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Resumo:

A abordagem por processos constitui-se um dos sete principios de gestdo da
qualidade nos quais a ISO 9001 se suporta, e esclarece que os resultados
consistentes e previsiveis sao atingidos de modo mais eficaz e eficiente quando as
atividades sdo compreendidas e geridas como processos inter-relacionados que
funcionam como um sistema coerente. Cada organizacdo determina e gere os
processos necessarios para alcangar os resultados pretendidos, usando uma
abordagem sistémica de gestao.

Este artigo tem como objetivo apresentar a abordagem por processos segundo a
nova versdo da norma, descrever um processo € como levar a cabo a sua gestao.

A aplicagdo desta abordagem num sistema de gestdo da qualidade permite a
satisfacdo dos requisitos, o desempenho eficaz dos processos e uma melhoria dos
mesmos baseada na analise de dados e informagao. Neste sentido, as atividades de
trabalho geram valor para o cliente e outras partes interessadas.

A abordagem por processos € transversal a toda a norma podendo ser encontradas
referéncias a processos em praticamente todas as seccoes da norma. Integra,
ainda, o ciclo PDCA e o pensamento baseado em risco e oportunidades em todos
0S processos necessarios para o sistema de gestao da qualidade.

Palavras-chave: Abordagem por processos, Norma ISO 9000:2015, Norma ISO
9001:20135, Principios de gestao da qualidade.

Abstract:

The process approach constitutes one of the seven quality management principles
on which ISO 9001 is supported, and clarifies that consistent and predictable
results are achieved more effectively and efficiently when activities are
understood and managed as internal related processes acting as a coherent
system. Each organization determines and manages the processes required to
achieve the desired results using a systemic approach to management.

Applying this approach in a quality management system allows the satisfaction of
the requirements, the effective performance of processes and improves them based
on the analysis of data and information. In this sense, the work activities create
value for the customer and other stakeholders.

The process approach is present across the standard and can be found references
to processes in almost all sections of the standard. Also integrates PDCA cycle
and risk and opportunity based thought in all processes necessary for the quality
management system.

Keywords: ISO 9000:2015, ISO 9001:2015, Quality management principles,
Process approach.
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1.Introducao

A ISO (International Organization for Standardization) 9001 encontra-se suportada nos
principios de gestdo da qualidade definidos na ISO 9000 que foram desenvolvidos e
acordados pela ISO em meados dos anos 90, refletindo o consenso e o pensamento dos gurus
da qualidade, incluindo Deming, Juran, Crosby, Ishikawa, entre outros. Com a definicdo dos
principios de gestdo da qualidade, formalizados pela ISO/TC (Technical Committee) 176 em
1998, o propodsito foi claro: estabelecer uma base so6lida para os novos referenciais
normativos, facilitar a definicdo de objetivos da qualidade, potenciar a sua utilizagdo como
elementos fundamentais para a melhoria do desempenho das organizagdes e promover uma
aproximacao e alinhamento dos referenciais normativos com a maioria dos modelos de
exceléncia e de qualidade total (APCER, 2003).
Os oito principios originais tém resistido a prova do tempo e foram apenas necessarios alguns
ajustes para os atualizar para a proxima geracdo de normas de gestdo da qualidade. Uma das
alteragdes consistiu em fundir dois dos principios originais: ‘abordagem por processos’ e
‘abordagem da gestdo como um sistema’ num novo e Unico principio: abordagem por
processos. Os sete principios de gestao da qualidade sdo agora os seguintes (ISO 9001:2015):

— foco no cliente;

— lideranga,;

— comprometimento das pessoas;

— abordagem por processos;

— melhoria;

— tomada de decisGes baseada em evidéncias;

— gestao das relagdes.
Os principios de gestdo da qualidade sdo utilizados como base, tanto dos requisitos da ISO
9001, como para as orientagdes da ISO 9004, e o seu objetivo consiste na criagdo de valor
acrescentado para a organizagao, os seus clientes e fornecedores.
Este artigo incide sobre um desses principios — a abordagem por processos — que se constitui
um dos requisitos mais refor¢cados na nova versao da ISO 9001.
Pretende-se apresentar a abordagem por processos segundo a nova versao da norma, explicar

em que consiste um processo € como levar a cabo a sua gestao.
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2. Abordagem por processos na ISO 9001:2015

A abordagem por processos constitui-se um dos sete principios de gestdo da qualidade nos
quais a ISO 9001 ¢ baseada e esclarece que resultados consistentes e previsiveis sdo atingidos
de modo mais eficaz e eficiente quando as atividades sdo compreendidas e geridas como
processos inter-relacionados que funcionam como um sistema coerente (ISO 9001:2015).

Por sistema entende-se o conjunto de elementos inter-relacionados que interagem no
desempenho de uma funcdo. Todas as organizagdes sao um sistema e o que relaciona os seus
elementos s3o as pessoas e 0s processos executados por elas (Moreira, [s.d.]).

O conceito de abordagem por processos envolve a definicdo e a gestdo sistematica dos
processos e das suas interagdes, de forma a obter os resultados pretendidos de acordo com a
politica da qualidade ¢ a orientacdo estratégica da organizacao (ISO 9001:2015).

Os processos e o sistema podem ser geridos como um todo utilizando o ciclo PDCA (Plan,
Do, Check, Act) com um foco global no pensamento baseado em risco que vise tirar vantagem
das oportunidades e prevenir resultados indesejados (ISO 9001:2015).

Na nova versdo da norma, a abordagem por processos incorpora o ciclo PDCA de melhoria
continua e integra o pensamento baseado em risco e oportunidades.

Os requisitos associados a abordagem por processos estdo mais claros e desenvolvidos na ISO
9001:2015, refor¢ando a necessidade das organizagdes gerirem os seus processos de maneira

a alcancar os resultados desejados.

