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CONTEUDO DO TREINAMENTO

TEMAS INTRODUTORIOS

Nesta pagina, aproveitamos para falar sobre o material didatico do curso. Antes de discutirmos 0s
REQUISITOS MANDATORIOS AUDITAVEIS (clausulas 4 a 10 da norma ISO 9001: 2015 e da
especificacdo técnica IATF 16949 2016, O CONTEUDO do TREINAMENTO constara os seguintes

TEMAS INTRODUTORIOS:
0. Introducédo (0.1 Generalidades + 0.2 Principios de Gestao da Qualidade + 0.3 Abordagem de
processo + 0.3.1 Generalidades + 0.3.2 Ciclo Plan-Do-Check-Act (ou PDCA) + 0.3.3 Mentalidade de
risco + 0.4 Relacionamento com outras normas de sistemas de gestao

1. Escopo

2. Referéncia normativa

3 Termos e definicbes
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TEMAS '"CLAUSULAS “INTRODUTORIAS” STATUS
Clausula 0. Introducéo OK
0.1 Generalidades OK
0.2  Principios de Gestdo da Qualidade OK
0.3  Abordagem de processo OK
0.3.1 Generalidades OK
Clausula 0.3.2 Ciclo Plan-Do-Check-Act (ou PDCA) OK
0.3.3 Mentalidade de risco OK
Clausula 0.4 Relacionamento com outras normas de sistemas de gestao OK
Clausula 1. Escopo Pendente
Clausula 2. Referéncia normativa Pendente

Clausula 3. Termos e defini¢cdes Pendente
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NORMA SO 9001: 2015

0. Introducao

0.1 Generalidades [ISO 9001 2015 Arial preto ]

A adocado de um sistema de gestao da qualidade € uma decisao estratégica para uma organizacao
gue pode ajudar a melhorar seu desempenho global e a prover uma base sdlida para iniciativas de
desenvolvimento sustentavel.

Os beneficios potenciais para uma organizacao pela implementacdo de um sistema de gestao da
qualidade baseado nesta norma sdo: <= BENEFICIOS POTENCIAIS

a) A capacidade de prover consistentemente produtos e servi¢cos que
atendam aos requisitos aplicaveis do cliente e aos requisitos estatutarios e
regulamentares aplicaveis;

b) Facilitar oportunidades para aumentar a satisfacao do cliente;

c) Abordar riscos e oportunidades associados com seu contexto e
objetivos;

d) A capacidade de demonstrar conformidade com requisitos
especificados de sistemas de gestao da qualidade.
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0.1 Generalidades [ SO 9001 2015 Arial preto] (CONTINUACAO)

Esta norma ISO 9001 pode ser usada por partes internas e externas. Nao é intencao desta Norma induzir a
necessidade de:

# Uniformidade na estrutura de diferentes sistemas de gestédo de qualidade. <= Consultar ANEXO A da ISO9001
# Alinhamento de documentacao a estrutura de secdes desta Norma;

# Uso de terminologia especifica desta Norma na organizacao.

Os requisitos de sistema de gestédo da qualidade especificados nesta Norma sao
complementares aos requisitos para produtos e servicos.

Esta norma emprega a abordagem de processo, que incorpora o ciclo Plan-Do-
Check- Act (PDCA - Planejar, Fazer, Checar e Agir) e a mentalidade de risco.
BOA PRATICA: Consultar A.4 do ANEXO A da norma ISO 9001

A abordagem de processo habilita uma organizacao a planejar seus processos e
suas interacoes.

O ciclo PDCA habilita uma organizacao a assegurar gue seus processos tenham
recursos suficientes e sejam gerenciados adequadamente, e que as
oportunidades para melhoria sejam identificadas e as ac6es sejam tomadas.
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0.1 Generalidades [1SO 9001 2015 Arial preto] (CONTINUACAO)

A mentalidade de risco habilita uma organizacéo a determinar os fatores que poderiam causar
desvios N0S seus processos e no seu sistema de gestao da qualidade em relacao aos resultados
planejados, a colocar em pratica controles preventivos para minimizar efeitos negativos e a
maximizar o aproveitamento das oportunidades que surjam (ver Secao A.4 MENTALIDADE DE
RISCO). BOA PRATICA: Consultar A.4 do Anexo A da norma ISO 9001

Atender consistentemente a requisitos e abordar necessidades e expectativas futuras constitui um
desafio para organizac6es em um ambiente progressivamente dindmico e complexo. Para alcancar esse
objetivo, a organizacao pode considerar necessario adotar varias formas de melhoria, além de correcao
e melhoria continua, como mudanca de ruptura, inovacao e reorganizacdo. <= Varias formas de
melhoria
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0.1 Generalidades [1SO 9001 2015 Arial preto] (CONTINUACAO)

Nesta norma, as seguintes formas verbais sao empregadas:
* “Deve” indica um requisito.
« “E conveniente que” indica uma recomendacéao.

- NOTA BRASILEIRA: Em inglés existem dois verbos (can / may) para expressar a forma verbal “pode”
em portugués.

Informacao indicada como "NOTA" serve como orientagao para entendimento ou esclarecimento do

requisito associado.
BOAS PRATICAS: E fundamental a leitura adequada e profunda de cada
requisito determinado norma ISO 9001 2015 e Especificacao Tecnica IATF
16949: 2016. A forma verbal empregada deve ser observada. A termino-
logia determinada em cada norma de sistema de gestao (Norma ISO 9001
2015 + Especificacao Tecnica IATF 16949: 2016 + terminologia indicada
nos manuais core tools (manual APQP / PPAP + manual FMEA + manual
CEP + manual M.S.A.) + terminologia determinada nos REQUISITOS
ESPECIFICOS DOS CLIENTES
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0. Introducdo (CONTINUACAO)

0.2 Os principios de gestao da qualidade [ISO 9001 Arial preto]

Os sete (7) principios de gestao da qualidade sao:

1. Foco no cliente: A norma ISO 9001:2015 coloca uma forte énfase na compreensao das

necessidades e expectativas dos clientes. Ao implementar a ISO 9001, sua organizacao deve identificar

0Ss requisitos do cliente e garantir que os produtos ou servicos atendam a esses requisitos. <= FALHA

COMUM: FALTA DAR PRIORIDADE NO CLIENTE. FALTA O SENTIDO DE URGENCIA QUANDO

OCORRE ALGUMA NAO CONFORMIDADE PARA ATENDER RAPIDAMENTE O CLIENTE E DAR

UMA SOLUCAO PARA O CLIENTE

2. Lideranca: A norma exige um comprometimento claro e visivel da alta direcao da empresa para com

0 sistema de gestao da qualidade. :<= FALHA COMUM: falta de entendimento do papel de lideranca
A clausula 5 Lideranca e sub-clausulas 5.1 Lideranca e compro-
metimento + clausula 5.1.2 Foco no cliente + clausula 5.3 Papéis,
responsabilidades e autoridades organizacionais + 5.3.1 Papéis e
responsabilidades e autoridades organizacionais — SUPLE-
MENTO [ IATF] + 5.3.2 Responsabilidade e autoridade pelos
requisitos do produto e ACOES CORRETIVAS (IATF)
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0. Introducdo (CONTINUACAO)

0.2 Os principios de gestao da qualidade [ISO 9001 Arial preto]

Os sete (7) principios de gestdo da qualidade sao: continuacao

3. Engajamento das Pessoas: A ISO 9001 reconhece a importancia do envolvimento e capacitacao de

todos os colaboradores para o sucesso do sistema de gestdo da qualidade. E fundamental que todos na
organizacao compreendam sua contribuicdo para a qualidade e estejam engajados em melhorar os
processos. <= FALHA COMUM: nao dar importancia para requisitos sobre Conscientizacédo [7.3
Conscientizacao — 1ISO9001 + 7.3.1 Conscientizacao — SUPLEMENTO -l1ATF] e Motivacao e
empowerment [7.3.2 Motivacao e Empowerment — IATF |

4. Abordagem de processo: A norma ISO 9001:2015 enfatiza a
importancia de uma abordagem de processos para a gestao da qualidade.
Isso significa identificar, entender e gerenciar 0s processos interrelacio-
nados que compdem a organizacao para alcancar resultados desejados
de forma mais eficiente.

<= FALHA COMUM: nao usar abordagem de processo que esta sendo
abordada na clausula 4.4 Sistema de Gestao da qualidade e seus
processos [ letras a ~hJ




0. Introducdo (CONTINUACAO)

0.2 Os principios de gestao da qualidade [ISO 9001 Arial preto]

Os sete (7) principios de gestao da qualidade sao: continuacao

5. Melhoria: A busca pela melhoria continua é outro principio-chave da gestao da qualidade, e a ISO

9001:2015 reflete esse conceito. As organizacdes sao incentivadas a adotar uma abordagem sistematica

para a melhoria de processos, produtos e servigos. <= FALHA COMUM: N&o ter iniciativas para

melhoria. Falta de exemplos de projetos de melhoria

6. Tomada de decisdo baseada em evidéncias: A norma exige que as decisoes sejam tomadas com

base em dados e informacdes relevantes. Isso implica em usar evidéncias objetivas para fundamentar

acoes e melhorias. <= FALHA COMUM: néo usar ANALISE DE DADOS E FATOS. Falta de

iImplementar clausula 9.1.3 Analise e Avaliacao

7. Gestao de relacionamento: Embora ndo mencionado explicitamente na norma ISO 9001:2015, a
gestao de relacionamento com as partes interessadas (clientes, fornecedores,
colaboradores, comunidade, entre outros) € uma pratica fundamental para um
sistema de gestéao da qualidade eficaz. Garantir a satisfacdo das partes
interessadas € um fator-chave para o sucesso e a longevidade de uma
organizacéo. <= FALHA COMUM: Problema de comunicacao com fornece
dores + comunicacao com clientes + comunicacao com partes interessa-
das
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0. Introducdo (CONTINUACAO)
0.3 Abordagem de processo [ISO 9001 Arial preto]
0.3.1 Generalidades

Esta norma ISO 9001 promove a adocao da abordagem de processo no desenvolvimento,
implementacao e melhoria da eficacia de um sistema de gestdo da qualidade, para aumentar a
satisfacao do cliente pelo atendimento aos requisitos do cliente. Requisitos especificos considerados
essenciais a adocdo da abordagem de processo estao incluidos em 4.4. Sistema de gestao da
gualidade e seus processos

Entender e gerenciar os processos inter-relacionados como um sistema
contribui para a eficacia e eficiéncia da organizacao em atingir seus resultados
pretendidos. Essa abordagem habilita a organizacao a controlar as inter-
relacoes e interdependéncias entre processos do sistema, de modo que o
desempenho global da organizacao possa ser elevado.
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0. Introducdo (CONTINUACAO)
0.3 Abordagem de processo [ISO 9001 Arial preto]
0.3.1 Generalidades (continuacao)

A abordagem de processo envolve a definicdo e a gestado sistematicas de processos e suas interacdes para
alcancar os resultados pretendidos de acordo com a politica da qualidade e com o direcionamento estrategico
da organizacéo.

A gestao dos processos e do sistema como um todo pode ser conseguida usando o ciclo PDCA (ver 0.3.2),
com um foco geral na mentalidade de risco (ver 0.3.3), visando tirar proveito das oportunidades e prevenir
resultados indesejaveis.
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0. Introducdo (CONTINUACAO)
0.3 Abordagem de processo [ISO 9001 Arial preto]
0.3.1 Generalidades ( CONTINUACAO )

A aplicacédo da abordagem de processo em um sistema de gestéao da qualidade proporciona:

a) Entendimento e consisténcia no atendimento a requisitos;

b) A consideracao de processos em termos de valor agregado;

c) O atingimento de desempenho eficaz de processo;
d) Melhoria de processos baseada na avaliacdo de dados e informacgao. <=
BOA PRATICA: Consultar 9.1 Monitoramento, Medic&o. Analise e avaliacdo
[ISO 9001: 2015],
9.1.1.1 Processos de monitoramento e medi¢cdo da manufatura
9.1.1.2 Identificacao de ferramentas estatisticas + 9.1.1.3 Aplicacao dos
conceitos de estatistica
9.1.3 Andlise e Avaliacdo [ISO 9001: 2015] + 9.1.3.1 PRIORIZACAO (IATF)
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0. Introducdo (CONTINUACAO)

0.3 Abordagem de processo [ISO 9001:2015 Arial preto]

0.3.1 Generalidades (CONTINUACAO) FALHA COMUM: né&o considerar o contetido da figura 1 com
relacao a “Fontes de Informacao” [“processos anteriores”] e “Receptores de Informacao” [“processos
subsequentes’]

A Figura 1 mostra uma representacao esquematica de qualquer processo e das interacdes de seus elementos.
Os pontos de monitoramento e medicao necessarios para controle séo especificos de cada processo e variam

dependendo dos riscos relacionados.
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REQUISITOS MANDATORIOS
AUDITAVEIS DA NORMA ISO
9001 [ SETE]

4. CONTEXTO DA
ORGANIZACAO

5. LIDERANCA

6. PLANEJAMENTO

7. APOIO

8. OPERACAO

9. AVALIACAO DE
DESEMPENHO

10 MELHORIA

0.3.2 Ciclo PDCA (Planejar, Desenvolver, Controlar e Apfimorar)

O ciclo PDCA pode ser aplicado para todos os processos e para o sistema de gestao
de gualidade como um todo.

A Figura 2 ilustra como as Se-n;.uea 4 a 1[] pﬂdem ser ﬂgl‘upﬂdﬂﬁ- em relal;ﬂu ao ciclo
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Figura 2 - Representacdo da estrutura desta norma no ciclo PDCA
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0. Introducdo (CONTINUACAO)

0.3 Abordagem de processo [ISO 9001 Arial preto]

0.3.1 Generalidades

0.3.2 Ciclo PDCA (Planejar, desenvolver, controlar e aprimorar) [ CONTINUACAOQO ]
O ciclo PDCA pode ser descrito brevemente como se segue:

- Plan (Planejar): estabelecer os objetivos do sistema e seus processos e 0S recursos
necessarios para entregar resultados de acordo com o0s requisitos dos clientes e com as politicas da
organizacao. - Do (Fazer): implementar o que foi planejado.

- Check (Checar): monitorar e (onde aplicavel) medir processos e os produtos e
servicos resultantes em relacao a politicas, objetivos e requisitos, e reportar os resultados;

- Act (Aqir): executar acOes para melhorar desempenho, conforme necessario.
BOA PRATICA: Usar o ciclo PDCA durante a auditoria usando abordagem de
processo, comecando a auditoria pela letra “C” [ ver monitoramento e medicéao do
processo sendo auditado inicialmente — para verificar o desempenho do processo),
depois auditar a letra “A” (verificando se acOes apropriadas sao tomadas), depois
auditar “P” e depois “D” (do). <= Chamamos esta técnica de CAPDo nas
auditorias de sistemas de gestao [Ao inves de comecar pela letra “P”, iniciamos a
usar o “C” do PDCA. Depois letra “A” .... Depois letra “P”.... E depois letra “D” (Do)
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0. Introducé&o (continuacao) [ISO 9001: 2015 Arial preto]
0.3.3 Mentalidade de risco

A mentalidade de risco (ver Secao A.4 Mentalidade de risco ) € essencial para se conseguir um sistema de
gestdo da qualidade eficaz. O conceito de mentalidade de risco estava implicito nas versdes anteriores desta
Norma, incluindo, por exemplo, realizar agcdes preventivas para eliminar nao conformidades potenciais, analisar
guaisquer ndo conformidades que ocorram e tomar acao para prevenir recorréncias que sejam apropriadas aos
efeitos da nao conformidade.

Para estar conforme com os requisitos desta Norma ISO9001, uma organizac&do precisa planejar e implementar
acOes para abordar riscos e oportunidades. A abordagem de riscos e oportunidades estabelece uma base
para 0 aumento da eficacia do sistema de gestao da qualidade, conseguir resultados melhorados e para a
prevencao de efeitos negativos. <= Consultar clausula 6.1 Acdes para abordar RISCOS E OPORTUNIDADES

Oportunidades podem surgir como resultado de uma situacdo favoravel ao
atingimento de um resultado pretendido, por exemplo, um conjunto de circunstancias
gue possibilite a organizacédo atrair clientes, desenvolver novos produtos e servicos,
reduzir desperdicio ou melhorar produtividade.

AcOes para abordar oportunidades podem também incluir a consideracao de riscos
associados. Risco € o efeito da incerteza, e qualquer incerteza pode ter um efeito
positivo ou negativo. Um desvio positivo proveniente de um risco pode oferecer uma
oportunidade, mas nem todos o0s efeitos positivos de risco resultam em
oportunidades.
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0.4 Relacionamento com outras normas de sistemas de gestao [1SO 9001 2015 Arial preto]

Esta Norma ISO 9001 aplica a estrutura desenvolvida pela ISO para melhorar o alinhamento entre suas
Normas para sistemas de gestao (ver Secao A.1 Estrutura e terminologia).

Esta Norma ISO 9001 habilita uma organizacao a usar a abordagem de processo, combinado com ¢
ciclo PDCA e a mentalidade de risco, para alinhar ou integrar seu sistema de gestao da qualidade
com 0s requisitos de outras normas de sistemas de gestao.

Esta Norma ISO 9001 se relaciona com as normas ISO 9000 e a ISO 9004 como a seguir:

# 1SO 9000 - Sistemas de gestao da qualidade - Fundamentos e vocabulario, prové a base essencial
para o entendimento e a implementacéo apropriados desta Norma;

# 1S0O 9004 - Gestéo para o sucesso de uma organizacao — Uma abordagem da gestéo da qualidade
prové diretrizes para organizacdes que escolhem progredir além dos
requisitos desta Norma.
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0.4 Relacionamento com outras normas de sistemas de gestao [1SO 9001 2015 Arial preto]

O anexo B [ (INFORMATIVO) Outras Normas sobre GESTAO DE QUALIDADE e SISTEMAS DE
GESTAO DA QUALIDADE desenvolvidos pelo ISO/TC 176] prové detalhes de outras Normas sobre
gestao da qualidade e sistemas de gestao da qualidade que foram desenvolvidas pelo ISO/TC 176.
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0.4 Relacionamento com outras normas de sistemas de gestao [ ISO 9001 2015 Arial preto ]

(

CONTINUACAO)

Esta Norma ISO 9001 néo inclui requisitos especificos para outros sistemas de gestdo, como
aqueles para gestdo ambiental, gestdo da salude e seguranca ocupacionais ou gestao financeira.

Normas de sistemas de gestdo da qualidade de setores especificos baseadas nos requisitos desta
Norma foram desenvolvidas para diversos setores. Algumas destas normas especificam requisitos

adicionais de sistemas de gestao da qualidade, enquanto outras se limitam a prover diretrizes para a
aplicacao desta Norma nesse setor particular.

Uma matriz mostrando a correlacao entre as secfes desta edicao desta Norma ISO
9001 e a edicao anterior (ISO 9001: 2008) pode ser encontrada no site aberto do
ISO/TC 176/SC2 em: www.iso.org/tc176/sc02/public



http://www.iso.org/tc176/sc02/public
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CONCLUSAO: Estamos concluindo o treinamento com relacéo a clausula 0 INTRODUCAO da norma
ISO 9001 e especificacao téecnica IATF 16949: 2016

Daremos prosseguimento ao curso. discutindo na segunda aula a clausula 1. Escopo + clausula 2.
Referéncia Normativa + clausula 3. Termos e definicbes da norma ISO 9001 e especificacao técnica
IATF 16949: 2016

Clausula 0. Introducao OK
0.1 Generalidades OK
0.2 Principios de Gestao da Qualidade OK
0.3 Abordagem de processo OK
0.3.1 Generalidades OK
0.3.2 Ciclo Plan-Do-Check-Act (ou PDCA) OK
0.3.3 Mentalidade de risco OK
0.4 Relacionamento com outras normas de sistemas de gestdo OK

Clausula 1. Escopo pendente

Clausula 2. Referéncia normativa pendente

Clausula 3. Termos e definicOes pendente
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CLAUSULAS “INTRODUTORIAS”

Clausula 0. Introducéao
0.1 Generalidades
0.2 Principios de Gestao da Qualidade
0.3 Abordagem de processo
0.3.1 Generalidades
0.3.2 Ciclo Plan-Do-Check-Act (ou PDCA)
0.3.3 Mentalidade de risco
0.4 Relacionamento com outras normas de sistemas de gestao

Clausula 1. Escopo
Clausula 2. Referéncia normativa
Clausula 3. Termos e definicdes

STATUS

OK
OK
OK

<= esta aula
<= esta aula
<= esta aula
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1. ESCOPO [1SO 9001 2015 Arial preto ]

Esta Norma especifica requisitos para um sistema de gestado da qualidade quando uma
organizacao:

a) Necessita demonstrar sua capacidade de prover consistentemente produtos e servi¢cos que
atendam aos requisitos do cliente e aos requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis.

b) Visa aumentar a satisfacdo do cliente por meio da aplicacao eficaz do sistema, incluindo
processos para melhoria do sistema e para a garantia da conformidade com os requisitos do
cliente e com os requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis.

BOA PRATICA: esta clausula explica DUAS (2) finalidades de se determinar os REQUISITOS
PARA UM SGQ
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1. ESCOPO [I1SO 9001 2015 Arial preto ]

Todos os requisitos desta Norma ISO 9001 sdo genéricos e destinados a ser aplicaveis a todas as
organizacdes, independentemente de seu tipo, tamanho e do produto e servico que proveé.

NOTAL: Nesta norma, os termos "produto” ou "servi¢co" aplicam-se somente a produtos e servigcos
destinados a, ou requeridos por um cliente. BOA PRATICA: ANEXO A da norma ISO 9001: 2015
tem uma explicacao muito boa sobre a estrutura e terminologia usada (ver A.1 Estrutura e
Terminologia) + Explicacao sobre “Produtos e Servigcos” (ver A.2 Produtos e Servicos)

NOTA2: Requisitos estatutarios e regulamentares podem ser expressos como REQUISITOS
LEGAIS.
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1.1 ESCOPO - suplemento automotivo para a ISO 9001:2015 [ IATF 16949: 2016 italico azul]

Esta Norma de SGQ Automotiva [IATF] define os requisitos de sistema de gestdo da qualidade para
projeto e desenvolvimento, producdo e, quando relevante, montagem, instalacao e servicos de produtos
automotivos relacionados, incluindo produtos com software embarcado.

Esta Norma de SGQ Automotiva [IATF] € aplicavel aos sites da organizacdo onde sdo manufaturadas
as pecas de producao especificadas pelo cliente, as pecas para servicos e/ou acessorios.

Esta Norma de SGQ Automotiva [IATF] deveria ser aplicada ao longo de toda a cadeia de

fornecimento automotiva.
BOA PRATICA: Esta clausula da IATF explica MAIS DETALHES sobre ESCOPO -
suplemento automotivo { REQUISITOS DO SGQ para PROJETO E
DESENVOLVIMENTO, PRODUCAO, (MONTAGEM, INSTALACAO E SERVICOS DE
PRODUTOS AUTOMOTIVOS relacionados. Explica a aplicabilidade da IATF tanto
para SITES DA ORGANIZACAQ onde sdo manufaturadas as pecas de producéo
especificadas pelo cliente, as pecas para SERVICOS e/ou acessorios.
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2. Referéncianormativa [1SO 9001: 2015 Arial preto ]

O documento a seguir, no todo ou em parte, é referenciado normativamente neste documento e é
indispensavel a sua aplicacdo. Para referéncias datadas, aplicam-se somente as edicdes citadas.

Para referéncias ndo datadas, aplicam-se as edicbes mais recentes do referido documento (incluindo
emendas).

- 1SO 9000:2015 - Sistemas de Gestao da Qualidade - Fundamentos e vocabulario.

BOA PRATICA: Esta cldusula “REFERENCIA NORMATIVA” menciona

gue a norma ISO 9000: 2015 € usada normativamente neste documento
da ISO 9001 2015.
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INTERPRETACOES DA NORMA 1SO 9001 E DA ESPECIFICACAO
TECNICA IATF JUNTAMENTE COM A INTERPRETACAO
SANCIONADA IATF - COM APLICACAO PRATICA ( FALHAS MAIS
COMUNS NA IMPLEMENTACAO E BOAS PRATICAS PARA
IMPLEMENTAGCAO) - CLAUSULAS INTRODUTORIAS: 1- 2- 3
[ PARTE 2/4 ]

INSTRUTOR ASAO ARITA
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2.1 Referéncia normativa e informativa [IATF 16949: 2016 italico azul]

O anexo A (Plano de Controle) € uma parte normativa desta Norma de SGQ Automotiva.

O anexo B (Bibliografia — suplemento automotivo) € informativo, que fornece informacfes adicionais
destinadas a ajudar a compreensao ou a utilizacao desta Norma de SGQ Automotiva [IATF].

FALHA COMUM (FRAQUEZA): O ANEXO A (PLANO DE CONTROLE) tem: A.1 FASES DO PLANO
DE CONTROLE + A.2 ELEMENTOS DO PLANO DE CONTROLE. [no caso de SGQ conforme IATF
16949:2016]

Recomendamos o item A.2 ELEMENTOS DO PLANO DE CONTROLE seja contemplado no
conteudo dos PLANOS DE CONTROLE emitidos pela empresa: DADOS GERAIS +

CONTROLE DO PRODUTO +
CONTROLE DO PROCESSO +
METODOS +

PLANO DE REACAO
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3. Termos e definicbes [I1SO 9001: 2015 ]
Para os efeitos desta norma, se aplicam os termos e defini¢cées indicados na ISO 9000:2015

FALHA COMUM [FRAQUEZA]: 1. desconhecer alguns termos e definicdes da norma ISO 9000: 2015.
Exemplo: eficacia (3.7.10), eficiéncia (3.7.11), processo (3.4.1), sistema de gestado da qualidade (3.5.4),
retrabalho (3.12.8), reparo (3.12.9), acao corretiva (3.12.2), acao preventiva (3.12.1). Reproduzimos na
proxima alguns termos e definicbes. Para um estudo completo recomendamos que estude todos o0s termos
e defini¢cdes indicados na norma ISO 9000: 2015 [Consulte o material auxiliar ]

2. desconhecer alguns termos e definicbes nos manuais “core tools”
(APQP, PPAP, CEP, M.S.A, FMEA)

3. desconhecer alguns termos e definicbes nas cartas ou manuais de
requisitos especificos de clientes automotivos.
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Falha comum: desconhecer alguns termos e definicdes. Exemplo: eficacia (3.7.11), eficiéncia (3.7.10),
processo (3.4.1), sistema de gestao da qualidade (3.5.4), retrabalho (3.12.8), reparo (3.12.9), acao corretiva
(3.12.2), correcéo (3.12.3), acao preventiva (3.12.1)

PROCESSO (3.4.1) = conjunto de atividades inter-relacionadas ou interativas que utilizam entradas para entregar um
resultado pretendido
SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE (3.5.4) = parte de um sistema de gestio (3.5.3) com relacdo a qualidade
(3.6.2)
EFICACIA (3.7.10) = Extens&o na qual atividades planejadas séo realizadas e resultados planejados s&o
alcancados
EFICIENCIA (3.7.11) = relac&o entre o resultado alcancado e os recursos utilizados
RETRABALHO (3.12.8) = acao sobre um produto (3.7.6) ou servico (3.7.7) nao conforme (3.6.9), a fim de torna-lo
conforme aos requisitos (3.6.4)
REPARO (3.12.9) = acéao sobre um produto (3.7.6) ou servico (3.7.7) ndo conforme
(3.6.9), a fim de torna-lo aceitavel para o uso pretendido.
ACAO CORRETIVA (3.12.2) = acio para eliminar a CAUSA de uma n&o conformidade
(3.6.9) e para prevenir RECORRENCIA
CORRECAO (3.12.3) = acéo para eliminar uma n&o conformidade (3.6.9)
identificada
ACAO PREVENTIVA (3.12.1) = acéo para eliminar a CAUSA de um potencial ndo
conformidade (3.6.9) ou outra situacéo potencialmente indesejavel.
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TECNICA IATF JUNTAMENTE COM A INTERPRETACAO
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IMPLEMENTAGCAO) - CLAUSULAS INTRODUTORIAS: 1- 2- 3
[ PARTE 3/4 ]
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3. Termos e definicbes [ SO 9001: 2015 ]

3.1 Termos e definicbes para a industria automotiva [ IATF 16949 2016 ] <= Falhacomum:
desconhecer alguns termos e definicoes. Exemplo: processo de escalonamento, seguranca do
produto, parada (shutdown) da producéo, plano de reacao.

BOA PRATICA: Como “licdo aprendida” ao longo da nossa trajetoria como auditor de SGQ por
tanto tempo, podemos orientar o pessoal sobre aimportancia de estudar os requisitos da norma
ISO 9001: 2015 e Especificacao Técnica IATF 16949: 2016 juntamente com o estudo de
TERMINOLOGIAS. Observamos que ha as vezes um entendimento “nao completo” desses
REQUISITOS, por nédo terem o entendimento de algumas termos e defini¢cdes.
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3.1 Termos e definicOes para a industria automotiva [ IATF 16949 2016 italico azul ] [
CONTINUACAO ]
PECA PADRAO (mestre)

Peca(s) de especificacdo conhecida(s), calibrada(s) e rastreavel(is) a padrdes, com o(s) resultado(s)
esperado(s) (aprovado ou reprovado) que €(sao) usada(s) para validar a funcionalidade de um dispositivo
a prova de erros ou um dispositivo de verificacao (por exemplo, dispositivo passa/nao passa). <=
relacionada a 10.2.4 Provade Erro (IATF)

PLANO DE CONTROLE

Descricao documentada dos sistemas e processos requeridos para controlar a manufatura do produto
(ver Anexo A). <=relacionada a 8.5.1.1 Plano de controle (IATF)
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3.1 Termos e definicbes para a indlUstria automotiva [ IATF 16949 2016 italico azul ]
[ CONTINUACAO ]

REQUISITOS ESPECIFICOS DO CLIENTE (CSRs) = Interpretacdes ou requisitos suplementares
ligados a uma clausula(s) especifica(s) desta Norma de SGQ Automotiva.

<=requisito mandatdrio para ser auditado em toda auditoria

<=relacionado com 7.5.1.1 Documentacé&o do Sistema de Gestao da Qualidade —letrad (IATF)
um documento indicando onde dentro de sistema de gestado da qualidade da organizacéo sao
abordados os requisitos especificos do cliente.
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3.1 Termos e definicbes para a industria automotiva [ IATF 16949 2016 italico azul ] |
CONTINUACAO ]

REQUISITOS DO CLIENTE = Todos os requisitos especificados pelo cliente (por exemplo, requisitos
técnicos, comerciais, de produto e de processos de manufatura, termos e condicdes gerais, requisitos
especificos do cliente, etc.).

Quando a organizacao auditada € um fabricante de veiculos, uma subsidiaria do fabricante de veiculos ou
uma joint venture com um fabricante de veiculos, o cliente relevante é especificado pelo fabricante do
veiculo, suas subsidiarias ou joint ventures. [Interpretacdo Sancionada ]

Justificativa para a mudanca: Os requisitos dos clientes sao desenvolvidos pelos fabricantes de
veiculos para aplicacdo em sua cadeia de fornecedoras através da natureza do processo de realizacao

do produto. Portanto, onde os fabricantes de veiculos estao sendo certificados,
os fabricantes de veiculos definem como as aprovacoes e / ou entradas do
cliente sdo gerenciadas. (Interpretacao Sancionada Sl 23-25: Maio 2022).
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3.1 Termos e definicOes para a industria automotiva [ IATF 16949 2016 italico azul] [
CONTINUACAO ]

ORGANIZACAO RESPONSAVEL PELO PROJETO = Organiza¢do com autoridade para
estabelecer uma nova especificacao de produto ou mudar uma existente.

NOTA: Esta responsabilidade inclui testes e verificacao de desempenho do projeto na aplicacéo
especificada pelo cliente.

PROVA DE ERRO = Projeto e desenvolvimento do produto e processo de manufatura para prevenir
a manufatura de produtos ndo conformes.
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3.1 Termos e definicOes para a industria automotiva [ IATF 16949 2016 italico azul] [
CONTINUACAO ]

PROCESSO DE ESCALONAMENTO = Processo utilizado para realcar ou sinalizar determinadas
guestdes dentro de uma organizacao para que o pessoal apropriado possa responder a estas
situacOes e monitorar as resolucoes.

<= relacionado com 4.4.1.2 Seguranca do produto —letra h
relacionado com 9.1.1.1 Processos de monitoramento e medi¢cao da manufatura — letra e)
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ESCOPO DO LABORATORIO = Documento controlado contendo:
- Testes especificos, avaliactes e calibracées que um laboratério é qualificado para executar;
- Uma lista dos equipamentos que o laboratorio usa para executar o acima; e

- Uma lista de métodos e normas para que o laboratorio realize o definido acima. <= relativo a
7.1.5.3.1 Laboratorio Interno (IATF) + 7.1.5.3.2 Lab. externo

MANUFATURA = Processo de fazer ou fabricar: - Materiais de producao;
- Peca de producao ou pecas para servico;
- Montagem, ou
- Tratamento térmico, soldagem, pintura, tratamento
superficial, ou outros servicos de acabamento
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3.1 Termos e definicbes para a industria automotiva [ IATF 16949 2016 italico azul ] [
CONTINUACAO ]

VIABILIDADE DE MANUFATURA <=relativo a 8.2.3.1.3 Viabilidade de manufatura da organizacao
[IATF]

Uma analise e avaliacdo de um projeto proposto para determinar se ele €& tecnicamente viavel de se
manufaturar o produto para atender os requisitos do cliente. Isto inclui, mas nao se limita ao seguinte
(como aplicavel): estar dentro dos custos estimados, e se 0S recursos necessarios, as instalacoes, o
ferramental, a capacidade, o software e o pessoal com as habilidades requeridas, incluindo as funcoes
de suporte, estao disponiveis ou estao planejados para estarem disponiveis.

SERVICOS DE MANUFATURA = Empresas que testam, manufaturam, distribuem e proveem servicos
de reparo para componentes e montagens.
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3.1 Termos e definicbes para a industria automotiva [ IATF 16949 2016 italico azul ] [
CONTINUACAO ]

ABORDAGEM MULTIDISCIPLINAR Método para capturar a entrada de todas as partes interessadas
gue podem influenciar na maneira como um processo € administrado por uma equipe cujos membros
Incluem pessoal da organizacao e podem incluir representantes do cliente e do fornecedor; membros
da equipe podem ser internos ou externos a organizacao; tanto equipes existentes como equipes
exclusivas para este proposito (adhoc) podem ser utilizadas conforme as circunstancias justifiquem; as
entradas para a equipe podem incluir entradas da organizacao e do cliente. <=relativo a 8.2.3.1.3
Viabilidade de manufatura da organizacao [IATF] & 8.3.2.1 Planejamento do projeto e
desenvolvimento — suplemento [IATF]
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3.1 Termos e definicdes para a industria automotiva [ IATF 16949 2016 italico azul | |
CONTINUACAO ]

NENHUM PROBLEMA ENCONTRADO (NFT)

Designacéao aplicada a uma peca substituida durante um evento de servico que, quando analisada pelo
fabricante do veiculo ou da peca, atende a todos os requisitos de uma “peca boa” (também referida
como “Nenhuma Falha Encontrada” ou “Problema Nao Encontrado’).

PROCESSO TERCEIRIZADO = Parte da funcéo de uma organizacao (ou processos) que é realizado
POr uma organizacao externa.

REVISAO PERIODICA [PERIODIC OVERHAUL ] <= relativo a 8.5.1.5 Manuteng&o
produtiva total - Letraj [IATF]

Metodologia de manutencao para prevenir uma grande quebra nao planejada onde,
baseado no historico de falhas ou interrupcdo, uma peca do equipamento ou subsistema
do equipamento, € pré-ativamente retirada de servico e desmontada, reparada,
substituida, remontada e depois retornada ao servico.
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3.1 Termos e definicdes para a industria automotiva [ IATF 16949 2016 italico azul | |
CONTINUACAO ]

MANUTENCAO PREDITIVA <=relativo a 8.5.1.5 Manutenc&o produtiva total [IATF]

Uma abordagem €& um conjunto de técnicas para avaliar a condicdo dos equipamentos em servico
atraves da realizacdo periddica ou continuo monitoramento das condicdes do equipamento, a fim de
prever quando a manutencao deveria ser realizada.
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3.1 Termos e definicbes para a industria automotiva [ IATF 16949 2016 italico azul] [
CONTINUACAO ]

FRETE ESPECIAL <=relativo a 9.1.2.1 Satisfacao do cliente — Suplemento — letrad [IATF]
Custos adicionais ou encargos incomodos adicionalmente aos da entrega contratada.
NOTA: Isso pode ser causado pelo método, quantidade, entregas ndo programadas ou atrasadas, etc.

MANUTENCAO PREVENTIVA <=relativo a 8.5.1.5 Manutenc&o produtiva total — letraf) [IATF]

Atividades planejadas a intervalos regulares (baseados em tempo, inspecao periodica, e revisdo) para
eliminar as causas de falha do equipamento e interrupcdes nao programadas de producéo, como uma
saida do projeto do processo de manufatura.
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3.1 Termos e definicdes para a industria automotiva [ IATF 16949 2016 italico azul]
CONTINUACAO ]

PRODUTO
Aplica-se a qualquer saida pretendida, resultante do processo de realizac&o do produto.

SEGURANCA DO PRODUTO <=relativo a4.4.1.2 Seguranca do produto [IATF]

Normas relativas ao projeto e manufatura de produtos para assegurar que eles néao representem danos
ou riscos para os clientes.

[
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3.1 Termos e definicbes para a industria automotiva [ IATF 16949 2016 italico azul ]
CONTINUACAO ]

PARADA (shutdown) da producdo <=relativo a 8.5.1.4 Verificacdo apoés parada (shutdown)
[IATF]

Condicao onde os processos de manufatura estao inativos; o intervalo de tempo pode ser de algumas
horas a alguns meses.

PLANO DE REACAO <=relativo a 8.5.1.1 Plano de controle - Letrae) & 9.1.1.1 Processos de
monitoramento e medicdo da manufatura

Acao ou uma série de passos prescritos em um plano de controle, no caso em que eventos anormais ou
nao conformes sejam detectados.

[
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3.1 Termos e definicbes para a industria automotiva [ IATF 16949 2016 italico azul ]
CONTINUACAO ]

LOCAL REMOTO Localizacdo que suporta os sites de manufatura e onde ocorrem 0S processos nao
produtivos. <= Tanto “local remoto” como o “site” sdo endere¢os a considerar na auditoria

PECAS PARA SERVICO = Pecas de reposicdo, manufaturadas com as especificagcoes do OEM que séo
adquiridas ou liberadas pelo OEM para aplicacdes de pecas para servico, incluindo pecas
remanufaturadas.

SITE = Localizacao em que ocorrem 0s processos de manufatura que agregam valor.

[
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3.1 Termos e definicbes para a industria automotiva [ IATF 16949 2016 italico azul | |
CONTINUACAO ]

CARACTERISTICAS ESPECIAIS = Classificacdo de uma caracteristica de produto ou parametro de
processo de manufatura que pode afetar a seguranca ou a conformidade com os regulamentos, ajuste,
funcao, desempenho, requisitos ou processamento subsequente do produto.

SITUACAO ESPECIAL <= Essa “situacdo especial” é considerada uma acéo a ser investigada na
auditoria 32. parte

Notificacdo de uma classificacéo identificada pelo cliente atribuida a uma organizacao onde um ou mais
requisitos do cliente ndo estao sendo satisfeitos devido a um problema significativo de qualidade ou
entrega.
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3.1 Termos e definicbes para a industria automotiva [ IATF 16949 2016 italico azul |
CONTINUACAO ]

FUNCAO DE SUPORTE = Atividade n&o produtiva (conduzida no site ou em um local remoto) que
suporta um (ou mais) sites de manufatura da mesma organizacao. <= Tanto “Jocal remoto” como o
“site” sao enderecos a considerar na auditoria

MANUTENCAO PRODUTIVA TOTAL = Um sistema para manter e melhorar a integridade dos sistemas
de producéo e qualidade através de maquinas, equipamentos, processos e funcionarios que agregam
valor a organizacao. <= clausula 8.5.1.5 Manutencao produtiva total

[
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CONCLUSAO: Estamos concluindo o treinamento com relacéo as clausulas 1, 2 & 3 [CLAUSULAS
INTRODUTORIAS] da norma ISO 9001.

Clausula 0. Introducao OK

0.1 Generalidades OK

0.2 Principios de Gestao da Qualidade OK

0.3 Abordagem de processo OK

0.3.1 Generalidades OK

0.3.2 Ciclo Plan-Do-Check-Act (ou PDCA) OK

0.3.3 Mentalidade de risco OK

0.4 Relacionamento com outras normas de sistemas de gestdao OK visto na aula anterior
Clausula 1. Escopo OK
Clausula 2. Referéncia normativa OK
Clausula 3. Termos e defini¢coes OK visto nesta aula

Daremos prosseguimento ao curso: discutindo na proxima aula a clausula 4 Contexto

da Organizacdo [Requisito MANDATORIO] da norma ISO 9001 e especificac&o técnica
IATF 16949: 2016.
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~
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CLAUSULAS “MANDATORIAS” [Requisitos mandatodrios e auditaveis]

Contexto da organizacao

Clausula 4
Clausula 5
Clausula 6
Clausula 7
Clausula 8

Clausula 8.1
Clausula 8.2
Clausula 8.3
Clausula 8.4
Clausula 8.5
Clausula 8.6

Lideranca,

Planejamento,

Apoio,
Operacao,

Planejamento e controle operacionais
Requisitos para produtos e servigcos
Projeto e desenvolvimento de produtos e servi¢cos

Controle de processos, produtos e servicos providos externamente

Producéo e provisao de servico
Liberacao de produtos e servicos

Clausula 8.7 Controle de saidas ndo conformes
Clausula 9 Avaliacao de desempenho
Clausula 10 Melhoria

A estrutura de clausulas 4 a 10 sdo clausulas que sao comuns em todas as
normas de sistemas de gestao da ISO. A estrutura acima € valida para norma
de sistema ambiental, gestao da saude e seguranga ocupacionais, sistema de

gestao aeronautica, sistema de gestao automotiva.

