GESTAO DA QUALIDADE
CONCEITOS E

VOCABULARIO
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Conceitos e Vocabulario

Afinal de contas, o que é qualidade?

A 1SO 9000:2000 define qualidade como:

“Grau no qual um conjunto de caracteristicas
Inerentes atende requisitos”.
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Conceitos e Vocabulario

Qual € de melhor qualidade?
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Conceitos e Vocabulario

A 1SO 9000:2000 define classe como a seqguir:

“categoria ou classificacéo atribuida a diferentes requisitos de
qualidade para produto, processos ou sistemas que tém o
mesmo uso funcional”

A classe é inerente ao produto e pode ser alterada atraves de
mudanca na especificacao
enquanto qualidade é dependente de quao bem o produto
satisfaca a necessidade
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Conceitos e Vocabulario

A 1SO 9000:2000 define a Gestao da Qualidade como:
“atividades coordenadas para orientar e controlar uma
organizacdo em relacdo a qualidade”

A 1S5S0 9000:2000 define garantia da qualidade como:
“ parte da gestao da qualidade, focalizada em fornecer

confianca de que os requisitos da qualidade serao
atendidos”

A 1SO 9000:2000 define controle de qualidade como:

“ parte da gestao da qualidade, focalizada em atender aos
requisitos da qualidade”
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Conceitos e Vocabulario

Planejar
(Plan)

Executar

Corrigir
(Act) (Do)

@ Verificar

(Check)
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Principios de Gestao da Qualidade

1- Foco no cliente

2- Lideranca

3- Envolvimento das Pessoas

4- Abordagem de Processo

5- Abordagem Sistémica

6- Melhoria Continua

7- Abordagem Factual a Tomada de Deciséo

8- Relacionamento mutuamente benéfico de
fornecedores
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Principios de Gestao da Qualidade

. e Determinar necessidades
P“nC|p|O 1 e expectativas do cliente

Foco no Cliente @

As organizacoes Requisitos
dependem dos

clientes @

Satisfacdo do cliente
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Principios de Gestao da Qualidade

Principio 2- Lideranca

Os lideres estabelecem unidade de objetivo,
orientacao e ambiente interno no qual as pessoas se tornam
plenamente envolvidas.

Principio 3- Envolvimento das Pessoas

*AsS pessoas Sao a esséncia da organizacao.
O envolvimento pleno delas possibilita utilizar suas habilidades
para beneficio da organizacao
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Principios de Gestao da Qualidade

Principio 4 - Abordagem de processo

Um resultado desejado € mais eficientemente atingido
quando 0s recursos e as atividades sao gerenciadas
COMO UM Processo.

Principio 5- Abordagem sistémica

Identificar, entender e gerenciar um sistema de processos
interrelacionados para um dado objetivo contribui para eficacia e

para eficiéncia.
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Principios de Gestao da Qualidade

Principio 6- Melhoria continua

Melhoria continua € um objetivo permanente da organizacao
=> Melhoria da Qualidade: “parte da gestao da qualidade que focaliza no
aumento da capacidade de atender os requisitos”( 1SO 9000:2000)

Principio 7- Abordagem factual a tomada de decisao

DecisOes eficazes sao baseadas em analise l6gica e intuitiva de
dados e informacoes.
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Principios de Gestao da Qualidade

Principio 8- Relacionamento mutuamente
benéfico de fornecedores

O relacionamento mutuamente benéfico entre a
organizacao e seus fornecedores, aumenta a capacidade de
ambos de criar valor.
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Visao Geral da ISO 9001:2000

ISO 9002 & ISO 9003 incorporadas e serao retiradas de
circulacao

4 Usuarios da 1SO 9002/9003 podem utilizar a ISO 9001: 2000,
excluindo certos requisitos (Clausula 1.2)

4 Titulo revisado, ndo exclui o termo garantia da qualidade para
refletir o tratamento de ambos GQ do produto e satisfacao do
cliente.

4 Anexos A&B somente para informacao

Planejamento da Qualidade




Visao Geral da I1SO 9001:2000

O-Introducao

0.1 Generalidades:

4 Decisdo estratégica - adogdo do SGQ

4+ Projeto & implementacdo SGQ é especifico da
organizacao (“mapa genetico”)

4 Norma pode ser utilizada por partes internas e externas

para avaliar a capacidade de atender aos requisitos do
cliente, regulamentares e da propria organizacao

4 Requisitos SGQ sdo complementares aos requisitos
técnicos para produto

4+ NOTAS sao somente para orientacao e esclarecimento
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Visao Geral da ISO 9001:2000

0.2 Abordagem de processo:

4+ Encorajada a abordagem de processo na gestao da qualidade

4+Introduz e explica o modelo de processo como apresentacao
conceitual dos requisitos SGQ especificados
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Visao Geral da ISO 9001:2000

Processos

Controles

@ (Ex.:Procedimentos)
Entrada

Saida

Atividades de Processo
:> ' :>

Recursos
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Visao Geral da ISO 9001:2000

Processos

: Controles
Agua

(EX.: Olhar dentes no espelho)
Escova

Creme dental
Pessoa Dentes higienizados

Entrada Escovar os dentes :>

Saida
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Visao Geral da ISO 9001:2000

Processos - entender interacoes

U

Processo
A

—>

Processo
B

U

Processo
C

R
U

P

Processo
D
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Visao Geral da ISO 9001:2000

Processos - entender interacoes

U

Progra-
macao

U

Compras

R
U

P

Producao
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Visao Geral da ISO 9001:2000

