
bida. Quem ¢é responsavel por receber atualizagGes
legislativas na organizagdo e garantir a sua

divulgagdo as pessoas relevantes? Quem gere os
pedidos de informagdo ou as reclamagdes dos
clientes?

Informagao documentada

A norma refere-se a areas onde a organizagao deve
manter informagdo documentada e a outras onde deve
reter informagao documentada. De forma simples,
manter informagdo documentada significa garantir que
essa informagao se encontra atualizada, como
acontece, por exemplo, com a politica da qualidade ou
os objetivos da qualidade. Reter informacao
documentada significa conservar registos que
demonstrem que determinado requisito foi

cumprido. O controlo de versGes é uma parte
importante da gestdo documental. Ndo é necessario
implementar um sistema complexo nem investir em
software dispendioso. E apenas necessario assegurar
que todos os documentos relacionados com o Sistema
de Gestdo da Qualidade:

S3o facilmente identificaveis;
® Se encontram num formato adequado;

Estdo protegidos contra alteragbes ou
eliminagdes ndo autorizadas;

® Estio disponiveis na versdo correta quando
necessario.

Também faz sentido manter um registo da
documentagdo do Sistema de Gestdo da Qualidade,
incluindo a versdo ou numero de emissédo atual, a data
da ultima atualizagdo, o responsavel pelo conteudo,
um resumo das alteragdes efetuadas durante as
revisdes, a data prevista para a proxima revisdo, o
periodo de retengdo e a forma como a documentagéo
devera ser eliminada quando deixar de ser necessaria.
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SECCAO 8: OPERACAO

Apos todo o planeamento e a avaliagao dos riscos, estamos prontos para avangar para a
fase do “executar”. A Clausula 8 centra-se em garantir um controlo adequado sobre a
criacao e fornecimento dos seus produtos ou servigos.

Estabelecimento de requisitos

O primeiro passo consiste em garantir que
compreendeu plenamente todos os requisitos
aplicaveis ao seu produto ou servigo. Isto implica
interagir com os clientes e implementar medidas
que assegurem o cumprimento de todos os
requisitos legais aplicaveis. E essencial determinar e
analisar a capacidade da organizagdo para cumprir
0s requisitos necessarios antes de assumir
qualquer compromisso. Se a organizagao realiza
processos de orgamentagdo, elabora propostas
completas, responde a concursos ou submete
planos de projeto antes de o cliente confirmar a
adjudicagdo, estas atividades podem constituir
evidéncia suficiente de que foi efetuada uma
analise adequada da capacidade para cumprir os
requisitos. Ndo € necessario fazer mais nada.

Gestdao da mudanga

Sempre que ocorram alteragdes posteriores aos
requisitos ou ao produto ou servico, é necessario
garantir que essas alteragdes sejam devidamente
registadas e autorizadas. E igualmente necessario
assegurar que as alteragdes sejam comunicadas as
partes relevantes, como fornecedores ou
parceiros.

Concecdo e desenvolvimento

A concegdo e desenvolvimento devem ser
considerados apenas quando aplicaveis, sendo mais
comuns em ambientes de produgdo. No entanto, pode
argumentar-se que os servigos, tal como os produtos,
sdo concebidos e desenvolvidos para alcangar
determinados objetivos ou resultados para o cliente.
Ao conceber um produto ou servigo, deve considerar
as diferentes etapas do processo, as revisoes,
autorizacBes e aprovagdes necessarias, a forma como
ird validar e verificar a eficacia do produto ou servico,
o ciclo de vida previsto e qualquer suporte
pos-fornecimento que possa ser necessario. Deve
também considerar de que forma ira interagir com o
cliente durante o processo de concegao e
desenvolvimento. Qual sera o seu nivel de
envolvimento? A ISO 9001:2015 ndo define um
processo especifico a seguir. A melhor abordagem
consiste em comegar por documentar o processo
atualmente utilizado e, a partir dai, avaliar se sédo
necessarias melhorias.
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Entradas, controlos, saidas e
alteragbes da concegao e
desenvolvimento

