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APRESENTACAO

A busca pela exceléncia € um compromisso permanente das organizacdes que
desejam oferecer servicos de qualidade, promover a seguranga dos processos e
gerar valor para a sociedade. Nesse contexto, a ISO 9001:2015 destaca-se como
uma das mais importantes normas internacionais para a implementacao de Sistemas
de Gestado da Qualidade, consolidando-se como uma ferramenta estratégica para o
fortalecimento da gestao e da melhoria continua.

Com o proposito de disseminar esse conhecimento entre os profissionais
farmacéuticos e demais interessados na gestao da qualidade, a Comissao Assessora
de Gestao da Qualidade e Acreditacao do Conselho Regional de Farmacia do Estado
do Ceara (CRF-CE) elaborou o e-book "Entenda o que é a ISO 9001 — Exceléncia
Operacional como Vantagem Competitiva".

A publicacao apresenta, de forma didatica e pratica, os principais fundamentos da
norma ISO 9001:2015, abordando seus principios, requisitos e aplicacées no contexto
da area farmacéutica e dos servicos de saude. Ao longo dos modulos, o leitor
encontrara conceitos, ferramentas de gestado, exemplos praticos e orientagcdes que
contribuem para o desenvolvimento de processos mais eficientes, seguros e
alinhados as melhores praticas de qualidade.

Mais do que uma certificacdo, a ISO 9001 representa uma cultura organizacional
baseada na melhoria continua, na gestdao por processos, ha tomada de decisao
fundamentada em evidéncias e no foco nas necessidades das partes interessadas.
Esses principios fortalecem a atuacao do farmacéutico como agente estratégico na
promoc¢ao da qualidade, da seguranca e da sustentabilidade das organizagoes.

O Conselho Regional de Farmacia do Estado do Ceara reafirma seu compromisso
com a valorizacao profissional e com a educacao continuada, apoiando iniciativas
que contribuam para o aperfeicoamento técnico e gerencial da categoria
farmacéutica.

Desejamos que este e-book seja uma fonte de aprendizado, inspiracao e apoio para
todos aqueles que buscam transformar a qualidade em um diferencial competitivo e
em um instrumento de exceléncia na pratica profissional.

Boa leitura!

Comissao Assessora de Gestao da Qualidade e Acreditacao
Conselho Regional de Farmacia do Estado do Ceara - CRF-CE



Exceléncia Operacional como Vantagem Competitiva

E-BOOK PROFISSIONAL GESTAO DA QUALIDADE

Modulo 01

Entenda o que é a
ISO 9001

Assista aqui

G https://www.youtube.com/live/[EGqIP7D5bl )

Conselho Regional de Farméacia do Ceara

Beatriz Pinheiro Bezerra


https://www.youtube.com/live/jEGqlP7D5bI

O que é a ISO 90012

A 1S09001 é a norma internacional que define os
requisitos para um Sistema de Gestao da Qualidade
(SGQ). Seu foco central é garantir que as organizacoes
consigam atender — e superar — consistentemente as
necessidades dos clientes e as normas aplicaveis.

O que significa ISO?

ISO é a sigla para
International Organization
for Standardization — em
portugués, Organizacao
Internacional de
Normalizagéo. Trata-se de
uma organizacao nao
governamental responsavel
por desenvolver normas
técnicas globais, fundada
em 1947, apds a 22 Guerra
Mundial, com o objetivo de
trazer qualidade e
seguranga aos produtos
em escala global.

Alcance Global

174

Paises Membros

824

Comités
Técnicos

25802

Normas
Internacionais




ISO no Brasil: ABNT NBR ISO 9001

A ABNT (Associacao Brasileira de Normas Técnicas) é o representante oficial da ISO no Brasil. E
responsavel por traduzir, adaptar e publicar essas normas no pais. Quando uma norma da ISO é adotada
oficialmente no Brasil, ela passa a ser chamada de NBR ISO.

or exemplo: a ISO 9001:2015, no Brasil, € denominada ABNT NBR ISO 9001:2015. Essa
quivaléncia garante que as empresas brasileiras possam aplicar as normas internacionais dentro do
contexto nacional, com respaldo técnico e legal.