STATUS

OK
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente

<= Esta aula
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4. Contexto da organizacédo [ RESULTADOS PRETENDIDOS]

4.1 Entendendo a organizacéao e seu contexto <= REQUISITO NOVO + FONTE para determinacao
de riscos e oportunidades R&O + Resultado pretendido: O SGQ € apropriado para arealidade
da organizacao e eficaz para alcancar os resultados pretendidos (APCER)

4.2 Entendendo as necessidades e expectativas de partes interessadas <= REQUISITO NOVO +
FONTE para determinacéo do ESCOPO DO SGQ e determinacao de riscos e oportunidades R&O
Resultado pretendido: Adequar o SGQ para assegurar a SATISFACAO DOS CLIENTES, ao

mesmo tempo levando em consideracao as necessidades e expectativas de outras PARTES
INTERESSADAS RELEVANTES. (APCER)

4.3 Determinando o ESCOPO (“ambito”) do SGQ (sistema de gestao
da qualidade)
Resultado pretendido: Defini¢cdo clara dos LIMITES FiSICOS,
GEOGRAFICOS, ORGANIZACIONAIS E DOS PRODUTOS,
SERVICOS E PROCESSOS abrangidos pelo SGQ <=BOM
ESCLARECIMENTO SOBRE ESCOPO [APCER]
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4. Contexto da organizacao [RESULTADOS PRETENDIDOS] (continuacao)

4.4 SGQ (“Sistema de gestao da qualidade”) e seus processos

Resultado pretendido: A organizacio determina e gere o0s PROCESSOS NECESSARIOS para
alcancar os resultados pretendidos, usando uma ABORDAGEM SISTEMICA DE GESTAO
(inclusive ABORDAGEM POR PROCESSOS, CICLO PCA para melhoria continua e integra o
PENSAMENTO BASEADO EM RISCO. [APCER]
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4. Contexto da organizacao [RESULTADOS PRETENDIDOS] (continuacao)

4.4 SGQ (“Sistema de gestao da qualidade”) e seus processos

Resultado pretendido: A organizacio determina e gere o0s PROCESSOS NECESSARIOS para
alcancar os resultados pretendidos, usando uma ABORDAGEM SISTEMICA DE GESTAO
(inclusive ABORDAGEM POR PROCESSOS, CICLO PCA para melhoria continua e integra o
PENSAMENTO BASEADO EM RISCO. [APCER]
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4, Contexto da organizacao [ ISO 9001: 2015 Arial preto]
4.1 Entendendo a organizacao e seu contexto [I1SO 9001: 2015 Arial preto]
4.2 Entendendo as necessidades e expectativas de partes interessadas [ ISO 9001: 2015 Arial
preto]
4.3.1 Determinando o escopo do sistema de gestédo da qualidade — suplemento (IATF 16949 italico
azul)
4.3.2 Requisitos especificos do cliente ( IATF 16949 2016)
4.4 Sistema de gestao da qualidade e seus processos [ ISO 9001: 2015 Arial
preto]
4.4.1.1 Conformidade de produtos e processos [IATF 16949: 2016 italico
azul]
4.4.1.2 Seguranca do produto [IATF 16949: 2016] <= clausula que exige
gue seja considerado PROCESSO DOCUMENTADO

4.4.2 (1S0O 9001: 2015 Arial preto)
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4. Contexto da organizacao [I1SO 9001: 2015 Arial preto ]
4.1 Entendendo a organizacéao e seu contexto [ ISO 9001: 2015 Arial preto]

A organizacao deve determinar questdes externas e internas que sejam pertinentes para o seu
propdsito e para seu direcionamento estratégico e que afetem sua capacidade de alcancar o(s)
resultado(s) pretendido(s) de seu sistema de gestao da qualidade.

A organizacao deve monitorar e analisar criticamente informacao sobre essas questdes externas e
internas. <= FALHA COMUM. Nao estabelecer REGRAS para atividade: monitorar e analisar
criticamente requerido na clausula 9.1 Monitoramento, medicéao, analise e avaliacao [ISO 9001

2015] para o tema: “monitorar e analisar criticamente informacao sobre essas questoes externas e
Internas [4.1 — ISO 9001]

BOA PRATICA: Utilizar as trés (3) ferramentas SWOT, Anélise de PEST [ou PESTLE] e 5 Forcas de
PORTER

LINK: https://pt.linkedin.com/pulse/contexto-da-
organiza%C3%A7%C3%A30-quais-ferramentas-aplic%C3%Alveis-para-
lopes?fbclid=IwAR1j4tVPIlinvM8FMZvaW2zuqb|ZOWc|Xr6tfA47pJJBgNDb-
h2TkDbSOZt2s



https://pt.linkedin.com/pulse/contexto-da-organiza%C3%A7%C3%A3o-quais-ferramentas-aplic%C3%A1veis-para-lopes?fbclid=IwAR1j4tVPIinvM8FMZvaW2zuqbjZ0WcjXr6tfA47pJJBgNb-h2TkDbSQZt2s

CONTEUDO DO TREINAMENTO

4.1 Entendendo a organizacéao e seu contexto [ ISO 9001: 2015 Arial preto]
BOA PRATICA: Utilizar as trés (3) ferramentas SWOT, Anélise de PEST [ou PESTLE] e 5 Forcas de PORTER

Fatores Positivos Fatores Negativos
o >
E S — Strengths W — Weaknesses
g Pontos Fortes Pontos fracos
g O — Oportunities T — Threats
§ Oportunidades Ameacas

LINK:  https://pt.linkedin.com/pulse/contexto-da-
organiza%C3%A7%C3%A30-quais-ferramentas-aplic%C3%Alveis-para-
lopes?fbclid=lwAR1j4tVPlinvM8FEMZvaW2zugb{ZOWciXr6tfA47pJIBgNb-
h2TkDbSOZt2s



https://pt.linkedin.com/pulse/contexto-da-organiza%C3%A7%C3%A3o-quais-ferramentas-aplic%C3%A1veis-para-lopes?fbclid=IwAR1j4tVPIinvM8FMZvaW2zuqbjZ0WcjXr6tfA47pJJBgNb-h2TkDbSQZt2s

# Para analise do ambiente externo no ambito Geral, propde-se utilizar a ferramenta PESTLE que
consiste em um método qualitativo, suportado pelo maximo de informacao e experiéncia nos
aspectos: Politicos, EconGmicos, Socio-Culturais, Tecnoldgicos, Ambientais, Legais.
# Para a analise do ambiente externo no ambito competitivo (de mercado, dos concorrentes), propde-
se utilizar a ferramenta, o metodo das 5 Forcas de Porter:
Rivalidade entre os competidores;
Barreiras para Entrada no mercado/ Novos entrantes;
Ameacas de novos produtos ou servicos/ substitutivos;
Poder de barganha dos fornecedores daquele mercado;
Poder de barganha dos consumidores daquele mercado.
# Para a analise do ambiente interno e externo, a aplicagcao da Matriz
SWOT (Strength, Weakness, Opportunities e Threats), considerando os
dados de entrada, as saidas das analises de PESTLE e 5 Forcas de
Porter, proporcionando uma identificacao mais profunda das questoes
com intuito de solucionar deficiéncias relacionadas as Forcas, Fraquezas
- fatores internos da organizacéo e reunir as Oportunidades e Ameacas
- fatores externos para fazer uso das melhores oportunidades e se
distanciar das ameacas existentes: Forcas (internas); Fraquezas
(internas); Oportunidades (Externas); Ameacas (Externas).
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4. Contexto daorganizacdo [I1SO 9001: 2015 Arial preto]
4.1 Entendendo a organizacéo e seu contexto [ ISO 9001: 2015 Arial preto ]

NOTA 1. Questdes podem incluir fatores ou condi¢cOes positivos e negativos para consideracao.

NOTA 2: O entendimento do contexto externo pode ser facilitado pela consideracao de questdes
provenientes dos ambientes legal, tecnologico, competitivo, de mercado, cultural, social e
economico, tanto internacionais, quanto nacionais, regionais ou locais.

NOTA 3: O entendimento do contexto interno pode ser facilitado pela consideracéo de questoes
relativas a valores, cultura, conhecimento e desempenho da organizacao.
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CONTEUDO DO TREINAMENTO

4.2 Entendendo as necessidades e expectativas de partes interessadas [ISO 9001: 2015 Arial
preto]

Devido ao seu efeito, ou efeito potencial sobre a capacidade da organizacdo para prover
consistentemente produtos e servicos que atendam aos requisitos de clientes e aos requisitos
estatutarios e regulamentares aplicaveis, a organizacao deve determinar:

a) As partes interessadas gue sejam pertinentes para o sistema de gestao da qualidade.

b) Osrequisitos dessas partes interessadas que sejam pertinentes para o sistema de gestao da
qualidade.



CONTEUDO DO TREINAMENTO

4.2 Entendendo as necessidades e expectativas de partes interessadas [ISO 9001: 2015 Arial
preto]

A organizacao deve monitorar e analisar criticamente a informacéo sobre essas partes interessadas

e seus requisitos pertinentes. <= FALHA COMUM. Néo estabelecer REGRAS para registrar a atividade: 1.
monitorar e analisar criticamente a informac&o sobre essas partes interessadas e seus requisitos

BOA PRATICA: Estabelecer no “esqueleto” da Ata de Reunido para analise critica do SGQ um campo para

preenchimento obrigatério: pararegistrar que ha a atividade de “monitorar e analisar criticamente
informacao sobre essas partes interessadas e seus requisitos.

Quais evidéncias procurar: Quais sao os requisitos das PARTES INTERESSADAS
? Qual é o resultado do monitoramento sobre a informacao sobre PARTES INTERESSADAS ? Qual é o
resultado da analise critica sobre a informacao sobre PARTES INTERESSADAS ? Que acfes séo julgadas

necessarias em funcéo do resultado do monitoramento e ou da analise critica ?




CONTEUDO DO TREINAMENTO

4.2 Entendendo as necessidades e expectativas de partes interessadas [ISO 9001: 2015 Arial
preto]

A organizacao deve monitorar e analisar criticamente a informacao sobre essas partes interessadas

e seus requisitos pertinentes. <= FALHA COMUM. Néo estabelecer REGRAS para registrar a atividade:
1. monitorar e analisar criticamente a informac&o sobre essas partes interessadas e seus requisitos

OUTRA BOA PRATICA: Estabelecer uma tabela onde se indique todos os temas que se necessita
MONITORAR E ANALISAR CRITICAMENTE e indicar uma COLUNA para cada um dos processos do SGQ. e
se indique na coluna da esquerda 0os assuntos que se precisa monitorar: monitoramento das atividades

de planejamento de projeto de processo de manufatura, monitoramento de atividades de manutencao
preventiva e preditiva, monitoramento de atividades de calibracao/ verificagao, monitoramento de atividades
de treinamento interno, monitoramento de informacao sobre questdes internas e externas (4.1 Entendendo a
organizacao e seu contexto, monitoramento de informacéo sobre REQUISITOS de partes interessadas (4.2

Entendo as necessidades e expectativas de PARTES INTERESSADAS ), monitora-
mento de objetivos da qualidade (6.2.1.e), monitoramento de desempenho de
fornecedores externos (8.4.1 Generalidades — CONTROLE DE PROCESSOS,
PRODUTOS E SERVICOS providos externamente + 8.4.3 letra e -INFORMACAO PARA
PROVEDORES EXTERNOS), 8.4.2.4 Monitoramento do fornecedor (letras a, b, c, d, e,
f), monitoramento da percepcéao dos clientes (grau)
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4.2 Entendendo as necessidades e expectativas de partes interessadas [ISO 9001: 2015 Arial
preto]

A organizacao deve monitorar e analisar criticamente a informacao sobre essas partes interessadas
e seus requisitos pertinentes. <= FALHA COMUM. Nao estabelecer REGRAS para registrar a
atividade: 1. monitorar e analisar criticamente a informacéao sobre essas partes interessadas e
seus requisitos

BOA PRATICA: Estabelecer no “esqueleto” da Ata de Reunido para analise critica do SGQ um
campo para preenchimento obrigatorio: pararegistrar que ha a atividade de “monitorar e analisar
criticamente informacao sobre essas partes interessadas e seus requisitos.

COMO EVIDENCIAR: Qual é o resultado do monitoramento sobre a
iInformacé&o sobre PARTES INTERESSADAS ?Qual é o resultado da analise
critica sobre ainformacéao sobre partes interessadas ? Que acdes séo
julgadas necessarias em funcéao do resultado do monitoramento e ou da
analise critica ?
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CONTEUDO DO TREINAMENTO

4.3 Determinando o escopo do sistema de gestao da qualidade [ 1SO 9001: 2015 Arial preto |

A organizacao deve determinar os limites e a aplicabilidade do sistema de gestao da qualidade para
estabelecer o seu escopo.

Ao determinar esse escopo, a organizacao deve consideratr:
a) As questdes externas e internas referidas em 4.1 Entendendo a organizacao e seu contexto;

b) Osrequisitos das partes interessadas pertinentes referidos em 4.2 Entendendo as necessidades
e expectativas de partes interessadas ;

c) Os produtos e servicos da organizacao.



CONTEUDO DO TREINAMENTO

4.3 Determinando o escopo do sistema de gestao da qualidade [ 1SO 9001: 2015 Arial preto |

A organizacao deve aplicar todos os requisitos desta Norma, se eles forem aplicaveis no escopo
determinado do seu sistema de gestao da qualidade. O escopo do sistema de gestao da qualidade da
organizacao deve estar disponivel e ser mantido como informacao documentada. O escopo deve
declarar os tipos de produtos e servicos cobertos e prover justificativa para qualquer requisito desta
Norma que a organizacao determinar que néo seja aplicavel ao escopo do seu sistema de gestao da

gualidade. A conformidade com esta Norma s6 pode ser alegada se os requisitos determinados
como nao aplicaveis nao afetarem a capacidade ou a responsabilidade da organizacao de assegurar a
conformidade de seus produtos e servicos e 0 aumento da satisfacao do cliente.
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4.3 Determinando o escopo do sistema de gestao da qualidade [ ISO 9001: 2015 Arial preto]
(continuacao)

A organizacao deve aplicar todos os requisitos desta Norma, se eles forem aplicaveis no escopo
determinado do seu sistema de gestao da qualidade. <= FALHA COMUM: néao explicitar na
documentacéo do sistema de gestao da qualidade, quais sao as clausulas da(s) norma(s) de

sistema de gestdo que sdo aplicaveis para cada PROCESSO DO SISTEMA DE GESTAO DA
QUALIDADE

BOA PRATICA: (OPCAOQ) Criar uma TABELA DE APLICABILIDADE dos requisitos da(s) normaf(s)
para cada processo do sistema de gestao. Nesta tabelateria colunas com os nomes de todos
processos do sistema de gestao da qualidade. Em cada coluna poderia usar alegenda: C = quem

coordena a implementacéao do requisito + P=quem participa da
implementacdo do requisito. Nestatabelateriatambém a indicacao de
gual documento sustentaria a aplicabilidade da clausula aplicavel.

NAO SE ESQUECER DA CLAUSULA 4.3.2 REQUISITOS ESPECIFICOS DO
CLIENTE [Os requisitos especificos do cliente devem ser AVALIADOS E
INCLUIDOS NO ESCOPO DO SGQ.
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4.3 Determinando o escopo do sistema de gestdo da qualidade [1SO 9001: 2015 Arial preto]

4.3.1 Determinando o escopo do sistema de gestao da qualidade —suplemento [ IATF 16949: 2016
italico azul ]

FuncOes de suporte sejam no site ou remotas (tais como centros de projeto, sedes corporativas e
centros de distribuicdo) devem ser incluidas no ESCOPO do Sistema de Gestéao da Qualidade (SGQ). <=
Consultar o significado de “site” e “local remoto” na clausula 3.1 Termos e definicOes para a
industria automotiva ( IATF 16949: 2016 ]

A Unica exclusado permitida para esta Norma de SGQ Automotiva relaciona-se com os requisitos de
projeto e desenvolvimento do produto da ISO 9001, Secédo 8.3. A exclusao deve ser justificada e
mantida como informacéao documentada (ver ISO 9001, Secao 7.5).

As exclusodes permitidas nao incluem o projeto do processo de
manufatura. <= ATENCAO: NAO E PERMITIDO EXCLUIR



CONTEUDO DO TREINAMENTO

4.3 Determinando o escopo do sistema de gestdo da qualidade [1SO 9001: 2015 Arial preto]
4.3.2 Requisitos especificos do cliente [IATF 16949: 2016]

Os requisitos especificos do cliente devem ser avaliados e incluidos no escopo do sistema de gestao
da qualidade da organizacdo. <= Consultar o significado de “CSRs =requisitos especificos do
cliente” na clausula 3.1 Termos e definigcées para a industria automotiva (IATF 16949: 2016 )
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4.4 Sistema de gestao da qualidade e seus processos [ ISO 9001: 2015 Arial preto |
4.4.1 A organizacao deve estabelecer, implementar, manter e melhorar continuamente um sistema de
gestao da qualidade, incluindo os processos necessarios e suas interacdes, de acordo com 0s requisitos
desta Norma.
A organizacao deve determinar 0s processos necessarios para o sistema de gestao da qualidade e sua
aplicacéo na organizacao, e deve:
a) Determinar as entradas requeridas e saidas esperadas desses processos; <= Consultar
FIGURA 1
Norma ISO 9001
b) Determinar a sequéncia e a interacado desses processos; <= Consultar FIGURA 1 Norma
ISO9001 (quanto a interacao desses processos). FALHA COMUM: Considerar na
“tartaruga” areas juntamente com “processos”. Nao misturar processos
com areas da empresa.
BOA PRATICA: Determinar quantos processos o SGQ deve considerar (n&o
confundir “areas da empresa” com “processos”. Usar como origem e
destino somente “nomes de processos [NAO USAR AREAS]”
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4.4 Sistema de gestao da qualidade e seus processos [ ISO 9001: 2015 Arial preto |
4.4.1 A organizacdo deve determinar 0s processos necessarios para o sistema de gestao da qualidade
e sua aplicacao na organizacao, e deve:

c) Determinar e aplicar os critérios e métodos (incluindo monitoramento, medicdes e indicadores
de desempenho relacionados) necessarios para assegurar a operacao e o controle eficazes desses
processos; <= BOA PRATICA: A tartaruga (“turtle”) tem campos para indicar critérios
[monitoramento e medicoes & indicadores de desempenho relacionados] e metodos

d) Determinar 0S recursos necessarios para esses processos e assegurar a sua disponibilidade;

e) Atribuir as responsabilidades e autoridades para esses processos;
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4.4 Sistema de gestao da qualidade e seus processos [ 1SO 9001: 2015 Arial preto ]
441 EXEMPLO DE MAPA DE PROCESSOS

/Gerir nego6cios

C [ S C
L Gerir pessoas Gerir infra- Retroalimentar L
I -estrutura cliente I
E | \ E
N \ N
X 1 [ PRODUTO T
E Vender => Desenvolver prod./proc. => Com|prfar/supr|r => Fabricar/entregar ISERVICO E
v |
PROVEDOR

Processo de gestao: Gerir negocio

Processo orientado ao cliente [POC]: Vender+ Desenvolver produto/processo +
Fabricar /Entregar+ Retroalimentar cliente

Processo de apoio: Gerir pessoas + Gerir infraestrutura + Comprar/Suprir
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4.4 Sistema de gestao da qualidade e seus processos [ ISO 9001: 2015 Arial preto |
4.4.1 A organizacao deve estabelecer, implementar, manter e melhorar continuamente um sistema de

gestao da qualidade, incluindo os processos necessarios e suas interacdes, de acordo com 0s requisitos
desta Norma.

A organizacao deve determinar 0s processos necessarios para o sistema de gestao da qualidade e sua
aplicacédo na organizacao, e deve: [continuacao]

f) Abordar os riscos e oportunidades conforme determinados de acordo com os requisitos de 6.1
AcoOes para abordar riscos e oportunidades [ISO9001];

g) Avaliar esses processos e implementar quaisquer mudancas necessarias para assegurar que esses
processos alcancem seus resultados pretendidos; <=9.1[ISO] +9.1.2 [ISO] + 9.1.3 [ISO]

h) Melhorar os processos e o sistema de gestao da qualidade. <= 10.3
Melhoria [ISO]+ 10.3.1 [IATF]

CLAUSULA 4.4.1 danorma ISO 9001: 2015 pode ser considerado o

‘ESQUELETO” do corpo humano, se considerarmos que a norma ISO 9001 éo *
CORPO HUMANO”
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4.4.1.1 Conformidade de produtos e processos [IATF 16949: 2016 italico azul |
A organizacao deve asseqgurar a conformidade de todos os produtos e processos, incluindo
pecas para servico e agqueles que sao terceirizados, com todos os requisitos aplicaveis do cliente,
estatutarios e regulamentares, incluindo a conformidade com os requisitos de material (ver Secéao
8.4.2.2). <= Interpretacao Sancionada S23 [ italico vermelho ]
Consultar o significado de “produtos” e “processos” na ISO 9000: 2015
Consultar o significado de “pecas para servico” na norma IATF

Justificativa para a mudanca [Interpretacdo Sancionada]: embora nao seja um REQUISITO
NOVO, a conformidade regulamentar de materiais esta se tornando uma area cada vez mais importante
no setor automotivo
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4.4.1.2 Segurancado produto [IATF 16949: 2016] <=clausula que exige PROCESSOS
DOCUMENTADOS

A organizacao deve ter PROCESSOS DOCUMENTADOQOS para a gestao da seguranca do produto
relacionados a produtos e processos de manufatura, que devem incluir, mas nao se limitar ao seguinte,
onde aplicavel: <= FALHA COMUM: PROCESSOS DOCUMENTADOS devem estar
contemplando as letras de a ~ i desta clausula 4.4.1.2
a) ldentificac&o pela organizacao dos requisitos estatutarios e regulamentares de seguranca dos
produtos; <= PROCESSO VENDER
b) Notificacdo do cliente dos requisitos no item a); <= PROCESSO VENDER
c) Aprovacoes especiais para FMEA de projeto; <= PROCESSO DESENVOLVER

d) Identificac&o das caracteristicas de seguranca relacionadas ao produto;

<= PROCESSO DESENVOLVER.

BOA PRATICA: Paracada letra[LETRAS a~m ] da clausula 4.4.1.2 pode ter
um PROCESSO DOCUMENTADO aplicavel. Para “exemplificar” foram
colocadas sugestoes de “NOMES DE PROCESSO DOCUMENTADO” ao lado
de cada letrada clausula4.4.1.2
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4.4.1.2 Segurancado produto [IATF 16949: 2016] <=clausula que exige PROCESSOS
DOCUMENTADOS

e) Identificacao e controles das caracteristicas de seguranca relacionadas com o produto e no

ponto de manufatura; <= PROCESSO DESENVOLVER

f)  Aprovacao especial de planos de controle e FMEAS de processo;<= PRCES. DESENVOLVER

g) Planos dereacao (ver Secao 9.1.1.1) <=PROCESSO DESENVOLVER

h) Responsabilidades definidas, definicao de processo de escalonamento e fluxo de informacao,
incluindo a alta direc&o e a notificagdo ao cliente; <= PROCESSO GERIR NEGOCIO

1)  Treinamento identificado pela organizacao ou pelo cliente para o pessoal envolvido na seguranca
do produto relacionados a produtos e aos processos de manufatura associados; <= PROCESSO

GERIR PESSOAS
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4.4.1.2 Segurancado produto [IATF 16949: 2016] <=clausula que exige PROCESSOS
DOCUMENTADOS

e) Identificacao e controles das caracteristicas de seguranca relacionadas com o produto e no
ponto de manufatura; <= PROCESSO DESENVOLVER
f)  Aprovacao especial de planos de controle e FMEAS de processo;<=PROCES. DESENVOLVER
g) Planos dereacao (ver Secao 9.1.1.1) <=PROCESSOS DESENVOLVER
h) Responsabilidades definidas, definicao de processo de escalonamento e fluxo de informacao,
incluindo a alta direc&o e a notificacao ao cliente;
1)  Treinamento identificado pela organizacao ou pelo cliente para o pessoal envolvido na seguranca
do produto relacionados a produtos e aos processos de manufatura associados;
FALHA COMUM: nao explicitar na documentacao do SGQ quais sao
0S PROCESSOS DOCUMENTADOS que atendem as letras a).....1)
desta clausula
BOA PRATICA: Ler bem cada letra acima indicada e localizar em
gual (is) processo(s) vocé poderia explicitar as atividades indicadas
em cada letra acima. Os PROCESSOS DOCUMENTADOS devem
estar contemplando as atividades e demonstrando o atendimento
das clausulas acima aplicaveis
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4.4.1.2 Segurancado produto [IATF 16949: 2016] <=clausula que exige PROCESSOS
DOCUMENTADOS

j) mudancas de produto ou processo devem ser aprovadas antes da implementacéao, incluindo a

avaliacao dos efeitos potenciais na seguranca do produto a partir de MUDANCAS DE PROCESSO
e produto (VER 1SO 9001. SECAO 8.3.6)

k) Transferéncia de requisitos relacionados a SEGURANCA DO PRDUTO ao longo de toda a CADEIA
FORNECIMENTO, incluindo fontes designadas pelo cliente (ver secao 8.4.3.1)

) rastreabilidade do produto por lote manufaturado (no MINIMO) ao longo da cadeia de fornecimento
(ver secao 8.5.2.1)

m) licoes aprendidas para introducao de novos produtos.
NOTA: Aprovacao especial € uma aprovacao adicional pela funcéo (tipicamente o cliente) que é
responsavel por aprovar tais documentos com conteudo relacionado a SEGURANCA.
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4.4.2 Na extensdo necessaria, a organizacao deve: [ISO 9001: 2015 Arial preto]

a) Manter INFORMACAO DOCUMENTADA, para apoiar a operacio de seus processos;

b) Reter INFORMACAO DOCUMENTADA [“Registro da qualidade”] para ter confianca em
gue 0s PROCESSOS sejam realizados conforme planejado

BOA PRATICA Em auditorias de SISTEMAS DE GESTAO DA QUALIDADE (SGQ) quando se

emite NAO CONFORMIDADES se emite a violac&o sobre as clausulas MANDATORIAS E

OBRIGATORIAS (CLAUSULAS 4 A 10) DA NORMA 1SO 9001: 2015 E IATF 16949: 2016. NAO

SE EMITE NAO CONFORMIDADES contra as clausulas 0a 3 danorma ISO 9001. Somente a

violac&o nas clausulas mandatorias (clausulas 4 a 10) séo aceitas como NAO

CONFORMIDADES.
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CONCLUSAO: Estamos concluindo o treinamento com relacdo a clausula mandatéria 4
CONTEXTO DA ORGANIZACAO danorma ISO 9001 e especificacao técnica IATF 16949: 2016

Daremos prosseguimento ao curso: discutindo na proxima aula a clausula mandatoria 5 —

LIDERANCA da norma ISO 9001 e especificagcao tecnica IATF 16949: 2016.

Iremos ao

prosseguir o curso estudando todas as CLAUSULAS MANDATORIAS e que sdo AUDITAVEIS

abaixo mencionadas

. Clausula4 Contexto da organizacéao

. Clausula5 Lideranca

. Clausula 6 Planejamento

. Clausula 7 Apoio

. Clausula 8 Operacao

. Clausula 9 Avaliacdo de desempenho
. Clausula 10 Melhoria

~NOoO O WNBE

OK <=estaaula
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
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INTERPRETACOES DA NORMA ISO 9001 E DA ESPECIFICACAO
TECNICA IATF JUNTAMENTE COM A INTERPRETACAO
SANCIONADA IATF - COM APLICACAO PRATICA ( FALHAS MAIS
COMUNS NA IMPLEMENTACAO E BOAS PRATICAS PARA
IMPLEMENTACAOQ) - CLAUSULA 5 LIDERANCA [PARTE 1/3

INSTRUTOR ASAO ARITA



CLAUSULAS “MANDATORIAS” [Requisitos mandatorios]

CONTEUDO DO TREINAMENTO

STATUS

Clausula 4
Clausula 5
Clausula 6
Clausula 7
Clausula 8

Clausula 8.1
Clausula 8.2
Clausula 8.3
Clausula 8.4
Clausula 8.5
Clausula 8.6

Contexto da organizacao

Lideranca,

Planejamento,

Apoio,
Operacao,

Planejamento e controle operacionais

Requisitos para produtos e servigcos

Projeto e desenvolvimento de produtos e servi¢cos

Controle de processos, produtos e servicos providos externamente
Producéo e provisao de servico

Liberacao de produtos e servicos
Clausula 8.7 Controle de saidas ndo conformes

Clausula 9 Avaliacao de desempenho
Clausula 10 Melhoria

OK
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
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5. Lideranca - RESULTADOS PRETENDIDOS - APCER [1SO 9001: 2015 ]

5.1 LIDERANCA E COMPROMETIMENTO Resultados pretendidos da clausula 5.1 Liderancae
Comprometimento [APCER]

A Alta Direcéo ( ou “gestao de topo”) lidera a Organizacao para alcancar os resultados pretendidos,
entre 0s gquais se incluem satisfazer as necessidades e expectativas do cliente e aumentar a sua
satisfacao.

Estabelece a direcao e conduz a Organizacao, assegurando que todos conhecem e caminham no
mesmo sentido, com comprometimento e responsabilidade

5.2 POLITICA DA QUALIDADE Resultados pretendidos [Clausula 5.2 Politica da Qualidade]: A
Alta Diregcao (ou “gestao de topo”) define e comunica a politica da qualidade, que inclui as orientagbes e
0S compromissos relativos a qualidade dos P&S, a satisfacédo dos clientes e a melhoria, para serem
entendidos e aplicados na Organizacéo. [APCER]

5.3 Papéis, responsabilidades e autoridades organizacionais] Resultados pretendidos APCER
A Organizacao e as pessoas sabem gquem deve (ou nao deve!) fazer o qué, com que autoridades e
guais as responsabilidades.
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5. Lideranca [ 1SO 9001: 2015 ]
5.1 Lideranca e comprometimento [ISO 9001: 2015 Arial PRETOQO]
5.1.1 Generalidades [ISO 9001: 2015 Arial PRETO]

5.1.1.1 Responsabilidade corporativa (IATF 16949) Italico Azul
5.1.1.2 Eficacia e eficiéncia do processo ( IATF 16949 2016 ) Italico Azul <= Falhacomum: desconhecer a
diferenca do que é “Eficacia” (Satisfacao do cliente ) e o que é “Eficiéncia” (Satisfacdo da organizacao)
5.1.1.3 Donos dos processos ( IATF 16949: 2016 ) Italico Azul
5.1.2 Foco no cliente [ISO 9001: 2015 Arial PRETOQO]
5.2 Politica [ISO 9001: 2015 Arial PRETOQO]
5.2.1 Desenvolvendo a politica da qualidade [ISO 9001: 2015 Arial PRETO]
5.2.2 Comunicando a politica da qualidade [ISO 9001: 2015 Arial PRETO]

5.3 Papéis, responsabilidades e autoridades organizacionais: [ISO 9001:
2015 Arial PRETO]
5.3.1 Papéis, responsabilidades e autoridades organizacionais - suplemento
[IATF 16949] Italico Azul ]
5.3.2 Responsabilidades e autoridades pelos requisitos do produto e agoes
corretivas  [IATF 16949] Italico Azul ]



5. Lideranca [ISO 9001: 2015 Arial PRETO]
5.1 Liderancae comprometimento [ISO 9001: 2015 Arial PRETO]
5.1.1 Generalidades [ISO 9001: 2015 Arial PRETO]

A alta direcao deve demonstrar lideranga e comprometimento com relagao ao sistema de gestao
da qualidade:

a) Responsabilizando-se por prestar contas pela eficacia do sistema de gestao da qualidade;

NOTA BRASILEIRA: A expressao “responsabilidade por prestar conta” foi usada como traducéo do termo
‘taking accountability”

b) Assegurando que a politica da qualidade e os objetivos da qualidade
sejam estabelecidos para o sistema de gestao da qualidade e que sejam
compativeis com o contexto e a direcao estratégica da organizacao;

c) Assegurando a integracao dos requisitos do sistema de gestao da
gualidade nos processos do negocio da organizacéao;
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5. Lideranca 1SO 9001: 2015 Arial PRETO]
5.1 Liderancae comprometimento [ISO 9001: 2015 Arial PRETO]

5.1.1 Generalidades 1SO 9001: 2015 Arial PRETO]

A alta direcao deve demonstrar lideranga e comprometimento com relacédo ao sistema de gestéo da

qualidade: continuacao

d) Promovendo o uso da abordagem de processo e da mentalidade de risco;

e) Assegurando que 0S recursos necessarios para o sistema de gestao da qualidade estejam

disponiveis;

f) Comunicando a importancia de uma gestao da qualidade eficaz e estar conforme com 0s

requisitos do sistema de gestao da qualidade; <=requisito de comunicacao

BOA PRATICA: Determinadas empresas procuram determinar uma
apresentacao em powerpoint para a Alta Direcao poder responder de
forma adequada as obrigacOes [letras a ~f | da Alta Direcao indicadas
nesta clausula 5.1.1 Generalidades.




5. Lideranca [ ISO 9001: 2015 Arial PRETO ]
5.1 Liderancae comprometimento [I1SO 9001: 2015 Arial PRETO ]
5.1.1 Generalidades [I1SO 9001: 2015 Arial PRETO ]

A alta direcao deve demonstrar lideranca e comprometimento com relacéo ao sistema de gestao
da qualidade [continuacao]: visto letras a) a f) na pagina anterior

g) Assegurando que o sistema de gestao da qualidade alcance seus resultados pretendidos;

h) Engajando, dirigindo e apoiando pessoas a contribuir para a eficacia do sistema de gestéao da

qgualidade;

1) Promovendo melhoria;

j) Apoiando outros papéis pertinentes da gestdo a demonstrar como sua lideranca se aplica as areas
sob sua responsabilidade.

NOTA: A referéncia a “NEGOCIO” nesta Norma pode ser interpretada, de
modo amplo, como aquelas atividades centrais para os propdsitos da
existéncia da organizacao, seja ela publica, privada, voltada para o LUCRO
ou sem finalidade lucrativa.
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5.1 Liderancae comprometimento [I1SO 9001: 2015 Arial PRETO ]
5.1.1 Generalidades [ISO 9001: 2015 Arial PRETO] continuacao

5.1.1 Responsabilidade corporativa [ IATF 16949: 2016 Italico Azul ]

A organizacao deve definir e implementar politicas de responsabilidade corporativa, incluindo, no
MINIMO, uma politica anti-suborno, um cédigo de conduta dos colaboradores e uma politica de
escalacao sobre eética (“politica de delacao”). <= FALHA COMUM: Sistema de gestéao
documentado n&o considerar NO MINIMO a difusdo das politicas de responsabilidade
corporativa (codigo de conduta, politica anti-suborno e politica de delacdo no processo de
comunicacao interna.
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5.1.1.2 Eficaciae eficiénciado processo [IATF 16949: 2016 Italico Azul |

A alta direcao deve analisar criticamente a eficacia e eficiéncia do sistema de gestao da
gualidade para avaliar e melhorar o sistema de gestao da qualidade da organizacéao. Os resultados
das atividades de analise critica do processo devem ser incluidos como entrada para analise critica da
direcao (ver Secao 9.3.2.1 Entradas da analise critica da Direcao — SUPLEMENTO IATF). <=
Alteracéo da Interpr. Sancionada

Justificativa para a mudanca: [Interpretacdo Sancionada]

Esclarecido que nem todo processo requer uma medicao de eficiéncia. A organizacao necessita
determinar quais processos requerem medicOes de eficiéncia dentro de seu sistema de gestao da
gualidade. Adicionalmente, os processos de solugcao de problemas da organizacdo necessitam ter uma
analise critica de eficacia conduzida pela gestdo da organizacdo. (Interpretacao Sancionada Sl 12-
13: Junho 2018).
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5.1.1.3 Donos dos processos [ IATF 16949: 2016 Italico Azul ]

A alta direcao deve identificar os donos dos processos que sao responsaveis pelo gerenciamento
dos processos da organizacao e as saidas relacionadas. Os donos dos processos devem entender
Seus papéis e serem competentes para realizar seus papéis (ver ISO 9001: 2015 Secéao 7.2). <=
FALHA COMUM: Sistema de gestdo documentado n&o considerar NO MINIMO a difusdo dos
papéis dos DONOS DE PROCESSOS e falta determinacdo das competéncias minimas
necessarias para os DONOS DE PROCESSOS. BOA PRATICA: estabelecer uma instrucéo
documentada sobre o papel dos donos de processo e requisitos de competéncia.
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5.1.2 Foco no cliente [ SO 9001: 2015 Arial PRETO ]

A alta direcao deve demonstrar lideranca e comprometimento com relacao ao foco no cliente,
assegurando que:

a) Osrequisitos dos clientes e os requisitos estatutarios e regulamentares pertinentes sejam
determinados, entendidos e atendidos consistentemente;

b) Osriscos e oportunidades que possam afetar a conformidade de produtos e servigos e a
capacidade de aumentar a satisfacao do cliente sejam determinados e abordados;

c) O foco no aumento da satisfacao do cliente seja mantido.
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5.2 Politica [ ISO 9001: 2015 Arial Preto]
5.2.1 Desenvolvendo a politica da qualidade

A alta direcao deve estabelecer, implementar e manter uma politica da qualidade que:

a) Seja apropriada ao proposito e ao contexto da organizacao e apoie seu direcionamento
estrategico;

b) Proveja uma estrutura para o estabelecimento dos objetivos da qualidade;
c) Incluaum comprometimento em satisfazer requisitos aplicaveis;

d) Inclua um comprometimento com a melhoria continua do sistema de gestao da qualidade. <=
ver clausula 10. Melhoria (ISO 9001: 2015)
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5.2.2 Comunicando a politica da qualidade [1SO 9001: 2015 2015 Arial PRETO ]

A politica da qualidade deve:

a) Estar disponivel e ser mantida como informacao documentada;

b) Sercomunicada, entendida e aplicada na organizacdo; <= Falha comum: nao deixar de
assegurar no PROCESSSO DE COMUNICACAO, que a POLITICA DA QUALIDADE seja entendida e
aplicada

c) Estar disponivel para as partes interessadas pertinentes, como apropriado.

5.3 Papéis, responsabilidades e autoridades organizacionais [ ISO 9001: 2015 Arial preto]

A alta direcao deve assegurar que as responsabilidades e autoridades para papéis pertinentes
sejam atribuidas, comunicadas e entendidas na organizagao. <= Falha comum: nao deixar de
assegurar no PROCESSO DE COMUNICACAO as responsabilidades e autoridades atribuidas e
gue sejam entendidas na organizacao



5.3 Papéis, responsabilidades e autoridades organizacionais [ ISO 9001: 2015 Arial preto]

A alta direcao deve atribuir a responsabilidade e autoridade para:

a) Assegurar que o sistema de gestao da qualidade esteja conforme com os requisitos desta Norma;

b) Assegurar que 0S processos entreguem suas saidas pretendidas;

c) Relatar o desempenho do sistema de gestao da qualidade e as oportunidades para melhoria
(ver 10.1 Generalidades _ Melhoria), em particular para a Alta Direcao;

d) Assegurar a promocao do foco no cliente na organizacao;

e) Assegurar que a INTEGRIDADE do Sistema de Gestao da Qualidade seja mantida quando forem
planejadas e implementadas MUDANCAS no Sistema de Gestao da Qualidade
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5.3.1 Papéis, responsabilidades e autoridades organizacionais — suplemento [ IATF 16949: 2016
ltalico Azul ]

A alta direcao deve designar pessoal com a responsabilidade e autoridade para assegurar o
atendimento dos requisitos do cliente. Estas atribuicoes devem ser DOCUMENTADAS. Isto incluli,
mas nao se limita a selecao de caracteristicas especiais, definicdo dos objetivos da qualidade e
treinamento relacionado, acdes corretivas e preventivas, projeto e desenvolvimento do produto,
analise da capacidade, informacéao de logistica, indicadores do cliente e portais do cliente.
FALHA COMUM: Sistema de gestao documentado nédo considerar as atribuicoes acima
devidamente DOCUMENTADAS [selecao de caracteristicas especiais, definicao de objetivos da
gualidade e treinamento relacionado acfes corretivas e preventivas, projeto e desenvolvimento do

produto, analise de capacidade, informacao de logistica,

Indicadores do cliente e PORTAIS DO CLIENTE, quanto ao atendimento

dos requisitos do cliente.
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5.3.2 Responsabilidade e autoridade pelos requisitos do produto e acoes corretiva [IATF 16949
ltalico Azul]

A alta direcao deve assegurar que:

a) Pessoal responsavel pela conformidade aos requisitos do produto tenham autoridade para parar a
expedicao e parar a producéao para corrigir problemas de qualidade; <= FALHA COMUM: Falta
estabelecer Autoridade para parar a expedicao e parar producéao para corrigir problemas de
gualidade

NOTA: Devido ao projeto do processo em algumas industrias, pode ser que nao seja sempre
possivel parar a producédo imediatamente. Neste caso, o lote afetado deve ser contido e a expedicao ao
cliente impedida.
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5.3.2 Responsabilidade e autoridade pelos requisitos do produto e acoes corretiva [IATF 16949
ltalico Azul]

A alta direcao deve assegurar que:

b) Pessoal com autoridade e responsabilidade por acoes corretivas seja prontamente informado sobre
produtos ou processos que nao estejam em conformidade com os
requisitos, para assegurar que o produto ndo conforme
nao seja expedido para o cliente e que todo produto potencialmente néao
conforme seja identificado e contido. <= FALHA COMUM: Sistema de
gestdo documentado ndo considerar na COMUNICACAO INTERNA esta
clausula 5.3.2.b [“prontamente informado sobre produtos ou processos
que nao estejam em conformidade com os requisitos”]



CONTEUDO DO TREINAMENTO

5.3.2 Responsabilidade e autoridade pelos requisitos do produto e acdes corretiva [IATF 16949
ltalico Azul]

A alta direcao deve assegurar que:

c) As operacoes de producado em todos 0s turnos sejam supervisionadas com o pessoal encarregado
por, ou com responsabilidade delegada para garantir a conformidade com os requisitos do produto.
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CONCLUSAO: Estamos concluindo o treinamento com relacéo a clausula mandatéria 5 - Lideranca
da norma ISO 9001 e especificacao técnica IATF 16949: 2016

Daremos prosseguimento ao curso: discutindo na proxima aula a clausula mandatoéria 6
Planejamento da norma ISO 9001 e especificacdo técnica IATF 16949: 2016

1. Clausula4 Contexto da organizagao OK <= aula anterior
2. Clausula 5 Lideranca OK <= Estaaula

3. Clausula 6 Planejamento pendente

4. Clausula7 Apoio pendente

5. Clausula 8 Operacao pendente

6. Clausula9 Avaliacdo de desempenho pendente

7. Clausula 10 Melhoria pendente
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TECNICA IATF JUNTAMENTE COM A INTERPRETACAO SANCION
IATF - COM APLICACAO PRATICA ( FALHAS MAIS COMUNS NA
IMPLEMENTACAO E BOAS PRATICAS PARA IMPLEMENTACA
CLAUSULA 6 PLANEJAMENTO [PARTE 1/3}

INSTRUTOR ASAO ARITA
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LEGENDA DE CORES PARA EXPOSICAO DOS REQUISITOS NESTE CURSO: para possibilitar apresentar
ao mesmo tempo trés (3) DOCUMENTOS:

REQUISITOS DA NORMA ISO 9001: 2015 Texto original da 1ISO 9001:2015 - Arial Preto
REQUISITOS DA ESPECIFICACAO TECNICA IATF 16949: 2016 - Requisitos especificos do setor
Automotivo [Texto original da IATF 16949] - Italico Azul
Revisdes da IATF 16949 devido a Sl (Interpretacdes Sancionadas) - Italico Vermelho

o APLICACAO PRATICA - FALHAS MAIS COMUNS (fraquezas) naimplementacéo + BOAS
PRATICAS [“Pulo do gato” e/ou “Dica de ouro”]quanto a Aplicacdo pratica + COMENTARIOS UTEIS sobre os
requisitos (ISO ou IATF) - Italico verde



CLAUSULAS “MANDATORIAS” [Requisitos mandatorios]

CONTEUDO DO TREINAMENTO

STATUS

Clausula 4
Clausula 5
Clausula 6
Clausula 7
Clausula 8

Clausula 8.1
Clausula 8.2
Clausula 8.5
Clausula 8.6

Contexto da organizacao

Lideranca,

Planejamento,

Apoio,
Operacao,

Planejamento e controle operacionais
Requisitos para produtos e servigcos
Producéo e provisao de servico
Liberacao de produtos e servicos
Clausula 8.7 Controle de saidas ndo conformes
Avaliacao de desempenho

Clausula 9
Clausula 10 Melhoria

OK <=
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente

nesta aula
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6. Planejamento RESULTADOS PRETENDIDOS - APCER [1SO 9001: 2015 Arial Preto ]

6.1 Acoes para abordar (“tratar”) riscos e oportunidades
Resultados pretendidos: Priorizar as atividades e os processos do SGQ de acordo com seu

Impacto potencial nos resultados pretendidos, e aproveitar as oportunidades que se vao
apresentando.

