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RESUMO

Muitas organizagdes possuem ou buscam implementar um sistema de gestao
da qualidade objetivando ndo s6 melhorar seus processos produtivos, mas
também alcancar potenciais novos clientes ao obter a certificacdo ISO
9001:2015. A proposta deste trabalho é analisar a adocao da gestao de riscos
na adequacdo do Sistema de Gestdo de Qualidade, em um fabricante de
maquinas e equipamentos para construcdo. Por meio de um estudo de caso,
foi realizada uma comparacgao dos requisitos da norma ISO 9001:2015 com as
praticas de gestdo de risco que a empresa realizou e os resultados das
auditorias interna e externa. Foram entdo identificados pontos criticos e
sugeridas agdes para melhoria no seu sistema de gestdo de qualidade, ao
contribuir analisando como a empresa se estruturou para atender aos novos
requisitos de gestdo de risco na ISO 9001:2015. Concluiu-se com as analises
que a empresa estudada possui uma tratativa preventiva de gestao de riscos
integrada ao sistema de gestdo da qualidade, pois possui processos de
trabalho do SGQ correlacionados com as cldusulas da I1SO 9001:2015,
contendo uma secao explicita que exibem os riscos associados aos mesmos,
além da utilizacdo de técnicas e ferramentas como o FMEA, 5 porqués,
diagrama de Ishikawa e What-If para gerir os riscos no SGQ, o que culminou

na re-certificagdo com zero nao conformidade em 2018.

Palavras-Chave: Sistema de Gestdao da Qualidade, Gerenciamento de Risco,
Pensamento baseado em Risco, ISO 9001:2015.
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ABSTRACT

Many organizations have, or look for a quality management system
implementation aiming not only to improve their productive processes, but also
to reach potential new customers by obtaining ISO 9001:2015 certification. The
proposal of this study is to analyze the risk management adoption on the
adequacy of the quality management system, in a manufacturing company of
machines and equipment for construction. Through a study case was realized a
comparison between ISO 9001:2015 requirements against the activities that the
company has taken and the result of internal and external audits. Were
identified critical points and suggested improvement actions on his quality
management system, by contributing analyzing how the company has
structured to meet the new risk management requirements of the I1SO
9001:2015. The analysis concluded that the studied company has a preventive
approach of risk management integrated on the quality management system,
containing an explicit session working processes linked to the ISO 9001:2015
clauses, with one explicit section that exhibits the associated risks, despite the
utilization of tools and techniques like FMEA, 5 whys, Ishikawa diagram and
What-If to manage the QMS risks, culminating on the recertification with zero
non conformity in 2018.

Key Words: Quality Management System, Risk Management, Risk Based
Thinking, 1ISO 9001:2015.
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1. INTRODUCAO

A globalizagdo dos mercados e a evolugdo das tecnologias forgaram uma
competicdo mais acirrada entre as organizagdes, aumentando a rapidez das
mudangas em seus ambientes de negocios. As organizagdes,
independentemente de seu tipo de negécio, foram levadas a continuamente
melhorar a qualidade de seus produtos e servigos para nao apenas sobreviver,

mas também prosperar.

Esta busca pela melhoria da qualidade faz com que as empresas adotem
diferentes metas e modelos para a gestado do sistema de qualidade. De acordo
com Juran e De Feo (2010), no fim dos anos 2000 as metas de qualidade
utilizadas nas organizagcdées se tornaram comuns e similares. A préatica se
transformou em estabelecer metas que realmente importam para as
organizagdes, como as que priorizam atender as necessidades dos clientes,
ultrapassar os concorrentes, evitar produtos ou servicos propensos a falhas,
caracterizando assim a era do gerenciamento total da qualidade, em inglés
Total Quality Management (TQM), Juran e De Feo (2010).

Segundo Chen et al. (2016) uma das abordagens mais escolhidas pelas
organizagOes para implementar um Sistema de Gestdo de Qualidade (SGQ)
desde os anos 1980 € a utilizagdo da norma ISO 9001. O precursor da ISO
9001 € o TQM. O TQM ¢é uma abordagem holistica, que engendra o foco no
cliente, empoderamento de funcionarios e de clientes, atencao aos processos,
um adequado funcionamento de seu SGQ e a melhoria continua. Psomas
(2014) afirma que a ISO 9001 além de atender aos requisitos de qualidade &

também uma abordagem para a melhoria da efetividade do SGQ.

Conforme llkay (2012), a qualidade deve ser considerada de modo sistematico
enfatizando a qualidade do sistema em vez da qualidade do produto. Farinha et
al. (2016) afirma que, com mais de 1,1 milhdo de certificados da ISO 9001,

nuamero divulgado pela ISO em 2017 (IS10, 2018), se referindo a quantidade



de empresas certificadas no mundo em 2016, a ISO 9001 se torna a

fundamentag¢ao mais utilizada para se implementar um SGQ nas organizagoes.

Segundo a International Organization for Standardization (2018), a norma 1SO
9001 foi publicada pela primeira vez em 1987. Desde entdo ela é revisada
periodicamente para se adequar as necessidades do mercado. Essa revisao €
baseada no trabalho de especialistas de todo o mundo e no consenso entre as
diversas partes interessadas. Na versao da norma ISO 9001:2015, a analise de

risco foi adicionada como requisito.

Segundo Olson e Desheng (2015), gestdo de riscos é definida pela
identificacao, levantamento e a priorizacao de riscos, seguida pela aplicagao de
recursos para minimizar, monitorar e controlar a probabilidade e ou o impacto

de eventos ndo desejados.

Conforme Anttila e Jussila (2017) e Harpster (2016), a gestdo de risco € um
elemento essencial na gestao efetiva da qualidade, pois atuando na prevencao
de potenciais falhas, evitam-se os custos relacionados com a ma qualidade.
Ainda segundo os mesmos autores, a gestdo de risco estava implicita nas
versdes anteriores da ISO 9001 ao requerer agdes preventivas para eliminar
potenciais ndo conformidades. Por meio da analise de motivos de nao
conformidade, criam-se agdes para prevenir a recorréncia. Ja na versao 2015,
a norma ISO 9001 apresenta e requer o pensamento baseado em risco para

tornar mais explicitas as ac¢oes relacionadas ao tratamento dos mesmos.

De acordo com Chiarini (2017), a norma ISO 9001:2015 requer que as
organizagOes entendam o contexto em que estdo inseridas e identifiguem os
riscos e as oportunidades que precisam ser tratadas. Existem modelos de
avaliagdo de riscos na literatura indicando ferramentas e técnicas para
avaliacao de riscos que podem ser utilizados para atender aos novos requisitos
da norma ISO 9001:2015. H& similaridade entre os modelos propostos nas
fases da gestdo de risco, sendo que todos apresentam fases como
identificacdo, avaliac&o e tratamento dos riscos. Entre os modelos, ferramentas
e técnicas pesquisadas, destacam-se as descritas nos proximos paragrafos.



Aguiar et al. (2014) e Harpster (2016) defendem a adequagédo a norma ISO
9001:2015, no que tange a gestao de riscos, com o uso do FMEA — Failure
Mode & Effects Analysis. Segundo a AIAG - Automotive Industry Action Group
(2008), FMEA é uma ferramenta analitica utilizada para assegurar que
potenciais problemas sejam identificados e tratados ja no desenho dos
processos de trabalho envolvidos para produzir produtos ou servicos. O FMEA
para processos identifica sistematicamente potenciais falhas nos processos,
definindo a causa e os efeitos e, com base nessa identificacdo, define acdes

para reduzir ou eliminar os riscos associados com as potenciais falhas.

Luburic et al. (2015) e Samani et al. (2017) publicam seus estudos sobre a
integracdo da gestao de riscos no SGQ utilizando-se da norma de gestédo de
riscos ISO 31000:2009 e no processo sugerido pela norma, destacando a
identificacdo, andlise, avaliagdo, tratamento e posteriormente no

monitoramento dos riscos.

Farinha et al. (2016) propdem um modelo para integragéo do risco ao SGQ
baseando-se em quatro pilares (principios da gestao da qualidade, abordagem
por processos, pensamento baseado em risco e o ciclo PDCA), tendo o
pensamento baseado em risco enfatizado em todos os processos. Continua
seu artigo afirmando que os riscos que devem ser identificados e tratados sao
aqueles que podem afetar a habilidade da organizagdo em alcancar os
objetivos do SGQ e o tratamento deve prevenir ou reduzir os efeitos

indesejados desses riscos.

Wong (2017) publica um modelo de integracdao da gestdo de riscos no SGQ
baseado no ciclo PDCA, adaptando os passos por planejamento de acdes (P),
Monitoramento do progresso (D), relatérios de revisdo (C) e levantamento de
riscos (A), tendo o pensamento baseado em risco enfatizado em todos os
passos e adiciona que o processo de gerenciamento de riscos deve ser
continuo nas operacdes da organizagao.

Chen et al. (2016) e Fonseca (2015) propbéem o atendimento aos novos
requisitos da norma ISO 9001:2015 relacionados ao risco com uma abordagem



integrada com o Total Quality Management — TQM e o pensamento baseado
em risco. Fonseca (2015) sugere que além do levantamento e avaliagéo
sistematica de riscos atuais e potenciais, sejam considerados 0s riscos
financeiros, de continuidade dos negdcios, de planejamento, e competéncia,
porém adverte que ndo ha um modelo de implementacdo da ISO 9001:2015
que sirva para todas as empresas, e finaliza seu artigo encorajando as
organizacbes para que adaptem seus processos para atender a norma. O
estudo de Chen et al. (2016) sugere que a gestdo de riscos se inicie no
planejamento de produtos e servigos da organizacao, criando solugdes para os

potenciais riscos auxiliando a organizacao a alcancar os objetivos do SGQ.

Pacaiova et al. (2017) propdem um modelo de levantamento de risco genérico
— GRAM (Generic Risk Assessment Model), que detalha a etapa de
identificacdo de riscos, utilizando-se de brainstorming com as pessoas
familiarizadas do processo cujo risco esteja sendo analisado. O passo seguinte
mapeia 0s processos e busca correlacdo entre os riscos identificados. O
terceiro passo desenvolve um modelo de gerenciamento de riscos que devem
incluir o tratamento e registro das ac¢des similares ao processo sugerido pela
norma ISO 31000:2018.

Foram encontrados nas bases de pesquisa, uma quantidade maior de
publicacbes sobre gestdo de riscos corporativos, riscos financeiros e em
empresas quimicas, areas cuja gestao de riscos demonstra amadurecimento.
Resolucdes do banco central do Brasil, como a 3.694 publicada em Marco de
2009, que regula a gestdo de riscos nos bancos e instituigbes financeiras
brasileiras e a sua complementagcdo na resolucéo 4.557 de Fevereiro de 2017
mostram preocupagado no setor financeiro e existem ac¢des nesse sentido ha
quase uma década. Ja na area de qualidade e manufatura, poucas publicacoes
possuem o objetivo de mostrar modelos ou procedimentos de prevengdao ao

risco para 0 SGQ ou para a qualidade.

Frente a isso, a questdo de pesquisa deste estudo € analisar quais praticas e
tratativas de risco foram necessarias para atender aos requisitos da 1SO



9001:2015 em uma empresa fabricante de maquinas e equipamentos para
construcao.

1.1. OBJETIVO

O objetivo desse estudo é analisar o gerenciamento de riscos no sistema de
gestao de qualidade ISO 9001:2015, em uma empresa fabricante de maquinas

€ equipamentos para construcao.

1.2. ESTRUTURA DO TRABALHO

A estrutura deste trabalho foi distribuida em seis capitulos, sendo que no
Capitulo 1 — Introducéo, foi descrita a contextualizagdo dos assuntos tocados
pelo trabalho, as questdes a serem respondidas, a justificativa e o objetivo do

estudo a ser conduzido.

No Capitulo 2 — Sistemas de gestdo da qualidade e analise de riscos, foi
apresentado o referencial tedrico sobre sistemas de gestdo de qualidade e
analise de riscos, enfatizando os conceitos, técnicas e ferramentas para gestao

de riscos.

No que tange ao Capitulo 3 — Metodologia, definiu-se a classificacdo da
pesquisa, descreveu-se o método de estudo a ser utilizado e mostra as etapas
realizadas na conducdo do trabalho de acordo com o método de estudo
selecionado.

No Capitulo 4 — Resultados e discussées, foram mostrados os dados coletados
no estudo de caso, a andlise e a discussao dos resultados obtidos com a

pesquisa realizada.

O Capitulo 5 — Conclusdes — foram descritas as conclusées obtidas com a

realizag&o do trabalho e identificadas as oportunidades de trabalhos futuros.



Finalizando o estudo, no Capitulo 6 foi apresentado o referencial bibliografico
utilizado no trabalho.



2. REFERENCIAL TEORICO

Este capitulo apresenta os principais conceitos para analise de gestao de risco.
Para isso, neste topico discorre-se sobre os sistemas de gestdo de qualidade,
a norma de gestdo de qualidade ISO 9001:2015 enfatizando os novos
requisitos relativos a analise de risco, sobre os conceitos de gestdo de risco e 0
pensamento baseado em risco e finaliza-se com os conceitos de ferramentas e
técnicas de gestado de riscos que podem ser utilizados para atender os novos
requisitos da 1ISO 9001:2015.

2.1. SISTEMAS DE GESTAO DE QUALIDADE

Conforme Oakland (2014), a organizagdo que se utiliza das técnicas de
controle de qualidade tradicionais pode nao resolver seus problemas de
qualidade. Empregar mais inspetores, aperfeicoar os padrbes, desenvolver
times de correcao, de reparo e de retrabalho ndo necessariamente melhora a
qualidade. Tradicionalmente, a qualidade fica sob a responsabilidade do
departamento de qualidade e em muitas organizacbes ainda nao se percebe
que muitos problemas se originam na area comercial, na engenharia, na oferta

de servigos ou na area administrativa.

O gerenciamento da qualidade é operacionalizado por um sistema formado por
principios, métodos e ferramentas que abrange toda a organizagéo no controle
e na melhoria dos processos de trabalho, de acordo com Toledo et al. (2013).
Corroboram com essa definicao Leong et al. (2012), ao afirmarem que a gestao
da qualidade se refere aos processos de identificagdo e administragdo de
atividades para se atingir os objetivos de qualidade da organizagdo, sendo o
principal objetivo da gestdo da qualidade obter competitividade por meio da
melhoria do desempenho na qualidade.

Tanto Toledo et al. (2013) como a ASQ - American Society for Quality (2017),
afrmam que o SGQ é um sistema formalizado que documenta processos,

procedimentos e responsabilidades que estabelecem as politicas e objetivos



para atingir a melhoria do desempenho da qualidade. Um SGQ auxilia as
organizagbes a analisar os requisitos dos clientes e das demais partes
interessadas nos resultados da organizagao, assim como na definicdo e gestao
dos processos que contribuem para que a organizacdo atenda esses

requisitos.

Existem alguns modelos de SGQ que auxiliam a concepc¢ao e implantagao da
gestdo da qualidade. Esses modelos funcionam como uma estrutura que
norteia politicas, processos e praticas relacionadas ao planejamento, controle e

melhoria da qualidade. Entre os modelos, destacam-se:

e (Gestao da qualidade total, ou Total Quality Management TQM em inglés

¢ Modelos de SGQ (sistemas normatizados baseados na ISO 9001)

Segundo Toledo et al. (2013), os modelos de gestdo da qualidade s&o
complementares um ao outro e estdo associados a evolugdo da maturidade da
gestdo da qualidade na organizacdo. Como exemplo, o TQM, deveria, ou
poderia ser precedido de uma consolidagdo do modelo de SGQ baseado na
ISO 9001.

De acordo com Longo (1996), o Total Quality Management — TQM é o modelo
de SGQ que potencializa a conscientizagdo da qualidade em todos os
processos organizacionais, possuindo como objetivos: garantir a satisfacao dos
clientes e a melhoria da qualidade dos clientes internos e externos a

organizacao.

Segundo Junior (2015), a qualidade passou efetivamente a ser percebida como
uma disciplina de cunho estratégico desde os anos 80 e os principios do TQM
foram assimilados pela maioria das organizagbes. A qualidade passou a ser
discutida na agenda estratégica do neg6cio e o mercado passou a valorizar
guem a possuia e a punir as organizagdes hesitantes ou focadas apenas nos
processos classicos de controle da qualidade.

A aplicacado da gestdo da qualidade utilizando o TQM, segundo Gharakhani et
al. (2013), auxilia a organizagao a alcangar e manter o sucesso no longo prazo.



O mesmo autor relaciona estudos que examinaram a relagdo da aplicagao do
TQM e o desempenho financeiro e que evidencia melhorias na lucratividade
das empresas que adotaram o TQM.

Entrando nos detalhes de um SGQ e suas nuances, Pires (2012), afirma que a
documentacdo do SGQ deve se restringir a informagdo estritamente
necessaria, funcionando como um guia de orientagdo para a resolucdo de
problemas, acessivel a todos os colaboradores da organizagdo. Para nao
comprometer a eficacia do SGQ, os procedimentos descritos ndo devem ser
vistos como burocraticos ou dificeis de gerir, mas como algo que contribui para
o alcance de trés grandes objetivos: fornecer uma abordagem sistematica de
todas as atividades que possam afetar a qualidade, assim como pregam
também os principios do TQM, privilegiar as atividades de prevencao em vez
de confiar apenas na inspec¢ao e fornecer uma evidéncia de que a qualidade foi

alcancada.

De acordo com Aguiar (2014), a abordagem por processo para implementar um
SGQ envolve a definigcdo sistematica e o gerenciamento dos processos assim
como suas interagdes, para alcangar os resultados pretendidos de acordo com
a politica de qualidade e a direcéo estratégica da organizacao.

De acordo com Sampaio et al. (2012), os SGQs possuem a maior quantidade
de certificagbes entre os diversos sistemas de gestdo, sendo seguidos pelos

sistemas de gestao ambiental e saude e segurancga.
2.1.1. 1SO 9000

A familia de normas ISO 9000 é a mais conhecida e amplamente utilizada
como base para se implementar um SGQ. O nome ISO 9000 é utilizado
genericamente para se referir a familia das normas de qualidade publicada pela

ISO, que séao elas:

e [SO 9000 — Fundamentos e vocabulario: Apresenta os principios
de gestdo da qualidade e define os termos utilizados na série
9000;
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e |ISO 9001 — Requisitos: Define os passos bésicos para a
implantacdo de um SGQ gerido pro processos. Essa é a norma
de certificacao;

e SO 9004 — Gestao para o sucesso sustentado de uma
organizacao — Uma abordagem da gestdo da qualidade: Fornece
orientagdo as organizacoes para o alcance do sucesso

sustentado por meio de uma abordagem da gestao da qualidade.

Priede (2012) também afirma que a fundamentacdo mais popular para se
implementar um sistema de gestao da qualidade no mundo é a ISO 9001, pois
possui muitos beneficios que a faz ser tdo popular entre seus usuarios. No ano
de 2010 havia mais de um milhdo de empresas e organizagbes com O
certificado do SGQ em conformidade com os padrdes estabelecidos pela
norma. Ja em 2016, havia mais de um milhdo e cem mil empresas certificadas,

segundo a ISO.

Ainda segundo Priede (2012), o SGQ é uma das ferramentas mais efetivas
para as empresas aumentarem a sua competitividade. Dentre algumas razdes
que levam a essa efetividade estao: 1) a redugéo do indice de defeitos, 2) os
procedimentos que asseguram a tomada de acao corretiva para eliminacéo da
ocorréncia de defeitos, 3) a qualidade constantemente mensurada, 4) a
manutencdo ou aumento da participacdo no mercado e 5) o baixo custo de

producao por meio de pecas conformes.

A ISO 9000 serve de referéncia para as demais normas da série, pois descreve
os fundamentos de sistemas de gestao da qualidade e apresenta um glossario
de termos utilizado nas normas. E uma norma aplicavel a qualquer organizacdo
que busca aumentar sua vantagem competitiva a partir da qualidade (TOLEDO
etal., 2017).

llkay (2012) afirma que a certificacdo pode dar a confianga que a organizagao
tem habilidade de consistentemente prover produtos e servicos que alcangam

0s requisitos de clientes, estatutarios e regulatorios. Nao necessariamente
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assegura que a organizagao va sempre alcangar 100% de conformidade em

seus produtos e servigos, apesar de que é uma meta permanente.

Estudos de Boiral (2012), conectam o sucesso da implementacéao de um SGQ
baseado na ISO 9001 as motivagdes da organizacao, tendo resultados mais
significativos quando a motivagédo era interna em detrimento a externa, e a
maneira com que a norma era interpretada e implementada. Em complemento,
estudos de Levine e Toffel (2010) concluiram, ao analisar 1.000 organizagoes,
sendo 500 com SGQs implementados e certificados e outras 500 sem um SGQ
implementado e certificado, que as primeiras apresentaram uma série de
indicadores significativamente mais favoraveis que as demais: 9% maior
volume de vendas e consequentemente maior lucratividade, 10% mais

funcionarios e melhores salarios (7%).
2.1.1.1.1S09001:2015

A norma ISO 9001:2015 especifica os requisitos de um SGQ. Todos os
requisitos sdo genéricos e podem ser aplicados em qualquer organizacao,
independentemente do porte, produto ou servigo. Atualmente, as organizagdes
que desejam certificar seus sistemas de gestdo da qualidade podem fazé-lo
somente com essa norma. A certificagédo significa que o SGQ da empresa foi
auditado em relacao aos requisitos da norma, e caso as exigéncias estejam

cumpridas, um 6rgéo certificador emite o certificado de conformidade.