+1Milhao +15 Mil 10% a15%

Empresas certificadas em Organizagdes no Brasil que Aumento médio na

mais de 170 paises ao redor ja implementaram a norma satisfacao dos clientes nos
do mundo ISO 9001 primeiros 2 anos de

implementagao

© AISO 9001 é uma aliada estratégica das empresas que buscam exceléncia operacional —
reconhecida no mercado nacional e internacional.




Beneficios da
Implementacao

A adocao da ISO 9001 gera impactos concretos e
mensuraveis em toda a organizagao. No setor
farmacéutico, a ANVISA, mesmo sem exigir
formalmente a certificacao, valoriza fortemente seus
principios na regulacao da qualidade.

Padronizacao de Processos

Padronizar e melhorar processos internos, eliminando
variagoes e inconsisténcias operacionais.

Confianca de Clientes

Aumentar a confianca de clientes e parceiros,

fortalecendo relacionamentos comerciais duradouros.

Reducao de Erros

Reduzir erros e retrabalhos, promovendo uma cultura

solida de melhoria continua.

Reconhecimento Global

Reconhecimento no mercado nacional e internacional,

abrindo portas para novos negocios.




Os 7 Principios da Gestao da Qualidade

A I1SO 9001 é fundamentada em sete principios essenciais que orientam a construcao de um sistema

de gestao robusto, eficaz e centrado no cliente.

Foco no Cliente

Atender e superar expectativas. Exemplos:
pesquisas de satisfacao, andlise de
participagao no mercado.

Lideranca

Lideres estabelecem propdsito e direcao.
Promovem abordagem de processo e
mentalidade de risco.

3

Engajamento de Pessoas

Envolver e valorizar pessoas em todos os
niveis. Programas de reconhecimento e

4

Abordagem de Processo

Gerenciar atividades como processos
interconectados. Mapear, monitorar e

Buscar continuamente o
aprimoramento. Usar
indicadores de desempenho
para impulsionar inovacgoes.

Considerar sempre dados e
fatos. Avaliar KPIs antes de
lancar novos servigos ou
produtos.

incentivos. otimizar continuamente.
5 6 7
Melhorias Decisao Baseada em Gestao de
Evidéncia Relacionamento

Construir relagdes solidas
com partes interessadas.
Desenvolver parcerias
estratégicas com
fornecedores.

10




Evolucao da Norma: 2008 — 2015

A versao vigente de 2015 representa uma nova geragao da qualidade, trazendo mudancgas estruturais

profundas em relacao a versao anterior de 2008.

1 2 3
Acoes Corretivas Mentalidade de Risco Lideranca Ativa
Versao 2008: foco em corrigir Versao 2015: antecipar e De responsabilidade delegada
problemas apds sua prevenir riscos antes que se para engajamento direto da
ocorréncia tornem problemas alta direcao
Conceitos Reforcados na Versao Flexibilidade Documental
2015
e Abordagem de processo estruturada A versao 2015 trouxe maior flexibilidade: menos
e Ciclo PDCA (Plan-Do-Check-Act) foco em procedimentos obrigatorios e mais
e Mentalidade de risco integrada foco em evidéncias de eficacia. Isso permite
o Contexto da organizacao e partes que as organizacdes adaptem o SGQ a sua
interessadas realidade operacional.

11




Estrutura de Alto Nivel (HLS)

A partir da revisao de 2015, a ISO 9001 adotou uma estrutura comum de 10 clausulas para facilitar a
integracao e a gestao conjunta, chamada de Estrutura de Alto Nivel (HLS — High Level Structure).

(D Essa estrutura ndo é exclusiva da ISO 9001: ela foi criada para unificar a organizagao das
normas de gestao da ISO, permitindo que diferentes sistemas sejam gerenciados de forma

integrada.
o
ISO 9001 1ISO 14001
Qualidade Meio Ambiente
O
ISO 45001 ISO 22000
Saude e Seguranga Seguranca de Alimentos
Contexto
(Clausulas 4-5)
Avaliacao e
Melhoria Planejamento
(Clausulas 9- (Clausula 6)
10)
Suporte e
Operacao

(Clausulas 7-8)

A HLS garante que as organizagdes possam implementar multiplas normas ISO sem duplicar esforgos,
criando um sistema de gestao integrado e eficiente.