6.2 Objetivos da qualidade e planejamento para alcanca-los:
Resultados pretendidos: A Organizacao especifica os objetivos da qualidade e planeja as acdes
gue concretizam as orientacOes da politica da qualidade.

6.3 Planejamento de mudancas: Resultados pretendidos A Organizacao
determina a necessidade de mudanca, conduzindo-a de forma planejada
para alcancar os efeitos desejados e controlar potenciais consequéncias.
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6. Planejamento [ ISO 9001: 2015 Arial Preto |
6.1 AcOes para abordar riscos e oportunidades [ ISO 9001: 2015 Arial Preto ]

6.1.1 [ ISO 9001: 2015 Arial Preto ]

6.1.2 [ ISO 9001: 2015 Arial Preto |

6.1.2.1 Analisederisco [IATF 16949: 2016 Italico Azul ]

6.1.2.2 Acéo preventiva (IATF 16949 2016 ltalico Azul ) <= clausula exige “PROCESSO”
6.1.2.3 Plano de contingéncia ( IATF 16949: 2016 Italico Azul ) <=clausula 6.1.2.3.d exige “

PROCESSO
6.2 Objetivos da qualidade e planejamento para alcanca-los [ISO 9001: 2015 Arial Preto ]

6.2.1 [ ISO 9001: 2015 Arial Preto |

6.2.2 Desenvolvendo a politica da qualidade [ 1SO 9001: 2015 Arial
Preto |

6.2.2.1 Objetivos da qualidade e o planejamento para alcanca-los —
suplemento [ IATF 16949: 2016 Italico Azul ]

6.3 Planejamento de mudancas [I1SO 9001: 2015 Arial Preto ]
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6. Planejamento [ 1SO 9001: 2015 Arial preto]
6.1 AcOes para abordar riscos e oportunidades [ISO 9001: 2015 Arial preto]

6.1.1 Ao planejar o sistema de gestao da qualidade, a organizacao deve considerar as questoes
referidas em 4.1 Entendendo a organizacao e seu contexto e os requisitos referenciados em 4.2
Entendendo as necessidades e expectativas de partes interessadas , e determinar 0S riscos e
oportunidades que precisam ser abordados para: <= IMPORTANTE: Verificar que as clausulas 4.1

& 4.2 sdo FONTES DE INFORMACAO
a) Assegurar gue o sistema de gestéao da g)ualidade possa alcancar seus resultados pretendidos;
b) Aumentar efeitos desejaveis;
c) Prevenir, ou reduzir, efeitos indesejaveis;
d) Alcancar melhoria. <= Ver clausula 10. Melhoria (1ISO 9001: 2015)
+ 10.3.1 Melhoria— SUPLEMENTO [IATF 16949: 2016]
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6. Planejamento [ 1SO 9001: 2015 Arial preto]
[ISO 9001: 2015 Arial preto]

a) AcOes para abordar esses riscos e oportunidades;

6.1.2 A organizacéo deve planejar:

Integrar e implementar as acdes nos processos do seu sistema de gestéo da
gualidade (ver 4.4 Sistema de gestédo da qualidade e seus processos);

2) Avaliar a eficacia dessas ac0es

b) Como: 1)

AcOes tomadas para abordar riscos e oportunidades devem ser apropriadas ao impacto
potencial sobre a conformidade de produtos e servicos. BOA PRATICA: AcOes a serem tomadas
devem levar em conta o impacto potencial sobre a conformidade de produtos e servi¢cos. Se

tiver impacto temos de determinar ACOES.




CONTEUDO DO TREINAMENTO

6. Planejamento [ I1SO 9001: 2015 Arial preto ]
6.1.2 [ISO 9001: 2015 Arial preto] (continuacao)

NOTA 1. Opcoes para abordar riscos podem incluir evitar o risco, assumir 0 risco para perseguir uma
oportunidade, eliminar a fonte de risco, mudar a probabilidade ou as consequéncias, compartilhar o
risco ou decidir, com base em informacéo, reter o risco. BOA PRATICA: Estas opcOes para abordar

riscos deveriam ser consideradas na sistematica para decisdes sobre o que fazer quando se
detectar riscos.

NOTA 2: Oportunidades podem levar a adocéo de novas praticas, lancamento de novos produtos,
abertura de novos mercados, abordagem de novos clientes, construcao de parcerias, uso de novas
tecnologias e outras possibilidades desejaveis e viaveis para abordar as necessidades da organizacao
ou de seus clientes.
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6.1.2.1 Analisederisco [IATF 16949: 2016 Italico Azul ]

A organizacdo deve incluir na sua anélise de risco, no "MINIMO,

a) as licoes aprendidas com o recall de produto, auditorias de produto, reparos e retornos de
campo, reclamacoes, sucatas e retrabalho.

b) ameacas de ataque cibernético a sistemas de tecnologia da informacao [Interpretacéao
Sancionada S21 - Julho 2021 ]

A organizacao deve reter informacdes documentadas como evidéncia dos resultados da
analise de risco.

Justificativa para a mudanca: O conhecimento do funcionario € um capacitador fundamental
para evitar que os problemas se tornem significativos, incluindo a identificacdo de falha potencial do
equipamento e ataques cibernéticos.




CONTEUDO DO TREINAMENTO

6. Planejamento [ ISO 9001: 2015 Arial preto |

6.1.2.2 Acao preventiva [IATF 16949: 2016 Italico Azul ]

A organizacao deve determinar e implementar acdoes para eliminar as causas de nao
conformidades potenciais, a fim de evitar a sua ocorréncia. As acoes preventivas devem ser
apropriadas a severidade dos problemas potenciais. BOA PRATICA: para decidir se toma acio

preventiva ou ndo leve em conta a SEVERIDADE DOS PROBLEMAS POTENCIAIS (*)

A organizacao deve estabelecer um processo para diminuir o impacto dos efeitos negativos do risco,
Incluindo o sequinte: <= PROCESSO
a) Determinacdo de ndo conformidades potenciais e suas causas,
b) Avaliacdo da necessidade de acOes para impedir a ocorréncia de néo
conformidades (*)
c) Determinacéo e implementacao de acdes necessarias;
d) Informacao documentada das acOes tomadas;
e) Analise critica da eficacia das acdes preventivas tomadas;
f) Utilizacdo de licbes aprendidas para impedir a recorréncia em processos
similares (ver ISO 9001, Secao 7.1.6 Conhecimento Organizacional ).




CONTEUDO DO TREINAMENTO

6.1.2.3 Plano de contingéncia [ IATF 16949: 2016 Italico Azul ]

A organizacéao deve:

a) ldentificar e avaliar os riscos internos e externos para todos os processos de manufatura e equipamentos de
infraestrutura essenciais para manter as saidas da producao e assegurar que 0s requisitos do cliente sejam
atendidos; <= Falha comum:: n&o considerar esta clausula a) de 6.1.2.3

b) Definir planos de contingéncia de acordo com o risco e o impacto ao cliente;

c) Preparar planos de contingéncia para continuidade do fornecimento em caso de qualquer um dos seguintes

eventos, mas nao limitados a: falhas em equipamentos chave (ver Secédo 8.5.6.1.1); interrupcédo dos produtos,

processos e servigcos providos externamente; desastres naturais recorrentes; fogo; pandemias; interrupcoes das
utilidades; ataques cibernéticos a sistemas de tecnologia da informacéo; falta de mao de obra; ou rupturas na
infraestrutura;

d) Incluir, como um suplemento para os planos de contingéncia, um processo de notificacdo ao cliente e outras

partes interessadas da extenséo e da duracao de qualquer situacao que impacte as operacoes do cliente;

e) Testar periodicamente os planos de contingéncia em relacéo a sua eficacia (por
exemplo, simulacfes, conforme apropriado); os testes de seguranca cibernética

podem incluir uma simulac&o de um ciberataque, monitoramento regular de ameacas
especificas, identificacdo de dependéncias e priorizacdo de vulnerabilidades. O teste é
apropriado ao risco de interrupcao ao cliente associado;

Nota: o teste de seguranca cibernética pode ser gerenciado internamente pela
organizacao ou subcontratado, conforme apropriado. [Interpretacdao Sancionada -17
Outubro 2019]
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6.1.2.3 Plano de contingéncia [IATF 16949: 2016 ]

Justificativa para a mudanca:

A seguranca cibernética € um risco crescente para a sustentabilidade da manufatura em todas as
instalacbes de manufatura, inclusive automotiva. Os testes de contingéncia também foram
identificados pelas organizacoes e CBs como uma area que precisa de esclarecimentos. Esta
atualizacio fornece detalhes do que deve ser testado como parte de uma VALIDACAO do plano de
contingéncia de ciberataques. [ Interpretacdo Sancionada S17 — Outubro 2019 ]



CONTEUDO DO TREINAMENTO

6.1.2.3 Plano de contingéncia [IATF 16949: 2016 Italico azul] [ CONTINUACAO ]

f) Conduzir andalise critica do plano de contingéncia (no minimo anualmente) usando uma equipe
multidisciplinar incluindo a alta direcao e atualizar conforme necessario; <= FALHA COMUM:
Anélise critica do PLANO DE CONTINGENCIA em uma frequéncia minima ANUAL, usando
equipe multidisciplinar e incluindo a ALTA DIRECAO [ CUIDADO ]

g) Documentar os planos de contingéncia e reter informacdes documentadas descrevendo quaisquer

revisoes, incluindo a(o) pessoa(l) que autorizou a(s) mudancag(s).

h) Incluir nos planos de contingéncia o desenvolvimento e implementacao de treinamento e

conscientizacdo adequados aos funcionarios (3) [Interpretacdo Sancionada] <= FALHA COMUM:

Sistema de gestdo documentado sobre treinamento e conscientizacao de funcionarios deve levar

em conta quanto aos planos de contingéncia.

Os planos de contingéncia devem incluir disposicdes para validar que o
produto manufaturado continua a atender as especificacées do cliente apos o
reinicio da producao seguida de uma emergéncia em que producéo foi
Interrompida e se 0s processos normais de parada nao foram
seguidos.[Interpretacdo Sancionada —S3 Julho2021]
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Justificativa para a mudanca:

(1) As organizacOes precisam abordar a possibilidade de um ataque cibernético que possa desativar
as operacdes de manufatura e logistica da organizacéao, incluindo o resgate por chantagem. As
organizacdes precisam garantir que estejam preparadas no caso de um ataque cibernético.

(2) Movido da SI7 e combinada para formar uma Sl para esta clausula da IATF 16949. A seguranca
cibernética € um risco crescente para a sustentabilidade da manufatura em todas as instalacdes
de manufatura, incluindo automotiva. Os testes de contingéncia também foram identificados pelas
organizacdes e CBs [organismos de certificacdo] como uma area que precisa de esclarecimento. Esta
atualizacao fornece detalhes do que deve ser testado com parte de uma validacao do plano de
contingéncia de ciberataque.

(3) Esclarecimentos menores, incluindo adicdo de pandemias em
situacdes que requerem planos de contingéncia. Alem disso, o
reconhecimento do funcionario € um passo fundamental para um plano de
contingéncia eficaz.



TREINAMENTOS

INTERPRETACOES DA NORMA SO 9001 E DA ESPECIFICACAO
TECNICA IATF JUNTAMENTE COM A INTERPRETACAO
SANCIONADA IATF - COM APLICACAO PRATICA ( FALHAS
MAIS COMUNS NA IMPLEMENTAGAO E BOAS PRATICAS PAR
IMPLEMENTACAO) - CLAUSULA 6 PLANEJAMENTO [PART,
3/3}

INSTRUTOR ASAO ARITA



CONTEUDO DO TREINAMENTO

6. Planejamento [ 1SO 90001: 2015 Arial preto ]
6.2 Objetivos da qualidade e planejamento para alcanca-los [ I1SO 9001: 2015 Arial preto |

6.2.1 A organizacdo deve estabelecer objetivos da qualidade nas funcdes, niveis e processos
pertinentes para o sistema de gestao da qualidade. Os objetivos da qualidade devem:

a) Ser coerentes com a politica da qualidade; <= CONTEUDO DOS OBJETIVOS QUALIDADE
b) Ser mensuraveis;
c) Levar em conta requisitos aplicaveis.

d) Ser pertinentes para a conformidade de produtos e servigos e para aumentar a satisfacao
do cliente; e) Sermonitorados; <= FALHA COMUM: A clausula9.1.1 Generalidades

(Monitoramento, medicao, analise e avaliacao (ISO9001: 2015] requer o
gue se deve ser monitorado e medido -letraa (o que deve ser
monitorado e medido)
f) Sercomunicados; <= Falha comum: Processo comunicacao nao claro.
g) Ser atualizados como apropriado.
A organizacao deve manter informacéao documentada [“registro da
qualidade”] sobre os objetivos da qualidade.




CONTEUDO DO TREINAMENTO

6.2 Objetivos da qualidade e planejamento para alcanca-los (SO 9001 2015 Arial preto ) -
CONTINUACAO)
6.2.2 Ao planejar como alcancar seus objetivos da qualidade, a organizacédo deve determinar:

a) O que sera feito.

b) Quais recursos serao necessarios.

c) Quem seraresponsavel.

d) Quando isso sera concluido;

e) Como os resultados serao avaliados. <= FALHA COMUM: nao basta determinar quais sao os
objetivos da qualidade, mas € necessario ter um planejamento para que os objetivos da qualidade
possam ser alcancados [ letras a, b, c,d & e]. Nao adianta so ter objetivos. Tem que acontecer.
BOAS PRATICAS: Sistemicamente, a organizacdo deve estabelecer PLANOS DE ACAO PARA
QUE OS OBJETIVOS DA QUALIDADE sejam alcancados. Muitas empresas determinam

que cada PROCESSO do SGQ estabelecam PLANOS DE ACAO
para que os OBJETIVOS DA QUALIDADE sejam alcancados.

Se determinamos OBJETIVOS DA QUALIDADE em que projetamos
melhorias nos indicadores de desempenho, temos de promover
melhorias nos SISTEMAS OU PROCESSOS. Se nao fizermos
melhorias nos SISTEMAS ou PROCESSOS n&ao podemos esperar
obter melhores resultados.
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6.2.2.1 Objetivos da qualidade e o planejamento para alcanca-los — suplemento [ IATF 16949:
2016 italico azul ]

A alta direcao deve assegurar que os objetivos da qualidade para atender os requisitos do
cliente estao definidos, estabelecidos e mantidos para funcdes, processos e niveis relevantes
por toda organizacdo. <= Leve em conta FUNCOES, PROCESSOS E NIVEIS RELEVANTES

Considere os requisitos de 6.2.1 letras a~g

Os resultados da analise critica da organizacéo relacionados as partes interessadas e
seus requisitos relevantes devem ser considerados quando a organizacao estabelecer seus
OBJETIVOS DA QUALIDADE anualmente (no minimo) e as metas de desempenho relacionadas
(internas e externas). <= Estaclausula esta correlacionada com aclausula 4.2 Entendendo as
necessidades e expectativas de PARTES INTERESSADf\S

A analise critica pela Direcao [9.3.2 Entradas de analise critica pela
direcédo] deve ser planejada e realizada levando em consideracéao:

- informacgao sobre o desempenho e a eficacia do SGQ, incluindo
tendéncias relativas a: 1) satisfacao do cliente e retroalimentacao de
PARTES INTERESSADAS pertinentes.
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6.2 Objetivos da qualidade e planejamento para alcanca-los (ISO 9001: 2015 Arial preto)
6.3 Planejamento de mudancas [ISO 9001: 2015 — Arial preto]

Quando a organizacao determina a necessidade de mudancas no sistema de gestao da qualidade,
as mudancas devem ser realizadas de uma maneira planejada e sistematica (ver 4.4 Sistema de
gestdo da qualidade e seus processos). <= Ver clausula 4.4.1 letra g (“avaliar esses processos
e implementar QUAISQUER MUDANCAS necessarias para assegurar que essSes processos
alcancem seus resultados pretendidos.

A organizacao deve considerar:
a) O propodsito das mudancas e suas potenciais consequéncias;
b) A integridade do sistema de gestao da qualidade;
c) A disponibilidade de recursos;
d) A alocacéao ou realocacao de responsabilidades e autoridades.
BOA PRATICA: A organizacéo poderia criar um formulario para
documentar e monitorar as mudancas; considerando das letras acima
a,b,ced.



CONTEUDO DO TREINAMENTO

CONCLUSAQ: Estamos concluindo o treinamento com relacéo a clausula mandatoria 6 —
PLANEJAMENTO da norma ISO 9001 e especificacao técnica IATF 16949: 2016

Daremos prosseguimento ao curso: discutindo na proxima aula a clausula mandatéria 7 APOIO da
norma ISO 9001 e especificacdo tecnica IATF 16949: 2016

~NOoO O~ WN PR

. Clausula 4 Contexto da organizacao OK

. Clausula5 Lideranca OK

. Clausula 6 Planejamento OK <=estaaula
. Clausula7 Apoio pendente

. Clausula8 Operacéo pendente

. Clausula9 Avaliacdo de desempenho pendente
. Clausula 10 Melhoria pendente
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TECNICA IATF JUNTAMENTE COM A INTERPRETACAO
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COMUNS NA IMPLEMENTACAO E BOAS PRATICAS PARA
IMPLEMENTACAQ) - CLAUSULA 7 APOIO —De 7.1 ATE
7.1.6'[PARTE 1/ 3]

INSTRUTOR ASAO ARITA
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CLAUSULAS “MANDATORIAS” [Requisitos mandatorios] STATUS
Clausula 4 Contexto da organizacéo OK
Clausula5 Lideranca, OK
Clausula 6 Planejamento, OK
Clausula7  Apoio, OK <=estaaula de 7.1
até 7.1.6 OK Outraaula7.2a 7.4 pendente + Outra aulasé 7.5 pendente
Clausula 8 Operacao, pendente
Clausula 8.1 Planejamento e controle operacionais pendente
Clausula 8.2 Requisitos para produtos e servicos pendente
Clausula 8.3 Projeto e desenvolvimento de produtos e servicos pendente
Clausula 8.4 Controle de processos, produtos e servicos providos externamente pendente
Clausula 8.5 Producéo e proviséo de servigo pendente
Clausula 8.6 Liberacao de produtos e servicos pendente
Clausula 8.7 Controle de saidas nao conformes pendente
Clausula 9 Avaliacao de desempenho pendente

Clausula 10 Melhoria pendente
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7. Apoio - RESULTADOS PRETENDIDOS - APCER [ISO 9001: 2015 Arial preto ]

7.1 Recursos: Resultados pretendidos: A Organizacao determina e disponibiliza os recursos,
internos e externos, necessarios para a operacao e controle dos processos, a garantia da
conformidade dos P&S e a eficacia do sistema.

7.2 Competéncia: Resultados pretendidos: A Organizacédo determina, adquire, desenvolve e
assegura as competéncias das pessoas necessarias para o bom desempenho e eficacia do SGQ.

7.3 Consciencializacao: Resultados pretendidos: As pessoas compreendem e estao
conscientes da sua contribuicao para a eficacia do sistema e melhoria do desempenho.

7.4 Comunicacao: Resultados pretendidos: A Organizacao comunica
interna e externamente a informacao relevante, no momento certo.

7.5 Informacao Documentada - Resultados pretendidos: A Organi-
zacao suporta o seu SGQ e o alcance dos resultados pretendidos em
Informacao documentada, controlada e atualizada. [7.5.1 Informacéo
documentada | Generalidades ]
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7. Apoio [ ISO 9001: 2015 Arial preto |

7.1 Recursos [ISO 9001: 2015 Arial preto]
7.1.1 Generalidades [ ISO 9001: 2015 Arial preto ]
7.1.2 Pessoas [ ISO 9001: 2015 Arial preto ]

7.1.3 Infraestrutura [1SO 9001: 2015 Arial preto ]
7.1.3.1 Planejamento da planta, instalacdes e equipamentos (IATF 16949 italico azul)
7.1.4 Ambiente para a operacéo dos processos [I1SO 9001: 2015 Arial preto ]
7.1.4.1 Ambiente para a Operacéao dos Processos — suplemento (IATF 16949 italico azul)
7.1.5 Recursos de monitoramento e medicédo [ ISO 9001: 2015 Arial preto ]
7.1.5.1 Generalidades [I1SO 9001: 2015 Arial preto ]
7.1.5.1.1 Analise do Sistema de Medicao (IATF 16949: 2016 italico azul)
7.1.5.2 Rastreabilidade de medicdo (1SO 9001: 2015)
7.1.5.2.1 Registros de calibracao / verificacao (IATF 16949: 2016 italico
azul ) <=clausula que exige PROCESSO DOCUMENTADO
7.1.5.3 Requisitos de laboratorio ( IATF 16949: 2016 italico azul )
7.1.5.3.1 Laboratério interno (IATF 16949: 2016 italico azul )
7.1.5.3.2 Laboratorio externo ( IATF 16949: 2016 italico azul )
7.1.6 Conhecimento organizacional (ISO 9001: 2015 Arial preto)



CONTEUDO DO TREINAMENTO

7. Apoio  [1SO 9001: 2015 Arial preto |
7.1 Recursos
7.1.1 Generalidades [I1SO 9001: 2015 Arial preto ]

A organizacao deve determinar e prover 0S recursos necessarios para o estabelecimento,
implementacdo, manutencéo e melhoria continua do sistema de gestao da qualidade. <=
MELHORIA CONTINUA [M.C.] 10.3 Melhoria Continua + 10.3.1 Melhoria Continua - Suplemento

A organizacao deve considerar:

a) As capacidades e restricoes de recursos internos existentes;

b) O que precisa ser obtido de provedores externos. <= 8.4 Controle de processos, produtos e
servico providos externamente
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7. Apoio  [1SO 9001: 2015 Arial preto |
7.1 Recursos

BOA PRATICA: LINK para acessar o Manual de Implementac&o da ISO 9001:2015 do Organismo

APCER: [Clausula 7. APOIO:
https://Iwww.facebook.com/photo/?fbid=1418374091542810&set=a.1418373704876182

7.1.2 Pessoas [I1SO 9001: 2015 Arial preto ]

A organizacao deve determinar e prover as pessoas necessarias para a implementacao eficaz do seu
sistema de gestdo da qualidade e para a operacéao e controle de seus processos. <= Esta clausula
esta preocupado com a quantidade de méao de obra para a implementacéo eficaz do SGQ e para
operacionalizar e controlar processos


https://www.facebook.com/photo/?fbid=1418374091542810&set=a.1418373704876182

7.1.3 Infraestrutura [ ISO 9001: 2015 Arial preto |
A organizacao deve determinar, prover e manter a infraestrutura necessaria para a

operacao dos seus processos e para alcancar a conformidade de produtos e servicos.

NOTA: Infraestrutura pode incluir:. <= O que e considerado como “INFRAESTRUTURA"
a) Edificios e utilidades associadas
b) Equipamento, incluindo materiais, maquinas, ferramentas, etc. e software
c) Recursos para transporte
d) Tecnologiadainformacéo e de comunicacao.

NOTA BRASILEIRA 1: O termo “hardware” foi traduzido por materiais, maquinas,
ferramentas, etc..

NOTA BRASILEIRA 2: Em edicdes anteriores, software foi traduzido por “programa de
computador”. Nesta edicdo preferiu-se manter o termo em inglés devido a falta de um
termo adequado para designhar as diversas novas formas que a palavra software vem
adquirindo ao longo do tempo, como programas para aparelhos celulares, tablets;
instrucdes em forma de tecnologia embarcada, instrucdes de operacao, etc..
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7.1.3 Infraestrutura [ ISO 9001: 2015 Arial preto ]

Segue LINK abaixo para estudar o Manual de implementacao da 1SO 9001:2015 da APCER com
bons exemplos de aplicacédo da Manutencao

https://Iwww.facebook.com/photo/?fbid=1418374461542773&set=a.1418373704876182
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7.1.3 Infraestrutura [I1SO 9001: 2015 Arial preto]

7.1.3.1 Planejamento da planta, instalacdes e equipamentos [ IATF 16949: 2016 italico azul ]

A organizacao deve usar uma abordagem multidisciplinar, incluindo a identificacdo de riscos e
métodos de mitigacao do risco para desenvolver e melhorar os planos da planta, instalacdes e
equipamentos. Ao projetar os layouts da planta, a organizacao deve:

a) Otimizar o fluxo de material, manuseio de material e o uso com valor agregado do espaco fisico,
incluindo o controle de produto ndo conforme, e

b) Facilitar o fluxo sincronizado dos materiais, conforme aplicavel; e

https://www.facebook.com/photo/?fbid=1418374461542773&set=a.1418373704876182
BOA PRATICA: No manual de implementacéo da ISO 9001: 2015 da APCER na clausula 7.1.3
Infraestrutura temos varios EXEMPLOS DE BOAS PRATICAS NA MANUTENCAO DE
INFRAESTRUTURAS
BOA PRATICA: Estaclausula7.1.3.1 [IATF] esta preocupada de se
utilizar uma ABORDAGEM MULTIDISCIPLINAR, identificar RISCOS e
usar de métodos de mitigacédo de RISCOS para desenvolver e melhorar
PLANOS DA PLANTA, INSTALACOES E EQUIPAMENTO.



https://www.facebook.com/photo/?fbid=1418374461542773&set=a.1418373704876182
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7.1.3 Infraestrutura [I1SO 9001: 2015 Arial preto]
7.1.3.1 Planejamento da planta, instalacdes e equipamentos [ IATF 16949: 2016 italico azul ]

c) Implementar protecao cibernética para equipamentos e sistemas de suporte a manufatura.|
Interpretacao Sancionada]

Justificativa para a mudanca _[Interpretacdo Sancionada |

A seguranca cibernética néao se limita as funcdes de suporte e areas de escritdrio que usam
computadores. A manufatura também usa controles e equipamentos computadorizados que estariam
em risco a ciberataques. Essa adicao direciona a implementacao das protecdes necessarias para
assegurar a continua operacéao e producéao para atender aos requisitos do cliente [Interpretacéo
sancionada S18 — Outubro 2019]
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7.1.3.1 Planejamento da planta, instalacbes e equipamentos [ IATF 16949: 2016 italico azul ]
[contin.]

Metodos devem ser desenvolvidos e implementados para avaliar a viabilidade de manufatura de
novos produtos ou novas operacOes. As avaliacOes da viabilidade de manufatura devem incluir o
planejamento da capacidade. Estes meéetodos tambéem devem ser aplicaveis para avaliar as
mudancas propostas das operacoes existentes. <= Consultar o apéndice D — Comprometimento
da Equipe com Viabilidade — manual APQP

A organizacao deve manter a eficacia do processo, incluindo a reavaliacao peridédica em relacéo

ao_risco, para incorporar quaisquer mudancas feitas durante a aprovacao do processo,

manutencao do plano de controle (ver a Secao 8.5.1.1) e verificacao das preparacOes para o

trabalho (set-ups) (ver a Secéo 8.5.1.3 Verificacao das preparacdes para os trabalhos (set-ups).
<=ver clausula 9.1 Monitoramento, medicé&o, analise e avaliacéao
[ISO9001: 2015] 9.1.D (quando os resultados de monitoramento e
medicao devem ser analisados e AVALIADQOS)
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7.1.3 Infraestrutura [I1SO 9001: 2015 Arial preto ]
7.1.3.1 Planejamento da planta, instalacdes e equipamentos [ IATF 16949: 2016 italico azul]

As avaliacOes de viabilidade de manufatura e avaliacdo do planejamento de capacidade devem
ser entradas para a analise critica da direcdo (ver ISO 9001, Secdo 9.3 Analise critica pela
Direcéao).

NOTA 1: Estes requisitos deveriam incluir a aplicacao de principios da manufatura enxuta.
NOTA 2. Estes requisitos deveriam ser aplicaveis as atividades do fornecedor no site, conforme
aplicavel.



7. APOIO
7.1 Recursos (CONTINUACAO)
7.1.4 Ambiente para a operacao dos processos [ SO 9001: 2015 Arial preto ]

A organizacao deve determinar, prover e manter um ambiente necessario para a operacdo de seus
processos e para alcancar a conformidade de produtos e servicos.

NOTA: um ambiente adequado pode ser uma combinacao de fatores humanos e fisicos, como:
a) Social (por exemplo: nao discriminatorio, calmo, nado confrontante);

b) Psicologico (por exemplo, redutor de estresse, preventivo quanto a exaustao,
emocionalmente protetor);

c) Fisico (por exemplo, temperatura, calor, umidade, luz, fluxo de ar, higiene, ruido).
Estes fatores podem diferir substancialmente, dependendo dos produtos e
servicos providos.
NOTA: Onde a certificacao de terceira parte na ISO 45001 (ou equivalente) for
reconhecida, esta pode ser usada para demonstrar a conformidade da
organizacao aos aspectos de seguranca pessoal deste requisito.
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7.1.4.1 Ambiente para a operacdo dos processos —suplemento [ IATF 16949: 2016 italico azul ]

A organizacao deve manter suas instalacdes em um estado de ordem, limpeza e reparo
consistentes com as necessidades do produto e do processo de manufatura.
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7.1.5 Recursos de monitoramento e medicao (SO 9001: 2015 Arial preto)

7.1.5.1 Generalidades

A organizacdo deve determinar e prover 0S recursos necessarios para assegurar resultados
validos e confiaveis quando monitoramento ou medicao for usado para verificar a conformidade
de produtos e servigcos com requisitos.

A organizacao deve assegurar que 0S recursos providos :

a) Sejam adequados para o tipo especifico de atividades de monitoramento e medi¢cao assumi-
das;

b) Sejam mantidos para assegurar que estejam continuamente apropriados aos seus propositos.

A organizacao deve reter a informacao documentada [“registro da
qualidade”] apropriada como evidéncia de que recursos de
monitoramento e medicao sejam apropriados para 0S seus propositos.



7.1.5 Recursos de monitoramento e medicao (I1SO 9001: 2015 Arial preto) continuacao
7.1.5.2 Rastreabilidade de medicao (1SO 9001: 2015 Arial preto)

Quando a rastreabilidade de medicdo for um requisito, ou for considerada pela organizacdo uma
parte essencial da provisdo de confianca na validade de resultados de medicédo, os equipamentos de
medicao devem ser:

a) Verificados ou calibrados, ou ambos, a intervalos especificados, ou antes do uso, contra padroes
de medicao rastreaveis a padroes de medicao internacionais ou nacionais; quando tais padrbes nao
existirem, a base usada para calibracao ou verificacao deve ser retida como informacéao
documentada;

b) Identificados para determinar sua situacao;



CONTEUDO DO TREINAMENTO

7.1.5 Recursos de monitoramento e medicao (I1SO 9001: 2015 Arial preto) continuacao
7.1.5.2 Rastreabilidade de medicao (SO 9001: 2015 Arial preto)
Quando a rastreabilidade de medicdo for um requisito, ou for considerada pela organizacdo uma
parte essencial da provisdo de confianca na validade de resultados de medicéo, os equipamentos de
medicdo devem ser: continuacao
c) Salvaguardados contra ajustes, danos ou deterioracao que invalidariam a situacao de calibracéo
e resultados de medicdes subsequentes.
A organizacao deve determinar se a validade de resultados de medicao anteriores foi adversamente
afetada quando o equipamento de medicao for constatado inapropriado para seu proposito pretendido, e
deve tomar agcao apropriada, como necessario. <= Falha comum: falta de determinacéao de
qual registro serd usado para documentar os resultados de medicao
anteriores e “validar” resultados anteriores.

NOTA: Um numero ou outro identificador rastreavel ao registro de calibracao
do dispositivo atende a intencao dos requisitos da 1ISO 9001:2015
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7.1.5.2.1 Registros de calibracao / verificacao [IATF 16949: 2016 italico azul ]

A organizacdo deve ter um processo _documentado para o gerenciamento dos registros de
calibracao/verificacdo. Devem ser retidos o0s registros das atividades de calibracao/verificacéo
para todos os dispositivos de medicao e equipamentos de medicao e teste (incluindo equipamentos
relevantes de propriedade dos empregados para a medicao, equipamentos de propriedade do
cliente ou equipamentos de propriedade do fornecedor no site) necessarios para fornecer evidéncias
de conformidade com o0s requisitos internos, requisitos legais e regulamentares e requisitos
definidos pelo cliente. <= clausula exige PROCESSO DOCUMENTADO. Existem 21 clausulas
na iatf que exigem PROCESSOS DOCUMENTADOS e 11 clausulas que exigem PROCESSOS.




CONTEUDO DO TREINAMENTO

7.1.5.2.1 Registros de calibracao / verificacao [IATF 16949: 2016 italico azul ]

A organizacao deve assegurar que as atividades de calibracéo/verificacao e registros devem incluir os
seguintes detalhes:
a) RevisOes posteriores as mudancas de engenharia que impactam os sistemas de medicao;
b) Qualquer leitura fora das especificagcdes, conforme recebido para calibracao / verificacao.
c) Uma avaliacao do risco do uso pretendido do produto, causado pela condicéo fora das
especificacdes; BOA PRATICA: Prever avaliacido de risco do uso pretendido do produto
d) Quando uma parte do equipamento de inspecao, medicao e teste for encontrada fora de calibracao
ou defeituosa durante sua verificacao ou calibracédo planejada ou durante seu uso, a informacgao
documentada sobre a validade dos resultados das medicOes anteriores obtidas com esta parte
do equipamento de inspecao, medicao e teste devem ser retidas, incluindo a
ultima data padréo de calibracao associada e a proxima data no
relatério de calibracédo; <= FALHA COMUM. Falta de um formulario
adequado para avaliar as clausulas c e d desta clausula 7.1.5.2.1
e) Notificacado ao cliente se produto ou material suspeito foi expedido;
BOA PRATICA: Prever no procedimento de comunicacdo com o
cliente [ 8.2.1 Comunicacao com o cliente ]
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7.1.5.2.1 Registros de calibracao / verificacao [IATF 16949: 2016 italico azul ]

A organizacao deve assegurar que as atividades de calibracao/verificacao e registros devem incluir
os seguintes detalhes: (CONTINUACAOQ)

f) DeclaracOes de conformidade com a especificacao apos a calibracao/verificacao;

g) Verificacao de que a versdo do software usada para controle do produto e processo esta como
especificado;

h) Registros das atividades de calibracdo e manutencao para todos os dispositivos de medicao
(incluindo equipamentos de propriedade dos empregados, equipamentos de propriedade do
cliente ou equipamento de propriedade do fornecedor no site).

1) Verificacdo do software relacionado a producé&o usado para o controle
de produto e processo (incluindo o software instalado no equipamento
de propriedade dos empregados, equipamentos de propriedade do cliente
ou equipamentos de propriedade do fornecedor no site).
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7.1.5.3 Requisitos de laboratério [IATF 16949: 2016 italico azul ]

7.1.5.3.1 Laboratorio interno [IATF 16949: 2016 italico azul]

As instalacdes de laboratorio interno da organizacao devem ter um escopo definido que inclua sua

capacidade (capability) para realizar os servicos de inspecao, teste ou calibracdo necessarios. Este

escopo de laboratorio deve estar incluido na documentacdo do sistema de gestao da qualidade. O

laboratdrio deve especificar e implementar, no minimo, 0s requisitos para: <= atencao com a definicao

de “escopo” do laboratorio na IATF, que é diferente do INMETRO

a) A adequacao dos procedimentos técnicos de laboratorio;

b) A competéncia do pessoal do laboratorio;

c) O teste do laboratorio;

d) A capacidade (capability) para realizar estes servicos corretamente, rastreaveis as normas

relevantes do processo (tais como ASTM, EN, etc.); quando ndo houver normas nacionais ou

internacionais disponiveis, a organizacédo deve definir e implementar uma
metodologia para verificar a capacidade (capability) do sistema de medicao;
e) Osrequisitos do cliente, se houver;
f) A analise critica dos registros relacionados.
NOTA: A acreditacéo de terceira parte na ISO IEC 17025 (ou equivalente)
pode ser utilizada para demonstrar a conformidade do laboratério interno da
organizacao a este requisito.



CONTEUDO DO TREINAMENTO

7.1.5.3 Requisitos de laboratorio (IATF 16949: 2016 italico azul)

7.1.5.3.2 Laboratorio externo (IATF 16949: 2016 italico azul)

As instalacbes do laboratorio externo comercial independente, usadas para 0s servicos de inspecao,
teste ou calibracao pela organizacdo, devem ter o escopo de laboratorio definido que inclua a
capacidade (capability) para realizar a requerida inspecéo, teste ou calibracao e também:

- O laboratorio deve ser acreditado na ISO IEC 17025 ou equivalente nacional (por exemplo, CNAS-
CLO1 na China) por um organismo de acreditacao (Signatario) do ILAC MRA (International Laboratory
Accreditation Forum Mutual Recognition Arrangement — www.ilac.org) e incluir o servico de calibracao,
teste ou inspecéo relevante no escopo de acreditacdo (certificado); o certificado de calibracao ou
relatério de teste deve incluir a marca de um organismo de acreditacao nacional; ou



http://www.ilac.org/
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7.1.5.3 Requisitos de laboratorio (IATF 16949: 2016 italico azul)
7.1.5.3.2 Laboratorio externo (IATF 16949: 2016 italico azul)

- quando um laboratorio nao acreditado € utilizado (por exemplo, mas nao limitado a: equipamento
especializado ou integrado, parametros sem referéncia de padrao rastreavel internacional, ou
fabricantes de equipamentos originais) a organizacao € responsavel por garantir que haja evidéncia de
gue o laboratorio foi avaliado e atende aos requisitos da secédo 7.1.5.3.1 da IATF 16949

NOTA: A autocalibracéo integrada em equipamentos de medicéo, incluindo o uso de software
proprietario, ndo atende aos requisitos de calibracao
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7.1.5.3.2 Laboratorio externo (IATF 16949: 2016 italico azul) [continuac&o]

Justificativa para a mudanca: [Interpretacdo Sancionada]

Algumas organizagdes acharam os requisitos de acreditacao de laboratorio para instalacdes de laboratorios
externos/comerciais/independentes usados para servicos de inspecéo, teste ou calibracdo confusos e precisavam de

esclarecimento.

Esclarecimento dos requisitos e expectativas de acreditacdo do laboratorio.

(1) Emitido em abril de 2018; (2) Revisado em Junho de 2018

(3) Reemitido para mostrar que a NOTA e os PARAGRAFOS subsequentes nio foram excluidos

(4) Esclarecidas as condi¢des sob as quais um LABORATORIO NAO ACREDITADO
pode ser usado, onde o fabricante do equipamento original pode ser usado, excluida
a NOTA e ACEITABILIDADE da AUTO-CALIBRACAO do equipamento (abril de
2021). Também excluiu a frase sobre a confirmacao regulatoria, pois nao é uma
exigéncia governamental.

(5) Esclarecimentos adicionais fornecidos explicando as condi¢coes e avaliacdes
necessarias caso sejam utilizados LABORATORIOS NAO ACREDITADOS:; incluindo
para fabricantes de equipamentos originais de teste e medicao. (Interpretacao
Sancionada SI-10 Revisada)
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7.1.6 Conhecimento Organizacional [I1SO 9001: 2015 Arial preto |

A organizacdo deve determinar o conhecimento necessario para a operacao de seus processos e
para alcancar a conformidade de produtos e servicos.

Esse conhecimento deve ser mantido e estar disponivel na extensao necessaria. <= FALHA COMUM:
Néao determinar o conhecimento necessario e nem determinar “onde” se deve manter e o “onde”
esta disponibilizado. Algumas empresas mencionam erradamente o RH como responsavel por
esta clausula.