A norma ISO 9001 é revisada periodicamente, tendo seu ultimo processo de
revisdo iniciado pelo comité técnico da ISO — ISO/TC com o objetivo de
assegurar que a versao atual, a ISO 9001:2015 reflita as mudancas de um
ambiente cada vez mais complexo, exigente e dindmico e permaneca estavel
nos préximos 10 anos. Os requisitos devem ser claramente entendiveis e
adequados para prover maior confianga. As organizacées que estejam de
acordo com 0s mesmos sao capazes de produzir produtos e servigcos

conformes e que satisfagam seus clientes.

A versdao ISO 9001:2015 manteve alguns itens, como a abordagem por
processos e o ciclo PDCA e trouxe alguns requisitos novos, entre eles a gestao
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de risco. Esta énfase na qualidade, de acordo com Toledo et al. (2017), ratifica
a importancia:

¢ Do entendimento e atendimento dos requisitos dos clientes e das partes
interessadas;

e Da necessidade de considerar os processos em termos de valor
agregado;

e Da obtencgéao de resultados de desempenho e eficacia do processo;

e Da melhoria continua de processos baseada em medicdes obijetivas.

Assim como a abordagem por processos, o ciclo PDCA, ilustrado na Figura 1,
se manteve na norma ISO 9011:2015, que se inicia no planejar (Plan) ao
estabelecer os objetivos e 0s processos requeridos para se alcancar o0s
resultados pretendidos, em conformidade com os requisitos dos clientes e as
politicas da organizacao. Na execucao (Do), implementam-se os processos de
gestdo. Na checagem (Check), os processos e produtos sdo monitorados e
mensurados e comparados com o0s resultados pretendidos e por fim, no passo
agir (Act), executam-se as agOes corretivas, ou as oportunidades encontradas
no passo de checagem, no intuito de promover a melhoria continua da
qualidade. A entrada do processo sao os requisitos dos clientes e das partes

interessadas, sendo a saida, a conformidade com 0os mesmos.
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FIGURA 1 — REPRESENTACAO DA ESTRUTURA DA NORMA ISO 9001:2015 NO CICLO
PDCA — FONTE: ISO 9001:2015

A clausula 4 da norma ISO 9001:2015 apresenta o entendimento da
organizacao e de seu contexto e também dos requisitos gerais do SGQ. Assim
também de como entender as entradas e saidas dos processos, a sequéncia
dos processos e os procedimentos para melhoria continua dos mesmos, assim

como a manutengéo da documentagdo para suportar a operagao.

De acordo com a clausula 4.1 da norma ISO 9001:2015, a organizagdo deve
determinar quais sdo os riscos internos e externos relevantes para o seu
negocio, obtendo as diretrizes estratégicas para alcangar os objetivos de seu
SGQ. Além disso, a organizac¢ao deve tratar dos riscos, considerando que cada
risco oferece um grau de oportunidade ou ameaca. Assim, a organizacao deve
selecionar o grau de controle e monitoramento de cada risco de acordo com a
probabilidade do risco se materializar e o impacto que ele causaria na

organizacao.
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O requisito de lideranga, abordado na clausula 5 da norma ISO 9001:2015,
evidencia o comprometimento da administracdo ou direcdo da empresa com o
desenvolvimento, implantacdo e a melhoria do SGQ. Tal comprometimento
pode ser demonstrado pelas acdes da alta lideranca ao definir e estabelecer a
politica e os objetivos da qualidade, compreender e garantir que 0s requisitos
do cliente sejam atendidos, garantir 0s recursos necessarios para o

atendimento e acompanhar os resultados por meio de analises criticas.

Segundo a ISO 9001:2015, especificamente na clausula 5.1, a alta
administracdo da organizacao deve demonstrar lideranca e comprometimento
com o SGQ ao promover o uso da abordagem por processos e 0 pensamento
baseado em risco. Adiciona também que a alta administracdo deve assegurar
que os riscos e oportunidades que podem afetar a conformidade de seus
produtos e a habilidade de satisfazer seus clientes sejam determinados e
tratados.

Um SGQ baseado em processo € um sistema de melhoria continua onde as
necessidades dos clientes sdo consideradas e traduzidas na producao,
objetivando satisfazer tais necessidades. Essa melhoria sé se torna possivel
com a alocagdo de recursos, responsabilidade da alta direcdo e com a

medicao, andlise e melhoria do processo produtivo, segundo a ISO 9001:2015.

De acordo com a norma ISO 9001:2015, a organizacdo deve definir quais
produtos ou servigos estardo incluidos no SGQ, assim como todos os
processos que lhes dao origem. Adiciona que o gerenciamento dos processos
e do SGQ pode ser alcancado usando o ciclo PDCA com um foco no
pensamento baseado em risco, para alavancar as oportunidades e prevenir
resultados indesejados. A Figura 2 mostra uma representagdo esquematica de

um processo.
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FIGURA 2 — REPRESENTAQAO ESQUEMATICA DOS ELEMENTOS DE UM PROCESSO—
FONTE: ISO 9001:2015 (2015)

A clausula 6 da norma ISO 9001:2015 apresenta os requisitos de planejamento
da operacao, como as acdes para tratar de riscos e oportunidades, a definicao
dos objetivos da qualidade e os planos para atingi-los e o planejamento de
mudangas. Explicita ainda que a organizacdo deve assegurar que o SGQ
possa alcancar os resultados pretendidos, aumentar os efeitos desejados,
prevenir ou reduzir efeitos indesejados, alcancar a melhoria continua e deve

avaliar o efeito das acdes de tratamento de risco.

A clausula 7 se refere ao suporte, onde sao abordados a provisdo de recursos,
sejam eles humanos, de infraestrutura ou relativos a manutencdo de um bom
ambiente de trabalho, o monitoramento e a rastreabilidade de resultados e o
conhecimento da organizacdo. Sendo um requisito amplo, também requer
procedimentos relativos as competéncias necessarias das pessoas, da
conscientizacao de todos sobre as politicas e objetivos da qualidade e também

da comunicagao relevante ao SGQ.

Os requisitos de operacao formam a clausula 8 da norma ISO 9001:2015, que
mostra as exigéncias para controle e monitoramento da operacéo, aborda o
ciclo de vida de produtos e servigos, passando pelos requisitos, projeto,
desenvolvimento e a liberacdo de produtos, componentes ou pecas para
producdo. Adiciona ainda requisitos de controle de produtos, processos e
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servicos fornecidos externamente a organizacdo, provisdo de produtos e

servigos e o controle de ndo conformidades.

Os requisitos da clausula 9, avaliagdo de desempenho, determinam que a
organizacao deve estabelecer o que medir, analisar e avaliar os resultados
relativos a satisfacao do cliente, a conformidade dos produtos e servigos e dos
processos. Além disso dita que a empresa deve possuir um programa de
auditorias internas e finaliza a clausula afirmando que a alta lideranca da
empresa deve revisar o SGQ periodicamente de modo a assegurar 0O

alinhamento estratégico, adequacao e efetividade.

Os ultimos requisitos falam sobre a melhoria, que formam a clausula 10 da
norma ISO 9001:2015. Tais melhorias devem conter o atendimento as
necessidades dos clientes, correcdo, prevencao ou reducdo de efeitos
indesejados. Adiciona ac¢des sobre ndo conformidades e agdes corretivas e
assim como a clausula 9, os requisitos da clausula 10 falam sobre a melhoria
continua, onde afirma mais uma vez que a organizagcdo deve continuamente
melhorar a adequacéo e efetividade do SGQ.

Uma vez que a ISO 9001:2015 requer que a gestdo de riscos esteja
incorporada em todas as praticas e processos da organizagdo, o estudo de
caso deve considerar os principais itens dessa norma que tratam do
planejamento, do suporte, da execucdo da operacdo, da checagem de
resultados e das acdes de melhoria. O Quadro 1 mostra as clausulas da norma

ISO 9001:2015 cujas adequacdes a gestao de riscos serdao analisadas.

As clausulas da norma ISO 9001:2015 que formam parte do escopo deste
trabalho sdo as listadas no Quadro 1, pois sdo as que tratam do contexto
organizacional, da lideranca, do planejamento, do suporte, da execucao da
operacao, da avaliacao de desempenho e finaliza com a melhoria continua. O
estudo entdo se propde a analisar a gestdo de risco nessas clausulas. As
clausulas 1, 2 e 3 nao serdo alvo do estudo, pois tratam do escopo do SGQ,
referéncias normativas e termos e definigbes da norma ISO 9001:2015,

respectivamente, e ndo possuem requisitos.
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Estrutura 1SO 9001:2015 Contetido

4.1 Entendendo a organizac¢do e o contexto

4.2 Entendendo as necessidades e expectativas das partes
4. Contexto organizacional interessadas

4.3 Determinando o escopo do SGQ

4.4 SGQ e seus processos

5.1 Lideranc¢a e comprometimento
5. Lideranga 5.2 Politicas
5.3 Regras e responsabilidades

6.1 Acdes para tratar riscos e oportunidades
6. Planejamento 6.2 Objetivos da qualidade e planejamento
6.3 Planejamento de mudancas

7.1 Recursos (Pessoas, infraestrutura, ambiente e
conhecimento)

7.2 Competéncia

7.3 Conscientizagao

7.4 Comunicagao

7.5 Informacdo documentada

7. Suporte

8.1 Planejamento e controle operacional

8.2 Requisitos para produtos e servigos

8.3 Desenvolvimento e projeto de produtos e servigos
8.4 Controle de processos, produtos e servigcos providos
externamente

8.5 Provisdo de produtos e servigos

8.6 Liberacdo de produtos e servigos

8.7 Controle de ndo conformidades

8. Operagdes

9.1 Monitoramento, mensuracao, anadlise e avaliacdo
9. Avaliagdo de desempenho 9.2 Auditoria interna
9.3 Revisdo gerencial

10.1 Geral
10. Melhoria continua 10.2 N3o conformidades e a¢des corretivas
10.3 Melhoria continua

QUADRO 1 — ESTRUTURA DA NORMA ISO 9001:2015 — FONTE: ISO 9001:2015

2.2. GESTAO DE RISCO E O PENSAMENTO BASEADO EM RISCO

Segundo Anttila e Jussila (2017), o gerenciamento de riscos € um elemento
para gestdo efetiva da qualidade, pois trata das possiveis variagdes que
possam afetar o resultado desejado. Ainda segundo Anttila e Jussila (2017), o
tépico sobre risco estava implicito nas edigdes prévias da norma ISO 9001 e
mencionava agdes preventivas para eliminar potenciais ndo conformidades,
analisando ndo conformidades ocorridas e acgbes para evitar a recorréncia,
enquanto a ISO 9001:2015 apresenta o pensamento baseado em risco para
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tornar explicitas as atividades relacionadas ao risco, facilitando o entendimento
e a implementacao dos requisitos relacionados a risco.

Jodkowski (2017) corrobora com a definicdo de Olson e Desheng (2015),
quando também define o processo de gerenciamento de risco corporativo
incluindo quatro estagios: Identificagdo de riscos, avaliagdo de riscos,
tratamento de riscos e monitoramento e controle de riscos, muito similar ao
processo proposto pela norma ISO 31000:2018, norma que sera abordada
mais adiante.

Existem quatro modos basicos de gerenciar os riscos, segundo Olson e
Desheng (2015) e Jodkowski (2017):

e FEvitar o risco: A organizacao entende que o risco de determinado projeto
ou mudancga é inaceitavel e, ndo tendo alternativas para mitiga-lo, nao
0s aprova, evitando tanto o projeto ou mudanga, como a exposicao ao

risco;
e Mitigar o risco: Reducao de risco limitando o grau de exposicao de risco;

e Compartilhar o risco: A empresa divide o risco com um parceiro,

geralmente pagando por isso;

e Absorver o risco: A empresa reforga a posi¢cdo de modo a ser capaz de

absorver o impacto relacionado a certos eventos.

e Aceitar o risco: A determinacéo do nivel de aceitagdo de risco considera
varias maneiras de gerenciar o0 risco, como a prépria aceitacao,
eliminag&o, compartilhamento e limitagdo do risco por meio de sistemas

de controles internos.

Olson e Desheng (2015) afirma que a gestdo de risco corporativa foca na
segunda opgao, mitigar o risco, tomando ag¢des para melhorar o desempenho
organizacional em face aos desafios, priorizando os maiores riscos para gerir,

pois ndo seria possivel antecipar todas as possibilidades.
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Segundo Sitnikov et al. (2017), a literatura especializada em gerenciamento de
risco recomenda a existéncia de um comité de risco na alta lideranca da
organizagdo, com frequéncia de reunides para tomada de deciséo e avaliagéo
de experiéncias de decisdes anteriores na gestdao de risco dos membros do
comité. Tanto o artigo de Jodkowski (2017) como o livro de Olson e Desheng
(2015) também recomenda uma pessoa destacada na organizacdo que seja
responsavel pelos riscos e, dependendo do tamanho da organizacado, em vez
de uma pessoa, um departamento que possa coordenar as atividades
relacionadas aos riscos. Além disso, adiciona que o gerenciamento de risco é

um processo continuo, ndo um evento Unico.

Adiciona Olson e Desheng (2015) que riscos podem ser vistos como ameacas,
mas as organizagdes devem lidar com os riscos especificos de suas atividades.

Ademais, se encontram um risco que é especialista em gerencia-lo, € visto

como uma oportunidade. Riscos sao categorizados em cinco grupos:

e Oportunidades: Eventos apresentando uma combinacao favoravel de
circunstancias aumentando a chance de uma atividade benéfica a

organizacao;

e Riscos matadores: Eventos apresentando uma combinagao desfavoravel
de circunstancias que levam ao perigo de um grande dano ou uma

grande perda resultando na interrupcao permanente das operacoes;

e Qutros perigos: Eventos apresentando uma combinagao desfavoravel de
circunstancias que levam ao perigo ou dano que levam a interrupgcao

das operagdes com provavel perda financeira;

e Riscos funcionais cruzados: Riscos comuns que podem levar a perda de

reputacao;

e Riscos unicos do processo de negécios: Riscos que ocorrem numa
operacao ou processo especifico, como a retirada de um produto do

mercado por razdes de qualidade.
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Um modelo de avaliagdo de riscos publicado no livro de Olson e Desheng
(2015) recomenda cinco passos, sendo o primeiro a identificacdo de riscos,
levantando o que pode dar errado, com uma lista de todos os possiveis
eventos que podem ocorrer. Os riscos identificados sdo combinados em areas

chave de impacto para incluir:
e Pessoas;
e Missao da organizagao;
e Ativos fisicos;

e Ativos financeiros;

Confianca do cliente ou das partes interessadas.

O segundo passo € a analise de risco, onde a probabilidade da ocorréncia e o
impacto que cada risco gera é avaliada. O terceiro passo € a identificacao de
requisitos, onde se descreve as medidas preventivas existentes. O quarto
passo, identificagdo de controle, é onde a descricdo de controle adicional
necessario e as lacunas entre os riscos e 0s controles existentes sao
realizadas. O quinto e ultimo passo é o registro de riscos, que documenta a
descricao da logica utilizada para o tratamento dos riscos e as conclusées,
assim como as documentagdes dos resultados das avaliagbes de risco,
incluindo os eventos, probabilidades, impactos e a estratégia de gerenciamento
de risco.

Assim, os modelos de gestdo de risco passam obrigatoriamente por passos
que incluem atividades como identificagdo de riscos, probabilidade de
ocorréncia, impacto, priorizagdo, a¢cbes para tratar dos riscos e o posterior

monitoramento.

A introducdo do pensamento baseado em risco, de acordo com Wong (2017),
foi uma das principais mudancas da ISO 9001:2008 para a ISO 9001:2015,
mudanca esta que habilita a organizacao a determinar os fatores que poderiam

desviar dos resultados planejados pelos processos ou pelo SGQ, a colocar em
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pratica controles preventivos para minimizar eventuais efeitos negativos e
utilizar ao maximo as oportunidades quando elas surgem. Conforme a clausula
5.1 da norma ISO 9001:2015, a organizacdo deve promover 0 uso do

pensamento baseado em risco em todo o SGQ.

De acordo com a International Organization for Standardization (2018b), o
pensamento baseado em risco é algo que todos fazem diariamente
automaticamente e tal pensamento se integra em todo o SGQ. O conceito do

pensamento baseado em risco se baseia em:

+ Pensamento baseado em risco ja € parte da abordagem por processos,
considerando que alguns processos necessitam de mais planejamento e
controle que outros, pois podem impactar a operacao ou a habilidade de

atender os requisitos dos clientes;

» Risco é frequentemente utilizado no sentido negativo, mas pode também
auxiliar na identificacdo de oportunidades. Tanto a ISO 9001:2015,
gestdo de qualidade, como a ISO 31000:2018, gestdo de risco,
consideram que o risco pode ser negativo ou positivo, portanto durante o
levantamento e andlise de riscos, deve se considerar o impacto positivo

e negativo para o negdcio;

« A norma ISO 31000:2018 pode ser utilizada como base para as
organizagcbes que desejam implementar um processo de gestdo de

risco..

A International Organization for Standardization (2018b) descreve o uso do
pensamento baseado em risco € como implementa-lo, afirmando que no
primeiro passo, identificar riscos e o contexto em que se esta inserido, ocorre
naturalmente, exemplificando que o ato de atravessar a rua com carros se
locomovendo rapidamente possui um risco maior do que atravessar a rua numa
via pequena com poucos carros. O segundo passo requer o entendimento dos
riscos, determinando o que € e o que nao é aceitavel balanceando as
vantagens e desvantagens entre um processo e outro. O terceiro passo s&o 0s

planos para o tratamento dos riscos, determinando como evitar ou eliminar os



22

riscos, ou ainda como mitiga-los. O quarto passo € a execu¢ao do plano, sendo
0 passo seguinte a verificagdo da efetividade das acgdes, avaliando se
realmente o risco foi controlado de acordo com o esperado e o Ultimo passo
desse processo, é o aprendizado com a experiéncia, a melhoria dos planos e
acOes determinados nos passos anteriores.

2.2.1. NORMA DE GESTAO DE RISc0S ISO 31000:2018

A 1SO publicou em 2018 a revisdo da norma 31000, que trata de gestao de
riscos. A publicacdo denominada “ISO 31000:2018, Risk management —
Guidelines” fornece principios, estrutura e processos para a gestao de risco,

podendo ser usada por qualquer organizagao.

A definicao de risco, de acordo com a ISO 31000:2018, é o efeito da incerteza
nos objetivos. Um efeito € o desvio, positivo ou negativo, daquilo que é
esperado. Essa definicdo reconhece que a operagdo ocorre num mundo de
incertezas. Quando se tenta alcancar um objetivo, sempre ha chances de a
execugao nao sair de acordo com o plano. Todo passo tem um elemento de
risco que precisa ser gerenciado e todas as saidas sdo incertas. Algumas
vezes os resultados sdo positivos e em outras, negativos e, ocasionalmente,
ambos os resultados sdo alcancados. Por conta dessas razdes, surge a

necessidade de reduzir a incerteza 0 maximo possivel.

De acordo com os principios de gestdo de risco da norma ISO 31000:2018, o
proposito é a criagdo e a protegao de valor que suportem o atendimento dos
objetivos da organizacdo. O guia das caracteristicas de uma gestao eficiente

de riscos, que deve ser atendido em todos os niveis da organizagao é:

e Integracao: Gestao de risco € parte integrante de todas as atividades da

organizacao;

e Estruturacdo e compreensdo: Uma abordagem estruturada e
compreensiva para gestdo de risco contribui com resultados

consistentes e comparaveis;
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e (Customizacdo: O modelo e o0s processos sao customizados e

proporcionam relagdes com o contexto da organizagao;

¢ Inclusédo: Envolvimento no tempo certo das partes interessadas habilita
que suas percepcdes e pontos de vista sejam considerados, resultando

numa gestéo consciente e aprimorada de risco;

e Dinamismo: Riscos podem surgir, mudar ou desaparecer de acordo com
a mudanga de contexto da organizagdo. A gestdo de risco antecipa,
detecta e reponde as mudangas e aos eventos no tempo apropriado;

e Informacao: As entradas do processo de gestao de risco sdo baseadas
em informagdes atuais, do histérico e de expectativas futuras. Considera
limitacbes e incertezas explicitamente sobre tais informacoes.

Informagdes devem estar disponiveis as partes interessadas;

e Fatores humanos e culturais: O comportamento e cultura humana
influenciam significativamente todos os aspectos da gestao de risco em

todos os niveis e estagios;

e Melhoria Continua: A gestdo de riscos deve ser melhorada

continuamente por meio de aprendizado e experiéncia.

Dos principios de gestao de riscos, destaca-se a integragdo que determina o
gerenciamento de riscos em todos 0s processos organizacionais, deixando de
ser uma atividade autdbnoma tratada de maneira independente pelos processos
ou atividades da organizagéo.

A Figura 3 mostra o processo de gestdo de riscos, segundo a norma ISO
31000:2018.