12
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Clausula 8 — Operacao

A Clausula 8 ¢ o coracdo operacional da ISO 9001:2015. E onde os planos se tornam realidade —
onde o0s processos sao executados, controlados e entregues ao cliente. Ela abrange todo o ciclo
de realizacao do produto ou servico.

8.1 1

Planejamento e Controle Operacional

2 8.2
Requisitos para Produtos e
Servicos
8.3 3
Projeto e Desenvolvimento
4 8.4
Controle de Processos
Externos
8.5 5
Producao e Provisao de Servico
6 8.6/8.7

Liberacao e Controle de
Nao Conformidades

"Pequenas acdes de melhoria, estruturadas por um sistema de gestao, fazem uma diferenca
gigantesca no final do processo."

13




Checklist de Implementacao Pratica

Utilize este checklist como guia para verificar a aderéncia da sua organizagao aos requisitos da ISO
9001:2015. Cada item representa uma acao concreta de implementacao.

Planejamento e Processos

O Mapear todos os processos operacionais
criticos

(O Definir critérios e métodos de control para
cada processo

O Estabelecer indicadores de desempenho
(KPIs) por processo

(O Documentar evidéncias de eficacia dos
processos

(O Implementar ciclo PDCA nas operacdes

Clientes e Requisitos

O Levantar e registrar requisitos dos clientes

(O Estabelecer canais de comunicacdo com
clientes

(O Implementar pesquisas de satisfacao

periédicas
Analisar reclamacodes e feedbacks

O sistematicamente

(J Este checklist ¢ um ponto de partida. Cada organizacdo deve adaptar os itens a sua realidade

operacional e ao escopo do seu SGQ.

Fornecedores e Parceiros

O Avaliar e qualificar fornecedores criticos

(O Estabelecer critérios de selegao de
fornecedores

O Monitorar desempenho de fornecedores
regularmente

Melhoria Continua

O Identificar e registrar nao conformidades

O Implementar acdes corretivas com prazo
definido

(O Realizar auditorias internas periodicas

(O Conduzir andlises criticas pela direcao

O Promover cultura de melhoria em todos os

niveis

14




Conclusao e Proximos Passos

"Mais do que uma certificagao, a ISO 9001:2015 é uma ferramenta estratégica para transformar
processos em valor percebido pelo cliente."

/Ferramenta /Alinhamento /Diferencial
Estratégica Regulatorio Competitivo

A ISO 9001:2015 vai além da
certificacao — € um sistema
gestéao que
impulsiona competitividade e
confianga.

vivo de

Seus principios se integram
as exigéncias da ANVISA e
as melhores praticas
regulatdrias do setor
farmacéutico e da saude.

4

)

A adoc¢ao da norma é um
diferencial reconhecido no
cenario nacional e
internacional, abrindo
mercados e fortalecendo
parcerias.

4

Seus Proximos Passos

01

02

Diagnostico Inicial

Realize um gap analysis para identificar onde sua
organizacao esta em relagao aos requisitos da

norma.

03

Planejamento do SGQ

04

Defina o escopo, 0s processos criticos e 0s
recursos necessarios para a implementacao.

Implementacao e Treinamento

Execute as mudancas, treine as equipes e
documente as evidéncias de eficacia.

Il 1SO 9001:2015

Auditoria e Certificacao

Realize auditorias internas, corrija nao
conformidades e busque a certificagdo com um

organismo acreditado.

QUALIDADE E ESTRATEGIA

15




Modulo 02

Contexto da Organizacao:

A Base do SGQ
ISO 9001 — Clausula 4

Assista aqui

G https://www.youtube.com/live/[EGqIP7D5bl )

Conselho Regional de Farmacia do Ceara

Carlos Jose Matos Franco
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https://www.youtube.com/watch?v=wyI9TSlk3pk&t=575s

Por Que o Contexto é a Base de Tudo?

A Clausula 4 da ISO 9001 estabelece o alicerce sobre o qual todo o Sistema de Gestao da
Qualidade é construido. Antes de planejar, executar ou melhorar, a organizacao precisa entender
onde esta, quem a influencia e até onde seu SGQ se aplica.

"A organizagao deve determinar questdes externas e internas pertinentes ao seu proposito e
direcionamento estratégico que afetem sua capacidade de alcangar os resultados do SGQ."

