ISO 9000:2000
Sistemas de Gestéao da Qualidade
Fundamentos e Vocabulario

Gestao da Qualidade
2005

As Normas da familia ISO 9000

c |
e 1SO 9000

- descreve os fundamentos de sistemas de gestéo da
qualidade e especifica a terminologia que lhes é
aplicavel.

e |SO 9001

- especifica os requisitos de um sistema de gestéo da
qualidade a utilizar sempre que uma organizagao tem
necessidade de demonstrar a sua capacidade para
fornecer produtos que satisfagam tanto os requisitos dos
seus clientes como dos regulamentos aplicaveis e tenha
em vista 0 aumento da satisfacdo de clientes
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As Normas da familia ISO 9000

c |
e 1SO 9004

- fornece linhas de orientagdo que consideram tanto a
eficiéncia como a eficacia de um sistema de gestédo da
qualidade.

- O objectivo desta norma é a melhoria do desempenho da
organizagédo e a satisfagcéo dos seus clientes e das outras
partes interessadas.

e |SO 19011

- da orientacéo para a execucao de auditorias a sistemas de
gestéo da qualidade e a sistemas de gestdo ambiental.
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Principios de Gestédo da Qualidade
C |

1- Focalizac&@o no cliente
- As organizac¢des dependem dos seus clientes e,
consequentemente, convém que
e compreendam as suas necessidades, actuais e futuras,
e satisfagam os seus requisitos
e e se esforcem por exceder as suas expectativas.
2- Lideranca

- Os lideres estabelecem a finalidade e a orientagdo da
organizacéo.

- Convém que criem e mantenham o ambiente interno que
permita o pleno envolvimento das pessoas para se
atingirem os objectivos da organizagéo.
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Principios de Gestédo da Qualidade
.

3- Envolvimento das pessoas

- As pessoas, em todos 0s niveis, sdo a esséncia
de uma organizacéo e o seu pleno envolvimento
permite que as suas aptiddes sejam utilizadas em
beneficio da organizacao.

4- Abordagem por processos

- Um resultado desejado é atingido de forma mais
eficiente quando as actividades e os recursos
associados sdo geridos como um processo.
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Principios de Gestédo da Qualidade
.

5- Abordagem da gestao como um sistema

- ldentificar, compreender e gerir processos
interrelacionados como um sistema, contribui
para que a organizacao atinja 0s seus objectivos
com eficacia e eficiéncia. .

6- Melhoria continua

- Convém que a melhoria continua do
desempenho global de uma organizagédo seja um
objectivo permanente dessa organizagao.
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Principios de Gestédo da Qualidade
C |

7- Abordagem a tomada de decisGes
baseada em factos
- As decis0es eficazes sdo baseadas na analise de
dados e de informacdes.
8- Relagdes mutuamente benéficas com
fornecedores

- Uma organizacéo e os seus fornecedores sdo
interdependentes e uma relacéo de beneficio
mutuo poténcia a aptiddo de ambas as partes
para criar valor.
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ISO 9000:2000 para quem?
|

e organizacdes que procuram obter vantagens por via
da implementagéo de sistemas de gestdo da
qualidade

e organizacdes que procuram obter confianca dos
seus fornecedores de que os requisitos dos seus
produtos seréo satisfeitos;

e utilizadores de produtos;

e partes interessadas na compreensao da
terminologia usada na gestdo da qualidade (ex.:
fornecedores, clientes, entidades reguladoras);
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ISO 9000:2000 para quem?
|

e entidades internas ou externas a uma organizacao, que
avaliam ou auditam a conformidade do sistema de
gestdo da qualidade dessa organizagdo de acordo com
0s requisitos da norma ISO 9001 (ex.: auditores
entidades reguladoras, organismos de certificacéo);

e entidades internas ou externas a uma organizagao, que
prestam servicos de consultoria ou de formagéo sobre o
sistema de gestao da qualidade adequado a essa
organizacao;

e responsaveis pelo desenvolvimento de normas afins.
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2. Principios essenciais dos
sistemas de gestédo da qualidade