Ao abordar necessidades e tendéncias de mudancas, a organizacdo deve considerar seu
conhecimento no momento e determinar como adquirir ou acessar qualquer conhecimento adicional
necessario e atualizacbes requeridas.

NOTA 1. Conhecimento organizacional € conhecimento especifico para a
organizacao; ele € obtido por experiéncia. Ele é a informacao que é usada e
compartilhada para alcancar os objetivos da organizacao.
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7.1.6 Conhecimento Organizacional [I1SO 9001: 2015 Arial preto ]

LINK para poder acessar manual da implementacéao da ISO 9001: 2015 do organismo APCER:
sobre clausula7.1.6 [ & 7. APOIO ]

https://www.facebook.com/photo/?fbid=1418376588209227&set=a.1418373704876182

NOTA 2. Conhecimento organizacional pode ser baseado em:

Fontes internas (por exemplo, propriedade intelectual; conhecimento obtido de experiéncia; licbes
aprendidas de falhas e de projetos bem- sucedidos; captura e compartilhamento de conhecimento e
experiéncia ndo documentados; os resultados de melhorias em processos, produtos e servicos

Fontes externas (por exemplo, normas; academia; conferéncias; compilacéo
de conhecimento de clientes ou provedores externos).


https://www.facebook.com/photo/?fbid=1418376588209227&set=a.1418373704876182
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CLAUSULAS “MANDATORIAS” [Requisitos mandatorios]

Clausula 4
Clausula 5
Clausula 6
Clausula 7

Clausula 8

Clausula 8.1
Clausula 8.2
Clausula 8.3
Clausula 8.4
Clausula 8.5
Clausula 8.6

Contexto da organizacao
Lideranca,
Planejamento,

Apoio,

STATUS

OK
OK <= aula anterior de

7.1 até 7.4 OK Aula anterior 7.2a 7.4 OK + Estaaulasd 7.5 OK

Operacao,
Planejamento e controle operacionais
Requisitos para produtos e servigcos
Projeto e desenvolvimento de produtos e servi¢cos
Controle de processos, produtos e servicos providos externamente
Producéo e provisao de servico
Liberacao de produtos e servicos
Clausula 8.7 Controle de saidas nédo conformes
Clausula 9 Avaliacao de desempenho
Clausula 10 Melhoria

pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
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7.5 Informacao documentada [1SO 9001:2015] - Resultados pretendidos | APCER]
A Organizacao suporta o seu SGQ e o alcance dos resultados pretendidos em informacao documentada,
controlada e atualizada. [ 7.5.1 Informacé&o documentada - Generalidades

BOA PRATICA:

https://www.facebook.com/profile.php?id=100026750997172 <= LINK sobre artigos que abordam quais
DOCUMENTOS E REGISTROS que sao requeridos pela norma ISO 9001: 2015
https://advisera.com/9001academy/knowledgebase/list-of-mandatory-documents-required-by-iso-
90012015/?fbclid=IwAR395a0e5KY|UE4ANIgOMO _rkYRsXX5sVYaHaF2GYcUrWSOALCDGBBYZ94A0
<= LINK sobre artigos que abordam quais DOCUMENTOS E REGISTROS que sé&o requeridos pela
norma ISO 9001: 2015

https://www.facebook.com/profile.php?id=100057393911165 <= LINK sobre artigos que abordam quais
DOCUMENTOS E REGISTROS que séao requeridos pela especificacao técnica IATF 16949: 2016



https://www.facebook.com/profile.php?id=100026750997172
https://advisera.com/9001academy/knowledgebase/list-of-mandatory-documents-required-by-iso-90012015/?fbclid=IwAR395a0e5KYjUE4NIgOMO_rkYRsXX5sVYaHaF2GYcUrWS0ALCDGBByZ94Ao
https://www.facebook.com/profile.php?id=100057393911165
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7.5 Informacao documentada [I1SO 9001:2015 ]

7.5.1 Generalidades

O sistema de gestao da qualidade da organizacéao deve incluir:
a) Informacao documentada requerida por esta Norma,;

b) Informacao documentada determinada pela organizacdo como sendo necessaria para a
eficacia do sistema de gestéao da qualidade.

NOTA: A extensao dainformacédo documentada para um sistema de gestao da qualidade pode diferir
de uma organizacao para outra devido:

- Ao porte da organizacao e seu tipo de atividades, processos, produtos e
Servicos;

- A complexidade de processos e suas interacoes;

- A competéncia de pessoas.

BOA PRATICA: Lembramos que informacdo documentada contempla os

conceitos antigos de “DOCUMENTOS” E ‘REGISTROS DA QUALIDADE”
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7.5 Informacao Documentada (ISO 9001: 2015 Arial preto)

7.5.1 Generalidades

7.5.1.1 Documentacao do sistema de gestao da qualidade [IATF 16949: 2016 italico azul]

O sistema de gestdo da qualidade da organizacéo deve ser documentado e incluir um manual da

qualidade, o qual pode ser uma série de documentos (copia eletrbnica ou fisica).

O formato e a estrutura do manual da qualidade s&o a critério da organizacao e ira depender do

tamanho, da cultura e da complexidade da organizacdo. Se for usada uma série de documentos,

entao deve ser retida uma lista dos documentos que compdem o manual da qualidade para a

organizacao.

BOA PRATICA: A ISO 9001: 2015 n&o obriga mais a emissdo de um MANUAL DA QUALIDADE

e a especificacdo téecnica IATF 16949: 2016 continua exigindo a emissdo de um MANUAL DA
QUALIDADE. A idéiado ramo automotivo € documentar o essencial
do SGQ, pois nao ha melhor comunicacao interna do que se ter as
regras do SGQ devidamente documentadas, para assegurar que ao
longo do tempo o SGQ nao “morra” ou seja esquecido. Quem é
contra “muita documentacao” nao pode esquecer que temos de
manter a cultura e conhecimento necessario ao longo do tempo.
Ha 21 clausulas na IATF 16949: 2016 que precisam ter “PROCESSOS
DOCUMENTADOS”& 11 clausulas na IATF que exigem “PROCESSOS”
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7.5 Informacao Documentada (ISO 9001: 2015 Arial preto)
7.5.1 Generalidades

7.5.1.1 Documentacao do sistema de gestao da qualidade [IATF 16949: 2016 italico azul]
O manual da qualidade deve incluir, no minimo, o seguinte:

a) O escopo do sistema de gestao da qualidade, incluindo detalhes e justificativas para
guaisquer exclusdes; Boa pratica: Assegurar que o escopo do SGQ atende a clausula 4.3 da
norma ISO 9001: 2015 [letras a~c] e também clausula 4.3.2 Requisitos especificos do cliente.

b) Os processos documentados estabelecidos para sistema de gestao da qualidade ou referéncia
a eles;

c) Os processos da organizacao e sua sequéncia e interacoes (entradas e
saidas), incluindo o tipo e a extensao do controle de quaisquer
processos terceirizados

d) Um documento (por exemplo, uma tabela, uma lista ou uma matriz)
Indicando onde dentro de sistema de gestédo da qualidade da
organizacao sao abordados os requisitos especificos do cliente. <=

Ver Interpretacao Sancionada
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7.5 Informacao Documentada (ISO 9001: 2015)
7.5.1 Generalidades
7.5.1.1 Documentacao do sistema de gestao da qualidade [IATF 16949: 2016 italico azul ]

NOTA: Uma matriz de como os requisitos desta Norma de SGQ Automotiva sao abordados pelos
processos da organizacao pode ser utilizada para auxiliar com as ligacbes dos processos da
organizacdo e este SGQ Automotiva. BOA PRATICA: Muitas empresas colocam no manual da
gualidade [ramo automotivo] uma tabela resumindo quais clausulas da norma ISO 9001 e da
especificacao técnica IATF 16949 sao aplicaveis para cada processo do SGQ. Determinadas
clausulas da norma sé&o tipicas de alguns processos. Exemplo: processo gerir negocios
(clausula 5), processo gerir pessoas (clausula 7.2), processo gerir infraestrutura (clausula
7.1.3+7.1.3.1 (IATF) + 8.5.1.5 (IATF) + 8.5.1.6 (IATF), processo vender (clausula 8.2), processo
desenvolver produto/processo (clausula 8.3), processo adquirir/suprir
(clausula 8.4), processo fabricar /entregar (clausula 8.5
Justificativa para a mudanca: Alguns CB’s e organizacOes desejavam
esclarecimentos de que uma matriz nao era um documento obrigatério. Uma
matriz € apenas um dos métodos multiplos que sao aceitaveis. O formato
utilizado depende da organizacéao. ( Interpretacéo Sancionada Sl -5
Outubro 2017).
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7.5 Informac&o Documentada (ISO 9001: 2015 Arial preto)
7.5.2 Criando e atualizando [ISO 9001: 2015 Arial preto ]

Ao criar e atualizar informacao documentada, a organizacao deve assegurar apropriados(as):

a) ldentificacéo e descricao (por exemplo, um titulo, data, autor ou nimero de referéncia);

b) Formato (por exemplo: linguagem, versao de software, graficos) e meio (por exemplo: papel,
eletronico);

C) quanto a adequacéo e suficiéncia.

d) Analise critica e aprovacao

7.5.3 Controle de informacao documentada [ISO 9001 Arial preto]
7.5.3.1 Ainformacao documentada requerida pelo sistema de gestao da
gualidade e por esta Norma deve ser controlada para assegurar que:
a) ela esteja disponivel e adequada para uso, onde e quando ela for
necessaria;
b) ela esteja protegida suficientemente (por exemplo, contra perda
de confidencialidade, uso improprio ou perda de integridade).



7.5.3 Controle de informacao documentada [ISO 9001 Arial preto]

7.5.3.2 Para o controle de informacao documentada, a organizacao deve abordar as seguintes
atividades, como aplicavel:

a) distribuicéo, acesso, recuperacao e uso;

b) armazenamento e preservacao, incluindo preservacao de legibilidade;

c) controle de alteracdes (por exemplo, controle de versao);

d) retencao e disposicao

A Informacao documentada de origem externa determinada pela organizacdo como necessaria para
0 planejamento e operacao do sistema de gestao da qualidade deve ser identificada, como
apropriado, e controlada.

Informac&o documentada retida como evidéncia de conformidade deve
ser protegida contra alteracGes nao intencionais.

NOTA: O acesso pode implicar uma decisao quanto a permissao para
somente ver ainformacédo documentada ou a permissao e autoridade
para ver e alterar a informacao documentada.
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7.5.3.2.1 Retencao de registro [ IATF 116949: 2016 italico azul ]

A organizacao deve definir, documentar e implementar uma politica de retencao de registros. <=
DOCUMENTAR POLITICA DE RETENCAO DE REGISTROS

O controle de registros deve satisfazer os requisitos estatutarios, regulamentares, organizacionais e

do cliente.

As aprovacoes da peca de producao, registros de ferramental (incluindo manutencao e
propriedade), registros de projeto de produto e processo, ordens de compra (se aplicavel), ou
contratos e emendas devem ser retidos pelo periodo de tempo em que o produto esta ativo para 0s
requisitos de producao e servigco, mais um ano calendario, salvo especificado em contrario pelo cliente ou
agéncia regulatoria.

NOTA: A informacédo documentada da aprovacéao da pecade
producao pode incluir o produto aprovado, registros de equipamentos
de teste aplicaveis, ou dados de aprovacao de testes.
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7.5.3.2.2 Especificacdo de Engenharia [ IATF 16949: 2016 |

A organizacao deve ter um processo documentado descrevendo a analise critica, distribuicao e
Implementacao de todas as normas especificacdes de engenharia do cliente e as revisoes relacionadas,
baseado nas programacoes do cliente, conforme requerido. <= Clausula 7.5.3.2.2 IATF requer
PROCESSO DOCUMENTADO

Quando uma mudanca de norma especificacdo de engenharia resultar em mudanca do projeto do produto

consulte os requisitos da ISO 9001, Secéao 8.3.6. Quando uma mudanca de norma especificacédo de

engenharia resultar em uma mudanca de processo de realizacao de produto consulte os requisitos na

Secao 8.5.6.1. A organizacado deve manter um registro da data na qual cada mudanca é implementada

na producao. A implementacéo deve incluir os documentos atualizados. <= FALHA COMUM: trata-se

registro da data da implementacao na producéo [e ndo data de emissao/revisao de documento]
BOA PRATICA: Estabelecer no procedimento de controle de documenta-
cao e/ou no procedimento de Projeto e Desenvolvimento (Produto / Proces-
S0) uma sistematica que contemple esta clausula 7.5.3.2.2. Assegurar que
a Especificacao de Engenharia seja analisada criticamente, e que haja
difuséao /distribuicao e se assegure a sua implementacéo. E criar formula-
rio para documentar a DATA REAL DE IMPLEMENTACAO NA PRODUCAO.
Consultar o registro requerido também na clausula 9.1.1. IATF
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7.5.3.2.2 Especificacao de Engenharia [ IATF 16949: 2016 ]

A analise critica deveria ser concluida dentro de 10 dias Uteis ap0s o recebimento da notificacédo de
mudanca de normas especificacdes de engenharia. FALHA COMUM: n&o assegurar que este prazo de
10 dias uteis seja seguida quando ha mudanca de normas especificacoes de engenhatria.

NOTA: Uma mudanca em tais normas especificacdes pode requerer um registro atualizado da

aprovacao da peca de producao do cliente quando estas especificacoes sao referenciadas no registro

de projeto, ou se elas afetam documentos do processo de aprovacao de peca de produgao, como o

plano de controle, a analise de risco (tais como FMEAS), etc. FALHA COMUM: nao assegurar que

haja atualizacdo do PPAP quando houver mudancas nas normas e especificacoes de engenharia.
Verificar se o procedimento de controle de documentacao e ou
procedimento de projeto e desenvolvimento de produto /processo
estabelece regras para o atendimento da clausula 7.5.3.2.2 Especificacao de
Engenharia




CONCLUSAO: Estamos concluindo o treinamento com relacéo a clausula mandatoria 7 - APOIO da
norma ISO 9001 e especificacao tecnica IATF 16949: 2016

Daremos prosseguimento ao curso: discutindo na proxima aula a clausula mandatoria 8.1

PLANEJAMENTO E CONTROLE OPERACIONAIS da norma ISO 9001 e especificacéo técnica IATF
16949: 2016

1. Clausula 4 Contexto da organizacao OK

2. Clausula 5 Lideranca OK

3. Clausula6 Planejamento OK

4. Clausula7 Apoio OK <=estaaula

5. Clausula 8 Operacéao
Clausula 8.1 Planejamento e controle operacionais pendente
Clausula 8.2 Requisitos para produtos e servicos pendente
Clausula 8.3 Projeto e desenvolvimento de P&S pendente
Clausula 8.4 Controle de processos, P&S providos.... pendente
Clausula 8.5 Producao e provisao de servicos pendente
Clausula 8.6 Liberacdo de produtos e servicos pendente
Clausula 8.7 Controle de saidas nao conformes pendente

6. Clausula9 Avaliacao de desempenho pendente

7. Clausula 10 Melhoria pendente
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INTERPRETACOES DOS REQUISITOS DAS CLAUSULAS 4 A 10
DA NORMA ISO 9001 E DA ESPECIFICACAO TECNICA IATF
JUNTAMENTE COM A INTERPRETACAO SANCIONADA IATF -
COM APLICACAO PRATICA ( FALHAS MAIS COMUNS NA
IMPLEMENTAGCAO E BOAS PRATICAS PARA IMPLEMENTAGC
CLAUSULA 8.1 PLANEJAMENTO E CONTROLE OPERACI

~

INSTRUTOR ASAO ARITA
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CLAUSULAS “MANDATORIAS” [Requisitos mandatorios] STATUS

Clausula 4 Contexto da organizacéo

Clausula5 Lideranca,

Clausula 6 Planejamento,

Clausula7  Apoio,

Clausula 8  Operacao,

Clausula 8.1 Planejamento e controle operacionais

Clausula 8.2 Requisitos para produtos e servicos

Clausula 8.3 Projeto e desenvolvimento de produtos e servicos

Clausula 8.4 Controle de processos, produtos e servigos providos externamente

Clausula 8.5 Producéo e proviséo de servico

Clausula 8.6 Liberacao de produtos e servicos
Clausula 8.7 Controle de saidas ndo conformes
Clausula 9 Avaliacao de desempenho
Clausula 10 Melhoria

OK <=estaaula
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
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8. Operacdo RESULTADOS PRETENDIDOS [1SO 9001: 2015]
8.1 Planejamento e Controle Operacionais - Resultados pretendidos: A organizacao planeja,

executa e controla os processos necessarios ao fornecimento do produto e prestacao do servico
para assegurar a conformidade com os requisitos (Resultados pretendidos) APCER

APLICACAO [Fonte: manual de implementacdo da norma ISO 9001 2015 APCER ]

Os processos a considerar nesta secao sao os da cadeia de fornecimento de PRODUTOS &

SERVICOS (P&S). Estes processos devem seguir as disposicoes estabelecidas nos processos do

SGQ, em 4.4 (SGQ e seus processos) e assegurar que as acoes determinadas para tratar riscos e

oportunidades (R&O) e alcancgar os objetivos da qualidade determinadas na secéo 6 “Planejamento” sdo

Implementadas nestes processos.
Os processos incluidos nesta secao sao todos os relacionados com o
planejamento operacional (8.1 “Planejamento e controle operacionais™), 0s
relacionados com os clientes (8.2 Requisitos para produtos e servicos), os de
design e desenvolvimento (8.3 Projeto e desenvolvimento de produtos e
servicos), os de aquisicoes ao exterior, quaisquer que elas sejam, incluindo
contratacao parcial ou total de processos (8.4) e os de producao e fornecimento de
servico (8.5), incluindo atividades de liberacao (8.6) e controle de saidas nao
conformes (8.7).
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8. Operacéo [ ISO 9001: 2015]

8.1 Planejamento e Controle Operacionais (ISO 9001: 2015 Arial preto)

8.1.1 Planejamento e Controle Operacionais - suplemento (IATF 16949 italico azul)
8.1.2 Confidencialidade (IATF 16949: 2016 italico azul)



8. Operacao
8.1 Planejamento e controle operacionais [ISO 9001: 2015 Arial preto]

A organizacao deve planejar, implementar e controlar os processos (ver 4.4 Sistema de gestao da qualidade e
Seus processos) necessarios para atender aos requisitos para a provisao de produtos e servicos e para
implementar as acGes determinadas na Secéo 6 A¢Oes para abordar riscos e oportunidades ao:

a) determinar os requisitos para os produtos e servicos.
b) estabelecer critérios para:

1. 0S processos.

2. a aceitacao de produtos e servicos.

c) determinar 0s recursos necessarios para alcancar conformidade com os requisitos do produto e servico e
atender o prazo de entrega de produtos e servicos;

d) implementar controle de processos de acordo com criterios;

e) determinar e conservar informacao documentada [“registro da qualidade”] na
extensao necessaria para:
1. ter confianca em que os processos foram conduzidos como planejado;
2. demonstrar a conformidade de produtos e servigcos com seus requisitos.
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8. Operacao
8.1 Planejamento e controle operacionais [ISO 9001: 2015 Arial preto] (continuacéao )

A saida desse planejamento deve ser adequada para as operacdes da organizacao.

A organizacao deve controlar mudancas planejadas e analisar criticamente as consequéncias de mudancas
nao intencionais, tomando acdes para mitigar quaisquer efeitos adversos, como necessario.

A organizacao deve assegurar que 0s processos terceirizados sejam controlados (ver 8.4 Controle de processos,
produtos e servigos providos externamente).
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8.1.1 Planejamento e controle operacionais —suplemento [IATF 16949 italico azul)
Ao planejar a realizacao do produto, os seguintes topicos devem ser incluidos:

a) requisitos do produto e especificagcbes técnicas do cliente;

b) requisitos de logistica;

c) viabilidade de manufatura;

d) planejamento de projeto (ver ISO 9001, Secao 8.3.2 Planejamento de projeto e desenvolvimento);
e) critério de aceitacéo.

Os recursos identificados na ISO 9001, Secédo 8.1c), referem-se as atividades especificas de verificacéo,
validacdo, monitoramento, medicao, inspecéo e teste requeridas para o produto e os critérios para a aceitacao
do produto.

8.1.2 Confidencialidade [IATF 16949: 2016 italico azul]

A organizacéo deve assegurar a confidencialidade dos produtos e projetos
contratados pelo cliente em desenvolvimento, incluindo informacdes relacionadas ao
produto.



CONCLUSAO: Estamos concluindo o treinamento com relacéo a clausula mandatéria 8.1 PLANEJAMENTO E

CONTROLE OPERACIONAIS da norma ISO 9001 e especificacao técnica IATF 16949: 20164

Daremos prosseguimento ao curso: discutindo na proxima aula a clausula mandatéria 8.2 REQUISITOS PARA
PRODUTOS E SERVICOS da norma ISO 9001 e especificacao técnica IATF 16949: 2016

1. Clausula 4

2. Clausula 5

3. Clausula 6

4. Clausula 7

5. Clausula 8
Clausula 8.1
Clausula 8.2
Clausula 8.3
Clausula 8.4
Clausula 8.5
Clausula 8.6
Clausula 8.7

6. Clausula 9

7. Clausula 10

Contexto da organizacao OK

Lideranca OK
Planejamento OK
Apoio OK
Operacao

Planejamento e controle operacionais
Requisitos para produtos e servicos
Projeto e desenvolvimento de P&S

Controle de processos, P&S providos....

Producéo e provisao de servicos
Liberac&o de produtos e servicos
Controle de saidas nao conformes
Avaliacdo de desempenho
Melhoria

OK <= esta aula
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
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EXPOSICAO DOS REQUISITOS 4 A 10 DA NORMA ISO 9001: 2015 E DA ESPECIFICACAO TECNICA IATF
16949: 2016 JUNTAMENTE COM INTERPRETACAO SANCIONADA IATF — COM APLICACAO PRATICA
( FALHAS MAIS COMUNS NA IMPLEMENTACAO E ORIENTACOES PRATICAS PARA IMPLEMENTACAO)

REQUISITOS DA NORMA ISO 9001: 2015 Texto original da 1ISO 9001:2015 - Arial Preto

M REQUISITOS DA ESPECIFICACAO TECNICA IATF 16949: 2016 - Requisitos especificos do setor
Automotivo [Texto original da IATF 16949] - Italico Azul

Revisdes da IATF 16949 devido a Sl (Interpretacdes Sancionadas) - Italico Vermelho

M APLICACAO PRATICA - Falhas mais comuns (fraquezas) na implementacéo e Boas praticas
[“pulo do gato” e /ou “dica de ouro”] quanto a Aplicacéo pratica - Italico verde
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CLAUSULAS “MANDATORIAS” [Requisitos mandatorios] STATUS

Clausula 4 Contexto da organizacéo

Clausula5 Lideranca,

Clausula 6 Planejamento,

Clausula7  Apoio,

Clausula 8  Operacao,

Clausula 8.1 Planejamento e controle operacionais

Clausula 8.2 Requisitos para produtos e servicos

Clausula 8.3 Projeto e desenvolvimento de produtos e servicos

Clausula 8.4 Controle de processos, produtos e servigos providos externamente

Clausula 8.5 Producéo e proviséo de servico

Clausula 8.6 Liberacao de produtos e servicos
Clausula 8.7 Controle de saidas ndo conformes
Clausula 9 Avaliacao de desempenho
Clausula 10 Melhoria

OK
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
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8. Operacao RESULTADOS PRETENDIDOS [ 1SO 9001: 2015 ]

8.2 Requisitos para produtos e servigcos - Resultados pretendidos: A organizacao comunica
eficazmente com os clientes, determina os requisitos dos produtos & servicos (P&S) que cumprem
as suas necessidades e expectativas, incluindo quaisquer alteracoes, e assegura a sua aptidao
antes de assumir compromissos
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8. Operacéo [ ISO 9001: 2015 ]

8.2 Requisito para produtos e servicos (I1SO 9001: 2015 Arial preto)

8.2.1 Comunicacado com o cliente (1SO 9001: 2015 Arial preto)

8.2.1.1 Comunicacao com o cliente — suplemento ( IATF 16949: 2016 italico azul)

8.2.2 Determinacao de requisitos relativos a produtos e servicos (ISO 9001: 2015 Arial preto)

8.2.2.1 Determinacao de requisitos relativos a produtos e servicos (IATF 16949: 2016 italico azul)
8.2.3 Andlise critica de requisitos relativos a produtos e servicos (1SO 9001: 2015 Arial preto)
8.2.3.1 [ISO 9001: 2015 Arial preto]

8.2.3.1.1 Anadlise critica de requisitos relativos a produtos e servicos - suplemento (IATF16949: 2016 )
8.2.3.1.2 Caracteristica especiais designadas pelo cliente (IATF 16949: 2016 italico azul )

8.2.3.1.3 Viabilidade de manufatura da organizacado (IATF 16949: 2016 italico azul)

8.2.3.2 (1SO 9001: 2015 Arial preto)
8.2.4  Mudancas nos requisitos para produtos e servigcos (I1SO 9001: 2015
Arial preto)
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8. Operacéo [ ISO 9001: 2015 ]

8.2 Requisito para produtos e servicos (I1SO 9001: 2015 Arial preto)

8.2.1 Comunicacado com o cliente (1SO 9001: 2015 Arial preto)

8.2.1.1 Comunicacao com o cliente — suplemento ( IATF 16949: 2016 italico azul)

8.2.2 Determinacao de requisitos relativos a produtos e servicos (ISO 9001: 2015 Arial preto)

8.2.2.1 Determinacao de requisitos relativos a produtos e servicos (IATF 16949: 2016 italico azul)
8.2.3 Andlise critica de requisitos relativos a produtos e servicos (1SO 9001: 2015 Arial preto)
8.2.3.1 [ISO 9001: 2015 Arial preto]

8.2.3.1.1 Anadlise critica de requisitos relativos a produtos e servicos - suplemento (IATF16949: 2016 )
8.2.3.1.2 Caracteristica especiais designadas pelo cliente (IATF 16949: 2016 italico azul )

8.2.3.1.3 Viabilidade de manufatura da organizacado (IATF 16949: 2016 italico azul)

8.2.3.2 (1SO 9001: 2015 Arial preto)
8.2.4  Mudancas nos requisitos para produtos e servigcos (I1SO 9001: 2015
Arial preto)
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8.2 Requisitos para produtos e servicos [ISO 9001: 2015 Arial preto ]

8.2.1 Comunicacao com o cliente [ISO 9001: 2015 Arial preto]

A comunicacao com clientes deve incluir:

a) prover informacao relativa a produtos e servigos;

b) lidar com consultas, contratos ou pedidos, incluindo mudancas;

c) obter retroalimentacao do cliente relativa a produtos e servicos, incluindo reclamacoes do cliente;

d) lidar ou controlar propriedade do cliente;

e) estabelecer requisitos especificos para acdes de contingéncia, qguando pertinente. <= Falha
comum: Processo de comunicacao com o cliente nao contemplar todas as letras desta
clausula 8.2.1 ISO9001

8.2.1.1 Comunicacao com o cliente — suplemento [IATF 16949]

A comunicacéao verbal ou escrita deve ser nalinguagem acordada com
o cliente. A organizacao deve ter a habilidade de comunicar as informacoes
necessarias, incluindo os dados na linguagem e no formato da
linguagem de computador especificada pelo cliente (por exemplo, dados
de projeto assistido por computador, troca eletronica de dados.

BOA PRATICA: incluir no processo de comunicac&o com o cliente os
requisitos especificos do cliente pertinentes e considerar esta clausula.
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8.2 Requisitos para produtos e servicos [ CONTINUACAO ]

8.2.2 Determinacao de requisitos relativos a produtos e servicos [ISO 9001: 2015 Arial preto]
Ao determinar os requisitos para os produtos e servicos a serem oferecidos para clientes, a organizacao
deve assegurar que:

a) 0s requisitos para os produtos e servicos sejam definidos, incluindo:
1) quaisquer requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis
2) agueles considerados necessarios pela organizacao;

b) a organizacao possa atender aos pleitos para os produtos e servi¢os que ela oferece. <= FALHA
COMUM: “Processo” para determinar os requisitos relativos a produtos e servi¢cos nesta
clausula 8.2.2 da ISO 9001: 2015 n&o assegurarem claramente o atendimento das letras a 1) &
a2) e b desta clausula 8.2.2
BOA PRATICA: Estabelecer um formulério para se determinar os requisitos relativos a

produtos e servicos. Neste formulario se poderia estabelecer todos os requisitos julgados

necessarios para determinar os requisitos para produtos e servicos, incluindo se ha ou nao

REQUISITOS ESTATUTARIOS E REGULAMENTARES. REQUISITOS JULGADOS NECESSARIOS

pela organizac&o poderiam tambeém ser incluidos no preenchimento deste formulario.
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8.2.2.1 Determinacao de requisitos relativos a produtos e servi¢cos — suplemento [IATF 16949 italico azul]

Estes requisitos devem incluir a reciclagem, impacto ambiental e caracteristicas identificadas como resultado do
conhecimento do produto e dos processos de manufatura pela organizacdo. <= Falha comum: “Processo” para
atender a clausula 8.2.2.1 ndo considerarem claramente o atendimento desta clausula 8.2.2.1 [reciclagem,
impacto ambiental e caracteristicas identificadas.... ]

A conformidade com a ISO 9001, Secao 8.2.2, item a)l) deve incluir, mas nao se limitar ao seguinte: todos as
regulamentacdes governamentais de seguranca e ambientais aplicaveis relacionadas com a aquisicao,
armazenamento, manuseio, reciclagem, eliminacao ou disposicao de material. <= Falha comum: “Processo”
para atender a clausula 8.2.2.1 ndo considerarem claramente o atendimento desta clausula 8.2.2.1

BOA PRATICA: Estabelecer um formulario especifico para se determinar os
requisitos relativos a produtos e servicos, considerando a clausula 8.2.2 e
também a clausula 8.2.2.1 Determinacao de requisitos relativos a produtos e
servicos —=SUPLEMENTO (IATF). Neste formuléario se poderia estabelecer
guestdes se ha REQUISITOS DO CLIENTE guanto a reciclagem, impacto
ambiental e caracteristicas requeridas pelos clientes.. E se ha necessidade de se
considerar regulamentacdes governamentais de seguranca e ambientais quanto a
aquisicao, armazenamento, manuseio, reciclagem, eliminacao ou disposicao de
material.
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8.2.3 Analise critica de requisitos relativos a produtos e servicos [ISO 9001: 2015 Arial preto]

8.2.3.1 A organizacao deve assegurar que ela tenha a capacidade de atender aos requisitos para

produtos e servicos a serem oferecidos a clientes. A organizacao deve conduzir uma analise critica antes

de se comprometer a fornecer produtos e servicos a um cliente, para incluir:

a) requisitos especificados pelo cliente, incluindo os requisitos para atividades de entrega e pos-

entrega;

b) requisitos ndo declarados pelo cliente, mas necessarios para 0 uso especificado ou pretendido,

guando conhecido;

c) requisitos especificados pela organizacéo;

d) requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis a produtos e servigos;

e) requisitos de contrato ou pedido diferentes daqueles previamente expressos.
FALHA COMUM/ BOA PRATICA: “Processo” para conduzir uma
“andlise critica” de contrato /pedido do cliente NAO explicitar
claramente o atendimento das letras a, b, ¢, d & e desta clausula 8.2.3.1
e também a clausula 8.2.3 da norma ISO 9001: 2015
BOA PRATICA: Estabelecer um formuléario para registro da analise
critica dos contratos (pedidos dos clientes) que contemple todas as
letras a ~e desta clausula e também a clausula 8.2.3 da 1ISO9001
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8.2.3 Analise critica de requisitos relativos a produtos e servicos [ISO 9001: 2015 Arial preto]

A organizacao deve assegurar que requisitos de contrato ou pedido divergentes daqueles
previamente definidos sejam resolvidos. BOA PRATICA: Formulario para evidenciar a analise
critica de contrato (pedidos de clientes) deveriam contemplar se ha diferenca entre a proposta
enviada para o cliente e o conteudo do contrato (ou pedido do cliente). E se houver diferencas
estas diferencas deve ser resolvidas antes da aceitacédo do contrato (pedido do cliente)

Os requisitos do cliente devem ser confirmados pela organizacdo antes da aceitacao, quando o cliente
nao prover uma declaragcao documentada de seus requisitos.

NOTA: Em algumas situacdes, como vendas pela internet, uma analise critica formal para cada pedido &
impraticavel. Nesses casos, a analise critica pode compreender as informacdes pertinentes ao produto,
como catalogos.
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8.2.3.1.1 Analise critica de requisitos relativos a produtos e servi¢cos —suplemento [IATF 16949]

A organizacao deve reter evidéncia documentada de uma derroga autorizada pelo cliente nos requisitos

estabelecidos na ISO 9001, Secao 8.2.3.1 para uma analise critica formal.

8.2.3.1.2 Caracteristicas especiais designadas pelo cliente [IATF 16949: 2016]

A organizacao deve estar em conformidade com os requisitos do cliente para designacéao,

documentacao de aprovacao e controle das caracteristicas especiais.

8.2.3.1.3 Viabilidade de manufatura da organizacao [IATF 16949: 2016]

A organizacao deve utilizar uma abordagem multidisciplinar para conduzir uma analise para determinar

se e viavel que os processos de manufatura da organizacao sejam capazes de produzir

consistentemente produto que atenda todos os requisitos de engenharia e capacidade especificados pelo

cliente. _BOA PRATICA: Consultar o anexo D — Comprometimento da equipe com viabilidade- APQP
A organizacao deve conduzir esta analise de viabilidade para qualquer nova
tecnologia de manufatura ou produto da organizacao e para qualquer
mudanca no projeto do processo de manufatura ou do produto.
Adicionalmente, a organizacao deveria validar atraves de corridas de
producdao, estudos de benchmarking ou outros metodos apropriados, a

sua capacidade de realizar o produto de acordo com as especificacdes a uma
taxa requerida.
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8.2.3.2 A organizacao deve reter informacao documentada [“registro da qualidade”], como aplicavel, sobre:
[ 1ISO 9001: 2015 Arial preto ]

a) os resultados da andlise critica;

b) quaisquer novos requisitos para os produtos e servicos. <= Falha comum: Registro para
evidenciar a realizacao da analise critica de contratos /pedidos de clientes nédo explicita claramente o
atendimento das letras a, b, ¢, d & e da clausula 8.2.3.1 IATF e letras a a e da clausula 8.2.3.1 ISO9001

8.2.4 Mudancas nos requisitos para produtos e servigcos [ ISO 9001: 2015 Arial preto]

A organizacao deve assegurar que informacédo documentada pertinente seja emendada, e que pessoas
pertinentes sejam alertadas dos requisitos mudados, quando os requisitos para produtos e servi¢cos forem
mudados. <= Falhacomum: - processo de comunicacao “fragil” sem orientagcdo para alertar pessoas
pertinentes sobre mudancas de requisitos para produtos e servi¢os



CONCLUSAO: Estamos concluindo o treinamento com relacdo a clausula mandatéria 8.2 REQUISITOS
PARA PRODUTOS E SERVICOS da norma ISO 9001 e especificacao técnica IATF 16949: 20164

Daremos prosseguimento ao curso. discutindo na proxima aula a clausula mandatoria 8.3
PROJETO E DESENVOLVIMENTO DE PRODUTOS E SERVICOS da norma ISO 9001 e
especificacdo técnica IATF 16949: 2016

1. Clausula 4 Contexto da organizacao OK

2. Clausula 5 Lideranca OK

3. Clausula 6 Planejamento OK

4. Clausula 7 Apoio OK

5. Clausula 8 Operacao
Clausula 8.1 Planejamento e controle operacionais OK
Clausula 8.2 Requisitos para produtos e servicos OK
Clausula 8.3 Projeto e desenvolvimento de P&S pendente
Clausula 8.4 Controle de processos, P&S providos.... pendente
Clausula 8.5 Producéo e provisao de servicos pendente
Clausula 8.6 Liberacao de produtos e servicos pendente
Clausula 8.7 Controle de saidas ndo conformes pendente

6. Clausula 9 Avaliacao de desempenho pendente

7. Clausula 10 Melhoria pendente
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NORMA ISO 9001 E DA ESPECIFICACAO TECNICA IATF JUNTAMEN
COM A INTERPRETACAO SANCIONADA IATF - COM APLICACAO
PRATICA ( FALHAS MAIS COMUNS NA IMPLEMENTACAO E BO
PRATICAS PARA IMPLEMENTACAOQ) - CLAUSULA 8.3 Proje
desenvolvimento de produtos e servicos [PARTE 1/3 ]

INSTRUTOR ASAO ARITA
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CLAUSULAS “MANDATORIAS” [Requisitos mandatorios] STATUS

Clausula 4 Contexto da organizacéo

Clausula5 Lideranca,

Clausula 6 Planejamento,

Clausula7  Apoio,

Clausula 8  Operacao,

Clausula 8.1 Planejamento e controle operacionais

Clausula 8.2 Requisitos para produtos e servicos

Clausula 8.3 Projeto e desenvolvimento de produtos e servicos

Clausula 8.4 Controle de processos, produtos e servigos providos externamente

Clausula 8.5 Producéo e proviséo de servico

Clausula 8.6 Liberacao de produtos e servicos
Clausula 8.7 Controle de saidas ndo conformes
Clausula 9 Avaliacao de desempenho
Clausula 10 Melhoria

OK
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
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8.3 PROJETO (“Design”) e desenvolvimento de produtos e servicos RESULTADO PRETENDIDO
[APCER]

Resultado pretendido: O projeto (“design”) e o desenvolvimento é um PROCESSO para definir as
caracteristicas dos produtos e servicos (P&S), que asseguram gue o seu fornecimento satisfaz as
necessidades e expectativas dos clientes, implicitas, explicitas ou mesmo desconhecidas.
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8.3 Projeto e desenvolvimento de produtos e servicos (1SO 9001: 2015 Arial preto)
8.3.1 Generalidades (ISO 9001: 2015 Arial preto)
8.3.1.1 Projeto e desenvolvimento de produtos e servicos ( IATF 16949: 2016 italico azul ) <= clausula que
exige DOCUMENTAR PROCESSO DE PROJETO E DESENVOLVIMENTO
8.3.2 Planejamento de projeto e desenvolvimento (1SO 9001: 2015 Arial preto)
8.3.2.1 Planejamento de projeto e desenvolvimento - suplemento (IATF 16949: 2016 italico azul)
8.3.2.2 Habilidades para o projeto do produto (IATF 16949: 2016 italico azul )
8.3.2.3 Desenvolvimento de produtos com software embarcado (IATF 16949: 2016 ) <= clausula que
exige “PROCESSO”
8.3.3 Entradas de projeto e desenvolvimento (ISO 9001: 2015 Arial preto)
8.3.3.1 Entrada de projeto do produto (IATF 16949: 2016 ) <= clausula que exige “PROCESSO”
8.3.3.2 Entrada de projeto do processo de manufatura (IATF 16949: 2016 italico azul)
8.3.3.3 Caracteristicas especiais ( IATF 16949: 2016 italico azul)
8.3.4 Controles de projeto e desenvolvimento (I1SO 9001: 2015 Arial preto)
8.3.4.1 Monitoramento (IATF 16949: 2016 italico azul
8.3.4.2 Validacao do projeto e desenvolvimento ( IATF 16949: 2016 italico azul )
8.3.4.3 Programa de prototipo (IATF 16949: 2016 italico azul )
8.3.4.4 Processo de aprovacao do produto <=clausula que exige
“PROCESSO”
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8.3 Projeto e desenvolvimento de produtos e servicos (1SO 9001: 2015) CONTINUACAO
8.3.5 Saidas de projeto e desenvolvimento ( ISO 9001: 2015 Arial preto )

8.3.5.1 Saidas de projeto e desenvolvimento - suplemento (IATF 16949: 2016 italico azul)
8.3.5.2 Saidas de projeto do processo de manufatura (IATF 16949: 2016 italico azul)

8.3.6 Mudancas de projeto e desenvolvimento ( ISO 9001: 2015 Arial preto)

8.3.6.1 Mudancas de projeto e desenvolvimento — suplemento [ IATF 16949: 2016 italico azul]
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8.3 Projeto e desenvolvimento de produtos e servigcos

8.3.1 Generalidades [I1SO 9001: 2015 Arial preto ]

A organizacao deve estabelecer, implementar e manter um PROCESSO de projeto e
desenvolvimento que seja apropriado para assegurar a subsequente provisao de produtos e servicos.

8.3.1.1 Projeto e desenvolvimento de produtos e servi¢cos — suplemento [IATF 16949: 2016
italico azul ]

Os requisitos da ISO 9001, Secéao 8.3.1 devem ser aplicados ao projeto e desenvolvimento do
produto e do processo de manufatura e devem se concentrar mais na prevencao de erros do que
na deteccao.

A organizacao deve documentar o processo de projeto e desenvolvimento. <= PROCESSO
DOCUMENTADO
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8.3.2 Planejamento de projeto e desenvolvimento [ ISO 9001: 2015 Arial preto]
Na determinacéo dos estagios e controles para projeto e desenvolvimento, a organizacao deve considerar:
a) A natureza, duracao e complexidade das atividades de projeto e desenvolvimento;
b) Os estagios de processo requeridos, incluindo analises criticas de projeto e desenvolvimento, aplicaveis;
c) As atividades de verificacao e validacéo de projeto e desenvolvimento requeridas; <= Falha comum:
nao explicitar no planejamento de projeto e desenvolvimento o planejamento das atividades: analises
criticas de projeto e desenvolvimento, atividades de verificacédo e validacdo de projeto e desenvolvimento
Boa pratica: estabelecer um fluxograma onde se demonstre que as atividades de analise critica de
projeto, verificagao de projeto e validacao de projeto estejam “planejadas para o projeto do produto e
projeto do processo de manufatura.
d) As responsabilidades e autoridades envolvidas no processo de projeto e desenvolvimento;
e) Osrecursos internos e externos necessarios para o projeto e desenvolvimento de produtos e servicos;
f) A necessidade de controlar interfaces entre pessoas envolvidas no processo de
projeto e desenvolvimento;
g) A necessidade de envolvimento de clientes e usuarios no processo de projeto e
desenvolvimento
h) Os requisitos para a provisao subsequente de produtos e servicos;
1) O nivel de controle esperado para o processo de projeto e desenvolvimento por
cliente e outras partes interessadas pertinentes;
j) Ainformacédo documentada necessaria para demonstrar que 0s requisitos de
projeto e desenvolvimento foram atendidos.
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8.3.2.1 Planejamento do projeto e desenvolvimento — suplemento [IATF 16949: 2016 Italico azul ]

A organizacao deve assegurar que o planejamento do projeto e desenvolvimento inclua todas as partes
interessadas afetadas dentro da organizacdo e, como apropriado, sua cadeia de fornecimento. Exemplos de areas
para o uso de uma abordagem multidisciplinar incluem, mas nao se limitam ao seguinte:

a) Gestao de projetos (por exemplo, APQP ou VDA-RGA);

b) Atividades de projeto do produto e do processo de manufatura (por exemplo, DFM e DFA), tais como a
consideracao do uso de projetos e processos de manufatura alternativos;

c) Desenvolvimento e analise critica da analise de risco do projeto do produto (FMEAS), incluindo acbes para
reduzir riscos potenciais;

d) Desenvolvimento e analise critica da analise de riscos do processo de manufatura (por exemplo, FMEASs,
fluxogramas de processo, planos de controle e instrucdes de trabalho padréo).

