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RESUMO

Este documento visa apresentar uma analise da norma IS0 8001,
ressaltando os pontos mais dificeis de serem atingidos em uma certificagdo. A
norma & abordada em todos os seus requisitos, onde cada um destes recebe um
comentario referente ao que deve ser feito por uma empresa que busca a
cerlificacao.

Ap6s o esclarecimento da norma, € relatado o caso da certificaco da lochpe-
Maxion S.A. - Divisdo de Maquinas Agricolas e Industriais. Este relato registra os
pontos mais dificeis dentro do periodo da certificag@o, desde as pré-auditorias ate a
certificagao final.

MNa conclusfo deste trabalho & feita uma analise geral do caso e sdo
apresentadas sugesides para contomar algumas dificuldades comuns em um
processo de certificagéo
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CAPITULO 1
INTRODUGAO

1.1 Comentarios Iniciais

Como disse o Professor Vicente Falconi Campos na publicacio "Qualidade
Total - Padronizagéo de Empresas”, nas modemnas empresas do mundo, a
padronizagdo @ considerada a mais fundamental das ferramentas gerenciais.

A padronizagio e algo tdo importante para ¢ nosso dia-a-dia que a usamos
inconscientemente. Um bom exemplo para isto s&0 os pescadores, que se utilizam
de redes de pesca para obterem melhores resultados com menaor trabalho.

Mas os pescadores nao sao obrigados a usarem as redes. Eles poderiam
utilizar anzol e iscas, por exemplo. O faio € que, no mesmo intervalo de tempo,
usando as redes eles conseguem capturar mais peixes do que com anzol.

E o que # caplurar mais peixes com menos tempo? E aumentar a qualidade e
a produtividade do trabalho dos pescadores.

A padronizagio deve ser vista pelas empresas como uma ferramenta que ird
trazer melhorias na qualidade, redugdo de custo, maior facilidade para atingir
prazos, salisfagao do cliente, elc.

O treinamento também & uma atividade que fica muito facilitada com a
padronizacéo, Padronizando-se as atividades de um funcienario, fica muito mais
facil treina-lo para executar corretamente suas atividades,

As normas 150 serie 8000 buscam estabelecer diretrizes para a garantia da
qualidade. Isto nada mais & do que padronizar as atividades de uma empresa, a fim
de que o seu produto final seja sempre o mesmo.

A qualidade do produto final sera garantida pela padronizacéo das atividades
da empresa, @ ndo pela norma.
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1.2 Tema e Justificativa

Este trabalho iré abordar o tipo de sistema da qualidade que se utiliza da
norma IS0 8001 como padréo. A norma 1SO 9001 estabelece requisitos adotados
por empresas do mundo inteiro em busca do aprimoramento da qualidade de seus
produtos.

A certificacio em uma das normas ISO série 9000 ndo ird representar apenas
uma ferramenta de marketing. Representara também uma confirmacdo de que a
empresa se preocupa com a qualidade de seus produtos, o que abrange desde a
materia-prima ate a assisténcia técnica e o suporte fornecido ao cliente.

1.3 Objetivo

O presente trabalho traz consigo dois objetivos principals:

i) Descrever @ comentar o sistema proposto pela norma 1SO S000 e, em
especial, a 1S0 9001,

i) Registrar a experiéncia de uma empresa que passou por um processo de
certificacao. Registrar as vantagens e as dificuldades que a empresa passou
durante o processo de preparacao para a cerlificacio

1.4 Método de Trabalho

O método utilizado para elaborar este documento foi baseado na experiéncia
dos profissionais que foram responsaveis pela certificagfo da empresa e, com igual
importancia, dados obtidos em diversas bibliografias.

Meu estagio na empresa, na equipe responsdvel pela implementacio da
norma, fol de grande valia para a elaboragdo deste documento, pois pude
acompanhar o desenvolver das atividades de projeio, @ pude atuar neste
desanvolvimento.

As minhas principais afividades foram relacionadas ao controle de
documentos do sistema da qualidade, onde tive que dominar plenamente esie
requisito da Norma. Qutro requisito importante da Norma é o Controle de Projeto,



requisito no qual prestei assessoria ao Grupo Aeromol em suas atividades de

preparago para a certificacfo.

1.5 Estrutura do trabalho

No principio, sera feita a apresentacdo das normas I1SO 9000 e do
esclarecimento dos itens que compdem a IS0 9001, Serdo abordados todos os 20
requisitos da norma, onde cada um sera contemplado com uma interpretacio e
analise do que é exigido,

A segunda parte do trabalho aborda o caso do processo de cerlificagdo da
lochpe-Maxion S§.A - Divisae de Maquinas Agricolas e Industriais, A empresa,
situada em Canoas, Rio Grande do Sul, obteve a certificagfio apds 8 meses de
preparagéo. Sera descrito, requisito por requisito, como a empresa obteve a
recomendacao para a certificacio.

1.6 Limitagdes

Este trabalho se limita a comentar a norma 1SO 9000 e esclarecer a I1SO 9001
que, por ser a mais abrangente, mereceu maior atengdo. As outras normas da série
nao serao abordadas por ja terem seus requisitos descritos dentro da IS0 S001.

Outra limitagdo & a particularidade de cada empresa em contemplar os
requisitos da norma. Como ja foi dito, cada empresa possui uma sistematica de
trabalno e, apesar da norma ser bastante abrangente, cada empresa deve
desenvolver o seu proprio sistema da qualidade.



CAPITULO 2
REVISAO BIBLIOGRAFICA DA SERIE I1SO 9000

2.1 Apresentacao da Série 1ISO 9000

ISO é a sigla da Intemnational Organization for Standardization, ou seja,

Organizagdo Internacional para Padronizacio, cujo objetivo é fixar normas técnicas

essenciais, para evitar abusos econdmicos ou tecnoldgicos dos paises mais

desenvolvidos,
A ISO série 9000 (no Brasil a ABNT a trata como NBR I1SO 9000) trata
exclusivamente de qualidade, na sua interpretacc mais geral. Esta série &

composta de quatro normas:

ISO 9000: Normas de Gestdo da Qualidade e Garantia da Qualidade -
Diretrizes para Selegfo e uso.

ISO 9001: Sistemas da Qualidade - Modelo para Garantia da Qualidade
em Projetos/Desenvolvimento, Produgao, Instalagdo e Assisténcia Técnica.
ISO 8002: Sistemas da Qualidade - Modelo para Garantia da Qualidade
em Produgdo e Instalagso

ISO 9003: Sistemas da Qualidade - Modelo para Garantia da Qualidade
em Inspecdo e Ensaios Finais.

ISO 9004; Gestdo da Qualidade e Elementos do Sisterna da Qualidade -
Diretrizes

A 1SO 8001 née & uma norma facil de ser interpretada, Uma comparagio

entre a norma brasileira (NBR ISO 3001) e a original, em inglés, mostra diferencas

aparentemente pequenas, mas de crucial importdncia no momento de uma
certificacio.



2.2 Texto da Norma

A norma ISO 9001 possui quatro capitulos. O primeiro capitulo trata da
apresentacao do objetivo ao qual se propde, e em quais situacdes ela & aplicavel. O
segundo capitulo identifica a referéncia normativa utilizada em sua elaboragio. A
norma referenciada @ a NBR ISO 8402/1994, que trata das terminologias utilizadas.
O terceiro capilulo acrescenta algumas definices que a NBR IS0 8402/1994 nao
possui, e que sdo aplicaveis ao texto. O capitulo quatro descreve os vinte requisitos
de sistemas da qualidade, que sdo os utilizados para fins de garantia da qualidade.
Estes vinte requisitos da norma IS0 9001 de dezembro de 19594 e o correspondente
comentario de cada um serfo descritos abaixo.

NOTAS:

* O leiter gue ja possui o conhecimento da Norma, @ que domina a sua
interpretacéo, pode dirigir-se diretamente ao terceiro capitulo deste
documento, que relata o caso da certificagio da lochpe-Maxion SA -
Divisao de Maguinas Agricolas e Industriais;

» O texto da Norma sera apresentado com a formatagfio abaixo, para
diferenciar do texio desle documento.

4.1 - Responsabilidade da Administracdo
4.1.1 Politica da Qualidade

A Administragle do formecedor com responsabilidade executiva deve definir @
documentar sua politica para a qualidade. A politica da qualidade deve ser coerente com as
metas organizacionais do fomecedor e as expectativas ¢ necessidades de seus cliente. O
fomecedor deve assegurar que esta politics & compreendida, Implementada @ mantida em
todos os niveis da organizacio.

4.1.2 Omganizacio

4.1.2.1 Responsabilidade e aulondade



A responsabilidade, a auloddade @ a inter-relagdo do pessoal que administra,
desempenha @ verifica alividades que influem na qualidade devem ser definidas e
documentadas, paricularmenie as do pessoal que necessita de liberdade e autoridade
organizacional para;

a) iniciar agAo para prévenir ocoméncia de quaisquer ndo-conformidades relativas ao

produlo, processo @ sislema da qualidade;

b) identificar @ registrar quaisquer problemas relalivos ao produlo, processo e

sisterna da qualidade;

) iniciar, recomendar ou providenciar solugbes através de canais designados;

d) verificar a implementacho das solugbes;

&) controlar o posterior processamento, entrega ou instalacio do produlo ndo-

conforme alé que A deficiéneia ou condicho insatisfatdria tenha sido comigida.

4.1.2.2 Recursos

O fomecedor deve identificar requisitos de recursos e prover recursos adequados,
incluindo a designacdo de pessoal lreinado (ver 4.18) para gestio, execuSo do trabalho e
atividades de verificacio, incluindo auditorias intémas da qualidade.

4.1.2.3 Representante da Administragio

A Administragdo do fomecedor com responsabilidade deve designar um membro da
propria administragdo, o qual, independentemente de oulras responsabilidades, deve fer
auloridade definida para;

a) assegurar que um sistema da qualidade estd estabelacido, implementado e

mantido de acordo com esta Norma, e

b) relatar o desempenho de sistema da qualidade a Administragiio do farmeceador

para andlise critica @ como uma base para malharia do sistema da qualidade.

MOTA: A responsabilidade do repréesentante da Administragho lambém pode incluir ligacéo
com partes externas am assuntos relacionados ao sistema da qualidade do fomecedor.

Comentéarios

A direcdo da empresa deverd estabelecer, documentar e assegurar que a
politica da qualidade seja entendida em todos 0s niveis da empresa. Além disto, a
empresa deve documentar a responsabilidade e a autoridade de seus funcionarios
(matriz de atribuiges e responsabilidades)



A empresa deverd prover recursos para as atividades relevantes da
qualidade (recursos humanos, equipamentos, instrumentos, etc). Devera ser
designado um representante da administracdo para assegurar o funcionamenta do
sistema da qualidade e relatar o desempenho deste para a administracio. Sera
estabelecido um sistema de revis3o critica do sistema da qualidade com intervalos
adequados e suficientes. Estas analises dever3o ser registradas e documentadas.

4.2 -Sistemas da Qualidade
4.2.1 Genoralidades

O formnecedor deve estabelecer, documentar e manter um sistema da qualidade como
melo de assegurar que o produto estd em conformidade com os requisitos especificados. ©
fornecedor deve preparar um manual da qualidade abrangendo os requisitos desta Norma. ©
manual da qualidade deve incluir ou fazer referéncias aos procedimenios do sisterna da
qualidade & delinear a estrutura da documentacdo usada no sistema da qualidade.

NOTA: Onientacho sobre manuais da qualidade é dada na NBR 150 10013
4.2.2 Procedimentos do sistema da quakdade

O fomecedor dove:
a) preparar procedimentos documentados consistenles com 0% requisitos desla
Morma @ com a sua politica da qualidade, &

b) implementar efeivamente o sistema da qualidade & seus procedimentos

documantados,

Para os propdsitos desta Morma, a abrangéncia ¢ o grau de detalhamento dos
procedimentos que fazem parte do sistema da qualidade devem depender da complexidade
do trabalho, dos miéodos ulilizados e das habilidades e treinamento necessarios ao pessoal
envolvidd na oxecucdo da atividade.