24

FIGURA 3 — PROCESSO DE GESTAO DE RISCOS— FONTE: ISO 31000:2018

De acordo com a ISO 31000:2018, durante a identificacdo dos riscos, convém
que a organizacao identifique as fontes de risco, areas de impactos, eventos
(incluindo mudangas nas circunstancias) e suas causas e consequéncias
potenciais. A finalidade desta etapa é gerar uma lista abrangente de riscos
baseada nestes eventos que possam criar, aumentar, evitar, reduzir, acelerar

ou atrasar a realizagcédo dos objetivos.

O passo seguinte é a analise dos riscos que foram listados, a identificagdo dos
riscos. No passo da analise, envolve o desenvolvimento da compreensao dos
riscos, fornecendo uma entrada para a avaliacao dos riscos e para as decisées
sobre a necessidade de os riscos serem tratados, sobre as estratégias e

meétodos mais adequados de tratamento de riscos.

O passo de avaliacdo dos riscos, segundo a ISO 31000:2018, envolve
comparar o nivel de risco encontrado durante o processo de analise com os
critérios de risco estabelecidos quando o contexto foi considerado. Com base
nesta comparacdo, a necessidade do tratamento pode ser considerada,
auxiliando dessa forma na tomada de decis6es com base na analise de riscos,
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sobre quais riscos necessitam de tratamento e a prioridade para

implementagéo do tratamento.

No passo seguinte, o tratamento dos riscos, consiste na selecao de uma ou
mais opc¢des para modificar os riscos e a implementacdao dessas op¢des. Uma
vez implementado, o tratamento fornece novos controles ou modifica os
existentes e dispara o ultimo passo do processo de gestao de riscos, segundo
a ISO 31000:2018, que é o monitoramento e andlise critica, que aborda o
planejamento do monitoramento e a andlise critica como parte do processo de
gestao de risco, envolvendo a checagem ou vigilancia regular, podendo ser

periédicos ou em resposta a um fato especifico.

Ainda conforme a figura 3, durante todo o processo é importante manter
comunicagdes continuas com partes interessadas internas e externas,
incluindo informativos ou relatérios abrangentes e frequentes a respeito do
desempenho da gestao de riscos, por meio de relatérios externos e internos,
abrangentes e frequentes, sobre o0s riscos significativos e sobre o desempenho
da gestdo de riscos, contribuindo substancialmente assim para uma

governanga eficaz dentro de uma organizagéo.

2.3. FERRAMENTAS E TECNICAS PARA GESTAO DE RISCO

Nesse topico sao descritos alguns modelos que a literatura propde para gestao
de riscos de modo que atendam aos requisitos da norma ISO 9001:2015.

2.3.1. GRAM - GENERIC RISk ASSESSMENT MODEL

Os requisitos 4 e 6 da norma ISO 9001:2015 podem ser atendidos aplicando o
modelo genérico de levantamento de riscos, ou GRAM — Generic Risk
Assessment Model em inglés, proposto por Pacaiova et al. (2017), que
sugerem a identificacdo de todos os potenciais riscos, internos e externos a
organizacdo, mapeando 0s processos e subprocessos e categorizando a
criticidade dos mesmos. A priorizagdo é feita utilizando uma férmula que
multiplica a probabilidade do risco se materializar com o impacto que ele

poderia causar, assim como o FMEA, que serd abordado nos préximos topicos,
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propde. Para identificagdo de riscos, Pacaiova et al. (2017) recomendam o uso
da técnica What-If. Esta técnica utiliza um grupo de pessoas familiarizadas com
o problema para identificar riscos. Estas pessoas sao questionadas sobre quais
eventos seriam indesejados, sendo esse brainstorming uma forma rapida de

identificacao de riscos.

No primeiro estagio do modelo, Pacaiova et al. (2017), afirmam que uma fonte
adicional de identificacao de riscos é o PFMEA. O FMEA para processos é uma
técnica amplamente utilizada no setor industrial segundo Aguiar (2010) e
Harpster (2016). Esta fonte € utilizada para os processos de definicao e
avaliacao de risco em qualquer SGQ. Devem-se analisar todas as acdes para
minimizar os riscos do processo e conduzir atividades de melhoria. PFMEA é
conhecido por ser uma documentacao que deve ser revisada e atualizada
sempre que 0s procedimentos sdo alterados, sugerindo acdes e atividades

para melhoria dos processos, evitando ocorréncias com efeitos indesejados.

O segundo estagio do modelo GRAM, é a identificacdo de possiveis
correlagdes entre os riscos identificados, utilizando o pensamento baseado em
risco e categorizando-os como ocupacionais e relacionados a seguranca do
funcionéario, ambientais, ciclo de vida de maquinas/equipamentos, qualidade,
custos de reparos e perdas financeiras. Para avaliar as potenciais correlacoes,
um mapa da cadeia de valor é criado contendo os riscos e as criticidades dos
processos e seus subprocessos, sendo tais criticidades categorizadas de A a
C, sendo a categoria A mais critica e a C, a menos critica. As acbes de
mitigacdo de risco sao propostas onde os riscos com maior criticidade sao
apontados no processo. A figura 4 mostra um exemplo do mapeamento e a

mitigacao do risco:
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Subprocesso 1.1
/ Criticidade B
Processo 1
Criticidade B
Subprocesso 1.1
Criticidade C
e T R | e [ S ——
Criticidade A RbT
Subprocesso 2.1 Homem
Criticidade A
Processo 2
Criticidade A Maquina
Vazamento de gas

Subprocessa 2.1
Criticidade B

Material

Mitigagdo de Risco

Métodos

FIGURA 4 — EXEMPLO DA APLICACAO DA MATRIZ DE RISCO MULTI CRITERIO USANDO A
ABORDAGEM POR PROCESSOS. FONTE: PACAIOVA ET AL. (2017)

O terceiro estagio do GRAM é o desenvolvimento do modelo de gerenciamento
de riscos integrado ao SGQ da organizacao, descrevendo as relagcbes de
causas em cada categoria previamente definida. Neste modelo de
gerenciamento, devem constar as agbes de tratamento do risco e a
identificacdo de indicadores de desempenho do processo cujo risco esta
exposto, para que o monitoramento das ac¢des de tratamento do risco possa

ser realizado e a efetividade das a¢des avaliada.

O modelo GRAM foi verificado por Pacaiova et al. (2017) em uma industria
metallrgica e em uma industria automotiva. O modelo proposto por estes
autores foi aplicado em um processo de uma organizagdo que produz
componentes automotivos e fornece para varias montadoras automobilisticas,
como Volvo, Peugeot, Nissan, Audi, Ford e Volkswagen entre outras. O
processo aplicado foi mapeado e dividido em sete subprocessos e seus riscos
tratados. O resultado dessa aplicacdo obteve uma resposta positiva,
especialmente no que diz respeito aos requisitos da ISO 9001:2015.
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2.3.2. INTEGRAGAO DA NORMA ISO 31000 com A NORMA ISO 9001:2015

Alguns estudos s&o encontrados na literatura para adequar os SGQs aos
novos requisitos de risco da norma ISO 9001:2015. Luburic et al. (2015),
Samani et al. (2017) e Sitnikov et al. (2017) estdo entre os estudos que
defendem a integracdo do SGQ com outra norma da ISO, a 31000 —
Gerenciamento de Riscos.

Luburic et al. (2015), propdem um modelo de integracdo se baseando em trés
linhas de defesa contra os riscos, sendo eles a lideranga da organizacao, o
processo de gerenciamento de riscos e a auditoria interna. A abordagem por
processos foi utilizada em seu modelo para fortalecer as linhas de defesa ao
integrar os donos dos processos com 0s donos dos riscos. Um dono de risco é
definido por Olson e Desheng (2015) como o individuo com a responsabilidade
de assegurar que o risco seja gerenciado apropriadamente, podendo haver
mais pessoas responsaveis para auxilia-lo nas atividades de gerenciamento de
risco. A figura 5 mostra o modelo, as responsabilidades, as linhas de defesa e
os riscos identificados e aceitaveis pela organizacao.
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Dono do processo e Processos de suporte Auditoria Interna
Dono do Risco de Gerenciamento
de Risco
Gerenciamento de Desenvolvimento de Auditorias interna
processos metodologia de
Gerenciamento de risco Assegurar a efetividade
Identificacdo de Riscos da 12 e 22 linhas
Organizagdo de
Gerenciamento de treinamentos

22 linha de defesa 32 linha de defesa

* - - . RISCOS ACEITAVEIS . _ - -

FIGURA 5 — LINHA DE TRES DEFESAS BASEADO NA ABORDAGEM POR PROCESSOS.
FONTE: LUBURIC ET AL. (2015)

A premissa das linhas de defesa é que nenhum risco passe despercebido pela
organizacao e também que todos os funcionarios saibam como trabalhar juntos
para gerenciar os riscos adequadamente. A abordagem por processos nesse
modelo de trés defesas é utilizada por Luburic et al. (2015). Para a primeira
linha de defesa dos riscos, o dono de cada processo deve ser definido e deve
ser também o dono do risco a ser tratado. O dono do processo e risco devera
tratd-lo, de modo a elimina-lo ou diminui-lo até um nivel aceitavel. Nota-se na
figura 5, que alguns dos riscos identificados ndo sado aceitaveis, e
consequentemente, devem ser gerenciados. Isso pode acontecer por uma
escolha da organizacdo em evitar determinada atividade que a expde ao risco,

ou concluir que o risco identificado ndo necessita ser monitorado.
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A segunda linha de defesa € a centralizacdo do gerenciamento de risco na
organizagdo, providenciando suporte e assisténcia. Tal centralizagdo €
responsavel pela metodologia, treinamento e suporte.

A terceira linha de defesa, denominada de auditorias internas, deve coordenar
as duas primeiras linhas e também atender ao requisito do SGQ sobre

auditorias internas e também providenciam saidas como:

. Tratamento de problemas e ndo conformidades;

. Benchmarking;

. Promocao de boas praticas na organizagao;

. Aumento do entendimento das interagcdes entre 0s processos.

O modelo de trés linhas de defesa atende varios requisitos da 1ISO 9001:2015,

como por exemplo:

e Pensamento baseado em risco: Ao identificar e tratar os riscos em todos
0S processos, 0 gerenciamento do risco se torna algo sistémico e
distribuido em toda a organizacao;

e Abordagem por processos: Ao abordar 0s riscos organizados por
processos;

e Gerenciamento de riscos: A clausula 6.1 da ISO 90010:2015 exige
acOes para tratar riscos e oportunidades e o modelo apresenta o
processo completo para gerenciar risco e adiciona treinamento e
padronizacdo dos procedimentos para o tratamento por meio de
métodos que a organizacao deseja sequir.

Uma limitagdo identificada no artigo que apresenta o modelo de Luburic et al.
(2015) é que nao apresenta a aplicacdo do modelo num caso pratico.

Assim como em outros modelos estudados, Samani et al. (2017) também
defende a abordagem por processos e o uso do ciclo PDCA em seu modelo de
integracao do sistema de gestao de risco baseado na norma ISO 31000 com o
SGQ.
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Tanto a norma ISO 31000:2018 como Samani et al. (2017) definem a gestao de
risco como atividades coordenadas para dirigir e controlar uma organizagdo no
que se refere a riscos, que podem afetar a habilidade de alcancar os objetivos
do SGQ. A norma ISO 31000:2018 delimita o escopo, termos e definicdes,
principios, estrutura e processos de gerenciamento de riscos e o modelo
proposto por Samani et al. (2017) mostra bastante similaridade com o processo
de gestao de risco sugerido pela norma ISO 31000:2018, como pode ser visto
nas figuras 3 e 6 a sequir.

De acordo com a ISO 31000:2018 e Samani et al. (2017), durante a
identificacdo dos riscos, convém que a organizacao identifique as fontes de
risco, areas de impactos, eventos (incluindo mudangas nas circunstancias) e
suas causas e consequéncias potenciais. A finalidade desta etapa é gerar uma
lista abrangente de riscos baseada nestes eventos que possam criar,

aumentar, evitar, reduzir, acelerar ou atrasar a realizacao dos objetivos.

Estabelecer o contexto

Levantamento de Riscos

Entradas
Identificacdo de (Requisitos)
Riscos

Banco de dados:
Mapa de processos
Procedimentos e
instrugdes de trabalho
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Riscos
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(Satisfagdo)

Sistema de Gestdo da Qualidade

Tratamento de Riscos

FIGURA 6 — MODELO CONCEITUAL DE SGQ BASEADO EM RISCO
FONTE: SAMANI ET AL. (2017)
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Como se observa nas figuras 3 e 6, 0 modelo de SGQ baseado em risco
proposto por Samani et al. (2017) incorpora todo o processo de gestédo de risco
indicado pela norma ISO 31000:2018 e adiciona a integracdo do SGQ, ciclo
PDCA e as bases de dados que servem de fonte para o monitoramento e
revisdo tanto dos riscos como dos resultados do SGQ.

O passo seguinte do modelo de Samani et al. (2017) é a analise dos riscos que
foram listados durante a identificacdo dos riscos, envolvendo o
desenvolvimento da compreensao dos riscos, fornecendo uma entrada para a
avaliagcao dos riscos e para as decisdes sobre a necessidade de os riscos
serem tratados e sobre as estratégias e métodos mais adequados de
tratamento de riscos. A norma ISO 31000:2018 requer a analise dos riscos que

foram identificados.

O subprocesso de avaliagdo dos riscos, segundo Samani et al. (2017), envolve
comparar o nivel de risco encontrado durante o processo de analise com 0s
critérios de risco estabelecidos quando o contexto foi considerado. Com base
nesta comparacdo, a necessidade do tratamento pode ser considerada,
auxiliando dessa forma na tomada de decisbes com base na analise de riscos,
sobre quais riscos necessitam de tratamento e a priorizagdo para

implementagao do tratamento.

O passo de avaliagdo dos riscos do modelo proposto por Samani et al. (2017)
possui a mesma tratativa da norma ISO 31000:2018, pois tanto a norma como
os autores do modelo definem esse passo sugerindo comparar o nivel de risco
encontrado durante o processo de andlise com os critérios de risco

estabelecidos quando o contexto foi considerado.

O passo seguinte, o tratamento dos riscos, consiste na selecao e
implementacdao de uma ou mais opcdes para trata-los. Uma vez que as acdes
sejam implementadas, o tratamento pode modificar os eventuais controles

existentes em riscos que continuam a ser tratados, ou fornece novos controles.

O passo seguinte ao tratamento de risco do processo de gestdo de riscos,
segundo a ISO 31000:2018, é o monitoramento e analise critica, que envolve o
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planejamento como parte do processo de gestao de risco e requer a checagem
ou vigilancia regular, podendo ser periédico ou acontecer em resposta a um
fato especifico. Durante todo o processo é importante manter comunicacoes
continuas com partes interessadas internas e externas, conforme mostra a
figura 6, incluindo informativos ou relatorios externos e internos, abrangentes e
frequentes, sobre os riscos significativos e sobre os resultados do
monitoramento dos riscos, contribuindo assim para uma governanca eficaz

dentro de uma organizagéo.

De acordo com Samani et al. (2017), ao se integrar a gestao de riscos no SGQ,
permite-se que os passos do modelo de gestdo de risco possam ser aplicados
em todos os processos do SGQ, ndo sé gerando um registro de riscos para a
organizacdo, mas também atendendo aos novos requisitos da norma ISO
9001:2015.

Continuando com os modelos baseados na norma ISO 31000, Sitnikov et al.
(2017) correlaciona os requisitos da norma 9001:2015 com os requisitos da
norma ISO 31000:2009 para criar o seu modelo, estruturando o modelo
proposto conforme o Quadro 2.

Estrutura ISO Abordagem
9001:2015 pensament_o baseado Estrutura 1SO 31000:2009
em risco
o . 4.3. Projetar a estrutura organizacional de
Identificar Riscos; . .
4. Contexto gestdo de riscos

Avaliar o perfil de

organizacional .
riscos

4.3.1. Entender a organizagao e o contexto
4.3.2. Definir politicas de gestdo de riscos

4.2. Autorizacdo e envolvimento
4.3. Projetar a estrutura de gestdo de riscos
4.3.3. Responsabilidade

Analisar e priorizar os

5. Lideranga .
riscos

4.3. Projetar a estrutura de gestdo de riscos
4.3.4. Integragao com 0S processos
organizacionais
4.3.5. Recursos
4.3.6. Estabelecer comunicagdes internas e
mecanismos de reporte
4.3.7. Estabelecer comunicag¢Oes externas e
mecanismos de reporte

6. Planejamento | Planejar aces
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Estrutura ISO Abordagem
31000:2009
9001:2015 pensament_o baseado Estrutura ISO
em risco

7. Suporte 4.4. Implementac¢do da gestdo de riscos

4.4.1. Implementacdo da estrutura de gestado
0 de riscos
8. Operagoes
Implementar o plano 4.4.2. Implementacdo dos processos de
gestao

de riscos

9. Avaliagdo de o A 4.5 Monitorar e rever a estrutura de gestdo de
Verificar a eficiéncia .
desempenho riscos

10. Melhori do plano e melhorar o 2.6 Melhor v . p— r e
. Melhoria processo de . elhoria continua da estrutura de gestdo

continua gerenciamento de de riscos
riscos

QUADRO 2 — ESTRUTURA DO MODELO DE GERENCIAMENTO DE RISCO
FONTE: SITNIKOV ET AL. (2017)

Para que a organizacdo se adeque aos requisitos contidos no capitulo quatro
da norma ISO 9001:2015, o modelo de Sitnikov et al. (2017) requer que a
organizacao entenda seu contexto e planeje a sua estrutura de gestdo de
riscos, entendendo o nivel de aceitacdo de riscos que a organizacao e seus
clientes e investidores desejam correr, coletando a disposicdo para correr
riscos por meio de pesquisa, classificando-os em trés niveis, com as seguintes

caracteristicas:

e Alto risco — Pré-disposicao a correr riscos com consequéncias para um

retorno de investimento maior ou com perdas do capital investido;

e Médio risco — Um balanco entre o alto e o baixo, onde parte dos projetos
ou investimentos sao direcionados para o alto risco e outra parte para

um baixo risco;

e Baixo risco — Indisposicao natural a correr riscos, abrindo mao de

potenciais retornos mais altos.

O capitulo 4 da norma ISO 31000:2018, intitulada “integragcdo nos processos

organizacionais”, requer que a gestao de riscos seja incorporada em todas as
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praticas e processos da organizagdo, de forma que seja pertinente, eficaz e
eficiente. Adicionalmente, convém que a gestdo de riscos seja incorporada no
desenvolvimento de politicas, na analise critica, no planejamento estratégico e
de negdcios, e nos processos de gestdo de mudancas. A norma exige que
durante a identificagdo dos riscos, a organizacao identifique as fontes de risco,
areas de impactos, eventos (incluindo mudancas nas circunstancias) e suas
causas e consequéncias potenciais. A finalidade desta etapa € gerar uma lista
abrangente de riscos baseada nestes eventos que possam criar, aumentar,

evitar, reduzir, acelerar ou atrasar a realizacdo dos objetivos.

No que tange a adequacgdo ao capitulo cinco da norma ISO 9001:2015, o
modelo de Sitnikov et al. (2017) sugere que sejam feitas as analises e
priorizacOes de riscos baseado no perfil classificado no passo anterior, baixo,
médio ou alto risco. A consulta e o respeito as necessidades das partes
interessadas nesse passo devem ser compreendidas e respeitadas.

Com relagédo a adequagéao do capitulo seis da norma ISO 9001:2015, o modelo
de Sitnikov et al. (2017) requer a apresentacado da gestdo de risco com 0s
processos da organizagdo, o plano para utilizagdo de recursos e o plano de
comunicacgoes interna e externa. Nesse passo, 0 modelo se limita a requerer o
que é necessario, nao informando o processo ou como devem ser executadas

as tarefas para se alcancar os resultados esperados.

Os capitulos sete e oito da norma ISO 9001:2015, suporte e operacao
respectivamente, sdo atendidos com a execucgao dos planos estabelecidos no
passo anterior. Cada investidor responde uma pesquisa com perguntas que
determinam o grau de risco desejado por cada um, desenhando um perfil de
risco de cada investidor. Como a execucdo do plano esta atrelada as
classificacdes dos perfis de investidores, as op¢des oferecidas aos investidores
suportam e comprometem-se com os aspectos técnicos dos niveis desejados

de risco de cada investidor.

Para atender aos requisitos do capitulo nove da norma ISO 9001:2015,
avaliacdo de desempenho, o modelo de Sitnikov et al. (2017) requer que a
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organizagdo monitore, mensure, analise e identifique os riscos e oportunidades

juntamente com seus clientes.

Finalizando o processo sugerido pelo modelo de Sitnikov et al. (2017), o
atendimento aos requisitos do capitulo dez da norma ISO 9001:2015 é a
melhoria continua do processo de gestao de risco. Nesse estagio, 0 método
para identificacdo de riscos pode mudar, assim como a reandlise da
classificacao de perfil dos clientes, como resultado das potenciais mudancas na

curva de tolerancia aos riscos.