Sistema de Gestdo da Qualidade
Melhoria Continua

_ Responsabilidade da
f alta Direco ﬁ

Gestao de medicdo,analise
Recursos & melhoria

‘ Produto
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Visao Geral da ISO 9001:2000

0.3 Relacionamento com a 1SO 9004
4+1S0 9001 & I1SO 9004 - par consistente
4 Feitas para se complementarem
4 Podem ser utilizadas independentemente
4 Escopo diferente - estrutura similar

4+ A 1SO 9001 pode ser utilizada para fins de certificacao
e contratuais e focaliza a eficacia

4+A 1SO 9004 objetiva melhorar o desempenho e a
eficiéncia

4+ A ISO 9004 nao e um guia de implementacao

Planejamento da Qualidade




Visao Geral da ISO 9001:2000

0.4 Compatibilidade com outros sistemas de
gestao

4 Pretende- se que a norma seja compativel com outros
sistemas

4 Esta alinhada com a 1ISO 14000 para aumentar a
compatibilidade

4 Norma nao inclui requisitos de outros sistemas de
gestao, tais como SGA, SSO ou gestao financeira

4 Integracao de sistemas de gestao é possivel
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Visao Geral da ISO 9001:2000

1- Escopo (1.1 Generalidades)

A norma especifica requisitos do SGQ para:
4 demonstrar a capacidade da organizacao de
consistentemente fornecer produto que atenda aos
requisitos do cliente & requisitos regulamentares
aplicaveis
4 aumentar a satisfacédo do cliente atraves da aplicacao
eficaz do sistema, incluindo processos para sua melhoria
continua e garantia de conformidade com os requisitos do
cliente e requisitos regulamentares aplicaveis

NOTA: Produto = produto pretendido para o cliente ou requerido

por ele Planejamento da Qualidade




Visao Geral da ISO 9001:2000

1.2 Aplicacao

4 Os requisitos sdo genéricos

4 Os requisitos podem ser excluidos se ndo puderem ser aplicados,
devido a natureza da organizacao e a seu produto

4 As exclusdes devem:

*Nao afetar a capacidade ou responsabilidade de fornecer produto
conforme

*Ser limitadas a clausula 7

(Cl.4.2.2 “detalhes & justificativa de qualquer exclusdo a serem
incluidos no manual da qualidade”)

4 Conformidade com a ISO 9001 ndo pode ser declarada, se as exclusoes
excederem o que foi dito acima
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Visao Geral da ISO 9001:2000

ISO 8402:1994 substituida pela ISO 9000:2000, Sistemas
de Gestao da Qualidade- Fundamentos e vocabulario.

3. Termos e definicoes

4150 9000:2000 se aplica Fornecedor

U

_ Organizacao
de fornecimento @

4 Nova terminologia da cadeia

Cliente
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Visao Geral da ISO 9001:2000

3. Termos e definicoes

Produto = Resultado de processo

Nota : quatro categorias genéricas de produto:
 hardware

o software

* Servicos

e materiais processados

SO 9000:2000
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Sistema de Gestao da Qualidade

4.1 Requisitos Gerais
=> Estrutura e documentacao

Estabelecer, documentar, implementar e manter um SGQ e
continuamente melhorar sua eficacia de acordo com a norma.

4 Identificar os processos necessarios para 0 SGQ
4 Determinar a sequéncia e interacao de processos

4 Determinar os critérios & métodos para assegurar a operacio e o
controle eficazes dos processos

4 Assegurar a disponibilidade de recursos e informacoes
necessarias para dar suporte a operacdo e a monitoracao dos
Processos
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Sistema de Gestao da Qualidade

4 Medir, monitorar e analisar processos

4+ Implementar acOes necessarias para atingir os resultados
planejados e a melhoria continua

4 Gerenciar os processos de acordo com a norma

4 Assegurar o controle de processos terceirizados e que afetem a
conformidade do produto

4+ Identificar o controle dos processos terceirizados dentro do SGQ

Nota: Os processos necessarios ao SGQ incluem os processos da atividade de
gestdo, a provisao de recursos, a realizacdo e a medicao do produto

Contém: Finalidade, escopo, interacdes, métodos, controles e
indicadores, recursos.

Formatos comuns: Fluxograma, Mapa de processos, Matriz, Descricao
dissertativa.
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Sistema de Gestao da Qualidade

4.2 Requisitos de documentacao

4.2.1 Generalidades

A documentacao SGQ deve incluir:

<4 Politica da qualidade

4 Manual da Qualidade

4 Objetivos da qualidade

4 Procedimentos documentados requeridos pela norma (quais?)

4 Documentos requeridos pela organizacao para assegurar 0s
processos eficazes de planejamento, operacao & controle

=> planos, cronogramas, relatorios, etc

4 Registros da qualidade requeridos pela norma

4.2.2 atual
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Sistema de Gestao da Qualidade

4.2.1 Generalidades

Nota 1- procedimento documentado significa que ele deve ser
estabelecido, documentado, implementado e mantido

Nota 2- Extensdo da documentacéo pode diferir devido a:
e Tamanho & tipo de organizacgao (Ex.: atividades regulamentadas)

e Complexidade & interacao dos processos (Ex.: alta tecnologia)

« Competéncia do pessoal (Ex.: melhor competéncia=maior simplicidade)

Nota 3 - A documentacao pode estar em qualquer tipo de meio ( atual
nota 15)

Planejamento da Qualidade




Sistema de Gestao da Qualidade

4.2.2 Manual da Qualidade

O manual da qualidade deve incluir como minimo :

O escopo do SGQ inclusive detalhes e justificativas das exclusoes
(Ver 1.2)

