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RESUMO

Este trabalho em geral, tem como objetivo mostrar o histérico, orientar e
explanar sobre a implementacdo de um sistema de gestdo da qualidade com
base na norma ISO 9001:2008. Sera exibido um histérico da qualidade no
mundo, bem como no Brasil, apresentar de forma geral a série de normas I1ISO
9000, os principios de gestdo da qualidade que servem como base na
conducdo e operacdo das organizacbes, estratégias de implementacdo do
sistema de gestdo da qualidade e finalmente, exibir uma interpretacdo dos
requisitos da norma ISO 9001:2008 para implementacdo de um sistema de
gestdo da qualidade e sua manutencdo, além de mostrar caso reais das
facilidades e dificuldades da implementagao.
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Abstract
This work in general, aims to show the history, guide and explain about the

implementation of a quality management system based on 1SO 9001: 2008. A
history of quality in the world, as well as in Brazil, is presented. ISO 9000
standard series, the principles of quality management that serve as the basis in
the conduct and operation of organizations, implementation structure of the
quality management system and final, display an interpretation of the
requirements of ISO 9001: 2008 for implementation of a quality management
system and its maintenance, in addition to showing real cases of the difficulties
and difficulties of implementation.
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1 Introducéo

Tendo a qualidade hoje em dia como carro chefe das grandes e
pequenas empresas e nao mais para producdo em larga escala, surgiu a
necessidade de padronizar, otimizar e qualificar os procedimentos de
producdo. Sera demonstrada a importancia, principais pontos e de que maneira
a implementacdo da ISO 9001:2008 pode conduzir as organizacfes a
resultados altamente vantajosos, sem deixar de lado a qualidade do seu

produto.

1.1 A evolucéo da qualidade no mundo

O termo qualidade sofreu mudancas significativas com a Revolucéo
Industrial, quando se deu inicio a sua maior utilizacdo. Segundo Algarte e
Quintanilha (2000), na segunda metade do século XX, o aumento do volume de
investimentos, tecnologia de ponta e a necessidade de seguranca,
concorreram para a ampliacdo do controle da qualidade, tornando fundamental
assegurar a qualidade dos produtos ou servi¢os, dando origem ao controle total
da qualidade (TQC). Neste contexto viu-se a evolucédo da qualidade em varias
sentidos. A figura 1 demonstra a evolucdo da qualidade de acordo com a

inversao de valores, producdo em massa x qualidade.
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Figura 1: A evolucao da qualidade no mundo e a inverséo de valores

1.2 A evolucéo da qualidade no Brasil

1.2.1 A producéo industrial e a qualidade na industria no Brasil.

No final do século XIX e inicio do século XX, a economia brasileira era
basicamente sustentanda pela agricultura, e o principal produto era o café,
sendo os estados do Rio de Janeiro e de Sdo Paulo os principais produtores.
Com a 12 Guerra Mundial, o mercado do café na Europa caiu bastante, e 0
Brasil enfrentou séria crise financeira, voltando a recuperar-se nas décadas de
20 e 30 com o aumento das exportacfes cafeeiras, mas por outro lado deu-se
inicio a sua industrializacdo com industria de bens de consumo e téxtil, por falta
de produtos importados da Europa.

A partir de 1919, o Brasil comecou a ter em seu parque industrial,
industrias automotivas (Ford). Com inicio da 22 Guerra Mundial foram poucas
as importacdes de veiculos, com isso surgiram pequenas oficinas artesanais,
dando origem ao setor nacional de autopecas. O Governo Kubitschek deu
grandes incentivos para a industrializacéo brasileira, criando em 1956 o Grupo
Executivo da Industria Automobilistica (GEIA). Com base no lema cinquenta
anos em cinco, as industrias automobilisticas realizaram investimentos em
curto espaco de tempo e passaram a produzir veiculos em suas novas
instalagbes fabris. A industria automobilistica estabeleceu controles para
garantir que seus fornecedores tivessem um rigido sistema de garantia da
qualidade. O setor foi de fundamental importancia na formacdo de uma cultura
da qualidade na industria brasileira, principalmente nas industrias de bens de

consumo duraveis.