NOTA: Uma abordagem multidisciplinar tipicamente inclui o projeto, a manufatura, a
engenharia, a qualidade, a producao, a aquisicao, o fornecedor, a manutencéo e
outros funcdes apropriadas da organizacao.
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8.3.2.2 Habilidades para o projeto do produto [IATF 16949: 2016 italico azul ]

A organizacao deve assegurar que o pessoal com responsabilidade pelo projeto do produto seja competente
para alcancar os requisitos de projeto e seja habil em ferramentas e técnicas de projeto do produto, aplicaveis.
Técnicas e ferramenta aplicaveis devem ser identificadas pela organizacao.

NOTA: Um exemplo de habilidades para o projeto do produto é a aplicacdo de base de dados digitalizados
matematicamente.

8.3.2.3 Desenvolvimento de produtos com software embarcado [IATF 16949: 2016 italico azul ]

A organizacéo deve usar um processo para assegurar a qualidade de seus produtos com software embarcado
desenvolvidos internamente. Uma metodologia de avaliacao de desenvolvimento de software deve ser utilizada
para avaliar o processo de desenvolvimento de software da organizacao. Usando a priorizacao baseada em risco e
0 impacto potencial para o cliente, a organizacao deve reter informacdo documentada de uma autoavaliacido da
capacidade (capability) de desenvolvimento de software. <= clausula exige “PROCESSO”

A organizacao deve incluir o desenvolvimento de software no escopo de seu
programa de auditoria interna (ver Secéo 9.2.2.1 Programa de auditoria interna).
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BOA PRATICA: REGISTROS DA QUALIDADE ESPECIFICOS PARA PROJETO DO PRODUTO E PROJETO DE

PROCESSO DE MANUFATURA [ver 8.3.4f - informacao documentada sobre controles de projeto]

PROJETO DO PRODUTO PROJETO DO PROCESSO

IDENTIFICACAO & ANALISE DADOS DE ENTRADA IDENTIFICACAO &ANALISE DADOS DE ENTRADA

ANALISE CRITICA PROJETO PRODUTO ANALISE CRITICA PROJETO PROCESSO

RESULTADO DAS MEDICOES DE RISCO (PRODUTO) RESULTADO DAS MEDICOES DE RISCO (PRO-
CESSO

VERIFICACAO PROJETO PRODUTO VERIFICACAO DO PROJETO PROCESSO

VALIDACAO DE PROJETO PRODUTO VALIDACAO DO PROJETO PROCESSO

EXERCICIO: FACA A CORRELACAO DOS NUMEROS DAS CLAUSULAS APLICAVEIS REFERENTES AOS
REGISTROS DE PROJETO DE PRODUTO E PROJETO DE PROCESSO DE
MANUFATURA PARA CADA REGISTRO ACIMA:

8.3.3.1 ENTRADAS DE PROJETO DO PRODUTO + 8.3.3.2 ENTRADAS DE PROJETO
DO PROCESSO DE MANUFATURA + 8.3.4.b ANALISE CRITICA DE PROJETO
+8.3.4.1 MONITORAMENTO (VER NOTA) + 8.3.4 ¢ VERIFICACAO DE PROJETO +
8.3.4.d & 8.3.4.2 VALIDACAO DO PROJETO E DESENVOLVIMENTO




8.3.3 Entradas de projeto e desenvolvimento [ 1SO 9001: 2015 Arial preto]

A organizacao deve determinar 0s requisitos essenciais para os tipos especificos de produtos e servigos a serem
projetados e desenvolvidos. A organizacao deve considerar:

a) Requisitos funcionais e de desempenho;

b) Informacéo derivada de atividades similares de projeto e desenvolvimento anteriores;

c) Requisitos estatutarios e regulamentares;

d) Normas ou cédigos de pratica que a organizacado tenha comprometido a implementar;

e) Consequéncias potenciais de falhas devidas a natureza de produtos e servicos;

f) Quando aplicavel, as consequéncias potenciais de obsolescéncia (por exemplo, materiais, processos

g) componentes, equipamentos, produtos).

Entradas devem ser adequadas aos propositos de projeto e desenvolvimento,
completas e sem ambiguidades.

Entradas conflitantes de projeto e desenvolvimento devem ser resolvidas.

A organizacao deve reter informacao documentada [“registro da qualidade” ] de
entradas de projeto e desenvolvimento.
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8.3.3.1 Entrada de projeto do produto [ IATF 16949: 2016 italico azul]
A organizacao deve identificar, documentar e analisar criticamente 0s requisitos de entrada de projeto do produto

como um resultado da analise critica da analise critica de contrato. Os requisitos de entrada de projeto do produto
incluem, mas nao se limitam ao seqguinte:
a) EspecificacGes do produto incluindo, mas nao se limitando a caracteristicas especiais (ver Secao 8.3.3.3);
b) Requisitos de limites e interfaces;
c) ldentificacao, rastreabilidade e embalagem,;
d) Consideracao de alternativas de projeto;
e) Avaliacao de riscos nos requisitos de entrada e a habilidade da organizacdo em mitigar/gerenciar estes riscos,
incluindo os vindos da analise de viabilidade;
f) Metas para a conformidade com os requisitos do produto incluindo preservacao, confiabilidade, durabilidade,
facilidade de servicos, saude, seguranca, ambiente, tempo de desenvolvimento e custo;
g) Requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis do pais de destino identificados
pelo cliente, se fornecidos;
h) Requisitos de software embarcado.
A organizacéo deve ter um processo para desdobrar as informacdes obtidas a partir de
projetos anteriores, analise do produto da concorréncia (benchmarking), realimentacao de
fornecedor, entrada interna, dados de campo e outras fontes relevantes para projetos
atuais e futuros de natureza similar. <= clausula exige “PROCESSO”
NOTA: Uma abordagem para considerar alternativas de projeto é o uso de curvas de
correlacéo (trade-off).
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8.3.3.2 Entrada de projeto do processo de manufatura [IATF 16949: 2016 Italico azul ]

A organizacao deve identificar, documentar e analisar criticamente os requisitos de entrada de projeto do processo de

manufatura incluindo, mas nao se limitando ao seguinte:

a) Dados de saida de projeto do produto incluindo caracteristicas especiais;

b) Metas para produtividade, capacidade (capability) de processo, tempo e custo; <= Falha comum: Na versao
anterior da IATF 16949 eram somente 3 METAS. Nesta versao de 2016: temos 4 metas (foi adcicionado
TEMPO (TEMPO DE CICLO DE PRODUCAOQ). Boa prética: prever as 4 metas obrigatdrias no proprio
formuléario para identificar e documentar como DADOS DE ENTRADA para projeto de processo de
manufatura.

c) Tecnologias alternativas de manufatura,

d) Requisitos de cliente, se houver;

e) Experiéncia de desenvolvimentos anteriores; <= Boa pratica: prever no proprio formulario para identificar
e documentar como DADOS DE ENTRADA para projeto de processo de manufatura —todas as letras da
clausula 8.3.3.2 (letras a, b,c,d, e, f,g &)

f) Novos materiais;
g) Requisitos ergondémicos e de manuseio do produto; e <= Ver Boa Pratica na letra e
1) Projeto para manufatura e projeto para montagem.

O projeto do processo de manufatura deve incluir o uso de métodos a prova de erro em
um grau apropriado em relacdo a magnitude do(s) problema(s) e proporcional aos riscos
encontrados.
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8.3.3.3 Caracteristicas especiais [IATF 16949: 2016 Italico azul ]

A organizacao deve usar uma abordagem multidisciplinar para estabelecer, documentar e implementar seu(s)

processo(s) para identificar caracteristicas especiais, incluindo aguelas determinadas pelo cliente e da analise

de risco realizada pela organizacéo e deve incluir o seguinte:

a) Documentacao de caracteristicas especiais nos documentos de produto e/ou manufatura (conforme
requerido), analise de risco relevantes (tais como FMEA de Processo), planos de controle e trabalho
padronizado/instrucées do operador; as caracteristicas especiais sejam identificadas com marcacdes
especificas e sejam documentadas nos documentos de manufatura que mostram a criacdo ou 0s
controles requeridos para essas caracteristicas especiais;

b) Desenvolvimento de estratégias de controle e monitoramento de caracteristicas especiais de produtos e
processos de producéo;

c) Aprovacoes especificadas pelo cliente, quando requeridas;

d) Conformidade com as definicbes e simbolos especificados pelo cliente ou simbolos ou notaces equivalentes

da organizacao, conforme definido em uma tabela de conversao de simbolos. A tabela
de conversao de simbolos deve ser submetida ao cliente, se requerida.

Justificativa para a mudanca: [Interpretacao Sancionada] letra Italica vermelha
Esclarece a documentacéo de caracteristicas especiais nos desenhos de
produto e/ou manufatura. (Interpretacao Sancionada Sl 1-9: Outubro 2017).
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8.3.4 Controles de projeto e desenvolvimento [ISO 9001: 2015 Arial preto]

A organizacao deve aplicar controles para o processo de projeto e desenvolvimento para assegurar
que:

a) Os resultados a serem alcancados estejam definidos;

b) Analises criticas sejam conduzidas para avaliar a capacidade de os resultados do projeto e
desenvolvimento atenderem a requisitos;

c) Atividades de verificacdo sejam conduzidas para assegurar que as saidas de projeto e
desenvolvimento atendam aos requisitos de entrada;

d) Atividades de validacao sejam conduzidas para assegurar que 0s produtos e servi¢os resultantes
atendam aos requisitos para a aplicacao especificada ou uso pretendido;

e) Quaisquer acoes necessarias sejam tomadas sobre os problemas determinados durante as analises
criticas (8.3.4b) ou atividades de verificacdo (8.3.4.c) e validacao (8.3.4d);



8.3.4 Controles de projeto e desenvolvimento [ISO 9001: 2015 Arial preto]

A organizacao deve aplicar controles para o processo de projeto e desenvolvimento para assegurar
gue: continuacao

f) Informacao documentada sobre essas atividades seja retida.

g) Progressao para a proxima fase esta autorizada.

Participantes nas analises de projeto e desenvolvimento devem incluir representantes das funcdes
relacionadas com os estagios do projeto e desenvolvimento a serem analisados.

NOTA: As analises criticas de projeto e desenvolvimento, verificacao e validacao tém propositos
distintos. Elas podem ser conduzidas separadamente ou em qualquer combinacao, como for adequado
para os produtos e servicos da organizacao.
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8.3.4.1 Monitoramento [IATF 16949: 2016 italico azul ]

As medicoes em estagios especificados durante o projeto e o desenvolvimento de produtos e processos
devem ser definidas, analisadas e relatadas com resultados resumidos, como uma entrada para a
analise critica da direcao (ver Secao 9.3.2.1 Entradas da andalise critica da Direcao - suplemento).

Quando requerido pelo cliente, as atividades de medi¢cdes do desenvolvimento do produto e do
processo devem ser relatadas ao cliente em estagios especificados, ou acordados, pelo cliente.

NOTA: Quando apropriado, estas medi¢cdes podem incluir riscos da qualidade, custos, prazos,
caminhos criticos e outras medi¢cdes. <= FALHA COMUM: Os resultados resumidos das
medicOes em estagios especificados durante o projeto e o desenvolvimento de produtos e
processos devem ser usados como “entrada” para a analise critica da Direcao.
BOA PRATICA: Estabelecer campos para indicar os resultados
dessas medicdes no formulario para documentar as medicoes
requeridas efetuadas conforme NOTA desta clausula 8.3.4.1
Algumas empresas registram tanto os resultados das medicoes
como também os resultados da anallse critica de projeto (produto
X processo0
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8.3.4.2 Validacao do projeto e desenvolvimento [IATF 16949: 2016 italico azul ]

A validacéo do projeto e desenvolvimento deve ser realizada em conformidade com os requisitos do
cliente, incluindo quaisquer normas regulamentares emitidas pela industria ou por agéncias
governamentais. O periodo da validacao do projeto e desenvolvimento deve ser planejado em
alinhamento com o periodo especificado pelo cliente, conforme aplicavel. <= Boa pratica: A
atividade de “validacao” é referenciada na clausula 8.3.4 Controles de projeto e desenvolvimento -
letrad (/SO 9001: 2015 ‘Atividades de validacdo sejam conduzidas para assegurar que oS produtos e
servicos resultantes atendam aos REQUISITOS para aplicacao especificada ou uso pretendido)

Quando contratualmente acordado com o cliente, esta deve incluir a avaliacao da interacao do produto
da organizacéo, incluindo software embarcado, dentro do sistema do produto do cliente final.
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8.3.4.3 Programa de prototipo [IATF 16949: 2016 italico azul ]

Quando requerido pelo cliente, a organizacao deve ter um programa de prototipo e um plano de
controle. A organizacao deve utilizar, sempre que possivel, os mesmos fornecedores, ferramental e
processos de manufatura que serao usados na producéo.

Todas as atividades de testes de desempenho devem ser monitoradas para serem concluidas no
prazo e em conformidade aos requisitos.

Quando servicos sao terceirizados, a organizacao deve incluir o tipo e a extensao do controle no
escopo do seu sistema de gestédo da qualidade para assegurar que 0s servicos terceirizados estejam
em conformidade com os requisitos (ver ISO 9001, Secao 8.4).
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8.3.4.4 Processo de aprovacao do produto [ IATF 16949: 2016 italico azul]

A organizacao deve estabelecer, implementar e manter um processo de aprovacao do produto e da
manufatura em conformidade com os requisitos definidos pelo(s) cliente(s). <= clausula exige um
‘PROCESSO”

A organizacao deve aprovar produtos e servi¢cos providos externamente de acordo com a ISO 9001,
Secao 8.4.3 Informacéao para provedores externos (ISO 9001: 2015), antes da submissao da aprovacao
de sua peca para o cliente.

A organizacao deve obter uma aprovacao de produto documentada antes da expedicao, se requerido

pelo cliente. Deve ser retido registro de tal aprovacéo.

NOTA: Aprovacéao do produto deveria ser subsequente a verificacdo do processo de manufatura.
BOA PRATICA: Para compilar a documentacio necessaria para a
aprovacao do PPAP pelo cliente, deve-se utilizar o manual do PPAP e ou
outra orientacdo dada pelo CLIENTE.




8.3.5 Saidas de projeto e desenvolvimento [1SO 9001: 2015 Arial preto]

A organizacao deve assegurar que saidas do projeto e desenvolvimento:

a) Atendam aos requisitos de entrada;

b) Sejam adequadas para 0S processos subsequentes para a provisao de produtos e servicos;

c) Incluam ou referenciem requisitos de monitoramento e medi¢cao, como apropriado, e critérios de
aceitacao;

d) Especifiguem as caracteristicas dos produtos e servigcos que sejam essenciais para o proposito
pretendido e sua provisao segura e apropriada.

A organizacao deve reter informacédo documentada [“registro da qualidade”] sobre as saidas de
projeto e desenvolvimento.
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8.3.5.1 Saidas de projeto e desenvolvimento — suplemento [IATF 16949: 2016 Italico azul ]

As saidas de projeto do produto devem ser expressas em termos que possam ser verificadas e
validadas em relacao aos requisitos de entrada de projeto do produto. A saida de projeto do produto deve
incluir, mas nao se limitar ao seguinte, como aplicavel:

a) Analise de risco do projeto (FMEA);

b) Resultados dos estudos de confiabilidade;

c) Caracteristicas especiais do produto;

d) Resultados da prova de erro do projeto do produto, como DFSS, DFMA e FTA;

e) Definicdo de produtos, incluindo modelos 3D, pacotes de dados técnicos, informagdes para
manufatura do produto e dimensionamento & tolerancia geomeétrica (GD&T);



CONTEUDO DO TREINAMENTO

8.3.5.1 Saidas de projeto e desenvolvimento — suplemento [IATF 16949: 2016 Italico azul ]

As saidas de projeto do produto devem ser expressas em termos que possam ser verificadas e
validadas em relacao aos requisitos de entrada de projeto do produto. A saida de projeto do produto deve
incluir, mas nao se limitar ao seguinte, como aplicavel:

f) Desenhos 2D, informacdes de manufatura do produto e dimensionamento & tolerancia geométrica
(GD&T);

g) Resultados das analises criticas do projeto do produto;

h) Diretrizes para diagnostico do servico e as instrucdes de reparo e para facilitar o servico;

1) Requisitos de pecas para servico;

]) Requisitos de embalagem e rotulagem para expedicao.
NOTA: Saidas de projeto interinas deveriam incluir quaisquer problemas de
engenharia, sendo resolvidos através de um processo de correlacao
(trade- off).
Consultar o significado de “processo de correlacao” (“trade-off
process”) e “curvas de correlacdo (trade-off curves) na clausula 3.1
Termos e definicdes para a industria automotiva
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8.3.5.2 Saidas de projeto do processo de manufatura [IATF 16949: 2015 Italico azul]

A organizacdo deve documentar as saidas de projeto do processo de manufatura de maneira que
permita a verificacdo em relacédo as entradas de projeto do processo de manufatura. A organizacao deve
verificar as saidas em relacao aos requisitos de entrada de projeto do processo de manufatura. As
saidas de projeto do processo de manufatura devem incluir, mas nao se limitar ao seguinte:

a) EspecificacOes e desenhos;
b) Caracteristicas especiais para o produto e o processo de manufatura;
c) Identificacdo das variaveis de entrada do processo que impactam as caracteristicas;

d) Ferramental e equipamentos para producao e controle, incluindo estudos de capacidade
(capability) de equipamento(s) e processo(s);

e) Fluxograma do processo de manufatura/layout, incluindo a ligacdo com o produto, 0 processo e
o ferramental,

f) Analise de capacidade;

g) FMEA do processo de manufatura,;
h) Planos e instrucoes de trabalho;

) Plano de controle (ver Anexo A);
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8.3.5.2 Saidas de projeto do processo de manufatura [IATF 16949: 2015 Italico azul]

As saidas de projeto do processo de manufatura devem incluir, mas nao se limitar ao seguinte:
(continuacao)

j) Trabalho padrao e instrucdes de trabalho;

k) Critérios de aceitacédo de aprovacao do processo;

) Dados para qualidade, confiabilidade, manutenabilidade e mensurabilidade;

m) Resultados da identificacdo e verificacao de prova de erros, quando apropriado;

n) Métodos de deteccéo rapida, retroalimentacéo e correcao de nado conformidades de produto
/processo de manufatura.



8.3.6 Mudancas de projeto e desenvolvimento [ISO 9001: 2015 Arial preto |

A organizacéao deve identificar, analisar criticamente e controlar mudancas feitas durante, ou
subsequentemente a, o projeto e desenvolvimento de produtos e servigos, na extensao
necessaria para assegurar que nao haja impacto adverso sobre a conformidade com requisitos.

A organizacao deve reter informacao documentada (“registro da qualidade” ) sobre:
a) as mudancas de projeto e desenvolvimento

b) os resultados de analises criticas

c) autorizacao das mudancas;

d) as acdoes tomadas para PREVENIR IMPACTOS ADVERSOS.
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8.3.6.1 Mudancas de projeto e desenvolvimento - Suplemento [IATF 16949: 2016 Italico azul ]
A organizacao deve avaliar o impacto potencial no ajuste, forma, funcéo, desempenho e/ou
durabilidade de todas as mudancas no projeto ap0s a aprovacao inicial do produto, incluindo
aquelas propostas pela organizacédo ou por seus fornecedores. Estas mudancas devem ser
VALIDADAS em relacao aos requisitos do cliente e aprovadas internamente antes da
Implementacao na producao.

Se requerido pelo cliente, a organizacido deve obter uma APROVACAO DOCUMENTADA, ou uma
DERROGA documentada do cliente antes da implementacao na producao.

Para PRODUTOS COM SOFTWARE EMBARCADO, a organizacao deve documentar o nivel de
revisdo do SOFTWARE e do hardware como parte do REGISTRO DA MUDANCA.



CONCLUSAO: Estamos concluindo o treinamento com relacdo a clausula mandatdria 8.3
PROJETO E DESENVOLVIMENTO DE PRODUTOS E SERVICOS da norma ISO 9001 e

especificacao técnica IATF 16949: 20164

Daremos prosseguimento ao curso: discutindo na proxima aula a clausula mandatoria 8.4

CONTROLE DE PROCESSOS, PRODUTOS E SERVICOS PROVIDOS EXTERNAMENTE da norma

ISO 9001 e especificacao técnica IATF 16949: 2016

1. Clausula 4

2. Clausula 5

3. Clausula 6

4. Clausula 7

5. Clausula 8
Clausula 8.1
Clausula 8.2
Clausula 8.3
Clausula 8.4
Clausula 8.5
Clausula 8.6
Clausula 8.7

6. Clausula 9

7. Clausula 10

Contexto da organizacao OK

Lideranca OK
Planejamento OK
Apoio OK
Operacao

Planejamento e controle operacionais
Requisitos para produtos e servicos
Projeto e desenvolvimento de P&S

Controle de processos, P&S providos....

Producéo e provisao de servi¢cos
Liberac&o de produtos e servigos
Controle de saidas nao conformes
Avaliacao de desempenho
Melhoria

OK
OK
OK
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
pendente
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INTERPRETACOES DOS REQUISITOS DAS CLAUSULAS 4 A 10 DA NO
ISO 9001 E DA ESPECIFICACAO TECNICA IATF JUNTAMENTE COM
INTERPRETACAO SANCIONADA IATF - COM APLICACAO PRATI
FALHAS MAIS COMUNS NA IMPLEMENTACAO E BOAS PRATIC
IMPLEMENTACAOQO) - CLAUSULA 8.4 Controle de processos
servicos providos externamente [PARTE 1/4]

INSTRUTOR ASAO ARITA
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CLAUSULAS “MANDATORIAS” [Requisitos mandatorios] STATUS
Clausula 4 Contexto da organizacéo OK
Clausula5 Lideranca, OK
Clausula 6 Planejamento, OK
Clausula7  Apoio, OK
Clausula 8  Operacao, OK
Clausula 8.1 Planejamento e controle operacionais OK
Clausula 8.2 Requisitos para produtos e servicos OK
Clausula 8.3 Projeto e desenvolvimento de produtos e servicos OK
Clausula 8.4 Controle de processos, produtos e servigos providos externamente OK <= Esta aula
Clausula 8.5 Producéo e proviséo de servico pendente
Clausula 8.6 Liberacao de produtos e servicos pendente
Clausula 8.7 Controle de saidas ndo conformes pendente
Clausula 9 Avaliacao de desempenho pendente

Clausula 10 Melhoria pendente
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8. Operacdo RESULTADOS PRETENDIDOS [1SO 9001: 2015] continuacéao

8.4 Controle de processos, produtos e servi¢cos providos externamente - Resultado pretendido:
A organizacao define requisitos, seleciona os fornecedores e estabelece os controles necessarios
para garantir a conformidade necessaria dos processos, produtos e servicos providos
externamente

BOA PRATICA: Apresentamos um LINK para o aprofundamento do estudo da clausula 8.
Operacao — Fonte: manual de implementacao da ISO 9001: 2015 - APCER (EXCELENTE FONTE
DE INFORMACAO - com interpretacéo das clausulas da norma ISO 9001 e com aplicacdes
praticas: https://www.facebook.com/profile.php?id=100054268298013



https://www.facebook.com/profile.php?id=100054268298013
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8.4 Controle de processos, produtos e servicos providos externamente (I1SO 9001: 2015 Arial
preto)

8.4.1 Generalidades (1SO 9001: 2015 Arial preto
8.4.1.1 Generalidades — suplemento [ IATF 16949: 2016 italico azul ]

8.4.1.2 Processo de selecédo do fornecedor [IATF 16949: 2016 | <= PROCESSO DOCUMENTADO
8.4.1.3 Fontes direcionadas pelo cliente (também conhecido como “Directed buy”

BOA PRATICA: Existem 21 clausulas da especificacio técnica IATF 16949: 2016 que requerem

“PROCESSO DOCUMENTADO”. Existem 11 clausulas da especificagcao técnica IATF 16949: 2016
que exigem “PROCESSO”
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8.4.2 Tipo e extensao do controle (1SO 9001: 2015 Arial preto)
8.4.2.1 Tipo e extensado do controle — suplemento (IATF 16949: 2016 italico azul ) <= PROCESSO
DOCUMENTADO

8.4.2.2 Requisitos estatutarios e regulamentares (IATF 16949: 2016 italico azul)

8.4.2.3 Desenvolvimento do sistema de gestédo da qualidade do fornecedor (IATF 16949: 2016 italico azul)

8.4.2.3.1 Software relacionado a produto automotivo ou produtos automotivos com software embarcado
<= clausula exige “PROCESSO”

8.4.2.4 Monitoramento do fornecedor (IATF 16949: 2016 italico azul) <=PROCESSO DOCUMENTADO

8.4.2.4.1 Auditorias de segunda parte (IATF 16949: 2016 italico azul) <= clausula exige “PROCESSO”

8.4.2.5 Desenvolvimento do fornecedor (IATF 16949: 2016 italico azul )

8.4.3 Informacao para provedores externos (ISO 9001: 2015 Arial preto)
8.4.3.1 Informacdbes para provedores externos —suplemento (IATF 16949: 2016
italico azul
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8.4 Controle de processos, produtos e servicos providos externamente [ISO 9001: 2015 |
8.4.1 Generalidades [I1SO 9001: 2015 ]

A organizacao deve assegurar que processos, produtos e servi¢cos providos externamente estejam
conformes com requisitos.

A organizacao deve determinar os controles a serem aplicados para 0s processos, produtos e servicos
providos externamente, quando:
a) Produtos e servicos de provedores externos forem destinados a incorporacado nos produtos e
servicos da propria organizacgao;
b) Produtos e servicos forem providos diretamente para o(s) cliente(s) por provedores externos em
nome da organizacao;
c) Um processo, ou parte de um processo, for provido por um provedor
externo como um resultado de uma decisao da organizacao.
BOA PRATICA: “Controles” precisam ser determinados para serem
aplicados para os processos, produtos e servi¢cos providos externamente
nas 3 condi¢coes acima indicadas (ver letras a, b e c ) para assegurar que
processos, produtos e servigcos providos externamente estejam
CONFORMES. Ver 8.4.2 ISO 9001 para determinar os CONTROLES e
8.4.2.1 Tipo e extenséo do controle - suplemento [IATF]
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8.4 Controle de processos, produtos e servi¢gos providos externamente [ISO 9001: 2015 Arial
preto ]
8.4.1 Generalidades [I1SO 9001: 2015] continuacao

A organizacao deve determinar e aplicar critérios para a avaliacao, selecdo, monitoramento de
desempenho e reavaliacao de provedores externos, baseados na sua capacidade de prover processos
ou produtos e servicos de acordo com requisitos.

A organizacao deve reter informacéo documentada [‘registro da qualidade”] dessas atividades e de
guaisquer acdes necessarias decorrentes das avaliacoes

BOA PRATICA: “Critérios” para avaliacdo, sele¢cdo, monitoramento e
reavaliacao de provedores externos devem ser determinados e
aplicados, baseados na sua capacidade de prover processos ou
produtos e servi¢cos de acordo com requisitos




TREINAMENTOS

INTERPRETACOES DOS REQUISITOS DAS CLAUSULAS 4 A 10 DA NO
E DA ESPECIFICACAO TECNICA IATF JUNTAMENTE COM A INTERP.
SANCIONADA IATF - COM APLICACAO PRATICA ( FALHAS MAIS
IMPLEMENTACAO E BOAS PRATICAS PARA IMPLEMENTACAO
Controle de processos, produtos e servicos providos exter

INSTRUTOR ASAO ARITA
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8.4.1.1 Generalidades —suplemento [IATF 16949: 2016 italico azul ]
A organizacao deve incluir todos os produtos e servi¢os que afetam os requisitos do cliente tais como:
servicos de submontagem, sequenciamento, classificacéao, retrabalho e calibracao no escopo de
sua definicao de produtos, processos e servigcos providos externamente.
8.4.1.2 Processo de selecao do fornecedor [IATF 16949: 2016 italico azul ]
A organizacao deve ter um processo documentado para selecao do fornecedor. O processo de selecéo
deve incluirr <= PROCESSO DOCUMENTADO
a) Uma avaliacéo de risco do fornecedor selecionado em relacao a conformidade do produto e ao
fornecimento ininterrupto de produto da organizacao a seus clientes; <= muito importante
b) Desempenho de qualidade e de entrega relevantes; <= muito importante
c) Uma avaliacao do sistema de gestao de qualidade do fornecedor;
d) Tomada de decisao multidisciplinar; e
e) Uma avaliacéo das capacidades (capabilities) de desenvolvimento de
software, se aplicavel;
BOA PRATICA: Determine um processo de sele¢do baseado em
avaliacao de riscos do fornecedores durante fornecimentos iniciais e no
desempenho de qualidade e de entrega. Fornecedores que apresenta-
rem problemas de desempenho de qualidade e entrega e riscos elevados
deveriam ser priorizados para avaliacdo do SGQ
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8.4.1.2 Processo de selecdo do fornecedor [IATF 16949: 2016 italico azul] (continuacéo)
Outros critérios de selecao do fornecedor que deveriam ser considerados incluem o seguinte:

Estabilidade financeira;

H*H T HF HFH

#
#
#
#

#
#

Volume de negodcios automotivos (absoluto e em percentagem do total dos negocios);

Complexidade do produto, material ou servico comprado;
Tecnologia requerida (produto ou processo)
Adequacéao dos recursos disponiveis (por exemplo, pessoas, infraestrutura);

Capacidades (capabilities) de projeto e desenvolvimento (incluindo a gestao
de projetos);

Capacidade (capability) de manufatura;

Processo de gestdo de mudancas;

Planejamento da continuidade de negocios (por exemplo, a preparacao para
desastres, planos de contingéncia);

Processo de logistica;

Atendimento ao cliente.

BOA PRATICA: Determine quais critérios acima indicados poderiam ser

incluidos no processo de selecao de fornecedores



CONTEUDO DO TREINAMENTO

8.4.1.3 Fontes direcionadas pelo cliente (também conhecido como “Directed-Buy”) [IATF 16949: 2016
ltalico azul]

Quando especificado pelo cliente, a organizacao deve adquirir produtos, materiais ou servicos de
fontes direcionadas pelo cliente. BOA PRATICA: Este requisito infelizmente ndo pode ser

refutado. As inconveniéncias que podem ser trazidas devem ser discutidas com o cliente
(devidamente documentadas e discutidas). Ver paragrafo aplicavel abaixo, onde os controles séo
aplicaveis estao “sob controle da organizacao”.

Todos os requisitos da Secéo 8.4 Controle de processos, produtos e servigcos providos
externamente (exceto os requisitos da IATF 16949, Secéo 8.4.1.2 — processo de selecéo do
fornecedor ) sédo aplicaveis ao controle da organizacao das fontes direcionadas pelo cliente salvo
acordos especificos definidos de outra forma, pelo contrato entre a organizacéo e o cliente.



8.4.2 Tipo e extensao do controle [ISO 9001: 2015 Arial preto]

A organizacao deve assegurar que processos, produtos e servigcos providos externamente nao afetem
adversamente a capacidade da organizacao de entregar consistentemente produtos e servicos
conformes para seus clientes.

A organizacao deve:
a) Assegurar que 0s processos providos externamente permanecam sob o controle do seu sistema
de gestao da qualidade;
b) Definir tanto os controles que ela pretende aplicar a um provedor como aqueles que ela pretende
aplicar as saidas resultantes;
c) Levar em consideracao: 1) O impacto potencial dos processos, produtos e servigos providos
externamente sobre a capacidade da organizacao de atender consistente aos requisitos do cliente
e aos requisitos estatutarios e regulamentares;
2) A eficacia dos controles aplicados pelo provedor externo;

d) Determinar a verificacao, ou outra atividade, necessaria para assegurar
gue 0S processos, produtos e servigcos providos externamente atendem a
requisitos.
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8.4.2.1 Tipo e extenséo do controle -suplemento [IATF 16949: 2016 ]

A organizacao deve ter um processo documentado para identificar processos terceirizados e selecionar
0s tipos e a extensao dos controles usados para verificar a conformidade de produtos, processos e
servicos providos externamente, em relacao a requisitos internos (organizacionais) e externos do cliente.
<= PROCESSO DOCUMENTADO

O processo deve incluir o critério e as acdes para aumentar ou reduzir os tipos e a extensado dos
controles e atividades de desenvolvimento, baseados no desempenho do fornecedor e avaliacao de
riscos do produto, material ou servico.

Onde as caracteristicas ou componentes "pass through" ndo tenham validacao ou controle pelo sistema
de gestdao da qualidade da organizacdo, a organizacdo deve garantir que 0S controles apropriados
estejam implementados no ponto de manufatura.

Justificativa para a mudanca: [ Interpretacdo Sancionada]
Esclarecer as responsabilidades da organizacdo para caracteristicas “pass
through”.(Interpretacdo Sancionada Sl 1-9: Outubro 2017).
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BOA PRATICA: Segue abaixo um LINK para acessar material Gtil sobre a clausula 8. Operacéo

com varias dicas de interpretacao e aplicacao das clausulas da norma ISO 9001 2015
https://www.facebook.com/profile.php?id=100054268298013

8.4.2.2 Requisitos estatutarios e regulamentares [IATF 16949: 2016 italico azul ]

A organizacao deve documentar seus processos para assegurar que produtos, processos e Sservicos
comprados, estejam em conformidade com os requisitos estatutarios e regulamentares atualmente
aplicaveis do pais de recebimento, do pais de expedic&o e do pais de destino identificado pelo cliente,
se fornecido. <= documentar seus ‘PROCESSOS”

Se o cliente definir controles especiais para certos produtos com requisitos estatutarios e regulamenta-
res, a organizacao deve assegurar que eles estejam implementados e mantidos como definido, incluindo

nos fornecedores.


https://www.facebook.com/profile.php?id=100054268298013
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8.4.2.3 Desenvolvimento do sistema de gestao da qualidade do fornecedor [IATF 16949: 2016
Italico azul]

A organizacao deve requerer de seus fornecedores de produtos e servicos automotivos desenvolver,
iImplementar e melhorar o sistema de gestdo da qualidade (SGQ) com o objetivo final de tornar as
organizacoes elegiveis certificados nesta Norma de SGQ Automotivo.

Usando um modelo baseado em risco, a organizacao deve definir um nivel minimo aceitavel de
desenvolvimento do SGQ e uma meta para o nivel de desenvolvimento do SGQ para cada fornecedor

BOA PRATICA: Algumas empresas elaboram um manual especifico
para os seus fornecedores e abordam a necessidade de seus
fornecedores desenvolverem, implementarem e melhorarem o seu SGQ.
Algumas empresas procuram monitorar o desenvolvimento do SGQ de
seus fornecedores determinando PASSOS de desenvolvimento do SGQ.
PASSO 1: pode ser ter no minimo a certificagcdo ISO 9001 por organismo
de certificacao; PASSO 2: ter no minimo plano de controle conforme
ANEXOA; PASSO 3: ter no minimo plano de controle conforme ANEXO
A & PMEA; PASSO 4: ter no minimo PASSO3 + Autorias de processo, etc
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INTERPRETACOES DOS REQUISITOS DAS CLAUSULAS 4 A 10 DA NO
DA ESPECIFICACAO TECNICA IATF JUNTAMENTE COM A INTERPR
SANCIONADA IATF - COM APLICACAO PRATICA ( FALHAS MAIS
IMPLEMENTACAO E BOAS PRATICAS PARA IMPLEMENTACAO
Controle de processos, produtos e servicos providos exter

INSTRUTOR ASAO ARITA
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8.4.2.3 Desenvolvimento do sistema de gestao da qualidade do fornecedor [IATF 16949: 2016
Italico azul]

A menos gue de outra forma autorizado pelo cliente, um SGQ certificado na ISO 9001 é o nivel minimo
inicial aceitavel de desenvolvimento. Baseado no desempenho atual e o risco potencial ao cliente, o
objetivo é encaminhar os fornecedores através da seguinte progressao de desenvolvimento de SGQ:

a) Certificacdo na 1ISO 9001, através de auditorias de terceira parte, a menos que especificado em
contrario pelo cliente, os fornecedores da organizacao deverdao demonstrar a conformidade com a ISO

9001, mantendo uma certificacao de terceira parte emitida por um organismo de certificacdo contendo
uma marca de acreditacdo de um membro reconhecido da IAF MLA (Internacional Accreditation Forum

Multilateral Recognition Arrangement) e onde o escopo principal do organismo de acreditacéo incluir
certificacédo de sistema de gestao na ISO/IEC 17021
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8.4.2.3 Desenvolvimento do sistema de gestao da qualidade do fornecedor [IATF 16949: 2016
Italico azul]

Baseado no desempenho atual e o risco potencial ao cliente, o objetivo € encaminhar os fornecedores
atraveés da seguinte progressao de desenvolvimento de SGQ: [continuacao]

b) Certificacdo na ISO 9001 em conformidade com outros requisitos de SGQ definidos pelo cliente
(como nos Requisitos Minimos de Sistema de Gestao da Qualidade Automotivo de Fornecedores Sub-
Tier [IMAQMSRY} ou equivalente) através de auditorias de segunda parte;

c) Certificacado na ISO 9001 com a conformidade na IATF 16949 atraves de auditorias de segunda
parte;

d) Certificacdo na IATF 16949 atraves de auditorias de terceira parte (certificacéo valida de terceira
parte do fornecedor, na IATF 16949, por um organismo de certificac&o reconhecido pela IATF).
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8.4.2.3 Desenvolvimento do sistema de gestdo da qualidade do fornecedor [IATF 16949 — italico
azul] [ Continuacgao]

NOTA: O nivel minimo aceitavel de desenvolvimento do SGQ pode ser a conformidade com a ISO
9001 atraves de auditorias de segunda parte, se autorizado pelo cliente.

Justificativa para a mudanca: [Interpretacao Sancionada]

Esclarecer a progressdo esperada do desenvolvimento do sistema de gestdo da qualidade do
fornecedor. Esta abordagem apoia o conceito de "Pensamento Baseado em Risco" enfatizado por toda
a Secao 8.4 Controle de processos, produtos e servigcos providos externamente da norma. (SI 1-9:
Outubro 2017).

Esclarecimento adicional acrescentando com “conforme aplicavel” no primeiro
paragrafo para abordar aquelas organizacdes que néo sao elegiveis para a
certificacédo IATF 16949 (exemplos incluindo, mas nao limitados ao seguinte:
fornecedores de sucata, empresas de transporte que fornecem suporte de
transporte e logistica, etc.). ( Interpretacdo Sancionada Sl 8 revisada e
reemitida: Junho 2018).
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8.4.2.3.1 Software relacionado a produto automotivo ou produtos automotivos com software
embarcado [IATF 16949: 2016 Italico azul] NOVO

A organizacao deve requerer a seus fornecedores de software automotivo relacionados com o produto, ou
produtos automotivos com software embarcado, implementar e manter um processo de garantia da
gualidade de software para seus produtos. <= clausula exige “PROCESSO”

Uma metodologia de avaliagao do desenvolvimento de software deve ser utilizada para avaliar o

processo de desenvolvimento de software do fornecedor. Usando a priorizagao baseada em risco e

potencial impacto ao cliente, a organizacao deve requerer que o fornecedor retenha informacdes
documentadas [‘registro da qualidade”] de uma auto avaliacao da
capacidade (capability) de desenvolvimento de software.
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8.4.2.4 Monitoramento do fornecedor [ IATF 16949: 2016 italico azul]
A organizacao deve ter um processo documentado e critérios para avaliar o desempenho do fornecedor

para assegurar a conformidade de produtos, processos e servicos providos externamente em relacéo aos
requisitos internos e externos do cliente. <= PROCESSO DOCUMENTADO

No minimo, os seqguintes indicadores de desempenho do fornecedor devem ser MONITORADOS:
a) Conformidade do produto entregue com 0s requisitos;

b) Rupturas com o cliente na planta de recebimento, incluindo bloqueio de patio e interrupcao de
expedicéao;

c) Desempenho do cronograma de entregas; <= Falhacomum: Os seguintes indicadores de
desempenho devem ser MONITORADOS no minimo. Nao deixar de monitorar estes indicadores.
d) <= deletado letra d) “Numero de ocorréncias de fretes especiais”

BOA PRATICA: NO MINIMO os indicadores de desempenho
[LETRAS A ~C] devem ser MONITORADOS. Verificar se atabela
para controle de REGISTROS esta contemplando os registros dos
Indicadores a ~ ¢ da clausula 8.4.2.4 IATF
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8.4.2.4 Monitoramento do fornecedor [ IATF 16949: 2016 italico azul]

Se fornecido pelo cliente, a organizacao deve incluir também o seguinte, como apropriado, no seu
monitoramento de desempenho do fornecedor:

e) NotificacOes cliente de situacOes especiais relacionadas com questdes de qualidade ou entrega;
f) Retorno de distribuidores, garantia, acdes de campo e recalls.