NOTA: Procedimenios documentados podem fazer referéncia a instrugdes de trabalho que
definem como uma atividade & executada.

4.2.3 Planejamento da quakidade
O formecedor deve definir @ documentar como 0§ requisilos para a gualidade serdo

atendidos, O plangjamento da gualidade deve ser consistente com 1odos 0s oulros requisitos
do sistema da qualidade do fornecedor & deve ser documentado em um fermalo adequado




a0 mélodo de operagio do fomecedor. O fomecedor deve levar em consideraclo as
seguintes atividades, como apropriado no alendimento aos requisilos especificados para
produlos, projelos ou contratos:

a) preparacio de planos da qualidade;

b) identificagho e obtencio de quaisquer confroles, proCessos, equipamentos
{incluindd eguipamentos de inspecdo & ensan), dispositivos, recursos e
habilidades que possam ser necessarios para atingir a qualidade requerida;

¢) asseguramento da compatibilidade do projeto, do processo de produclo, da
instalagio dos servigos associados, dos procedimentos de inspecdo e ensaios e
da documentagio aplicavel;

d) atualizagdo, quando necessdria, das técnicas de controle da qualidade, de
inspacio & ensaio, incluindo o desenvolvimento de nova instrumentagio:

@) identificagho de qualquer reguisilo de medigho envolvendo capacidade que
exceda o eslado da are conhecido, em lempo hébll para se desenvolver a
capacidade necessarna;

f) identificacho de verificacio adequada, em estégios apropriados, na realizacio do
produto;

Q) esclarecimenic de padries de aceitabilidade para lodas as caracleristicas e
requisitos, inclusive aqueles que contenham um elemento subjetivo;

h) entificagio e preparacio de registros da qualidade (ver 4.18),

NOTA: Os planos da qualidade mencionados (ver 4.2.3 a) podem estar na forma de uma
referéncia aos procedimentos documentados apropriados que fazem parte integrante do
sistema da qualidada do formecedor,

Comentarios

A empresa devera mostrar como organiza seu sistema da qualidade para

tornar realidade as intengoes definidas no requisito anterior

A documentaclo (procedimentos, manuais, elc.) deve definir atividades

conforme os requisitos definidos na norma. Particularmentie, devem ser definidas
atividades para verificagfo e atendimento ao cliente.

O manual da qualidade deve ser elaborado de tal forma que possa permitir

a0s auditores um bom entendimento a fim de que possam confirmar a efetividade

das operagies,

4.3 - Andlise eritica de contrato




4.3.1 Generalidades

O fornecedor deve estabelecer e manier procedimenios documentados para andlise
crilica de conirato e para coordenacio desias atividades.

4.3.2 Andlise critica

Anles da submisso de uma proposta ou da aceitaclo de um contrato ou pedido
(estabelecimento de requisitos), a proposia, contralo ou pedido deve ser analisado
crilicamenta palo fornecedor para assegurar gue:

a) 0% requisitos estio adequadamente definidos e documentados; quando a
definicho, por escrito, do requisite nfo estiver disponivel, para um pedido recebido
por meios verbais, o formecedor deve assegurar que os requisitos do pedido estio
acordados, antes de sua aceitacio;

b} quaisquer diferencas entre os requisilos do contrato ou do pedido e agueles
contidos na proposta estao resolvidas;

¢) 0 lomecedor tem capacidade para alender aos requisitos contrafuais ou do
pedido

4.3.3 Emends a8 um contrato

O femecedor deve identificar como uma emenda a um conlrato ¢ feila e lransferida
corretamenta as funcies envolvidas dentro da organizacfo do formecedor,

4.3.4 Registros

Devem ser mantidos registros das andlises criticas de contrato (ver 4,18).

NOTA: Convém que sejam estabelecidos canals para comunicaglio e interfaces com a
omanizacho do cliente, para estes assuntos confraluais.

Comentarios

Devem ser feitas andlises e verificacdes nos contratos para que possa ser

determinade exatamente se a empresa possui condigdes de atender o gue estd

especificado, para que o cliente receba o produto ou servigo exatamente na forma

como Ihe interessa. E importante atentar para os seguintes itens:

» se as exigéncias do cliente sdo claras e bem especificadas;
* 5@ a emprasa possui condigbes de atender a tais exigéncias.
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A empresa devera manter registros de todas as verificagfes e revisbes
realizadas (analises criticas). Todos os conflitos devem ser estudados para que as
duas partes entrem em acordo e saiam satisfeitas.

4.4 - Controle de projeto
4.4.1 Generalidades

0 flomecedor dove estabelecer @ manter procedimentos documentados para
controlar @ varifiear o projélo do produto, a fim de assegurar o atendimento ao0s requisitos
gspecificados,

4.4.2 Plangjamentd de projelo em desenvobamento

O fomecedor deve preparar planos para cada alvidade de projelo e de
desenvolvimenlo, Os planos devern descrever ou referenciar estas alividades e definir
responsabilidades pela sua implementacio. As alividades de projeto @ de desenvolvimento
devem ser airibuidas a pessoal gualificado, equipado com mecursos adequados. Os planos
devem ser atlualizados a medida que o projeto evolua.

4.4.3 Interfaces 1écnicas e organizacionais

As Interfaces lécnicas e organizacionais entre diferentes grupos que parlicipam do
processo de projelo devemn ser definidas, e as informaghes necessianas devem ser
documentadas, iransmitidas e regularmente analisadas crilicamanlt,

4.4.4 Enlrada de projeto

Os requisitos de enirada de projeto relalivos a0 produlo, incluindo requisitos
estaludnos @ regulamentares aplicaveis, devem ser identificados @ documentados, & sua
seleco deve ser analisada crilicamente pelo fomecedor quanto 8 sua adequacio. Requisilos
incompleios. ambiguos ou confitanies devem ser resolvidos com oS responsiveis pela
definicho destes requisitos.

& enlrada de projeto deve levar em consideracdo 05 résullados de quaisquer
atividades de analise crilica de conlrato,

4 4.5 Salda de projeto

A saida de projeto deve ser documentada e expressa de forma que possa ser
verifichda e validada em relagio aos requisitos de entrada de projefo,

L4



A saida de projeto deve:

a) atender A0S requisitos de entrada de projeto;

b} conter ou farer refendénca a criténos de aceilacio;

c) wentificar aquelas caracleristicas de projeto que 5830 orilicas para o
funcionamento apropriado e seguro do produle (por exemplo, requisitos de
operacio, armazenamento, manuseio, manutengdo e disposiclo apds o uso).

Ds documentos de saida de projeto devemn ser analisados crilicamente antes da sua

liberacdio.

4.4.6 Analise critica de projelo

Em estagios apropriados do projeto, devem ser planejadas e conduzidas andlises
criticas formais & documentadas dos resultados do projeto. Dentre os participantes de cada
analise critica de projelo devem eslar incluidos representanies de todas as fungbes
concementes ao estagio de projelo, que estd sendo analisado criticamente, bem como outros
especialistas, quando requendo. Devem ser mantidos registros destas andlises criticas (ver
4.16)

4.4.7 Verificagbes de projeto

Em estagios apropriados do projeto, a verficagio de projeto deve ser feita para
assegurar que a salda do estagio do projeto atenda aos requisilos de entrada do estagio do
projeto. As medidas de verificaco de projeto devem ser registradas (ver 4.18),

NOTA: Em adigho a condugho das andlises criticas de projeto (ver 4.4.8), s verficacho de
projeto pode incluir atividades tals comao:
» execuglio de calcules alternativos,
= comparacho do novo projeto com um projete similar comprovado, quando disponivel,
= realiracdo de ensaios o demonstraches,
= andlise critica dos documentos do estagio do projeto anles da liberagio,

4.4.8 Vakidacio de projeto

A vahkdacho de projelo deve ser feila para assegurar que 0 produto estd em
conformidade com as necessidades e/ou requisitos do usudno definidos,

NOTAS:
« A validagho de projelo ocome apds a verificaclo bem-sucedida de projelo (ver 4.4.7),
» Avalidacio & normalmente feita sob condigdes de operacio definidas.
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» A validacho & normaimenie feila no produto final, mas pode ser necesséria em
eslagios anlenones a conclusdo do produlo,

» Validaghes milliplas podem ser feilas, caso haja diferentes intengles de uso.
4.4.9 Aleraches de projeto

Todas as alteragles e modificacles de projeto devem ser identificadas,
documentadas. analisadas criticamente e aprovadas por pessoal autorizado antes de sua
implementagio,

Comentarios

O sistema da gualidade deve estabelecer que, através de revisbes e
verificagbes, os requisitos estabelecidos pelo cliente ser@o tolalmente atingidos.

Estes requisilos estabelecem que as saidas de projeto sejam documentadas
e atendam aos dados de entrada de projeto (também documentados)

O projeto devera sofrer analises criticas em estdgios apropriados. As anglises
criticas devem ser documentadas e deverdo participar dela representantes de todas
funcdes ligadas ao projeto. Da mesma forma, o projeto também passard por
verificagdes que irdio conferir se a saida do projeto atende aos requisitos de entrada
do estagio do projeto. O projeto passara por uma validag8o, para assegurar que
este esta de acordo com as necessidades do usudrio.

As alteragbes de projeto deverao ser analisadas, aprovadas e documentadas
por pessoal autorizado antes de sua implementacao.

4.5 - Confrole de documenios e dados

4.5.1 Generakdades

O fomecedor deve esiabelecer e manter procedimentos documentados para
controlar todos os documentos e dados que digam respeilo 80s requisitos desta Morma,
incluind na exiensao aplicavel documentos de orgem extema tais como normas e desenhos
do cliente,
NOTA: Documantos o dados podem estar sob a forma de copia fisica, meios eletrinicos e

oulros.
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4.5.2 Aprovacho e emissho de documentos & dados

Os documentos @ dados devem ser analisados crilicamente ¢ aprovados guanto a
sud adequaglo por pessoal autorizado, anles de sua emisslo. Uma lista-mesira ou
procedimeénts equivalente de conirole de documentos deve ser ostabelecida e estar
promlamente disponivel, a im de evitar o uso de documentos ndo validos efou obsolelos.

Este controle deve assegurar que:

a) as emissdes pertinentes de documentos apropriados estejam disponiveis em

lodos 0% locais onde s30 executadas a5 operacles essenciais para o
funcionamento efetivo do sistema da qualidade;

b} documentos ndo validos efou obsoletos sejam prontamente removidos de todos

o6 ponto de emissio ou uso ou de alguma outra forma garantidos contra o uso
néo-intencional,

£} quaisquer documentos obsoletos retidos por motivos legals efow para preservacio

de conhecimento sejam adequadamente identificados,

4.5.3 Alteraches em documentos e dados

As alteraches em documenlos e dados devem ser analisadas crticamente e
aprovadas pelas mesmas funglbes organizacionais que realizaram a andlise crtica e a
aprovacho originais, salvo prescrigio em conirato. As fungles organizacionais designadas
devem ter acesso as informagbes bdsicas perlinenles para subsidiar sua andlise crilica e
APTOVACHD,

Onde praticavel, a nalureza das alieragies deve ser ientificada no documento ou
2N anexos apropriados,

Comentarios

A empresa devera prever uma sistematica para o controle de documentos e

dados importantes para a qualidade.

Os procedimentos deverdo ser analisados e aprovados por pessoal

autorizado antes de sua emissio.

Deve ser assegurado que os documentos corretos estejam a disposicio do

pessoal correto, que os ulilizara conforme a sua necessidade. Os documentos
obsoletos ou sem validade deverdo ser imediatamente removidos ou substiluidos
por sua emissao atual, @ os obsoletos deverdo ser identificados ou removidos e

destruidos.
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As alteragies dos documentos e dados deverfio ser analisados e autorizados
pelas mesmas organizagbes ou fungbes que as analisaram e aprovaram
originalmente.