2.1 Razdes para o estabelecimento de sistemas de gestéo da
qualidade

2.2 Requisitos dos sistemas de gestdo da qualidade e requisitos dos
produtos

2.3 Abordagem aos sistemas de gestdo da qualidade

2.4 Abordagem por processos

2.5 Politica da qualidade e objectivos da qualidade

2.6 O papel da gestdo de topo no ambito do sistema de gestdo da
qualidade

2.7 Documentacao

2.8 Avaliacdo dos sistemas de gestédo da qualidade

2.9 Melhoria continua

2.10 Papel das técnicas estatisticas

2.11 Objectivos dos sistemas de gestdo da qualidade e dos outros
sistemas de gestdo 07-03-2005

2.1. Razbes para o estabelecimento de
sistemas de gestdo da qualidade

e Os clientes exigem produtos com
caracteristicas que satisfacam as suas
necessidades e expectativas - requisitos do
cliente

e Os requisitos do cliente podem ser
especificados contratualmente por este ou
podem ser definidos pela prépria organiza¢éo

e 0 cliente € quem determina, no final, a
aceitacdo do produto
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2.1. Razbes para o estabelecimento de
sistemas de gestdo da qualidade

e motiva as organizagdes a analisar os requisitos dos clientes

e a definir os processos que contribuem para a realizagdo de um
produto aceitavel pelo cliente

e a manter estes processos sob controlo

e permite criar o enquadramento certo para melhoria continua,
de modo a aumentar a probabilidade de conseguir a satisfagao
dos clientes e das outras partes interessadas.

e transmite confianca a organizacgao e aos seus clientes da sua
capacidade para fornecer produtos que cumpram de forma
consistente 0s respectivos requisitos
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2.2. Requisitos dos sistemas de gestédo da
qualidade vs. requisitos dos produtos

e A SO 9001 estabelece os requisitos dos sistemas de
gestdo da qualidade
e s30 genéricos
e aplicaveis a organizagdes de qualquer ramo industrial ou
sector econémico, independentemente da categoria de
produtos/servigos oferecida
e |SO 9001 nédo estabelece requisitos para os produtos !
e Clientes (contratos)
e organizagdes, antecipando os requerimentos dos clientes
e Regulamentacao (requisitos regulamentares)
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2.3. Abordagem aos sistemas de gestdo da
gualidade

e determinagdo das necessidades e expectativas dos
clientes e de outras partes interessadas;

e estabelecimento da politica da qualidade e dos objectivos
da qualidade da organizacéo;

e definicdo dos processos e responsabilidades necessarias
para atingir os objectivos da qualidade;

e determinagdo e  disponibilizacdo dos  recursos
necessarios para atingir os objectivos da qualidade;
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2.3. Abordagem aos sistemas de gestdo da
gualidade (cont.)

e estabelecimento de métodos para medir a
eficacia e eficiéncia de cada processo;

e aplicacdo destas medidas para determinar a
eficacia e eficiéncia de cada processo;

e identificacdo dos meios de prevencédo de nado
conformidades e eliminagdo das suas causas;

e estabelecimento e aplicacdo de um processo
para a melhoria continua do sistema de gestao
da qualidade.
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2.4. Abordagem por processos
G

e Processo

- Qualquer actividade ou conjunto de actividades que
utiliza recursos para transformar entradas em saidas

- Frequentemente, a saida de um processo constitui a
entrada do processo seguinte.
e “abordagem por processos”:

- Aidentificac@o e a gestéo sistematicas dos processos
de uma organizacgédo e, em particular, das interacgdes
entre estes processos.
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j Melhoria continua do sistema de _l

a
: lientes Clicntes
|

P Satisfagio

| Requisivos 14
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2.5. Politica da qualidade e
objectivos da qualidade