Ao conceber ou desenvolver um produto ou
servico, deve considerar os requisitos legais
aplicaveis, quaisquer outras normas relevantes,
as potenciais consequéncias de falhas e tudo o
que tenha sido aprendido ao longo do processo
de desenvolvimento. Sera necessario conservar
informagdo documentada relativa as entradas
da concegao e desenvolvimento. Os controlos
da concegdo e desenvolvimento correspondem
aos varios pontos de controlo ao longo do
processo, nos quais podem ser necessarias
validagdes, verificagbes, ensaios, autorizagdes
ou qualquer outra forma de aprovagao. Sera
necessario conservar informagao documentada
relativa as atividades de controlo da concegéo e
desenvolvimento. Depois de definidas as
entradas e os controlos necessarios para
garantir a conformidade, é necessario
assegurar que as saidas cumprem esses
requisitos. E também nesta fase que devem ser
mantidos registos de monitorizagdo, medigao,
rastreabilidade (por exemplo, de materiais ou
medigdes) e critérios de aceitagdo. Estas saidas
podem assumir a forma de uma lista de
materiais, especificagdo técnica, manual ou guia
do utilizador, manual de processos, manual do
sistema ou acordo de nivel de servigo.
Quaisquer alteracGes a concegéo e
desenvolvimento do produto ou servigo

devem ser identificadas, controladas, registadas
e comunicadas, de forma a assegurar a
conformidade com os requisitos do cliente

e outros requisitos aplicaveis, bem como a
existéncia de autorizacdo adequada para essas
alteragdes.
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Gestao de fornecedores externos

Sejamos realistas: poucas organizagdes operam de forma
totalmente isolada. Atualmente, existe uma vasta gama de
servigos empresariais disponiveis e é provavel que subcontrate
algumas das suas operagdes ou dependa de um conjunto de
fornecedores essenciais para manter a atividade em
funcionamento. E fundamental gerir estas relagdes de forma a
gerar beneficios mutuos. O Sistema de Gestdo da

Qualidade deve preocupar-se principalmente com os
fornecedores externos cujos produtos ou servigos sdo
incorporados nos seus proprios produtos ou servigos. Por
exemplo, quando subcontrata um servigo de apoio ao cliente,
adquire componentes para os seus produtos ou recorre a
terceiros para a instalagdo ou manutengéo de equipamentos.
Nao se trata de controlar todas as aquisigdes do dia a dia,
embora, numa perspetiva financeira, seja vantajoso manter
uma boa relagdo com esse tipo de fornecedores. Ao analisar o
contexto da organizagdo, as partes interessadas e os riscos e
oportunidades, podera verificar que determinados fornecedores
ou parceiros assumem particular relevancia. Sdo esses que
requerem maior atengdo. Existe uma alternativa caso o seu
fornecedor ou parceiro preferencial falhe? Qual seria o impacto
dessa falha na capacidade da organizagdo para satisfazer os
requisitos dos clientes? Depois de compreender o impacto
potencial das agdes ou falhas destes fornecedores e parceiros,
pode implementar controlos adequados para mitigar os riscos.
Podera ser aconselhavel definir requisitos especificos, realizar
auditorias de segunda parte ou incorporar controlos e pontos
de revisdo nos contratos e acordos de nivel de servigo. Também
pode ser util categorizar os fornecedores e parceiros e
identificar aqueles que séo criticos para a atividade da
organizagao.

Compreender os processos operacionais

Uma forma simples de reunir todas as etapas, recursos, riscos,
atividades de monitorizagdo e medigdo dos processos
operacionais consiste em utilizar o mapeamento de processos.
Ao documentar os pontos de partida e de chegada, as etapas do
processo, as responsabilidades e os pontos de controlo, pode
garantir que todos os requisitos dos clientes e outros

requisitos aplicaveis sdo considerados. Os mapas de processos,
ou procedimentos operacionais, também constituem excelentes
ferramentas para formar colaboradores e assegurar que todas
as fungdes compreendem a sua contribuigdo para o Sistema de
Gestdo da Qualidade. Compreender a forma como os processos
se relacionam entre si é igualmente uma parte fundamental da

implementagdo de um sistema de gestdo da qualidade coerente.
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Controlo de nao conformidades

Com um planeamento adequado e a devida atengéo
aos processos, as falhas e ndo conformidades devem
ser reduzidas ao minimo. Contudo, podem ocorrer e,
quando tal acontece, em qualquer fase de um
processo, a organizagdo deve ser capaz de identificar
o problema, isola-lo sempre que possivel e evitar
que chegue ao cliente.