Sitnikov et al. (2017) complementa estratégias de resposta ao risco, ao

estabelecer quatro categorias:
e Estratégias para riscos negativos:
o Eliminar: Eliminar a possibilidade de materializagéo do risco;

o Transferir: E a transferéncia da responsabilidade dos impactos
caso o risco se materialize para uma outra entidade. O risco nao

some, apenas a responsabilidade é transferida.

o Minimizar: Adequar o nivel de risco de acordo com a tolerancia

das partes interessadas
e Estratégias para riscos positivos, ou oportunidades:

o Capitalizar: Remove ou diminui as incertezas que poderiam
reduzir as chances do risco se materializar. O objetivo € aumentar
as chances do risco se materializar e as partes interessadas

capitalizarem os resultados positivos

o Estratégia compartiihada para riscos positivos € negativos
combinados: Aceitagdo passiva sao para aqueles riscos
identificados cujo impacto s@o insignificantes as partes
interessadas. Pode-se considerar planos para a materializagao de
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riscos, como por exemplo a interrupgcao de perdas, determinando-
se os limites de perda e as agdes relacionadas

o Estratégia para riscos ndo previstos: Sdo aplicados quando um
risco se materializa e nao foi identificado no plano inicial de
identificacdo e avaliacdo de riscos. Ao se materializar, o plano
deve ser criado considerando cada caso e reagindo de acordo

com o perfil de cada cliente.

O modelo proposto por Sitnikov et al. (2017) prové estratégias de resposta a
riscos, oferece uma estrutura para implementar o processo de gestao de riscos
integrado a norma ISO 9001:2015 e a utilizagao do ciclo PDCA.

2.3.3. PFMEA cOMO FERRAMENTA PARA ATENDIMENTO AOS REQUISITOS DE RISCO

Harpster et al. (2016) e Aguiar et al. (2014) defendem que o PFMEA pode ser a
ferramenta a ser escolhida pela organizacdo para se adequar a norma ISO
9001:2015. Harpster et al. (2016) afirmam que o PFMEA é um processo
estruturado de levantamento de riscos relacionados a adequagao dos
processos e dos controles dos processos de manufatura que um produto deve
realizar para atender os requisitos de projeto do produto.

O primeiro passo € similar ao GRAM proposto por Pacaiova et al. (2017), onde
0 processo de manufatura deve ser mapeado, assegurando que desde o
recebimento de material, estocagem, processamento, inspecdo e qualquer
outra atividade que possa afetar a qualidade do produto final sejam capturados

pelo mapeamento.

O segundo passo € a definicdo de tudo o que pode levar o produto a ficar fora
das especificacbes, que sdao chamadas de modos de falha, ou Failure Modes
em inglés. Um processo bem executado de PFMEA forca a organizacao a
identificar as fontes de risco na origem e a definir a melhor estratégia de
contengd@o. Apos a identificagdo dos modos de falha, se identifica as causas de
falha e entao se define um método para prevenir o acontecimento da causa de

falha, que sdo conhecidas como controles de prevencao. Caso um controle de
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prevencdo ndo possa ser identificado, inspe¢des do produto devem ser
consideradas, passo conhecido como controles de deteccdo. Harpster et al.
(2010) reafirmam que o PFMEA deve ser realizado pelo time responsavel pelo
processo analisado e considerar todas as agdes para minimizar os riscos dos

processos, criando atividades de melhoria.

De modo similar a outros processos de andlise de risco, o PFMEA segundo
Aguiar et al. (2014), mede o grau de impacto dos riscos identificados
considerando trés fatores, ranqueando-os por meio do produto da severidade,

ocorréncia e deteccao, sendo o propdésito indicar as prioridades para as acdes

recomendadas:
. Severidade: Seriedade do efeito da falha;
. Ocorréncia: Probabilidade de cada potencial causa se tornar uma
falha;
. Deteccéo: Habilidade de detectar uma potencial falha antes do

impacto do efeito ser materializado.

No formulario do PFMEA pode-se observar todas as informagdes coletadas nos
passos do processo para identificacdo, analise, agdes propostas e o0s
resultados obtidos, conforme a figura 7.
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PFMEA - Potential Failure Mode and Effect Analysis (Process FMEA)

Processo: Montagem & solda de componente X e Y Emitido por: Eng. Manutengio

Sistema: Montagem e solda de componentes XY para pintura Equipe: Eng. Manutengio, Emissio: 15/07/2018
Manufatura, Produgao,
Equipamento: XFTO Qualidade, Eng_Projetos Revisdo: 26/08/2018
Conjunto: Prensa de montagem
Resultado das agdes
Requisit il = [0} Control o

- SAWISEOS | Modo de Efeito(s) E|I aus?ls] £ Controles Controles ontroles | e oy . . slolp
JFungag'do de L Mecanismo(s ; C ; Atuais de Agoes Responsavel M

Falha | Potenciallis) |V |a o Atuais de Atuais de T|P elecle
procgsso Desempenh Potencial| da Falha(s) | E | s ) Potencial(is) Prevencio 8] Deteccin ) _de . Elm recomendadas prazo Agdes tomadas P
o a s | daFalhals) & R G Mitigagdo | - vielt] o

e[r|e

FIGURA 7 — FORMULARIO PFMEA. FONTE: ADAPTADO DE AGUIAR ET AL. (2014)
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7

Para finalizar o levantamento de riscos do processo, € necessario saber a
probabilidade de o modo de falha acontecer disparado pela causa de falha. E
comum ter varias causas de falha para um mesmo modo de falha e dados de
controle devem ser entdo aproximados para cada combinacdao de modo de
falha e modo de causa.

O PFMEA é conhecido como um documento que deve ser revisado e
atualizado sempre que os procedimentos forem alterados, ou algum problema
de qualidade ocorra, para assegurar que todas as agdes possiveis sejam

tomadas para evitar a recorréncia (AGUIAR et al., 2014).

De acordo com Aguiar et al. (2014), o método foi aplicado em varias empresas
automotivas, enfatizando abordagem por processos e a identificacdo correta
dos trés fatores de priorizacdo dos riscos identificado, ndo so6 atingindo
objetivos como o atendimento as regulamentagdes de empresas
automobilisticas, mas também providenciando visibilidade aos fatores de risco

associados aos processos manufatureiros.
2.3.4. TECNICA WHAT-IF

Segundo Doerr (1991) e Potts (2014), a técnica para levantamento e
priorizagcéo de riscos What-If € uma das mais simples e € amplamente utilizada
nos estagios de desenho e operacao de processos. A técnica é um processo
especulativo que consiste em realizar perguntas “e se...?” na tentativa de
identificar os riscos e as consequéncias do processo sendo investigado. As
questdes devem cobrir um ou mais tépicos listados a seguir, alinhados com a

proposta de Pacaiova et al. (2017):
¢ Falha em equipamentos, sistemas, medicoes;

e Condi¢oes inadequadas do processo, como instrumentos inadequados,

nao calibrados e iluminagao insuficiente entre outros;

¢ |mproviso de operadores, desatencdo ou desempenho ruim;
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¢ Incidentes ou acidentes no local de trabalho como manejo de materiais,
transporte e impacto com pontes rolantes entre outros;

e FEventos externos como acidentes com aeronaves, vandalismo,

tempestades e€;

e Combinacdo de eventos (Ex: falha em equipamentos e erro do
operador).

Aprofundando a questdo de tipos de risco a serem tratados, Chiarini (2017)
desenvolveu uma pesquisa sobre quais as fontes de riscos que as pequenas e
médias empresas manufatureiras européias pretendiam tratar para se adequar
ao requisito de pensamento baseado em risco da norma ISO 9001:2015, e o
resultado da pesquisa foi uma lista, em ordem de prioridade, de onze fontes, a

seqguir:

e Falta de conhecimento dos requerimentos dos clientes e de analise de

satisfacao;
¢ Resultados ndo conformes tecnicamente oriundos do projeto do produto;
e Falta de levantamento de informagdes para identificagéo de risco;
¢ Na&o conformidades de produtos/servigos oriundo de fornecedores;
¢ Problemas de continuidade de negécios dos fornecedores;
e Erros de planejamento e controle de producao;
¢ Producgéo de produtos ndao conformes;
e Falhas de Tecnologia de Informag¢ao e comunicagao;
e Falhas de maquinas e equipamentos;
¢ Funcionarios mal treinados, falta de habilidades e conscientizacao e

e (Catastrofes naturais.
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Doerr (1991) afirma que a analise de riscos What-If deve ser um estudo
sistematico dos processos atualizados, dos procedimentos operacionais, dos
procedimentos de manutengao, das descrigées de trabalho dos operadores, do
fluxo do processo e outras documentacdes da organizacdo. Apos o estudo das
documentacoes e tendo os riscos identificados, as potenciais consequéncias
dos riscos categorizadas em trés grupos gerais: 1) Risco baixo, 2) Risco médio
— perda de faturamento ou interrup¢cado ndo programada da producéo e 3) Risco
alto — perda de faturamento e interrup¢ao prolongada da produgéo.

O passo seguinte da analise What-If é o estudo individual das documentacoes,
para entao criar-se a lista de perguntas que serao realizadas na entrevista em
grupo com o time selecionado para identificar os riscos. O ultimo passo da
técnica, segundo Doerr (1991), € resumir em uma tabela os riscos identificados
e revisados. A tabela deve conter a questdo levantada, as consequéncias, o
ranqueamento por criticidade e agdes para acompanhamento.

Conforme Doerr (1991), uma das vantagens dessa metodologia é a
simplicidade da técnica que resulta numa listagem de potenciais riscos e suas
consequéncias. Algumas desvantagens do uso da técnica também sé&o
elencadas pelo autor, como o fato da técnica se basear na experiéncia e
intuicdo dos membros do time que respondem as questdes, da natureza
subjetiva da anélise de risco e por fim os resultados qualitativos obtidos.

2.3.5. OUTRAS FERRAMENTAS E TECNICAS

Segundo Jodkowski (2017), as possibilidades de andlise e gerenciamento de
risco podem ser suportadas pelas ferramentas e técnicas publicadas na ISO
31010 - Risk management— Risk assessment techniques, que trata das
técnicas de levantamento de riscos. Segundo a ISO 31010:2009, existem
muitas técnicas de avaliacdo de riscos cuja aplicabilidade das técnicas e
ferramentas foram classificadas como: Altamente Aplicaveis (AA), Aplicaveis
(A) e Nao Aplicaveis (NA). O referencial te6rico abordou algumas técnicas e
ferramentas que foram aplicadas pela empresa estudada, porém como pode
ser observado no Quadro 3, existem varias outras ferramentas. A I1SO
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31010:2009 correlaciona algumas técnicas e a aplicabilidade durante os

passos da gestao de risco, reproduzidas no Quadro 3.

Processo de avaliagao de riscos

Analise de riscos

Ferramentas e Técnicas Identificagdo . | Nivel | Avaliagao
. Conse- | Probabi .
de riscos n . de de riscos
quéncia | -lidade .
risco

Brainstorming AA NA NA NA NA
Entrevistas Estruturadas ou Semi- AA NA NA NA NA
estruturadas
Método Delphi AA NA NA NA NA
Checklists AA NA NA NA NA
Analise Preliminar de Perigos (APP) AA NA NA NA NA
Estudo de Perigos e Operabilidade
(HAZOP) AA AA A A A
Andlise de Perigos e Pontos
Criticos de Controle (HACCP) AA AA NA NA AA
Avaliacdo de Riscos Ambientais AA AA AA AA AA
Técnica Estruturada de What-If
(SWIFT) AA AA AA AA AA
Analise de Cendrios AA AA A A A
Analise de Impactos no Negdcio A AA A A A
(BIA)
Andlise de Causa-Raiz (RCA) NA AA AA AA AA
Analise de Modos de Falha e
Efeitos (FMEA/FMECA) AA AA AA AA AA
Andlise de Arvore de Falhas (FTA) A NA AA A A
Andlise de Arvore de Eventos (ETA) A AA A A NA
Analise de Causa & Consequéncia A AA AA A A
Analise de Causa-e-Efeito AA AA NA NA NA
Anadlise de Camadas de Protegdo
(LOPA) A AA A A NA
Arvore de Decisdes NA AA AA A
Analise de Confiabilidade Humana AA AA AA AA
(HRA)
AnaI|s<=j de Bow-Tie (Bow-Tie NA A AA AA A
Analysis)
Manutengao Centrada em
Confiabilidade (RCM) AA AA AA AA AA
Apal|:<,e de CII’FUItOS Ocultos (Sneak A NA NA NA NA
Circuit Analysis)
Analise de Markov A AA NA NA NA
Método de Monte Carlo NA NA NA NA AA
Estatistica Bayesiana e Redes de NA AA NA NA AA

Bayes
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Processo de avaliagao de riscos

Analise de riscos

Ferramentas e Técnicas Identificacdo . | Nivel | Avalia¢do
. Conse- | Probabi .
de riscos .. . de de riscos
quéncia | -lidade .
risco
Curvas F-N A AA AA A AA
indices de Risco A AA AA A AA

Matriz de Probabilidade /

A AA AA AA AA A
Consequéncia

Anidlise de Custo-Beneficio (CBA) A AA A A A

Andlise de Decisao por

Multicritérios (MCDA) A AA A AA A

AA — Altamente Aplicavel
A — Aplicavel
NA — N&do Aplicavel
QUADRO 3 — APLICABILIDADE DAS TECNICAS E FERRAMENTAS UTILIZADAS PARA
AVALIACAO DE RISCO — FONTE: IEC/ISO 31010:2009
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3. METODOLOGIA

Esta pesquisa é classificada como de natureza exploratéria, pois 0 seu objetivo

€ ampliar o conhecimento cientifico sobre a gestao de risco aplicada ao SGQ.

No que tange ao objetivo, esta pesquisa € definida como descritiva, pois se
trata de um levantamento de caracteristicas conhecidas, componentes do fato,
fenbmeno ou problema. Segundo Santos (2007), a pesquisa descritiva é
normalmente feita na forma de levantamentos ou observagdes sisteméticas do
fato, fendmeno ou problema escolhido.

Segundo Richardson (2017), a abordagem da pesquisa € caracterizada como
qualitativa. Foram coletados dados descritivos, como a descricdo da forma
como a empresa atende aos requisitos da ISO 9001:2015 no que tange a
gestao de riscos.

O estudo de caso aqui desenvolvido foi baseado em Miguel (2007). De acordo
com Miguel (2007) um estudo de caso é um estudo de natureza empirica que
investiga um determinado fenémeno dentro de um contexto real, tratando-se de
uma analise aprofundada do caso, para permitir 0 seu amplo e detalhado
conhecimento. O método de pesquisa selecionado foi o estudo de caso, pois
tem por objeto uma unidade que se analisa profundamente, observando-se

duas circunstancias:
e Natureza e abrangéncia da unidade e;

e Complexidade do estudo de caso determinado pelos suportes tedricos
que servem de orientagéo ao trabalho do investigador.

As etapas para o desenvolvimento de um estudo de caso s&o mostradas na
Figura 8.



FIGURA 8 — PASSOS PARA CONDUCAO DO ESTUDO DE CASO. — FONTE: ADAPTADO DE
MIGUEL (2007)

Assim, a primeira etapa desta pesquisa é definir a estrutura conceitual teérica.
Para isso, foram realizadas busca nas bases de dados Scopus (Elsevier),
Science Direct, Engineering Village e Emerald Insight por artigos, conferéncias
e procedimentos em Inglés, Portugués ou Espanhol publicados de Janeiro de
2015 a Junho de 2018. As palavras-chave utilizadas na pesquisa foram
((“Quality Management System” ou “QMS”) e (“ISO” ou “Risk”)) em todos os
campos permitidos nas bases de pesquisa, o que resultou em 2.071 artigos.
Foi adicionado o resultado da uma nova pesquisa nas mesmas bases,
utilizando a palavra-chave “Risk Based Thinking”, porém, sem a limitacdo de
data de publicacdo, somando mais 74 artigos totalizando 2.145. Foram entéo
removidos os artigos em duplicidade (680), permanecendo na andlise 1.465

artigos.

Foram removidos os artigos utilizando o critério de quais periddicos foram
publicados, sendo removidos 420 artigos de publicacbes relacionadas a
farmacéutica, biomedicina, medicina, ortopedia, ciéncias de materiais, quimica,
comida e agricultura, sobrando 1.045 artigos. O passo seguinte da analise foi a
leitura dos titulos dos artigos para identificar quais eram relevantes para o
estudo, removendo 893 artigos e identificando 152 artigos que mencionam
risco, ou “risk based thinking’, ou “gms”, ou “quality management system”. Por

fim, foi feita a leitura do resumo e das conclusdes, para finalmente identificar os
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artigos relevantes. Neste filiro descartou-se mais 135 artigos e foram
selecionados 17 artigos, mostrados no Quadro 4, que foram fundamentais a
pesquisa. Outros artigos foram adicionados a base teérica do estudo utilizando-
se das referéncias destes 17 artigos, assim como livros para que a
fundamentacgao tedrica fosse delimitada.

Autores Titulo do Artigo

. An I1SO 9001 based approach for the implementation of process
Aguiar et al.(2014) FMEA in the Brazilian automotive industry.

Aguiar et al.(2010) An AHP application to evaluate scoring criteria for failure

Antilla e Jussila (2017) ISO 9001: 2015—a questionable reform. What should the
implementing organizations understand and do?

Atan et al (2017) A review of operational risk management decision support tool

Chen et al. (2017) gosg$%vg|1's,5e ISO-based TQM implementation approach using 1ISO

Effect of ISO 9001 non-conformity process on cost of poor quality

Chiarini, A. (2013) in capital-intensive sectors

Risk-based thinking according to ISO 9001:2015 standard and the

Chiarini, A. (2017) risk sources European manufacturing SMEs intend to manage

Guidelines for the Implementation of a Quality Management

Farinha et al. (2016) System in Industrial Companies

From quality gurus and TQM to 1ISO 9001:2015: A review of

Fonseca, L.M. (2015) several quality paths

How FMEAs can be the cornerstone of ISO 2001:2015 compliant

Harpster, R. (2016) risk based quality management system

Quality Management Maintenance and Practices-Technical and

Leong et al. (2012) Non-Technical Approaches

Quality Management in terms of strengthening the “three lines of

Luburic et al.(2015) defense” in risk management — process approach

Implementation of Quality Management System ISO 9001 in the

Priede, J. (2012) World and lts Strategic Necessity

The effectiveness of the ISO 9001 quality management system
and its influential critical factors in Greek manufacturing
companies

Psomas, E. e Antony, J.
(2015)

Development of a conceptual model for risk-based quality

Samani et al.(2017) management system

Su etal. (2014) A competitive advantage from the implementation timing of ISO
) management standards

Wong, S. (2017) Risk-based thinking for chemical testing

QUADRO 4 — 17 ARTIGOS SELECIONADOS NO REFERENCIAL TEORICO.

O resultado da primeira etapa foi a construgdo do referencial teérico, que
destaca os conceitos de sistema de gestdo de qualidade e gestao de risco, 0os
modelos de gestdo da qualidade, em especial a norma ISO 9001:2015, além de
estudos que apresentam praticas de como os diversos segmentos da industria

estéo incorporando a gestao de riscos a norma.
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A segunda etapa da Figura 8, adaptada de Miguel (2007), representa o
planejamento do estudo de caso. Para isso, definiu-se um estudo de caso
unico, para o qual foi selecionada uma empresa manufatureira multinacional de
grande porte do setor de maquinas e equipamentos de construcdo, pela
conveniéncia de acessibilidade. Esta empresa possui fornecedores nacionais e
internacionais e é considerada a lider mundial em seu ramo de negdcio, sendo
que a fabrica estudada reportou um dos melhores resultados de qualidade de
toda a empresa nos ultimos anos. A empresa é certificada pela 1SO 9001
desde 1994.

Antes de iniciar a coleta dos dados, definiu-se um protocolo de pesquisa que
apresenta as diretrizes que definem os tipos de dados que foram coletados,
como os dados foram coletados, quem forneceu as informagbes e quais
respostas se deseja com aqueles dados. O tipo de dados foi definido a partir
dos requisitos da norma ISO 9001:2015 (2015), que se referem de alguma
forma ao risco e a gestao deles, conforme mostra o protocolo do Quadro 5.

. . O que pretende Como vai coletar Quem vai
Clausulas da 1SO 9001:2015 . = fornecer a
observar? a informacgao? informacao?
1. Processo utilizado 1. Observacéo
para pleterminagéo direta por meio de
4.1 - Determinar riscos dos rIscos; visitas a empresa;
internos e externos relevantes 2. Procedimentos 2. Entrevista "
o g para priorizagao de ) Area de
para o propoésito e direcdo HiSCOS" estruturada com a Qualidade e
ASOSEGeAEanS G Conoconscera | SR dreave
: fatores externos e e Estratégia.
resultados pretendidos do internos- 3. Andlise de
SGQ. ’ documentacao da
4. Como ela emoresa
correlaciona os riscos P ’
com o SGQ.
1. Como estrutura os ;gf&:ﬁ;fgiom a
5.1.1 - Promover o uso da processSo(g d.eflnldos diretoria da Area d
abordagem de processos € 0 para 0 Q~ empresa; rea de
ensamento baseado em risco 2. Integragao da 2 Anélis’e de Qualidade.
P gestao de riscos em dbcumenta 20 da
Seus processos. empresa ¢
5.1.2 - Riscos e oportunidades 1. Entrevista
que podem afetar a 1. Planejamento de estruturada com a
conformidade dos produtos e | resposta aos riscos; diretoria da Area de
servicos e a habilidade de 2. Monitoramento das | empresa; Qualidade

melhorar a satisfagao do
cliente sdo determinados e

abordados

acoes do plano de
resposta.