2.1.Relacionamento com os requisitos da ISO 9001:2015

Desde a revisdao da norma ISO 9001 em 2000 que a abordagem por processos tem um papel
relevante, mas a nova versdo enfatiza este principio de gestdo da qualidade. Os principais
requisitos da ISO 9001:2015 relacionados com a abordagem por processos sdo (APCER,
2015):

— 4.4 Sistema de gestdao da qualidade e respetivos processos;

— 5.1.1 Lideranga e compromisso;

— 5.3 Fungdes, responsabilidades e autoridades organizacionais;

— 6.1 Ag0es para tratar riscos e oportunidades.
A abordagem por processos pode ser encontrada em toda a norma, mas estes requisitos sao
aqueles em que se verifica um forte alinhamento com o principio em causa.
Os requisitos apresentados na sec¢do 4 interligam-se com todas as sec¢des da norma. Por esta

razao, ¢ abordada de forma mais detalhada no ponto seguinte.
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2.2. Contexto da organizacio

Por contexto da organizagdo entende-se a combinacdo de fatores, internos e externos, que
influenciam o propoésito, os objetivos e a sustentabilidade da organiza¢do (ISO 9000:2015).
Os fatores internos podem ser os valores, a cultura, o conhecimento ¢ o desempenho da
organizagdo enquanto os fatores externos podem ser os ambientes legais, tecnoldgicos,
competitivos, de mercado, culturais, sociais € econémicos (Fonseca, 2015).

A visdo, missdo, politicas e objetivos constituem exemplos de como o propdsito de uma
organizagdo pode ser expresso.

Ao nivel da ISO 9001:2015, a sec¢ao “4. Contexto da organizacdo” refere a necessidade de
(Fonseca, 2015):

— determinar as questdes externas e internas que sejam relevantes para o seu propdsito e a
sua orientacdo estratégica e que afetem a sua capacidade para atingir o(s) resultado(s)
pretendido(s) do SGQ (sistema de gestdo da qualidade);

— monitorizar e rever esta informagao;

— identificar as partes interessadas e os seus requisitos relevantes (que afetem o SGQ),
seguir e rever esta informagao;

— determinar o ambito (limites e a aplicabilidade) do SGQ: se um requisito se pode
aplicar ndo se pode excluir;

— estabelecer, implementar, manter e melhorar de forma continua um SGQ, incluindo os
processos necessarios € as suas interacoes.

A subcldusula “4.4 Sistema de gestdo da qualidade e respetivos processos” estabelece os
requisitos do SGQ através da abordagem por processos, interligada com o ciclo PDCA para a

melhoria, e integra o pensamento baseado em risco e oportunidade.

2.2.1.Sistema de gestido da qualidade e respetivos processos
O SGQ consiste num conjunto de processos inter-relacionados e interatuantes para obter
resultados (ISO 9000:2015).
Uma organizagdo que compreende como os resultados sdo obtidos através dos processos pode
otimizar o seu SGQ e consequentemente melhorar o seu desempenho (APCER, 2015).
Segundo a norma de referéncia, a organizacdo deve determinar os processos necessarios para
0 SGQ, a sua aplicacdao em toda a organizacgao e ainda (Fonseca, 2015):

a) determinar as entradas requeridas e as saidas esperadas destes processos;

b) determinar a sequencia e interagdo destes processos;
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c) determinar e aplicar os critérios ¢ métodos (incluindo monitoriza¢do, medi¢ao e
indicadores de desempenho relacionados) necessarios para assegurar a
operacionalizagdo e o controlo eficazes destes processos;

d) determinar 0S recursos necessarios para estes processos € assegurar a sua
disponibilidade;

e) atribuir as responsabilidades e as autoridades para estes processos;

f) tratar os riscos e as oportunidades;

g) avaliar estes processos € implementar quaisquer alteragdes necessarias para assegurar
que estes processos atingem os resultados pretendidos;

h) melhorar os processos ¢ o SGQ.

Ao determinar como os processos estao relacionados (o que antecede o qué, quais as entradas
necessarias para um processo ¢ de como sao obtidas), torna-se possivel alinhar os processos
com o propodsito e direcdo da organizagdo e melhorar a sua interacdo, garantindo que cada
processo recebe as entradas necessarias para a sua eficacia e que entrega as saidas
pretendidas. O resultado ¢ o aumento da eficicia na obtenc¢do dos resultados pretendidos, a
agilizagdo do funcionamento da organizacdo, a otimiza¢do dos recursos usados e das
atividades empreendidas e uma atengao focalizada da organizagao nos resultados pretendidos.
Os processos € 0 SGQ sdo, assim, geridos como um todo utilizando o ciclo PDCA com um
foco global no pensamento baseado em risco e oportunidade que vise tirar vantagem das

oportunidades e previna resultados indesejados.

2.3. Pensamento baseado em risco, PDCA e a abordagem por processos

A abordagem por processos envolve a defini¢do e a gestdo sistematica dos processos e das
suas interagdes, de forma a obter os resultados pretendidos de acordo com a politica da
qualidade e a orientacdo estratégica da organizacao (ISO 9001:2015). A aten¢dao no
pensamento baseado em risco e oportunidade estd integrada em toda a norma, segundo o qual
uma organizagdo precisa de identificar os riscos e as oportunidades associadas as suas
atividades e tomar medidas para reduzir os riscos de produzir produtos e servigos nao
conformes. Todos os processos necessarios para o SGQ sdo geridos recorrendo ao ciclo
PDCA, sendo que alguns necessitam de maior controlo que outros.

2.3.1.Pensamento baseado em risco e oportunidade

No planeamento do SGQ a organizagdao determina os riscos e as oportunidades, tendo em
conta a informacao resultante da analise da organizacdo, do seu contexto e das necessidades e

expectativas das partes interessadas.
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O risco designa o efeito da incerteza (ISO 9000:2015). O efeito consiste num desvio ao
esperado que pode ser positivo ou negativo (ISO 9000:2015). A incerteza € o estado, ainda
que parcial, de deficiéncia de informagao, relacionado com a compreensao ou conhecimento
de um evento, sua consequéncia ou verosimilhanga (ISO 9000:2015).