4 Procedimentos documentados ou referéncia a eles
4 Descricdo entre os processos do SGQ

Note a diferenca em
relacao ao 4.2.1
Impacto: Significativo
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Sistema de Gestao da Qualidade

4.2.3 Controle de Documentos
Procedimento documentado incluindo:
4 Aprovacao de documentos antes da edicao
4 Analise critica e atualizacdo conforme necessario
4 ldentificacio das alteracoes
4 Documentacao legivel e prontamente disponivel

4 Garantia das versoes relevantes de documentos aplicaveis disponiveis nos
locais de uso.

<4 Identificacao e distribuicdo controlada dos documentos de origem externa

4 Documentos obsoletos tenham seu uso ndo pretendido evitado e sejam
identificados, se mantido para fins de informacéo ou historico

NOTA: Nao exige mais lista-mestra!
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Sistema de Gestao da Qualidade

4.2.4 Controle de registros

4 Registros devem ser estabelecidos e mantidos.
4 Registros devem ser legiveis, prontamente identificaveis e recuperaveis.

4 Procedimento documentado para controle da identificacéo,
armazenamento, protecao, recuperacao, tempo de retencao e disposi¢ao dos
registros da qualidade

NOTA: Coleta e indexacao foram eliminados.

Réplica da clausula 4.16
Impacto: nenhum
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5- Responsabilidade da Alta Administracao

5.1 Comprometimento da alta administracio
5.2 Foco no Cliente
5.3 Politica da Qualidade
5.4 Planejamento
5.4.1 Objetivos da Qualidade
5.4.2 Planejamento do SGQ

5.5 Responsabilidade, autoridade e comunicacao
5.5.1 Responsabilidade e autoridade
5.5.2 Representante da Administracao
5.5.3 Comunicacao interna

5.6 Analise Critica pela alta administracao
5.6.1 Generalidades
5.6.2 Entrada da analise critica
5.6.3 Saida da analise critica
Planejamento da Qualidade




5.1 Comprometimento da Alta Administracao

Fornecer evidéncia do comprometimento com o desenvolvimento,
implementacdo e melhoria do SGQ atraveés da:

4 comunicacao da importancia de atender aos requisitos do
cliente a aos requisitos estatutarios e regulamentares

4 estabelecimento da politica e dos objetivos

<4 analises critica pela alta administracao

4 provisao de recursos

Atualmente nas clausulas
4114.1.22&4.1.3

Planejamento da Qualidade




Determinar requisitos do
cliente

1

Atender
Requisitos

L

Satisfacao
do Cliente

5.2 Foco no Cliente

Atualmente clausulas
4.1.1,4.2.1,4.2.3
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5.3 Politica da Qualidade

a) Apropriada aos objetivos da organizacao.

b) Comprometimento para estar em conformidade com & continuamente
melhorar a eficacia do SGQ.

c) Estrutura para estabelecer & analisar criticamente os objetivos da
qualidade.

d) Comunicada e entendida dentro da organizacao.

e) Que seja analisada criticamente quanto a sua continuada pertinéncia

Alinhamento claro com com a ISO 14001
note 0s acréscimos, comparando-se
com4.1.1

Impacto: medio
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5.4.1 Objetivos da Qualidade

4 estabelecer os objetivos da qualidade nas funcdes e niveis
relevantes

4 objetivos devem ser mensuraveis & consistentes com a
politica da qualidade

4 incluem aqueles necessarios para atender aos requisitos do
produto {ver 7.1(a)}

4 documentados { ver 4.2.1(a)}

Agora somente no 4.1.1
Observe acrescimos
significativos

Impacto: significativo
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5.4.2 Planejamento da Qualidade

4 Planejamento do SGQ é realizado para atender
aos requisitos citados em 4.1, bem como aos
objetivos da qualidade.

4+ A integridade do SGQ deve ser mantida quando
alteracoes forem planejadas e implementadas
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5.5 Responsabilidade, autoridade
e comunicacao

5.5.1 Responsabilidade e autoridade

Funcoes e suas inter-relacoes, responsabilidades e
autoridade devem ser definidas e comunicadas dentro da
organizacao

Claramente alinhada coma 4.1.2.1
Observe a diferenga comparando
com4.1.2.1
Impacto: insignificante

Planejamento da Qualidade




5.5.2 Representante da administracao

Membro da administracao que tem responsabilidade e autoridade
(“delegado do SGQ™) que incluem:

4 assegurar que 0S processos necessarios para que o SGQ seja
estabelecido, implementado e mantido

4 relatar sobre o desempenho do SGQ incluindo-se as necessidades
de melhoria

<4 assegurar a promocao da conscientizacio das necessidades &
requisitos do cliente

Nota: responsabilidade pode incluir a ligagdo com as partes externas em
relacdo ao SGQ

Agora4.1.2.3
Observe o papel
acentuado do RA
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5.5.3 Comunicacao Interna

Assegurar apropriada comunicacao dentro da
organizacdo em relacao aos processos de SGQ e sua eficacia.