G

e O estabelecimento da politica da qualidade e
dos objectivos da qualidade proporciona a
organizacao enfoque para a sua gestao.

e determinam os resultados desejados e apoiam a
organizacdo na aplicacdo dos seus recursos
para atingir esses resultados.

e A politica da qualidade

- proporciona o enquadramento para estabelecer e rever
os objectivos da qualidade.
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2.5. Politica da qualidade e
objectivos da qualidade

e Os objectivos da qualidade
- consistentes com a politica da qualidade
- compromisso para com a melhoria continua
- alcance deve ser mensuravel.
e A concretizacdo dos objectivos da qualidade pode
ter um impacte positivo
- sobre a qualidade do produto
- sobre a eficacia operacional
- desempenho financeiro
- sobre a satisfacéo e confianga das partes interessadas.
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2.6. O papel da gestao de topo
|

e estabelecer e manter a politica da qualidade e os
objectivos da qualidade da organizagao;

e promover a politica e os objectivos da qualidade por toda
a organizacdo por forma a aumentar a
consciencializagdo, motivacao e envolvimento;

e assegurar que toda a organizacdo esta focalizada para o
cumprimento dos requisitos dos clientes;

e assegurar que sdo implementados o0s processos
adequados para que o0s requisitos dos clientes e de
outras partes interessadas possam ser cumpridos e 0s
objectivos da qualidade atingidos.
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2.6. O papel da gestao de topo
|

e assegurar que é estabelecido, implementado e mantido
um sistema de gestdo da qualidade eficaz e eficiente
para atingir os objectivos da qualidade;

e assegurar a disponibilidade dos recursos necessarios;
e rever o sistema de gestdo da qualidade periodicamente;

e decidir sobre as ac¢des a implementar, tendo em conta a
politica da qualidade e os objectivos da qualidade;

e decidir sobre as accdes de melhoria do sistema de
gestdo da qualidade.
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2.7. Documentacéao
G

e Valor da documentacéo
- A documentacéo permite a comunicacédo das intencbes e a
consisténcia das acgoes.
e Contribui para:
- obter a conformidade com os requisitos do cliente e a melhoria
da qualidade;
- proporcionar a formacédo adequada;
- assegurar a repetibilidade e a rastreabilidade;
- proporcionar evidéncias objectivas;
- avaliar a eficacia e a adequabilidade permanente do sistema
de gestéo da qualidade.
Produzir a documentagéo ndo deve constituir um fim em si

mesmo, mas uma actividade de valor acrescentado.
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2.7. Documentacao
c |

e Tipos de documentos sistemas de gestdo da
qualidade:

- documentos que fornecem informacdo consistente,
interna e externamente, acerca do sistema de G.Q. da
organizacdo - “manuais da qualidade”;

- documentos que descrevem como € aplicado o
sistema de G.Q. a um determinado produto, projecto

ou contrato. - “planos de qualidade™;

- documentos que  estabelecem  requisitos. -
“especificacdes”;
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2.7. Documentacao
C |

e Tipos de documentos sistemas de gestdo da qualidade:

- documentos que estabelecem recomendacdes ou sugestdes. -
“orientacdes”;

- documentos que fornecem informacéo acerca da forma de
realizar actividades e processos de forma consistente. Estes
documentos podem incluir procedimentos documentados,
instrugdes de trabalho e desenhos;

- documentos que fornecem evidéncias objectivas sobre as
actividades realizadas ou os resultados obtidos. Estes
documentos designam-se “registos”.
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2.8. Avaliacao dos sistemas de gestédo da
qualidade
C |
e Avaliacdo dos processos dentro do sistema de
gestdo da qualidade

- O processo esta identificado e adequadamente
definido?
- As responsabilidades encontram-se atribuidas?

- Os procedimentos estdo implementados e sao
mantidos?