O risco caracteriza-se por referéncia a potenciais eventos € consequéncia ou uma combinagao
dos dois, sendo expresso em termos de uma combinacdo das consequéncias de um evento
(incluindo alteragdes nas circunstancias) com a verosimilhanga de ocorréncia associada (ISO
9000:2015).
Uma organizacdo deve planear e implementar agdes para tratar os riscos e as oportunidades
que (ISO/TC 176/1289):

a) podem afetar a capacidade de atingir os resultados pretendidos do SGQ;

b) potenciam efeitos desejaveis;

¢) tém o potencial de causar efeitos indesejados, devendo ser prevenidos ou reduzidos;

d) permitem obter melhorias.
O pensamento baseado em risco permite uma redu¢do nos requisitos prescritivos € a sua
substituicdo por requisitos baseados no desempenho.
Face a ISO 9001:2008, a edi¢cdo atual confere uma maior flexibilidade nos requisitos para
processos, informac¢ao documentada e responsabilidades organizacionais.
Embora no requisito “6.1 Ag¢des para tratar riscos e oportunidades” se especifique que a
organizac¢do deve planear agdes para tratar os riscos, ndo ha nenhum requisito para métodos
formais de gestdo do risco ou para um processo documentado de gestdo do risco (Fonseca,
2015). Desta forma, as organizagdes podem decidir desenvolver ou nao metodologia mais
extensas de gestdo do risco através da aplica¢do de outras orientagdes ou normas.
Os riscos e oportunidades associados aos resultados pretendidos do SGQ sdo os que
influenciam a capacidade de fornecer produtos e servigos conformes e que aumentam a
satisfacao do cliente (APCER, 2015). Exemplos de riscos:

a) incumprimento de requisitos legais;

b) insatisfagdo dos clientes;

c¢) entrega de produto ndo conforme;

d) nao cumprimento dos objetivos de gestao da qualidade.
Sao exemplos de oportunidades:

a) aumento da satisfacdo dos clientes pela antecipagao de necessidades e expectativas;

b) alteracdo de métodos de trabalho com impacto positivo nos processos do SGQ;

c¢) aquisi¢ao de novos equipamentos com impacto positivo na producao da organizacao;
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d) novos fornecedores com melhores produtos e precos.
A ISO 9001:2015 segue o modelo PDCA (para produtos e servigos) incorporando o contexto

da organizagao e partes interessadas relevantes.

2.3.2.Metodologia PDCA

Inicialmente desenvolvida por Walter Shewhart, na década de 30, foi sendo aperfeigoada,
dinamizada e generalizada por Edwards Deming, advindo dai a origem de outra denominagao
porque ¢ conhecido — ciclo de Deming (Juran, 1989).

A ISO 9001:2008 incorporava a metodologia PDCA na gestdo dos seus processos, mas a nova
versdo promove um conceito de melhoria mais abrangente do que a melhoria continua da
eficacia do SGQ. A figura 1 mostra o ciclo PDCA na abordagem por processos (Aranaz et al.,

2003; Cicco, 2007; ISO/TC 176/1289; Paiva et al., 2001; Riley, 1998).

Figura 1 — Ciclo PDCA na abordagem dos processos

(1) Compreender o contexto da organizacio.

Atividade de observagdo, analise e avaliacdo do interior e exterior da organiza¢do, para
determinar os fatores que a influenciam, positiva ou negativamente, ¢ que podem afetar o seu
proposito, a sua interagdo estratégica e a sua capacidade para atingir os resultados que se
pretende alcangar com o SGQ.

(2) Definir o ambito, objetivos e politicas da organizag¢io.

Através da analise dos requisitos, necessidades e expectativas, estabelecer o ambito, os
objetivos e as politicas que sdo relevantes para o0 SGQ da organizagao.

(3) Identificar os processos da organizagio.

A organizagdo identifica quais os processos necessarios para alcangar os resultados
pretendidos do SGQ e para satisfazer os requisitos para o fornecimento de produtos e servigos.
(4) Determinar a sequéncia dos processos.

Estabelecer as relagdes de interagdo dos processos, como se relacionam entre si.

(5) Atribuir a responsabilidade para cada processo.

Para cada processo, as responsabilidades podem ser centralizadas ou ndo, com a distribui¢ao
das responsabilidades entre as diversas fungdes e pessoas envolvidas no processo.

(6) Definir a necessidade de informacao documentada.

Identificar a informagao documentada necessaria para suportar o processo.

(7) Definir interfaces, riscos e atividades inerentes a cada processo.

Identificar as atividades necessdrias para alcangar os resultados pretendidos do processo e os
riscos de saidas indesejadas.

(8) Monitorizar e medir os processos.

Os processos do SGQ sao monitorizados e medidos e, onde relevante, sao definidos e medidos
os indicadores de desempenho.

Relacdo P do PDCA com requisitos: 4. Contexto da organizagido, 5. Lideranca, 6.
Planeamento, 7. Suporte
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(9) Implementar.

Executar as agOes necessdrias para atingir as atividades planeadas e os resultados
pretendidos.

(10) Definir recursos.

Determinar os recursos necessarios para a efetiva operacionalizagdo de cada processo.
Exemplos de recursos: pessoas, infraestruturas, ambiente, informagdo, conhecimento,
materiais, financeiros.

Rela¢do D do PDCA com requisitos ISO 9001:2015: 8. Operacionalizac¢io

(11) Verificar o processo com os objetivos planeados.

Monitorizar e medir processos em comparagdo com politicas, objetivos e requisitos e
reportar os resultados.

Confirmar que o processo ¢ eficaz e que as caracteristicas dos processos sdo consistentes
com o propoésito da organizagao.

Nesta fase sdo recolhidos dados dos processos através da monitorizagdo, medicdo, revisio,
auditorias, analise do desempenho.

Relacdo C do PDCA com requisitos ISO 9001:2015: 9. Avaliacio do desempenho.

(12) Melhoria

Empreender a¢des para melhorar o desempenho dos processos e garantir que continuam a
produzir os resultados desejados.

Promover agdes de melhoria para atender aos requisitos dos clientes e aumentar a sua
satisfagdo.

Exemplos: melhorias tangiveis, mudangas como resposta a reclamacdes ¢ a mudangas das
especificagdes de clientes, mudangas nas especificagdes de produto, redugdo dos custos de
qualidade, redugdo dos defeitos, conformidade com especificagdes, satisfagao do cliente,
melhorias nas politicas e procedimentos do sistema de gestdo.

Relacio A do PDCA com requisitos ISO 9001:2015: 10. Melhoria.