2. Andlise de
documentacao da
empresa.



Clausulas da ISO 9001:2015

6.1.1 A - Assegurar que 0
SGQ pode atingir os
resultados pretendidos

6.1.1 B - Aumentar os efeitos
desejados

6.1.1 C - Prevenir ou reduzir
efeitos ndo desejados

6.1.1 D - Alcancgar a melhoria

6.1.2 A e B - Agdes para
determinar os riscos e aborda-
los:

1) Integragéo e
implementacao de agdes nos
processos do SGQ;

2) Avaliacao da efetividade
das agdes implementadas.

7.1.3 - Riscos e oportunidades
relacionados a infraestrutura.

O que pretende
observar?

1. Resultados obtidos
versus objetivos;

2. Plano de agdes
para metas nao
atingidas.

1. Processos para
alavancar resultados
pretendidos.

1. Processos para
prevenir ou reduzir
resultados
indesejados.

1. Processos de
melhoria continua.

1. Integragéo do
tratamento de riscos
no SGQ;

2. Resultados das
acoes de tratamento
dos riscos.

1. Como estrutura os
processos para criar
ou alterar a
infraestrutura.

Como vai coletar
a informacéo?

1. Entrevista
estruturada com a
diretoria da
empresa;

2. Andlise de
documentacao da
empresa.

1. Entrevista
estruturada com a
diretoria da
empresa;

2. Analise de
documentacao da
empresa.

1. Entrevista
estruturada com a
diretoria da
empresa;

2. Analise de
documentacao da
empresa.

1. Entrevista
estruturada com a
diretoria da
empresa;

2. Andlise de
documentagao da
empresa.

1. Observagao
direta por meio de
visitas a empresa;
2. Entrevista
estruturada com a
diretoria da
empresa;

3. Andlise de
documentacao da
empresa.

1. Observagao
direta por meio de
visitas a empresa;
2. Entrevista
estruturada com a
diretoria da
empresa;

3. Analise de
documentacao da
empresa.

Quem vai
fornecer a
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informacao?

Area de
Qualidade e
area de
Estratégia.

Area de
Qualidade.

Area de
Qualidade e
area de
Estratégia.

Area de
Qualidade e
area de
Estratégia.

Area de
Qualidade.

Area de
Qualidade e
area de
Operagoes.



Clausulas da ISO
9001:2015

O que pretende
observar?

Como vai coletar
a informacgao?
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Quem vai fornecer
a informacao?

7.1.5 - Riscos e
oportunidades
relacionados a

verificagdo de resultados.

7.2 - Riscos e
oportunidades
relacionados a
competéncia para
executar 0s processos
(Mao de obra
capacitada).

7.5 - Riscos e
oportunidades
relacionados a
informacao
documentada.

8.1 - Riscos e
oportunidades
relacionados ao
planejamento e controle
operacional.

8.2 e 8.3 - Riscos e
oportunidades
relacionados aos
requerimentos para
produtos;

Riscos e oportunidades
relacionados ao desenho
e desenvolvimento de
produtos.

8.4 - Riscos e
oportunidades
relacionados aos
controles de processos,
produtos e servigos

fornecidos externamente.

8.5 - Riscos e
oportunidades
relacionados ao
provisionamento de
produtos e servigos.

1. Avaliagéo e
tratamento de nao
conformidades.

1. Controle de
competéncias;

2. Riscos relacionados
as competéncias.

1. Documentagéao de
processos e
conhecimento.

1. Processo de
planejamento e controle
operacional;

2. Riscos relacionados
a operagoes.

1. Processo de
introducdo de novos
produtos na operagao;
2. Processos de
desenho e
desenvolvimento de
produtos.

1. Processo de
contratacao de
processos, produtos e
servigos fornecidos
externamente;

2. Tratamento de riscos
sobre 0 processo.

1. Processo de
provisionamento de
produtos e servigos;

2. Tratamento de riscos
sobre o processo.

1. Observacgao
direta por meio de
visitas a empresa;
2. Analise de
documentagao da
empresa.

1. Entrevista
estruturada com a
diretoria da
empresa;

2. Andlise de
documentacao da
empresa.

1. Observagao
direta por meio de
visitas a empresa,;
2. Andlise de
documentacao da
empresa.

1. Observacgao
direta por meio de
visitas a empresa,;
2. Andlise de
documentacao da
empresa.

1. Observagao
direta por meio de
visitas a empresa;
2. Andlise de
documentacao da
empresa.

1. Observacgao
direta por meio de
visitas a empresa,;
2. Andlise de
documentagao da
empresa.

1. Observagao
direta por meio de
visitas a empresa,;
2. Andlise de
documentacao da
empresa.

Area de Qualidade.

Area de
Treinamento.

Area de Qualidade.

Area de Qualidade
e area de
Engenharia de
Manufatura.

Area de Qualidade,
area de Engenharia
de Produto e area
de Engenharia de
Manufatura.

Area de Qualidade.

Area de Qualidade
e area de Vendas e
Operagodes (S&OP).
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O que pretende
observar?

Como vai coletar
a informacgao?
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Quem vai fornecer a
informacao?

8.6 - Riscos e
oportunidades
relacionados a
liberagdo de produtos
€ Servigos.

8.7 - Riscos e
oportunidades
relacionados ao
controle de resultados
nao conforme.

9.1 - Riscos e
oportunidades
relacionados ao
monitoramento,
medicdo, andlise e
avaliagéao.

9.2 - Riscos e
oportunidades
relacionados a
auditoria interna.

9.3 - Riscos e
oportunidades
relacionados a analise
critica pela direcao.

10.2 - Riscos e
oportunidades
relacionados as nao
conformidades e as
agoes corretivas.

1. Processo de
liberagao de produtos
e Servicos;

2. Tratamento de
riscos relacionados a
liberagao de produtos
e Servigos.

1. Controle de
resultados nao
conforme;

2. Riscos sobre o
controle de resultados
nao conforme.

1. Processo de
monitoramento,
medicéo, analise e
avaliacao;

2. Tratamento de
riscos do processo de
monitoramento,
medicéo, analise e
avaliagao.

1. Planejamento de
auditorias internas;
2. Resultados das
auditorias internas.

1. Processo de andlise
critica pela diregao;

2. Tratamento de
riscos oriundos da
analise critica pela
direcao.

1. Controle de nao
conformidades e agbes
corretivas;

2. Tratamento de
riscos sobre o controle
de ndo conformidades.

1. Observagao
direta por meio de
visitas a empresa,;
2. Andlise de
documentacao da
empresa.

1. Observagao
direta por meio de
visitas a empresa;
2. Andlise de
documentacao da
empresa.

1. Observacao
direta por meio de
visitas a empresa;
2. Andlise de
documentagao da
empresa.

1. Observacao
direta por meio de
visitas a empresa;
2. Analise de
documentacao da
empresa.

1. Observacao
direta por meio de
visitas a empresa;
2. Analise de
documentacao da
empresa.

1. Observagao
direta por meio de
visitas a empresa;
2. Analise de
documentacao da
empresa.

Area de Qualidade,
area de Engenharia de
Produto e area de
Engenharia de
Manufatura e area de
Compras.

Area de Qualidade e
area de Engenharia de
Produto.

Area de Qualidade.

Area de Qualidade.

Area de Qualidade.

Area de Qualidade,
area de Engenharia de
Produto e area de
Engenharia de
Manufatura e area de
Operagoes.

QUADRO 5 — PROTOCOLO UTILIZADO PARA COLETAR EVIDENCIAS DA ADEQUACAO A
NORMA ISO 9001:2015.

A primeira coluna do protocolo apresentado no Quadro 5 traz as clausulas da
ISO 9001:2015 que se referem identificagdo, gestao e tratativa dos riscos. Ja a
segunda coluna rastreia quais sao as praticas ou procedimentos da empresa
para cada um dos requisitos. Na terceira coluna tem-se a forma como os dados
foram coletados e na quarta coluna, a indicacao da pessoa ou area na empresa

que forneceu a respectiva informacao. Foram realizadas diversas observacoes
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na empresa com roteiros pré-definidos objetivando o levantamento de dados in
loco e entrevistas estruturadas diretamente com o0s responsaveis pelos
requisitos. Péde-se observar também a realizagdo do processo de gestdo de
risco estratégico com participacao de toda diretoria da empresa, como descrito

no préximo capitulo.

A terceira etapa, segundo Miguel (2007), é a coleta de dados, que foi realizada
de modo sistematico de acordo com o protocolo. A quarta etapa, também
segundo Miguel (2007), se caracteriza pela producdo da narrativa sobre as
informacdes coletadas. Os resultados foram comparados com a identificacao
das evidéncias, mostrando o impacto gerado nas atividades de gestado de risco
no SGQ da organizagao. Por fim, destacaram-se as criticas e sugestdes sobre

0s processos observados.

Na quinta e ultima etapa foi gerado o relatério com as discussdes dos dados
coletados e a respectiva comparacdo com a literatura e a teoria, definidos no
Capitulo 2. O objetivo desta etapa foi mostrar como o caso estudado identifica,
prioriza e trata os riscos relacionados com a ISO 9001:2015, em relacédo a

forma como a literatura o faz.
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4. RESULTADOS E COLETA DE DADOS

Este capitulo apresenta os resultados relacionados a coleta de dados, de

acordo com o protocolo mostrado no Quadro 5.

A coleta de dados seguiu o protocolo de pesquisa, ilustrado no Quadro 5. O
primeiro item do protocolo & avaliar a clausula 4.1 da ISO 9001:2015. Esta
clausula trata da identificacdo de riscos considerando o ambiente externo e
interno relevantes para o proposito e direcdo estratégica e que afetam a
habilidade de atingir os resultados pretendidos do SGQ. Justifica-se como o
primeiro item a ser abordado por ser a primeira atividade a ser realizada no
processo de gestdo de riscos, de acordo com a ISO 9001:2015 e corrobora
com a figura 3, que ilustra as atividades do processo de gestdo de risco
segundo a ISO 31000:2018.

4.1. [ESTRUTURA DA ORGANIZAGAO ESTUDADA

Para melhor entendimento do estudo de caso, ilustra-se 0 organograma da
empresa de forma resumida. O diretor-presidente da unidade brasileira se
reporta a um vice-presidente de varias fabricas ao redor do mundo, que por sua
vez se reporta ao que a empresa chama de Presidente de Grupo, que se
reporta ao CEO global do grupo de empresas, cargo maximo na estrutura
mundial da empresa. A estrutura organizacional da unidade brasileira objeto
deste estudo é composta por diretores, gerentes nivel médio, gerentes de

primeiro nivel, supervisores e contribuidores individuais.
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Diretor-
Presidente

L] 1
Geréncia P Diretoria da Diretoria da Diretoria de Diretoria de
Estratégia e 6 Qualidade, EHS ¢ Cadeia de Assuntos Diretoria Juridical
) Operagdes . " Compras .
Sigma Engenharia Suprimentos Governamentais|
Consultor Geréncia Geréncia Geréncia de I_ Geréncia de Gerencla 6 I_ A om
2 o o - o . relagdes eréncia Juridical
Estratégia Montagem Qualidade Planejamento Compras .
governamentais
Geréncia 6 Geréncia Geréncia EHS e Gerenua_ i Geréncia de
A - ] o P o Operagdes PN
Sigma Fabricagdo Médica P comunicagdes
logisticas
Geréncia Geréncia Geréncia de
- ~ — . p— )
Manutengao Engenharia Inventdrio

Geréncia de Geréncia de
b Suporte a Operagoes e
Operagdo Vendas (S&OP)

FIGURA 9 — REPRESENTACAO DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA EMPRESA.

4.2. REQUISITOS DO CONTEXTO DA ORGANIZAGCAO — CLAUSULA 4 DA ISO
9001:2015

Por meio de entrevistas com Consultor de Estratégia, com o Gerente de
Estratégia, com os Diretores e o Presidente da empresa, péde-se acompanhar
toda a execucao do processo de revisdo de estratégia, que inclui a gestao de
riscos estratégicos, de seu inicio, passando pelo entendimento do ambiente
interno e externo, ao levantamento, tratamento e seguiu-se pelo monitoramento

e controle dos riscos e de suas respectivas respostas.

Verificou-se que no inicio do processo de gestao de riscos estratégicos, existe
uma preparagdo para o levantamento de riscos que coleta e divulga aos
diretores e o presidente relatérios e publicagdes econbémicas para que a

direcao da empresa os considere durante toda a revisdo de estratégia anual.

O passo seguinte a essa preparagao € a identificagdo de riscos estratégicos,
onde se observou que os diretores respondem uma pesquisa objetivando
coletar os riscos que cada um entende que a empresa esta exposta, contendo
a priorizagao dos riscos levantados e o tempo de exposi¢do da organizagcao ao

risco.
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Para analisar e avaliar os riscos, a area de estratégia compila a pesquisa e
prioriza todos o0s riscos se baseando nas pontuagbes informadas pelos
diretores e os apresenta numa reunido com todos os diretores juntos, para
chegar num consenso sobre a priorizacdo dos riscos. Uma vez em consenso
com todas as diretorias, uma nova reunido € convocada e dessa vez
convidando o presidente da empresa, que ratifica ou sugere ajustes. Uma vez
estabelecido 0 consenso e tendo a aprovacao dos riscos priorizados, segue-se
para a proxima etapa, atribuindo donos para os riscos, que serdo responsaveis

pelas tratativas aos riscos.

A area de estratégia se reune com os donos dos riscos para registrar as
tratativas de cada risco e ap6s a coleta das respostas aos cinco riscos
priorizados pela organizacdo, as mesmas sao apresentadas a diretoria e
presidéncia para que seja obtida a aprovagdo das tratativas. Em caso de
insucesso na aprovacao, as respostas sao retrabalhadas e retorna ao ciclo
para aprovacao até que seja obtida, quando entdo as tratativas passam a ser
controladas e monitoradas pela area de estratégia em conjunto com os donos
dos riscos, finalizando a etapa de tratamento de riscos.

O Quadro 6 mostra os cinco principais riscos estratégicos avaliados pela

organizacao do estudo de caso durante a revisdo da estratégia:
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Nome do Risco Definicao do risco

Mudanca nas condi¢cdes econémicas local, regional ou global
que impactem a organizagdo ou os clientes. Inclui matéria-
prima, instrumentos financeiros, taxa de juros, flutuagéao
cambial, crescimento econdémico geral e atividade industrial.

Volatilidade econémica

Inabilidade da base de fornecedores externa a corresponder a
Capacidade e capabilidade | capacidade com a demanda da organizagdo para gerenciar
de fornecedores durante os ciclos de nego6cio. Também pode ser a inabilidade
de prover materiais de acordo com as especificagoes.

Condigdes politicas num Pais ou regido que impactem a

Politico = -
corporacao, rede de revendedores ou clientes.

Sistemas de suporte ao negécio nao sao atualizados, ou suas
substituicdes sdo de alto custo, baixa satisfagao de usuarios,
perda de eficiéncia e aumento de preocupagdes com
seguranga. Ou implementagbes de sistema de negécio de
larga escala traz prejuizo financeiro ou dificuldades
operacionais e/ou ineficiéncias a execugdo pobre ou
interrupg@o nado planejada de negécios. Implementagbes sao
realizadas de acordo com os donos dos processos de negocio.

Transformacao tecnoldgica

Planejamento de vendas e | Falta de informagdes para projecdo no tempo adequado ou
operagoes inacuracidade para previsao de demanda.

QUADRO 6 — CINCO RISCOS EXTERNOS E INTERNOS PRIORIZADOS PELA EMPRESA.

No que tange a definicdo do processo de gestdo de riscos, a documentacao da
empresa mostra o fluxo do processo, os papéis e responsabilidades dos atores
em cada etapa estédo definidos e publicados no SGQ. O processo de reviséo de
riscos ocorre anualmente como preparagdao sincronizada para a revisdao da

estratégia de negocios da unidade, que também é revisada anualmente.

Apds o processo de revisdo de riscos estratégicos, sdo avaliados os itens da
analise SWOT da estratégia da empresa, em reunido com os diretores da
unidade de negocios e o0 gerente e o consultor de estratégia. Essa reunido
serve para atualizar a estratégia da empresa. Os relatérios econdmicos, o
conjunto de métricas estratégicas e seus resultados dos ultimos meses e as
apresentagdes de economistas sao utilizados como base para que a audiéncia
da reunido possa opinar e chegar num consenso sobre a atualizacdo da
analise SWOT.
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O processo de aprovagcdo dos itens da analise SWOT é o mesmo do
levantamento e resposta aos riscos. Toda a diretoria e presidéncia sao
reunidas, mostram-se todas as alteragdes propostas e solicita-se a aprovacao.
Caso tenham ajustes e durante a reunido obtenha-se a aprovacao, o
documento € alterado e aceito, caso contrario, uma nova analise é realizada e
numa nova ocorréncia dessa reunido, solicita-se a novamente a aprovacao

para que a analise SWOT seja aceita como atual.

No mesmo molde da reunido para revisdo da analise SWOT, as premissas
para a estratégia de negécios local sdo revisadas. O conceito definido pela
empresa de premissas é que sado premissas realizadas pela organizacao sobre
as tendéncias da industria ou globais, oportunidade de mercado, concorrentes,
requisitos criticos dos clientes, projecdes e risco de negdcios entre outros, que
se tornem fundamentais para a estratégia. O processo de revisdo, adi¢éo,
remocao e alteragdo, assim como o de obtencao da aprovacédo sdo executados
da mesma maneira, finalizando as atividades relacionadas aos riscos

estratégicos.

Os itens da SWOT revisada que fazem parte das ameagas e das
oportunidades, sdo adicionados a gestdo de riscos estratégicos e respostas
aos mesmos sao requeridas, seguindo 0 mesmo processo, de criacao de
respostas, apresentacdo aos diretores e presidente, consenso e entdo se

monitoram oS riscos.

4.3. REQUISITOS DA LIDERANCA - CLAUSULA 5 DA ISO 9001:2015

Apbs o planejamento estratégico, segue-se para o planejamento tatico e
operacional. Cada gerente de departamento se reune com seus clientes e
fornecedores internos para estabelecer metas e projetos que alcancardao a
visdo de futuro definida no planejamento estratégico, obedecendo a estrutura
de processos definidas no SGQ. Cada diretor da unidade se reine com seus
respectivos lideres para revisar e estabelecer o plano de geracao de projetos

para alcancgar a visao futura definida na estratégia.
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A responsabilidade da comunicacdo do pensamento baseado em risco é do
departamento da qualidade. Os coordenadores do SGQ promovem palestras,
treinamentos e folhetos distribuidos aos funcionérios e colaboradores sobre o
conceito, como € realizado o pensamento baseado em risco na empresa e

exemplos praticos.

Com o pensamento baseado em risco amplamente divulgado na empresa,
aumentar as chances de sucesso e minimizar efeitos indesejados com os
projetos e iniciativas se tornou algo automatico, pois os projetos sao iniciados e

geridos para que alcancem os resultados desejados.

A abordagem da empresa é estruturada por processos, como mostra o Quadro
6, se baseando na norma ISO 9001:2015 e nos conceitos de planejamento
avancado de qualidade do produto. Sao publicados na intranet
correlacionando-os de acordo com a estrutura da ISO 9001:2015, tendo os
seguintes niveis de documentacdo contendo nominalmente cada responsavel

pela clausula e processos relacionados:

e Procedimentos globais e manuais: Documentag¢des de processos que a
matriz criou e publicou para que todas as unidades que procurem se
certificar com o SGQ se apdiem;

e Adendos e procedimentos detalhados: Procedimentos adicionais que
complementam, ou detalham os procedimentos globais;

e Instrugdes de trabalho: Instrugdes de trabalho contendo passo a passo e
fluxograma de cada atividade que deve ser seguida relacionada ao

procedimento que se refere;

e Tabelas, check-lists e padrdes: Documentos que provéem tabelas a
serem preenchidas para fins de registro, check-lists para serem
utiizados em atividades como uma inspecédo de qualidade e tabelas
para consultar, tabela de tolerdncia para e instrumentos de medicao

lineares.
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Procedimentos Aden_dos e Instrucoes de r?uakdlfos,
lobais e manuais AT T trabalho drig s e
9 detalhados padroes
5.2 Polltlcza . N/A N/A N/A
Responsavel: xxxx
dorissos e | Adendo para tratar anéice do
oportunidades de riscos e N/A risco
Responséavel: xxxx oportunidades What-If
7.1.3A Infraestrutura :Qg,fgljgagoddee
padrao N/A méqu"fas o N/A
Reponsavel: xxxx equipamentos

QUADRO 7 — EXEMPLO DA CORRELACAO DOS REQUISITOS DA NORMA ISO
9001:2015 E A DOCUMENTACAO DE PROCESSOS DA ORGANIZAGAO.