4.6 - Aguisicio
4. 8.1 Generalidades

O fomecedor deve eslabelecer e manter procedimenios documentados para
assegurar que 08 produtos adquiridos (ver 3.1) estdo em conformidade com os requisilos
especilicados,

4.6.2 Avaliacho de subcontralados

O lomecedor deve:

a) avaliar e selecionar os subcontratados com base na capacilade deste para
alender aos requisitos de subcontralacio incluindo requisitos de sistema da
Qualidade e de quaisquer requisitos especificos de garantia da qualidade;

b) definir 0 lipo e a abrangéncia do controle exercido pelo formecedor sobre os
subconiratados. Isto deve depender do fipo do produto, do impacio do produto
subcontratado, na qualidade do produlo final e, onde aplicavel, dos relatdrios de
auditorias da qualidade efou registros da qualidade da capacidade e do
desampenho dos subcontratados previamente demonstrados;

C) estabalecer & manter registros da qualidade de subconitratados aceitaveis (ver
4,185,

4.6.3 Dados para aquisigio

05 documentos para aquisicio devem conler dados que descrevam claramenie o
produls pedido, incluindo, onde aplicavel:
a) tipo, grau, classe ou outra identificacfio precisa;
b) titulo ocu outra identificacio clara e edigles aplicivels de especificaghes,
desenhos, requisilos de processos, instrugles para inspeclo ¢ outros dados
Wcnicos relevantes, nclusive requisitos para aprovaclo ou qualificacio de
produlo, procedimentos, equipamentos de processo & pessoal;
¢} tiulo, nimero e edicio da norma de sistema da qualidade a ser aplicada.
O fomecedor deve analisar criticamente e aprovar os documenios de aquisiclo
quanto a adequacho dos requisitos especificados antes da sua liberagio,

4.6.4 Vanficagho do produto adquirido
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4.6.4.1 Venficagio pelo formecedor nas instalaches do subcontralado

Quando o formecedor se propuser verificar produtos adquiridos nas instalagtes do
subconiratados, o fomecedar deve especificar nos documentos de aquisicho as disposiches
de venlicacao ¢ o0 mélodo de iberacdo do produlo.

4 6.2 Verificacio pelo cliente do produto subcontratado

Quando especificado no contrato, o cliente do fornecedor ou o representante do
chente deve ler o direito de verificar nas insialagies do subconiratados e do formmecedor s 0
produto subcontratados estd em conformidade com o8 requisitos especificados, Tal
varificagdo nfo deve ser usada pelo fomecedor como evidéncia de efetivo controle da
gualidade polo subcontratados.

A verllicacho pelo cliente ndo deve isentar o fomecedor da responsabilidade de
prover produtos aceitdveis, nem deve impedir subsequenie rejeicho pelo cliente,

Comentarios

Deverdo ser estabelecidos procedimentos documentados que assegurem que
o5 produtos adquindos estejam de acorde com o que foi especificado

Os formecedores contratados devem ser avaliados baseado em sua
capacidade de atingir os requisitos de fomecimento. Os registros de avaliagio e
qualificagio de sub-fornecedores devem ser documentados e mantidos pela
empresa.

Devem haver documentos que estabelecam claramente o produto pedido,
como tipo, classe ou outra identificagio.

Quando houver a necessidade de verificagdo, tanto pela empresa como pelo
cliente, nas Instalagbes do sub-contratado, esta necessidade devera estar
especificada nos documentos de aquisi¢io eficazes.

4.7 - Controle de produto formecido pelo clfente
O fomecedor deve esiabelecer & manter procedimenios documentados para o

controle de verificagdo, de amazenamento e de manulenglio de produlo fornecido pelo
cliente destinado a incorporacdo aos fomecimentos ou atividades relacionadas. Qualquer
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extravio, dano ou inadequacdo ao uso desses produtos deve ser registrado e relatado ao
cliente (ver 4.16).

A verificachio pelo fomecedor no isenia o clienle da responsabilidade de prover
produlo aceildvel.

Comentéarios

Este item aplica-se a quando o cliente necessita adquirir um produto ou
servigo fornecido pela empresa, mas o proprio cliente fornece algum produto que
faga parte do produto final ou de sua confeccdo. A norma diz que a empresa precisa
documentar procedimentos que especifiquem manuseio, manutencdoc e
armazenamento do produto fornecido pelo cliente.

A norma diz que qualquer dano ou exfravio do produto deve ser documentado
e relatado ao cliente.

4.8 - Identificag#o ¢ rastreabilidade de produto

Quando apropriado. o fomecedor deve eslabelecer @ manter procedimenios
documentados para identificacio de produto por meios adequados a partir do recebimento e
duranie fodos os estagios de produgio, entrega e instalagio.

Onde @ na abrangéncia em que a rastreabilidade for um requisito especificado, o
fornecedor deve eslabelecer e manter procedimentos documentados, de forma que os
produtos, Individualmente ou em lotes, tenham uma identificaglo Gnica. Esta identificacio
deve ser registrada (ver 4.18),

Comentéarios

Deve-se estabelecer e manter procedimentos para identificacdo do produto,
peca, material @ componente, com referéncia dos desenhos, especificacies ou
outros documentos aplicaveis durante todos os estagios de produgdo, expedicio e
instalacdo no cliente

4.8 - Conirole de processo
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O fomecedor deve idenlificar e planejar os processos de producho, instalacdo e
senvigos associados que influenciem diretamenie na qualidade ¢ deve assegurar que esles
PrOCEs505 Séam exéculados sob condighes controladas.

Condigdes controladas devem incluir:

a) procedimentos documentados definindo o mélodo de produclo, instalacio e
S@rvigos associados, onde a auséncia de lais procedimentos possa afelar
adversamente a qualidade;

b) uso de equipamentos adequados de producdo, instalacio @ servigos associados e
um ambiente adequado de trabalho;

o) conformidade com nomas/codigos de referéncia, planos da qualidade efou
procéedimentos documentados;

d) monitorizagio e controle de pardmetros adequados do processo @ caracteristicas
do produlo;

B} Aprovacho de processos ¢ cquipamentos, Como apropriado;

1} criténos de execuclo, o5 quais devem ser estipulados da maneira pratica mais
clara (por exemplo: nomMas escritas, amosiras represeniativas ou ilustragbes);

g) manutencdo adequada de equipamenios para assegurar a conlinuidade da
capabibdade do processo.

Ondé 05 resullados de processos néo podem ser plenamente verificados através de
inspe¢io & ensaio subsequentes do produto e onde, por exemplo, as deficiéncias de
processamento podemn se tomar aparentes somente depois que o produlo estiver um uso, oS
processos devem sor execulados por operadores qualificados efou devem  requerer
monitorizagho conlinua e controle dos pardmetros de processo pars ASSegurar Que os
requisitos especificados sejam atendidos.

08 requisitos para qualquer qualificagde de operagbes de processos, incluido
equipamento @ pessoal associados (ver 4.18) devem ser especificados,

NOTA; Tais processos, requerendo pré qualificacio de sua capabllidade, sho frequentemente
referenciados como processos especiais.

Devem sar mantidos registros para processos, equipamentos @ pessoal qualificado,
como apropriado (ver 4.18).

Comentarios

Este requisito diz que os processos de produgdo, instalagio e servigos

associados devermn ser identificados e planejados. Diz também que devem existir
procedimentos documentados que definam o métode de produgo, instalagdo ou
execucao de servigos associados.
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Os processos e 0s equipamentos utilizados devem ser aprovados por pessoal
autorizado, e a manulen¢io dos equipamentos deve ser adequada para assegurar a
capabilidade do processo. O sistema da qualidade deve estabelecer a especificagio
do produto, deve definir responsabilidades e instrucbes de Irabalho e deve
identificar e dar tratamento adequado aos processos ulilizados que afetem a
qualidade dos produtos.

4.10 - Inspeclo o ansalos
4101 Generalidades

O lomecedor deve  estabelecer & manter procedimenios documentados para
alividades de inspecio e ensgios, com o objefivo de venficar o alendimento ao0s requisitos
especificados para o produlo, A inspec3o @ ensaios requenidos, € o8 registros a serem
estabelecidos, devem ser delalhados no plano da qualidade ou em  procedimenios
documentados.

4.10.2 Inspecdo e ensaios no recebimento

410,21 © fomecedor deve assegurar gque o5 produtos recebidos ndo sejam
wilizados ou processados (exceto nas circunstincias descrilas em 4,10.2.3) alé que lenham
sido inspecionados ou verificados de alguma forma como estando em conformidade com os
requisitos especilicados. A venficagio de conformidade com o8 requisitos especificados deve
oElar de aconds com o plano da qualidsde efou procedimentos documenlados,

4.10.2.2 Na determinacio da abrangéncia & da nalureza da inspegio de recebimenio
deve ser levada em consideracio 3 abrangéncia do controle exercido nas instalagdes do
subconiratado @ as evidéncias regisiradas de conformidade lomecidas.

4.10.2.2 Quando for kiberado antes da verificacio para fins de producdo urgente, o
produls recebido deve ser identificado e regisirado de maneira apropnada (ver 4.18), a im
de permilic recolhimente medisio e subslifuicio no caso deé nao-conformidade com o5
requisitos especificados,

4,102 Inspecio e ensaios durante 0 processo
O fomecedor dave;

) inspecionar ¢ ensaiar o produto como requéerido pelo plano da qualidade afou
procedimentos documentados;
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b) reter o produlo alé que as inspeches & o5 ensaios requendos tenham sido
concluidos ou o5 relaldnos necessdnos tenham sikdo mecebidos e verficados
exCElo quando o produio & Fberado conforme procedimentos de recolhimento (ver
4.1023). A liberagdo conforme procedimentos de recolhimento ndo deve
impossibilitar as atividades prescritas em 4.10.3.a

4.10.4 Inspe¢io e ensaios finais

O formecedor deve oxecutar toda inspecdo @ ensaios finais conforme o plano da
qualidade efou procedimentos decumentados, para completar & evidénoia de conformidade
do produld acabado com o8 requisitos especificados,

O plano da qualidade efou os procedimenios documentados para a inspecéio e
ensdios finais devem axigir que todas as inspecbes @ ensaios especificados, inclusive
aqueles especilicados lanlo para o recebimento do prodiuto como durante o processo,
tenham 5o execulados e que seus resultados atendam ao0s requisilos especificados.

Nenhum produlo deve ser expedido alé que lodas as alividades especificadas no
planc da qualdade efou nos procedimentos documentados tenham skdo satisfatoriamente
compleladas, ¢ 05 dados e documenacio associados estejam disponiveis g aulonizados,

4.10.5 Registros de inspecao @ ensaios

O lornecedor deve estabelecer e manter registros que fomegam eviddncias de que o
produto fol inspecionado efou ensaiado. Estes registros devemn demonstrar claramente se o
produte fol aprovado ou ndo nas inspecdes elou ensaios, de acords com o085 crtérnos de
aceitacdn delinidos, Quando o produto for reprovado em qualquer inspecho efou ensaio,
devem ser aplicados os procedimentos para controle de produto nlo-conformae (ver 4.13).

Os registros devem identificar a auloridade de inspecho responsdvel pela liberagio
do produlo (ver 4,18},

Comentarios

Devemn ser feilos testes, inspecbes e ensaios, objetivando verificar a
conformidade dos produtos com as reais necessidades do cliente. Deverdo ser
mantidos procedimentos, padrdes e documentos de inspecio desde o recebimento
da materia-prima, durante o processo de fabricacdo alé o produlo acabado.

Este requisito diz que a empresa deve definir como se organiza para realizar
suas inspegbes e ensaios para assegurar a obtencio da qualidade desejada.




A empresa deve estabelecer & manter procedimentos para controlar e
fornecer evidéncias que o produto foi inspecionado ou ensaiado, e se o produto foi
aprovado ou nao. Os regisiros devemn indicar a autoridade responsavel pela
liberacdo do produto.

4.11 - Controle de equipamentos de inspe¢do, medigdo @ ensalos
4.11.1 Generalidades

O fomecedor deve estabelecer & manter procedimentos documentados para
controlar | calibrar @ manter os equipamentos de inspecio, mediglo e ensaios (incluindo
“software” de ensalos) ulilizados pelo fornecedor para demonstrar a conformidade do produto
com O requisilos especificados. Os equipamentos de inspe¢io, mediclio ¢ ensaios devem
ser utilizados de tal forma que assegurem gue a incerieza das medighes seja conhecida e
consistenie com a capacidade de medicio requernida

Quando “soffware” para ensaios ou referéncias comparativas, lais como materiais e
equipamentos para ensaio, s3o ulilizados como meio adequado de inspecio, eles devem ser
conferidos, para provar que s80 capazes de verificar a aceilabilidade do produto, antes da
iberacdio para uso durante a producdo, instalagio ou servigos associados, e devem ser
reconfendos a inlervalos preeslabelecidos. O fornecedor deve esiabelecer & extensdo e a
frequéncia de tals verificagbes e deve manter registros como evidéncia do controle (ver
4. 16).