O PDCA ¢ um método de gestao utilizado no ambiente organizacional para melhorar
resultados por meio da identificacdo e andlise de problemas bem como para o alcance das
metas e opera com o pensamento baseado em risco e oportunidade em cada etapa.
Como vantagens da metodologia PDCA podemos destacar (Goulart, 2010):

a) a redugcdo de ineficiéncias (ndo conformidades, falhas, erros, desperdicios e

retrabalhos);

b) aredugao de custos;

c) a melhoria da qualidade;

d) a melhoria da produtividade;

e) a melhoria da eficiéncia;

f) o aumento da satisfagdo dos clientes.
O conceito PDCA encontra-se presente em todas as areas da nossa vida profissional e pessoal,
sendo usado continuamente, em tudo o que fazemos. Toda a atividade, desde a mais simples a

mais complexa, pertence a este padrao continuo (QSP, 2003).
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2.4. O que mudou com a nova versao ISO 9001:2015
Assinalam-se as principais alteracdes verificadas na edicao atual (APCER, 2015; ISO
9001:2008; ISO 9001:2015):

—a ISO 9001:2015 reforca a abordagem por processos, sendo a abordagem sistémica do
sistema de gestdo, mais desenvolvida e sistematizada que na versdo anterior,
interligando-a com todos os elementos de gestao;

— a edigdo atual define os requisitos da abordagem por processos segundo a logica do
PDCA e requer a integragdo dos riscos e das oportunidades determinados na fase do
planeamento enquanto na ISO 9001:2008 ndo existia o conceitos dos riscos e das
oportunidades;

— sao definidos mais requisitos para os processos face a versao anterior: determinar
entradas requeridas e saidas esperadas, atribuir responsabilidades e autoridades para os
processos e tratar os riscos ¢ as oportunidades identificados pela organizacao;

— as fases de avaliagdo dos processos, alteragdo, analise e melhoria estdo mais explicitas
na versao atual;

— sao requeridos os indicadores de desempenho necessdrios para a monitorizacdo €
medicao dos processos;

— a versdo atual clarifica que as atividades de monitorizagcdo e medi¢do fazem parte da
operacionalizacdo e controlo eficaz dos processos;

—mna ISO 9001:2015 deixa de ser feita uma referéncia explicita a informacao, passando a
ser apenas referidos os recursos;

— o ciclo PDCA ¢ aplicado a cada processo e requerida a sua melhoria. Este conceito de
melhoria na ISO 9001:2015 ¢ mais abrangente em comparacdo com a melhoria
continua da eficacia do SGQ referida na ISO 9001:2008;

— apesar de na nova versao os processos contratados continuarem sob o controlo da
organizagdo, ndo ¢ requerido que tenham de ser determinados, implementados e
mantidos como os restantes processos, ao contrario do referido na ISO 9001:2008;

— na atual versao da norma, os processos sao suportados por informagdo documentada e
que seja retida informagdo documentada (registos) que evidenciem que 0s processos

sdo realizados de acordo com o planeado.
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2.5. Informac¢ao documentada

A seccao “7.5 Informagao documentada” estabelece que a organizagao suporta o seu SGQ e o
alcance dos resultados pretendidos em informagdo documentada, controlada e atualizada.

O conceito de informac¢do documentada engloba o que na versdo anterior da norma ISO 9001
era conhecido como documentos e registos. Os manuais, instrugdes, procedimentos,
especificagdes, planos da qualidade, entre outros, sdo agora referidos como informacao
documentada. Para os registos ¢ usada a expressao ‘reter informac¢ao documentada’.

Este conceito abrange informagdo em qualquer formato ¢ meio de suporte, magnético, disco
de computador ou 6tico, imagem, amostras, proveniente de qualquer fonte (ISO 9000:2015).
A edicdo atual da norma oferece uma maior liberdade e flexibilidade em matéria de
documentagao. Nao requer um manual da qualidade nem procedimentos documentados, ao
contrario da versdo anterior, sendo que cada organizagdo determina o tipo e o formato de
informag¢do documentada que necessita. Isto ndo significa que se descartem os procedimentos
documentados ou que se deixe de ter o manual da qualidade.

O SGQ documentado deve incluir (ISO/TC 176/1286):

— informacao documentada requerida pela norma internacional;

— informacdo documentada determinada por cada organizagdo como sendo necessaria
para suportar o seu SGQ, em que meios, quais as fontes, quais os formatos e em que
quantidade.

A extensdao da informac¢do documentada do SGQ depende de varios fatores (ISO/TC
176/1286):

— o contexto da organizagao;

— a sua dimensao;

— o tipo de produtos e servicos que fornece;

— 0s riscos associados;

— a complexidade dos processos;

— a competéncia das pessoas;

— 0s requisitos legais;

— os recursos que dispde.

A ISO 9001:2015 define qual a informagdo documentada que as organizagdes devem
assegurar (ISO/TC 176/1286; APCER, 2015):
— ambito do SGQ (4.3);

— informacgao necessaria para apoiar a operagao dos processos (4.4);
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— politica da qualidade (5);

— objetivos da qualidade (6.2);

— informacao documentada determinada como necessaria pela organizacao para a eficacia
do SGQ (7.5.1);

— informacdo documentada que defina as caracteristicas dos produtos a serem
produzidos, dos servicos a serem prestados, das atividades a serem desempenhadas e
dos resultados a serem alcangados no ambito do controlo da produgdo e prestacao do
servico (8.5.1).

Uma vez que a norma internacional ndo especifica numero e formato dos documentos, sao
aqui deixados alguns exemplos de informagdo documentada que podem acrescentar valor ao
SGQ de uma organizacao (ISO/TC 176/1286):

— mapas de processo, fluxogramas de processo e/ou outras descricdes de processo,
aplicagdes informaticas que assegurem as etapas de processo e os registos da sua
execucao;

— procedimentos;

— instrucdes de trabalho;

— especificagoes;

— planos de qualidade;

— manuais de qualidade;

— planos estratégicos;

— formularios.

A ISO 9001:2015 define 21 registos, ou seja, informagdo documentada que deve ser retida
pela organizacdo (ISO/TC 176/1286). Aqui sdo apenas apresentados alguns exemplos:

— informacdo documentada na medida adequada para ter confianca de que os processos
estdo a ser executados como planeado (4.4 € 8.1);

— registos determinados pelo cliente ou legais aplicaveis ao produto e ao servigo;

— informacdo documentada que a organizacdo determina que ¢ necessario reter como
evidéncia da conformidade para com as disposi¢cdes planeadas e para assegurar a
eficacia do SGQ.