Procedimentos globais sdo publicados e alterados somente pelo comité
corporativo de qualidade da organizagdo. Os demais niveis de documentos sao
editaveis e opcionais de cada unidade, porém nao podem contrapor, contestar
ou ainda ignorar atividades exigidas nos documentos de nivel global, salvo
quando a unidade nao executa determinadas atividades. Caso uma unidade
execute uma tarefa e tenha alguma particularidade em seu processo que possa
entrar em desacordo com o documento global, uma excecdo deve ser
requisitada ao comité global de qualidade e somente com sua permissao, uma
atividade exigida poderia ser removida do escopo do SGQ, como por exemplo,
uma fabrica de componentes solicitar a remocgao de requisitos relacionados aos
produtos finais.

Essa estruturacao de documentos foi selecionada pelo fato da empresa possuir
unidades em diferentes continentes e paises, pois centraliza o controle num
comité que avalia o procedimento e se 0 mesmo atende aos requisitos da ISO
9001 na sua versao atual e também aos requisitos adicionais do SGQ da
empresa, fazendo com que as unidades que seguem o0s procedimentos
publicados se certifiquem, pois atenderdo os requisitos determinados no SGQ,
cujo escopo engloba os requisitos da ISO 9001. Ademais, permite que as
unidades locais customizem o SGQ, para atender as demandas locais de cada
unidade.



60

Observou-se por meio de acompanhamento dos trabalhos de auditoria interna
e posteriormente, da auditoria externa, e também pela andlise de
documentacdo em que a empresa descreve, seus processos, contendo o fluxo
com os fornecedores, as entradas para o0 processo, as atividades realizadas,
quem séo os clientes e o resultado que sao entregues ao processo seguinte.
Além das descricoes e dos responsaveis pela atividade, a documentacao
possui um fluxograma, facilitando o entendimento das partes interessadas. Nas
secbes finais da documentacdo dos processos, apresentam-se 0S riscos
identificados nas atividades dos processos e seus tratamentos, onde a técnica
What-If foi aplicada.

A empresa estudada avaliou diversas ferramentas de gestdo de risco e
selecionou a técnica What-If para gerir os riscos dos processos de seu SGQ.
Segundo os entrevistados e concordando com Doerr (1991), essa técnica €
simples, de facil adaptacao gerarando os resultados rapidamente, nao exigindo
um conhecimento aprofundado sobre gestdo de riscos. A coordenacéo do SGQ
propds a alta lideranga da unidade as recomendag6es do uso da técnica What-
If e, uma vez aceito, planejou a disseminagao do conhecimento dessa técnica

para a organizagao.

A area da qualidade, especificamente a coordenacdo do SGQ, realizou
palestras e treinamentos para todos os funcionarios da empresa envolvidos no
processo de gestdo do sistema da qualidade, explicitando o que é o
pensamento baseado em risco, a técnica What-If, como informar os riscos
percebidos e os respectivos tratamentos. Durante a andlise de documentacao
sobre material apresentado aos funcionarios nos referidos treinamentos, pdde-
se observar a publicacao utilizada como base, € a mesma deste estudo para
descrever os principios do pensamento baseado em risco, publicado pela
International Organization for Standardization (2018Db).

Durante as palestras e treinamentos, a coordenacdo do SGQ instruiu os
funcionarios a respeito do pensamento baseado em risco, afirmando aos
mesmos que nao € nada diferente do que ja se executa na empresa, apenas se

adicionaria a documentacdo dos riscos que ja sao tratados implicita e
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informalmente. A 4rea da qualidade requisitou aos donos de processos a
documentacdo dos riscos percebidos utilizando uma tabela, baseada na
técnica What-If e adaptada pela empresa para uso na documentagdo dos

[Processos.
Causas
O que (0 que . ~ . 2
- . gerou, Efeito Observagées e | Oportuni- | Responsa-
# | Atividade | aconteceria - N o
neg razées, (Consequéncias) | Recomendagées dades vel / Data
fontes de
risco)
Analise Tratamento de
Identificagdo de riscos | de riscos Avaliagao de riscos riscos
1 - Interrupgao
Usinagem N3o de fabricacdo . .
g . Corte de ¢ 1—Avaliar a Area de
do tivesse . 2-Emx o
1 componente | enereia forneci- tempo. parada manuteng¢ao N/A Manut.
P , g mento .p 'P de geradores Set/2017
X elétrica da linha de
montagem

QUADRO 8 — TABELA WHAT-IF PARA GESTAO DE RISCOS NOS PROCESS0OS DO SGQ.
FONTE: AMOSTRA ADAPTADA DE UMA DOCUMENTACAO DE PROCESSO DA
ORGANIZACAO.

Observou-se que o0s processos de trabalho da empresa estudada séo
registrados no SGQ. Cada dono de processo é responsavel pela manutengéo
dos procedimentos nele escritos, assim como o fluxo e as entradas e saidas de
cada atividade e também da matriz de riscos atualizada seguindo o modelo
mostrado na Quadro 8. As atividades de determinagao e tratamento de riscos e
oportunidades que podem afetar a conformidade dos produtos e a habilidade
de melhorar a satisfacdo do cliente sdo analisadas pelos colaboradores da
empresa em todos o0s processos. Evidéncias de que as atividades estado
obtendo os efeitos desejados sdo coletadas, por meio de indicadores de
qualidade, repetibilidade, capacidade de deteccdo ou prevencdo, impacto
indesejado ocorrido nas linhas de producao, tempo e custo de retrabalho entre

outros indicadores para que a andlise possa ser realizada adequadamente.

Alguns riscos relacionados aos processos sao registrados na matriz de riscos
What-If, outros nos documentos FMEA e em alguns processos documentados,
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os riscos nao foram registrados, permanecendo implicito aos executores, o que
na opinido do estudo se mostra como uma oportunidade de melhoria para que
todos os processos tenham seus riscos registrados, ou na matriz What-If, ou na
documentacéo de FMEA.

Com relacdo aos processos que nado tiveram seus riscos documentados,
durante a observagcdo e acompanhamento na auditoria externa, evidenciou-se
por meio de perguntas do auditor que os entrevistados auditados tinham
conhecimento sobre o pensamento baseado em risco. Adicionalmente,
conheciam os riscos de seus processos, apesar de nao documentados. Essa
falta de documentacédo ndo é apontada como uma nao conformidade, pois os
requisitos da ISO 9001:2015 ndo pedem a documentacao de todos os riscos de
todos os processos. A norma sugere que a empresa controle e decida quais
processos deseja documentar os riscos, considerando os riscos relacionados
de cada processo e 0s potenciais impactos de sua materializagao.

Comentarios realizados pelos auditores independentes externos foram
positivos com relacdo a escolha da técnica What-If, pois segundo esses
auditores, 0 uso da técnica facilita o entendimento dos funcionarios a respeito
dos riscos que estao expostos no processo e facilita a auditoria pelo fato de os

funcionarios entenderem e explicarem o0s riscos.

4.4. RISCOS ASSOCIADOS AO PLANEJAMENTO - CLAUSULA 6 DA ISO 9001:2015

Feita a analise dos procedimentos para documentagdo dos processos de
trabalho publicados no SGQ, pesquisou-se como a empresa assegura que o
SGQ pode atingir os resultados pretendidos. Isso se deu por meio de

entrevistas e observacdes com a area de estratégia e a area de qualidade.

A area de estratégia, durante a revisdo anual da estratégia da unidade de
negoécios considera metas e objetivos refletidos nos indicadores de
desempenho para aquele ano, com os diretores e responsaveis de cada area,

de acordo com as informagdes e tendéncias no momento da revisdo. Tais
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objetivos sdo submetidos para a aprovacao da Presidéncia e posteriormente
para a aprovagao da corporagao.

Para monitorar os resultados dos indicadores de desempenho, 0s responsaveis
de cada departamento encaminham os resultados mensais e a area de
estratégia compila num quadro com os resultados, objetivos e cores
identificando quais estao atingindo e quais nao estao atingindo o objetivo. Tais
resultados sdo revisados mensalmente com o presidente e os diretores da
unidade. No caso de metas ndo alcangadas, tanto a unidade local como a
matriz exigem justificativas, analise de causa raiz da meta ndo atingida e um

plano de agao para alcancgar os resultados pretendidos.

Indicadores do sistema de gestao

Indice de acidentes % de maquinas prontas no prazo
Indice de acidentes com afastamento | Giro de inventério

Desempenho de entrega de
Defeitos por maquina (em servigo) fornecedores
% de maquinas zero defeito (em
servigo) indice do sistema de producéo
Defeitos por unidade (linha de
montagem) Custo fixo
Minutos de reparo por unidade
(montagem) Custo variavel
Magquinas zero defeito (montagem) Custo de material direto e indireto
Disponibilidade de produtos Indice de eficiéncia
% de maquinas entregues no prazo % do custo fixo por vendas

QUADRO 9 — INDICADORES DE DESEMPENHO DO SISTEMA DE GESTAO.

No més em que a observagdo foi realizada, haviam trés resultados fora do
objetivo e outros vinte com resultados alcangados. Os trés resultados abaixo da
meta possuiam a justificativa, a andlise de causa raiz e o plano de acgéo
contendo datas de conclusdo e responsaveis pela execugdo, mostrado

conforme o Quadro 10 logo apés a apresentacao dos resultados.
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Indicador Lacuna Causa raiz Plgggode Responsavel Data
Indice de
. XXX XXX XXX XXXX Fev/2018
acidentes

QUADRO 10 — PLANO DE ACAO PARA INDICADORES FORA DO OBJETIVO.

7

Assim que é identificado que um resultado ndo alcangou a meta, o estudo
acompanhou as acbes para reverter o quadro, observando um Diretor se
reunindo com seu time e iniciando a coleta de informacdes para apresentar aos
demais diretores e presidéncia da empresa quais foram as potencias causas
raiz e as acOes para atingir os resultados esperados. Nesse momento, 0s
responsaveis identificam o problema, assim como a causa raiz, por meio do
diagrama de causa e efeito, ou diagrama de Ishikawa, e criam um plano de
acao, que é revisado com seu respectivo diretor antes de ser apresentado no
forum da presidéncia e diretoria para analise critica dos resultados com o
objetivo de assegurar que o SGQ possa alcancar os resultados. Esse
procedimento € mantido durante os meses em que os indicadores de
desempenho se mantenham fora do objetivo, ou validando a efetividade dos
planos de acéo, no caso do indicador voltar a atingir o objetivo, ou fazendo com
que a alta lideranga da empresa solicite acdes adicionais para atingir os

objetivos.

Dessa forma, a clausula 9.3, que trata de riscos e oportunidades relacionados a
analise critica pela direcdo sao atendidos, pois a norma ISO 9001:2015 na
referida clausula afirma que a alta lideranga deve rever o SGQ da organizacao,
em intervalos planejados, para assegurar a continuidade da adequacéo,
efetividade e alinhamento com a direcao estratégica. Péde-se observar que os
indicadores sao expostos ao Presidente e diretores da unidade mensalmente e
0S mesmos sao criticados com o intuito de assegurar que a organizacao
alcance as metas definidas nos indicadores. Tais metas s&o discutidas
anualmente, em um dos passos da revisao de estratégia anual.
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Um comité corporativo da qualidade é formado e coordenado pela matriz. Tal
comité é composto por especialistas em qualidade e no sistema de producao
da empresa. S&o colaboradores da empresa que prestam consultorias para as
unidades locais de producdo, em como proceder para atender os requisitos,
tanto do sistema de producao como no SGQ baseado na ISO 9001:2015. O
comité é responsavel por manter o SGQ atualizado, aprovar pedidos de

alteracao do SGQ e analisar exceg¢des quando alguma unidade local solicita.

Os objetivos e os procedimentos do SGQ s&o determinados pelo comité
corporativo de qualidade da empresa e publicados para todas as unidades de
negécio de modo uniforme. Ao analisar a documentacdo dos objetivos,
percebe-se explicitamente que a empresa deseja se diferenciar de seus
competidores por meio da qualidade superior. Apds a descricdo dos objetivos,
observam-se dois indicadores de desempenho que tratam de defeitos por
maquina em servico, porém sem metas a serem alcancadas. Apesar do SGQ
nao estabelecer os objetivos, a matriz enfatizou em sua estratégia global metas
de qualidade para todas as unidades locais de produgéo, para serem atingidas
em dois anos com objetivo de zero defeito para o cliente.

Nota-se que existe uma forte correlagdo entre os objetivos do SGQ e os
indicadores de desempenho do sistema de gestdo da empresa estudada. O
SGQ determina quais indicadores devem ser monitorados e permite que as
unidades locais estabelecam a meta para os indicadores, que sao revisados e

aprovados pela matriz.

Uma vez tendo observado a governancga do sistema de gestdao e os objetivos
do SGQ da empresa estudada, partiu-se para andlise dos processos de

suporte e operacao da organizagao.
4.5. SUPORTE E OPERACAO - CLAUSULAS 7 E8 DAISO 9001:2015
Os processos de suporte e operagdo da organizagdo possuem uma

interdependéncia entre eles, portanto foram descritos e analisados juntos de

forma a facilitar o entendimento do leitor.
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4.5.1. SUPORTE - CLAUSULA 7 DAISO 9001:2015

A clausula 7.1.3 da norma ISO 9001:2015 determina que a organizacao deve
definir, providenciar e manter a infraestrutura necessaria para a operagéo e
atingir a conformidade nos produtos, enquanto a clausula 8.5 determina que a
organizagdo deve provisionar a produgdo. Por meio da analise de documentos,
pbdde-se afirmar que o processo documentado no SGQ da organizacao solicita
como entrada para o processo, 0S requisitos de produtos, para que as
atividades relacionadas a determinagcdo de necessidades de infraestrutura e

controle de producao possa ser iniciado.

Uma vez com os requisitos de produtos em maos, a alta direcdo da empresa
desenvolve ou participa na determinacdo dos cenarios necessarios para
atendimento aos requisitos de produtos. Por meio de entrevistas com o
responsavel pelo processo no SGQ, o processo € realizado pelos times de
operacOes, suporte a manufatura, engenharia de processos, engenharia de

produtos e da cadeia de suprimentos.

A proposta para o atendimento aos requisitos de produtos entdo é criada e na
sequéncia convoca-se uma reunidao onde sao mostrados os potenciais cenarios
para cada modelo de produto. Quando necessario, os planos de investimento
tanto na fabrica quanto nos fornecedores, mao de obra, tempo de recrutamento
e selecdo, treinamento para capacitacao e o tempo para responder a demanda,
comprometendo-se ao atendimento dos pedidos. Nesta reunido participam,
além das diretorias, todas as geréncias de nivel médio da unidade para que o

plano seja aprovado e o compromisso firmado.

Caso alguma alteracao de infraestrutura seja necessaria, uma proposta devera
ser criada pela alta direcao e submetida para a matriz para atender a demanda.
Tal proposta pode conter terceirizacdao de processos, aquisicao de recursos de
infraestrutura ou outros. A corporagdo, ao receber a proposta, analisa em
conjunto com o cenario e aprova as alteragdes, que sao entdao implementadas

no tempo determinado na proposta.
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A liberagao da infraestrutura para o uso da operagéao é feito e registrado, sendo
tais registros mantidos para assegurar que antes da liberagdo para produgéo,
as alteragdes ou a validacdo da capacidade atual, € capaz de atender os
requisitos, sejam eles relativos a especificacdo de produtos, a capacidade de
produgcdo ou ainda volume de producdo. A figura 10 mostra o controle de

capacidade e demanda para controle de produgao.

CAP Capacidade x Demanda - 2018
Produtos 18
Modelo 1 1.0
Modelo 2 0.3
Modelo 3 3.7
Modelo 4 0.3
Modelo 5 3.8

Modelo 6 1.4
Modelo 7 kW@ 37 55 41 4 . . . . ! 56
Modelo 8 0.2 . ) 02
Total 14.3 . . . . . i 143 149 152 169

Utilizacao

FIGURA 10 — CONTROLE DE CAPACIDADE E DEMANDA NA ORGANIZACAO ESTUDADA.

Para os itens destacados em vermelho, a demanda estd maior que a
capacidade, o que fara com que um planejamento alternativo seja realizado, ou
seja, a empresa contara com turnos em fins de semana e feriados para
conseguir atender a demanda sem alterar a capacidade.

Por meio da andlise dos registros sobre o investimento no aumento da
capacidade, péde-se confirmar a validagao de capacidade atual sem altera¢des
fisicas por 3 meses consecutivos. O estudo analisou evidéncias sobre o
momento que uma alteragcdo de infraestrutura foi necessaria. Tal relatorio
mostrou uma terceirizacao de operacgao, que foi comprovada com o histérico de
desenvolvimento de fornecedores, pedidos de compra de amostra e pedidos

correntes ap0s a validacao da capacidade no fornecedor.

No que tange a processos, os departamentos de engenharia de manufatura e
qualidade devem criar ou alterar as instrugcoes de trabalho. Quando aplicavel e

pratico, a organizacao implementa métodos a prova de erros. Cada instrucao
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de trabalho alterada deve ter documentos relacionados revistos, como PFMEA,
fluxograma do processo e o plano de controle como exemplos, antes de se
implementar a alteracéo.

De acordo com as analises realizadas, esse procedimento atende os requisitos
7.1.3 e 8.5 da norma ISO 9001:2015, tratando dos riscos de forma implicita no
processo descrito no SGQ, o que permite a organizacao uma flexibilidade para
gerir da maneira que melhor Ihe convenha, ao mesmo tempo, ao néo explicitar
no SGQ o tratamento dos riscos, também gera margem para interpretacoes de
que o0s riscos associados a infraestrutura ndo necessitem ser tratados. A
sugestao do estudo € que empresas que desejem se basear nesse trabalho
para criar ou adaptar seu SGQ, explicitem que os riscos devem ser tratados,
podendo deixar aberto a organizacdo escolher a ferramenta ou técnica que
deseja utilizar para tal fim, ou entdo explicitando também o método que deseja

se utilizar para o tratamento de riscos.

Ap6s a andlise dos processos de gestdo de infraestrutura e controle de
producdo, parte-se para a validagdo de recursos humanos, no que tange a
capacitacdo da mao de obra disponivel para produgédo. A clausula 7.1.2 da
norma ISO 9001:2015 determina que a organizagédo deve providenciar pessoas
necessdrias para a implementacdo do SGQ e para a operagédo e controle do
mesmo. Devido a confidencialidade das informacées contidas nesses

procedimentos o estudo nao teve acesso e, portanto sem analises.

A organizacao prové um gerente de primeiro nivel, um coordenador de SGQ e
um analista para controlar a implementagao, organizar e realizar as auditorias

internas e garantir que o SGQ atinja os resultados determinados.

Para realizar as auditorias internas, treinamentos sdo realizados com
funcionarios que se inscrevem voluntariamente para auditar os processos. O
treinamento é provido por um consultor corporativo do SGQ, com duragédo de
24 horas e avaliado por um exame contendo diversas questbes de

interpretacdo do SGQ e questbes sobre como analisar e descrever nao
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conformidades. Apenas funcionarios que atinjam 75% de respostas corretas
sao permitidos a auditar os processos.

Considerando que o SGQ esta implementado desde 1994 e desde entdo a
empresa manteve o certificado da norma ISO 9001 todos os anos
subsequentes, a estrutura que a organizagdo mantém e a forma com que

sustenta a certificacao do SGQ é suficiente.

No que tange a mao de obra operacional, para executar 0S processos
produtivos, a organizagdo destaca um departamento denominado suporte a
manufatura, que se dedica ao calculo da quantidade de mao de obra
necessaria para atender e suportar a projecao de demanda. A documentagao
dos requisitos de produtos serve de entrada e guia para os subprocessos que

calculam a mao de obra necessaria para execug¢ao da producao.

Outros departamentos participam do processo, como o recrutamento e selecéo,
que se prepara para divulgar as vagas que serao necessarias para compor o
quadro de funcionarios, seleciona-los e colocar os candidatos a disposi¢ao dos
departamentos operacionais para entrevista-los e entdo, cada gerente de
primeiro nivel operacional aprova os candidatos. Tais candidatos s&o
encaminhados ao departamento meédico para realizarem os exames médicos
admissionais. Além de tais exames, uma darea de ergonomia e saude
ocupacional se dedica a aprovar quais sdo o0s postos de trabalho da
organizacdo em que cada funcionario podera ocupar, de modo a proteger da

salide dos mesmos.

Assim que o funciondrio € admitido, ele realiza treinamentos, que vao de 2 a 30
dias, dependendo da funcdo que ocupara na organizacao. Além do
treinamento, sdo realizados testes e exames para atestar a capacidade de
execucdo de cada funcionario. Somente apds a aprovagao em tais testes e
exames é que sdo liberados para executarem os trabalhos. Adicionalmente,
funcionarios executando funcbes consideradas criticas nos produtos, sao re-
certificados anualmente pelo treinamento de modo a assegurar que continuem

aptos a realizar a fungéo.
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Além do treinamento inicial para a fungdo em que o empregado foi contratado,
existe um controle documentado que a organizagdo denomina de matriz Multi
Skill. Tal matriz documenta quais areas o funcionario possui treinamento,
experiéncia nas fungdes e quais areas em que pode trabalhar. Assim que ele
sai do treinamento, a matriz considera que ele esta 25% apto na funcéo,
mostrando um grafico de pizza com 25% preenchido em azul. Com o passar do
tempo, esse percentual sobe de 25% em 25% até completar 100%, quando ele
€ considerado experiente na fungdo, quando entdo o grafico de pizza fica
completamente preenchido e muda a cor para preto. O Quadro 11 mostra um
exemplo da matriz Multi Skill.