CQuande a disponibilidade de dados técnicos relativos 8 equipamentos de inspecio,
medicho @ ensalos lor um requisilo especilicado, tais dados devem eslar disponiveis quando
requerides pelo cliente ou seu representante para a verilicagho da adequaglio funcional dos
equipamentos de inspecio, medicio e ensaios.

NOTA: Para o5 propisilos desta Nomma, o lemmo equipamenios de medicSo inclui
dispositivos de medichio.

4.11.2 Procedimeanio de controle

O fomecedor deve:

a) determinar medigies a serem feitas e a exaliddo requerida e selecionar os
equipamentos apropriados de inspegdo, medicio e ensalos com exatidio e
precisdo necessanas,

b} Wentificar todos os equipamentos de inspecdo, medigho e ensalos que possam
afetar a qualidade do produte e calibrd-los e ajusta-los a intervalos prescritos ou
anles do uso contra equipamentos cerificados que lenham uma relacio valida
conhecida com padrdes nacional ou inlemacionalmente reconhecidos. Quando
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c)

d)

i)

a

n)

i)

Comentéarios

ned exislirem tais padrdes, 3 base wulilizads para calibragio deve ser
documeniada;

definir 0 processo empregado para a calibragdo de equipamentos de inspecio,
medicho @ ensaios, incluindo detalhes como o lipo do equipamento, identificacio
unica, locahizacdo, frequéncia de conferéncia, melodo de conferéncia, crlénos de
aceilacdo & @ acao a ser lomada quando 05 resullados Iorem insatisfatdnos;
idantificar equipamentos de inspecio, medigdo ¢ ensans com um indicador
adequads, ou registros de identificacio aprovados para mostrar 8 siluacio da
calibracho;

manter registros de calibragio para os equipamentos de inspegho, medicio e
ansaios (ver 4.18);

avaliar ¢ documentar a validade dos resultados de inspecio @ ensaios antenomes
Qquands os equipamentos de inspecio, medicho ou ensaios lorem enconirados
fora de aferigio;

assegurar que as condiches ambientais sejam adeguadas para calibragbes,
inspeches, mediches e ensaios que eslejam sendo execulados;

BESEQUIAN QUe 0 Manuseio, Presenvacao @ anmazenamenio dos equipamentos de
inspecio, medicio e ensaios sejam 1ais que a exatiddo e a adequacio ao uso
sejam manlidas;

proléger as inslalagdes de inspecdo, medicio & ensaios, incluindo lanto mateniais
& squipamentos como “soffware” para ensEios, conlra ajustes que possam
invalidar as condigies de calibracao.

HOTA: O sislema de comprovagio metroldgica para equipaments de medigio da NBR 120
10012 pode sor usado comao orientagio.

Este requisito estabelece gque os equipamentos de inspecio, medicio e
ensaios devem ser conlrolados, calibrados e mantidos desta forma, para assegurar
a conformidade do produto com os requisitos especificados. Os equipamentos
utilizados para medir caracleristicas que influam direta ou indiretamente na
qualidade do produto final devemm ser identificados, aferidos e validados em
intervalos regulares e com critérios de aceitagio definidos.

A empresa deve determinar as medicdes a serem feitas @ a exatidao e
preciséao necessarias. A empresa deve, também, manter registros como evidéncia
do controle das aferigdes dos equipamentos de inspecéo, medigéo e ensaios,
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Os softwares utilizados para ensaios ou referéncias comparativas devem ser
conferidas e reconferidas em intervalos previamente delerminados, para provar que
530 capazes de verificar a aceitabilidade do produto. Devem ser mantidos registros

do controle.

4,12 - Situacio da inspegio e ensaios

A siluacho da inspegio e ensaios do produto deve ser identificada através de meios
adequados, os quais indiquemn a conformidade ow ndo do produlo com relaglo a inspecio e
ansaios realizados. A identificagdo da situaglio de inspegio ¢ ensaios deve ser mantida
como delinido no plano da qualidade efou procedimenios documentados, ao longo da
producho, inslalagio e servicos associados ao produto, para assegurar que somente produto
aprovado pela inspeciio & ensaios requerdos ou liberado sob concessfio autorizada (ver
13.2) sejs expedido, uliizado ou inslalado.

Comentarios

A empresa deve identificar a siluacao da inspegdo e ensaios utilizando meios
adequados para isto (etiquetas, rotulos, locais apropnados, etc). Esta identificagio
deve ser mantida conforme o que foi definido no plano da qualidade ou outro
procedimanto equivalente,

A identificagio deve assegurar que um produto ndo-inspecionado ou nao-
conforme seja utllizado pela empresa como produto liberado.

4.11 Controle de produto ndo-conforme

4.13.1 Generabdades

O fomecedor deve estabelecer e manter procedimenios documentados pars
assegurar que o produto néo-conforme com os requisitos especificados lenha prevenida sua
utilizacio ou inslalagdo ndo-inlencional. Este controle deve prover identificacio,
documentagio, avaliagdo, segregacio (quando praticével), disposicio de produto ndo

conforme @ notificagdo as fungies envolvidas.

4.13.2 Andlise crilica e disposicio de produto ndo-conforme
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A responsabibdade pela andlise critica e 8 autonidade pela disposicho de produto
nao-confomme déevem sér definidas.

O poduto ndo-conforme deve sSer analisado cornlicamenie de acordo com
procedimenios documentados. O produlo pode ser;

&) refrabalhado para alender aos requisitos especificados;

b) aceilo com ou sem reparo, mediante concessio;

¢} reclassificacio para aplicagies allemativas, ou

d) rejeitado ou sucatado.

Quando requiends pelo contratado, o uso ou repere proposto do produto (ver 4.13.2)
que nao esleja em conformidade com os requisitos especilicados deve ser relatado ao cliente
ou seu répraseniants, para fins de concessdo. A descrigdo da ndo-conformidade que tenha
sido aceiia, @ dos reparos, deve ser registrada para indicar & condicho real (ver 4.16).

Produlg relrabalhado efou reparado deve ser reinspecionado conlérme o plano da
gualidade e/ou 05 procedimenios documeniados.

Comentarios

O requisito estabelece que a empresa deve manter os produtos nao-
conforme claramente identificados e segregados. Esies produtos devem ser
analisados criticamente por pessoal autorizado.

Conforme a norma, o produte nac-conforme pode ser retrabalhado, aceito
Com ou sem reparo, direcionado a aplicagdes alternativas ou rejeitado ou sucatado.

Os reparos ou outras atividades que vierem a ser feitas no produto devem ser
registradas para |dentificar a condigao real.

4.14 Acdo corretiva @ acdo preventiva
4.14.1 Gonevalidades

O fomecedor deve estabelecer ¢ manler procedimentos documentados para
implemeniacio de aches comelivas e aches preventivas,

Quaisquer agles comelivas ou agies preventivas lomadas para eliminar as causas
de nao-conformidades réais ou polenciais devem ser em grau apropnados a magnitude dos
problemas & proporcionais aos riscos encontrados.

O fornecedor deve implementar e registrar quaisquer alteragbes nos procedimentos
documentados resullantes de aghes corretivas e prevanlivas.

4.12.2 Aglo corretiva




O procedimentos para acio comeliva devem incluir;

a) o efelivo tratamenio de reclamaches de clienles @ de relaldrios de n3o-
conformidades de produlo;

b) investigacdo da causa das nio-conformidades relacionadas ao produlo, processo
& sislema da qualidade, e registro dos resultados da investigacio (ver 4 16);

¢) determinacio da agdo comeliva necesséria parm eliminar a causa de ndo-
conformidades;

dy aplicagho de controles para assegurar que a acio cormeliva esld sendo lomada e é
afetiva,

4.14.3 Ao proventiva

Os procedimentos para acio prevenliva devem incluir:

a) o uso de fontes apropriadas de informacio, tais como processos e operagies de
irabaiho gue afetem a qualidade do produlo, concessdes, resultados de auditoria,
registros da qualidade. relatdnos de servigo ¢ reclamacies de chenles, para
detectar, analisar e eliminar causas polenciais de ndo conformidades:

b) determinacio dos passos necessarios para lidar com quaisquer problemas que
reCjusiram acao prevenliva;

€) iniciagdo de acio preventiva e aplicacdo de conlrole para assegurar que a agio &
efetiva,

d) assegurar que informaco relevante sobre as acles tomadas & submetida a
analise critica pela Administragaio (ver 4.1,3),

Comentarios

Qualquer agéo cometiva ou preventiva tomada para eliminar ndo-
conformidades reais ou potenciais devem ser adequadas e suficientes para o seu
proposito. Toda alteragdo nos procedimentos devem ser registradas.

A acio corretiva deve passar por uma investigacio da causa da nao-
conformidade relacionada ao produio, com o correspondente registro da
investigagdo. A aglo corretiva determinada deve ser implementada e devem ser
aplicados controles para assegurar que a agao corretiva @ realmente efativa.

A acéo preventiva deve ter seus passos determinados para a sua
implementagdo. Sua implementagio deve possuir controles para assegurar que &
efetiva. Qualguer informagio importante deve ser submetida a andlise critica da
Administracao,
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4.15 Manusoio, armazenamento, embalagem, preservacdo € entrega
4.15.1 Generalidades

O fornecedor deve estabelecer & manier procedimentos documeniados para
manuseio, armazenamenio, embalagem, preservacio e enfrega do produto.

4.15.2 Manusaio

O formecedor deve providenciar mélodos de manuseio do produto que previnam
danos ou delenoragio

4.15.3 Armazenamento

O fomecedor deve ulilizar depdsitos ou dreas de armazenamente designados, para
prevenir danos ou deterioracio de produto aguardando uso ou entrega, Métodos apropriados
para autorizacho de recepcio e expedicio nestas areas devem ser eslipulados,

De forma a deleclar a delerioracdo, a condigdo do produlo em estoque deve ser
avaliada a intervalos apropnados.

4.15.4 Embalagem

O fomecedor deve conlrolar oS5 processos de embalagem, acondicionamento e
marcagdo (inclusive os materiais ulilizados) na exiensdo necessdria para assegurar a
conformidade com o8 requisitos especificados.

4.13 & Preservacho

O fomecedor dove aplicar mélodos apropriados para preservacho e segregaciio de
produls, quando 1al produlo estiver sob seu controle,

4.15.6 Entrega
O lomecedor deve providenciar a prolegio da qualidade do produlo apds a inspecio

& ensaios. Onde coniratualmente especificado, esta protecio deve ser estendida para incluir
a enirega do produlo no desting,

Comentdrios
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Neste requisito @ dada total atengdo ao trato do produto nas dependéncias da
empresa & na sua entrega. Todo o manuseio, armazenamento, embalagem,
preservacao e entrega do produto deve ter procedimentos estabelecendo estas
atividades.

A preservagio da matéria-prima ou produto & o principal objetivo deste
requisito.

Deverao ser providenciados mélodos de manuseio adequados. O
armazenamento de qualquer produto deve ser feito em &reas previamente
designadas, e deve ser inspecionado em intervalos apropriados para detectar
deterioracdo.

Os processos de embalagem devem ser controlados, bem como 0s materiais
utilizados.

Enguanto o produto estiver sob controle da empresa, esta devera aplicar
metodos adequados para preservar e segregar o produto,

ApOs a inspecac e ensaio final do produto, a empresa deve assegurar gue o
cliente o recebera com a mesma qualidade obtida nesta inspecio e ensaio. Se o
contrato exigir, a empresa devera entregar o produto no seu desting com a mesma
qualidade descrila anteriormente.