Instituir canais de comunicacao para manter pessoal devidamente informado sobre
eficacia do SGQ

Mudanca: Requisito novo
Impacto: médio
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5.6 Analise critica pela alta administracao

5.6.1 Generalidades

Analise critica do SGQ pela alta administracao a intervalos
planejados para:
4 assegurar a pertinéncia, adequacao e eficacia do SGQ
<4 avaliar oportunidades de melhoria
4 avaliar a necessidade de mudanca no SGQ, inclusive da
politica & dos objetivos da politica

NOTA: Nao exige procedimento documentado.
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5.6.2 Entrada da Analise Critica

Analisar criticamente o desempenho e as oportunidades de
melhoria em relacao a:

4 resultados de auditoria
4 retorno de informacao do cliente

4 desempenho do processo e conformidades do produto
4 situacao das acOes preventivas e corretivas

4 acOes de acompanhamento das analises anteriores

4 mudancas que poderiam afetar o SGQ

4 recomendacoes para melhoria

Analise Critica requer planejamento.
Qutros assuntos: movimentos da concorréncia, analise financeira, estoques, clima
organizacional e outros.
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5.6.3 Saida da analise critica

Saida deve incluir ac¢des relativas a:

4 Melhoria da eficacia do SGQ e seus processos
4 Melhoria do produto

4 Necessidades de recursos

Os resultados da analise critica pela alta
administracao devem ser registrados

Observe as alteracoes no 4.1.3
Papel da anélise critica pela
administracao significativamente
intensificado

Impacto: significativo
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6- Gestao de Recursos

6.1 Provisao de Recursos
6.2 Recursos Humanos

6.2.1 Generalidades

6.2.2 Competéncia, conscientizacao e treinamento

6.3 Infra-estrutura

6.5 Ambiente de Trabalho
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6.1 Provisao de Recursos

Determinar & prover 0s recursos necessarios para:

4+ Implementar, manter o SGQ e continuamente
melhorar a sua eficacia

4+ Aumentar a satisfacao do cliente

Réplica de 4.1.2.2
Alteracéo insignificativa
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6.2 Recursos Humanos
6.2.1 Generalidades

Pessoal que executa trabalho que afeta a qualidade do
produto deve ser competente com base em educacao

apropriada, treinamento, habilidades e experiéncia.

Nenhuma alteracao significativa
em relacéo a clausula 4.18 existente
Competéncia aberta a interpretacao

Impacto: nenhum
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Consideracoes sobre competéncia:

<4 Futuras demandas.

4 (Gestao antecipada e necessidades de substituicao da forca de
trabalho.

4 AlteracOes nos processos e equipamentos.
4+Competéncias individuais necessarias.

4 Requisitos estatutarios e regulamentares, normas, diretivas, etc..

Planejamento da Qualidade (lSO 9004:2000)




6.2.2 Competéncia, conscientizacao e
treinamento

4 Determinar a competéncia necessaria

4 Prover treinamento ou tomar outra acao para atender a
essas necessidades

m Avaliar a eficacia das acbes tomadas

m ASSegurar que a equipe esteja consciente da relevancia e
Importancia de suas atividades e da sua contribuicdo para
atingir os objetivos

4+Manter registros apropriados de educacao, treinamento,
habilidades e experiéncia

Observe acréscimos importantes ao 4.18
Impacto: Significativo
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Conscientizacao

4+ Visao de futuro
4 Politica e Objetivos

4+ Mudanca organizacional & desenvolvimento

4 Atividades de melhoria

4+ Criatividade

4 Inovacao

4 Impacto sobre a sociedade
4 Programas de integracao

4 Reciclagens

(1ISO 9004:2000)
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6.3 Infra-estrutura

Identificar, prover & manter a infra-estrutura necessaria para
atingir a conformidade do produto.
Infra-estrutura inclui, por exemplo:

4 edificios, espacos de trabalho & instalacbes associadas

4 equipamentos, hardware & software
4 servicos de apoio

Cobre requisitos das clausulas existentes
4122,423&44&49b&¢g
Impacto: insignificante
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6.4 Ambiente de Trabalho

Determinar e gerenciar o ambiente de trabalho necessario para
atingir ao conformidade do produto.

Réplica da 4.9 (b)
Impacto: nenhum

6.4 Ambiente de trabalho
Fatores Humanos

« Metodos criativos

 Oportunidades para maior envolvimento das pessoas

 Regras de seguranca e orientacao

e Ergonomia

* Relacdo interpessoal, confianca, humor

e InstalacOes especiais para as pessoas (1SO 9004:2000)
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4+ Calor

4+ Limpeza
4 Ruido

4 lluminacéo
4+ Higiene

4 Umidade
4+ Limpeza
4+ Vibracao
4 Poluicao
4+ Ventilacao

6.4 Ambiente de trabalho
Fatores Fisicos

(1SO 9004:2000)
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/- Realizacao do Produto

7.1- Planejamento da realizacao do produto

7.2- Processos relacionados ao cliente

7.3 -Projeto & desenvolvimento

7.4- Aquisicao

7.5 -Producdo & provisao de servico

7.6 -Controle de dispositivos de medicao e monitoramento

Nota: exclusdes nesta
clausula sdo permitidas
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7.1 Planejamento da realizacao
do produto

O planejamento deve determinar conforme apropriado:

 Objetivos da qualidade e os requisitos do produto
O QUE FAZER?

A necessidade de estabelecer processos, documentos e

recursos especificos para o produto
COMO FAZER?

o Atividades de verificacdo e validacdo & critérios de aceitacao
ESTA BOM?