Pode evitar que um produto ou servigo ndo
conforme chegue ao cliente através de corregéo
imediata, colocagdo em quarentena ou obtengdo de
uma concessao por parte do cliente.

Se um problema for identificado apds a entrega do
produto ou servigo ao cliente, a organizagao deve
conseguir implementar uma recolha do produto ou,
pelo menos, identificar quem recebeu os bens ou
servigos afetados. A rastreabilidade assume aqui
uma importancia fundamental, pelo que os registos
devem estar claros e atualizados.

A organizagao deve conservar informagéo
documentada sobre as ndo conformidades, incluindo
0 que aconteceu, as agdes tomadas, quaisquer
concessdes obtidas e quem autorizou as agdes
destinadas a resolver a situagao.
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SECCAO 9: AVALIACAO
DO DESEMPENHO

Existem trés formas principais de avaliar o desempenho de um Sistema de Gestdo da Qualidade
(SGQ). A primeira é através da monitorizagdo dos processos e do feedback dos clientes. A segunda é
através das auditorias internas. A terceira é através da revisao pela gestao.

Desempenho dos processos

A organizagao deve determinar o que necessita de
monitorizar para garantir que 0s seus processos
estdo a funcionar conforme pretendido. Também
deve decidir com que frequéncia ira monitorizar,
quais os recursos necessarios e como os resultados
serdo registados, analisados e avaliados. Isto resulta
frequentemente num conjunto de Indicadores-Chave
de Desempenho (KPlIs) diretamente relacionados com
os objetivos da qualidade definidos na Clausula 6.
Deve ser conservada informagdo documentada como
evidéncia dos resultados da monitorizagdo do
desempenho.

Satisfagao do cliente

Uma vez que o principal foco da ISO 9001:2015 é a
satisfagdo do cliente, esta constitui uma fonte
fundamental de informag&o sobre o desempenho do
Sistema de Gestdo da Qualidade. A obtencgéo de
feedback dos clientes sobre a forma como
percecionam o cumprimento das suas necessidades
e expectativas pode ser realizada através de métodos
formais e informais. Por exemplo, pode realizar
inquéritos periddicos de satisfagdo ou monitorizar
informagdes como negocios recorrentes, reclamagoes
em garantia, elogios, reclamagdes e conversas com
clientes.

Auditorias internas

A ISO 9001:2015 estabelece que as auditorias internas
devem ser realizadas em intervalos planeados. Cabe

a organizagao decidir quais deverdo ser esses intervalos.

Como orientagdo, podera ser adequado realizar todas
as auditorias internas pelo menos uma vez por ano,
dando maior frequéncia aos processos considerados de
maior risco. O objetivo das auditorias internas é duplo.
Em primeiro lugar, verificar se o Sistema de Gestdo da
Qualidade esta conforme os requisitos definidos pela
organizagdo para as suas operagdes. Em segundo lugar,
confirmar a conformidade com os requisitos da ISO
9001:2015. A frequéncia das auditorias também deve ser
influenciada pelos resultados de auditorias

anteriores e por quaisquer alteragdes que possam
afetar os processos. Por exemplo, se existir um
processo ou area problematica, pode fazer sentido
audita-lo com maior frequéncia até que uma solugéo
tenha sido implementada e comprovadamente eficaz.
As auditorias internas constituem uma excelente
oportunidade para analisar detalhadamente um
processo especifico ou area de desempenho. Sdo uma
forma eficaz de identificar oportunidades de melhoria e
de corrigir potenciais problemas antes que ocorram.
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Pense nas auditorias internas como uma forma de
acompanhar continuamente o estado da organizagao.