Clausula 4 no Ciclo PDCA

A Clausula 4 integra a fase de Planejamento do ciclo PDCA — o ponto de partida para toda
melhoria continua.

Planejar com base no contexto real da organizacao garante que 0s processos seguintes sejam
coerentes, eficazes e alinhados a estratégia.

Organizagdo £ Sistema de Gestdo (4.3, 4.4) .
e seu I

contexto !
(4.1) %

Requisitos do '
Ciente I

Apoio e
operagio

(7.8)
Planejar A Executar

v

Satisfacdo
do Cliente

’ Resultados
“sdo SGQ

Planeja-  _ _ ' lideranga <-»
mento (6) (5) desempenho

relevantes
(4.2)

i 1
| A |

I E Agir i Verificar 1 Produ'tos e

Necessidades - v : servigos
e expectativas I
de partes % Melhoria :
interessadas ‘\ (10) :
%
Y

Representagdo da estrutura da IS0 9001:15 no ciclo PDCA

Fonte: https://stancebrasil.com.br/as-4-etapas-do-ciclo-pdca/
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https://stancebrasil.com.br/as-4-etapas-do-ciclo-pdca/

4.1 — Entendendo a Organizacao e seu Contexto

A organizacao deve monitorar e analisar criticamente seu ambiente — considerando fatores
positivos e negativos, internos e externos.

Fatores Internos

Fatores Externos
Ambiente legal e regulatério

o Cultura organizacional

w " Recursos humanos disponiveis
Cenario tecnoldgico

Contexto competitivo
Fatores culturais, sociais e econémicos organizagao Valores,
conhecimento e capacidades

Desempenho atual da

Ferramentas de Analise de Contexto

FOFA / SWOT PESTEL

Mapeie forgas, oportunidades, fraquezas e Analise os macrofatores externos: Politica,
ameacas para construir uma visao estratégica Economia, Sociedade, Tecnologia, Meio
clara do ambiente da organizacao. Ambiente e Legislagdo — essencial para

antecipar riscos e oportunidades do mercado.

18




4.2 — Partes Interessadas

Clientes

Trabalhadores

Fornecedores

- Governo & Orgéos Reguladores

Partes interessadas X Expectativas X SGQ

Stakeholders

Pacientes

Médicos

Reguladores (ANVISA)

Fornecedores

Trabalhadores

Sociedade

Expectativas

Resultados precisos e rapidos;
Atendimento humanizado.

Cumprimento de prazos;
Laudos confiaveis e
interpretaveis.

Conformidade com as normas
e legislacGes.

Pagamento em dia; Parceria
continua.

Salario digno; Treinamento;

Condic8es de trabalho seguro.

Servico ético e sustentavel.

Impacto no SGQ

Exige controles rigidos de
qualidade; Equipe treinada;
Validacdo de métodos.

Necessidade de processos
padronizados e comunicacao
eficaz.

Auditorias internas/externas;
Documentag¢do e melhoria
continua.

Avaliacdo de desempenho,
critérios de selecdo e
monitoramento de insumos.

Clima organizacional;
Programas de capacitagao;
Gestdo de riscos ocupacionais.

Politica de responsabilidade
social e ambiental no SGQ.

19




4.3 — Determinacao do Escopo do SGQ

O escopo define onde e como o SGQ se aplica. Deve ser determinado com base no contexto, nas partes
interessadas e nos processos relevantes.

Aplicar todos os Documentar e Justificar exclusdes
requisitos tornar disponivel com critério
pertinentes O escopo deve ser mantido Requisitos declarados como
Todo requisito aplicavel ao como informacao ndo aplicaveis ndo podem
escopo declarado deve ser documentada, declarando comprometer a
implementado sem excegao. produtos e servicos conformidade nem a
cobertos. satisfacdo do cliente.

4.4 — O SGQ e seus Processos

A organizagdo deve estabelecer, implementar,manter e melhorar continuamente seus processos. Para
cada processo, a norma exige:

01 — Entradas e Saidas 02 — Sequéncia e Interacao

Definir o que alimenta e o que resulta de cada Mapear como 0s processos se conectam e
processo. dependem entre si.

03 — Critérios, Métodos e 04 — Recursos,

Indicadores Responsabilidades e Riscos
Estabelecer controles, monitoramento e Alocar recursos, atribuir autoridades e tratar
métricas de desempenho. riscos conforme o Requisito 6.1.