4.16 Controle de registros da qualidade
4.16.1 Ganeralidades

O fomecedor deve eslabelecer & manter procedimentos documentados para
identificar, coletar, indexar, acessar, amquivar, amMmazenarn, manter @ dispor o5 regislros da
gualidade,

s reglstros da qualidade devem ser mantidos para demonsirar conformidade com
085 neguisilos especificados e a efetiva operacdo do sislema da qualidade. Registros da
qualidade pertinentes onundos de subcontratados devem ser considerados como pare
destes dados.

Todos o5 regisinos da qualidade devem ser legiveis & armazenados @ mantidos de tal
lormma qué séjam prontamenie recuperdveis, em instalaghes quoe fomecam condiches
ambientais adequadas para prevenir danos, detenoracdo e perda. Os lempos de relencdo
dos registros da qualidade devem ser estabelecidos e registrades. Quando acordado em
confrato, os regisiros da qualidade devem estar disponiveis para avaliacho pelo cliente ou
seu représentante durante um pericdo acordado,




NOTA: Registros podem estar sob a forma de copia fisica, meios eletrinicos e outros.

Comentarios

Os registros da qualidade devem ser identificados, coletados, indexados,
acessados, arquivados, armazenados e mantidos a disposigdo para demonstrar que
o produto esta conforme os requisitos especificados. Estes registros englobam os
obtidos pela empresa e os fornecidos pelos fornecedores desta (sub-fonecadares).

Os registros da qualidade devem ser arquivados & mantidos por intervalos de
tempo definidos e registrades. Se o contrate exigir, os registros da qualidade devem
estar disponiveis para avaliagao pelo cliente ou seu representanta

Apesar de néo estar definido neste requisito, & importante identificar a
autoridade responsavel pelo registro, bem como a dala de sua elaboragdo, para
facilitar a rastreabilidade do produto e de seus colaboradores

4.17 Auditorias inlernas da gualidade

O formmecedor deve estabelecer e manter procedimentos documentados para
planejamento & Implementagio de auditorias internas da qualidade, para verificar se as
alividades da qualidade e respectivos resultados estdo em conformidade com as disposighes
panejadas para delerminar a eficdcia do sistema da qualidade.

As audiorias intemas da qualidade devem ser programadas com base na siluagio
atual e Impordncia da atividade a ser auditada e devem ser execuladas por pessoal
independenie dagquele que fem responsabilidade direta pela alividade que estd sendo
audilada.

Os resultados das auditorias devem ser registrados (ver 4.16) e levados ao
conhecimento do pessoal que fenha responsabilidade na drea auditada. O pessoal da
Administracao responsavel pela drea deve tomar, em tempo hibil, acbes comefivas
referentes as deficiéncias encontradas durante a audilona.

Atividades de acompanhamento de auditoria devemn wverificar e registrar a
implementacho & a eficicia da agbes cometivas tomadas (ver 4,16)

MNOTAS:
« 08 resultados de auditorias intemas da qualidade sdo pare integrante das informacies
necessanas as alividades de andlise critica pela administraghio (ver 4,1.3);

« Direlrizes sobre auditorias de sistema da gualidade s&0 dadas na NBR 180 10011,
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Comentarios

As auditorias inlernas da qualidade s3oc muito importantes para verificar a
eficacia do sistema da qualidade.

Estas auditorias devem ser programadas com antecedéncia e efetuadas por
pessoal independente da atividade a ser auditada Os resultados das auditorias
devem ser levados ao conhecimento do pessoal com responsabilidade pela drea
auditada, para que a administragdo da area possa tomar as providéncias cabiveis
em tempo habil,

Deve ser implantado um sistema abrangente de auditorias internas da
qualidade, planejadas e documentadas para verificar se as atividades da qualidade
estao sendo desenvolvidas conforme o planejado.

4.18 Treinamento

O fomecedor deve estabelecer e manter procedimentos documentados para
identificar as necessidades de lreinamento e providencia-lo para lodo o pessoal que executa
alividades que influem na qualidade. O pessoal queé exécula larefas especialmente
designadas deve ser qualificados com base na instruglo, treinamento efou experiéncia
apropriados conforme requerido. Registros apropriados do treinamento devem ser mantidos
[wer 4.16),

Comentarios

O requisito tem como alvo estabelecer que cada funcionaric esteja
devidamente qualificado para desenvolver suas fungbes.

As necessidades de treinamento devem ser identificadas, e o treinamento
deve ser providenciado para todos os colaboradores que desempenham atividades
que influem na qualidade do produto.

A empresa deve manter registros dos treinamentos de seus funciondrios.

4,18 Servigos associados

Quando os servigos associados forem um requisito especificado, o fomecedor deve
estabelecer @ manter procedimentos documentados para execugho, verficacho e relato de
que os Servigos associados atendem aos requisitos especificados,
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Comentarios

Os servigos associados (tratados na revisdo anterior desta norma como
Assislencia Tecnica) devem possuir procedimentos documentados para sua
execucao, quando forem um requisito especificado. Os procedimentos devem
estabelecer a sua execucao, verificagio e relalo de que os servigos atendem aos
requisitos especificados.

4.20 Técnicas estatisticas

4. 20,1 Identificagio da necessidade

O formecedor deve identificar a necessidade de técnicas estatisticas requeridas para
estabelecimento, controle o verificacio da capabilidade do processo @ das caracteristicas do
produta.

420 2 Procedimentos

O fomecedor deve estabelecer e manler procedimentos documentados para
implementar ¢ controlar a aplicacio das técnicas estatisticas identificadas em 4.20.1.

Comentéarios

Os métodos estatisticos proporcionam tomadas de decis@es mais seguras.
Por este motivo, a empresa deve identificar a necessidade de aplicagdo de técnicas
estatisticas. As técnicas estatisticas devem identificar o controle e verificagdo da
capabilidade do processo, do produto e de suas caracteristicas.

A empresa deve manter procedimentos documentados para identificar
iécnicas estatisticas adequadas para as atividades & os produtos desenvolvidos

2.3 A I1SO 5000 sob outros olhos
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Uma certificagdo nas normas 150 série 9000 ira trazer mais do que a garantia
da qualidade. A certificagdo, certamente, trara também produtividade, organizagao,
entrosamento entre funcionarios @ entre departamentos, entre outros beneficios.

A revista Controle da Qualidade de agosto de 1955 (pag 13) traz uma
entrevista com o Coordenador de Qualidade do Grupo Bamerindus, Luis Felipe
Sousa Dias Reis, que diz o seguinte

"Hoje, podemos dizer sem muito medo de errar que as normas da familia ISO
9000, no brasil a NBR 1S0O 8000, constituem um modelo intemacional para a
qualidade, sendo, a nosso ver, um dos requisilos basicos a implementacdo bem-
sucedida de um processo de qualidade total Esle processo, segundo meu
entendimento, deve ser iniciado pela implantagdo dos requisilos minimos da norma
ISO, ocomendo, paralelamente a isto, diversos outros acontecimentos fundamentais
a qualidade, como criagio de um novo conceito de administracao, ou seja, ©
gerenciamento da mudanga, mudanga comportamental dos colaboradores e inicio
de um processo de empowerment; inicio de um processo de melhorias continuas,
baseado na atuagio dos grupos de melhoria internos, nas reclamacgdes e feedback
dos clientes, etc.; quebra de barreiras interdepartamentais & estabelecimento de
uma cadeia de cliente, fornecedor interno, Estas séo, entre outras, algumas das
transformagdes porque uma empresa passa durante o processo de implementagao
das normas IS0 9000, podendo-se, ainda, ressaltar o treinamento e capacitagdo
dos colaboradores, abertura de canais de comunicagao com os fornecedores com
destaque para a parceria”

O Banco Bamerindus obteve, em seis meses, a certificagdo do servigo de
Telebanco na IS0 9002 pela Fundagdo Vanzolini.

Uma certificagdo em uma das normas 1SO seérie 9000 ndo devera buscar
somente uma ferramenta de marketing ou apenas uma necessidade a ser cumprida
para ndo perder lugar no mercado. A certificagdo devera ser identificada por
funcionarios e administradores como uma necessidade para o bom andamento das
atividades internas da emprasa.

O Superintendente Geral de Garantia da Qualidade da CSN - Companhia
Siderargica MNacional, Marco Antdnio Costa Pereira, em reportagem a revista
Controle da Qualidade de abril de 1996 (pag. 13), relatou que *No chdo de fabrica,
cada selor tem consciéncia de seus clientes internos. O alio fomo sabe que o seu
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chente interno & a aciana, e esla sabe que o seu @ a laminagio a quente.” A CSN
certificou-se em 1993 na IS0 9002 e em 1954 na ISO 9001 pela ABS - American
Bureau of Shipping Quality Evaluation.

Isto mostra que, realmente, com a certificagdo, a empresa ganhara
organizacao, e que seus funcionarios e seus setores terdo definidas suas atividades
e responsabilidades '

A certificagio ndio é somente uma necessidade de mercade. E um requisito
para o bom funcionameanto de qualquer empresa, a fim de agilizar suas atividades e
eliminar gastos desnecessarios.

A 180 é suficiente? E a importante questdo que levanta Stefen Sakofsky na
reportagem “Sobreviver apos uma certificagdo na IS0 9000", revista Quality
Progress de maio de 1994 (pag 59). Segundo Stefen, a resposta deve ser “Nao,
nunca sera suficiente”. E conclui: “A IS0 9000 é apenas uma das ferramentas para
o TQM. Muitas organizaghes hoje estdo jogando com 08 processos sem atingir
algum resultado mensuravel. O processo de certificagdo na ISO 8000 alimenta o
processo do TOM formalizando uma metodologia para tomar decisbes para
determinar quando o produtos e os servigos atingem niveis de qualidade
estabelecidos. Se o sistema da qualidade esta desenvolvido e implementado, este
estabelece processos de agdes correlivas apenas se a organizagio usa o processo
para melhorar o8 negdcios, ndo para satisfazer os requisitos da IS0 9000,

Realmente, a IS0 B000 nao & suficiente. As normas da 1S0Q série 9000
garantem a padronizaglo das atividades da empresa, e, consequentemente, do
produto final. Mas por qué é tao importante uma cerificacio? Porqué, garantindo a
padronizagio, ela define o caminho para a empresa atingir a qualidade (gue & o
proposito de toda empresa que deseja continuar competitiva). E, para isso, @
necessaro a soma de esforgos vindos de todos as diregdes. Os Japoneses utilizam
processos de melhorias continuas, como o Kaisen. Este é o caminho. A soma dos
esforgos, das ferramentas, das técnicas, efc, & 0 que ird levar a gualidade total.

E quais 530 as razdes da busca da certificagdo em uma das normas da 1SO
sere 90007 Além das razdes apresentadas acima, Stanley A. Marash e Donald w.
Marquardt levantam as questoes dos clhentes, da qualidade e da concorréncia, na
revista Cluality Progress de maio de 1994 (pag. 29);
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+ “Nossos clientes estio exigindo isto, muitas vezes colocando a 1SO 9000
nos contratos,”

* “Nossos clientes dizem gue dardo preferéncia a fornecedores certificados
na IS0 9000,

= "Nos precisamos melhorar a qualidade, 1S0O 9000 mostra-se como um
caminho pratico, sem contra-senso, e internacionalmente aceito;”

« "Nossos concorrentes estdo obtendo a certificacdo, a certificagdo na IS0
9000 faz uma demonstragio do nosso comprometimento com a qualidade;”

+ "MNossas divisbes Européias ja possuem a I1SO 8000, e estiao nos
abrigando a atingir a certificagao;”

» "MNossa industria parece ser movida com destino a 150 9000."

Estes relatos mostram gue uma certificacio na 1S0O série 9000 ests acima da
preccupacdo interna da empresa. A necessidade da ISO é percebida por clienles,
que precisam ter a confianca de que os produlos ou servigos terSo, como
caracteristica principal, a total satisfacio das expectativas do contratante ou
comprador. S@ a concomencia esta buscando a certificagdo, certamente esta
percebeu que os clientes buscam qualidade. Entenda-se por qualidade ndo apenas
a qualidade do produto final, mas a capacidade de cumprir prazos, custo final do
produto ou servigo, assisténcia técnica, enfim, fatores que afetam a decisdo do
cliente na hora de optar por um fornecedor ou outro.