 Registros

Intensificacdo dos requisitos
da atual clausula 4.9
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7.2 Processos relacionados ao cliente

7.2.1- Determinacao dos requisitos relativos ao produto
7.2.2 - Analise critica dos requisitos relativos ao produto
7.2.3 - Comunicacdo com o cliente

7.2.1 ldentificacao de requisitos relativos ao produto

A organizacao deve determinar:

e requisitos especificados pelo cliente, inclusive as atividades de entrega &
pos-entrega (E a transformacio dos requisitos do cliente em especificacdes)

e requisitos nao especificados, mas necessarios para o uso especificado ou
conhecido (Ex.: itens de sequranca, cortesia, manuseio, etc)

e requisitos estatutarios e regulamentares relativos ao produto

e quaisquer requisitos adicionais

Melhoria significativa das atuais 4.3 & 4.4.4
Planejament Impacto: médio




7.2.2 Requisitos de analise critica relativos
ao produto

Analisar criticamente 0s requisitos antes do comprometimento de
fornecer produto e assegurar que:

 Os requisitos do produto estejam definidos.
 As diferencas entre a oferta & contrato estejam resolvidos.
A organizacao tenha a capacidade de atender aos requisitos.

Registrar os resultados

O gue é negociado ndo é caro!

Réplica da 4.3
Nota: procedimento documentado
ndo explicitamente requeridos
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7.2.3 Comunicacao com o cliente

Determinar e implementar arranjos eficazes para a
comunicacao com os clientes em relacao a:

e Informacoes sobre o produto

 Cotacao, contrato & tratamento de pedido, inclusive
alteracoes

 Retorno de informacao do cliente, inclusive
reclamacao

Tenha um canal de comunicacdo PROATIVVO com o cliente.

Nota :9 atual transformada em
requisito em relacdo a 4.14.2 (a)
Impacto: Insignificante
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7.3 Projeto & Desenvolvimento

7.3.1 Planejamento de projeto & desenvolvimento ( 4.4.1, 4.4.2
& 4.4.3)

7.3.2 Entradas de projeto & desenvolvimento ( 4.4.4)

7.3.3 Saidas de projeto & desenvolvimento (4.4.5)

7.3.4 Analise Critica de projeto & desenvolvimento (4.4.6)
7.3.5 Verificacao de projeto & desenvolvimento (4.4.7)

7.3.6 Validacao de projeto & desenvolvimento (4.4.8)

7.3.7 Controle das alteracOes de projeto & desenvolvimento
(4.4.9)

Como regra de decisao: Se houver estrutura, interna ou terceirizada, consumindo
recursos com projeto, o processo do projeto deve ser incluido no escopo.

Se for terceirizada, 0 assuntq geve fazer parte do prpcesso de aquisicao.
I-'lanejamenw Ud YUalllale




7.3.1 Planejamento de Projeto & Desenvolvimento

1 - Planejar & controlar projeto & desenvolvimento do produto.

2 - Planejamento deve incluir:
* estagios de Projeto & Desenvolvimento
* analise critica requerida, atividades de verificacao e validacao.
* responsabilidades & autoridades de projeto & desenvolvimento

3- Interfaces entre grupos deve ser gerenciada

4- Planejamento de ser atualizado enquanto avanca o projeto &
desenvolvimento

Um dos maiores problemas dos projetos € a integracdo das partes de forma
eficiente (prazos e custos) e eficaz (resultados alcancados)
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7.3.2 Entradas de Projeto & Desenvolvimento

* Determinar & registrar os requisitos do produto, incluindo:

* requisitos funcionais & de desempenho

* requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis

* Informac0es de projetos similares anteriores

* outros requisitos essenciais (Ex.: crash test para automoveis)
» Analisar criticamente a entrada quanto a adequacao
» Requisitos devem sem completos, inequivocos e ndo conflitivos
entre si

Cobre 4.4.4 atual
Conteudo da entrada melhor
explicado
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7.3.3 Saidas de Projeto & Desenvolvimento

* Saida de projeto & desenvolvimento numa forma que
permita verificacao

A saida de Projeto & desenvolvimento deve:
e atender aos requisitos de entrada
» fornecer informacdes para aquisicdo, producéo e provisao de
servico (minimizar falhas e imprevistos)
e conter ou referenciar os critérios de aceitacao

o definir caracteristicas essenciais para uso adequado & seguro
(definir os pontos criticos para controle)

e Aprovar saida antes da liberacao
Cobre 4.4.5 atual

Nota : nenhum requisito

explicito de documentacao
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7.3.4 Analise critica de Projeto &
Desenvolvimento

*Em estagios adequados analises sistematicas de Projeto
& Desenvolvimento para:

o avaliar a capacidade de atender aos requisitos

o identificar problemas e propor acompanhamento

» Envolver todas as funcoes pertinentes

 Registrar os resultados e quaisquer acoes necessarias

Analisar aderéncia entre intencdo e resultados.

Cobre a 4.4.6 atual
Objetivo da analise critica
agora claramente explicado

U
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7.3.5 Verificacao de Projeto & Desenvolvimento

* Verificar Projeto & desenvolvimento para assegurar que
a saida atenda aos requisitos de entrada

 Registrar os resultados de verificacao e as agoes
necessarias

Cobre 4.4.7 atual
Nota: notas explicativas removidas
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7.3.6 Validacao de Projeto
& Desenvolvimento

 Realizar a validacao de Proj.& desenv. para confirmar
que o produto seja capaz de atender aos requisitos do uso
especificado ou conhecido e pretendido

» Sempre gue aplicavel, para ser concluido antes da entrega

*Resultados de validacao e acOes necessarias devem ser
registrados

4.4.8 atual
Esclarecimento & melhoria
Notas existentes removidas
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7.3.7 Controle de alteracoes de Projeto e
desenvolvimento

* As alteracOes de projeto & desenvolvimento devem ser identificadas e
registros mantidos

* As alteracoes devem ser analisadas criticamente, verificadas conforme
apropriado a aprovadas antes de sua implementacao

 Registrar resultados da anélise critica das alteracOes e quaisquer acdes
necessarias