Seja qual for a versdo da norma ISO 9001, a informacdo documentada constitui o principal
meio para evidenciar e demonstrar o SGQ. Importa referir que o SGQ deve estar focalizado
nos processos e resultados e que a informacdo documentada ¢ uma ferramenta de apoio para
chegar aos resultados pretendidos. A norma internacional requer um SGQ documentado e ndo

um sistema de documentos.
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A figura 2 representa um exemplo dos tipos de documentos adotados por um Servigo de

Sangue:

Figura 2 — Exemplo de hierarquia da estrutura documental (adaptado do Manual da

Qualidade do Servico de Sangue do Hospital Vila Franca de Xira, 2012)

Regulamento do Servigo de Imuno-hemoterapia — especifica a missao, localizagdo, ambiente
de trabalho, acesso ao Servigo, organograma, fungdes e responsabilidades por grupo
profissional, organizacdo e funcionamento do Servico, avaliacdo da satisfacdo dos clientes,
gestdo dos equipamentos e avaliacdo de fornecedores.

Informacao documentada estabelecida a um nivel estratégico.

Procedimentos — contém a descri¢do das atividades que formam os processos.

Informagao documentada estabelecida a um nivel tatico.

Instrugdes de Trabalho — descrevem de forma mais detalhada a atividade contida nos
procedimentos.

Informacdo documentada mantida a um nivel operacional.

Informagdes — comunicam e esclarecem sobre um determinado assunto.

Impressos — registam dados requeridos as necessidades do Servico e do SGQ fornecendo uma
evidéncia da realizacao das atividades.

E necessario avaliar se a informagdo documentada é adequada para apoiar a operacionalizagio
dos processos e claro a conformidade do SGQ a norma de referéncia. A avaliagdo de um SGQ
pode variar e abranger um conjunto de atividades, tais como a revisdo pela gestdo e a

auditoria.

2.6. O papel da auditoria interna
Segundo a ISO 9000:2015, a auditoria designa um “processo sistematico, independente e
documentado para obter evidéncias e respetiva avaliagdo objetiva, com vista a determinar em

que medida os critérios de auditoria sdo cumpridos.”
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As auditorias internas tém como finalidade avaliar a conformidade com os requisitos da
norma e as disposi¢des planeadas no sentido de determinar se o sistema esta implementado e
¢ mantido com eficacia. Permitem, também, identificar oportunidades de melhoria
constituindo-se, assim, um importante instrumento no ciclo PDCA para o SGQ da
organizagao.

Sao apresentados alguns exemplos do que € necessario evidenciar em contexto de auditoria ao
nivel da abordagem por processos (APCER, 2015):

— se a organizagdo demonstrou que a forma como gere 0s seus processos permite obter
confianga na sua capacidade em alcangar os resultados pretendidos;

— se a organizagdo identificou os processos necessdrios para alcangar os resultados
pretendidos do SGQ e satisfazer os requisitos para o fornecimento de produtos e
Servigos;

—se os processos identificados no ambito do SGQ sdo os necessarios para fornecer
produtos e servigos ¢ se sdo adequados a organizagdo, ao seu contexto € aos requisitos
relevantes;

— se a informacdo documentada, que suporta os processos, ¢ adequada para apoiar a sua
operacionalizacdo, segundo as disposi¢des planeadas;

— se os processos sao monitorizados € medidos e, onde relevante, sao definidos e medidos
indicadores de desempenho;

— se ¢ retida informagdo documentada que demonstra que os processos sdo realizados
segundo as disposi¢des planeadas;

— se os processos sao avaliados e melhorados e se quando ndo alcangam os resultados
planeados, sdo introduzidas mudangas.

Depois de descrito o conceito de abordagem por processos, vale a pena detalhar um pouco

mais o conceito de processo.

3.Conceito de processo

O processo designa o conjunto de atividades inter-relacionadas e interatuantes que
transformam entradas (inputs) em resultados desejados (outputs, produtos, servicos) (ISO
9000:2015), acrescentando valor durante esta transformacdo. As entradas e saidas podem ser
tangiveis ou intangiveis (QSP, 2007). Por outras palavras, um processo nao ¢ mais do que a
sucessao de passos e decisOes que se seguem para realizar uma determinada atividade ou

tarefa e que esta orientado para atingir o resultado pretendido (Aranaz et al., 2003).
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A figura 3 representa um processo genérico.

Figura 3 — Representacio genérica de um processo
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O SGQ ¢ estabelecido através dos processos necessarios para alcangar os resultados
pretendidos e suas interagdes. Frequentemente, a saida de um processo constitui a entrada do
processo seguinte (ISO 9000:2015). A abordagem por processos introduz a gestdo horizontal,
cruzando as fronteiras entre as diferentes unidades funcionais e unificando o seu enfoque nos
principais objetivos da organizacdo e na melhoria da gestdo das interfaces dos processos
(ISO/TC 176, 2008).

E necessario tornar visivel a rede de processos com que a organizagdo funciona o que

significa que € necessario identificar e descrever os processos (Castilho, [s.d.]).

3.1.1dentificacio e sequéncia dos processos. Mapa de processos

Quando se pensa na identifica¢do e sele¢do dos processos, deve ter-se em conta a influéncia
que os processos vao ter aos seguintes niveis (IAT, [s.d.]): satisfagdo do cliente, efeitos na
qualidade do produto e servigo, missdo e estratégia da organizacdo, cumprimento dos
requisitos legais, custos e utilizagdo de recursos.

Devem ser as organizagdes a decidir sobre quais os processos ‘chave’ que afetam a sua
capacidade em cumprir com os requisitos dos clientes, os legais e os proprios associados ao

produto e servigo que realizam, de acordo com a sua forma de trabalhar e coerentes com a sua
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cultura organizacional. Estes processos ‘chave’ assumem, pela sua natureza, um papel mais
relevante no ambito do SGQ e s3o os que apresentam um maior impacto na qualidade do
produto e servigo, risco para o cumprimento dos requisitos do cliente, risco para o
cumprimento dos requisitos legais, riscos econdmico-financeiros, maior competéncia por
parte dos colaboradores, maior complexidade e falhas na organizagdo (seja em maior nimero,
maior gravidade e/ou maior custo).