1.2.2 Evolucéo da qualidade, metrologia e normalizagdo no processo brasileiro

de industrializacéo.

De acordo com Algarte e Quintanilha (2000), até meados de 1930, a
industrializacao brasileira foi marcada pelo desinteresse governamental e pela
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auséncia de incentivos a industria. Em 1927, foi fundada a Associacéo
Brasileira de Ensaio de Materiais, com o objetivo de aperfeicoar e verificar os
métodos de ensaios utilizados nos laboratérios brasileiros. Em 1933, a Estacao
Experimental de Combustiveis e Minérios foi transformada no Instituto Nacional
de Tecnologia (INT) e, em 1934, o Laboratério de Ensaios de Materiais da
Escola Politécnica de Engenharia deu lugar a criacdo do Instituto de Pesquisas
Tecnoldgicas (IPT).

Nesse cenario, viu-se em 1940 o surgimento da Associacao Brasileira de
Normas Técnicas (ABNT). Institucionalmente, o quadro existente de metrologia
no INT e normalizacdo na ABNT se manteve até a formacdo do Instituto
Nacional de Pesos e Medidas (INPM) em 1961, que criou o Ministério de
Indastria e Comércio (MIC), culminando com a extincdo da Divisdo de
Metrologia e a Comissdo de Metrologia do INT, cujas competéncias passaram
ao INPM. O INPM criou nos estados e municipios os Institutos Estaduais de
Pesos e Medidas (IPEMs). Segundo Algarte e Quintanilha (2000), em 1967, foi
instituido o Sistema nacional de Metrologia, cabendo ao INPM a missdo de
executar, supervisionar, orientar, coordenar e fiscalizar o Sistema.

O Sistema Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial
(SINMETRO) que foi criado em 1973, tem como objetivo tratar da qualidade no
que diz respeito a producédo e distribuicdo de bens e servicos, das normas e
regulamentos técnicos, das medidas e instrumentos de medi¢cdo, do
reconhecimento da qualidade, da disponibilidade de laboratérios que produzem
resultados confidveis e reconhecidos internacionalmente e de profissionais
credenciados para exercerem servicos especializados nas areas da metrologia

e da qualidade.

2. Metodologia

2.1 Apresentacao das normas ISO 9000.

As normas da série ISO 9000 é um conjunto de normas e diretrizes
internacionais para implantagdo e monitoramento dos sistemas de gestdo da
qualidade. Desde 1987 ela é reconhecida mundialmente como a base para

estabelecer sistemas de gestao de qualidade.
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A norma ISO 9000:2008 consiste em quatro, que sao:

-ISO 9000: 2005; Sistemas de gestdo da qualidade — Fundamentos e
vocabulario (estabelece os fundamentos e vocabulério da qualidade);

- 1SO 9001: 2008; Sistemas de gestdao da qualidade — Especifica 0s
requisitos de um SGQ em uma organizacdo, que necessita demonstrar sua
capacidade de fornecer produtos ou servicos que atendam aos requisitos do
cliente e regulamentares aplicaveis.

- 1ISO 9004:2009; Sistemas de gestdo da qualidade — Diretriz para
melhoria de desempenho (direciona para a estruturacdo de um SGQ
consistente, com uma visdo de melhoria continua e aumento de satisfacdo de
clientes e outras interfaces que se relacionam na organizacgéo);

- ISO 19011:2012; Diretrizes para auditoria de sistemas de gestdo da
qualidade e/ou ambiental (estabelece os requisitos e diretrizes para processos

de auditoria dos Sistemas de Gestao da Qualidade e Ambiental).