20




Checklist de Implementacao — Clausula 4

41e4.2

QO Identificar fatores externos e internos
relevantes

(O Documentar analise SWOT ou PESTEL
(O Mapear todas as partes interessadas

QO Registrar necessidades e expectativas dos
stakeholders

Proximos Passos

43e44

(O Definire documentar oescopodoSGQ
(O Declarar produtos e servigos cobertos
QO Justificar exclusdes de requisitos

O Mapear entradas, saidas e interacdes dos
processos

Compreender o contexto ndo é um exercicio burocratico — é a decisao estratégica mais importante

antes de construir qualquer sistema de qualidade.

Médulo 03 — Modulo 04 — Aplicacdo Imediata -
— Lideranca e — Planejamento - Rea"lz,e o diagnostico
Comprometimento Estratégico do da Clausula 4 em sua
P g organizacdo utilizando o

SGQ

checklist deste modulo.

21




Modulo 03

Lideranca e
Comprometimento
ISO 9001-9015 — Clausula 5

G https://www.youtube.com/watch?v=2JMd BCTMSLU&t=357s>

Conselho Regional de Farméacia do Ceara

Clayton Araujo Quariguazi Alves

22



https://www.youtube.com/watch?v=2JMdBCTM3LU&t=357s

Introducao

A norma ISO 9001:2015 introduziu uma énfase significativa no papel da lideranca dentro do
Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ). Liderar, neste contexto, transcende a mera
ocupacao de um cargo de chefia; trata-se de um processo continuo de influéncia e
desenvolvimento. Como destacado na aula do Conselho Regional de Farmacia do Ceara
(CRF-CE), "liderar é tornar os outros melhores através da sua presenga e garantir que esse
impacto dure na sua auséncia". Este capitulo explora as nuances da lideranca e do
comprometimento, integrando conceitos de gestao, estrutura organizacional e neurociéncia.

Fonte: portaliso.com




A Estrutura da Gestao e o
Estabelecimento de Metas

A gestao eficaz é indissociavel do estabelecimento e do acompanhamento demetas. Citando Vicente
Falconi, a aula reforca que "gerenciar é estabelecer metas e ter um plano de agao para atingi-las". A
auséncia de metas descaracteriza a funcao gerencial. Para serem efetivas, as metas devem ser
especificas, mensuraveis e possuir um prazo definido. Sem indicadores claros, a gestao torna-se
impraticavel.

A estrutura organizacional deve refletir a distribuicao de responsabilidades para o alcance dessas
metas, dividindo-se em niveis distintos:

Nivel Responsabilidade Principal Ferramentas e Foco

Hierarquico

Direcao Estabelece metas estratégicas para a Planejamento Estratégico
sobrevivéncia da empresa.

Geréncia Desdobra metas em planos de a¢do e Ciclo PDCA (Plan, Do, Check, Act)
treina a supervisao.

Supervisao Verifica o cumprimento dos Procedimentos Operacionais Padrao
procedimentos e treina a operacao. (POPs)
Operacgao Executa os processos conforme os Execuc¢do padronizada

padrdes estabelecidos.

Nesta estrutura, o tratamento de anomalias é crucial. Falhas identificadas na operacao devem ser
relatadas pela supervisao e analisadas criticamente pela geréncia, visando a eliminagao das causas
raiz através de ferramentas como a Analise de Pareto.

24




A Neurociéncia da Motivacao no

Ambiente de Trabalho

Acompreensao do comportamento humano, mediado por neurotransmissores, € uma competéncia
essencial para a lideranca contemporanea. O ambiente de trabalho atua como um catalisador para
diferentes reacdes quimicas no cérebro dos colaboradores:

Endorfina e
Dopamina

Conhecidos como
neurotransmissores
"egoistas", estdo ligados ao
esforco e a recompensa
individual. A liberacdo de
dopamina ocorre a medida
que o individuo se aproxima
da conquista de uma meta.

Serotonina e

Ocitocina
Considerados "altruistas",
promovem o bem-estar
social, a confianca e o
sentimento de
pertencimento,
fundamentais para a
coesdo da equipe.