A certificacio é importante, sim. Obter uma certificagdo em uma das normas
ISO série 9000 @ uma tarefa ardua e compensadora, que precisa do
comprometimentio de todos. Sidney L. Emmons, Diretor do Produto e Gerenciamento
da Qualidade Total da Divisdo Eletronica da ACME Eletronic, em reportagem a
revista Quality Progress de maio de 1594 (pag. 50) apresenta aiguns conselhos
para empresas que buscam a IS0 9000:

« “Contratar um consultor para liderar a organizagao através de uma auto-
avaliagio, efetuar as agbes corretivas dbvias e entdo buscar a certificagio
oficial,”

= "Néo efetuar todo o trabalho para obter a certificac8o sem ajuda, pois isto
provavelmente ndo tera sucesso ou levara a extremos esforgos @ meses de
siress:”
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+ “0Os deparlamentos e dreas gerenciais devem estar convencidos e

comprometidos da idéia, ou ndo tera sucesso;”

« “Designar um coordenador com influéncia suficiente para ser ouvido pela

alta direcio quando os gerentes precisarem de encorajamento’

Ele relala, també&m, que “ha dois pontos importanies a lembrar. Primeiro, néo
pensar em 150 9000 como uma garantia de que os produtos serao produzidos com
qualidade. Enguanto fornece o caminho para a qualidade na produgéo, nao pode
substituir atitudes internas proprias e decisdes

Segundo, em uma avaliagdo da propria salde da empresa, um exame fisico
apenas estabelece a posigdo atual. Continuos esforgos sdo necessarios para
manter o bom nivel da salde da empresa.”

Em palavras simples, ele diz que a ISO 9000 apenas fornece o caminho para
o sucesso, e gque ndo se pode para o processo de melhorias continuas.

As tecnologias estdo em constante evolugdo e, com elas, as empresas
crescem e se desenvolvem. O desenvolvimento de uma empresa necessita de
constantes solugbes para os problemas que aparecem. Da mesma forma € a
qualidade. A 1SO 9000 auxilia muito uma organizagao que busca a qualidade, mas
ela precisa querer se ajudar para poder progredir nesta batalha A busca por
melhorias continuas @ a chave para o sucesso de gualguer empresa.

Outras reportagens sobre o assunto & especialmente, sobrée passos para
obter a certificaco e as dividas mais comuns em um processo de certificagao
paderdo ser encontradas nas revistas Quality Progress de julho de 1993 e janeiro
de 1996,



CAPITULO 3
A CERTIFICAGAO DA IOCHPE MAXION S.A. - DIVISAO DE
MAQUINAS AGRICOLAS E INDUSTRIAIS NA I1SO 9001

A lochpe-Maxion - Divisao de Maguinas Agricolas e Industriais (DMAI) iniciou
seu processo de certificacdo na Norma ISO 9001 em abrnil de 1884, O processo de
certificacao durou cerca de oito meses, o que foi uma faganha, devido a apenas oito
nao-conformidades encontradas na auditoria de certificagio

A empresa mobilizou todos os seus funcionarios para atingir esta meta, o que
facilitou os trabalhos neste sentido.

A Engenharia da Qualidade ficou como departamento responsavel pela
implantagéo da Norma. Todas as atividades desenvolvidas foram gerenciadas pela
Engenharia da Qualidade. Cada departamento nomeou um responséavel, para
auxiliarem ao Coordenador Geral de implantacdo da Norma. Estes receberam o
treinamento apropriado para desempenharem esias atividades.

O departamento de Relagbes Industriais investiu fortemente na
conscientisagao dos funcionarios, para que todos estivessem ao par da Politica da
Qualidade e da importancia da IS0 S001 para a empresa

No final do processo de certificacdo, foi possivel perceber a mudanca nos
costumes dos funcionarios. A empresa ficou mais enxula, mais organizada e mais
agil no desenvolver de suas atividades

A seguir serdo descritas, requisitc por requisito, as atividades mais
importantes desenvolvidas para atingir o que foi estabelecido na Norma. Cabe aqui
a ressalva de que o processo de certificagdo da lochpe-Maxion - DMAI foi baseado
na reviséo de 1987 da norma, j4 que a revisdo seguinte saiu em dezembro de 1994,
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3.1 Requisito 4.1 - Responsabilidade da Administragéo

A Engenharia da Qualidade, responsavel pelo processo de preparagdo para
certificagao, desenvolveu um bom trabalho para definir a Politica da Qualidade da
emprasa,

Representantes de todos os niveis funciocnais da empresa foram reunidos
para, em conjunto, definir os objetivos da empresa e sua Politica da Qualidade,

O departamento de Recursos Humanos encarregou-se de, @am conjunto com a
Engenharia da Qualidade, difundir a Politica da Qualidade para todos os
funcienarios, bem como o seu entendimento e compreensao,

Foram incluidos nos Manuais Setoriais da Qualidade as Matrizes de
Atribuicbes e Responsabilidades que definem quais cargos possuem autoridade
{execucdo e elaboracdo) e autoridade e responsabilidade (execugdo, elaboracgso,
decisao e aprovacgao) das atividades relacionadas na matriz

A empresa criou um Comité Diretivo da Qualidade, que tem por objetivo
analisar criicamente o sistema da qualidade, baseado nos Indicadores da
Qualidade, definindo politicas, diretrizes e objetivos globais da organizagdo com
relagdo a qualidade. O Comité Diretivo da Qualidade reune-se mensalmente para
analisar o sistema da qualidade e os Indicadores, que séo;

« Resultados de auditorias no sistema da qualidade,

Resultados de auditorias de produto & de processo;

Qualidade de produtos e servigos junto aos clientes,

Avaliacao de fornecedores e de processos internos;
Relatérios de ndo-conformidades.

O Consultor da Qualidade da empresa ficou como responsavel para
assegurar que o sistema da qualidade esta sendo mantido de acordo com a norma

3.2 Requisito 4.2 - Sistema da Qualidade

A empresa criou um sisterna da qualidade de acordo com suas caracteristicas
funcionais. O sistema da qualidade esta descrito no Manual da Qualidade.

O Manual da Qualidade, elaborado pela Engenharia da Qualidade em agdo
conjunta com os outros departamentos da empresa define a estrutura & a misséo da
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empresa. O Manual da Qualidade apresenta um organograma funcional da empresa
e define quais as principais atividades da lochpe-Maxion S.A - DMAI

Cada departamento elaborou seu Manual Setorial da Qualidade, que traz a
definicéo da estrutura @ da missao de cada um.

Os Manuais Setonais trazem as Matrizes de Atribuicfes e Responsabilidades
de cada departamento, que definem as principais atividades de cada um.

Foi criado um sistema geral de procedimentos, que é estabelecido em trés
procedimentos globais (PG-2000, PG-9001 e PG-5002). Os trés documentos
estabelecem a forma e a estrutura bésica dos documentos, a forma de elaboracio
de cada tipo de procedimento (procedimentos globais e procedimentos setoriais),
aprovagio de documentos e a reproducdo, distribuico e arquivamento de
procedimentos.

Cada departamento ficou responsavel pela elaboragdo, controle e
distnbuicdo de suas Instrugbes de Trabalho. Estes documentos descrevem as
atividades de cada setor. Geralmente, cada Instrug3o de Trabalho descreve apenas
uma atividade, mas & possivel que descreva mais de uma atividade, desde que
estas sejam interligadas.

Com o decorrer dos preparativos, o controle, distribuigdo e arquivamento das
Instrugdes de Trabalho foi passado ao mesmo sistema de controle, distribuicdo e
arquivamento dos procedimentos e manuais do sistema da qualidade, Esta atitude
foi tomada para que todos os documentos fossem controlados em um uUnico local
nas dependencias da empresa, e pelo mesmo pessoal que controla o restante dos
documentos pertinentes ao sistema da qualidade. O controle unificado da menores
possibilidades a um erro no controle de documentos, item téo exigido na Norma.

3.3 Requisito 4.3 - Andlise critica de conirafo

A responsabihdade sobre a anadlise critica de contralos ficou com o
departamento de Vendas/Marketing.

Os contratos de vendas sdo analisados criticamente pelo departamento de
Vendas para que seja assegurado o total atendimento acs requisitos especificados
para produtos, normas e as solicitagdes dos clientes,
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Os produtos normais sdo vendidos através da rede de distribuicio ou
diretamenle ao cliente, de acordo com a demanda e com a capacidade de produg3o,
conforme prévia analise do plano de produgio.

Ofs) produto{s) que forem solicitados ou encomendados com requisitos
diferentes dos especificados para os produtos normais de linha (encomendas
especiais) s&0 acordados entre os departamentos afetados para avaliar a
capacidade de fornecer o(s) produto(s) conforme as caracteristicas que o cliente
necessita, & no prazo adequado as necessidades do cliente,

Caso a empresa ndo tenha capacidade de atender a todos os requisitos
especificados no contrato, esta devera entrar em acerdo com o cliente para que o
contrato possa ser cumprido e satisfazer ambas as partes,

O requisito que descreve a analise critica de contrato recebesu grande
atencao por parte dos responsaveis pela certificacdo por se tratar de uma porta de
comunicagao com 0 mundo fora da empresa. Um contrato ndo cumprido, um produto
fora das especificagbes encomendadas ou um prazo ndo atingido, além de
prejudicar a imagem da empresa, nao deixara o cliente satisfeito, o que pode
ocasionar até a perda deste cliente.

Uma das diretrizes principais da empresa & satisfazer clientes através da
qualidade em produtos e servigos. Esta diretriz representa toda a importancia dada
a satisfagdo do cliente, mentalidade desenvolvida e cultivada por todos os
funcionarios da empresa.

3.4 Requisito 4.4 - Controle de projeto

A Engenharia do Produto elaborou um sistema de controle de projeto gue
esta distnbuido em cinco estagios: Conceito, Viabilidade, Desenvolvimento,
Aprovacao e Lancamento, alem da Validagso do Projeto.

0 primeiro estagio (Conceito) & coordenado pelo departamento de
Planejamento Estratégico. E criado um Comité de Analise de Produtos que iré criar
o conceito do projeto, utiizando as técnicas de engenharia simultanea. A partir do
conceito, o departamento de Vendas/Marketing ira gerar a Especificacéo de Produto
Novo,
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O segundo estagio (Viabilidade) iniciara com as Especificaches de Produto
Novo encaminhadas & Engenharia do Produto, que dara um codigo ao projeto. O
departamento Administrativo Financeiro, que & o coordenador deste estagio, ira
determinar cuslos e prazos de fabricacio e a viabilidade técnica do projeto. Com
estes dados, sera elaborada a Autonzagao de Investimento de Capital, que devera
ser submetida a aprovagdo da Superintendéncia ou do Conselho da Companhia.
Caso seja reprovada, o projeto sera cancelado.

O terceiro estagio (Desenvolvimento) & coordenado pela Engenharia do
Produto, E elaborada um grupo técnico de trabalho, que ird execular o projeto.
Todos os dados gerados no projeto serfo arquivados no Banco de Dados do
Projeto. O grupo técnico ird encaminhar a compra de componentes e a fabricacso
do prototipo. Deverfio ser realizadas avaliagdes com concessionarias, distribuidores
e clientes e com os departamentos de Pos-Vendas e Vendas/Marketing durante o
Processo.

O quarto estagio (Aprovagio) € coordenado pelo departamento de
Manufatura. E produzida uma quantidade limitada, pré-programada através de uma
Lista de Componentes Novos. E executado o try-out, que identifica erros de projeto.
A Engenharia da Qualidade emitirda um relatério deste try-out para as Ultimas
correcbes,

O ultimo estagio (langamento) & coordenado pelo departamento de Logistica,
que ira criar a rede de programagio de montagem da estrutura do produto e
coordena a produgaoc seriada.