Justificativa para mudanca: [Interpretacdo Sancionada] O frete especial ja esta incluido como parte
do requisito de SATISFACAO DO CLIENTE definido em 9.1.2.1 Medir ocorréncias de frete especial de
fornecedores também esta fora do escopo do sistema de gestao de qualidade da organizacéao, pois esta
uma metrica de desempenho interna do fornecedor. [Interpretacdo Sancionada S19 — Agosto 2020 |

NO MINIMO os indicadores de desempenho [LETRAS e & f] devem ser
MONITORADOS. Verificar se atabela para controle de REGISTROS esta
contemplando os registros dos indicadores e & f da clausula 8.4.2.4
IATF
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8.4.2.4.1 Auditorias de segunda parte [ IATF 16949: 2016 italico azul ]
A organizacao deve incluir um processo de auditoria de segunda parte na sua abordagem de gestao do

fornecedor. As auditorias de segunda parte podem ser utilizadas para o seguinte: <= “PROCESSO”

a) Avaliacao de risco do fornecedor;

b) Monitoramento do fornecedor;

c) Desenvolvimento do SGQ do fornecedor;

d) Auditorias de produto;

e) Auditorias de processo.

Com base numa analise de risco, incluindo os requisitos de seguranca/regulamentares do produto, o
desempenho do fornecedor e o nivel de certificacdo do SGQ, a organizacao deve, no minimo,
documentar os critérios para determinar a necessidade, o tipo, a frequéncia e o0 escopo das auditorias
de segunda parte. <= DOCUMENTAR CRITERIOS
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8.4.2.4.1 Auditorias de segunda parte [IATF 16949: 2016 italico azul ]

A organizacao deve reter os registros dos relatdrios da auditoria de segunda parte.

Se 0 escopo da auditoria de segunda parte é para avaliar o sistema de gestdo de qualidade do
fornecedor, entdo a abordagem deve ser consistente com a abordagem de processo automotiva.
NOTA: Diretrizes podem ser encontradas no Guia do Auditor IATF e na ISO 19011.
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8.4.2.5 Desenvolvimento do fornecedor [ IATF 16949: 2016 Italico azul |

A organizacao deve determinar a prioridade, tipo, extensao e o periodo de tempo das acoes

requeridas do desenvolvimento do fornecedor para seus fornecedores ativos. As entradas

determinadas devem incluir, mas nao se limitar ao seguinte:

a) Questdes de desempenho, identificados através do monitoramento do fornecedor (ver Secao
8.4.2.4);

b) Constatacdes da auditoria de segunda parte (ver Secao 8.4.2.4.1 Auditorias de segunda parte);

c) Situacéo da certificacao de terceira parte do sistema de gestao da qualidade;

d) Andlise derisco. <=Ponto falho: Para se determinar a prioridade, tipo, extensao e o periodo
de tempo das acdOes requeridas para o desenvolvimento do fornecedor deveriamos levar em
conta as letras da clausula 8.4.2.5 Desenvolvimento do fornecedor

A organizacao deve implementar acbes necessarias para resolver questdes
pendentes de desempenho (insatisfatorio) e perseguir oportunidades
para melhoria continua.



8.4.3 Informacéo para provedores externos [ISO 9001: 2015 Arial preto]

A organizacao deve assegurar a suficiéncia de requisitos antes de sua comunicacao para o provedor
externo. BOA PRATICA: Analisar criticamente os pedidos de compra, antes de enviar

A organizacao deve comunicar para provedores externos seus requisitos para:

a) Os processos, produtos e servigcos a serem providos; incluindo a identificacao de dados técnicos
relevantes (por exemplo, especificacdes, desenhos, requisitos de processo, instrucdes de trabalho);

b) A aprovacéo de: 1) Produtos e servicos;
2) Metodos, processos e equipamentos;
3) Liberacao de produtos e servicos;
c) Competéncia, incluindo qualquer qualificacao de pessoa requerida;
d) As interacOes do provedor externo com a organizacao;
e) Controle e monitoramento do desempenho do provedor externo a ser
aplicado pela organizacao;
f) As atividades de verificacao ou validacao que a organizacao, ou seus
clientes, pretendem desempenhar nas instalacdoes do provedor externo.
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8.4.3 Informacéo para provedores externos [ISO 9001: 2015 Arial preto]

Falha comum: Verificar se ha um processo de comunicacao com provedores externos que contemple as
letras a, b, ¢, d & f desta clausula 8.4.3

Boa préatica: Elaborar uma tabela de comunicacdo de modo que se assegure que o Processo de
comunicacao para provedores externos contempla os assuntos listados nas letras a, b, ¢, d, e & f que
forem aplicaveis desta clausula 8.4.3
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8.4.3.1 Informacgdes para provedores externos —suplemento [ IATF 16949: 2016 italico azul ]

A organizacao deve repassar todos os requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis e
caracteristicas especiais do produto e do processo aos seus fornecedores e requerer gque 0S
fornecedores cascateiem todos os requisitos aplicaveis na cadeia de fornecimento ao local de
manufatura.

BOA PRATICA: Avaliar o processo de comunicagcdo com os fornecedores e verificar se esta
clausula estad contemplada no conteudo deste processo de comunicacao.




CONCLUSAO: Estamos concluindo o treinamento com relacdo a clausula mandatdria 8.4 da norma
ISO 9001 e especificacdo técnica IATF 16949: 20164
Daremos prosseguimento ao curso: discutindo na proxima aula a clausula mandatoria 8.5 da norma
ISO 9001 e especificacao técnica IATF 16949: 2016

1. Clausula 4

2. Clausula 5

3. Clausula 6

4. Clausula 7

5. Clausula 8
Clausula 8.1
Clausula 8.2
Clausula 8.3
Clausula 8.4
Clausula 8.5
Clausula 8.6
Clausula 8.7

. Clausula 9

. Clausula 10

~N O

Contexto da organizacao OK

Lideranca OK
Planejamento OK
Apoio OK
Operacao

Planejamento e controle operacionais
Requisitos para produtos e servicos
Projeto e desenvolvimento de P&S

Controle de processos, P&S providos....

Producéo e provisao de servi¢cos
Liberac&o de produtos e servigos
Controle de saidas nao conformes
Avaliacédo de desempenho
Melhoria

OK

OK

OK

OK

pendente

pendente
pendente
pendente
pendente
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CLAUSULAS “MANDATORIAS” [Requisitos mandatorios] STATUS

Clausula 4 Contexto da organizacéo

Clausula5 Lideranca,

Clausula 6 Planejamento,

Clausula7  Apoio,

Clausula 8  Operacao,

Clausula 8.1 Planejamento e controle operacionais

Clausula 8.2 Requisitos para produtos e servicos

Clausula 8.3 Projeto e desenvolvimento de produtos e servicos

Clausula 8.4 Controle de processos, produtos e servigos providos externamente

Clausula 8.5 Producéo e proviséo de servico

Clausula 8.6 Liberacao de produtos e servicos
Clausula 8.7 Controle de saidas ndo conformes
Clausula 9 Avaliacao de desempenho
Clausula 10 Melhoria

OK

pendente
pendente
pendente
pendente
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8.5 Producao de provisao de servicos (ISO 9001: 2015 Arial preto) RESULTADOS
PRETENDIDOS

8.5 Producao e provisao (“prestacao”) de servigo - Resultados pretendidos: A organizacao

produz e fornece produtos e servicos (P&S) sob CONDICOES PLANEJADAS e CONTROLADAS,
gue asseguram e demonstram a sua conformidade, incluindo as atividades p0Os entrega.
[APCER]

BOA PRATICA:
https://www.facebook.com/1737132403232116/photos/a.1737263126552377/1737263153219041/
<= LINK para acessar a clausula mandatéria 8. OPERACAO da norma ISO 9001 2015
https://www.facebook.com/profile.php?id=100063619746826 <= LINK para acessar todas as
clausulas mandatorias da ISO 9001 2015 Fonte: APCER



https://www.facebook.com/1737132403232116/photos/a.1737263126552377/1737263153219041/
https://www.facebook.com/profile.php?id=100063619746826
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8.5 Producéao de provisao de servicos (ISO 9001: 2015 Arial preto)
8.5.1 Controle de producéo e provisao de servicos (ISO 9001: 2015 Arial preto)
8.5.1.1 Plano de controle [ IATF 16949: 2016 italico azul ]
8.5.1.2 Trabalho padronizado - InstrucOes do operador e padroes visuais (IATF 16949: 2016
italico azul)
8.5.1.3 Verificacao das preparacoes para os trabalhos (setu-ups) (IATF 16949: 2016 italico azul )
8.5.1.4 Verificacao apos parada (shutdown) - (IATF 16949: 2016 - Italico azul)
8.5.1.5 Manutencao produtiva total (IATF 16949: 2016 — italico azul )
8.5.1.6 Gestao de ferramental de producéo e manufatura, e ferramental e equipamento de teste e
inspecao(IATF 16949: 2016 italico azul
8.5.1.7 Programacao de producao (IATF 16949: 2016 italico azul)
8.5.2 Identificacdo e rastreabilidade (ISO 9001: 2015 Arial preto)
8.5.2.1 Identificacao e rastreabilidade — suplemento (IATF 16949: 2016
italico azul)
8.5.3 Propriedade pertencente a clientes ou provedores externos
(ISO9001: 2015 Arial preto)
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8.5.4 Preservacao (ISO 9001: 2015 Arial preto)

8.5.4.1 Preservacado —suplemento [ IATF 16949: 2016 italico azul ]

8.5.5 Atividades de pos-entrega (ISO 9001: 2015 Arial preto)

8.5.5.1 Realimentacao de informacao de servico [ IATF 16949: 2016 ] <= clausula exige
PROCESSO”

8.5.5.2 Contrato de servico com o cliente [ IATF 16949: 2016 |

8.5.6 Controle de mudancas (ISO 9001: 2015 Arial preto)
8.5.6.1 Controle de mudancas —suplemento (IATF 16949: 2016 italico azul)
8.5.6.1.1 Mudancatemporaria nos controle do processo (IATF 16949: 2016 italico azul)
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8.5 Producéo e provisao de servico

8.5.1 Controle de producao e de proviséo de servico [ SO 9001: 2015 Arial preto]

A organizacao deve implementar producao e provisao de servigo sob condi¢cdes controladas.
Condicdes controladas devem incluir, como aplicavel.

a) A disponibilidade de informacéao documentada que defina:

1) As caracteristicas dos produtos a serem produzidos, dos servicos a serem providos ou das
atividades a serem desempenhadas;

2) Osresultados a serem alcancados;

b) A disponibilidade e uso de recursos de monitoramento e medi¢cao adequados;

c) A implementacao de atividades de monitoramento e medicao em estagios apropriados para
verificar que critéerios para controle de processos ou saidas e critérios de aceitacao para produtos e
servicos foram atendidos; BOA PRATICA: “CONDICOES CONTROLADAS indicadas para

CONTROLE DE PRODUCAO E PROVISAO DE SERVICOS séo indicadas
nesta clausula 8.5.1. Temos de ter “informacao documentada” para
producéo de produtos (Por exemplo na IATF é requerido Plano de
Controle [ 8.5.1.1 — nesta clausula ver contetudo do Plano de Controle) +
Trabalho Padronizado - Instruc6es do operador e Padrdes Visuais (8.5.1.2
IATF)
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8.5 Producéo e provisao de servico

8.5.1 Controle de producao e de proviséo de servico [ SO 9001: 2015 Arial preto]

A organizacao deve implementar producao e provisao de servigo sob condi¢cdes controladas.
Condic0des controladas devem incluir, como aplicavel: continuacao

d) O uso de infraestrutura e ambiente adequados para a operacao dos processos;

e) A designacdo de pessoas competentes, incluindo qualquer qualificacdo necessaria;

f) Avalidacao e revalidacao periddica da capacidade de alcancar resultados planejados dos

processos para producao e provisao de servico, onde nao for possivel verificar a saida resultante por
monitoramento ou medicao subsequentes;

g) A implementacao de acoes para prevenir erro humano; <= POKA YOKE

h) A implementacéo de atividades de liberacédo, entrega e pos-entrega.
BOA PRATICA: “CONDICOES CONTROLADAS indicadas para
CONTROLE DE PRODUCAO E PROVISAO DE SERVICOS séo indicadas
nesta clausula 8.5.1. Temos de ter recursos adequados para monitorar e
medicao. Temos de ter atividades de monitoramento e medicao em
estagios apropriados. Normalmente sdo indicados no plano de controle.
E recomendado o uso de POKA YOKE para evitar ERROS HUMANOS
por exemplo: montar pecas invertidas, liberar soldagem faltando pecas
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8.5 Producéo e provisao de servico
8.5.1 Controle de producao e de proviséo de servico [ SO 9001: 2015 Arial preto]

NOTA: Infraestrutura adequada inclui equipamento de manufatura apropriado, requerido para
assegurar a conformidade do produto. Recursos de monitoramento e medicé&o inclui equipamento de

monitoramento e medicao apropriado, requerido para assegurar um controle eficaz dos processos de
manufatura.
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8.5.1.1 Plano de controle [IATF 16949: 2016 italico azul ]

A organizacdo deve desenvolver planos de controle (de acordo com o Anexo A) para o nivel de
sistema, subsistema, e componente e/ou material para o site relevante de manufatura e todo o
produto fornecido incluindo aqueles para processos produzindo materiais a granel, bem como pecas.
Planos de controle por familia sdo aceitaveis para material a granel e pecas similares usando um
processo de manufatura comum.

A organizacao deve ter um plano de controle para pré-lancamento e producao que mostre as
ligacbes e incorpore informacdes da analise de risco do projeto (se fornecida pelo cliente), do
fluxograma de processo e das saidas da analise de risco do processo de manufatura (tal como FMEA)

BOA PRATICA: Adotar formulario para preencher PLANO DE CONTROLE
gue tenha campos apropriados que contemple todas as informacoes
indicadas no ANEXO A. Procurar evidenciar que ha PLANOS DE
CONTROLE tanto para o pré-lancamento, como para a PRODUCAO
normal
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8.5.1.1 Plano de controle [IATF 16949: 2016 italico azul] (continuacéo)

A organizacdo deve se requerido pelo cliente, fornecer dados das medi¢cdes e de conformidade
coletados durante a execucao tanto dos planos de controle de pré- lancamento com os de producao.
A organizacao deve incluir no plano de controle:

a) Controles usados para o controle do processo de manufatura, incluindo a verificacao das
preparacdes para os trabalhos (set-ups);

b) Validacao da primeira/ultima peca, conforme aplicavel; <= Ponto falho: Plano de controle
deve prever a validacdo da primeira /altima peca, conforme aplicavel

c) Meétodos para o monitoramento do controle exercido sobre as caracteristicas especiais (ver Anexo
A) definidas tanto pelo cliente quanto pela organizacao; <=IMPORTANTE: Caracteristicas

especiais

d) Informacdes requeridas pelo cliente, se houver;
BOAS PRATICAS: Assegurar as letras a~d acima estejam sendo
contemplados no PLANO DE CONTROLE
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8.5.1.1 Plano de controle [IATF 16949: 2016 italico azul] (continuacéo)
A organizacao deve incluir no plano de controle: continuacéo

e) Plano de reacéo especificado (ver Anexo A), quando o produto nao conforme for detectado, o
processo tornar-se estatisticamente instavel ou estatisticamente ndo capaz. <= Boa pratica: o

manual APQP estabelece orienta¢c8es para determinar o preenchimento do PLANO DE REACAO

A clausula 9.1.1.1 Processos de monitoramento e medicao da manufatura [IATF] também
estabelece orientacdes também para o plano de reacdao. FALHA COMUM: Plano de reacao
muito “generalizada” sem dar detalhes que sao requeridos no manual APQP (coluna de
preenchimento do PLANO DE REACAOQ) e o que se recomenda na clausula 9.1.1.1 (As vezes s6
pede parar producao e chamar chefia, sem dar detalhes de “como proceder” quando alguma
caracteristica do produto ou parametro de processo esta fora das “tolerancias estabelecidas”
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8.5.1.1 Plano de controle [IATF 16949: 2016 italico azul] CONTINUACAO

A organizacao deve analisar criticamente os PLANOS DE CONTROLE e atualiza-los conforme
necessario, para qualquer um dos seguintes: continuacao

f) A organizacdo determinar que tenha expedido produto ndo conforme ao cliente;

g) Quando ocorrer qualquer mudanca que afete o produto, o processo de manufatura, a medicao,
a logistica, as fontes de fornecimento, mudancas no volume de producao ou a analise de risco (FMEA)
(ver Anexo A);

h) Depois de uma reclamacao do cliente e a implementacao da acao corretiva associada, quando
aplicavel;, FALHA COMUM: N&o se assegurar que Plano de Controle, PFMEA e instrucédo de
trabalho sejam revisados (quando aplicavel)

1) Em uma frequéncia definida com base em uma analise de risco.

Se requerido pelo cliente, a organizacao deve obter aprovacao do cliente
apos analise critica ou revisao do plano de controle.

FALHA COMUM: N&o estabelecer uma sistematica ANALISE CRITICA que
assegure as letras f ~ i desta clausula 8.5.1.1 Plano de controle. E

gue se atualize quando necessario
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8.5.1.2 Trabalho padronizado — instrucdes do operador e padrdes visuais [IATF 16949: 2016
ltalico azul]

A organizacao deve assegurar que os documentos do trabalho padronizado sejam:

a) Comunicados e entendidos pelos colaboradores responsaveis pela realizacéo do trabalho; <=
Boa pratica:
Estabelecer um PROCESSO DE COMUNICACAO e conscientizacdo para os colaboradores

responsaveis pela realizacdo do TRABALHO PADRONIZAO

b) Legiveis;

c) Apresentados em uma linguagem(s) entendido pelo pessoal responsavel para segui-las;

d) Acessiveis para 0 uso na(s) areas de trabalho designada(s).

Os documentos do trabalho padronizado também devem incluir as regras
para a seguranca do operador. BOA PRATICA: Assegurar que regras
para seguranca do operador nao sejam esquecidas de colocar.
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8.5.1.3 Verificacao das preparacdes para os trabalhos (set-ups) [IATF 16949: 2016 italico azul]
A organizacao deve:

a) Verificar as preparacoes para o trabalho, quando realizadas, tais como uma CORRIDA INICIAL do
trabalho, troca de material ou mudanca de trabalho que requeira uma NOVA PREPARACAO.

b) Manter informacdes documentadas para o pessoal de preparacéo;
c) Usar metodos estatisticos da verificacao, onde aplicavel;

d) Realizar a validacéo da primeira/ultima peca, conforme aplicavel, onde apropriado, as primeiras
pecas deveriam ser retidas para comparacao com as ultimas pecas, onde apropriado, as ultimas pecas
deveriam ser retidas para comparacdo com as primeiras pecas de corridas subsequentes; <= FALHA
COMUM: Analisar a coluna de AMOSTRAGEM ( tamanho e frequéncia de amostragem) e verificar se a
letra d desta clausula 8.5.1.3 esta sendo considerada.

BOA PRATICA: Assegurar que o PLANO DE CONTROLE assegure a
realizacao da clausula 8.5.1.3 letra d [“validacao da primeira/ultima

peca” ]
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8.5.1.3 Verificacao das preparacdes para os trabalhos (set-ups) [IATF 16949: 2016 italico azul]
A organizacao deve:

e) Reterregistros de aprovacao do processo e do produto apos a preparacao e a validacdes da
primeira/ultima peca. <= FALHA COMUM: Analisar os registros de controle na producéo e

verificar se ha registros de aprovacao tanto para preparacao (aprovacao de set up ) como para
“validacao da primeira/ ultima peca”

BOA PRATICA: Assegurar que “registros” sejam emitidos para assegurar a clausula 8.5.1.3
letrae. Uma boa pratica seria assegurar que os registros sado analisados criticamente quanto ao
preenchimento pelas chefias envolvidas e ou em auditorias de processos de fabricacéao.

8.5.1.4 Verificacao apo0s parada (shutdown) [IATF 16949: 2016 italico azul]
A organizacao deve definir e implementar as ac0es necessarias para assegurar a
conformidade do produto com os requisitos apds um periodo de parada de
producédo planejado ou ndo planejado. <= BOA PRATICA: Assegurar que ha
determinacao de acoes necessarias para os casos de “shutdown”.
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8.5.1.5 Manutencéao produtiva total [JIATF 16949: 2016 |
A organizacao deve desenvolver, implementar e manter um sistema documentado de manutencéao

produtiva total. SISTEMA DOCUMENTADO
No minimo, o sistema deve incluir o seguinte:
a) ldentificacdo dos equipamentos de processos necessarios para produzir o produto em conformidade
com o volume requerido;
b) Disponibilidade de pecas de reposicao para os equipamentos identificados no item a);
c) Provisao de recursos para a manutencao de maquinas, equipamentos e instalacoes;
d) Embalagem e preservacao de equipamentos, ferramental e dispositivos;
e) Requisitos especificos do cliente aplicaveis;
f) Objetivos de manutencao documentados, por exemplo: OEE (Eficacia Geral do Equipamento),
MTBF (Tempo Médio Entre Falhas) e MTTR (Tempo Médio de Reparo) e métricas de conformidade da
Manutencao Preventiva. O desempenho em relacao aos objetivos de
conformidade da Manutencéao Preventiva. O desempenho em relacéo aos
objetivos de manutencao deve constituir numa entrada para analise critica da
direcao (ver ISO 9001, Secao 9.3);
BOA PRATICA: NO MINIMO considerar um SISTEMA que contemple as
letras a ~f da clausula 8.5.1.5 (CUIDADO: SISTEMA DOCUMENTADO )
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8.5.1.5 Manutencéo produtiva total [IATF 16949: 2016 ]

No minimo, o sistema deve incluir o seguinte: continuagcao

g) Analise critica regular do plano e objetivos de manutencéo e ter um plano de acdo documentado
para abordar acdes corretivas onde os objetivos ndao sao alcancados <=FALHA COMUM: Nao se
esquecer de prever uma “analise critica do plano de manutencao e respectivos objetivos de
manutengcao” e caso nao se aborde “acoes corretivas” caso os objetivos de manutengcao nao
sejam alcancados.

BOA PRATICA: Sistematizar essa analise critica regular em um formulario para o gestor do
processo para “obrigar” que haja essa andlise critica reqular do PLANO DE MANUTENCAO e
OBJETIVOS DE MANUTENCAO e colocar uma “conclusdo” sobre a necessidade ou no de
determinar ACOES CORRETIVAS SISTEMICAS, caso objetivos de
manutencéo n&do sejam alcancados.

h) Uso de métodos de manutencao preventiva;
1) Uso de metodos de manutencéo preditiva, conforme aplicavel;
j) Reviséo periodica. [ PERIODIC OVERHAUL )
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8.5.1.6 Gestao de ferramental da producéo e manufatura, e ferramental e equipamentos de teste e
inspecao [IATF 16949: 2016 italico azul]

A organizacao deve prover recursos para as atividades de projeto, fabricacao e verificacao de

ferramentas e dispositivos para a producao e materiais para servico e para materiais a granel, conforme

aplicavel.

A organizacao deve estabelecer e implementar um sistema para a gestao do ferramental de producéao,

seja de propriedade da organizacéao ou do cliente, incluindo:

a) Instalacoes e pessoal para manutencao e reparo;

b) Armazenamento e recuperacao;

c) Preparacao (set-ups);
BOA PRATICA: Prever um sistema para a gestdo do ferramental de
producéo, com previsao de recursos conforme clausula 8.5.1.6
Prever no sistema a inclusao de atividades previstas nas letras a ~ g
da clausula 8.5.1.6 [IATF]
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8.5.1.6 Gestao de ferramental da producéo e manufatura, e ferramental e equipamentos de teste e

inspecao [IATF 16949: 2016 italico azul]

A organizacao deve estabelecer e implementar um sistema para a gestédo do ferramental de producao,

seja de propriedade da organizacéao ou do cliente, incluindo: continuacao

d) Programas de mudanca de ferramenta para ferramentas deterioraveis;

e) Documentacao de modificacdo do projeto da ferramenta, incluindo nivel de mudanca de engenharia do

produto;

f) Modificacao de ferramenta e revisao da documentacao;

g) ldentificacdo da ferramenta, tais como numero de série ou ativo, a situacao, tais como producéo,

reparo ou disposicao, a propriedade, e a localizacéo.

BOA PRATICA: Estabelecer programa para o controle de vida util de
ferramentas (quando aplicavel). Por exemplo: controle de batidas da
ferramenta para fabricacao de produtos na estamparia. Definir
numero de batidas para efetuar verificacdes nas ferramentas.
Estabelecer umaregra geral (por exemplo) para cada final de uso da
ferramenta para fazer uma verificagcao (com um check list de verifica-
cao ) parainspecao visual e dimensional para verificar eventuais
necessidades de reparos, antes de armazenar essas ferramentas e
identifica-las como “aptas” para as préximas producoes
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8.5.1.6 Gestao de ferramental da producéo e manufatura, e ferramental e equipamentos de teste e
inspecao [IATF 16949: 2016 italico azul] (continuacéo)

A organizacao deve verificar que as ferramentas, equipamentos de manufatura e equipamentos de
Teste /inspecéao, de propriedade do cliente sejam marcadas de forma permanente em um local visivel
para que a propriedade e a aplicacédo de cada item possam ser determinadas.

A organizacao deve implementar um sistema para monitorar estas atividades se qualquer trabalho for
terceirizado.

BOA PRATICA: Assegurar que haja uma SISTEMA de GESTAO DAS FERRAMENTAS que

considere todas as orientacdes aplicaveis desta clausula 8.5.1.6. Por exemplo: considerar que
haja uma atividade de MONITORAMENTO para assegurar que as
orientacOes deste clausula 8.5.1.6 sejam verificadas sempre.
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8.5.1.7 Programacéao de producdo [IATF 16949: 2016 italico azul]

A organizacao deve assegurar que a producao esta programada para atender aos pedidos/demandas
do cliente, tais como Just-in-time (JIT) e seja suportada por um sistema de informacéao que permita o
acesso a informacao da producao nos estagios chaves do processo e seja dirigida pelo pedido.

A organizacao deve incluir informacdes relevantes de planejamento durante a programacao de
producao, por exemplo, pedidos dos clientes, desempenho do prazo de entrega do fornecedor,
capacidade, carregamento compartilhado (estacao multi- peca), prazo de execucéo, nivel de estoque,
manutencao preventiva e calibracao.
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8.5.2 Identificacao e rastreabilidade [ ISO 9001: 2015 Arial preto]

A organizacao deve usar meios adequados para identificar saidas quando isso for necessario
assegurar a conformidade de produtos e servicos. <= Este paragrafo tem relacédo com a
identificacdo das SAIDAS (PRODUTOS E SERVICOS REALIZADOS)

A organizacao deve identificar a situacao das saidas com relacédo aos requisitos de monitoramento e
medicao ao longo da producéo e provisao de servi¢o. <= Este paragrafo tem relacao com a
identificacdo da SITUACAO das SAIDAS (SITUACAO DO MONITORAMENTO & MEDICAO DOS
PRODUTOS E SERVICOS REALIZADOS)
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8.5.2 Identificacao e rastreabilidade [ ISO 9001: 2015 Arial preto]

A organizacao deve controlar a identificacéo unica das saidas quando a rastreabilidade for um
requisito, e deve reter ainformacao documentada [‘registro da qualidade” necessaria para
possibilitar rastreabilidade. <<= Este paragrafo tem relac&o com a identificac&o tinica das SAIDAS
(PRODUTOS E SERVICOS REALIZADOS) para assegurar a RASTREABILIDADE

CONCEITO DE RASTREABILIDADE: [ 3.6.131S0O 9000: 2015 ] Rastreabilidade é a HABILIDADE
de rastrear o historico, aplicacédo ou localizacao de um objeto ( 3.6.1)
NOTA 1 Ao considerar um produto (3.7.6) ou um servico (3.7.7), RASTREABILIDADE pode se
referir a: - ORIGEM dos materiais e partes; <= precisamos ver se harequisitos do cliente
- HISTORICO do processamento; a respeito de RASTREABILIDADE
- DISTRIBUICAO E LOCALIZACAO do produto ou servico apds a entrega.

NOTA: A situacao de inspecéo e teste ndo é indicada pelalocalizacao do
produto no fluxo de producéo, a menos que inerentemente Obvia tal como o
material em um processo de producao com transferéncia automatica.
Alternativas sédo permitidas se a situacao esta claramente identificada,
documentada e alcanca o proposito designado.
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8.5.2.1 Identificac&o e rastreabilidade — suplemento [ IATF 16949: 2016 italico azul]

O objetivo da rastreabilidade € suportar a identificacao clara de pontos de inicio e termino do
produto recebido pelo cliente ou do campo, que possa conter nado conformidades relacionadas a
gualidade e/ou seguranca. Portanto, a organizacao deve implementar um processo de identificacdo e
rastreabilidade conforme descrito abaixo: <= “PROCESSO”

A organizacao deve conduzir uma analise de requisitos de rastreabilidade internos, do cliente e
regulamentares para todos os produtos automotivos, incluindo o desenvolvimento e a documentacéao de
planos de rastreabilidade baseados nos niveis de risco ou severidade da falha para os colaboradores,
clientes e consumidores.
BOA PRATICA: Precisamos assegurar ao determinar os requisitos relativos
a produtos e servicos (clausula 8.2.2 — ISO 9001 2015 + 8.2.2.1 Determinacéao de
requisitos relativos a produtos e servicos — SUPLEMENTO (IATF) se ha
REQUISITOS ESPECIFICOS PARA IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE que
devam ser cumpridos na fabricacdo. Alguns clientes exigem por exemplo que
se “rastreie” a mateéria prima usada, ou se ‘rastreie” o componente que foi
montado, etc.
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8.5.2.1 Identificac&o e rastreabilidade — suplemento [ IATF 16949: 2016 italico azul]

Estes planos devem definir os sistemas, processos e métodos de rastreabilidade apropriados para o
produto, o processo e o local de manufatura que:

a) Habilitem a organizacéo a identificar o produto ndo conforme e/ou suspeito;

b) Habilitem a organizacdo a segregar o produto nao conforme e/ou suspeito;

c) Assegurem a capacidade de atender os requisitos de tempo de resposta do cliente e/ou
regulamentares;

d) Assegurem que a informacéo documentada é retida no formato (eletronica, em papel, arquivo) que

permita a organizacao atender aos requisitos de tempo de resposta;

e) Assegurem a identificacéo serializada de produtos individuais, se especificado por normas do

cliente ou regulamentares;

f) Assegurem gue os requisitos de identificacao e rastreabilidade sejam
estendidos para produtos providos externamente com caracteristicas
de seguranca/regulamentares.

BOA PRATICA: Caso haja algum problema no produto, o PROCESSO

DE IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE deve possibilitar que

possamos praticar as letras a ~e desta clausula 8.5.2.1 (IATF)
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8.5.3 Propriedade pertencente a clientes ou provedores externos [ 1SO 9001: 2015 Arial preto]
A organizacao deve tomar cuidado com propriedade pertencente a clientes ou provedores externos,
enquanto estiver sob o controle da organizacao ou sendo usada pela organizacao.

A organizacao deve identificar verificar, proteger e salvaguardar propriedade de clientes ou
provedores externos providos para uso ou incorporacao nos produtos e servicos.

Quando a propriedade de um cliente ou provedor externo for perdida, danificada ou de outra
maneira constatada inadequada para uso, a organizacao deve relatar isto para o cliente ou provedor
externo e reter ainformacao documentada [‘registro da qualidade”] sobre o que ocorreu.

NOTA: Uma propriedade de cliente ou provedor externo pode incluir
materiais, componentes, ferramentas e equipamento, instalacdes de cliente,
propriedade intelectual e dados pessoais.

BOA PRATICA: Sistematica deve assegurar a aplicacdo desta clausula
8.5.3 Propriedade pertencente a clientes ou provedores externos.

A sistematica para o relato para o cliente (ou provedor externo) deve
estar planejada e retencao de “informagcao documentada’ prevista.
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8.5.4 Preservacao [ISO 9001: 2015 Arial preto]

A organizacao deve preservar as saidas durante producéo e provisao de servico na extensao
necessaria, para assegurar conformidade com requisitos.

NOTA: Preservacao pode incluir identificacao, manuseio, controle de~ contaminacéao, embalagem,
armazenamento, transmissao ou transporte e protecdo. <= ATENCAO com o conceito de
PRESERVACAO nesta clausula 8.5.4 PRESERVACAO
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8.5.4.1 Preservacao —suplemento [IATF 16949: 2016 italico azul]

Preservacdo deve incluir identificacao, manuseio, controle de contaminacdo, embalagem,
armazenamento, transmissao ou transporte e protecéao.

Preservacdo deve ser aplicada aos materiais e componentes de provedores externos e/ou
internos desde o0 recebimento através do processamento, incluindo a expedicao até a
entrega/aceitacao pelo cliente.

A fim de detectar a deterioracao, a organizacao deve avaliar a intervalos planejados apropriados
a condicao do produto em estoque, o lugar/tipo de contéiner de armazenamento e o ambiente de
armazenamento. <= Falha comum: deixar de avaliar a intervalos planejados apropriados a
CONDICAO DO PRODUTO EM ESTOQUE

BOA PRATICA: Estabelecer um formuléario especifico para efetuar a ]
avaliacao da condicao do produto em estoque. E determinar a
periodicidade desta avaliacéao
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8.5.4.1 Preservacao —suplemento [IATF 16949: 2016 italico azul]

A organizacao deve usar um sistema de gestao de inventario para otimizar o giro de estoque ao
longo do tempo e assequrar a rotagdo de estoque, tais como “primeiro que entra — primeiro que sai”
(FIFO). <= Falha comum: deixar de calcular o giro de estoque ao longo do tempo + nao
determinar a meta para este indicador

A organizacao deve asseqgurar gue o produto obsoleto seja controlado de maneira semelhante ao
produto nao conforme.

As organizacdes devem estar em conformidade com os requisitos de preservacao, embalagem,
expedicao e rotulagem, como providos pelos seus clientes.
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8.5.5 Atividades pos-entrega [ 1SO 9001: 2015]

A organizacao deve atender aos requisitos para atividades po6s-entrega associadas com os produtos
e Servicos.

Na determinacéo da extensao das atividades pos-entrega requeridas, a organizacédo deve considerar:
a) Osrequisitos estatutarios e regulamentares;

b) As consequéncias indesejaveis potenciais associados com seus produtos e servigos;

c) A natureza, uso e o tempo de vida pretendido de seus produtos e servigos;

d) Requisitos do cliente;

e) Retroalimentacé&o de cliente.

NOTA: Atividades pds-entrega podem incluir acdes sob provisdes de garantia, obrigacdes contratuais
como servicos de manutencao e servicos suplementares como reciclagem ou disposicéo final.
BOA PRATICA: As atividades pds-entrega devem estar previstas
contratualmente, para se aplicar esta clausula 8.5.5
Lembramos que a clausula 8.2.2 Determinacao de requisitos relativos a
produtos e servicos (1ISO9001 2015) requer que se trate dos requisitos
estatutarios e regulamentares (“requisitos legais”’). Caso nao haja
requisitos estatutarios e regulamentares este assunto deve estar
confirmado entre as partes.
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8.5.5.1 Realimentacao de informacé&o de servico [IATF 16949: 2016 italico azul ]

A organizacao deve assegurar que um processo para a comunicacao de informacdes sobre
preocupacdes de servico nas atividades de manufatura, manuseio de material, logistica, engenharia e
projeto seja estabelecido implementado e mantido. <= clausula exige “PROCESSO”

NOTA 1: A intengéo de adicionar “preocupacoes de servico” nesta subclausula é assegurar que a

organizacao esteja consciente do(s) produto(s) e material(ais) nao conforme(s) que possa(m) ser

identificados(s) no local do cliente ou em campo.

NOTA 2: “Preocupacdes de servigco” deveriam incluir os resultados da analise de teste da falha de

campo (ver Secéo 10.2.6 Analise de reclamacdes do cliente e do teste de falha de campo) onde

aplicavel. BOA PRATICA: As atividades de prestacio de servico devem estar
previstas contratualmente, para se aplicar esta clausula 8.5.5.1
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8.5.5.2 Contrato de servico com o cliente [ IATF 16949: 2016 ]

Quando houver um contrato de servigo com o cliente, a organizacao deve:

a) Verificar se os centros de servicos relevantes estdao em conformidade com os requisitos aplicaveis;
b) Verificar a eficacia de quaisquer ferramentas ou equipamentos de medicao para fins especiais;
c) Assegurar que todo o pessoal de servico esta treinado nos requisitos aplicaveis.

BOA PRATICA: As atividades de servico devem estar previstas contratualmente, para se aplicar
esta clausula 8.5.5.2
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8.5.6 Controle de mudancas [ISO 9001: 2015 Arial preto]

A organizacao deve analisar criticamente e controlar mudancas para producao ou provisao de
Servicos na extensao necessaria para assegurar continuamente conformidade com requisitos.

A organizacao deve reter informacao documentada [“registro da qualidade”], que descreva os
resultados das analises criticas de mudancas, as pessoas que autorizam a mudanca e quaisquer acoes
necessarias decorrentes da analise critica.
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8.5.6 Controle de mudancas [ISO 9001: 2015 Arial preto]

8.5.6.1 Controle de mudancas — suplemento [IATF 16949: 2016 Italico azul]

A organizacao deve ter um processo documentado para controlar e reagir as mudancas que impactam a
realizacao do produto. Os efeitos de qualquer mudanca, incluindo aquelas mudancas causadas pela
organizacéao, pelo cliente ou qualquer fornecedor, devem ser avaliados.<= PROCESSO DOCUMENTADO

A organizacao deve:

a) Definir as atividades de verificacao e validacao para assegurar a conformidade com os requisitos do

cliente;

b) Validar as mudancas antes da implementacao;

c) Documentar a evidéncia da analise de risco relacionada;
d) Reterregistros de verificacao e validacao;
BOA PRATICA: Estabelecer no PROCESSO DOCUMENTADO uma
sistematica que assegure a implementacao deste CONTROLE DE
MUDANCAS. Normalmente muitas empresas procuram criar um formulario
para documentar essas mudancas (indicando como “estava antes” e “como
ficou depois da mudanca” + analise de risco + vantagens obtidas apos
mudancas + campo paraindicar a data da implementacao real na producao
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8.5.6.1 Controle de mudancas — suplemento [IATF 16949: 2016 Italico azul] ( Continuacao)

Mudancas, incluindo as efetuadas nos fornecedores, deveriam requerer uma corrida piloto de producao
para verificacao das mudancas (tais como, mudancas no projeto da peca, local de manufatura ou
processo de manufatura) para validar o impacto de quaisquer mudancas no processo de manufatura.

Quando requerido pelo cliente, a organizacao deve: continuacao

e) Notificar o cliente de quaisquer mudancas de realizacao do produto planejadas apés a aprovacao
mais recente do produto;

f) Obter aprovacao documentada, antes da implementacdo da mudanca;

g) Completar os requisitos adicionais de verificacao ou identificacao, tais como a corrida piloto de

producéao e validacao do novo produto.
BOA PRATICA: Assegurar que haja um processo de comunicagio com

o cliente [ver também clausula 8.2.1 Comunicacdo com o cliente (ISO
9001: 2015 & clausula 8.2.1.1 Comunicacao com o cliente —= SUPLEMENTO
(IATF 16949: 20160] para assegurar o atendimento da clausula 8.5.6.1

letras e,feqg.
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8.5.6.1.1 Mudanca temporaria nos controles do processo [ IATF 16949: 2016 italico azul]

A organizacao deve identificar, documentar e manter uma lista dos controles do processo, incluindo
inspecao, medicao, teste e dispositivos a prova de erro. A lista de controles do processo deve incluir os
controles de processos primarios e os metodos alternativos ou de backup aprovados, caso métodos de

backup ou alternativos existam. [ Interpretacao Sancionada Sl 11 Abril 2018]

A organizacao deve documentar 0 processo _que gerencia o uso de métodos alternativos de controle. A
organizacao deve incluir neste processo, baseado na analise de risco (tal como, FMEA), a severidade e
as aprovacoes internas a serem obtidas antes da implementacdo do método de controle de producao
alternativo. <= PROCESSO DOCUMENTADO

Antes da expedicao do produto que foi inspecionado ou testado usando o
método alternativo, se requerido, a organizacao deve obter a aprovacao
do(s) cliente(s). A organizacdo deve manter e periodicamente analisar
criticamente, a lista de métodos alternativos de controle de processo
aprovados gue sao referenciados no plano de controle.
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8.5.6.1.1 Mudanca temporaria nos controles do processo [ IATF 16949: 2016 italico azul]

A organizacao deve identificar, documentar e manter uma lista dos controles do processo, incluindo
inspecao, medicao, teste e dispositivos a prova de erro. A lista de controles do processo deve incluir os
controles de processos primarios e os metodos alternativos ou de backup aprovados, caso métodos de

backup ou alternativos existam. [ Interpretacao Sancionada Sl 11 Abril 2018]

A organizacao deve documentar 0 processo _que gerencia o uso de métodos alternativos de controle. A

organizacao deve incluir neste processo, baseado na analise de risco (tal como, FMEA), a severidade e

as aprovacoes internas a serem obtidas antes da implementacdo do método de controle de producao
alternativo. <= PROCESSO DOCUMENTADO
Antes da expedicéo do produto que foi inspecionado ou testado usando o
método alternativo, se requerido, a organizacao deve obter a aprovacao
do(s) cliente(s). A organizacdo deve manter e periodicamente analisar
criticamente, a lista de métodos alternativos de controle de processo
aprovados gue sao referenciados no plano de controle.




CONTEUDO DO TREINAMENTO

8.5.6.1.1 Mudanca temporaria nos controles do processo [ IATF 16949: 2016 italico azul]
(continuacgao)
Instrucdes de trabalho padréo devem estar disponiveis para cada método de controle de processo
alternativo. A organizacao deve analisar criticamente a operacéo dos controles alternativos do processo
no minimo diariamente, para verificar a implementacao do trabalho padronizado com o objetivo de
retornar ao processo padrao, conforme definido pelo plano de controle, assim que possivel. Exemplos
de meétodos incluem, mas ndo se limitam ao seguinte:
a) Auditorias diarias focadas na qualidade (por exemplo, auditorias escalonadas de processo
conforme o caso);

b) Reunibes diarias de lideranca.

A verificacao da reinicializacao € documentada por um periodo definido, baseada na severidade e
confirmacao de que todas as caracteristicas do dispositivo a prova de erros ou do processo estao
efetivamente restabelecidos.
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8.5.6.1.1 Mudanca temporaria nos controles do processo [ IATF 16949: 2016 italico azul]
(continuacgao)

A organizacao deve implementar a rastreabilidade de todos os produtos produzidos enquanto
guaisquer dispositivos de controle de processos ou processos alternativos estejam sendo usados (por
exemplo, a verificacdo e a retencao da primeira peca e da ultima peca de cada turno). <=12e ultima
peca de cadaturno

Justificativa para a mudanca: [Interpretacao Sancionada]

Esclarecido que nem todo controle de processo primario possui um método de backup ou alternativo.
Esclarecido que, se existir um método de backup ou alternativo, esses métodos de backup ou alternativos
sejam incluidos em uma lista mantida pela organizacdo. Nao € um requisito ter um controle de processo
alternativo para cada controle primario. ( Interpretacao Sancionada SI 10-11: Abril 2018).