Cortisol e

Adrenalina
Relacionados ao estresse e
ativados em situacGes de
perigo. Em ambientes
corporativos toxicos, a
lideranca baseada no medo
mantém a equipe em "modo
de sobrevivéncia",
bloqueando a criatividade e
a autorrealiza¢do. A
analogia do "Homem e o
Ledo" ilustra como o
estresse cronico no
trabalho se assemelha a
fuga de um predador, com
impactos deletérios na
saude e na produtividade.

25




Gestao do Tempo e a Piramide de Maslow

A eficaciada liderangcatambémsereflete na gestdodo tempo daequipe. ATriadedoTemposugere que

as atividades devem ser categorizadas em Importantes (70%), Urgentes (20%) e Circunstanciais (10%). Um
volume excessivo de tarefas urgentes € um sintoma claro de falha no planejamento das atividades
importantes.

Ademais, a atuacao do lider deve considerar a Hierarquia de Necessidades de Maslow. Para que um
colaborador atinja o topo da piramide (Autorrealizacao) — onde residem a criatividade e a resolucao de
problemas complexos —, as necessidades basicas e de seguranca devem estar plenamente satisfeitas. Um
funcionario temeroso por seu emprego nao possui as condigdes psicolégicas necessarias para inovar.

Necessidade de
Autorrealizacao

Necessidade
de Estima

Necessidades
Sociais

Necessidades
de Seguranca

Necessidades
Fisiologicas

Cursos @

CP¥

26




Poder versus Autoridade

Poder Autoridade

A capacidade de impor acoes pela hierarquia ou E conquistada. Ela deriva do exemplo, do respeito
pelo medo, gerando uma obediéncia forgada. mutuo e da influéncia positiva, caracterizando a
lideranca genuina.

A distincao entre poder e autoridade € um pilar da lideranca eficaz. Enquanto o poder é a
capacidade de impor acdes pela hierarquia ou pelo medo, gerando uma obediéncia for¢cada, a
autoridade é conquistada. Ela deriva do exemplo, do respeito mutuo e da influéncia positiva,
caracterizando a lideranga genuina.

A lideranca com propdsito transforma a percepcao do trabalho. Como exemplificado na
logistica farmacéutica, a equipe nao esta "apenas movendo caixas", mas sim "salvando vidas
com medicamentos". Este propdsito elevado, aliado a um otimismo estratégico (ilustrado pela
parabola do "Prisioneiro e o Burro"), permite que as equipes naveguem por cenarios adversos
com resiliéncia e foco na melhoria continua.
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Modulo 04

Planejamento de Riscos
e Oportunidades

ISO 9001:9015 — Clausula 6

G https://www.youtube.com/watch?v=_WtaIdMGKgO&t=1933s>

Clayton Araujo Quariguazi Alves
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Introducao

No contexto atual da saude e da industria
farmacéutica, o papel do profissional
farmacéutico tem passado por uma profunda
transformacao. A evolucao das exigéncias
regulatorias e de mercado demanda que o
farmacéutico deixe de ser apenas um
"guardiao" passivo de medicamentos para
assumir a posicao de um gestor estratégico de
processos. Este capitulo explora o]
planejamento de riscos e oportunidades sob a
6tica da ISO 9001:2015, destacando como a
gestdo da qualidade se integra a pratica
farmacéutica para garantir a seguranga do
paciente e a eficiéncia operacional.




Conceitos Fundamentais da Gestao da Qualidade

A implementacao de um Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ) eficaz tem como premissa o
atendimento rigoroso aos requisitos do cliente e a busca incessante pela melhoria continua.

O conceito de Kaizen (melhoria continua) fundamenta-se na ideia de que nenhum processo é
inerentemente perfeito; todos sao suscetiveis a aprimoramentos sistematicos.

O foco no cliente ndao apenas eleva os padroes de satisfacao, mas também atua como um
catalisador para a remocao de barreiras de confianca, estimulando a conformidade e a
competitividade global. Neste cenario, a ISO 9001:2015 introduz a mentalidade de risco,
definindo o risco como a "incerteza inerente a um processo".

A Abordagem Estratégica de Riscos

A gestdo de riscos exige que as decisdes sejam baseadas emevidéncias cientificas e o
peracionais, materializadas através de Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) validados,
mitigando a dependéncia exclusiva da experiéncia empirica do colaborador [1]. A abordagem
aos riscos pode ser categorizada em trés estratégias principais:

Estratégia de Definicao

Gestao

Evitar Riscos Eliminar a causa potencial para Armazenar produtos pesados
que o risco nao ocorra. (liquidos/vidros) em prateleiras baixas e
produtos leves (comprimidos) nas altas,

prevenindo quebras e acidentes.