O projeto serd validado junto ao cliente. Os itens de projeto a serem
validados, e os clientes, serdo recomendados pelo grupo técnico do projeto. Esta
validagio ocorrera até 60 dias apds a entrega aos clientes das primeiras unidades.
O engenheiro chefe do projeto registrara a validagio do projeto

3.5 Requisito 4.5 - Controle de documentos

O controle de documentos & um requisitc que recebeu grande atencio no
processo de certificagdo. Como ha uma enorme quantidade de documentos ativos
na empresa, ficou estabelecido que cada departamentc seria responsavel pelo
controle dos documentos que lhes dizem respeito. Cada departamento mantém
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arquivados documentos (ou copias deles) pele prazo que julgar necessario
{estabelecido nos Manuais setoriais da Qualidade).

Os documentos pertinentes diretamente ao sistema da gualidade {Manual da
Cualidade, Manuais setorizis da Qualidade, Procedimentos e Instrugbes de
Trabalho em geral) sao arquivados, controlados & distribuidos pela Engenharia da
Qualidade.

Todos os tipos de procaedimentos (Vendas/Marketing, Engenharia do Produto,
Engenharia da Qualidade, Manufatura, etc), ao serem elaborados, obrigatoriamente
passam por um processo de obtengao de consenso, no gual cada departamento
afetado deve manifestar-se por escrito, em formularic apropriado, registrando se
concarda ou ndo com o conteldo do documento.

Uma vez aprovado por todos os departamentos envolvidos, a aprovagao final
& dada pelo Consultor da Qualidade (no caso de Procedimentos Setorials) ou pelo
Diretor Superintendente (no caso de Procedimentos Globais).

O mesmo processo se aplica as revisdes de procedimentos.

0s procedimentos obsoletos originals sao arguivados, sem um prazo para
sarem destruidos.

Cada departamento possui pelo menos uma pasta que contém os
Procedimentos que afetam as suas alividades e uma pasta que contem as
Instrucdes de trabalho gue regulamentam as suas atividades.

O controle, arquivamento e distribuicao das Instrugbes de trabalho e feito
pela Engenharia da Qualidade, gue a distribui da mesma forma como faz com os
Procedimentos e arquiva os originais obsoletos tambem do mesmo modo.

3.6 Requisito 4.6- Aguisicdo

05 controles de aquisicdc de produtos e componentes sao gerenciados pelo
departamento de Logistica, em conjunto com todos os outros departamentos.

Frodutos e fornecedores sao avaliados constantemente pelo departamento
de Logistica, ocnde poderdo ser reprovados e ndo mais utilizados, no caso de néo
conseguirem atender especificacbes, qualidade ou prazo de entrega dos produtos.

Todo produto adguirido, que afele diretamente a qualidade do produto final, &

inspecionado pela Engenharia da Qualidade, que fornece a Logistica um laudo




sobre a inspecdo dimensional do produto. Este laudo iréa allerar o indice de
avaliacdo do fornecedor. No caso do fomecedor fornecer mais de um produto, todos
o0s laudos irdo contribuir para sua avaliagao.

O departamento de Logistica realiza visitas de avaliagdo de fornecedores, e
gera um relaténo de avaliagao, gue também ira interferir no indice de avaliacao.

Caso o formmecedor seja reprovado neste indice de avaliagdo, este sera
retirade do cadastro de fornecedores da empresa, & esla procurara um novo
fornecedor para suprir o lugar deste que fol reprovado.

3.7 Requisito 4.7- Controle de produto fornecido pelo cliente

Como o propdsito da empresa € produzir maguinas e implementos agricolas,
esta n&o trabalha com produtos especiais, fabricados por encomenda de clienies.
Deste modo, este requisilo nao se aplica a empresa.

3.8 Requisito 4.8- Identificagdo e rastreabilidade do produto

Todo produto que entra na empresa com o propdsito de ser incluido na
montagem ou nos processos de montagem do produto final @ identificado.

Esta identificagfo, que acompanha o produto ou seu lote durante todo o
processo, contem dados como:

« Nome do fornecedor;

« [ata de entrada;

» Prazo de validade (quando necessario);

« Espacos apropriados para resultados de inspegao @ ensaios;

« Seu cddigo interno da empresa;

= Qutras observaches.

Quando o produto ou seu lote ndo tiverem ficha de identificacio devido ao
seu uso ou estocagem, estes deverdc ser estocados em locais especificos e
identificados.

Este requisito foi bastante complicado para ser atendido, devido a grande
guantidade de itens em circulagdo nas dependéncias da empresa, e tambem devido



a dificuldade em se criar uma mentalidade de organizacio no pessoal que trabalha
am piso de fabrica

A empresa se auxiliou em técnicas japonesas, como Kanban e 55 para
atender a esle requisilo.

3.9 Requisito 4.9- Controle de processo

Este requisito teve uma grande atencéo por parle das supervisfes dos
departamentos, devide a grande quantidade de ftrabalhos rotineiros existentes
dentro da empresa, especialmente nos processos que influem diretamente na
montagem do produto final.

Foi criada uma classe de documentos chamada de Instrugdes de Trabalho.
Cada instrugio de Trabalho descreve uma atividade especifica, ou mais de uma
atividade, desde que estas estejam relacionadas. Todos 0s depariamentos
elaboraram as Instrucdes de trabalho, a fim de regulamentar @ padronizar as suas
atividades.

Os equipamentos utilizados também receberam especial atencio. Foram
providenciadas identificagdo, manutengdo, calibragio e afericdo de todos os
equipamentos que influem na produgdo e na qualidade do produto final.

O treinamente de funcionarios e operadores foi providenciado pelos
departamentos, em operagio conjunta com o departamento de Relagbes Industriais,

As Instrugbes de Trabalho registram os critérios de execugdo de tarefas,
tendo como base as especificagbes de projeto e de montagem efou normas técnicas
aplicaveis a cada caso

3.10 Requisito 4.10- Inspecdo e ensaios

Todo produto (pegas, tintas, elc) adquirido utilizado para a confeccio do
produto final passa por inspectes de recebimento, por inspegdes durante o
processo @ por uma inspecao final do produto pronto.

Qualquer pe¢a mecéanica, elétrica, tubos, tintas, etc, ao chegar nas
dependéncias da empresa, & imediatamente remetido aos Recebimentos, que sao
setores da Engenharia da Qualidade que executam as devidas inspegdes,
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A Engenharia da Qualidade inspeciona amostras de acordo com as
instrucbes dadas em desenhos e especificagbes. Os laudos das inspegdes sdo
identificados com a autoridade responsavel e, em caso de reprovacio da pega ou
do lote, & gerado um Relatorio de Nao-Conformidades (RNC) que é remetido ao
setor de Compras (Avaliagdo de Formecedores) e acompanha a pega ou lote quando
este @ devolvido ao fornecedor.

Durante a montagem do produto, as pegas que o compdem e o processo de
confecgdo do produte sdo inspecionados. As inspegdes atuam nas pecas utilizadas
(verificar avarias apos a estocagem, como danos, oxidagdes, efc) no manuseio
destas @ na sua correta montagem (sequéncia de montagem, dispositivos utilizados,
atc.).

O produto final, apos deixar a linha de montagem, & inspecionado por meio
de amostragem, Essa inspegdo @ aplicada a vanos itens, como protensdo correta
aplicada em parafusos, rolagdo do motor, rolagdo de tomada de poténcia,
acabamentos, vazamentos, etc

Todos os resultados de inspecdo s3o registrados e arquivados

3.11 Requisito 4.11- Controle de equipamentos de inspe¢do, medigdo e

ensaios

A emprasa possul um controle baseado em um codigo de cores, aplicavel a
todos 0s equipamentos de inspecao, medicdo e ensaios disponiveis em suas
dependéncias. Este codigo de cores identifica as cores do més e do ano de
afericao/calibragac do equipamento, conforme abaixo:

JAN-preto JUL-cinza claro
FEV-lilas AGO-azul claro
MAR-rosa SET-amarelo
ABR-verde escuro OUT-bege
MAl-branco NOV-cinza escuro
JUN-vermelho DEZ-verde claro
1994-verde 1997 -laranja
1995-amarelo 1998-varmelho
1996-azul 1999-amarelo claro




A  Engenharia da Qualidede eslabelece 05 intervalos entre
afenches/calibraches dos equipamenios. Estes, quando na data cometa de
afericiolcalibracao, devem ter seu uso suspenso e devem ser entregues ao sefor de
Meirologia, para que possam ser efetuadas as aferigies e calibragfes Neste caso,
sera dado um NOvo Més e ano para inspegao.

Os equipamentos que ndc puderem ser removidos e remetidos para a
Metrologia, como durdmetros, serdo notificados a esta, que ird até sua localizacdo
para efetuar a inspecao.

Os dados oblidos na afericdo serdo registrados e arquivados pela Metrologia,
para possiveis consultas posteriores.

As afericbes de padrdes, como blocos anéis, etc, sfo encaminhadas ao
INMETRO ou outro 6rgéo credenciado.

3.12 Requisito 4.12- Situagdo da inspecdo e ensaios

Os produtos ou lotes de produtos utilizados na confecgdo do produto final sio
identificados conforme metodos como o Kanban.

Cada peca ou lote de pecas possui uma etiqueta que contém dados como:

= Data e autoridade de recebimento da peca ou lote:;

« Data, autoridade e resultado de inspegdes de recebimento,

+ Codigo da Pega;

« Nome, codigo do fornecedor e numero da nota fiscal,

+ Prazo de validade no caso de produto perecivel);

« Qutros,

Este sistema permite que, a qualquer momento, seja possivel rastrear toda a
vida da peca, desde sua entrada na empresa

Uma das grandes utilidades deste sistema é que, a qualquer momento, pode-
se saber se a pega ou lote esta aprovado e em condigbes de uso, ou reprovado e
com seu uso interditado.

Pegas ou lotes encontrados em situagdo ndo-conforme na producdo sdo
identificados e colocados em locais apropriados, chamados de Areas de
Segregacdo, e encaminhados da mesma forma como as pecas reprovadas nas
inspecies de recebimento.
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Da mesma lorma, as pegas destinadas a reposicdo nas redes de assisténcia
tecnica possuem a identificacio de “lote aprovado’. As pecas reprovadas sdo
identificadas e devolvidas ao fornecedor.

3.13 Requisito 4.13- Controle de produtos ndo-conforme

Conforme o tipo de produto ou o tipo de ndo-conformidade, o produto pode
ter destinos diferenciados.

» 5@ o defeito for pequenc e possa ser eliminado, o produto sera
ancaminhadeo para retrabalho;

« 5eé o defeito for pequeno e nao interferir na qualidade do produto
final, este serd aceito sem reparo:

« O produto sera reclassificado e encaminhado para outra atividade
se a nao-conformidade permitir;

« S& na0 houver possibilidade de reparo ou outro uso, mas o
fornecedor puder retrabalha-lo, este serad rejeitado e encaminhado
para seu fornecedor;

+ Finalmente, se a ndo-conformidade for tal que inutilize o produto,
esle sera encaminhado para a sucata,

Os produtos néc-conforme, como descritc anteriormente, séo identificados
como tal @ analisados | para avaliar a possibilidade de enquadra-los em um dos
8505 aCima.

As pessoas envolvidas, como compradores, montadores, etc, séo notificados
do ocorrido @ da providéncia tomada para destino dos produtos.

Se a ndo-conformidade for um problema agregado ao fornecedor, esta ndo-
conformidade ira rebaixar o seu indice de avaliagdo. Se o problema persistir em
outros produtos ou loles, este fomecedor podera ser descadastrado dos
formecedoras da empresa.

Se a néo-conformidade for oriunda de problemas como ma forma de
estocagem, manuseio, transporte, falhas de operagbes, etc, o responsavel sera
notificado do ocorrido, para que este tome as devidas providéncias para gue o
problema nao ocorra novamente.
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3.14 Requisito 4.14- Agdo corretiva e acdo preventiva

As acbes correlivas sdo implementadas para eliminar as causas de nao-
conformidades, defeitos ou sifuacbes indesejaveis, que s$&0 identificadas atraves de
reclamagbes de clientes ou detectadas internamente.

As naoc-conformidades identificadas atraves de reclamagdes de clientes sao
monitoradas através do Sistema AP (Alerta Perigo), que registra problemas de
campo, analisa-os @ encaminha os dados para as areas responsaveis pelas acdes
corretivas e as monitora até gue sejam implementadas, e através da analise de
ROP's (Relatorio de Ocorréncia de Pecas), que s8o analisadas por auditores de
recebimento de pecas de reposigdo. Estes registram a analise em um Relatorio de
Nao-Conformidades @ o encaminham as areas responsaveis. O proprio auditor
acompanha o andamento das agbes corretivas ate sua implementacao.