As constatagdes da auditoria devem ser comunicadas a
gestdo relevante e passam naturalmente a fazer parte da
agenda da revisdo pela gestdo. Sempre que necessario,
devem ser tomadas agdes corretivas sem demora indevida.
Se uma solugdo de longo prazo exigir planeamento
significativo ou aprovagao de investimento, deve ser
considerada a implementagédo de uma solugdo temporaria
adequada.

Revisao pela gestdo

A revisdo pela gestdo é um elemento essencial de um
Sistema de Gestdo da Qualidade. Trata-se do momento
formal em que a gestdo de topo avalia a eficacia do SGQ
e garante o seu alinhamento com a diregdo estratégica da
organizagdo. A revisdo pela gestdo deve ocorrer em
intervalos planeados e as informagdes de entrada a
considerar sdo especificadas na clausula 9.3.2.

NZo é obrigatdério que uma Unica reunido de revisdo pela
gestdo abranja todos os temas exigidos. Se a organizagao
realizar diversas reunides ao longo do tempo que cubram,
em conjunto, todas as entradas necessarias, ndo existe a
obrigagdo de as consolidar numa unica reunigo.

No entanto, muitas organizagdes consideram mais simples
analisar todas as entradas da revisdao numa Unica reunido,
em vez de as distribuir por varias. A abordagem mais
adequada dependera da dimensé&o e estrutura da
organizagdo, bem como das pessoas que participam
nessas reunides. As reunides de revisdo pela gestdo
realizam-se frequentemente com periodicidade anual,
embora, tal como acontece com as auditorias internas, a
ISO 9001:2015 ndo defina uma frequéncia especifica. Cabe
a organizagdo determinar o que é mais adequado. Durante
a implementagdo do Sistema de Gestdo da Qualidade e
nas fases iniciais da sua consolidagdo, pode ser util
realizar estas reuniGes com maior frequéncia. Deve ser
conservada informagdo documentada relativa as revisGes
pela gestao, normalmente sob a forma de atas de reunido
ou, quando aplicavel, registos de chamadas de
conferéncia.

24






ISO 9001:2015

SECCAO 10: MELHORIA

Como sabemos, o principal foco da ISO 9001:2015 é a satisfagao do cliente. Utilizando o

conhecimento e as evidéncias obtidas através da monitorizacdo e medicdo eficazes dos processos,
0 passo seguinte consiste em implementar melhorias que aumentem a satisfagido do cliente. Estas
melhorias podem incidir sobre os produtos ou servigos, sobre os métodos e recursos utilizados ou

sobre o préprio Sistema de Gestdo da Qualidade.

Antes de mais, apos verificar durante as auditorias
internas e as revisGes pela gestdo que esta a medir e
monitorizar os aspetos certos, é agora a oportunidade
de ajustar o sistema sempre que necessario. Se estiver
confiante de que os requisitos atuais continuam a ser
cumpridos, existem alteragdes futuras que precisem
de ser consideradas? Existem areas onde a organizagao
poderia ser mais eficiente? Talvez essas oportunidades
ja tenham sido identificadas pelas auditorias internas.
As agdes corretivas implementadas foram eficazes na
prevengao da recorréncia do problema? Caso tenha
sido aplicada apenas uma solugéo temporaria, é agora
o momento de trabalhar em melhorias de longo prazo
que permitam resolver definitivamente as causas dos
problemas.

Registo de ndao conformidades

Quando ocorre uma ndo conformidade, incluindo
reclamagdes, deve assegurar-se a manutengédo de um
registo completo, incluindo o que aconteceu, as agées
tomadas no momento e os resultados de quaisquer
agOes corretivas implementadas posteriormente. Deve
ser conservada informagdo documentada relativa as
ndo conformidades como evidéncia para auditorias e
analises futuras. Se ja existir um sistema para registar
estas ocorréncias, ndo € necessario criar outro. Desde
que toda a informagao exigida pela ISO 9001:2015 esteja
a ser registada, os registos existentes serdo suficientes.