2.2 Principios de Gestao da Qualidade.

As normas ISO 9001:2008 e ISO 9004:2009 apresentam oito principios
de gestado da qualidade, sendo eles:
« foco no cliente;
* lideranga,;
* envolvimento de pessoas;
» abordagem de processo;
» abordagem sistémica para a gestao;
* melhoria continua;
» abordagem factual para a tomada de decisao;

* beneficios mutuos nas relagdes com os fornecedores.
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Figura 3: Modelo de abordagem de processo do SGQ

2.3 Sistema de gestdo da qualidade (Clausula 4).

- 4.1 — Requisitos gerais, define as etapas necessarias para a
implementacdo de um SGQ. A organizacdo deve identificar os processos
necessarios para a operacdo de seu SGQ com foco em seu negdcio, podendo
ser atendido através da definicAo da unidade de negocio da organizagdo. A
organizacdo deve ainda, determinar a sequéncia e a interacao entre seus
processos, através da elaboracdo de fluxogramas. A organizacdo deve
documentar as definicbes de suas unidades de negécio em formato adequado,
bem como os fluxogramas de processo que devem ser incluidos no Manual da
Qualidade.

- 4.2 — Requisito de documentacao € subdividido em quatro requisitos:

- 4.2.1 — Generalidade: determinam quais s&o os tipos de documentos
que o SGQ deve incluir.

- 4.2.2 — Manual da qualidade: delineia sobre o documento que
especifica 0 SGQ de uma organiza¢cdo. O manual deve incluir, pelo menos: o
escopo do SGQ, com detalhes e justificativas para qualquer exclusdo de
requisitos do sistema que néo aplicaveis a organizacdo, os procedimentos
documentados requeridos para o SGQ, e a descricdo da interagcdo entre

processos do SGQ (fluxogramas).
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- 4.2.3 — Controle de documentos: determina a implementacdo de um
procedimento documentado para controlar os documentos requeridos pelo
SGQ.

- 4.2.4 — Controle de registros: ratifica a implementacao de procedimento
documentado para definir os controles necessarios para ver situacdo e como

se encontra cada documento:

2.4 Responsabilidade da direcéo (Clausula 5).

- 5.1 — Comprometimento da direcdo: determina que depois de
identificada quem ¢é a alta direcdo, que ela demonstre seu comprometimento
com a implementacéo e a melhoria continua do SGQ.

- 5.2 — Foco no cliente: determina que a organizacao identifigue e atenda
aos requisitos dos clientes, utilizando-se de pesquisas de mercado.

- 5.3 — Politica da qualidade: determina que a politica de qualidade da
organizacao seja adequada e apropriada aos seus propdsitos.

- 5.4 — Planejamento: é dividido em objetivos da qualidade e
planejamento do SGQ.

- 5.4.1 — Objetivos da qualidade: norteia o monitoramento da melhoria
continua e para analises criticas pela direcdo. Os objetivos da qualidade devem
ser mensuraveis e coerentes com a politica da qualidade.

- 5.4.2 - Planejamento da qualidade: define a utilizacdo de um
planejamento da qualidade, ou plano de acdo, para controlar mudancas que
possam ocorrer em seu SGQ.

- 5.5 — Responsabilidade, autoridade e comunicacéo: é dividido em trés
requisitos: responsabilidade e autoridade; representante da direcdo; e
comunicacao interna.

- 5.5.1 — Responsabilidade e autoridade: determina que a organizagéo
defina as responsabilidades e autoridades de seu pessoal.

- 5.5.2 — Representante da dire¢cédo: determina a alta direcdo indiqgue um
membro para atuar como seu representante, com autoridade para gerenciar,

monitorar, avaliar e coordenar o SGQ.
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- 5.5.3 — Comunicacédo interna: determina que a organizacdo defina e
implemente um processo eficaz e eficiente para a comunicagdo da politica da
qualidade, dos requisitos, dos objetivos e das realiza¢cbes de seu SGQ.

- 5.6 — Analise critica pela direcdo: é divido em trés:

- 5.6.1 — Generalidades: Descrevem a necessidade de a alta direcéo
conduzir uma analise critica do SGQ da organizacdo, para assegurar sua
pertinéncia, adequacao e a eficacia.

- 5.6.2 — Entradas para a analise critica: descrevem as informacdes que
devem ser tratadas durante a analise: resultados de auditorias; realimentacdo
de cliente; desempenho de processo e conformidade do produto; situacdo de
acOes preventivas e corretivas dentre outros estabelecidos.