4.4.9 atual
Acréscimos significativos
Impacto: significativo

7.4 Aquisicao

7.4.1 Processo de aquisicao
7.4.2 Informac0es de aquisicio
7.4.3 Verificacao de produto adquirido

Planejamento da Qualidade




7.4.1 Processo de Aquisicao

» Assegurar que o produto adquirido atenda aos
requisitos

* Tipo & extensao do controle dependem do efeito que
0 produto adquirido possa ter sobre a realizacdo do
produto ou sobre o produto final

 Avaliar e selecionar fornecedores com base na
capacidade deles de fornecer produto conforme

o Estabelecer critérios para selecao, avaliacao e
reavaliacao de fornecedores

 Resultados da avaliacdo e quaisquer a¢des necessarias
devem ser registradas

Réplica de 4.6.1 € 4.6.2
Nota : procedimento documentado
Planejaments nao requerido explicitamente




7.4 Informac0es de aquisicoes

As informacoes de aquisi¢coes devem descrever o produto a ser
adquirido incluindo quando apropriado :

e requisitos para aprovacao de produto, procedimentos, processos
e equipamentos.

e requisitos para qualificacao de pessoal.

e requisitos do sistema de gestao da qualidade.

Assegurar a adequacao de requisitos de aquisicao especificados,
antes da comunicacao do fornecedor

Réplica da 4.6.3 atual
Nota : nenhuma referéncia a
documentos de aquisicéo
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7.4.3 Verificacao de Produto Adquirido

Estabelecer & implementar a inspecao ou outras atividades
necessarias para assegurar a conformidade do produto adquirido.
Quando a organizacao ou seu cliente propoe a verificacao nas
Instalacdes do fornecedor, a organizacao deve especificar nas
Informac0es de aquisicao :

* arranjos de verificacao

* metodos de liberacdo do produto

Combina requisitos-
4.6.4 & 4.10.2
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7.5 Producao e provisao de servico
7.5.1 Controle de producao e provisao de servico.

7.5.2 Validacao de processos para producao e provisao
de servico.

7.5.3 ldentificacao & rastreabilidade.

7.5.4 Propriedades do cliente.

7.5.5 Preservacao de produto.
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7.5.1 Controle de producao e provisao de
Servico

Planejar e realizar a producédo & a provisao de servi¢o sob condic¢des
controladas, incluem, conforme aplicavel:

a) disponibilidade de informacdes descrevendo as caracteristicas de
produto.

b) disponibilidade de instrucoes de trabalho - 4.9 (a)

C) 0 uso de equipamentos adequados - 4.9 (b)

d) disponibilidade & uso de dispositivos de medi¢do & monitoracao-
4.11(a)

e) implementacao de monitoracao e medicéo - 4.9 (d)

f) a implementacao de atividades de liberacao, entrega e pos- entrega-
4104 & 4.15.6e4.19

Requisitos dos atuais 4.9 a, b, d & g,
4.10.4,4.15.6 & 4.19
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7.5.1 Exemplo: parafuso

a) disponibilidade de informacdes: bitola

b) instrucdes de trabalho: IT detalhando como recortar barra de ferro, etc
C) 0 uso de equipamentos adequados: cortadeira

d) dispositivos de medicao: paquimetro

e) implementacao de medicao: IT descrevendo como medir

f) liberacdo, entrega e pos-entrega: qual evidéncia de aprovacao do

produto, como é a embalagem e manuseio na entrega, quais servicos pos-
entrega estao contratados.
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7.5.2 Validacao de Processos

Processos onde o resultado ndo é verificado e/ou quando as deficiéncias
possam tronar-se aparentes somente apos a entrega, devem ser
validados para demonstrar a capacidade de atingir os resultados
planejados. Arranjos devem ser estabelecidos para esses processos
incluindo, conforme aplicavel.

critérios para analise critica e aprovacao dos processos

e aprovacao de equipamentos

o qualificacio de pessoal

* uso de métodos e procedimentos definidos

* requisitos de registros

e revalidacao

Ex.: Solda, preparacdo de alimentos, remédios, treinamento.

Requisitos da clausula 4.9
(processos especiais)
Planejamento da Nota: registros sdo obrigatérios




7.5.2 Validacao de Processos

Consideracoes:

 Produtos de alto valor.

» Quando a deficiéncia somente se tornar aparente quando o
produto estiver em uso.

» Quanto o processo nao puder ser repetido.

e Quando a verificacdo do produto ndo for possivel.

(ISO/FDIS 9004:2000)
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7.5.2 Validacao de Processos

Exemplos de avaliacio de risco:

 FMEA

» Analise de arvore de falhas
 Diagramas de correlacao

* Previsao de confiabilidade
e Tecnicas de simulacéo

(ISO/FDIS 9004:2000)
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7.5.3 ldentificacao e rastreabilidade

» Quando apropriado, identificar o produto atraves de
meios adequados em todo o processo de realizacao (4.8)

* Identificar a situacdo com s relacao aos requisitos de
medicao e monitoracao (4.12)

e Quando a rastreabilidade for requerida, controlar e

registrar a identificacao exclusiva do produto (4.8-
rastreabilidade)

Réplica simplificada do 4.8 e do 4.12
Nota: procedimentos documentados
nao requeridos explicitamente
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7.5.4 Propriedade do Cliente

- Cuidado com a propriedade do cliente, enquanto estiver
sob o controle da organizacao u sendo utilizado pela
organizacao.

e Identificacao, verificacao, protecao & salvaguarda da
propriedade do cliente para utilizacao ou incorporacao.
 Qualquer propriedade que seja perdida, danificada ou
julgada inadequada deve ser registrada & relatada ao

cliente.
Nota: a propriedade do cliente inclui a propriedade intelectual.