Melhoria continua

A melhoria continua é um requisito da ISO 9001:2015.
No entanto, isso ndo significa que seja necessario
introduzir melhorias constantemente apenas por
fazé-lo. Alinhar os objetivos da qualidade com a diregéo
estratégica da organizagdo promove uma finalidade
comum e ajuda a garantir que as agdes desenvolvidas
em toda a organizagao contribuem para os mesmos
objetivos. Uma analise aprofundada do feedback dos
clientes pode proporcionar excelentes oportunidades
para identificar melhorias em produtos e servigos. A
analise do desempenho dos processos fornece
evidéncias das areas onde podem ser introduzidas
melhorias de eficiéncia. As auditorias baseadas em
processos também ajudam a identificar areas onde
processos e responsabilidades se cruzam. Muitas vezes,
€ nestes pontos que ocorrem falhas ou situagdes que
passam despercebidas quando as equipas trabalham de
forma isolada.
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Analise de causa raiz

Uma parte importante da agao corretiva consiste em
realizar uma analise da causa raiz relativamente ao
problema ocorrido. Se ndo for identificada a verdadeira
origem do problema, é pouco provavel que qualquer
solugao implementada seja totalmente eficaz. Uma
abordagem simples é a técnica dos “5 Porqués”, que
consiste em questionar repetidamente “Porqué?” até
chegar a causa raiz. Geralmente, cinco niveis de
questionamento sido suficientes, embora problemas
mais complexos possam exigir uma analise mais
aprofundada.

Exemplo:

Problema:

A linha de embalagem esteve parada durante
2 horas hoje.

Porqué?

Porque o rolo de embalagem ficou preso
na maquina.

Porqué?

Porque ndo foi corretamente instalado
na maquina.

Porqué?

Porque o operador nio tinha recebido formacao
adequada.

Porqué?

Porque era um trabalhador temporario que tinha
acabado de iniciar fungdes.

Neste exemplo, quatro perguntas foram suficientes para
chegar a causa raiz do problema. Existem varias solugdes
possiveis que poderiam ter evitado o incidente, como ndo
atribuir determinadas tarefas a trabalhadores temporarios
ou implementar formagao especifica para essa atividade.
E evidente que alguns problemas serdo muito mais
complexos e exigirdo uma analise mais detalhada. No
entanto, apenas identificando a causa raiz é possivel
garantir que a agdo corretiva sera eficaz e evitar que o
mesmo problema ocorra novamente noutras areas da
organizagao.
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APROVEITE AO MAXIMONOS
SEUS SISTEMAS DE GESTAO

Principais recomendagdes para tirar o maximo partido do seu

Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ)

1 Comece pelo “Porqué”

Certifique-se de que as razGes para implementar

um Sistema de Gestdo da Qualidade estdo
alinhadas com a diregdo estratégica da
organizagdo. Caso contrario, o sistema podera
tornar-se dificil de sustentar a longo prazo.

2 Envolva toda a organizagao

Nem todos os colaboradores precisam de
participar na tomada de decisGes, mas é
importante que a informagédo relevante seja
comunicada a todos. O envolvimento das
pessoas é um fator-chave para o sucesso.

3 Defina objetivos da qualidade SMART

Certifique-se de que os objetivos da qualidade s3o:

® Especificos; ® Mensuraveis; ® Alcangaveis;

® Realistas; ® Temporalmente definidos

4 Adote uma abordagem de gestdo
do risco adequada a organizagao

A ISO 9001:2015 ndo prescreve uma metodologia

especifica para a avaliagdo de riscos. Por isso,

deve ser implementada uma abordagem ajustada

a realidade e necessidades da organizagio.

5 Defina a forma de gerir a
documentagao da qualidade
A ISO 9001:2015 ndo determina a criagdo de um
manual da qualidade. No entanto, & necessario
definir como serdo controlados os documentos,
politicas e procedimentos da organizagao. Estes
podem existir em formato digital ou fisico.
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© Proteja a documentagdo eletronica

Implemente controlos de acesso adequados para
evitar alteragdes ou eliminagdes ndo autorizadas
e assegure a existéncia de copias de segurancga.