- 5.6.3 — Saidas da andlise critica: descreve as decisbes e acodes
relacionadas com melhoria da eficacia do SGQ e de seus processos; melhoria

do produto em relacéo ao requisito do cliente; e necessidade de recursos.

2.5 Gestéao de recursos (Clausula 6).

- 6.1 — Proviséo de recursos: descreve a necessidade de a organizacéo
determinar e prover recursos para implementar e manter o SGQ.

- 6.2 — Recursos humanos: é dividido em dois requisitos: generalidades
e competéncia, conscientizacdo e treinamento.

- 6.2.1 — Generalidades: afirma que o pessoal que executa atividades
que afetam a qualidade do produto deve ser competente, com base em
educacao, treinamento, habilidade e experiéncia.

- 6.2.2 — Competéncia habilidade e treinamento: descrevem a
necessidade da organizacdo em determinar as competéncias necessarias para
0 seu pessoal; treina-los; avaliar a eficacia das acbes executadas; e assegurar
gue todos estdo conscientes quanto a importancia de suas atividades.

- 6.3 — Infraestrutura: determina que a organizacéo defina e providencie
a infraestrutura necessaria para a realiza¢do dos produtos.

- 6.4 — Ambiente de trabalho: descreve que a organizacdo deve
assegurar que o ambiente de trabalho exerca influéncia positiva na motivacao,

satisfacdo e desempenho das pessoas.
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2.6 Realizacao do produto (Clausula 7).

- 7.1 — Planejamento da realizacdo do produto: determina que a
organizacao planeje e desenvolva 0s processos necessarios para a realizacéo
de seus produtos e servicos..

- 7.2 — Processos relacionados a clientes: determina que a organizacéo
tenha uma compreensao completa dos requisitos de processo do cliente antes
de atendé-lo.

- 7.2.1 — Determinacédo de requisitos relacionados ao produto: determina
gue a organizagdo conheca o que o cliente deseja, quais suas necessidades e
expectativas.

- 7.2.2 — Analise critica dos requisitos relacionados ao produto:
determina que a organizacdo faca uma analise critica dos requisitos
relacionados ao produto, de modo a assegurar que 0s requisitos do produto
estejam definidos.

- 7.2.3 — Comunicagdo com o cliente: determina que a organizacao
estabeleca e implemente um canal de comunicacéo eficaz com seus clientes,
em relacdo as suas solicitagdes, consultas, esclarecimentos de duvidas,
reclamacdes e informacdes sobre o produto.

- 7.3 — Projeto e desenvolvimento: determina que a organizacao defina,
implemente e mantenha o0s processos de projeto e desenvolvimento
necessarios para atender eficaz e eficientemente as necessidades e
expectativas dos clientes.

- 7.3.1 — Planejamento do projeto e desenvolvimento: determina que a
organizacdo implemente um cronograma que descreva todos os estagios do
projeto e desenvolvimento, incluindo andlise critica, verificacdo e validagéo, as
responsabilidades e autoridades, e prazos para concluséo..

- 7.3.2 — Entradas de projeto e desenvolvimento: determina que a
organizacao identifiqgue todas as entradas de processo que afetam o projeto e
desenvolvimento de produtos.

- 7.3.3 — Saidas de projeto e desenvolvimento: determina que o0s
resultados dos trabalhos de projeto e desenvolvimento sejam documentados e

aprovados antes de liberados.
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- 7.3.4 — Andlise critica de projeto e desenvolvimento: descreve que as
andlises servem para determinar se os objetivos do projeto e desenvolvimento
foram alcangados.

- 7.3.5 — Verificacdo de projeto e desenvolvimento: descreve que a
verificacdo serve para assegurar que as saidas de projeto e desenvolvimento
estejam atendendo aos requisitos de entrada. Deve-se manter registros dos
resultados da verificacdo e acfes necessérias.