Ex.: Corpo do cliente em clinicas, residéncia do cliente em servico de
reforma, automovel em oficinas mecanicas, etc

Réplica do item 4.7
Planejamento df NOta: Procedimentos documentados
nao requeridos explicitamente




7.5.5 Preservacao do Produto

* Preservar a conformidade do produto durante o processamento
Interno e a entrega final ao destino pretendido

e Incluir identificacdo, manuseio , embalagem, armazenamento e
protecao

* ISso se aplica as pecas componentes de um produto

Réplica simplificada do 4.15
Nota: esclarecimento
Nota: procedimentos documentados
nao requeridos explicitamente
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7.6 Controle de dispositivos de medicao
& monitoracao

eDeterminar monitoracao e medicao a serem feitas & os
dispositivos de medicao e monitoraciao necessarios para
fornecer a evidéncia da conformidade do produto
eAssegurar que a medicao e monitoracdo sejam realizadas
consistentemente com os requisitos de monitoracao e
medicao.

Pertinéncia do software de medicao/monitoracao deve ser
confirmada antes do uso.

Reéplica simplificada do 4.11
Nota: procedimentos documentados
nao requeridos explicitamente
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7.6 Controle de dispositivos de medicao
& monitoracao

* Calibrar ou verificar os dispositivos de medicao e monitoracao
(DMM) em intervalos especificados ou antes do uso, frente a padroes
nacionais e internacionais. Quando tais padroes nao existirem, registrar
a base de verificacao.

 Ajustar ou reajustar, conforme necessario.

* Identificar para possibilitar a determinacao da situacdo da calibracao.
« Salvaguardar os DMM de ajustes que invalidem a calibracao.

* Proteger os DMM contra danos e deterioracdo durante o0 manuseio,
manutencdo & armazenamento

* Registrar os resultados de calibracao

 Avaliar e registrar a validade dos resultados anteriores, quando o
dispositivo for encontrado fora de calibracao

Nota : Ver a ISO 10012 para orientacio
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8- Medicao, analise e melhoria

8.1 Generalidades
8.2 Monitoracao/medicao
8.2.1 Satisfacao do cliente
8.2.2 Auditoria interna
8.2.3 Monitoracao & medicao de processos
8.2.4 Monitoracao & medicao do produto
8.3 Controle de produto nao conforme
8.4 Analise de dados
8.5 Melhoria
8.5.1 Melhoria continua
8.5.2 Acao corretivo
8.5.3 Acao preventiva

Planejamento da Qualidade



8.1 Generalidades

Planejar & implementar processos de medicéo, analise de
monitoracdo e melhoria necessarios para:

* demonstrar conformidade do produto.

e assegurar conformidade do SGQ.

e continuamente melhorar a eficacia do SGQ.

Isso inclui a determinacao de métodos aplicaveis, inclusive
técnicas estatisticas e a extensao de seu uso

Clausula 4.20
atual incluida aqui
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8.2.1 Satisfacao do Cliente

* A organizacdo deve monitorar a informacao relativa a
percepcao do cliente no que diz respeito a se a organizacao
atendeu ou nao aos requisitos do cliente.

» Os métodos para obter e utilizar essa informacao devem
ser determinados.

Requisito totalmente novo
Impacto : significativo
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8.2.2 Auditoria interna

Conduzir auditorias internas em intervalos planejados para determinar se :
* O SGQ esta em conformidade com os arranjos planejados, com 0s
requisitos da norma e os requisitos da organizacao.
* O SGQ esta eficazmente implantado e mantido.

Planejar o programa de auditoria considerando:
* situacdo e importancia dos processos e das areas
* resultados de auditorias anteriores

Definir os critérios de auditorias, seu escopo, freqiiéncia e metodologias
Selecionar os auditores para assegurar objetividade e imparcialidade.
O auditor nédo deve auditar seu préprio trabalho.

Observe a necessidade potencial
de retreinar os auditores internos
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8.2.2 Auditoria interna

O procedimento documentado deve cobrir:

* responsabilidades & requisitos para planejamento
e conducao de auditorias.

* relato dos resultados e manutencéo dos registros.
» AcOes corretivas sem atrasos injustificados

e Acompanhamento para verificar as acoes tomadas & relatar os

resultados de verificacao

Nota:

Ver ISO 10011 para orientacao
Replica do 4.17
Nota : alinhamento com a ISO
14001, melhoria e esclarecimento
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8.2.3 Monitoracao e medicao de processos

» Aplicar metodos adequados para monitorar e,
quando aplicavel, medir os processos de SGQ

m Esses métodos devem demonstrar a capacidade
dos processos de atingirem os resultados
planejados.

w Quando os resultados planejados nao forem
atingidos, correcoes e acOes corretivas devem ser
tomadas para assegurar conformidade do produto.

Requisito totalmente novo, mas que abrange o0 4.9(d)
Observe a aplicabilidade a todos os processos do SGQ.
Impacto: significativo

Planejamento da Qualidade




8.3 Controle de produto nao conforme

O produto nao conforme deve ser identificado e controlado
para evitar o uso nao pretendido ou a entrega.

» Procedimento documentado para definir controles,
responsabilidade e autoridade.

» Quando a nao conformidade for detectada apos a entrega,
tomar acao apropriada.