Elabore uma politica da qualidade
clara e adequada

A politica da qualidade deve refletir o
compromisso da organizagdo e estar preparada
para ser disponibilizada a qualquer parte
interessada. E frequente que seja solicitada em
processos de concurso ou qualificagdo de
fornecedores.

Torne a documentacgdo dos
processos acessivel e util

A documentagdo dos processos nao tem de ser
exclusivamente textual. Pode recorrer a imagens,
videos, modelos, diagramas ou prototipos para
facilitar a compreenséo. Quanto mais acessivel e
relevante for a informag&o, maior sera o
envolvimento dos colaboradores e a adesao

aos processos definidos.

O Reveja regularmente as atividades

de monitorizagdo e medigao

Verifique periodicamente se esta a monitorizar

e medir os aspetos realmente relevantes. Estas
atividades devem fornecer informagéao util para
apoiar a tomada de decisdes e melhorar a gestédo
da organizagao.

10 Garanta o compromisso da

gestdo de topo

Nao existe substituto para o envolvimento da
gestdo de topo. Um Sistema de Gestdo da
Qualidade eficaz é promovido, apoiado e
impulsionado pelos niveis mais elevados da
lideranga da organizagéo.
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ESTUDO DE CASO: WESTBURY

E1SO 92001:2015

Especialistas na concecéo, fabrico e instalagao de sistemas de controlo integrados e
automacdo para OEM (Fabricantes de Equipamento Original), a Westbury identificou a
necessidade de reforcar a sua relagdo existente com a Kiwa NQA através da transicao
da ISO 9001:2008 para a ISO 9001:2015.

A Westbury Control Systems apresenta uma taxa de
95% de entregas ao cliente dentro do prazo previsto.
Perante a necessidade de recertificagdo segundo a
norma ISO 9001:2008, a organizagao decidiu antecipar
a transigao para a ISO 9001:2015.

Através da lideranga, do compromisso e de um
planeamento cuidadoso, conseguiu melhorar o
desempenho das entregas. Os seus fornecedores
desempenharam igualmente um papel importante
neste resultado, contribuindo para aumentar o
indicador de entregas em 5%, com o objetivo de
atingir 100% de satisfagdo até ao final de 2017.

“O compromisso da lideranga foi evidente desde
uma fase inicial e ajudou a impulsionar todas as
alteragdes necessarias aos N0OSSOS Processos e

praticas.”

- Michael Greer, Consultor QAS da Westbury

Foi realizada uma analise detalhada das lacunas
existentes para identificar insuficiéncias no sistema
de gestdo em vigor. Estas foram analisadas no ambito
da revisdo pela gestdo. Cada processo foi auditado e
avaliado face aos novos requisitos da norma.
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Westbury assume o controlo da qualidade

Os beneficios para a Westbury foram significativos.
A organizagdo passou a estar alinhada com a verséo
mais recente da norma, o que facilita uma
comunicagdo mais eficaz com os clientes e
proporciona maior clareza relativamente aos
requisitos e expectativas. Estes beneficios
estendem-se igualmente aos colaboradores e
fornecedores. Internamente, a mudanga foi recebida
de forma positiva por toda a empresa, a medida que
os colaboradores adotavam e desenvolviam os novos
métodos de trabalho. Compreenderam que estas
alteragdes ndo beneficiavam apenas a organizagao
como um todo, mas também cada colaborador e
respetivas equipas.

A transigao para a ISO 9001:2015 contribuiu para
melhorar os comportamentos no dia a dia das
operagdes, algo que se reflete na qualidade dos
produtos e servigos fornecidos aos clientes.

“Os auditores reconheceram que a nossa
politica da qualidade foi desenvolvida e
comunicada ao nivel da diregdo e em toda a
organizagao. Isto demonstra claramente a nossa

capacidade para fornecer produtos e servigos de
forma consistente a todos os nossos clientes.”