Mitigar Riscos Reduzir a probabilidade de Em caso de excursao de temperatura de
ocorréncia ou o impacto do risco. um termolabil, consultar estudos de
estabilidade do fabricante para validar a

seguranca do uso antes do descarte.

Assumir Riscos Aceitar o risco conscientemente, Estratégia raramente aplicavel em
geralmente quando o custo de contextos de saude critica, onde a
mitigagao é superior ao impacto. segurancga do paciente é inegociavel.
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Ferramentas Técnicas e
Prevencao de Falhas

Para operacionalizar a gestao de riscos, o farmacéutico
dispde de ferramentas de controle e verificagdo. E crucial
distinguir entre essas duas abordagens:

~
ltens de Controle
Referem-se ao monitoramento continuo durante a
execucao do processo (por exemplo, a checagem diaria
e sistematica de temperatura e umidade).
J

Itens de Verificacao

Consistem na checagem realizada apos a conclusao de
uma etapa (como um checklist rigoroso no recebimento de
mercadorias) [1].




O Modelo do Queijo Suico

A compreensao das falhassistémicas é facilitada pelo Modelo do Queijo Suico. Este modelo postula
que os acidentes ocorrem quando multiplos "buracos" — representando falhas latentes em
diferentes camadas de defesa do sistema — se alinham. A missao do gestor da qualidade &,
portanto, criar barreiras solidas e redundantes para garantir que o erro seja interceptado antes de
atingir o paciente [1].

Complementarmente, a metodologia 5S é enfatizada nao apenas como uma ferramenta de
organizacao fisica, mas como uma mudanca de mentalidade imprescindivel para a disciplina no
ambiente de trabalho [1].

Barreira 3

Itens deverificacdo
antes do paciente

Barreira 2

Itens de controle
operacionais

Barreira 1

POPs validados para
processos seguros
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Aplicacdes Praticas e Responsabilidade
Profissional

A aplicacao destes conceitos permeia todos os cenarios de atuacao farmacéutica:

Industria Farmacias e Hospitais
Foco estrito no compliance Drogarlas .
B o . Lideranga na seguranca

com as Resolucodes da Otimizacao de processos L

. . . . L dos processos clinicos e
Diretoria Colegiada (RDCs) da para reducado de desperdicios .

. . o . . na promogao do uso
Anvisa, utilizando auditorias e garantia de conformidade .
internas para identificar e com programas racional de
|
. prog ) medicamentos [1].

tratar anomalias governamentais, como o
preventivamente. "Farmacia Popular".

Etica, Documentacdo e Capacitacdo Continua

A ética e a responsabilidade profissional exigem que se evite a cultura da "transferénciade
culpa". A documentacao rigorosa e a rastreabilidade sao elementos ndo negociaveis, servindo
tanto como garantia de qualidade quanto como protecao juridica. Além disso, a capacitacao
continua, incluindo a adaptacao a inovagdées como os "digicéuticos" (medicamentos digitais), e a
presencga ativa do gestor na operagao (o chamado Gemba walk) sao essenciais para identificar
anomalias que, com o tempo, podem se tornar "paisagem" no dia a dia operacional.
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Modulo 05

Apoio:
Recursos e Conscientizacao

ISO 9001-9015 — Clausula 7
G https://www.voutube.com/watch?v=es—_JTYGaQ,E&t=549§)

Clayton Araujo Quariguazi Alves



https://www.youtube.com/watch?v=2JMdBCTM3LU&t=357s
https://www.youtube.com/watch?v=es-_JTYGaQE&t=549s

Introducao

A ISO 9001:2015 reconhece que a exceléncia em gestdao da qualidade
transcende a mera definicao de processos. O sucesso de um Sistema de Gestao
da Qualidade (SGQ) depende fundamentalmente da provisao adequada de
recursos e do engajamento consciente das pessoas envolvidas. Este capitulo
explora a Secao 7 da norma, que trata do "Apoio", abordando como as
organizacdes devem determinar e disponibilizar os recursos necessarios para o
estabelecimento, implementacao, manutencao e melhoria continua de seu SGQ.