Para além destes, ha os processos de ‘suporte’ que, apesar de ndo terem interagdes diretas com
os clientes, interagem com os primeiros suportando o seu funcionamento (Castilho, [s.d.]).
Numa organizag¢ao podem ser identificados os seguintes tipos de processos (ISO/TC 176,
2008; QSP, 2007; IAT, [s.d.]):

— processos para atividades de gestdo — referentes ao planeamento estratégico,
estabelecimento de politicas, definicdo de objetivos, promo¢do da comunicacido,
garantia da disponibilidade dos recursos necessarios e analises criticas pela diregao;

— processos para a gestdo de recursos — referentes a provisdo dos recursos que sdo
necessarios para os processos de gestdo, de realizagdo e de medigao;

— processos de realiza¢do do produto — fornecem as saidas desejadas da organizagao;

— processos de medi¢do, analise e melhoria — necessarios para medir e recolher dados
para a andlise do desempenho e para a melhoria da eficacia e da eficiéncia.

De referir que ndo ¢é requerida uma hierarquizagao dos processos, ainda que o estabelecimento
de processos ‘chave’ possam suportar uma maior orientagdo da organizacdo para atividades e
processos de valor acrescentado.

Tornar visivel a rede a rede de processos e as atividades da organizagdo deve ser feito com a
linguagem e cultura da propria organizacdo, para que possa ser claramente compreendido a
todos os niveis. Parece facil, mas € na realidade um desafio.

A forma mais utilizada para representar os processos identificados e as suas interrelagdes ¢
através de um mapa de processos que consiste na representacdo grafica que mostra as
interacdes entre todos os processos integrantes do SGQ de uma organizagao.

A figura 4 representa um exemplo de um mapa de processos de um Servigo de Sangue.
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Figura 4 — Mapa de processos (adaptado do Manual da Qualidade do Servigo de Sangue do
Hospital Vila Franca de Xira, 2012)
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No exemplo dado, os “Processos de Atividade” correspondem aos processos ‘chave’ do
Servico, ou seja, os que tém interfaces com os clientes (dadores, doentes, servigos
requisitantes) e, por isso, condicionam diretamente o fornecimento de produtos e servigos aos
clientes e outras partes interessadas. Sdo assim chamados, porque representam as principais
atividades desenvolvidas pelo Servico de Sangue. Os “Processos de Suporte” identificados
ndo tém interagdes diretas com os clientes, mas interagem com os processos de atividade
suportando o seu funcionamento.

A ISO 9001 ndo requer uma tipologia para os processos da organizacao, sendo o seu desenho
uma escolha da organizag¢do. Depois de desenhado o mapa de processos, o trabalho passa a
fazer-se processo a processo tratando-se agora de, dentro de cada processo, definir as

atividades que o constituem.

3.2.Descricao dos processos
Nesta fase deve tomar-se em consideragdo trés aspetos: o que fazemos, como fazemos e para
quem fazemos (Aranaz et al., 2003).

A figura 5 ilustra as etapas essenciais para a descrigdo de um processo.
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Figura 5 — Etapas na descricio dos processos
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Para ilustrar a sequéncia das atividades que compdem um processo, ¢ muito comum
recorrerem-se aos fluxogramas, na medida em que proporcionam uma visdo global do
processo. A escolha das formas de expressdo depende apenas da linguagem/cultura da
organiza¢do, mas ¢ muito importante que seja a mais adequada, uma vez que ¢ determinante
para o sucesso do entendimento generalizado na organizagao (Castilho, [s.d.]).

Apesar dos fluxogramas se constituirem como uma ferramenta poderosa de apoio a execucao
de atividades de determinado processo, devem ser suportados, sempre que necessario, por
outros meios, em virtude de nem todos os recursos humanos de uma organiza¢ao poderem
estar familiarizados com a interpretagdo desta forma de representar as atividades e as tarefas
(Paiva et al., 2001). Tem a vantagem de utilizar simbolos padronizados para definir agoes,
decisoes, entradas e saidas dos processos. O quadro 1 mostra um exemplo de simbolos que

podem ser utilizados na construgdo dos fluxogramas.
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Quadro 1 — Exemplo de simbolos padronizados dos fluxogramas

Simbolo Legenda

Limites do processo

“Inicio” ou “Fim”

Atividade, tarefa ou passo do processo
(identifica uma transformagdo)

Ponto de decisdo
(Sim/Nao, Verdadeiro/Falso, Conforme/Ndo

Conforme)

_’- Diregdo

Processo relacionado

Processo a montante/jusante ou sub-processo

Conexdo
Elemento de ligagdo entre fluxogramas ou partes do

mesmo (preenchido com uma letra)

Derivado da simplicidade de representacdo dos processos através dos fluxogramas, estes
podem ndo ‘transmitir’ toda a esséncia das atividades e tarefas com impacto na conformidade
dos produtos e servicos e na sua aptidao para a satisfacdo dos requisitos dos clientes (Paiva et
al., 2001). Pode, assim, estabelecer-se que entre os fluxogramas que descrevem os processos €
a informagdo documentada que detalha a natureza das atividades a desenvolver, devera existir
uma articulacdo estreita por forma a que a informagdo documentada seja um complemento
dos fluxogramas sempre que tal se verifique necessario para a concretizagdo dos objetivos de
cada processo (Paiva et al., 2001).

A identificagdo dos processos s6 faz sentido se o conjunto de atividades que lhe esta
associado puder ser gerido de forma autéonoma, isto ¢, se for possivel definir objetivos e
indicadores tuteis para monitorizar e gerir os processos (Pires, 2007). O sistema de avaliacao

do desempenho ¢ uma ferramenta de melhoria da qualidade das tomadas de decisdo do

proprio processo (Freitas, 2011).

3.3.Avaliacao do desempenho
Cada organizacdo determina os métodos de monitorizagdo, medi¢do, andlise e avaliagdo

adequados para obter informacgdo valida sobre o desempenho do SGQ e a satisfacdo do
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cliente. Apesar de existirem vdrios sistemas de monitorizacdo e medicao, este artigo refere

apenas os formados pelos objetivos, indicadores e metas.

Depois de estabelecidos os objetivos, os indicadores e as metas, recolhem-se os dados e

analisam-se ao longo do tempo.

O quadro 2 apresenta exemplos de objetivos, metas e indicadores relativos ao processo da

colheita de sangue e validacdo de componentes de um Servigo de Sangue.