- O processo é eficaz relativamente aos resultados
pretendidos?
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2.8. Avaliacdo dos sistemas de gestdo
da qualidade

e Auditoria do sistema de gestéo da qualidade

determinar o grau de cumprimento dos requisitos do
sistema de gestao da qualidade

- constatacOes das auditorias
e avaliar a eficacia do sistema de gestdo de qualidade
e identificar oportunidades de melhoria.
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2.8. Avaliacdo dos sistemas de gestdo
da qualidade

e Auditorias de primeira parte
- realizadas pela propria organizagdo, ou em sua representacéo
- para fins internos

- podem constituir a base da auto-declaracado de conformidade
de uma organizagéo.

e Auditorias de segunda parte

- realizadas por clientes da organizagdo, ou por outras
entidades em nome desses clientes.

e Auditorias de terceira parte
- realizadas por organizac¢des externas independentes.
- organizages normalmente acreditadas

- concedem a certificagdo ou registo de conformidade de
acordo com requisitgs tais como os da ISO 9001.




2.9 Melhoria continua
G

e andlise e avaliacao da situacédo existente com a finalidade de
identificar areas de melhoria;

estabelecimento de objectivos de melhoria;

procura de solugGes possiveis para atingir os objectivos;
avaliagdo dessas solucdes e selec¢do da mais adequada;
implementacéo da solugéo seleccionada;

medicéo, verificagdo, andlise e avaliacdo dos resultados da
implementacdo para determinar que o0s objectivos foram
atingidos;

e formalizacdo das mudancas.

e o o o o
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2.10 Papel das técnicas
estatisticas

e Ajudam a compreender a variabilidade
- um apoio as organizagdes para a solugcdo de problemas e

melhoria da eficacia e eficiéncia.

e Estas técnicas também facilitam uma melhor utilizacdo dos
dados disponiveis no apoio a tomada de decisdes.

e A variabilidade pode ser observada no desempenho e no
resultado de diversas actividades, mesmo em condicdes de
aparente estabilidade.

- caracteristicas mensuraveis dos produtos e dos processos,

- podendo existir ao longo do ciclo de vida dos produtos, desde os
estudos de mercado a assisténcia ao cliente e destino final.
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2.10 Papel das técnicas
estatisticas

e As técnicas estatisticas podem ajudar a medir, descrever,
analisar, interpretar e modelar essa variabilidade, mesmo com
uma quantidade relativamente limitada de dados. A analise
estatistica dos dados pode ajudar a obter uma melhor
compreens&o da natureza, extensao e causas da variabilidade,
ajudando assim a solucionar e até a prevenir problemas que
podem resultar dessa variabilidade e a promover a melhoria
continua.

e A orientacdo para aplicacdo de técnicas estatisticas num
sistema de gestao da qualidade é dada no ISO/ITR 10017.
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2.11 Objectivos dos sistemas de gestédo da
gualidade e dos outros sistemas de gestéo

e O sistema de gestdo da qualidade é a parte do sistema de
gestdo da organizagdo orientada para se atingirem o0s
resultados, em relagdo com os objectivos da qualidade, tendo
em vista satisfazer, de forma adequada, necessidades,
expectativas e requisitos das partes interessadas.

e Os objectivos da qualidade complementam outros objectivos
da organizagao
- o crescimento
- Financiamento
- rentabilidade,

- ambiente
- seguranca e salde no trabalho.
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2.11 Objectivos dos sistemas de gestédo da
gualidade e dos outros sistemas de gestao

e As diversas partes de um sistema de gestdo podem estar
integradas com o sistema de G.Q, num Unico sistema de
gestdo que utiliza elementos comuns.

e Aintegracédo pode facilitar

— o planeamento

- aalocagao de recursos

- adefinicdo de objectivos complementares

- aavaliacéo da eficacia global da organizagéo.

e O sistema de gestdo da organizacdo pode ser avaliado em
funcéo dos requisitos desse mesmo sistema.