Departamento:
XXXXXXX

Atividade 1
Atividade 2
Atividade 3
Atividade 4
Atividade 5
Atividade 6
Atividade 7
Atividade 8

Registro Nome

1234 Funcionario 1

3214 Funcionario 2 .
h

4568 Funcionario 3

¥
¢
w
-
&
00

QUADRO 11 —MATRIZ MULTI SKILL - CONTROLE DE CAPACITACAO DE FUNCIONARIOS.

Durante as auditorias internas o auditor escolhe alguns departamentos
operacionais, recolhe os registros de alguns funcionarios e anota as funcdes
que estavam executando para posteriormente, validar se o funcionario estava
realmente apto na matriz Multi Skill, a executar tais fungdes. Qualquer nao
conformidade é apontada e tratada. Questdes sobre a auditoria interna, como
sdo realizadas e como sdo tratadas as ndo conformidades s&o abordadas
neste estudo mais adiante.

Conclui-se que o gerenciamento da mdo de obra é capaz de contratar e

qualificar no momento inicial, assim como & capaz de manter a capacitagéo na
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rotatividade de funcionarios e movimentacdo de fungdes, utilizando-se da

matriz Multi Skill utilizada pela organizagao.

Passando a clausula 7.1.5 da norma ISO 9001:2015, que trata do de recursos
para monitoramento e mensuracdo, por meio de observacdo direta
acompanhando duas auditorias internas, em 2017 e em 2018 e uma auditoria
externa realizada em 2018, o estudo foi capaz de capturar os procedimentos
documentados e o controle de riscos nas operagdes de calibracdo e metrologia

da organizagao.

Ha uma equipe destacada no departamento de qualidade da organizacao que é
responsavel pelo planejamento de recursos para monitorar e mensurar € uma
outra equipe destacada, ainda no departamento de qualidade, que gerencia e

executa as calibragdes nos recursos existentes.

Durante a introdugcdo de novos produtos ou alteragdes técnicas, o
departamento de planejamento é envolvido e analisa a necessidade de um
instrumento de medicdo para mensurar as caracteristicas a serem avaliadas.
Uma vez determinado o instrumento a ser utilizado, o planejamento verifica se
tal instrumento existe na organizagéo, ou ha a necessidade de aquisi¢do. Se o
equipamento ja existe, utiliza-se os existentes e compra-se adicionais se
necessario. Se o equipamento ainda ndo existe na organizacdo, além da
aquisicdo do novo instrumento, é planejada a periodicidade de calibracao do
mesmo, se tal calibracdo sera interna ou se a organizacao contratara um

fornecedor para esse fim.

Caso o instrumento novo seja calibrado e tenha sua acuracidade garantida pelo
fornecedor, ele é disponibilizado para operacdo, caso contrario, passa pelo
procedimento de calibragdo definido antes de encaminha-lo a operacao. A
periodicidade de calibragcao de cada instrumento é registrada num sistema, que
fornece o histérico e a rastreabilidade de todos os instrumentos de medigéao
que exigem calibragdes utilizados na fabrica. Além da calibragdo inicial, o
sistema fornece relatérios para que a equipe de calibragdo recolha os
instrumentos que estdo proximos do vencimento da validade de calibracao,
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para que uma nova calibragao seja feita e permitido o uso por mais um periodo.
Caso o instrumento ndo seja passivel de calibragédo, ele € descartado e um
novo equipamento com a devida calibragéo vélida € fornecido a operacao, tudo

registrado via sistema.

No que tange aos riscos do processo de calibragdo, os funcionarios das areas
de planejamento e de execug¢ao souberam responder prontamente as questdes
dos auditores, internos e externos, sobre os riscos que estdo expostos. Ao
analisar a documentagéo dos riscos, observou-se o atendimento pleno do SGQ
tendo os riscos mapeados, tratados e documentados utilizando-se da técnica
What-If.

O estudo recomenda a replicacao do procedimento descrito nesse topico, que
atende a clausula 7.1.5 da norma ISO 9001:2015 as outras empresas que
desejam ou se adequar, ou melhorar os seus controles no que tange a
calibracao de instrumentos de medicéo, assim como o gerenciamento de riscos

inerentes desse processo.

Movendo para o atendimento ao requisito que trata de informacgao
documentada, assim como aquelas determinadas pela organizagdo para
alcancar a efetividade do SGQ, a clausula 7.5 da ISO 9001:2015, foram
observados alguns processos de documentacdo de procedimentos do SGQ,

assim como a manutengao de registros.

Cada processo do SGQ possui um responsavel, que em sua maioria é formada
por gerentes de primeiro nivel ou nivel médio. Quando uma solicitacdo de
criacdo ou alteracdo de documento é recebida, o responsavel pelo processo
avalia a solicitacdo e da o seu parecer. No caso de seguir adiante com a
alteracdo ou criagdo, um documento € disponibilizado seguindo o modelo
estabelecido pela coordenagdo do SGQ, onde informagcdes como, propdsito,
escopo, definicdes, fungdes e responsabilidades, descricdo e fluxograma do
processo, indicadores de desempenho do processo, referéncias normativas,

documentos correlatos, registros gerados pelo processo e 0s riscos sao topicos
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a serem preenchidos. Um exemplo parcial de um documento publicado no

SGQ da empresa € mostrado na figura 11.

Data efetiva:  15-Mar-2018
No me Empresa Data mevisdo: 15-Mar-2019 Procedimento padriio
Status: Publicado
Nivel revisao: | Dono:  Xxxx Xxxx
SGA) 6.1 Acoes para Tratar de Riscos ¢ Oportunidadess Pagi1de3

| 1 Propésito |

Q propésito deste documento é descrever o processo....

| 2 Escopo |

Este documento se aplica a qualquer organizacao...

| 3 Definigoes |

1. Alta Dire¢do: Administracdo no nivel mais alto dentro do escopo da organizacdo...
2. Sigla 1: 000

| 4 Fungdes e Responsabilidades

Alta Direcio
Responsdvel por interagir com fabricas...

| 5 Descrigio doProcesso

Entrada: Yoo

Processo:

1. Atividade 1
Descricdo atividade 1

2. Atividade 2
Descricdo atividade 2

Saida: Yooooo

FIGURA 11 — DOCUMENTACAO PUBLICADA NO SGQ DA ORGANIZACAO, MODIFICADA
PARA FINS DE PUBLICACAO NESTE ESTUDO.

O armazenamento dos documentos ¢€ feito via sistema de informacéo. Para que
os documentos e procedimentos sejam publicados, existe um fluxo de

aprovacgao, cujos aprovadores sdo inclusos no roteiro. Aprovadores sdo 0s
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diretores, gerentes cujas areas possuem interagdo com 0 processo e a equipe
do responsavel pela coordenacao do SGQ.

Por meio de andlise de procedimentos do SGQ, o estudo péde constatar as
datas de aprovacao e publicacdo de documentos e procedimentos nos meios
eletrdnicos. A oportunidade encontrada pelo estudo nesse procedimento é que,
apesar de possuir um risco descrito e tratado na secao especifica, ele nao
segue a técnica What-If, logo a utilizacdo dessa técnica é a sugestdao para
melhoria desse procedimento.

4.5.2. OPERAGAO - CLAUSULA 8 DA IS0 9001:2015

Mensalmente ocorrem as reunides de planejamento de vendas e operacoes,
onde a demanda para a unidade local € discutida e entdo dispara gatilhos para
o inicio de varios outros processos para avaliar a possibilidade de atendimento
a demanda.

O processo que atende a clausula 8.2 da norma ISO 9001:2015, que trata dos
requisitos de produtos e servigos, determina que o time de gerentes da cadeia
de suprimentos e seus representantes coletem as especificagdes dos pedidos
dos clientes, revisando informagbes como: requisitos de entrega,
disponibilidade de entrega e requerimentos legais ou regulatérios, entre outras.
Uma vez revisado todos os requisitos dos clientes, o pedido é destinado para a

unidade produtora do produto solicitado.

Uma vez que o pedido é encaminhado, a unidade produtora dispara gatilhos
para outros processos com o intuito de validar se existe capacidade para
produzir, recursos humanos e materiais e € validada a data de entrega do
produto final.

Foram analisadas as documentacdes relacionadas ao processo de vendas e
operagdes no decorrer de todos 0s demais processos iniciados com o intuito de
responder a pergunta do protocolo de pesquisa, sobre o controle de

requerimento para produtos. O ciclo de Fevereiro/2018 foi analisado, onde
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pdde-se evidenciar, por meio de consultas ao sistema de MRP e aos sistemas
de pedidos, as entradas contendo informagdes como cliente, produto, modelo
acessorios, requisitos especiais e regulatorios, meio de entrega e datas de
embarque e entrega do produto. As informacbées puderam ser
comprovadamente necessarias nos processos iniciados, pois sao utilizadas
para o planejamento das demais areas e a validagao da capacidade de atender

ao pedido.
Os processos iniciados com o gatilho citado no paragrafo acima sao:
e Validagao de infraestrutura — Capacidade instalada;

e Provisionamento de produtos e servicos — Informagbes documentadas
sobre as datas de producéo e os requisitos dos pedidos. Validagdo de
recursos humanos — Mao de obra treinada e capacitada e;

e Controle de produtos fornecidos externamente — Pecas e componentes

recebidos de fornecedores.

Uma vez tendo a mao de obra capacitada disponibilizada para o processo, por
meio da execucdo dos procedimentos de suporte descritos no capitulo 4.5.1
relacionado as clausulas 7.1.3 e 7.1.2 da norma ISO 9001:2015, o estudo
partiu para analisar o0 recebimento de pecas e componentes no
provisionamento e operacdao do processo produtivo, de modo a verificar o
atendimento a clausula 8.4 da norma ISO 9001:2015, que trata do controle de

produtos e servigos fornecidos externamente.

O controle de produtos fornecidos externamente é gerenciado pela cadeia de
suprimentos e pelo departamento de compras e pelo departamento de
operagdes. Pegcas e componentes podem ser fabricados internamente, que &
gerenciado pelo time de operagdes, podem ser fornecidos por fornecedores
externos, que € gerenciado por compras ou ainda ser fornecido por uma das
empresas do grupo da organizacao estudada, que entdo é gerenciado pelo
departamento da cadeia de suprimentos.
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Ao receber a entrada da necessidade de material, os departamentos
responsaveis (compras, cadeia de suprimentos e operag¢des) sdao informados
sobre tal necessidade, que inclui a data e a quantidade de material solicitado.
Por meio de registros via sistemas da organizagdao, os envolvidos para
disponibilizar o material sdo informados e todos os acessos em normas,
especificagdes de material e de produto é garantido para que os fornecedores
estejam aptos a entregar produtos conforme os requisitos da organizacao. Tais
requisitos incluem requisitos de embalagem, requisitos de protecdo de pecgas e

componentes contra o tempo, pintura e acabamento entre outras informacdes.

Com o0 acesso as documentacdes garantido aos fornecedores, executam os
pedidos, as operagdes necessarias e encaminham o que foi requisitado para a
organizacao, que no ato do recebimento possui uma sistematica de inspecao
de pecas e componentes de acordo com o plano de inspecao definido pelo
departamento de planejamento da qualidade, que considera riscos e criticidade

no processo produtivo para determina-lo.

O primeiro lote de pegas, geralmente possui o plano de inspe¢do em 100% das
pecas. Se 100% conforme, os préximos 2 lotes pela inspegdo por amostragem
e se 100% conforme, passa a ser uma amostragem em um dos préximos 30
lotes. Se conforme, deixa de ter o roteiro desviado para o time da qualidade
validar o recebimento. Dessa forma, maximiza a chance de a produgéao receber

apenas pecas conformes.

Os registros de inspecao, resultados e ndao conformidades sdo mantidos e
utilizados para avaliar o desempenho de fornecedores. Dessa forma, o estudo
entende que o plano de inspecdo atende a clausula 8.4 da norma ISO
9001:2015 de forma adequada.

Partindo o estudo para os requisitos 8.1 € 8.3 da norma ISO 9001:2015, que
determina que a organizagdo deve criar € manter processos para prover
produtos e servigcos e processos para projetos de novos produtos e servicos

respectivamente.
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O processo de introducdo de novos produtos ou alteragdes técnicas de
componentes que fazem parte do produto documentado no SGQ da empresa
estudada determina que, em toda introducdo ou alteracdo, um time
multifuncional seja formado para executar o procedimento documentado para
atender a demanda. Conforme observado em uma das alteragdes técnicas, o
projeto e desenho da peca sao realizados pela matriz, o que significa que a
unidade local ndo tem autonomia para realizar alteracbes nos projetos e
desenhos das maquinas. A alcada local se limita em sugerir a equipe de

projetos das maquinas as potenciais alteragdes e aguarda pelo retorno.

O primeiro passo do processo € a documentacdao dos métodos utilizados para
avaliacao de riscos de pecas e identificar aquelas que possuem maior risco,
que exigirdo controles de mitigacdo. Os mesmo times documentam as acoes

de mitigagédo, que incluem, mas nao se limitam a:

e DFMEA - Processo similar o PFMEA apresentado no item 2.3.3,

porém voltado para o projeto do produto;

e Plano de validacdo de projeto — Documentacdo para validar cada

requisito com responsaveis e datas;

e Desenhos e especificagdes — Desenhos dos projetos contendo as

dimensoes, especificacdes, caracteristicas e materiais;
e Caracteristicas especiais — Cartas de controle.

No caso observado, a alteracao técnica foi iniciada pela matriz e tal alteracdo
disparou um gatilho para que todas as fabricas que produzem esse
determinado modelo sigam as alteragbes num cronograma também
determinado pela matriz, de modo que possam exaurir o estoque de pecas
atuais e entdo seguir para o modelo novo, acompanhando a sequéncia de

introducéo de novos produtos pelas unidades.

A decisdo sobre a origem de um componente novo também é tomada na

matriz, se sera fabricado, comprado localmente ou importado, sendo assim, a
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unidade local recebe 0 novo desenho e diretrizes a seguir, com custo sugerido
de compra quando a decisdo € de comprar a peg¢a ou componente.

Uma equipe multifuncional € conduzida pelo lider local de alteragbes para que
as atividades sejam orquestradas. A equipe de compras avalia a capacidade da
base de fornecedores e realiza cotagdes com os potenciais fornecedores. A
equipe de logistica determina a embalagem e protecéao de transporte, além dos
locais de estocagem na fabrica. A equipe da qualidade aguarda a chegada dos

primeiros lotes para realizar as seguintes inspecgodes:
¢ Recebimento: Aspectos visuais sao avaliados e medicées manuais;

e Centro de Medicdo Computadorizado: Medicbes com maquinas
computadorizadas sao realizadas para avaliar as dimensdes das pecgas;

e Laboratorio: Testes para avaliar a composi¢cao de materiais e penetracao
de soldas.

Uma vez a amostra aprovada, os componentes sao liberados para o estoque
da unidade e ficam disponiveis para o consumo interno, para a montagem das
maquinas. Caso seja rejeitada, o lote inteiro € devolvido ao fornecedor com os
laudos para que seja corrigido e entdo o processo para esse determinado

componente se reinicia.

A equipe multidisciplinar se retune para executar o PFMEA. Tal equipe discute
todas as variaveis do PFMEA, como o processo que tal componente sofrera
(solda, montagem, témpera e moldagem entre outros), analisa a criticidade do
componente para a maquina, quais sao os potenciais modos de falha, os
potenciais efeitos de tais falhas, uma classificacdo de severidade e uma
classificagédo de risco. Continuando as analises, o time avalia o controle de
prevencao das potenciais falhas, a ocorréncia histérica, tanto em campo como
internamente, se ja existe um processo, ou a ocorréncia mais provavel se € um
processo ou pecga nova e também um controle de deteccao com a quantidade

de ocorréncias e definem uma nova classificagéo de risco.
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Com base nas informacdes alimentadas no formulario do PFMEA, o time entéo
recomenda agdes na prevencao de ocorréncia de potenciais falhas e agoes de
deteccdo quando nao é possivel prevenir 100% das potenciais falhas. Tais
acOes devem ter um responsavel pela implementacdo, assim como as datas
previstas para completar as ag¢des. Como resultado das agbes, o time
retroalimenta o formulario do PFMEA e novamente analisa a severidade dos
potenciais problemas, a ocorréncia, a quantidade de deteccbes e€ a nova
classificagéo de prioridade de risco.

Os formularios de PFMEA devem ser revistos e atualizados por dois gatilhos:

e |Introducdo ou alteracdao: O PFMEA deve ser revisado caso algo novo
seja introduzido no processo produtivo ou um processo produtivo
corrente necessite de alteragéo, seja de fornecedor, processo ou alterar
a sequéncia de atividades;

¢ Modo de falha: Quando uma falha passa a se repetir mais que o previsto

ou um novo modo de falha aparece no processo;

e Tempo: Caso nado tenham alteracbes de processo, anualmente o

PFMEA deve ser atualizado.

Ao analisar aleatoriamente dez formularios de PFMEA, pdde-se observar que
todos estavam com datas de revisdo menor que um ano, cumprindo assim com

o procedimento descrito.

O estudo passa a analisar o procedimento da organizacao que se correlaciona
com a clausula 8.6 da norma ISO 9001:2015, que trata da liberacdo de
produtos e servicos e determina que a organizacdo deve implementar
verificagbes nos estagios apropriados para verificar se 0s requisitos dos
produtos e servigos foram atendidos.

Por meio de observacao direta e analise de documentagdo, o estudo teve
acesso a execugao do procedimento documentado e evidenciou o processo de
criagao de listas de verificagdo para inspegdes de qualidade. Os inspetores de
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qualidade da fabrica estdo situados em locais determinados pelo departamento
de planejamento da qualidade, de modo que os defeitos detectados sejam
corrigidos o mais proximo da fonte causadora possivel. O inspetor de
qualidade, com a lista de verificagdo em maos, executa a inspecéo de ponto a
ponto até completar todos os itens elencados em tal lista.

Os resultados sao registrados e mantidos na lista de verificagdo para cada
peca que possui inspecao e mantidos para todas as maquinas montadas. Caso
um resultado ndo conforme seja encontrado, seguird o processo para tal fim,

que é correlacionado com a clausula 8.7 da norma ISO 9001:2015.

Ao determinar uma nao conformidade, o inspetor da qualidade aponta em sua
lista de verificagdo e visualmente etiqueta a maquina ou componente na area
onde o defeito foi identificado, de modo que n&o seja utilizado
inadvertidamente. Sempre que possivel, pecas e componentes com nao
conformidades sao segregados de materiais conforme. O passo seguinte do
processo € a comunicagao de todas as areas que possam auxiliar na correcao,
como logistica, qualidade, engenharias de processo e de produto e a area de
operacdes, que identificam todas as pecas ndo conforme no processo
produtivo e estoque e as marcam visualmente. Caso a disposicdo seja
retrabalhar a peca ou componente, 0 mesmo deve passar novamente nos
inspetores da qualidade para verificar sua conformidade. Caso seja um desvio
do desenho de projeto, o solicitante descreve a ndao conformidade, os detalhes
como quantidade de pecas, dimensdes encontradas e outras informacdes para
que os avaliadores possam providenciar uma disposicao. Caso o desvio seja
rejeitado, a peca ou componente é sucateado. Caso o desvio seja aceito, 0
inspetor da qualidade permite a passagem das pecas ou maquinas para o
estagio seguinte da producdo. Todos os registros de eventos de qualidade sao

retidos e rastreados por numero de série.

Se a analise do defeito indicar possibilidade de impacto nos clientes finais, o
faturamento das maquinas que utilizam os componentes em questao é
imediatamente interrompido até que um plano de contencdo e corregdo seja

estabelecido. O faturamento é liberado somente apdés a correcdo dos



81

problemas de modo a garantir que os clientes recebam apenas produtos de
acordo com os requisitos de qualidade. Quando existe a situacao de
interrupcdo de faturamento, uma mensagem diaria com todas as maquinas
nessa condicdo € encaminhada aos responsaveis, mantendo toda a diretoria

informada sobre a gravidade do problema.

4.6. AVALIACAO DE DESEMPENHO - CLAUSULA 9 DA ISO 9001:2015

Os requisitos da clausula 9 da norma ISO 9001:2015 tratam da avaliacao de
desempenho. Especificamente a clausula 9.1.2 da ISO 9001:2015 determina
que a organizacao deve monitorar a percep¢ao do cliente no que tange ao grau
de satisfacao sobre o preenchimento das expectativas e necessidades de seus

clientes.

Por meio de andlise de documentacdo e observacado direta, a organizagcao
estudada determinou que o0 meio para atingir esse requisito € por meio de sua
rede de revendedores. A organizacao coleta dados sobre:

e Fidelidade de seus clientes;
¢ Reclamacgobes de qualidade;
e Sugestdes de funcionalidades e consultas a clientes.