Quadro 2 — Exemplo de um programa de gestio de objetivos

Objetivo

Indicador

Formula de Cdlculo

Meta

Garantir o crescimento da base de

dadores

Manutengdo da base

de dadores

n’de dadores de 1°vez /n° de dadores

que deixaram de ser regulares

rdcio < 1

Garantir que na fase do
processamento ndo se perdem
unidades devido a erros

(equipamento, humano)

Perda de unidades por

erro na separagdo

(n° de unidades perdidas por erro/n’

de unidades processadas) * 100

diminuir 3% em relagdo ao

ano anterior

Garantir que ndo existem erros de
identificagdo de dadores e doentes
(troca de amostras/sacos, falha na
identificagdo positiva do
dador/doente, lapso de
identificagdo dos tubos/sacos, falha
na confirmagdo dos dados de

identificagdo)

Trocas de

identificacdo

n®de erros ocorridos

0 erros

Redugdo do custo com a aquisi¢do

de plasma

Agquisi¢do de plasma

(n° de unidades de plasma adquiridas
ao exterior/n’ de unidades de plasma

solicitadas)*100

Produgdo de plasma

100% - aquisi¢do de plasma

rdcio 70/30
(70% de producado e 30% de

aquisicdo)

Garantir que os componentes do
sangue se encontram dentro dos
critérios de qualidade
estabelecidos pela legislagdo em

vigor

Controlo da qualidade
aos componentes do

sangue

(n° de componentes sanguineos nos
critérios de aceitagdo/n’ de
componentes sanguineos controlados)

*100

aumento de 6% em relagdo

ao ano anterior

Diminuir o niimero de doentes que
desistem de participar no

programa de autotransfusdo

Desisténcias do
programa de

autotransfusdo

(n° de doentes que desistiram/n° de

doentes propostos) * 100

diminuir 10% em relagdo ao

ano anterior

Para cada uma das metas, deve estar associado um prazo (mensal, trimestral, semestral, ...),

indicagdo dos resultados obtidos no ano anterior, o(s) responsavel(eis) pelo acompanhamento

€ 0 processo a que esta associado.
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Os indicadores devem ser apresentados graficamente para se ter uma nogao da variabilidade e
tendéncia que ajudardo na pesquisa de solugdes para a melhoria com o intuito de atingir a
meta proposta ou de definir novas metas para aquele indicador (ABCQ, 2013).
A grande maioria das organizagdes nao documenta a formula de calculo dos indicadores. Esta
situacdo cria equivocos decorrentes da ndo formalizagdo das formulas de calculo, porque o
entendimento deixa de ser unanime entre os gestores (Pires, 2007).
Apresentam-se alguns erros a evitar com o sistema de medi¢ao (Araujo, 2005; Pires, 2007):
— medir muitos indicadores sem estabelecer a prioridade e a hierarquia;
— medir apenas para controlo das metas em vez do foco estar na melhoria;
— medir para cortar custos em vez de melhorar o desempenho e a qualidade;
— 0s objetivos gerais do negocio ndo estarem articulados com os objetivos dos processos;
— 0s objetivos dos processos ndo estarem alinhados com os de outras atividades,
nomeadamente com as atividades tipicas da qualidade.
Estas situagdes resultam da pouca experiéncia das organizagdes com a abordagem por
processos. Os objetivos sdo estabelecidos mais por necessidade de mostrar aos auditores do
que por necessidades do negodcio (Pires, 2007).
Muito importante mostrar ‘como’ a organizagdo consegue atingir os objetivos definidos
podendo ser necessario estabelecer programas para alcangar os objetivos devendo constar as
acdes implementadas, os responsdveis, os recursos, os prazos € a eficacia das acdes

implementadas (Pires, 2007).

3.3.1. Objetivos e metas

Segundo o Diciondrio da Lingua Portuguesa, o ‘objetivo’ designa aquilo que se pretende
alcancar, fim, proposito; alvo e a ‘meta’ entende-se como algo que se quer atingir, conquistar
ou realizar, objetivo, alvo.

Tanto o objetivo como a meta sdo alvos, ou seja, pontos onde se quer chegar. A diferenca esta
em que o objetivo ¢ um alvo qualitativo enquanto a meta ¢ um alvo quantitativo ou, por outras
palavras, a meta ¢ a quantificacdo de um objetivo (Nobrega, 2012).

O objetivo esta relacionado com ‘o que eu quero alcangar’ e a meta com o ‘onde vou chegar’.
O objetivo ¢ mais estratégico e abrangente enquanto a meta mais operacional e mais
especifica (Nobrega, 2012).

Os objetivos devem ser definidos de forma concreta e podem seguir a metodologia SMART

(Fuchs, 1998; Wikipédia, 2013).
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a) specific — especificos — os objetivos devem ser especificos, claros, concisos e faceis de
entender (ndo devem ser generalistas). Devem compreender algo que possa ser
claramente atingido;

b) measurable — mensuraveis — sendo os objetivos formados por desejos ou aspiragdes,
devem ser medidos e quantificados através de indicadores;

¢) achievable ou agreed-to — alcancaveis — este aspeto implica que os objetivos sejam
propostos em consonancia com todos os seus intervenientes devendo ser definidos de
modo congruente com 0 momento € 0S recursos;

d) realizable ou realistics — realistas — os objetivos devem ser tangiveis e realistas;

e) time bound — com prazo — os objetivos devem ser estabelecidos com um limite temporal
bem definido.

Nesta edi¢do da ISO 9001 os objetivos da qualidade sdo definidos para os processos
relevantes do SGQ quando, na versdo anterior, apenas se requeria para niveis e fungdes

relevantes refor¢ando, desta forma, o conceito da abordagem por processos.

3.3.2.0bjetivos da qualidade
A ISO 9000:2015 define o objetivo da qualidade como um resultado que se procura obter ou
atingir relacionado com o grau de satisfacdo de requisitos dados por um conjunto de
caracteristicas intrinsecas.
Os objetivos da qualidade sdo estabelecidos pela organizacdo, suportando a politica da
qualidade, para atingir resultados especificos. Estdo alinhados com os restantes objetivos e a
direcdo estratégica da organizacdo e ndo serem considerados como algo separado.
A ISO 9001:2015 requer que os objetivos da qualidade sejam documentados e tenham as
seguintes caracteristicas (APCER, 2015):

a) consistentes com a politica;

b) mensuraveis;

c) consistentes com os requisitos legais;

d) relevantes;

e) monitorizados;

f) comunicados;

g) atualizados.
Torna-se, assim, necessario realizar um planeamento adequado que assegure:

a) o que vai ser feito;

b) com que recursos;
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¢) quem ¢ responsavel,
d) quando sera concluido;
e) como sdo avaliados os resultados.
A abordagem 5W2H (Who — What — When — Where — Why — How — How much) ¢ um modo
util de gerir objetivos e estd alinhada com a norma (APCER, 2015).
Este sistema de monitorizagdo ¢ medi¢do fica completo quando se juntam os indicadores que
se constituem com o alicerce para a gestdo por factos. Nao basta garantir o controlo sobre os
processos da organizacao, € preciso conseguir uma melhoria quanto ao desempenho do SGQ

(G-QUOD, 2010).