- 7.3.6 — Validacdo de projeto e desenvolvimento: descreve que a
validacdo serve para assegurar que o produto resultante atende aos requisitos
para aplicacdo especificada ou uso intencional, onde conhecido. A validagéo
deve ser feita antes da entrega ou da implementac&o do produto ou servico.

- 7.3.7 — Controle de alteracbes de projeto e desenvolvimento: todas as
alteracdes de projeto e desenvolvimento devem ser identificadas, analisadas
criticamente, verificadas, validadas e aprovadas antes de sua implementagéo.
A andlise critica deve avaliar o efeito das alteracdes em partes componentes e
no produto entregue. Deve-se manter registros dos resultados da andlise critica
e acles necessarias.

- 7.4 — Aquisicdo: € composta por 3 clausulas:

- 7.4.1 — Processo de aquisicao: determina que a organizacao planeje o
tipo e a extensdo do controle aplicado sobre seus fornecedores para assegurar
que os produtos adquiridos estdo em conformidade com o0s requisitos
especificados. Deve-se avaliar e selecionar fornecedores baseando-se na sua
capacidade em fornecer produtos conforme requisitados.

- 7.4.2 — Informacdes de aquisi¢do: requerem gue a organizagao prepare
uma documentacdo descrevendo os produtos a serem adquiridos e incluir
requisitos para: aprovacdo de produto, procedimentos, processos e
equipamento; qualificacdo de pessoal; e SGQ.

- 7.4.3 — Verificacdo do produto adquirido: determina que a organizagéo
estabeleca e implemente inspeg¢do para assegurar que o produto adquirido
atende aos requisitos de aquisicao especificados. Quando a inspecédo do
produto ocorrer nas instalacdes do fornecedor, 0 mesmo devera ser informado
previamente do tipo de monitoramento a ser realizado e 0 método a ser

empregado para a liberacéo do produto.
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- 7.5 — Producdo e fornecimento de servico: dividem-se em cinco
requisitos: controle de producdo e fornecimento de servigco; validacdo dos
processos de producdo e fornecimento de servico; identificacdo e
rastreabilidade; propriedade do cliente; e preservacédo do produto.

- 7.5.1 - Controle de producédo e fornecimento de servico: tem como
objetivo assegurar ao cliente de que a organizacdo opera 0S processos de
realizacdo de seus produtos ou de fornecimento de servicos de maneira
controlada.

- 7.5.2 - Validacdo dos processos de producdo e fornecimento de
servigo: descreve que a organizagdo deve validar a saida resultante de um
processo de producgédo e fornecimento de servigco que nao possa ser verificada
por monitoramento ou medi¢cdo subsequente.

- 7.5.3 - ldentificacdo e rastreabilidade: afirma que todos os produtos
sejam identificados ao longo da realizacao do produto. Deve identificar também
a situacao do produto em relagao aos requisitos de medicdo e monitoramento.

- 7.5.4 - Propriedade do cliente: determina que a organizacdo tenha
cuidado com a propriedade do cliente para incorporacdo na producdo de um
produto, para acondicionamento desse produto ou para ser utilizado para a
producdo de um produto.

- 7.5.5 - Preservacao do produto: determina que a organizacao preserve
todos os materiais utilizados na transformacdo dos insumos em produtos
acabados, incluindo o processamento interno, até sua entrega no destino, de
modo a garantir sua conformidade.

- 7.6 — Controle de dispositivos de medicdo e monitoramento: para
assegurar resultados validos, o dispositivo de medicao deve ser: calibrado ou
verificado em intervalos especificados; ajustado ou reajustado; identificado,

protegido contra ajustes néo autorizados; protegido de dano ou deterioragao.

2.7 Medicéo, analise e melhoria (Clausula 8).

- 8.1 — Generalidades: descrevem 0s motivos pelos quais a organizacéo
deve planejar e implementar os processos de monitoramento, medi¢do, analise
e melhoria.

- 8.2 — Medicao e monitoramento: € dividido em quatro itens
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- 8.2.1 — Satisfacéo dos clientes: descreve a importancia da utilizacao de
medicdo da satisfacdo dos clientes como uma ferramenta vital para a
organizagao.