Caso seja um evento de qualidade, um engenheiro de produto e um
engenheiro de qualidade sao destacados para analisar o problema e envolver
gquem mais seja necessario para sanar, incluindo fornecedores e areas
produtivas. Apds as analises iniciais dos problemas, utilizando-se de diagramas
de Ishikawa, o time envolvido cria uma ag¢ao de contencdo permanente e se
necessario, uma acdo de contencdo interina também para interromper a
distribuicdo de produtos defeituosos para os clientes. Nesse momento, os
revendedores sdo comunicados e se o revendedor reclamante retorna que as
informagbes encaminhadas sédo suficiente para sanar o problema, o evento é
fechado. O indicador de desempenho desse processo € obter 90% dos eventos

encerrados com uma avaliagao positiva dos revendedores.
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A analise de riscos desse processo foi realizada utilizando-se da técnica What-
If, destacando riscos como 0 ndo encerramento do evento no prazo adequado,
0 que geraria insatisfacdo tanto dos clientes, como de seus revendedores.
Acgbes para mitigar o risco foram descritas, como monitorar os eventos e
esperar pelo retorno dos revendedores para somente entdo encerrar 0s

eventos de qualidade.

Um outro requisito derivado da clausula 9.1 da norma ISO 9001:2015 é que a
organizagdo deve determinar o que deve ser mensurado e monitorado,
incluindo métodos e mensuragdo e monitoramento. Por meio de observacao
direta, ao acompanhar auditores internos em duas ocasides e auditores
externos em uma ocasido, péde-se constatar que a organizacdo possui um
processo documentado e que 0 segue na pratica. O processo de trabalho se
inicia no departamento de qualidade, especificamente no planejamento da
qualidade, quando com base nas andlises de FMEA, de desenho do projeto, e
no controle de alteragbes técnicas, o departamento cria o plano de controle das
caracteristicas criticas identificadas nos desenhos e processos.

Uma medicdo denominada de piloto caracteriza o teste da eficiéncia do plano
de controle criado, onde todas as &reas envolvidas sdo convocadas a
participar, de modo que todos possam contribuir com suas preocupacodes. Uma
vez tendo aprovado o plano de controle pelas areas envolvidas, sendo no
minimo as areas de qualidade (planejamento e execucao da qualidade fabril),
engenharia de manufatura e operacdes, o plano de controle é publicado e
passa entdo a ser controlado pelo sistema de producdo da organizacao, sendo

a area que executa o trabalho, monitorada para obter os resultados planejados.

Por meio de analise de documentos, o estudo teve acesso a matriz de risco
What-If do processo e constatou seis riscos identificados, tendo todos o seu
devido tratamento e com atividades concluidas. O estudo analisou as seis
respostas buscando os documentos que foram adicionados ou alterados de
modo a mitigar os riscos, constatando a conformidade com as respostas.
Adicionalmente, os auditores externos teceram elogios a matriz, afirmando que

tanto os funcionarios como a matriz de risco estavam demonstrando um bom
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controle de riscos, facilitando assim o entendimento do processo e dos riscos

associados ao mesmo.

Passando a clausula 9.2 da norma ISO 9001:2015, que trata das auditorias
internas, o estudo teve a oportunidade de observar e acompanhar tanto o
planejamento como a execugdo das duas auditorias internas de 2017, sendo

uma em cada semestre.

O primeiro passo do processo documentado de auditorias internas € o de
criagdo e manutencao do plano de auditorias. A determinagédo € de que todo o
escopo do SGQ da organizacado deve ser auditado pelo menos uma vez ao
ano. A preparagao para as auditorias inclui treinamento para auditores internos

e posteriormente, a selecao de auditores treinados.

A execucdo da auditoria interna é feita pelos auditores selecionados, que
devem revisar 0 escopo de sua auditoria, os procedimentos e requisitos
envolvidos e entdo desenvolver uma lista de verificagdo para avaliar a
conformidade nos processos e coletar as evidéncias tanto das conformidades

como das nao conformidades.

Ao finalizar a auditoria, cada processo auditado possui um relatério
condensando as constatacdes e tais relatorios se tornam registros internos. Os
relatérios sdo mostrados aos responsaveis pelos respectivos processos
auditados. Ap6s o fechamento da auditoria com o responsavel pelo processo, o
auditor cria, caso tenha encontrado, o relatério de ndo conformidade. Uma vez
0 processo possuindo uma ndo conformidade, o responsavel identifica e
implementa agdes corretivas, conforme o processo que sera analisado no

proximo capitulo do estudo .

Com base nos resultados das auditorias, o gerente do programa de auditoria
verifica se o plano de auditoria, denominado pela organizacdo de plano mestre

de auditoria, necessita ou ndo de ajustes.
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4.7. MELHORIA CONTINUA - CLAUSULA 10 DAISO 9001:2015

Os requisitos da clausula 10 da norma ISO 9001:2015 tratam da melhoria
continua, onde a norma orienta que a organizagdo deve determinar e
selecionar oportunidades de melhoria, além de implementar qualquer acao
necessaria para atender os requisitos dos clientes e melhorar a satisfacdo dos

mesmos.

Por meio de observacao direta, o estudo acompanhou processos relacionados
a clausula 10.2 da ISO 9001:2015, que trata da identificacdo de néao
conformidades e agdes corretivas. Assim como determina a documentagao do
processo, como pode ser analisado, foi verificado que quando uma néo
conformidade é detectada, o originador da ndo conformidade documenta e
analisa se essa ndo conformidade possui o0 risco de ter gerado um produto
defeituoso. Isso quer dizer que os envolvidos devem analisar se uma peg¢a nao
conforme tem, ou teve, o risco de ter sido faturada para algum cliente no
campo. Caso seja positivo, um evento de qualidade com revendedores é aberto
e seguido o processo que satisfaz os requisitos da clausula 9.1.3 da norma ISO
9001:2015 e documentado no SGQ da organizagéo para tal fim.

Além de documentar a ndo conformidade, o originador deve implementar uma
acao de contencao interina o mais rapido possivel, de modo a evitar a
repeticdo da ndo conformidade. Apds a implementagdo da acao, determina-se
a causa raiz, utilizando técnicas como 5 porqués e diagrama de Ishikawa entre
outras. Com base nas analises de causa raiz, cria um plano de acao de
contencdo permanente e o implementa. Ap6s a implementacdo da contencao
permanente, avalia a efetividade, ou seja, realmente a ndo conformidade nao
se repetiu. Ao encerrar o evento de ndao conformidade, o originador avalia a
possibilidade de replicar as acdées de modo a prevenir que o mesmo tipo de

problema ocorra em outras areas da empresa.



85

5. ANALISES E DISCUSSOES

Esse capitulo tem o objetivo de mostrar as criticas e sugestdes sobre as
adequacgdes da organizacdo para atender aos novos requisitos de gestao de
risco da norma ISO 9001:2015.

Analisando os processos que atendem a clausula 4 da ISO 9001:2015, o
processo de gestdo de riscos estratégicos, considerando o ambiente interno e
externo a organizagédo, o estudo considera que 0s processos estabelecidos
pela organizacdo sdo uma boa pratica e que podem servir de base para
adaptacdao em outras empresas. Nota-se uma similaridade grande entre o
processo de gestdo de riscos estratégicos da organizagdo com O processo
descrito da norma ISO 31000:2018, como mostra a figura 3. A organizacao
determina o contexto e escopo, identifica, analisa e prioriza os riscos para
entdo tratad-los, mantendo a comunicagdo com as partes interessadas,

exatamente como dita a norma de gestao de riscos.

O fato de adicionar as oportunidades e ameacas ao controle de risco é algo
complementar ao requerido pela ISO 9001:2015 nos requisitos de riscos
estratégicos. Este estudo julga desnecessario o tratamento de riscos dos itens
da analise SWOT para fins de conformidade com os requisitos da I1SO
9001:2015, pois os riscos estratégicos ja estdo tratados no processo
antecedente a esse na organizacao estudada. Caso outras empresas desejem
seguir nesse modelo, ndo ha impeditivos, porém adiciona-se trabalho cujo
objetivo difere de se certificar com um SGQ baseado na ISO 9001:2015.

Com relagao aos requisitos da clausula 5 da ISO 9001:2015, a empresa atende
aos mesmos, tendo a abordagem por processos um item de destaque. O fato
de correlacionar os procedimentos de trabalho do seu SGQ com as clausulas
da norma ISO 9001:2015, como mostra o Quadro 7, facilita o entendimento de
todos os envolvidos no processo, desde a implementacdo do SGQ a sua

manutencao e auditoria.
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Outro ponto alto desse processo € a estrutura centralizada para a coordenagao
do SGQ, o que foi chamado de comité de qualidade global, onde especialistas
da corporagéao determinam os requisitos do SGQ, que no minimo atendem aos
requisitos da ISO 9001:2015 e geralmente adicionam escopo para melhorar a
gestéo da qualidade na corporacao.

Sobre as definicdes para gestdo de risco, a organizacao escolheu o uso da
técnica What-If, que segundo Doerr (1991) e Potts (2014), é uma das técnicas
mais simples de gestao de riscos. A organizagao treinou as pessoas envolvidas
NOS Processos e criou uma matriz de risco que serviu de modelo para que 0s
responsaveis de cada processo pudessem reunir os times e identificar os
riscos, os impactos e as acoes para trata-los. Entre os beneficios da técnica
What-If, o que mais se destaca é a simplicidade na utilizacdo porém, em
contrapartida, Doerr (1991) afirma que os riscos ndo sdo abordados com tanta
profundidade.

Importante explicitar que para adequagédo a norma ISO 9001:2015, a técnica
What-If, por ser simples de se implementar e manter, se torna a recomendacao
do estudo para todos 0s processos relacionados com as clausulas da norma de
gestdo da qualidade ISO 9001:2018. Para as organizagbes que ja se
adequaram e desejam tratar riscos em processos criticos com mais robustez,
entre as ferramentas e técnicas que poderiam ser utilizadas para melhorar a
gestao de riscos, estdo o PFMEA e o processo da norma de gestao de riscos
ISO 31000:2018.

No que tange a clausula 6 da ISO 9001:2015, requisitos de planejamento, a
organizacao planeja e monitora periodicamente os indicadores de desempenho
de qualidade, criando acbes para atingir os objetivos. Observou-se que a alta
lideranca da empresa acompanha no minimo mensalmente os itens

relacionados a qualidade.

Adicionalmente, o planejamento global da qualidade estabelece quais
indicadores as unidades que desejam adotar o SGQ devem acompanhar,
permitindo que cada uma estabelegca o objetivo, sendo o mesmo submetido



87

para aprovacao da matriz. O comité global da qualidade também estabelece as
politicas, tracando assim um objetivo comum para todas as unidades da

organizagao.

O estudo considera que a organizacao possui uma boa pratica ao centralizar o
planejamento da qualidade, determinando as politicas da qualidade e
permitindo que as unidades estabelecam as metas. Também considera uma
boa pratica a gestdo de riscos baseada nas analises de causa raiz, 5 porqués e
em diagramas de Ishikawa para tratar dos resultados ndo atingidos.

No que diz respeito a clausula 7 da ISO 9001:2015, suporte, os procedimentos
de validacao de infraestrutura possuem uma gestéo de risco robusta, ao revisar
os riscos de componentes nos produtos finais e PFMEAs antes de efetivar as
alteracdes. O ponto de melhoria para a organizacédo seria explicitar os riscos
em caso de alguma falha no processo de validagdo de infraestrutura,
utilizando-se da matriz What-If, proposta pela organizagdo. Formularios de
PFMEA séao preenchidos para os processos produtivos, porém o estudo sugere
a gestdo de risco se utilizando da técnica What-if para o processo que gerencia
o planejamento, identificando o que poderia dar errado nas atividades de cada
passo do processo de planejamento.

A respeito de mao de obra qualificada, a organizacdo possui procedimentos
monitorados a respeito de treinamento, qualificagdo e manutencdo do
conhecimento. Os riscos nesse processo estdo identificados e os indicadores
de desempenho do processo monitorados mensalmente pelos gestores das

areas.

Sobre os recursos de mensuracao, além dos processos mitigarem 0s riscos,
por meios de sistemas de controle, os riscos estdo identificados, tratados e

documentados na matriz What-If, conforme recomenda a organizagao.

Finalizando os requisitos de suporte, a documentacdo dos procedimentos é
robusta, possuindo um processo de aprovacdo para cada versdao de

procedimentos, porém nesse tdpico a organizagdo nao explicitou os riscos
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utiizando a matriz What-If. Recomenda-se que a organizagdo se utilize da
ferramenta e do template da matriz de riscos.

Analisando a gestdo de risco dos procedimentos da clausula 8, operagéo,
somente os riscos que estao categorizados como maiores sao avaliados, o que
na opinidao do autor faz sentido, pois a empresa dedica esfor¢o onde entende
que precisa, evitando custos com a governanca de riscos categorizados como
de baixo impacto e baixa probabilidade. Respondendo a questao do protocolo
de pesquisa se existem procedimentos para tratar de respostas nao efetivas ao
risco, novamente somente aqueles que sao tratados pelo PFMEA, que sdo os
casos com componentes ou processos criticos, ou que apresentam riscos

maiores sao tratados.

Os procedimentos e registros do SGQ que atendem a clausula 8 da norma ISO
9001:2015 estao detalhados, porém o foco desse estudo é a gestao de riscos
dentro do SGQ e, em ambos os procedimentos, o tratamento de riscos esta
implicito. Ao afirmar que o risco é mitigado ao executar os processos, a
organizacao atende o requisito da norma, porém poderia detalhar um pouco
mais os riscos de falha nos portbes de qualidade e, como a prépria
organizagao recomenda, se utilizar da técnica What-If.

Sobre a clausula 9 da ISO 9001:2015, monitoramento e avaliacdo de
desempenho, os procedimentos da organizagdo possuem a matriz de risco
What-If preenchidas e as respostas aos riscos foram rastreadas pelo estudo,

que constatou a efetividade as agodes.

Ao analisar os riscos do processo de auditorias internas, foi constatado um
registro descritivo afirmando que o processo de auditorias internas identifica
riscos por meio das nao conformidades, porém nao existiam registros de riscos
relacionados ao processo de planejamento e execucao das auditorias internas,
como por exemplo um plano de auditoria que ndo fosse adequado, um time
composto por auditores ndo preparados ou treinados e o ndo reporte de néo

conformidade como exemplos do que poderia sair errado, como instrui Doerr
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(1991) sobre a utilizagéo da técnica What-If, técnica adotada pela organizacgéo,
porém nao utilizada nesse processo do SGQ.

Ao analisar a documentacao de riscos do processo de melhoria continua, a
clausula 10 da ISO 9001:2015, dois procedimentos padrdao afirmavam que a
execucdo adequada do processo mitigava riscos do SGQ por si s6 e um
procedimento aponta riscos como a nao identificacdo de causa raiz e a nao
implementacao de acdes de contencao utilizando-se da técnica What-If. Apesar
de redundante, € importante recomendar a utilizagdo da técnica, nos padroes
adotados pela organizagdao nao apenas para documentar os riscos associados
aos procedimentos padrdao, mas também para conscientizar a equipe executora

sobre 0s riscos e quais acdes foram tomadas para tratar dos mesmos.

Os procedimentos documentados e observados na organizacao, relacionados a
clausula 10 da norma ISO 9001:2015 atendem os requisitos adequadamente,
pois a organiza¢ao é quem determina o escopo dos riscos a serem tratados.

O quadro 12 mostra a sintese das técnicas e ferramentas utilizadas pela
organizacao para gestao de risco em cada clausula da norma ISO 901:2015.
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Estrutura
ISO
9001:2015

Analises

Posicionamento do estudo

4. Contexto
organizacional

v Processo similar a
ISO 31000 para
riscos estratégicos

Gestao de riscos estratégicos é realizada de
acordo com o processo da ISO 31000:2018.
dos riscos|

Priorizacéo e consenso

conscientizam todas as diretorias.

5. Lideranca

v Abordagem por
processos
correlacionados +
Estrutura Global para
a qualidade / SGQ

O estudo entende que a gestdo de riscos
utilizando-se da técnica What-If e a correlagao
entre os processos da ISO 9001:2015 e os
procedimentos da organizacdo sao boas

praticas.

6. Planeja-

mento

v Treinamento &
matriz multi-skill

A gestao de riscos dos objetivos planejados €
realizada na organizagdo utilizando técnicas
como o diagrama de Ishikawa e 5 porqués|
quando um objetivo mensal ndo é alcancado.
Existe um acompanhamento da area de
estratégia que fortalece a gestdo dos riscos €
alcance dos resultados do SGQ.

7. Suporte

v Processos robustos
What-If

Gestdo de riscos usando PFMEA. O processo
de analise de infraestrutura poderia se utilizar
da técnica What-if para tratar os riscos do

[Processo.

8. Operacgobes

v PFMEA
What-If

Gerencia os riscos usando o PFMEA e monitora
0s resultados das operagdes. No processo de
alteragbes técnicas, poderia usar a técnica
What-If.
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Estrutura
ISO
9001:2015

Analises

Posicionamento do estudo

9. Avaliacao
de
desempenho

v Desempenho
What-If
Auditoria What-If

A gestdo de risco no processo de analise de
desempenho é realizada por meio da técnica
What-If, ja os riscos do processo de auditoria

nao estdo explicitados nas documentacoes.

10. Melhoria

continua

v Procedimento
robusto e simples

A gestdo de riscos no processo se utiliza de
técnicas como 5 porqués, diagrama de Ishikawa

e analise de causa raiz entre outras.

QUADRO 12 — SINTESE DA GESTAO DE RISCO NO SGQ DA ORGANIZACAO.

Baseado nas observacbes e coleta de documentos é possivel afirmar que a

empresa estudada possui acdes e procedimentos estruturados de integracao

da gestao de risco nos processos do SGQ.

Adicionalmente, os processos do SGQ da organizagao tiveram todo o escopo

auditado por duas auditorias internas e pela auditoria externa, com o objetivo
de certificar o SGQ baseado na ISO 9001:2015. O resultado da auditoria

externa foi zero ndo conformidade e varios elogios dos auditores com relacéo a

clareza dos riscos identificados e a conscientizacdo dos funcionarios com

relacao aos riscos de cada processo de trabalho.
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6. CONCLUSOES

O presente trabalho apresentou analises da gestao de risco nos procedimentos
do SGQ de uma empresa fabricante de maquinas e equipamentos, sugerindo a
utilizagdo da técnica What-If para identificar e tratar de riscos em cada
processo de trabalho relacionado aos requisitos da norma ISO 9001:2015,
técnica escolhida pela organizacdo estudada para tratar dos riscos nos

processos de seu SGQ.

Considerando que empresas possam adotar um SGQ baseado na norma
internacional de qualidade ISO 9001:2015, o estudo descreveu procedimentos
do SGQ da organizagao e analisou como 0s riscos associados a cada processo

sao identificados e tratados.

A replicacdo dos procedimentos descritos no capitulo 4 deste trabalho € mais
indicada para empresas fabricantes de maquinas e equipamentos, cujas
instrucdes de trabalho sejam potencialmente similares. Para empresas de
outros setores, recomenda-se a adocado dos conceitos de tratamento de riscos
implementados pela organizacao estudada e a adequacao aos procedimentos

de trabalho ja existentes.

Dentre as principais questbes que o estudo permitiu identificar destacam-se

positivamente:
e A utilizagado da ténica Whati-If;

e Procedimentos documentados e associados a cada processo de
trabalho do SGQ num template com secdes e topicos pré-definidos

como mostra a Figura 11;

e Treinamento para auditores internos, que s&o submetidos ao
aprendizado teoérico, simulacdo da pratica e exames para coletar o

percentual de retencao de conhecimento.
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Tais itens foram também reconhecidos pelos auditores externos durante a
auditoria para renovagao da certificagdo da ISO realizada em 2018, passando o
SGQ da organizagdo baseado na ISO 9001:2008 para a versdo ISO
9001:2015.

A principal sugestdo do estudo foi que todos os procedimentos seguissem o
padrao para identificacdo e tratamento de riscos sugerido pela propria
organizacao, a técnica What-If, pois em alguns procedimentos, descritos no
capitulo 4 deste trabalho, foram encontradas documentag¢des cujos riscos nao
estavam identificados utilizando-se do padrdao sugerido pela organizacao. Tal
fato mantém a conformidade dos procedimentos com os requisitos da ISO

9001:2015, caracterizando a acao como uma melhoria.

Contribuindo com a literatura, o estudo traz a tona um assunto que permanece
em ascensao, pois se encontram publicagées de gestao de risco em empresas
do setor financeiro, porém no ramo de fabricacdo ou de manufatura, ndo foram
encontrados com a mesma fartura. A gestao de riscos tanto na qualidade como
no SGQ necessita de uma maior disseminagdo em pesquisas e aplicagdes
praticas.

Contribuindo com a pratica, considera-se o estudo como um auxilio as

organizacdes que queiram se adequar a norma ISO 9001:2015.

Conclui-se com o estudo de caso que a organizagdo possui uma tratativa de
riscos eficaz, ao documentar os procedimentos com a utilizacdo da matriz de
riscos What-If, para a gestdo de riscos incorporada ao SGQ, com uma
abordagem preventiva, maximizando a chance de alcancar os resultados
pretendidos no SGQ.

Como sugestdo para trabalhos futuros, com base nas conclusbes desse
estudo, mais técnicas de gestdo de risco podem ser estudadas e
aprofundadas. Como se notou no referencial tedrico, em empresas do setor
financeiro, a gestdo de risco e a literatura se mostram mais abundantes,
enquanto ha uma escassez de estudos de gestdo de riscos para empresas

manufatureiras.
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