3.3.3.Indicadores de desempenho
Segundo o Dicionario da Lingua Portuguesa, a palavra indicador significa “que indica”; “que
da indicagdes”. O indicador pode ser definido como a representacdo quantificavel das
caracteristicas de produtos e processos sendo utilizado para a melhoria da qualidade e
desempenho de um produto, servigo ou processo, ao longo do tempo (Lorentz et al., 2012).
O uso de indicadores ¢ uma das formas de se medir e avaliar a qualidade dos produtos, dos
processos e dos clientes (Lorentz et al., 2012). A existéncia de um conjunto de indicadores de
desempenho para os processos que permite a avaliacdo da sua eficdcia, tal como da sua
eficiéncia, permite a consolida¢do das bases para que a tomada de decisdes possa ser feita
baseada em factos concretos, mais que em percecoes (G-QUOD, 2010).
Devem estar perfeitamente alinhados com os objetivos e podem fornecer o elemento
‘mensuravel’ do acrénimo SMART (EQUABENCH, [s.d.]) podendo existir mais de um
indicador para um unico objetivo (ABCQ, 2013).
Ao selecionar os indicadores, a organizacao deve assegurar-se que 0S mesmos proporcionam
informacao que € mensuravel, exata e fidvel e que pode ser utilizada para implementar agdes
corretivas quando o desempenho ndao estd em conformidade com os objetivos ou para
melhorar a eficiéncia e a eficacia do processo.
Existem varios tipos de indicadores (Freitas, 2011):

a) indicadores estratégicos: refletem o desempenho em relagdo aos fatores criticos de

sucesso;
b) indicadores de produtividade (eficiéncia): medem a propor¢do de recursos consumidos
em relacdo as saidas dos processos;
c) indicadores de qualidade (eficacia): focam as medidas de satisfacao dos clientes e as

caracteristicas de produto/servico;
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d) indicadores de efetividade (impacto): focam as consequéncias dos produtos/servigos;
e) indicadores da capacidade: medem a capacidade de resposta de um processo através da
relagdo entre as saidas produzidas por unidade de tempo.

Para que um indicador seja realmente eficiente e util para a organizagdo, existem algumas
caracteristicas importantes a considerar (Freitas, 2011):

a) deve ser objetivo;

b) deve ser mensuravel;

¢) deve ser verificavel;

d) deve possuir valor agregado;

e) deve ser feita a sua comunicagao;

f) deve haver consenso no seu valor;

g) deve haver comprometimento dos envolvidos.
Depois de definido o indicador, estabelece-se a meta, a qual consiste na determinagdo de um
valor pretendido ao indicador em determinadas condi¢des (Lorentz et al., 2012). Somente o

nimero desejado associado a um prazo, torna uma meta completa (Nobrega, 2012).

4.Conclusao

Na revisdo da ISO 9001 de 2000 foram introduzidas alteragdes significativas, sendo a mais
pragmatica a ‘abordagem por processos’. A edic¢ao atual da ISO 9001 vai mais longe e centra
a sua atenc¢do no desempenho organizacional exigindo as organizagdes que fagam a gestao dos
seus processos de modo a atingir os resultados pretendidos, que facam uso do ‘pensamento
baseado em risco’ na determinagdo do grau de planeamento e controlo necessarios, gerindo
processos e o sistema como um todo e aplicando o ciclo PDCA.

Torna-se cada vez mais necessario desenvolver um pensamento sistémico e uma visao da
totalidade ao nivel organizacional.

A aplicagdo da abordagem por processos num SGQ traz iniimeros beneficios, como sejam
(Aragjo, 2005; ISO/TC 176, 2008; Juran e Godfrey, 1998; ISO/TC 176/1289): compreensao e
a satisfacdo consistente dos requisitos, considera os processos em termos de valor
acrescentado, obtém-se um desempenho eficaz dos processos, melhoria dos processos baseada
na avaliacdo de dados e de informagao, identifica e elimina qualquer atividade desnecessaria,
assume-se como uma ferramenta importante na eliminacdo de barreiras organizacionais,
potencia o alinhamento dos sistemas de gestdo com as atividades de negocio e da cultura da

organizac¢do, melhora a realizagdo dos produtos e servigos, facilita a avaliagdo do desempenho

33



34 TMQ - TECHNIQUES, METHODOLOGIES AND QUALITY
NUMERO TEMATICO 3 | 2016
organizacional, demonstra confianca aos clientes e a outras partes interessadas sobre o
desempenho adequado da organizacdo, permite transparéncia das operagdes da organizagao,
melhor utilizagdo dos recursos, facilita a implementacao de qualquer sistema de gestdo,
motiva para o envolvimento das pessoas ¢ d4 uma maior responsabilizacdo e promove a
constru¢do da memodria organizacional. Todos estes beneficios acrescentam valor a
organizagao.
As organizagdes que funcionam como sistemas fechados estdo no ponto no qual o sistema
esgotou a sua capacidade de mudar e, consequentemente, perderam a sua capacidade de
flexibilidade e de adaptacdo. Sem conhecer os processos de negocio através de uma
abordagem sistémica, dificilmente uma organizagdo tera sucesso na conquista dos seus
objetivos.
Com a revisdo da norma, as empresas tém agora uma excelente oportunidade para olharem
para a sua atividade com outra visdo e provocarem mudangas que possam ter um impacto
positivo na relagdo com os clientes, outras partes interessadas e dentro da propria organizagao.
Importa recordar que somos sistemas, vivemos em sistemas, trabalhamos em sistemas ¢

somos formados em sistemas (Moreira, [s.d.]).
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