- 8.2.2 — Auditoria interna: determina que a organizacao faca auditorias
internas em intervalos planejados, para determinar se o0 SGQ esta de acordo
com o planejado, com os requisitos da norma ISO 9001:2008 e com o0s
requisitos do SGQ estabelecido pela organizacdo, além de determinar se o
SGQ esta sendo mantido e é eficaz.

- 8.2.3 - Medicdo e monitoramento de processos: determina que a
organizagdo apligue métodos adequados para monitoramento e medi¢do dos
processos do SGQ, para evidenciar a capacidade deles em alcancar os
resultados.

- 8.2.4 - Medicdo e monitoramento do produto: determina que a
organizacdo estabeleca e especifigue os requisitos de medicdo para seus
produtos. Essas medi¢cbes devem ser realizadas em estagios apropriados do
processo de realizacdo do produto, de acordo com o planejado no requisito 7.1.
A liberacdo do produto ou a entrega ao cliente ndo devem ocorrer até que
todas as providéncias planejadas tenham sido concluidas, a menos que sejam
autorizados por uma autoridade pertinente (liberagcdo condicional) ou pelo
cliente (concesséo).

- 8.3 — Controle de produto ndo conforme: determina como objetivo
evitar que um produto ou servico ndo conforme deixe de ser identificado e
controlado nos processos internos e seja entregue ao cliente.

- 8.4 — Analise de dados: determina que a organizacao colete e analise
dados apropriados para avaliar o desempenho do SGQ e identificar
oportunidades para a melhoria continua.

- 8.5 — Melhorias: sédo divididas em trés

- 8.5.1 — Melhoria continua: determina que a organizacdo procure
continuamente a melhoria da eficacia e da eficiéncia de seus processos,
através da utilizagdo da politica da qualidade, objetivos da qualidade,
resultados de auditorias, analise de dados, acfes corretivas e preventivas e
analise critica da diregéo.

- 8.5.2 — Acdo corretiva: Ferramenta auxiliar da melhoria continua. A

acao corretiva inicia-se atraves da identificagdo de uma ndo conformidade, que
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pode ser: de produto; de processo; de sistema; e de reclamacao de cliente. Na
implementagdo de um procedimento de agdo corretiva eficaz devem ser
definidos requisitos para: analise critica de ndo conformidades; determinacgéo
das causas de ndo conformidades; avaliacdo da necessidade de acdes
assegurar que as mesmas nao conformidades ocorrerdo nhovamente;
determinacdo e implementacdo de acdes necessarias; e andlise critica de
acOes corretivas.

- 8.5.3 — Acao preventiva: a organizacao deve definir acdes para eliminar
as causas de potenciais ndo conformidades, buscando reduzir a probabilidade
de um problema potencial ocorrer.

Com base na norma ISSO 9001:2008, foi feita uma pesquisa afim de

verificar quais os beneficios da implantacdo do mesmo.

3 Discusséao

A implantacéo do sistema de gestao de qualidade envolve as etapas de
definicdo do escopo (area a ser acreditada). Esse processo segue um modelo,
como descrito anteriormente na forma de clausulas, onde a implantacao segue
etapas de verificacdo do escopo, posteriormente pelo inicio da documentacédo
de todos 0s processos e etapas, treinamento de funcionarios para
posteriormente contactar uma empresa de acreditacdo, que ira verificar se
todos os procedimentos da norma esta sendo seguidos.

A partir do momento que todos os principios seguidos pela norma séo
seguidos, a empresa é acreditada na ISO 9001:2008 tendo um dos seus
processos padronizados, podendo fornecer seus produtos e servicos em

qualquer parte do mundo.
4 Concluséo
O processo de implementacdo pode sofrer influéncia de diversas

variaveis como cultura organizacional, tamanho da empresa, complexidade e

guantidades das atividades, colaboracéo da direcéo, apoio da alta direcao etc.
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A consultoria independente (externa) é um grande aliado, pois atraves
dessa “ferramenta” pode-se explorar a maior experiéncia desses profissionais

nos diversos ramos de atividades.
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