CONCLUSAOQ: Estamos concluindo o treinamento com relacdo a clausula mandatéria 8.5 da norma
ISO 9001 e especificacao técnica IATF 16949: 20164

Daremos prosseguimento ao curso: discutindo na proxima aula a clausula mandatoria 8.6 da norma
ISO 9001 e especificacao técnica IATF 16949: 2016

1. Clausula 4 Contexto da organizacao OK

2. Clausula 5 Lideranca OK

3. Clausula 6 Planejamento OK

4. Clausula 7 Apoio OK

5. Clausula 8 Operacao
Clausula 8.1 Planejamento e controle operacionais OK
Clausula 8.2 Requisitos para produtos e servicos OK
Clausula 8.3 Projeto e desenvolvimento de P&S OK
Clausula 8.4 Controle de processos, P&S providos.... OK
Clausula 8.5 Producao e proviséao de servicos OK
Clausula 8.6 Liberacao de produtos e servicos pendente
Clausula 8.7 Controle de saidas ndo conformes pendente

6. Clausula 9 Avaliacédo de desempenho pendente

7. Clausula 10 Melhoria pendente



TREINAMENTOS

INTERPRETACOES DOS REQUISITOS DAS CLAUSULAS 4 A 10 DA

NORMA ISO 9001 E DA ESPECIFICACAO TECNICA IATF JUNTAMEN
COM A INTERPRETACAO SANCIONADA IATF - COM APLICACAO
PRATICA ( FALHAS MAIS COMUNS NA IMPLEMENTACAO E BO
PRATICAS PARA IMPLEMENTACAO) - CLAUSULA 8.6 LIBE
DE PRODUTOS E SERVICOS [PARTE 1/2]

INSTRUTOR ASAO ARITA



CONTEUDO DO TREINAMENTO

CLAUSULAS “MANDATORIAS” [Requisitos mandatorios] STATUS
Clausula 4 Contexto da organizacéo OK
Clausula5 Lideranca, OK
Clausula 6 Planejamento, OK
Clausula7  Apoio, OK
Clausula 8  Operacao, OK
Clausula 8.1 Planejamento e controle operacionais OK
Clausula 8.2 Requisitos para produtos e servicos OK
Clausula 8.3 Projeto e desenvolvimento de produtos e servicos OK
Clausula 8.4 Controle de processos, produtos e servigos providos externamente OK
Clausula 8.5 Producéo e proviséo de servico OK
Clausula 8.6 Liberacao de produtos e servicos OK <=esta aula
Clausula 8.7 Controle de saidas ndo conformes pendente
Clausula 9 Avaliacao de desempenho pendente

Clausula 10 Melhoria pendente



CONTEUDO DO TREINAMENTO

8.6 Liberacédo de produtos e servicos (ISO 9001: 2015 Arial preto) - Resultados pretendidos: |

APCER]

A organizacao garante que os produtos ou servigos cumprem requisitos, antes da sua entrega ao
cliente

BOA PRATICA:
https://lwww.facebook.com/1737132403232116/photos/a.1737263126552377/1737263153219041/ <=LINK para
acessar a clausula mandatoria 8. OPERACAO da norma ISO 9001 2015
https://www.facebook.com/profile.php?id=100063619746826 <= LINK para acessar todas as clausulas
mandatorias [ 4 A 10] da ISO 9001 2015 Fonte: APCER



https://www.facebook.com/1737132403232116/photos/a.1737263126552377/1737263153219041/
https://www.facebook.com/profile.php?id=100063619746826

CONTEUDO DO TREINAMENTO

8.6 Liberacédo de produtos e servicos (ISO 9001: 2015 Arial preto)

8.6.1 Liberacédo de produtos e servicos - suplemento (IATF 16949: 2016 Italico azul)

8.6.2 Inspecao de layout e teste funcional (IATF 16949: 2016 Italico azul)

8.6.3 Itens de aparéncia (IATF 16949: 2016 Italico azul)

8.6.4 Verificacao e aceitacao de conformidade de produtos e servicos providos externamente (IATF
16949: 2016 Italico azul)

8.6.5 Conformidade estatutaria e regulamentar (IATF 16949: 2016 Italico azul)

8.6.6 Critério de aceitacao (IATF 16949: 2016 Italico azul)
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8.6 Liberacao de produtos e servicos [ SO 9001: 2015 Arial preto ]
A organizacao deve implementar arranjos planejados, em estaqgios apropriados, para verificar se 0s

requisitos do produto e do servi¢co foram atendidos.

A liberacdo de produtos e servicos para o cliente ndo pode proceder até que os arranjos planejados
forem satisfatoriamente concluidos, a menos que de outra forma tenham sido aprovados por autoridade
pertinente e, como aplicavel, pelo cliente.

A organizacao deve reter informacdo documentada [“registro da qualidade”] sobre a liberacéo de
produtos e servicos. A informacao documentada deve incluir:

a) Evidéncia de conformidade com os critérios de aceitacao;

b) Rastreabilidade a(s) pessoa(s) que autoriza(m) a liberacéo.
BOA PRATICA: Precisamos assegurar ao longo da producéo que as
etapas planejadas estao sendo executadas conforme planejado. Temos de
ter uma sistematica que assegure qgue nenhuma etapa seja prosseguida sem
ter certeza que a etapa anterior foi devidamente realizada (se ha ensaios,
Inspecoes previstas — nao podemos deixar de realizar — antes de mudar para

a etana seatlinte)
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8.6.1 Liberacao de produtos e servicos —suplemento [IATF 16949: 2016 italico azul]

A organizacao deve asseqgurar que as disposicOes planejadas para verificar que 0s requisitos de
produtos e servicos tém sido atendidos envolvem o plano de controle e estao documentadas como
especificadas no plano de controle (ver Anexo A).

A organizacdo deve assegurar que as disposi¢cOes planejadas para liberacao inicial de produtos e
servicos envolvem a aprovacao do produto ou servico.

A organizacao deve assegurar que a aprovacao do produto ou servico é realizada apds mudancas
identificar, documentar e manter uma lista dos controles de processo, incluindo a inspecao, medicao,
teste e dispositivos a prova de erro, que inclua o controle primario do processo e os métodos aprovados
de back-up ou alternativos.

A organizacao deve assegurar que a aprovacao do produto ou servico é
realizada apos mudancas depois do lancamento inicial, de acordo com a ISO
9001, Secéo 8.5.6 Controle de mudancas [ISO 9001: 2015]
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8.6.2 Inspecéo de layout e teste funcional [IATF 16949: 2016 italico azul]

Uma inspecdo de layout e uma verificacao funcional em relacdo as normas de engenharia do cliente
para material e de desempenho, aplicaveis, devem ser realizadas para cada produto conforme
especificado nos planos de controle. Os resultados devem estar disponiveis para analise critica do
cliente. <= Falha comum: A frequéncia de inspecéo de layout deve realizada conforme indicado no
plano de controle. Caso a frequéncia n&o esteja determinada no plano de controle, precisamos melhorar
o0 conteudo do plano de controle

NOTA 1: Inspecédo de layout € uma medicao completa de todas as dimensdes do produto mostradas
no(s) registro(s) do projeto.

NOTA 2: A frequéncia de inspecéao de layout € determinada pelo cliente.
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8.6.3 ltens de aparéncia [IATF 16949: 2016 italico azul]

Para organizacoes manufaturando pecas designadas pelo cliente como ‘itens de aparéncia”, a
organizacao deve fornecer o seguinte:

a) Recursos apropriados, incluindo iluminacéo, para avaliacao;

b) Padrbes de cores, granulacdo, polimento, brilho metalico, textura, distincdo de imagem (DOI) e
tecnologia haptica (sensibilidade ao toque), conforme apropriado;

c) Manutencéao e controle dos padrdes de aparéncia e equipamentos de avaliacao;

d) Verificacao que o pessoal que realiza as avaliacOes de aparéncia é competente e qualificado para
fazé-las.



TREINAMENTOS

INTERPRETACOES DOS REQUISITOS DAS CLAUSULAS 4 A 10
DA NORMA ISO 9001 E DA ESPECIFICACAO TECNICA IATF
JUNTAMENTE COM A INTERPRETACAO SANCIONADA IATF -
COM APLICACAO PRATICA ( FALHAS MAIS COMUNS NA
IMPLEMENTAGCAO E BOAS PRATICAS PARA IMPLEMENTAGC
CLAUSULA 8.6 LIBERACAO DE PRODUTOS E SERVICOS
[PARTE 2/2 ]

INSTRUTOR ASAO ARITA

~
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8.6.4 Verificacao e aceitacao da conformidade de produtos e servicos providos externamente
[IATF 16949: 2016 italico azul]

A organizacao deve ter um processo para assegurar a qualidade dos processos, produtos e servicos
providos externamente utilizando um ou mais dos seguintes métodos: <= clausula exige
“PROCESSO”

a) Recebimento e avaliacdo de dados estatisticos providos pelo fornecedor para a organizacao;
b) Inspecao e/ou testes de recebimento, tais como amostragem baseada no desempenho;

c) AvaliacOes ou auditorias de segunda parte ou terceira parte nos sites do fornecedor quando
combinadas com o0s registros aceitaveis de conformidade aos requisitos do produto entregue;

d) Avaliacao da peca por um laboratorio designado;

e) Outro método acordado com o cliente.

BOA PRATICA: Determinar um “PROCESSO” para assegurar que as
atividades determinadas pelas letras a ~e desta clausula 8.6.4 sejam todas

cumpridas.
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8.6.5 Conformidade estatutaria e regulamentar [ IATF 16949: 2016 |

Antes da liberacao de produtos providos externamente para seu fluxo de producéo, a organizacao deve
confirmar e ser capaz de prover evidéncias que 0S processos, produtos e servi¢cos providos externa-
mente estao em conformidade com o0s mais recentes requisitos estatutarios, regulamentares e
outros aplicaveis aos paises onde eles sdo manufaturados e aos paises de destino identificados pelo
cliente, se fornecido.

BOA PRATICA: Lembre-se que temos a clausula 8.2.2 Determinacéo de
requisitos relativos a produtos e servicos — letra a) 1) onde precisamos determinar se ha
requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis (vale também para providos externamente).

Check list para determinar os requisitos relativos a produtos e servicos
deveria ter uma “questao obrigatéria” a ser respondida: produtos
comercializados por nossa empresa com outros paises tem requisitos
estatutarios, regulamentares aplicaveis que deveriamos estar
atendendo ?
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8.6.6 Critério de aceitacao [ IATF 16949: 2016 italico azul ]

Critério de aceitacao deve ser definido pela organizacado e, onde apropriado ou requerido, aprovado
pelo cliente. Para a amostragem de dados de atributo, o nivel de aceitacao deve ser zero defeito (ver
Secao 9.1.1.1). <= Falhacomum: Quando se utiliza amostragem de dados por atributo, o nivel
de aceitacao deve ser ZERO DEFEITO, para atender a clausula 8.6.6 Critério de aceitacao.

Algumas empresas indicam uma norma de amostragem NBR, sem se
preocupar em determinar que o nivel de aceitacdo deve ser ZERO DEFEITO. Este erro
conceitual deve ser aprimorado adotando-se o nivel de aceitacao ZERO DEFEITO.

BOA PRATICA: Avaliar se o critério ZERO DEFEITO esta sendo praticado em atividades em que
se faz AMOSTRAGEM de dados por atributo para aprovar lotes comprados.




CONTEUDO DO TREINAMENTO

CONCLUSAO: Estamos concluindo o treinamento com relacio a clausula mandatéria 8.6 da norma ISO 9001 e

especificacao técnica IATF 16949: 20164

Daremos prosseguimento ao curso: discutindo na proxima aula a clausula mandatoria 8.7 da norma ISO 9001 e

especificacao técnica IATF 16949: 2016

1. Clausula 4

2. Clausula 5

3. Clausula 6

4. Clausula 7

5. Clausula 8
Clausula 8.1
Clausula 8.2
Clausula 8.3
Clausula 8.4
Clausula 8.5
Clausula 8.6

Contexto da organizacao OK

Lideranca OK
Planejamento OK
Apoio OK
Operacao

Planejamento e controle operacionais
Requisitos para produtos e servigcos
Projeto e desenvolvimento de P&S

Controle de processos, P&S providos....

Producao e proviséao de servicos
Liberacao de produtos e servigcos

Clausula 8.7 Controle de saidas nao conformes

6. Clausula 9
7. Clausula 10

Avaliacdo de desempenho
Melhoria

OK

OK

OK

OK

OK

OK
pendente
pendente
pendente



TREINAMENTOS

INTERPRETACOES DOS REQUISITOS DAS CLAUSULAS 4 A 10
DA NORMA ISO 9001 E DA ESPECIFICACAO TECNICA IATF
JUNTAMENTE COM A INTERPRETACAO SANCIONADA IATF -
COM APLICACAO PRATICA ( FALHAS MAIS COMUNS NA
IMPLEMENTACAO E BOAS PRATICAS PARA IMPLEMENTAC
CLAUSULA 8.7 Controle de Saidas Nao Conformes [PART

~

INSTRUTOR ASAO ARITA



CONTEUDO DO TREINAMENTO

CLAUSULAS “MANDATORIAS” [Requisitos mandatorios] STATUS
Clausula 4 Contexto da organizacéo OK
Clausula5 Lideranca, OK
Clausula 6 Planejamento, OK
Clausula7  Apoio, OK
Clausula 8  Operacao, OK
Clausula 8.1 Planejamento e controle operacionais OK
Clausula 8.2 Requisitos para produtos e servicos OK
Clausula 8.3 Projeto e desenvolvimento de produtos e servicos OK
Clausula 8.4 Controle de processos, produtos e servigos providos externamente OK
Clausula 8.5 Producéo e proviséo de servico OK
Clausula 8.6 Liberacao de produtos e servicos OK
Clausula 8.7 Controle de saidas ndo conformes OK <=esta aula
Clausula 9 Avaliacao de desempenho pendente

Clausula 10 Melhoria pendente
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8. Operacdo RESULTADOS PRETENDIDOS - APCER

8.7 Controle de saidas nao conformes - Resultados pretendidos: A organizacao identifica e
controla as saidas dos processos, 0os produtos e servicos [P&S] que ndo cumprem 0s requisitos,
PREVENINDO a sua utilizacao ou entregas nao pretendidas.

BOA PRATICA:

https://lwww.facebook.com/1737132403232116/photos/a.1737263126552377/1737263153219041/ <=
LINK para acessar a clausula mandatéria 8.OPERACAO da norma ISO 9001 2015. Fonte: APCER
https://lwww.facebook.com/profile.php?id=100063619746826 <= LINK para acessar todas as
clausulas mandatorias [ 4 A 10] da ISO 9001 2015 Fonte: APCER



https://www.facebook.com/1737132403232116/photos/a.1737263126552377/1737263153219041/
https://www.facebook.com/profile.php?id=100063619746826

CONTEUDO DO TREINAMENTO

8.7 Controle de saidas nao conformes (ISO 9001: 2015 Arial preto)

8.7.1

8.7.1.1 Autorizacao para concessao do cliente (IATF 16949: 2016 italico azul)

8.7.1.2 Controle de produto nao conforme — processo especifico pelo cliente (IATF 16949: 2016
italico azul )

8.7.1.3 Controle de produtos suspeitos (IATF 16949: 2016 Italico azul )

8.7.1.4 Controle de produto retrabalhado (IATF 16949: 2016 italico azul)

8.7.1.5 Controle de produto reparado (IATF 16949: 2016 italico azul)

8.7.1.6 Notificacao ao cliente (IATF 16949: 2016 italico azul)
8.7.1.7 Disposicao de produto nao conforme (IATF 16949: 2016 italico azul)

8.7.2 1S0O 9001: 2015 Arial preto
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8.7 Controle de saidas ndao conformes [ 1SO 9001: 2015 Arial preto ]

8.7.1 A organizacao deve assegurar que saidas que néao estejam conformes com seus requisitos
sejam identificados e controlados para prevenir seu uso ou entrega nao pretendido.

A organizacao deve tomar acOes apropriadas baseadas na natureza da nao conformidade e em seus
efeitos sobre a conformidade de produtos e servicos. Isso deve também se aplicar aos produtos e
servicos nao conformes detectados ap0s a entrega de produtos, durante ou depois da provisao de
Servicos.

BOA PRATICA: Parao caso de prestacio de servicos (quando oS servicos
forem previstos contratualmente) devemos ter uma sistematica que
contemple a TOMADA DE ACOES APROPRIADAS em funcio da natureza
da ndo conformidade e em seus EFEITOS sobre a conformidade de
produtos e servicos.




CONTEUDO DO TREINAMENTO

8.7  Controle de saidas nao conformes [ISO 9001: 2015 Arial preto ]
8.7.1

A organizacéo deve lidar com saidas ndo conformes de um ou mais dos seguintes modos:
a) Correcéao;

b) Segregacao, contencao, retorno ou suspensao de provisao de produtos e servicos;

c) Informacao ao cliente;

d) Obtencao de autorizacao para aceitacdo sob concessao por uma autoridade relevante e, quando
aplicavel, pelo cliente.

A conformidade com os requisitos deve ser verificada quando saidas nao conformes forem corrigidas.
<= FALHA COMUM: Toda correcéo efetuada para SAIDAS NAO CONFORMES devem ser
VERIFICADAS, para assegurar que as correcOes foram feitas
tornaram os produtos ou servicos CONFORMES.

BOA PRATICA: Estaclausula 8.7.1 da as varias opc¢des para lidar com
SAIDAS NAO CONFORMES e devem ser adotadas como op¢des na
SISTEMATICA PARA DISPOSICAO DE PRODUTO NAO CONFORME.
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8.7.1.1 Autorizacao para concessao do cliente [IATF 16949: 2016 Italico azul]
A organizacao deve obter uma concessao do cliente ou desvio permitido antes da continuidade do

processamento sempre que o produto ou processo de manufatura for diferente daquela que atualmente
esta aprovado.

A organizacdo deve obter uma autorizacao do cliente antes da continuidade do processamento para
“Usar como esta” e para reparar (ver 8.7.1.5) o produto ndo conforme. Se subcomponentes forem
reutilizados no processo de manufatura, o reuso do subcomponente deve ser comunicado claramente
ao cliente para uma permissao de concessao ou desvio.
ATENCAO: texto em vermelho italico no paragrafo acima é alteracéo
introduzida pela INTERPRETACAO SANCIONADA IATF (Ver explicacio do
IATF abaixo.)
Justificativa para a mudanca: [ Interpretacao Sancionada ]

Esclarecer os requisitos e eliminar a contradicao em relacao a aprovacao do
cliente associada ao retrabalho. (Interpretacao Sancionada Sl 1-9: Outubro
2017).
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8.7.1.1 Autorizacao para concessao do cliente [IATF 16949: 2016 Italico azul]

A organizacao deve manter um registro da data de validade ou quantidade autorizada da
concessao. A organizacao também deve assegurar a conformidade com a especificacao e os
requisitos originais ou substitutos quando a autorizacao expirar.

FALHA COMUM: Estabelecer uma sistematica para registrar a data de validade ou quantidade
autorizada da concessao. E estabelecer um processo de comunicacao para assegurar que as
pessoas envolvidas atendam a este requisito

BOA PRATICA: Avaliar se a sistematica para tratamento de saidas nao conforme determinada pela
organizacao esta assegurando o paragrafo acima indicado [ registro da data de validade ou quantidade

autorizada da concessao + monitoramento data de validade estendida ou
guantidade autorizada da concessao |
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8.7.1.1 Autorizacao para concessao do cliente [IATF 16949: 2016 Italico azul]
O material expedido atraves de uma concessao deve ser apropriadamente identificado em cada

contéiner expedido (isto se aplica igualmente ao produto adquirido). A organizacao deve aprovar
guaisquer solicitacbes de fornecedores antes da submisséo ao cliente.

BOA PRATICA: Estabelecer sistematica que assegure que esta clausula 8.7.1 (ISO 9001 2015) e
esta clausula 8.7.1.1 [IATF] sejam atendido no caso de CONCESSAO.

Verificar se a sisteméatica usada na EXPEDICAO orienta a respeito da forma de
IDENTIFICACAO em cada contéiner a ser expedido caso haja CONCESSAO de LOTES a serem
expedidos. A pessoa da organizacdo que consegue essa CONCESSAO junto ao cliente participa
do processo de comunicacao para o pessoal da Expedicao encarregado pela identificacao destes

lotes ? O pessoal encarregado de emitir Instrucoes de Embalagem (e
Identificacao dos lotes) participa do processo de comunicacao ?




CONTEUDO DO TREINAMENTO

8.7.1.2 Controle de produto ndo conforme — processo especificado pelo cliente [IATF 16949:
2016 Italico azul ]

A organizacdo deve estar em conformidade com os controles especificados pelo cliente aplicaveis, para
produto(s) ndo conforme(s). BOA PRATICA: Sistematica da organizacado deve considerar em seu

conteudo os requisitos especificos dos clientes. Lembrando que pela clausula 4.3.2 Requisitos
especificos do cliente, os requisitos especificos do cliente devem ser AVALIADOS e INCLUIDOS

no escopo do SGQ (IATF)
8.7.1.3 Controle de produtos suspeitos [IATF 16949: 2016 Italico azul ]

A organizacao deve assegurar que o produto com uma situacado nao identificada ou suspeita seja
classificado e controlado como produto nédo conforme. A organizacdo deve assegurar que todo o
pessoal de manufatura apropriado, recebe treinamento para contencdo do produto nao conforme e
suspeito. <= FALHA COMUM: Precisamos assegurar que treinamento foi providenciado

para que se efetue uma CONTENCAO adequada do produto n&o conforme
e suspeito.

BOA PRATICA: Assegurar que o procedimento de treinamento contempla
sistemicamente esta clausula 8.7.1.3 no caso de produtos suspeitos
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INSTRUTOR ASAO ARITA
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8.7.1.4 Controle de produto retrabalhado [IATF 16949: 2016 Italico azul ]

A organizacao deve utilizar a metodologia de analise de risco (tal como FMEA) para avaliar 0s riscos no
processo de retrabalho, antes de tomar uma decisao para retrabalhar o produto. Se requerido pelo
cliente, a organizacao deve obter aprovacao do cliente antes de iniciar o retrabalho do produto. <=
FALHA COMUM: Nao podemos decidir em tomar acao de “retrabalhar o produto nao conforme”
sem antes de avaliar os RISCOS no processo de retrabalho BOA PRATICA: Estabelecer um
formulario para documentar a ndo conformidade e logo em seguida estabelecer um campo para se
avaliar o risco no processo de retrabalho (risco elevado, risco médio, risco pequeno) e
documentar essa avaliacao. E em seguida estabelecer a instrucao para retrabalhar e ou outra acao
julgada conveniente..

A organizacao deve ter um processo documentado para confirmar que o retrabalho esteja em
conformidade com o plano de controle ou outras informacdes relevantes documentadas para verificar a

conformidade com as especificacfes originais. <= BOA PRATICA: o formu-
lario para documentar a Nao Conformidade deve também ter um
campo para evidenciar que depois do produto ter sido retrabalhado, foi

devidamente re-inspecionado.
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8.7.1.4 Controle de produto retrabalhado [ IATF 16949: 2016 italico azul] CONTINUACAO

As instrucdes de desmontagem ou retrabalho, incluindo os requisitos de reinspecao e de rastreabilidade,
devem estar disponiveis e serem utilizados pelo pessoal apropriado.

A organizacao deve reter informac&o documentada [“registro da qualidade”] sobre a disposicao do
produto retrabalhado, incluindo a quantidade, disposicao, data da disposicdo e informacao de
rastreabilidade aplicavel.

BOA PRATICA: A clausula 8.7.1.4 determina o contetido do “registro da qualidade” necessario e deve
estar previsto no processo documentado. Formulario deveria estar contemplando
todas estas informacdes documentadas requeridas. [Consultar clausula 7.5.3.1 &
clausula 7.5.3.2 (ISO 90001] sobre “controle de informacéo documentada]
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8.7.1.5 Controle de produto reparado [IATF 16949: 2016 Italico azul]

A organizacao deve utilizar a metodologia de analise de risco (tal como FMEA) para avaliar 0s riscos no
processo de reparo antes de uma decisao de reparar o produto. A organizacao deve obter aprovacao do
cliente antes de iniciar o reparo do produto.

A organizacao deve ter um processo documentado para confirmacéao do reparo de acordo com o plano
de controle ou outra informacéo relevante documentada. <= PROCESSO DOCUMENTADO

Instrucdes de desmontagem ou reparo, incluindo os requisitos de reinspecao e de rastreabilidade,
devem estar acessiveis e serem utilizadas pelo pessoal apropriado.

A organizacao deve obter uma autorizacao documentada do cliente para
concessao ao produto a ser reparado.

A organizacao deve reter informacdo documentada (“registro da
qualidade”) sobre a disposicao do produto reparado, incluindo a
guantidade, disposicao, data da disposicao e informacéao de
rastreabilidade aplicavel. BOA PRATICA: rigor maior para reparar
produto (tem que ter aprovacao do cliente: antes de reparar)
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8.7.1.6 Notificacao ao cliente [IATF 16949: 2016 italico azul]

A organizacao deve notificar imediatamente o(s) cliente(s) no caso que o produto ndo conforme tenha
sido expedido. A comunicacao inicial deve ser seguida da documentacao detalhada do caso.

8.7.1.7 Disposicao de produto ndao conforme [IATF16949: 2016 italico azul]

A organizacao deve ter um processo _documentado para disposicao do produto nao conforme, nao
sujeito a retrabalho ou reparo. Para o produto que nédo atenda aos requisitos, a organizacao deve
verificar que o produto a ser sucateado € inutilizado antes da sua disposicdo. <= PROCESSO
DOCUMENTADO

A organizacao nao deve desviar o produto nao conforme para o servico ou
outro uso sem a aprovacao prévia do cliente.
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8.7.2 A organizacao deve reter informacdo documentada [“registro da qualidade”] que: [ ISO

9001: 2015 Arial preto |

a) Descreva a nao conformidade;

b) Descreva as acoes tomadas;

c) Descreva as concessoOes obtidas;

d) ldentifique a autoridade que decide a acdo com relacdo a nao conformidade.

BOA PRATICA: Formulério para documentar a tratativa realizada para ndo conformidades deveria ter
campos para evidenciar cada letra acima indicada (letras a ~d desta clausula 8.7.2)



CONCLUSAO: Estamos concluindo o treinamento com relacéo a clausula mandatdria 8.7 CONTROLE
DE SAIDAS NAO CONFORMES da norma ISO 9001 e especificacao técnica IATF 16949: 20164

Daremos prosseguimento ao curso: discutindo na proxima aula a clausula 9 Avaliacao de
desempenho da norma ISO 9001 e especificacao técnica IATF 16949: 2016

1. Clausula 4 Contexto da organizacao OK

2. Clausula 5 Lideranca OK

3. Clausula 6 Planejamento OK

4. Clausula 7 Apoio OK

5. Clausula 8 Operacao
Clausula 8.1 Planejamento e controle operacionais OK
Clausula 8.2 Requisitos para produtos e servicos OK
Clausula 8.3 Projeto e desenvolvimento de P&S OK
Clausula 8.4 Controle de processos, P&S providos.... OK
Clausula 8.5 Producao e proviséao de servicos OK
Clausula 8.6 Liberacao de produtos e servi¢cos OK
Clausula 8.7 Controle de saidas ndo conformes OK

6. Clausula 9 Avaliacédo de desempenho pendente

7. Clausula 10 Melhoria pendente
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IATF JUNTAMENTE COM A INTERPRETACAO SANCIONADA IATF - C
APLICACAO PRATICA ( FALHAS MAIS COMUNS NA IMPLEMENTACA
PRATICAS PARA IMPLEMENTACAOQ) - CLAUSULA 9 AVALIACA
DESEMPENHO (9.1.1 ATE9.1.3.1) [PARTE 1/3]

INSTRUTOR ASAO ARITA
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CLAUSULAS “MANDATORIAS” [Requisitos mandatorios] STATUS

Clausula 4 Contexto da organizacéo
Clausula5 Lideranca,
Clausula 6 Planejamento,
Clausula7  Apoio,
Clausula 8  Operacao,
Clausula 8.1 Planejamento e controle operacionais
Clausula 8.2 Requisitos para produtos e servicos
Clausula 8.3 Projeto e desenvolvimento de produtos e servicos
Clausula 8.4 Controle de processos, produtos e servigos providos externamente
Clausula 8.5 Producéo e proviséo de servico
Clausula 8.6 Liberacao de produtos e servicos
Clausula 8.7 Controle de saidas ndo conformes

Clausula 9 Avaliacao de desempenho
Clausula 10 Melhoria

OK

OK <=-esta aula
pendente
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9. Avaliacao de Desempenho - RESULTADOS PRETENDIDOS [1SO 9001: 2015 Arial preto]
9.1 Monitoramento(“Monitorizacao”),medicao, analise e avaliacao

Resultados pretendidos: A organizac&o determina os METODOS DE MONITORIZACAO,
MEDICAO, ANALISE E AVALIACAO adequados para obter informacé&o vélida sobre o
DESEMPENHO DO SGQ e a SATISFACAO DO CLIENTE

9.2 Auditorias internas

Resultados pretendidos: A organizacao assegura que sao realizadas auditorias internas para
avaliar a conformidade com as disposicdes planejadas e 0s requisitos desta norma,
determinando se o SISTEMA esta implementado e é mantido com EFICACIA.

9.3 Analise critica (“Revisido”) pela DIRECAO (“gestio”)
Resultados pretendidos: A Alta Direcao (“gestao de topo”) analisa
criticamente os resultados da avaliacao do desempenho do
SISTEMA, a sua EFICACIA, ADEQUABILIDADE e o ALINHAMENTO
com a ESTRATEGIA ORGANIZACIONAL para decidir sobre a
necessidade de mudancas, acdes de melhoria e respectivos
recursos




9.1
9.1.1
9111
9.1.1.2
9.1.1.3
9.1.2
9.1.2.1
9.1.3
9.13.1

CONTEUDO DO TREINAMENTO

9. Avaliacao de Desempenho [ ISO 9001: 2015 Arial preto

Monitoramento, medicao, andalise e avaliacao (ISO 9001: 2015 Arial preto)
Generalidades [ISO 9001: 2015 Arial preto ]

Processos de monitoramento e medicao da manufatura (IATF 16949: 2016 italico azul )
ldentificacao de ferramentas estatisticas (IATF 16949: 2016 italico azul)

Aplicacdo dos conceitos de estatistica (IATF 16949: 2016 italico azul )

Satisfac&o do cliente (ISO 9001: 2015 Arial preto)

Satisfacao do cliente — suplemento ( IATF 16949: 2016 italico azul)

Analise e avaliacdo (ISO 9001: 2015 Arial preto)

Priorizacao (IATF 16949: 2016 italico azul)

9.2 Auditoria interna (1SO 9001: 2015 Arial preto)

9.2.1 + 9.2.2 [ISO 9001: 2015 Arial preto ]

9.2.2.1 Programa de auditoria interna (IATF16949: 2016) <=PROCESSO

DOCUMENTADO (*)

9.2.2.2 Auditoria do sistema de gestdo da qualidade (IATF 16949: 2016 )

9.2.2.3 Auditoria do processo de manufatura (IATF 16949: 2016 )

9.2.2.4 Auditoriade produto (IATF 16949: 2016)

NOTA: existem 21 clausulas na IATF que mencionam PROCESSO
DOCUMENTADO. Existem 11 clausulas que exigem PROCESSOS
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9.3 Analise critica pela direcdo (1SO 9001: 2015 Arial preto)
9.3.1 Generalidades [ISO 9001: 2015 Arial preto ]

9.3.1.1 Analise critica da direcao — suplemento (IATF 16949: 2016 italico azul )
9.3.2 Entradas de analise critica pela direcdo [ISO 9001: 2015 — Arial preto |

9.3.2.1 Entradas da analise critica da direcdo — suplemento ( IATF 16949: 20016 italico azul )
9.3.3 Saidas de andlise critica pela direcao (1SO 9001: 2015 Arial preto)

9.3.3.1 Saidas da analise critica da direcdo — suplemento [IATF 16949: 2016 italico azul ]
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9.1 Monitoramento, medicao, analise e avaliacao (ISO 9001: 2015 Arial preto)
9.1.1 Generalidades [ISO 9001: 2015 Arial preto ]
A organizacéao deve determinar:
a) O que precisa ser monitorado e medido;
<= FALHA COMUM: Desconsiderar as clausulas abaixo:
4.1 A organizacao deve MONITORAR e ANALISAR CRITICAMENTE informacé&o sobre questdes
externas e internas (4.1 Entendendo a organizacao e seu contexto)
4.2 A organizacao deve MONITORAR e ANALISAR CRITICAMENTE informacao sobre partes
interessadas 4.2 (Entendendo as necessidades e expectativas de partes interessadas)
4.4.1.c A organizacdo deve determinar os critérios e métodos incluindo MONITORAMENTO,
MEDICOES e Indicadores de desempenho relacionados necessarios para assegurar a operacio e o controle
eficazes dos processos do SGQ
6.2.1 e [ Os objetivos da qualidade devem ser MONITORADOS |
8.4.1 Generalidades: A organizacao deve determinar e aplicar critérios para
a avaliacao, selecédo, monitoramento de desempenho e reavaliacdo de
provedores externos + 8.4.2.4 Letras a,b,c,d (minimo)
8.4.3 A organizacdo deve comunicar para provedores externos seus
requisitos para: e) controle e monitoramento de desempenho do provedor
externo a ser aplicado pela organizacéao
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9.1 Monitoramento, medicao, analise e avaliacao (ISO 9001: 2015 Arial preto)
9.1.1 Generalidades [ISO 9001: 2015 Arial preto ]
A organizacéao deve determinar:
a) O gue precisa ser monitorado e medido <=visto na pagina anterior [clausula 9.1.1]
FALHAS COMUNS: falta de entendimento do Conceito de monitoramento e Conceito de medicéo.

Monitoramento (3.11.3) = determinacao (3.11.1) da pertinéncia, adequacao ou eficacia(3.7.11) de um objeto
(3.6.1) para alcancar os objetivos (3.7.1) estabelecidos. Medicdo = (3.11.4) processo (3.4.1) para determinar
um valor.

b) Os métodos para monitoramento, medicao, analise e avaliacado necessarios para assegurar resultados
validos; <= FALHA COMUM: 4.1 A organizacdo deve MONITORAR e ANALISAR CRITICAMENTE
informacédo sobre questdes externas e internas (4.1 Entendendo a organizacao e seu contexto) e informacéao
sobre partes interessadas_ (4.2 Entendendo as necessidades e expectativas de partes interessadas)
c) Quando o monitoramento e a medi¢cao devem ser realizados;
d) Quando os resultados de monitoramento e medic&o devem ser analisados e
avaliados; <=ver 9.1.3 Analise e avaliacao

A organizacao deve avaliar o desempenho e a eficacia do sistema de gestao da
gualidade.

A organizacao deve reter a informacao documentada [“registro da qualidade”]
apropriada como evidéncia dos resultados.
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9.1.1 Generalidades [ISO 9001: 2015 Arial preto]
9.1.1.1 Processos de monitoramento e medicdo da manufatura [IATF 16949: 2016 - italico azul ]

A organizacao deve realizar estudos de processo em todos os novos processos de manufatura (incluindo
montagem ou sequenciamento) para verificar a capacidade (capability) do processo e para fornecer entradas
adicionais para o controle do processo, incluindo aquelas para caracteristicas especiais. <= n0v0S processos

NOTA: Para alguns processos de manufatura pode nao ser possivel demonstrar a conformidade do produto atravées
da capacidade (capability) do processo. Para estes processos podem ser utilizados meétodos alternativos tais como a
conformidade do lote com a especificacao.

A organizacédo deve manter os resultados da capacidade (capability) ou desempenho do processo de
manufatura, de acordo com o especificado pelos requisitos do processo de aprovacéao de peca do cliente. A
organizacao deve verificar que o fluxograma do processo, PFMEA e plano de controle estdo implementados, incluindo
a aderéncia ao seguinte: Falhas mais comuns (Fraquezas) - Italico verde: Sempre que houver estudos de
processos de manufatura durante PPAP: - estes estudos devem ser refeitos APOS PPAP periodicamente

a) Técnicas de medicdo; b) Planos de amostragem;

c) Critérios de aceitacao

d) Registros dos valores de medicao reais e/ou resultados de teste para dados por
variaveis;

e) Planos de reacao e processo de escalonamento, quando os critérios de
aceitacao nao sao atendidos. <= Processo de escalonamento
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9.1.1.1 Processos de monitoramento e medicao da manufatura [IATF 16949: 2016 Italico azul] continuacao

Os eventos significativos do processo tais como a mudanca de ferramenta ou reparo de maquina devem ser
registrados e retidos como informacao documentada [“registro da qualidade”]. <= Falha mais comum: deixar
de manter REGISTROS da qualidade

A organizacdo deve iniciar um PLANO DE REACAO indicado no plano de controle e avaliado em relac&o ao
impacto na conformidade com as especificacdes das caracteristicas que sao estatisticamente nao capazes ou
sdo instaveis. Estes PLANOS DE REACAO devem incluir a contenc&o do produto e inspecdo 100%, conforme
0 caso. Um PLANO DE ACAO CORRETIVA deve ser desenvolvido e implementado pela organizacdo indicando
as acOes especificas, o prazo e as responsabilidades atribuidas para assegurar que 0 processo se torne
ESTAVEL E ESTATISTICAMENTE CAPAZ. Os planos devem ser analisados criticamente com o cliente e
aprovado pelo mesmo, quando requerido. <= Falha mais comum: desconsiderar PLANO DE REACAO

conforme orientacéo acima.
A organizacao deve manter registros das datas que foram efetivadas as Mudancas
do processo. Falhas mais comuns (Fraquezas)— Italico verde: Sempre que houver
MUDANCAS NOS PROCESSOS DE MANUFATURA os “registros” das datas efetivas
das mudancas na ORDEM DE PRODUCAO devem ser mantidos. [Ndo confundir
datas de mudancas nos processos e manufatura com as “datas efetivamente
implementadas” no posto de trabalho” ] <= consultar também 7.5.3.2.2
Especificacdes de Engenharia (IATF 16949 2016)
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9.1.1.2 Identificacdo de ferramentas estatisticas (IATF 16949: 2016 italico azul)

A organizacao deve determinar o uso apropriado de ferramentas estatisticas. A organizacao deve verificar
gue as ferramentas estatisticas adequadas estao incluidas como parte do processo de planejamento
avancado da qualidade do produto (ou equivalente) e incluidas na analise de riscos do projeto (tal como
DFMEA) (onde aplicavel), a analise de riscos do processo (tal como PFMEA) e o plano de controle.

9.1.1.3 Aplicacao dos conceitos de estatistica (IATF 16949: 2016 italico azul)

Conceitos estatisticos, tais como variacao, controle (estabilidade), capacidade (capability) do processo e
as consequéncias do SUPERCONTROLE, devem ser compreendidos e usados por colaboradores
envolvidos na coleta analise e gestao de dados estatisticos. Falhas mais comuns (Fraquezas) — Italico

verde: Sempre que possivel entrevistar colaboradores envolvidos na coleta, analise
e gestao de dados estatisticos” sobre a compreensao e uso dos conceitos
estatisticos

BOA PRATICA —itélico verde: - Indicar em instrucdo documentada e ou grafico de
controle CEP orientacdes CONCEITOS ESTATISTICOS e sobre “o que observar”
guando se tem pontos fora dos limites de controle ou quando se tem tendéncias
estatisticas de que ha necessidade de se atuar ajustando o processo.
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9.1.2 Satisfacao do cliente (I1SO 9001: 2015 Arial preto)

A organizac&o deve monitorar a PERCEPCAO DE CLIENTES do GRAU em que suas necessidades e expectativas
foram atendidas. A organizacao deve determinar os métodos para obter, monitorar e analisar criticamente essa
informacdo. FALHA COMUM: Monitoramento deve verificar o GRAU da satisfagcao do cliente em que suas
necessidades e expectativas foram atendidas.

NOTA: Exemplos de monitoramento das PERCEPCOES DE CLIENTES podem incluir pesquisas com o cliente,
retroalimentacao do cliente sobre produtos ou servi¢os entregues, reunides com clientes, analise de
participacdo de mercado, eloqgios, pleitos de garantia e relatérios de distribuidor.
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9.1.2.1 Satisfacao do cliente —suplemento [IATF 16949: 2016 Italico azul ]

A satisfacao do cliente com a organizacdo deve ser monitorada através da avaliacao continua de indicadores de
desempenho internos e externos para assegurar a conformidade com as especificacées do produto e do processo
e outros requisitos do cliente.