As nac-conformidades detectadas intemamente s&0 identificadas atraves de
auditorias de sistema, de processo, de produtos e de recebimentos. Estas acbes
corretivas sao tratadas do seguinte modo:

« |dentificacio e registro das nZo-conformidades,

« |dentificaglo dos responsaveis e encaminhamento do problema aos

Mesmos,

« Acompanhamento da implementagio das agbes corretivas e observacao

do cumprimento dos prazos para implementagéo destas,

« Verificag@o da eficacia das agdes corretivas,

+ Regisiro dos resultados;

= Analise critica dos resultados pela administragao;

+ Arquivamento dos documentos relativos aos problemas,

As acdes prevenlivas sdo analisadas pelo Consultor da Qualidade e, quando
consideradas relevantes, 580 submetidas ao Comité Diretivo da Qualidade.

As aches corretivas tém sua origem nas atividades descritas abaixo:

« Logistica: Avaliagdo de Fornecedores

« Engenharia do Produto: Try-Out, Clinicas com clientes, Analise de Pontos

Criticos de Projeto:
« Vendas/Marketing: Avaliagio Global das Concessionarias e Distribuidores;
» Pods-Venda: Pesquisa de Satisfagio de Cliente
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= Engenharia da Qualidade: Times da Qualidade, Controle Estatistico do
Processo, Capacidade do Processo, Orientacdo para a Qualidade;
+ Manufalura: Manutencio Preventiva;
+ Planejamento Estratégico: Plano Estratégico.
O tratamento das agbes preventivas, depois de identificadas, é dado de
forma semelhante ao de agbes corretivas.

3.15 Requisito 4.15- Manuseio, armazenamento, embalagem, preservagdo e
entrega

A empresa utiliza, para fins de armazenamento, a técnica do FIFO (First In,
First Out).

Este téecnica garante que o produto, quando armazenado, nao ficara
esquecido no fundo da prateleira. por exemplo. E muito comum estocar produtos, e
quando entra um lote novo, este ser colocado na frente ou sobre um lote que ja esta
no local ha mais lempo.

Esta técnica, utlizada na empresa, consiste em identificar o lote com uma
etiqueta, que possui numeragdo serial. Deste modo, fica facil evitar o problema
descrito acima. O responsavel precisa apenas, quando colocar o lote em uso, pegar
o lote com o menar numero serial na etiqueta.

O armazenamento de produtos & muite controlado, por se tratar, em sua
maior parte, de produtos oxidaveis.

Os produtos armazenados estdo em local coberto, afastados do chao, exceto
o produto pronto, que fica no patio por nae sofrer oxidacéo

Em intervalos adequados a cada produto, estes sdc inspecionados, para
avaliar sua possivel detlerioracdo. Quando estiverem fora de condigbes, estes
passam por um processo idéntico 2o dos produtos ndo-conformes encontrados em
qualquer outro tipo de auditoria ou inspecao.

A embalagem de produtos aplica-se somente a pecas de reposicdo ou
produtos destinados a exportacdo. Neste caso, a empresa mantém um setor de
desenvolvimento de embalagens, que esta constantemante desenvelvendo
embalagens que garantem a preservagaoc do produto até sua entrega ao cliente.




3.16 Requisito 4.16- Controle de registros da qualidade

O sistema de registros da qualidade & individualizado a cada departamento.

Cabe a cada departamento regisirar @ manter informagbes que afetam a
qualidade, de modo que possam ser rastreadas facil e rapidamente.

Os departamentos desenvolveram formularios para melhor descrever os
regisiros. Cada departamento estabeleceu o prazo para retengo da documentacdo.
Este prazo foi avaliado levando-se em conta as necessidades dos clientes internos
e axternos.

(uando o produte adguindo vem acompanhado por um laudo ou documento
semelhante, este fica arquivado pelo mesmo prazo. Ele & identificado com data de
entrada, numero do lote ac qual se aplica & nimero da nota fiscal de entrada. Estas
identificagbes permitem a rastreabilidade com grande facilidade.

Um fator importante & a autoridade dos registros. No inicio do processo de
certificacdo, foi ministrada uma campanha intermna para que fosse incluido o campo
de autoridade do documento. Este ponto ndo e exigido diretamente este requisito da
Norma, mas & de crucial importancia no momento da execugdo do registro, pois este
possuira um responsavel que ira responder por ele e garantir a sua veracidade.

3.17 Requisito 4.17- Auditorias internas da gualidade

A Engenharia da Qualidade executa as auditorias internas das qualidade. Isto
ocomre devido a que os profissionais da Engenharia da Qualidade s8o os mais
capacitados a efetuarem uma auditoria, por receberem treinamento especifico e
acompanharem as pré-auditonas e a auditoria de certificacio.

As auditorias internas da qualidade s3o efetuadas em intervalos
diferenciados a cada departamento e, especificamente, com antecedéncia minima
de um meés das auditorias de manutengao da Morma,

As auditorias seguem o mesmo modelo das executadas pelo Grgao
certificador, Isto quer dizer que o rigor aplicado na auditoria @ o mesmo exigido
pelo drgéo.
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A auditoria compreande em verificar o correto uso dos Procedimentos e
instrugbes de Trabalho, documentos e regisiros, processos, manuseio e utilizagio
de produtos e dispositivos e outros itens que influem na qualidade

A auditona é registrada e submelida a analise do departamento auditado e da
Engenharia da Qualidade.

Mo caso de serem encontradas ndo-conformidades, é combinado um prazo
para sanar esta e ser executada nova auditoria, para verificar a eficacia da agao
corretiva,

As auditorias internas da gualidade séo consideradas muito importantes, por
seram uma grande ferramenta para avaliar a situacéo atual da empresa no que diz
respeito ao cumprimento dos requisitos exigidos pela Norma.

E importante salientar que a auditoria apenas inspeciona o cumprimento dos
requisitos, sem interferir no processo produtivo. Muitos setores acreditavam que
uma das funcgdes da auditoria & a de encontrar solugbes para as ndo-conformidades
encontradas

3.18 Requisito 4.18- Treinamento

O treinamento & um requisito que nao preocupou muito no processo de
certificacio.

A empresa vem, ha muito tempo, investinde em um programa de treinamento
de seus funcionarios, buscando a gualificacdo para gue cada um possa melhor
exercer suas atividades.

O departamento de Relacdes Industriais & responsavel para providenciar o
comefo treinamento dos funcionarios. O processo consiste em, no momento da
admissdo do funcionano, este formecer seus certificados. Estes certificados irdo
montar um historico. Quando & identificado a necessidade de treinamento, o
histérico dira se o funcionario ira precisar ou ndo de treinamento fornecido pela
empresa.

Mo casc de ser identificada a necessidade de treinamento, este serd
realizado através de convenios que a empresa possui com diversas instituigtes.
Este treinamento podera ser realizado dentro ou fora da empresa, individualmenta
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ou em grupo. O resultado do treinamento sera acrescentado ao historico do
funcionario

Quando um funciondrio necessitar de treinamento fora do planejado, o
departamento responsavel ira solicitar ao departamento de Relagdes Industriais o
treinamento especifico. Se houver a possibilidade, este sera ministrado,
independentementa do planejamento, @ sera incluido no historico.

3.19 Requisito 4.19- Servigos associados

Os servigos associados (na versdo anterior da Norma tratados como
assisténcia técnica) sao coordenados pelo departamento de Pos-Vendas,

O departamento de Pds-Vendas administra a rede de concessionarias e
distribuidores, providenciando treinamento adequado aos profissionais que iréo lidar
com o produto fora das dependéncias da empresa.

A empresa fornece garantia dos produtos que fabrica, por tempo de uso ou
prazo apos a venda. Estes parametros sdo diferenciados para cada modelo
produzido e comercializado.

Os servigos associados prestados pela empresa se restringem a garantia e
assisténcia tecnica do produto. A empresa ndo ftrabalha com contratos de
manutencao praventiva, ficando esta a cargo do usuario do produto,

A rede de concessionarias e distribuidores tem a concesséo de direitos de
executar assisténcia técnica adequada, mantida por meio de contratos. Os
departamentos de Vendas/Marketing, Pos-Vendas e Administrative Financeiro séo
0s responsaveis pela aprovacdo do contrato, e verificacio do seu cumprimento nas
concessionarias e distribuidores da rede.

Séo executadas auditorias nos postos da rede, para verificar o cumprimenio
das condi¢bes estipuladas. Os relatorios das auditonas s8o registrados e
analisados cnticamente por estes departamentos, para avaliar a qualidade dos
produtos e servicos fornecidos pela empresa e pela rede.

3.20 Requisito 4.20- Técnicas esfatisticas




A empresa, desde muito tempo antes da certificagdo, ja se auxiliava de
técnicas estatisticas para estudar a sua produtividade

Os profissionais da Engenharia da Qualidade possuem treinamento sobre
CEP (Controle Estatistico do Processo), para auxiliar em suas auditorias e
inspegoes.

A Engenharia da Qualidade, através de um programa chamado Orientacac
para a Qualidade, ensina aps funciondrios as técnicas do CEP, para que possam
preencher corretamente as cartas. Estas carias séo analisadas pela supervisao dos
setores, para avaliarem a capacidade de seus métodos e de seus processos,

Tadas as células de trabalho, maguinas e mini-fabricas elaboram as cartas
de CEP. As cartas de CEP sdo analisadas pelos Grupos Técnicos, que irdo tomar
as devidas agbes cometivas, no caso da capacidade do processo estar
decrescendo,

Todas as cartas sdo registradas e arquivadas, para que se lenha um historico
de cada célula, maquina ou mini-fabrica.



CAPITULO 4
CONCLUSOES

A implementagio da Norma ISO 9001 na lochpe-Maxion S.A - Divis3o de
Maquinas Agricolas e Industriais trouxe a confirmacio de que uma empresa precisa
de mais do que organizacio: precisa de padronizacao.

Com a elaboragéo de procedimentos e instrugbes de trabalho, a Empresa
tornou-se mais agil e competitiva, oferecendo a seus clientes maior confiabilidade
no produto & Nos seus prazos de entrega.

A ISO série 9000 reflete o presente dos paises desenvolvidos, sendo a
retaguarda organizacional da tecnologia e da qualidade dos produtos e servigos
destes paises.

O desenvolvimento do trabalho de certificagio mostrou que sem o
comprometimento de todos, & muito dificil obter uma cerificacdo. E o
comprometimento ndc @ somente a vontade de todos em atingir o objetive. O
comprometimenic compreende o entendimentc e compreensdo do sistema da
qualidade por todos. Para o bom funcionamento do sistema da qualidade, &
necessario que todos conhegam o seu funcionamento. Se isto ndo ocorrer,
certamente surgirao falhas que poderao levar o sistema ao colapso.

A busca pela qualidade é uma atividade que precisa de melhorias continuas.
Cada melhoria descoberta e implementada ird trazer maior agilidade para a
empresa, tornando-a mais flexivel e adaptavel a novas situagdes. Do mesmo modo,
o sistema da qualidade de uma empresa deve ser constaniemente analisado, para
que possa, cada vez mais, se tornar eficaz.

Lh
Lh
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Resumo

O documento visa apresentar uma analise da norma IS0 9001, ressaltando os pontos
mais dificeis de serem atingidos em uma certificagiio. A norma ¢ abordada em todos os seus
requisitos, onde cada um destes recebe um comentario referente ao que deve ser feito por
uma empresa que busca a certilicacio,

Apds o esclarecimento da norma, € relatado o caso da certificagio da lochpe-Maxion
5.4 - Divisio de Maguinas Agricolas e Industriais. Este relato registra os pontos mais
dificers dentro do periedo da certificagio, desde as pré-auditorias até a certificacio final

Ma conclusio do trabalho é feita uma andlise peral do caso e sdo apresentadas

sugesties para contornar algumas dificuldades comuns em um processo de certificagao,
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