- Paul Knott, Diretor de Operagdes da Westbury
Control Systems

Ir mais além

A Westbury Control Systems ficou tdo satisfeita com
a conquista da certificagdo 1SO 9001:2015 que iniciou
o processo de integragao de outros sistemas de
gestdo. A organizagdo planeava avangar para a ISO
45001 imediatamente apds a publicagdo da norma,
em margo de 2018.

A expectativa era que, apds concluida essa
integragao, o Sistema de Gestdo Integrado, ou
Sistema de Gestdo do Negdcio, permitisse ndo so
uma organizacdo mais eficiente e orientada para o
cliente, mas também uma gestdo mais simples e
eficaz das suas atividades.
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PROXIMOS PASSOS APOS
A IMPLEMENTACAO

Formacgdo e sensibilizagdo

A organizagdo deve promover a sensibilizagdo para
as varias normas abrangidas pelo Sistema de Gest&o
1 Integrado (SGI).

Devem ser realizadas sessdes de formagdo distintas
para a gestdo de topo, gestdo intermédia e restantes
colaboradores, contribuindo para criar um ambiente
motivador e preparado para a implementagao.

Politica e objetivos

A organizagéo deve desenvolver uma Politica
Integrada (Qualidade, Ambiente, Seguranga e Saude no
2 Trabalho) e os respetivos objetivos, de forma a cumprir
os requisitos aplicaveis.

Em articulagdo com a gestdo de topo, devem ser
realizadas sessdes de trabalho com os varios niveis de
gestdo para definir os objetivos integrados.

Analise interna de lacunas
(Gap Analysis)
A organizagdo deve identificar e comparar o nivel de
3 conformidade dos sistemas existentes com os

requisitos das normas do novo Sistema de Gestdo
Integrado.

Os colaboradores envolvidos devem compreender o
funcionamento da organizagdo e desenvolver um mapa
dos processos associados as atividades do negbcio.

Documentagao e
desenho de processos

A organizagdo deve elaborar a documentagao
necessaria dos processos de acordo com os requisitos
das normas aplicaveis.

Devem ser desenvolvidos e implementados documentos
como manuais, procedimentos funcionais, instrug&es
de trabalho e procedimentos do sistema, incluindo a
terminologia associada.

Implementagao da
documentacao e dos processos

Os processos e documentos desenvolvidos na etapa
5 anterior devem ser implementados em todos os
departamentos e atividades da organizagéo.
Devem ser realizadas ag&es de trabalho e
acompanhamento para garantir que a implementagéo
cumpre os requisitos da norma.
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Auditoria interna

Um sistema robusto de auditorias internas é essencial.
A formagdo em auditorias internas pode desempenhar
um papel importante na implementagéo do sistema.

E importante implementar agdes corretivas para as
melhorias identificadas em cada auditoria realizada,
assegurando o fecho das lacunas e a eficacia do
Sistema de Gestdo Integrado.

Realizagcao da
revisao pela gestao

A gestdo de topo deve rever os principais aspetos da
organizagdo relacionados com o sistema implementado.

A revisdo deve incluir aspetos como politicas,
resultados das auditorias internas, desempenho dos
processos, resultados de reclamagdes e feedback,
conformidade legal, avaliagdo de riscos e incidentes,
bem como a definicdo de um plano de agdo. A reunido
deve ser devidamente registada em ata.

Analise aprofundada dos
sistemas implementados

Deve ser realizada uma analise de pré-certificagdo para
avaliar a eficacia e a conformidade do sistema
implementado na organizagao.

Esta analise final prepara a organizagédo para a auditoria
de certificagao.

Acgdes corretivas

A organizagdo deve estar preparada para a auditoria
final de certificagdo, analisando os resultados da
auditoria de lacunas realizada na fase anterior e
garantindo que todas as ndo conformidades
identificadas tém ag&es corretivas atribuidas.

Deve ser verificado que todas as ndo conformidades

significativas foram encerradas e que a organizagdo se
encontra preparada para a auditoria de certificagdo.

Auditoria final de certificagao
Apos a conclusdo com sucesso de todas as etapas
anteriores, a organizagdo estara preparada para a

certificagdo nas normas aplicaveis.

Parabéns!
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