Atualmente na clausula 4.13
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8.3 Controle de produto nao conforme

* A organizacao deve lidar com o produto ndo conforme atraves de uma ou mais
das seguintes maneiras:

* acao para eliminar a ndo conformidade detectada
* concessao
* evitar o uso original pretendido ou aplicacao

 Quando o produto nao conforme for corrigido, ele deve ser re-verificado para
demonstrar conformidade.

* Registros da natureza da ndo conformidade e qualquer acdo subsequente,
Inclusive concessoes, devem ser mantidos.
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8.2.4 Monitoracao e Medicao de produto

* Monitorar e medir as caracteristicas do produto para verificar
conformidade nos estagios apropriados dos processos de realizacao, de
acordo com os arranjos planejados.

 Evidéncias de conformidade com os critérios de aceitacao deve ser
mantida. Os registros devem indicar a(s) pessoa (s) autorizada (s) para
liberacdo do produto.

* A liberacdo ou entrega ndo deve prosseguir atée que todos os arranjos
planejados tenham sido satisfatoriamente concluidos, a menos que de
outra forma aprovado por autoridade competente e, guando aplicavel, pelo
cliente.

Clausula grandemente simplificada 4.10.
Nota : procedimentos documentados nao
requeridos explicitamente.
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8.4 Analise de dados

® Determinar, coletar e analisar dados apropriados para demonstrar a

pertinéncia e eficiéncia de SGQ e avaliar onde melhoria continua do SGQ
possa ser feita.

 Dados oriundos de medicdo e monitoracao e outras fontes relevantes

 Analisar dados para fornecer informacdes sobre:
e satisfacao do cliente
 conformidade em relacdo aos requisitos do produto
e caracteristicas do processo, produto e suas tendéncias, inclusive
oportunidades para acao preventiva
» fornecedores

Requisito totalmente novo
Impacto: significativo
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8.5 Melhoria

8.5.1 Melhoria Continua
A organizacao deve continuamente melhorar a

eficacia do SGQ atraves do uso de:
e politica da qualidade
o resultados da auditoria
 analise de dados
 acOes corretivas
 acoes preventivas
e analise critica pela alta administracdo

Requisito novo!
Impacto: significativo
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Melhoria Continua

CEP

Benchmarking

CCQ's

Avaliacao de Risco

Grupos de Melhoria da Qualidade
Desdobramento da Funcao
Qualidade
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Melhoria Continua

Técnicas de Solucao de Problema

e Diagrama de causa & efeito
* Analise de Pareto
* Fluxogramas

*Tempestade de idéeias
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8.5.2 Acao Corretiva

A organizacao deve tomar acOes para eliminar as causas de nao
conformidade para prevenir a repeticao.

AcOes corretivas apropriadas ao impacto do problema.
Procedimento documentado deve definir os requisitos para:
e analisar criticamente as nao conformidades ( inclusive as
reclamacoes de cliente)

e determinar as causas das nao conformidades

e avaliar a necessidade de acao corretiva

e determinar & implementar a aco necessaria

e registrar os resultados da acao tomada

e analisar criticamente a acao corretiva tomada

Clausula 4.14.2 atual
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8.5.3 Acao Corretiva

As organizacoes devem determinar a acao para eliminar as
causas de nao conformidades potenciais para prevenir a
ocorréncia.

AcOes apropriadas ao impacto do problema potencial
Procedimento documentado deve definir os requisitos para:

* determinar as nao conformidades potenciais & suas
causas

» avaliar a necessidade de acdo preventiva

o determinar e implementar a acao necessaria

e registrar os resultados da acao tomada

e analisar criticamente a acao tomada.

Atualmente 4.14.3
observe alinhamento

Planejamento da Qualidade com a agao corretiva
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Beneficios da implementacao
da 1SO 9001:

e Satisfacao e lealdade do cliente aumentada.
 Custos da qualidade reduzidos.
e Competitividade aumentada.

 Transferéncia interna de conhecimento melhorada (“know
how™).

 Animo e motivacdo da equipe melhorada.
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Por gque os custos da qualidade
sao tao Importantes?

» Sdo normalmente altos ( 10 a 20% do faturamento total);

* O volume real dos custos da qualidade é usualmente
desconhecido,pois menos que 40% das empresas 0s medem;

* Maior parte dos custos( muitas vezes acima de 80%) relativos a
falhas e as atividades de avaliacao.

e Economias com os custos da qualidade podem ter efeitos
significativos sobre os resultados financeiros.
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Categorias de custo da qualidade:

e Custos de prevencao
e Custos de avaliacao
 Custos de falha e de correcao

Custos de Prevencao

 Implementacéo do sistema da qualidade e subsequente
planejamento da qualidade.

o Atividades de verificacdo do sistema ( p.ex.. auditorias da
qualidade)

 Analises criticas do sistema pela alta administracéo.
*Avaliacdo de fornecedores.

 Treinamento e educacao.

 Programas de melhorias da qualidade.
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Custos de Avaliacao

* Verificacdo de produtos adquiridos nas instalagcdes dos fornecedores.
 Custos de inspecao e/ou monitoracao
 Custos da manutencao dos registros

Custos de falhas e de Correcao

® Custos associados com o fazer as coisas erradas e subsegiientemente
fazé-las certas de novo.

« Custos das acdes corretivas necessarias para eliminar as causas da nao
conformidade ou outras situacdes indesejaveis.
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Como estabelecer a base de dados dos custos
da qualidade:

« |dentificar todos os custos da qualidade;

 Segregar as atividades em prevencao, avaliacio, falha e
correcao;

e Sistema para registrar 0s custos em cada categoria;

o Sistema de contabilidade adequado, que possibilitaria vincular
0s custos as atividades e a recuperacao de dados.
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