Os indicadores de desempenho devem estar baseados em evidéncia objetiva e incluir, mas nédo se limitar ao
seguinte: <= Falha comum: Alguns indicadores abaixo [Letras a, b, ¢, d e] podem nao estar sendo
considerados TODOS considerados para medir a satisfacdo do cliente. Considere todos as letras.

a)
b)
C)
d)
e)

Desempenho de qualidade da peca entregue;

Rupturas no cliente;

Retornos de campo, recalls e garantia (onde aplicavel);

Desempenho do cronograma de entrega (incluindo incidentes de fretes especiais); <= INCIDENTES

NotificacOes do cliente em relacéo a questdes da qualidade ou entrega, incluindo situacdes especiais.
A organizacao deve monitorar o desempenho dos processos de manufatura para
demonstrar a conformidade com os requisitos do cliente para a qualidade do produto e
eficiéncia do processo. O monitoramento deve incluir a analise critica dos dados de
desempenho do cliente, incluindo os portais on-line do cliente e os indicadores do
cliente, quando providos. <= Falha mais comum: falta de sistematica para assegurar
gue portais de cliente e indicadores de clientes sejam monitorados ao longo do tempo
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9.1.3 Analise e avaliacdo [ISO 9001: 2015 Arial preto ]

A organizacao deve analisar e avaliar dados e informacgdes apropriadas provenientes de

monitoramento e medicao. <=ver 9.1.1 Generalidades — Monitoramento, medicao, analise e
avaliacao

Os resultados de analises devem ser usados para avaliar: FALHA COMUM: Resultados de analises

nao contemplando todas as letras a a g.de 9.1.3
a) Conformidade de produtos e servicos;
b) O grau de satisfacao de cliente;
c) O desempenho e a eficacia do sistema de gestao da qualidade.
d) Se o planejamento foi implementado eficazmente;
e) A eficacia das acdes tomadas para abordar riscos e oportunidades; <=Ver 6.1 Acdes para
abordar riscos e oportunidades [ISO9001]
f) O desempenho de provedores externos; <= Ver 8.4.3 Informacao para
provedores externos — letra e
g) A necessidade de melhorias no sistema de gestao da qualidade. <= Ver
10.3 Melhoria continua + 10.3.1

NOTA: Métodos para analisar dados podem incluir técnicas estatisticas.
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9.1.3 Analise e avaliacdo [ISO 9001: 2015 Arial preto ]
9.1.3.1 Priorizacao [IATF 16949: 2016 italico azul ]
As tendéncias no desempenho operacional e da qualidade devem ser comparadas com o

progresso em direcao aos objetivos e levar a uma acao para dar suporte a priorizacédo de acoes
para melhorar a satisfacao do cliente.
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CLAUSULAS “MANDATORIAS” [Requisitos mandatorios] STATUS

Clausula 4 Contexto da organizacéo
Clausula5 Lideranca,
Clausula 6 Planejamento,
Clausula7  Apoio,
Clausula 8  Operacao,
Clausula 8.1 Planejamento e controle operacionais
Clausula 8.2 Requisitos para produtos e servicos
Clausula 8.3 Projeto e desenvolvimento de produtos e servicos
Clausula 8.4 Controle de processos, produtos e servigos providos externamente
Clausula 8.5 Producéo e proviséo de servico
Clausula 8.6 Liberacao de produtos e servicos
Clausula 8.7 Controle de saidas ndo conformes

Clausula 9 Avaliacao de desempenho
Clausula 10 Melhoria

OK

OK <=-esta aula
pendente
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9. Avaliacao de Desempenho - RESULTADOS PRETENDIDOS [1SO 9001: 2015 Arial preto]

9.2 Auditorias internas

Resultados pretendidos: A organizacao assegura que sao realizadas auditorias internas para
avaliar a conformidade com as disposicoes planejadas e 0s requisitos desta norma,
determinando se o SISTEMA esta implementado e é mantido com EFICACIA.

9.3 Analise critica (“Revisido”) pela DIRECAO (“gestio”)
Resultados pretendidos: A Alta Direcao (“gestao de topo”) analisa
criticamente os resultados da avaliacao do desempenho do
SISTEMA, a sua EFICACIA, ADEQUABILIDADE e o ALINHAMENTO
com a ESTRATEGIA ORGANIZACIONAL para decidir sobre a
necessidade de mudancas, acdes de melhoria e respectivos
recursos
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9.2 Auditoriainterna  (1SO 9001: 2015 Arial preto)

9.2.1 A organizacao deve conduzir auditorias internas a intervalos planejados para prover informacao sobre se
0 sistema de gestao da qualidade:

a) Esta conforme com:
1) Os requisitos da propria organizacao para o seu sistema de gestao da qualidade;
2) 0s requisitos desta Norma,
b) Estaimplementado e mantido eficazmente. <= Consultar o entendimento da “eficacia” na ISO 9000
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9.2.2 A organizacédo deve: [ISO 9001: 2015 Arial preto]

a) Planejar, estabelecer, implementar e manter um programa de auditoria, incluindo a frequéncia,
métodos, responsabilidades, requisitos para planejar e para relatar, o que deve levar em consideracéo a
importancia dos processos concernentes, mudancas que afetam a organizacéo e os resultados de auditorias
anteriores; FALHA COMUM: Planejamento sem levar em conta completamente a letra a de 9.2.2

b) Definir os critérios de auditoria e 0 escopo para cada auditoria;

c) Selecionar auditores e conduzir auditorias para assegurar a objetividade e a imparcialidade do
processo de auditoria;

d) Assegurar que os resultados das auditorias sejam relatados para a geréncia pertinente;

e) Executar correcéo e ac0es corretivas apropriadas sem demora indevida,

f) Reter informacao documentada [“registro da qualidade”] como evidéncia da implementacao do
programa de auditoria e dos resultados de auditoria.

NOTA: Ver ISO 19011 para orientacao — Diretrizes para auditoria de sistemas de
gestao
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9.2.2.1 Programa de auditoria interna [IATF 16949: 2016 Italico azul ]

A organizacao deve ter um processo documentado _de auditoria interna. O processo deve incluir o desenvolvimento
e a implementacao de um programa de auditoria interna que cubra todo o sistema de gestao da qualidade incluindo
as auditorias do sistema de gestdo da qualidade, auditorias de processo de manufatura e auditorias de
produto. <= PROCESSO DOCUMENTADO que cubra os 3 tilpos de auditoria. Existem 21 clausulas na IATF
16949: 2016 que exigem PROCESSOS DOCUMENTADOS. E 11 cladusulas que exigem “PROCESSOS”

O programa de auditoria deve ser priorizado baseado no risco, tendéncias de desempenho interno e externo e
criticidade do(s) processo(s). <= Falha comum: Planejamento do programa de auditoria deve sempre levar
em conta 0s RISCOs e TENDENCIAS e criticidades do(s) processo(s).

Se a organizacao for responsavel pelo desenvolvimento de software, a organizacdo deve incluir as avaliacdes da
capacidade (capability) do desenvolvimento de software no seu programa de auditoria interna.

A frequéncia das auditorias deve ser analisada criticamente e, quando apropriado, ajustado com base na
ocorréncia de mudancas de processo, ndo conformidades internas e externas, e/ou reclamacoes de clientes. A
eficacia do programa de auditoria deve ser analisada criticamente como parte da analise critica da direcéo. <=

Falha comum: N&o considerar a “eficacia do programa de auditoria” como

fazendo parte da analise critica da Direcdo. Espera-se que ap0s a realizacao do
programa de auditoria interna [Ver 9.2.1 letras a &b € 9.2.2 letras a, b, c,d & f da
ISO9001] se efetue uma avaliacdo da eficacia do programa de auditoria.

Consultar o significado de “eficacia” na norma ISO 9000: 2015
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9.2.2.2 Auditoria do sistema de gestao da qualidade [IATF 16949: 2016 - italico azul ]

A organizacao deve auditar todos os processos do sistema de gestao de qualidade durante um ciclo de
auditoria de trés anos, de acordo com um programa anual, usando a abordagem de processo para verificar a
conformidade com esta Norma de SGQ Automotiva. Integrado a estas auditorias, a organizacdo deve amostrar
requisitos especificos do cliente para o sistema de gestdao da qualidade em relacdo a sua implementacéao
eficaz.<= FALHA COMUM: - Requisitos especificos do cliente devem ser amostrados nas auditoria de SGQ

O ciclo de auditoria completo permanece com trés anos de duracao. A frequéncia de auditoria do sistema de
gestao da qualidade para processos individuais, auditados dentro do ciclo de auditoria de trés anos, deve se
basear no desempenho e risco interno e externo. As organizacdes devem manter a justificativa da frequéncia de
auditoria atribuida de seus processos. Todos os processos devem ser amostrados durante o ciclo de auditoria
de trés anos e auditados de acordo com todos o0s requisitos aplicaveis da norma IATF 16949, incluindo os
requisitos basicos da ISO 9001 e quaisquer requisitos especificos do cliente. [ Interpretacdo Sancionada ]

Justificativa para a mudanca: [ Interpretacdo Sancionada ]

Esclarecido que o ciclo de auditoria permanece com trés anos de duracéao.
Excluida a FAQ 18 da IATF 16949 e adicionado o segundo paragrafo da FAQ 18
excluida na Sl 14. Esclarecido que todos os processos devem ser auditados
durante o ciclo de auditoria de trés anos. ( Interpretacao Sancionada Sl 14-15:
Novembro 2018).
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9.2.2.2 Auditoria do sistema de gestao da qualidade [IATF 16949: 2016 - italico azul ]
BOA PRATICA: Algumas perguntas que poderiam ser consideradas usando abordagem de processo:

1.
2.

3.
4.

S.

6

Quantos processos do SGQ foram determinados pela organizacao ?

Qual é a sequéncia MACRO dos processos do SGQ ? Ha aplicacao de PDCA em cada processo do
SGQ?
Qual é a descricdo da interacao entre processos do SGQ ? Cobrar a figura 1 da norma ISO 9001

Com “quem” ha a participacao do processo do SGQ sendo auditado ? Quais cargos x areas ? Quais
sao as responsabilidades e autoridades para esse processo ?

Com “o que” ha a participacdo do processo do SGQ sendo auditado ? Com qual infraestrutura ?
Como se “monitora” este processo do SGQ (monitoramento) ? Quais sdo os indicadores de eficacia &

eficiéncia (medicao)? Quais sdo 0s objetivos /metas para esse processo ? Qual(is) é(sao) o(s) plano(s) de

acao ? Halevantamento de riscos & oportunidades e respectivas acdes ?
7. Quais sdo 0s métodos necessarios para assegurar a operacao e o controle
eficazes desse processo ? Ha participacao e comprometimento das pessoas ?
8. Ha uso de abordagem de processo ? "Ha uso de mentalidade de risco ? Ha uso
de melhorias ? Ha uso de analise dos dados e informacdes (analise das
tendéncias). Hafoco no cliente ? Ha preocupacéo de motivacao &
empowerment dos funcionarios ?
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9.2.2.2 Auditoriado Abordagem sugerida para o planejamento de uma auditoria de SGQ
sistema de gestéo / processo _baseada em PROCESSO [IATF — ramo automotivo]:
da qualidade NOTE.....

A auditoria NAO ¢ apenas para:
# avaliar a conformidade com um requisito
# avaliar se os requisitos sao atendidos.

Auditoria deve ser baseada em ““processo’

[IATF 16949: 2016
- italico azul ]

Auditoria baseada
em “‘processo’”’

A auditoria deve:
# seguir a identificacao de processos da organizacao, incluindo sua
sequiéncia e interacao

# priorizar TRILHAS DE AUDITORIA baseada no RISCO ,
especialmente no RISCO AO CLIENTE <=FOCO NO CLIENTE
# 1dentificar problemas / pendéncias

# focar nos resultados de desempenho, satisfacdao de clientes, acoes de
melhoria <= procurar FOCAR no desempenho, no atingimento dos
objetivos da organizacao e nos objetivos dos clientes

# determinar a conformidade do SGQ com os requisitos da IATF16949
e os requisitos especificos do cliente aplicaveis 1
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9.2.2.3 Auditoria do processo de manufatura [IATF 16949: 2016 Italico azul]

A organizacdo deve auditar todos os processos de manufatura ao longo de cada periodo de trés anos
calendario para determinar sua eficacia e eficiéncia usando as abordagens especificas do cliente requeridas para
auditorias de processo. Onde nao definidas pelo cliente, a organizacdo deve determinar a abordagem a ser
utilizada. <= FALHA COMUM: N&o determinar a EFICACIA e EFICIENCIA dos processos de manufatura
auditados. BOA PRATICA: Estabelecer metas para EFICACIA & EFICIENCIA e colocar uma concluséo sobre
a EFICACIA e EFICIENCIA dos processos de manufatura auditados no final do relatério de auditoria de
processo de manufatura.

Dentro de cada plano de auditoria individual, cada processo de manufatura deve ser auditado em todos os
turnos onde ele ocorre, incluindo a amostragem apropriada da troca de turno.

A auditoria do processo de manufatura deve incluir uma auditoria da
implementacéo eficaz do processo de analise de riscos (tal como PFMEA), plano

de controle e documentos associados. <= FALHA COMUM: Relatorio de auditoria
nao incluir a “auditoria da implementacao eficaz do processo de analise de riscos,
plano de controle e documentos associados.

BOA PRATICA: colocar uma concluséo no final do relatorio de auditoria de
processo de manufatura [formuldrio “maceteado”] auditado sobre a EFICACIA

da implementacao do processo de analise de riscos, plano de controle e
documentos associados.
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9.2.2.4 Auditoriade produto [IATF 16949: 2016 Italico azul ]

A organizacao deve auditar todos os produtos usando as abordagens especificas do cliente requeridas, em
estagios apropriados de producéo e entrega para verificar a conformidade com 0s requisitos especificados

Falha comum: n&o auditar os produtos em estagios apropriados e também na entrega

Boa pratica: relatorio de auditoria do produto com campos designados para nao se esquecer de auditar o
produto nos estagios apropriados de producéo e também na entrega

Onde nao definida pelo cliente, a organizacdo deve definir a abordagem a ser utilizada.
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9.3 Andlise critica pela direcdo [ISO 9001: 2015 Arial preto ]
9.3.1 Generalidades [ISO 9001: 2015 Arial preto ]

A Alta Direcédo deve analisar criticamente o sistema de gestdo da qualidade da organizacao, a intervalos
planejados, para assegurar sua continua adequacéao, suficiéncia, eficacia e alinhamento com o direcionamento
estratégico da organizacao. <= assegurar continua adequacao, suficiéncia, eficacia e alinhamento

9.3.1.1 Analise critica da direcao — suplemento [IATF 16949: 2016 italico azul ]

A andlise critica da direcéo deve ser conduzida pelo menos anualmente. A frequéncia da(s) analise(s) critica(s)
da direcao deve ser aumentada com base no risco em relacado a conformidade com
0s requisitos do cliente resultantes de mudancas internas ou externas impactando o
sistema de gestdo da qualidade e questdes relacionadas ao desempenho.
Falha comum: falta de planejar as analises criticas da direcao levando em
conta os riscos envolvidos que possam impactar o SGQ e questdes
relacionadas ao desempenho
Boa pratica: Estabelecer em funcéo de ndo conformidades, problemas
encontrados, falta de atendimento de metas a determinacéao de frequéncias
de auditoria e ou frequéncias de analises criticas pela Direcéao.
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9.3.2 Entradas de andlise critica pela direcao [ISO 9001: 2015 Arial preto ]

A analise critica pela direcao deve ser planejada e realizada levando em consideracéao:

a) A situacao de acdes provenientes de analises criticas anteriores pela direcao;

b) Mudancas em questdes externas e internas que sejam pertinentes para o sistema de gestao da qualidade

c) Informacéo sobre o desempenho e a eficacia do sistema de gestao da qualidade, incluindo tendéncias relativas
a: 1) Satisfacao do cliente e retroalimentacao de partes interessadas pertinentes <= ver 4.2 Entendendo as
necessidades e expectativas de partes interessadas

2) Extensao na qual os objetivos da qualidade foram alcancados; <=ver 6.2.1 letra e [ser monitorados]

3) Desempenho de processos e conformidade de produtos e servi¢os; <=ver 4.4.1 letra g [“avaliar
esses processos.....”"]

4) Nao conformidades e agcbes corretivas;
5) Resultados de monitoramento e medicao; <= ver 9.1.1 lefra d [“quando os
resultados de monitoramento e medi¢cao devem ser analisados e
avaliados”]
6) Resultados de auditoria;
7) Desempenho de provedores externos.

Falhas comum: o conteudo ata de reunido ndo contemplar os temas requeridos na
clausula 9.3.2 (letrasaaf)



CONTEUDO DO TREINAMENTO

9.3.2 Entradas de andlise critica pela direcao [ISO 9001: 2015 Arial preto ]

A analise critica pela direcéo deve ser planejada e realizada levando em consideracdo: [ continuacao |
d) A suficiéncia de recursos.

e) A eficacia de acdes tomadas para abordar riscos e oportunidades (ver 6.1 Acdes para abordar riscos e
oportunidades);

f) Oportunidades para melhoria.i
Falhas comum: o conteudo ata de reunido nao contemplar os temas requeridos na
clausula 9.3.2 (letras a a f)

Boa pratica: Formulario de ata de reuniao com “esqueleto da estrutura da ata com

perguntas sim e ndo [Com campos no formulario da ata: -Se tiver necessidade de
determinar agcGes em funcao daresposta], para obrigar os participantes da
reuniao de analise critica do SGQ PREENCHEREM.

Exemplo: clausula 9.3.2 —letrac.2 Quais sao os objetivos da qualidade ?

Qual foi a extensao do atingimento de cada objetivo da qualidade ? Resultado

OK ou NAO OK. Se NAO OK, quais as a¢c6es recomendadas ?
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9.3.2.1 Entradas da analise critica da direcéo —suplemento [IATF 16949: 2016 Italico azul ]
Entrada para analise critica da direc&o deve incluir:

a)
b)
c)

d)
e)

f)
9)
h)

Custo de ma qualidade (custo de ndo conformidades internas e externas);
MedicOes da eficacia do processo; <= FALHA COMUM: N&o colocar os resultados das medicdes b e c

MedicOes da eficiéncia do processo para processos de realizacao do produto, conforme aplicavel; [SI —
Interpretacdo Sancionada.] FALHA COMUM: Desconsiderar o conceito de eficacia & eficiéncia (letras b,c)

Conformidade do produto;

AvaliacOes da viabilidade de manufatura feitas para mudancas de operac0es existentes e para novas
instalagcdes ou novos produtos (ver Secao 7.1.3.1);

Satisfacao do cliente (ver ISO 9001, Secao 9.1.2); <= monitorar percepcao do cliente do GRAU
Analise critica do desempenho em relacao aos objetivos de manutencéo [Ver secao 8.5.1.5letrag |
Desempenho da garantia (onde aplicavel); [Ver secdo 10.2.5 Sistemas de gestao da garantia ]
1) Analise critica dos indicadores do cliente (onde aplicavel);
j) ldentificacao de falhas de campo potenciais identificadas através da analise de risco
(tal como, FMEA)
k) falhas de campo reais e seu impacto sobre a seguranca ou o ambiente;
) Resultados resumidos das medi¢cdes em estagios especificados durante o projeto e
desenvolvimento de produtos e processos, conforme aplicavel. [Interpret. Sancionada]
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9.3.2.1 Entradas da analise critica da direcdo —suplemento [IATF 16949: 2016 Itdlico azul] (continuacao)
Justificativa para a mudanca: [Interpretacdo Sancionada ]

Esclarecido que nem todo processo requer uma medicao de eficiéncia. A organizacao necessita determinar quais
processos requerem medicdes de eficiéncia dentro de seu sistema de gestdo da qualidade. (Interpretacao
Sancionada Sl 12-13: Junho 2018).

Na secédo “8.3.4.1 Monitoramento”, os resultados resumidos das medicoes em estagios especificados durante o
projeto de desenvolvimento de produtos e processos foram requeridos como uma entrada para analise critica da
direcao; no entanto, o mesmo nao foi exibido na secao 9.3.2.1. As medicoes podem considerar, por exemplo: prazo,
custos ou viabilidade. (Interpretacao Sancionada Sl 16-18: Outubro 2019).

Falhas comum: o conteudo ata de reunido ndo contemplar os temas requeridos na

clausula 9.3.2 (letrasaaf)

Boa pratica: Formulario de ata de reuniao com “esqueleto da estrutura da ata
com perguntas sim e nao [Com campos no formulario da ata: -Se tiver
necessidade de determinar acdes em funcao da respostal, para obrigar os

participantes da reunido de analise critica do SGQ

Exemplo: clausula 9.3.2.1 —letrag Qual é o plano de manutencao ? Quais
sd0 os objetivos da manutencdo ? Resultado OK ou NAO OK. Se NAO OK,
guais as acdes recomendadas no plano de manutencé&o e ou nos objetivos ?



CONCLUSAO: Estamos concluindo o treinamento com relacéo a clausula mandatéria 9 Monitoramento,
medicao, analise e avaliacdo da norma ISO 9001 e especificacao tecnica IATF 16949: 2016

Daremos prosseguimento ao curso: discutindo na proxima aula a clausula 10 Melhoria [ultima clausula
mandatoria auditavel ] da norma ISO 9001 e especificacdo técnica IATF 16949: 2016

1. Clausula 4 Contexto da organizacao OK

2. Clausula 5 Lideranca OK

3. Clausula 6 Planejamento OK

4. Clausula 7 Apoio OK

5. Clausula 8 Operacao
Clausula 8.1 Planejamento e controle operacionais OK
Clausula 8.2 Requisitos para produtos e servicos OK
Clausula 8.3 Projeto e desenvolvimento de P&S OK
Clausula 8.4 Controle de processos, P&S providos.... OK
Clausula 8.5 Producéo e provisédo de servigcos OK
Clausula 8.6 Liberacao de produtos e servicos OK
Clausula 8.7 Controle de saidas ndo conformes OK

6. Clausula 9 Avaliacdo de desempenho OK

7. Clausula 10 Melhoria pendente
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CLAUSULAS “MANDATORIAS” [Requisitos mandatorios]

Clausula 4
Clausula b
Clausula 6
Clausula 7
Clausula 8
Clausula 8.1
Clausula 8.2
Clausula 8.3
Clausula 8.4
Clausula 8.5
Clausula 8.6

Contexto da organizacéao

Lideranca,

Planejamento,

Apoio,

Operacao,

Planejamento e controle operacionais

Requisitos para produtos e servicos

Projeto e desenvolvimento de produtos e servigcos

Controle de processos, produtos e servicos providos externamente

Producé&o e provisao de servico

Liberacao de produtos e servicos
Clausula 8.7 Controle de saidas nao conformes
Clausula9 Avaliacao de desempenho
Clausula 10 Melhoria

STATUS

OK
OK <= Esta aula
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10.Melhoria - RESULTADOS PRETENDIDOS - APCER [1S0O 9001: 2015 Arial preto |

10.1 Generalidades - Resultados pretendidos: A organizacao promove acoes de
melhoria para atender aos requisitos dos clientes e aumentar a sua
satisfacao

10.2 N&o conformidade e acao corretiva - Resultados pretendidos: A organizacao identifica
FALHAS E INCUMPRIMENTOS [“Nao cumprimentos de Requisitos™], corrige-os, investiga as
CAUSAS e toma acoes para PREVENIR A REOCORRENCIA, assegurando a MELHORIA.

10.3 Melhoria continua - Resultados pretendidos: A organizacao
melhora continuamente o desempenho, a adequacio e a EFICACIA do
SGQ.
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10.Melhoria - RESULTADOS PRETENDIDOS - APCER [1S0O 9001: 2015 Arial preto |

BOAS PRATICAS:

https://www.facebook.com/permalink.php?story fbid=pfbid042FsRTCe2hxZ8pJDJnG3d7g6A0B|jYgsdikoyw41l
GIVDbITIFSXFM7hS3zw1y3ACf11&id=100063619746826 Dicas APCER - links para acessar cada clausula
mandatoria da ISO 9001

https://www.youtube.com/watch?v=q Lvxpz7/MR4 O que é LEAN MANUFACTURING? Como funciona o Lean
Manufacturing ou Sistema Toyota de producao?
https://www.bing.com/videos/search?&view=detail&mid=DF4951CA79C334611BCEDF4951CA79C334611BCE&
rvsmid=9EADG6357455162A5B6529EAD6357455162A5B652& FORM=VDOVAP&fbclid=IwAR3cyZKTyLHfgK-
x1luJmwSPpgA3e-n6 cbeBZoql8RVcUQIi6l] p2VUgWUI&ajaxhist=0 [POKA YOKE — Um pouco de historia -
A prova de erros |



https://www.facebook.com/permalink.php?story_fbid=pfbid042FsRTCe2hxZ8pJDJnG3d7g6AQBjYqsdikoyw41GfVb9TiFSXFM7hS3zw1y3ACf1l&id=100063619746826
https://www.youtube.com/watch?v=q_Lvxpz7MR4
https://www.bing.com/videos/search?&view=detail&mid=DF4951CA79C334611BCEDF4951CA79C334611BCE&rvsmid=9EAD6357455162A5B6529EAD6357455162A5B652&FORM=VDQVAP&fbclid=IwAR3cyZkTyLHfqK-x1uJmwSPpqA3e-n6_cbeBZoq18RVcUQi61j_p2VUqWUI&ajaxhist=0
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10.Melhoria [ SO 9001: 2015 Arial preto ]
10.1 Generalidades (1SO 9001: 2015 Arial preto)
10.2.1 [ISO 9001: 2015 Arial preto]
10.2.2 [ISO 9001: 2015 Arial preto]
10.2.3 Solucao de problema (IATF 16949: 2016 italico azul) <=PROCESSO DOCUMENTADO (*)
10.2.4 Provade erro (IATF 16949: 2016 italico azul) <= PROCESSO DOCUMENTADO (*)
10.2.5 Sistemas de gestao da garantia [IATF 16949: 2016 Italico azul] <= “PROCESSO” (*)
10.2.6 Analise das reclamac0des do cliente e do teste de falha de campo [IATF 16949: 2016 Italico azul]
(*) 21 CLAUSULAS IATF EXIGEM “PROCESSOS DOCUMENTADOS”
(**) 11 CLAUSULAS IATF EXIGEM “PROCESSOS”
10.3  Melhoria continua [ISO 9001: 2015 ]
10.3.1 Melhoria continua - suplemento ( IATF 16949: 2016 Italico azul )
FALHA COMUM: N&o adotar o “PRINCIPIO MELHORIA” (dos 7 principios de
gestdo da qualidade) na CULTURA DA ORGANIZACAO e como VALORES
DA ORGANIZACAO. Este PRINCIPIO “MELHORIA”é um dos 7 PRINCIPIOS DE
GESTAO QUALIDADE, que enumeramos abaixo:
1. FOCO NO CLIENTE,
2. LIDERANCA, 3. ENGAJAMENTO DAS PESSOAS,
4. ABORDAGEM DE PROCESSO,
5. MELHORIA, <= FOCO NA MELHORIA
6. TOMADA DE DECISAO BASEADA EM EVIDENCIA E
7. GESTAO DE RELACIONAMENTO
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10.Melhoria [ISO 9001: 2015 Arial preto
10.1 Generalidades [ISO 9001: 2015 Arial preto]

A organizacao deve determinar e selecionar OPORTUNIDADES PARA MELHORIA e implementar quaisquer
acOes necessarias para atender a requisitos do cliente e aumentar a satisfacao do cliente.

Essas ACOES NECESSARIAS devem incluir: FALHA COMUM: N&o levantar RISCOS & OPORTUNIDADES
paratodos os PROCESSOS DO SGQ - relacionado com 6. Planejamento + 6.1 AcdOes para abordar RISCOS E
OPORTUNIDADES [ISO 9001: 2015]

a) Melhorar produtos e servigcos para atender a requisitos assim como para abordar FUTURAS
NECESSIDADES E EXPECTATIVAS;

b) Corrigir, prevenir ou reduzir EFEITOS INDESEJADOS
c) Melhorar o DESEMPENHO e a EFICACIA do SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE.
NOTA: Exemplos de melhoria na ISO 9001: 2015 podem incluir correcao,
acao corretiva, melhoria continua, mudancas revolucionarias,
Inovacao e reorganizacéao.
FALHA COMUM: CUIDADO: O conceito de “MELHORIA CONTINUA no
ramo automotivo [IATF 16949: 2016 ] ndo aceita “CORRECAO e ou ACAO
CORRETIVA” como sendo exemplos de atividades de MELHORIA.
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10.2 Nao conformidade e acéo corretiva [ISO 9001: 2015 Arial preto]
10.2.1 Ao ocorrer uma nédo conformidade, incluindo as provenientes de reclamacdes, a organizacao deve:
a) Reagir a nao conformidade e, como aplicavel:
1) Tomar acao para controla-la e corrigi-la;
2) Lidar com as consequéncias; FALHA COMUM:: nao documentar tratativa para 10.2.1

b) Avaliar a necessidade de acao para eliminar a(s) causa(s) da ndo conformidade, a fim de que ela
Nao se repita ou ocorra em outro lugar. FALHA COMUM: Nao saber diagnosticar qual € a CAUSA RAIZ
1) Analisando criticamente [“REVIEW”] e analisando [“ANALYSING”] a nao conformidade;

NOTA BRASILEIRA: Por convengao, o termo REVIEW foi traduzido como “analise critica”.
Consequentemente, nesse caso, a expressao “analisando criticamente e analisando” foi
usada como traducao da expressao original REVIEWING and ANALYSING.

2) Determinando as causas da ndo conformidade, incluindo, como aplicavel,
aguelas relacionados a fatores humanos. FALHA COMUM: pouco POKA YOKE

3) Determinando se nao conformidades similares existem, ou se poderiam
potencialmente ocorrer.<= FALHA COMUM: FALTA PREOCUPACAO com NAO
CONFORMIDADES similares, A ACAO CORRETIVA deve abranger também
“ndo conformidades similares”. BOA PRATICA: Colocar no formulario de
Acao corretiva: a pergunta NC é “isolada”? ou “nao isolada”? (para avaliar se
ha “nao conformidades similares” ou ndo. Ha necessidade de ampliar a A.C.?
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Falha comum: desconhecer alguns termos e definicdes. Exemplo: eficacia (3.7.11), eficiéncia (3.7.10),

processo (3.4.1), sistema de gestao da qualidade (3.5.4), retrabalho (3.12.8), reparo (3.12.9), acao corretiva
(3.12.2), correcéo (3.12.3), acao preventiva (3.12.1). Consultar: Material auxiliar sobre terminologias

EFICACIA (3.7.10) = Extensdo na qual atividades planejadas séo realizadas e resultados planejados s&o
alcancados. <= Este conceito esta voltado para a SATISFACAO DO CLIENTE
EFICIENCIA (3.7.11) = relacio entre o resultado alcancado e os recursos utilizados <= SATISFACAO
ORGANIZACAO.
RETRABALHO (3.12.8) = acao sobre um produto (3.7.6) ou servico (3.7.7) nao conforme (3.6.9), a fim de torna-lo
conforme aos requisitos (3.6.4)
REPARO (3.12.9) = acéao sobre um produto (3.7.6) ou servico (3.7.7) ndo conforme
(3.6.9), a fim de torna-lo aceitavel para o uso pretendido.
ACAO CORRETIVA (3.12.2) = ac&o para eliminar a CAUSA de uma n&o conformidade
(3.6.9) e para prevenir RECORRENCIA
CORRECAO (3.12.3) = acéo para eliminar uma ndo conformidade (3.6.9)
identificada
ACAO PREVENTIVA (3.12.1) = acéo para eliminar a CAUSA de um potencial ndo
conformidade (3.6.9) ou outra situacao potencialmente indesejavel.
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10.2.1 Ao ocorrer uma nao conformidade, incluindo as provenientes de reclamacgodes, a organizacao deve:
[ISO 9001: 2015 Arial preto] CONTINUACAO
c) Implementar qualquer acéo necessaria; FALHA COMUM: Pouco foco na melhoria do SGQ/processo

d) Analisar criticamente a EFICACIA de qualquer acdo corretiva tomada;

e) Atualizar RISCOS E OPORTUNIDADES determinados durante o planejamento, se necessario. FALHA

COMUM: Nao atualizar os RISCOS & OPORTUNIDADES (ver clausula 6.1 Acdes para abordar riscos e

oportunidades (1ISO9001 2015)

f) Realizar mudancas no SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE, se necesséario. FALHA COMUM

g) Desdobrar os requisitos de ACOES CORRETIVAS para os provedores externos, quando for determinado

gue o provedor externo é responsavel pela ndo conformidade;

h) Tomar ACOES ESPECIFICAS, quando as acdes corretivas eficazes e no prazo ndo sejam alcancadas.

AcdOes corretivas devem ser APROPRIADAS aos EFEITOS das nédo conformidades encontradas. <= FALHA

COMUM: Acodes corretivas devem ser tomadas em funcao dos EFEITOS das n&o conformidades

encontradas. N&o podemos deixar de iniciar ACOES CORRETIVAS em funcéo dos EFEITOS. Caso haja
GRAVIDADE dos EFEITOS das nao conformidades ndo podemos esperar para
tomar ACAO CORRETIVA [PERDA DE VIDA HUMANA, PERDA FINANCEIRA, sio
gravidades que devem ser sempre consideradas.]

10.2.2 A organizacao deve reter informacao documentada [“registros da

qualidade’] como evidéncia:

a) da natureza das ndo conformidades e quaisquer acdes subsequentes tomadas;
b) dos resultados de qualquer acao corretiva.
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10.2 Nao conformidade e acao corretiva [Arial preto]
10.2.3 Solucéo de problema [IATF 16949: 2016 Italico azul ]
A organizacao deve ter um processo(s) documentado(s) para solucéao de problemas com prevencao(oes) de

recorréncia, incluindo: <= PROCESSO DOCUMENTADO + incluséao feita pela Interpr. Sancionada
a) Abordagem definidas para varios tipos e escala de problemas (por exemplo, desenvolvimento de novos
produtos, questdes atuais de manufatura, falhas de campo, constatacdes de auditoria);
b) Contencéo, acfes internas e atividades relacionadas necessarias para o controle de saidas nao
conformes (ver ISO 9001, Secao 8.7);
c) Analise de causaraiz, metodologia usada, analise e resultados; FALHA COMUM: CAUSA RAIZ
verdadeira — qual sistema ou processo que causou a NC
d) Implementacdo de ACOES CORRETIVAS SISTEMICAS, incluindo a consideracdo do IMPACTO sobre
PROCESSOS E PRODUTOS SIMILARES;
e) Verificacdo da EFICACIA das acdes corretivas implementadas;
f) Analise critica e, onde necessario, atualizacao das informacdes documentadas apropriadas (por
exemplo, PFMEA, PLANO DE CONTROLE).
Onde o cliente tiver processos, ferramentas ou sistemas especificos prescritos
para a solucéo
Justificativa para mudanca: [Interpretacdo Sancionada]
Frequentemente, observa-se que ac¢0es corretivas perdem o passo importante da
prevencéo darecorréncia. A prevencao darecorréncia agora foi adicionada
como um REQUISITO. [Interpretacdo Sancionada S20 — Dez 2020]
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10.2.3 Solucéo de problema [IATF 16949: 2016 Italico azul ]

FALHA COMUM - NAO USAR ESSA TECNICA. A técnica usada para investigar a(s) CAUSA(s) RAIZ deve
responder a seguinte importante QUESTAO: Verificar se a definicido de causa raiz esta adequada (Ele deve
responder a pergunta: "Qual foi a falha no sistema [ou processo]que permitiu a ocorréncia do problema?“ Ou que
nao evitou o envio de NC fora da empresa ? Ou que nao evitou a ocorréncia no PLANEJAMENTO ?) Caso nao
tenhamos ainda qual foi a falha no SISTEMA (ou processo], ainda provavelmente néao temos a(s) CAUSA(s) RAIZ,
mas somente o “EFEITO NA CONFORMIDADE”.

Por que ocorreu a Por que ndo se evitou Por que nao se evitou a

NC ? Qual foi a o0 envio da NC fora da empresa ? ocorréncia no Planejamento ?
a falha no sistema Qual foi a falha no sistema Qual foi a falha no

OU NO processo? OU No processo ? sistema ou processo?
(instrucao de trabalho) (plano de controle) (APQP & PPAP, FMEA)

Temos um excelente material didatico sobre MASP [CQI 10 ou CQI 20
IATF ]
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10.2 Nao conformidade e acédo corretiva
10.2.4 Provadeerro [IATF 16949: 2016 Italico azul ]
LINKS para conhecer melhor POKA YOKE: Pesquise nainternet: existem varios videos a respeito

https://www.bing.com/videos/search?g=Poka%20Yoke%20Toyota&ru=%2Fvideos%2Fsearch%3Fq%3DPoka
%2BYoke%2BToyota%26FORM%3DVDMHRS&view=detail&mid=0139E5CC84AB915BABB40139E5CC84AB9
15BABB4&&FORM=VDRVRV&fbclid=IwAR2XJRjDnYmUD8SaquF83i8XGN-

kggcCsKfWiWVpgzpt IXpkDxHyalOviA  [https://www.youtube.com/watch?v=caVSdjiyg0Y] <= Poka-Yoke:
Disefo a prueba de errores

https://www.bing.com/videos/search?qg=poka%20yoke%20exemplos&&view=detail&mid=F3C596C0OC7070A
C2DADFE3C596C0C7070AC2DADF&rvsmid=9EAD6357455162A5B6529EAD6357455162A5B652& FORM=VD
RVRV&fbclid=IwAR3cyZ  [https://www.youtube.com/watch?v=Ecn00DyBs5c] <= 0O que € poka yoke ?
Como funciona poka yoke ?



https://www.bing.com/videos/search?q=poka yoke exemplos&&view=detail&mid=F3C596C0C7070AC2DADFF3C596C0C7070AC2DADF&rvsmid=9EAD6357455162A5B6529EAD6357455162A5B652&FORM=VDRVRV&fbclid=IwAR3cyZ
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10.2 Nao conformidade e acédo corretiva
10.2.4 Provadeerro [IATF 16949: 2016 Italico azul ]

A organizacao deve ter um PROCESSO DOCUMENTADO para determinar o uso de metodologias
apropriadas a PROVA DE ERRO. Detalhes do método usado devem ser documentados no processo de
analise de riscos (tal como PFMEA) e as frequéncias de teste devem ser documentadas no PLANO DE
CONTROLE. <= PROCESSO DOCUMENTADO. Lembra que ha 21 clausulas na IATF sobre necessidade de
PROCESSO DOCUMENTADO + 11 clausulas na IATF sobre necessidade de “PROCESSO”

O processo deve incluir o TESTE DOS DISPOSITIVOS A PROVA DE ERRO em relacgéo a falha ou falha
simulada. Devem ser mantidos registros. PECAS PADRAO (master), quando usadas, devem ser
identificadas, controladas, verificadas e calibradas sempre que possivel. As falhas no dispositivo a prova
de erro devem ter um plano de reacéo.
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10.2 Nao conformidade e acédo corretiva

10.2.5 SISTEMAS DE GESTAO DA GARANTIA: <= PROCESSO

Quando a organizacao € requerida fornecer GARANTIA para seu(s) produto(s), a organizacao deve incluir
no PROCESSO um método para analise da peca em GARANTIA, incluindo “NENHUM PROBLEMA

ENCONTRADO” — NTF (no trouble found).

Quando especificado pelo cliente, a organizagcao deve implementar o PROCESSO de gestao da garantia
requerido. <= “PROCESSO”
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10.2.6 Andlise das RECLAMACOES DO CLIENTE e do teste da falha de campo [IATF 16949: 2016 — italico azul]

A organizacdo deve realizar a anélise de RECLAMACOES DO CLIENTE e falhas de campo, incluindo
guaisquer pecas retornadas e deve iniciar a solucao do problema e acéo corretiva para PREVENIR A
RECORRENCIA. FALHA COMUM: PROCESSO DOCUMENTADO deve estar focado em PREVENIR
RECORRENCIA. A técnica usada para investigar a(s) CAUSA(s) RAIZ deve responder a seguinte importante
QUESTAO: Verificar se a definicdo de causa raiz esta adequada (Ele deve responder a pergunta: "Qual foi a falha
no sistema [ou processo]que permitiu a ocorréncia do problema?“ Qual foi a falha no sistema (ou processo) que
nao evitou o envio de NC fora da empresa ? Qual foi a falha no sistema (ou processo) Ou que nao evitou a
ocorréncia no PLANEJAMENTO ?) Caso n&o tenhamos ainda qual foi a falha no SISTEMA (ou processo], ainda
provavelmente nao temos a(s) CAUSA(s) RAIZ, mas somente o “EFEITO NA CONFORMIDADE”.

Onde solicitado pelo cliente, isto deve incluir a analise da intencéo do

software embarcado do produto da organizacao dentro do sistema do

produto do cliente final.

A organizacao deve comunicar os resultados de teste/analise para o cliente
e, também, dentro da organizacéo.
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10.3 Melhoria continua [ ISO 9001: 2015 - Arial preto ]
A organizacao deve CONTINUAMENTE MELHORAR a adequacao, suficiéncia e eficacia do sistema de gestao
da qualidade [SGQ].

A organizacao deve considerar os resultados de analise e avaliacao e as saidas de analise critica pela direcéo
para determinar se existem NECESSIDADES OU OPORTUNIDADES que devem ser abordadas como parte da
melhoria continua.
10.3.1 Melhoria continua — suplemento [IATF 16949: 2016 - Italico azul]
A organizacao deve ter um PROCESSO DOCUMENTADO para melhoria continua. A organizacao deve incluir
neste processo o seguinte: <= PROCESSO DOCUMENTADO levando em contaletras a,b & c

a) ldentificacao da metodologia usada, os objetivos, a medicéo, a eficacia e
informacao documentada;

b) Um plano de acdo de MELHORIA DO PROCESSO DE MANUFATURA com énfase

nareducao da variacao do processo e desperdicio;
c) Andalise deriscos (tal como FMEA).

NOTA: Melhoria continua é implementada uma vez que os PROCESSOS DE

MANUFATURA sejam ESTATISTICAMENTE CAPAZES E ESTAVEIS, ou quando as
caracteristicas do produto sejam PREVISIVEIS e atendam aos requisitos do cliente.
FALHA COMUM - CUIDADO: O conceito de “MELHORIA CONTINUA no ramo
automotivo [IATF 16949: 2016 ] ndo aceita “CORRECAO e ou ACAO CORRETIVA”
como sendo exemplos de atividades de MELHORIA.
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CONCLUSAO: Estamos concluindo o treinamento com relacéo a clausula mandatéria 10 Melhoria da norma
ISO 9001 e especificacao técnica IATF 16949: 2016

Resumo das sete (7) clausulas mandatorias vistos neste curso:

1. Clausula 4 Contexto da organizacao OK
2. Clausula 5 Lideranca OK
3. Clausula 6 Planejamento OK
4. Clausula 7 Apoio OK

5. Clausula 8 Operacao
Clausula 8.1 Planejamento e controle operacionais OK

Clausula 8.2 Requisitos para produtos e servicos OK
Clausula 8.3 Projeto e desenvolvimento de P&S OK
Clausula 8.4 Controle de processos, P&S providos.... OK
Clausula 8.5 Producéo e provisao de servicos OK
Clausula 8.6 Liberacao de produtos e servi¢cos OK
Clausula 8.7 Controle de saidas n&o conformes OK
6. Clausula 9 Avaliacdo de desempenho OK

7. Clausula 10 Melhoria OK