e O sistema de gestdo pode igualmente ser auditado tendo como
referéncia os requisitos das Normas Internacionais como a ISO
9001 e a ISO 14001.
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2.12 Relacdo entre os sistemas de gestdo da
gualidade e os modelos de exceléncia

e As abordagens dos sistemas de gestdo da qualidade referidas
na familia das normas I1SO 9000 e nos modelos de exceléncia
organizacional baseiam-se em principios comuns. Ambas as
abordagens:

- permitem a organizacéo a identificacdo dos seus pontos fortes e
fracos;

- contém disposi¢cdes para avaliagdo em relagdo a modelos
genéricos;

- proporcionam uma plataforma para a melhoria continua;

- contém disposicdes para o reconhecimento externo.
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2.12 Relagdo entre os sistemas de gestdo da
gualidade e os modelos de exceléncia

e Adiferencas residem no ambito de aplicacéo.

- A familia de normas ISO 9000 contém requisitos para sistemas de
gestdo da qualidade e da& orientagdes para a melhoria do
desempenho.

- A avaliagdo dos sistemas de gestdo da qualidade determina o
cumprimento desses requisitos.

- Os modelos de exceléncia contém critérios que permitem a
avaliacao quantitativa do desempenho da organizacao sendo esta
avaliacdo aplicavel a todas as actividades e a todas as partes
interessadas.

- Os critérios de avaliacdo nos modelos de exceléncia permitem a
uma organizacdo estabelecer comparacdes entre 0 seu
desempenho e o de outras organizagdes
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3. Termos e defini¢cdes
.

e Termos relacionados com qualidade
- 3.1.1 Qualidade: grau de satisfacdo de requisitos (3.1.2)
dado por um conjunto de caracteristicas (3.5.1)
intrinsecas.
e Termos relacionados com gestdo
- 3.2.3 Sistema de gestdo da qualidade: sistema de
gestdo (3.2.2) para dirigir e controlar uma organizagéo
(3.3.1) no que respeita a qualidade (3.1.1).
e Termos relacionados com organizac¢des
- 3.3.1 Organizagao: conjunto de pessoas e de instalacdes
inseridas numa cadeia de responsabilidades, autoridades e
relacdes.
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3. Termos e defini¢cdes
.

e Termos relacionados com processos e produtos

- 3.4.1 Processo: conjunto de actividades interrelacionadas
e interactuantes que transformam entradas em saidas.

- 3.4.2 Produto: resultado de um processo (3.4.1).
e Termos relacionados com caracteristicas
- 3.5.1 Caracteristica: elemento diferenciador.
e Termos relacionados com conformidade
- 3.6.1 Conformidade: satisfag&o de um requisito (3.1.2).

07-03-2005

12



3. Termos e defini¢cdes
G

e Termos relacionados com documentagao
- 3.7.4 Manual da qualidade: documento (3.7.2) que
especifica o sistema de gestédo da qualidade (3.2.3) uma
organizagéo (3.3.1)
- 3.7.3 Especificagdo: documento (3.7.2) que estabelece
requisitos (3.1.2).
e Termos relacionados com avaliagao
- 3.8.5Validagé&o: confirmacéo através de evidéncia
objectiva (3.8.1), de que foram satisfeitos os requisitos
(3.1.2) para uma utilizagao ou aplicacao especificas.
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3. Termos e defini¢cdes
.

e Termos relacionados com auditorias

- 3.9.1 Auditoria: processo (3.4.1) sistematico,
independente e documentado para obter evidéncias de
auditoria (3.9.4) e respectiva avaliag&o objectiva com vista
a determinar em que medida os critérios da auditoria
(3.9.3) séo satisfeitos

e Termos relacionados com garantia da qualidade em
processos de medi¢éo
- 3.10.3 Confirmag&o metroldgica: conjunto de operacdes
necessarias para assegurar que um equipamento de

medicao (3.10.4) estd em conformidade com os requisitos
(3.1.2) para a sua utilizacéo pretendida.
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