1ISO 9001:2015
L]
i~
Aorga eterminar e fornecer os recursos
s E Ao 7 = A Po I o nec elecimento, implementz
manut h continua do SGQ.

@ INFRAESTRUTURA AMBIENTE PARA A RECURSOS DE
OPERAGAO DOS PROCESS0S MONITORAMENTO E MEDICAO
)
¥

As pessoas competentes, com base em A organizagho deve determinar, farnecer A organizagio deve determinar, fornecer A organizagio d"e_d_ﬂe'mimr e farnecer
educacio, trainamento, habilidades e & manter a infraestrutura necessiria & manter o ambiente necessario para a bk s S ol al s b
experiéncia apropriadas, so essenciais para a operagio de seus processos e operagic de seus processes e para resultados vilidos e confidvels quando o
para a eficacia do SGQ. para alcangar a conformidade de alcangar a conformidade de produtos mr'_"uram"w e _med":‘éu for usado para

produtos e servigos. @ servigos. verificar a conformidade de produtos e

servigos.

@ COMPETENCIA @ conscienTizaGAO @ comunicacio () INFORMAGAO DOCUMENTADA

oo
4

A organizagao deve assegurar que as As pessoas devem estar ientes da A organi. do deve inar as A organizacdo deve determinar, criar,
pessoas que afetam o desempenho e a pelitica da qualidade, dos objetivos da comunicaghes internas e externas atualizar e controlar a informagio
eficiéncia do SGQ sejam P qualidade, de suas contribui¢des para a relevantes para o $GQ, incluindo o que documentada necessdria para a eficacia
com base em educagio, treinamento eficdcia do SGQ e das implicagdes do comunicar, quando, como e com guam do SGO e para a conformidade de

ou experiéncia apropriadas. ndo atendimento aos requisitos. se comunicar, produtos e servigos,

O fornecimento adequado de APOIO & fundamental para gu 0c orram conforme plangjado
& para que a organizacao alcance os resultados preten i

Fonte: chat GPT
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Os Recursos como Alicerce da Qualidade

A norma ISO 9001:2015 estabelece que a organizacao deve determinar e prover 0s recursos
indispensaveis para o funcionamento eficaz do SGQ. Dentre estes, o capital humano emerge
COMO O recurso mais critico e estratégico [1].

Capital Humano: Hard Skills e Soft Skills

As competéncias profissionais podem ser categorizadas em dois tipos distintos, cada qual
com implicagoes diferentes para a gestao:

Facilidade de
Desenvolv
Habilidade imento

Tipo de Definicao Exemplos

Hard Skills Habilidades técnicas, mensuraveis e Dominio de Elevada
adquiridas por educacao formal ou ferramentas
treinamentos especificos. computacionais,

conhecimento
regulatorio, técnicas

de auditoria.
Soft Skills Habilidades interpessoais, Lideranca, resolucao Reduzida
comportamentais e ligadas a de conflitos, empatia,
inteligéncia emocional. comunicacao efetiva.

Uma observacao critica é que, enquanto as hard skills podem ser desenvolvidas com relativa
facilidade através de treinamentos formais, as soft skills — particularmente o carater e o
comportamento — sao significativamente mais dificeis de modificar em adultos [1]. Isto implica que
a selecao de pessoas com atitudes e valores alinhados aos objetivos da organizacgao é tao
importante quanto sua qualificacao técnica.

Infraestrutura e Ambiente de Trabalho

Além do capital humano, a infraestrutura constitui um pilar essencial. Inclui instalagoes
adequadas, manutencao preventiva de equipamentos, calibracao de instrumentos e, sobretudo,
ambientes de trabalho seguros e ergonomicamente projetados. A auséncia de recursos basicos
— como computadores adequados, cadeiras ergondmicas ou ferramentas apropriadas —
impacta diretamente na produtividade, na qualidade do trabalho e no bem-estar dos

colaboradores [1].
36
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O Programa 5S: Uma Filosofia de Transformacao

O programa 5S representa muito mais que uma ferramenta de organiza¢ao;é uma
filosofia devida e trabalho que visa transformar habitos e comportamentos. Originario
do Japao, o 5S é estruturado em cinco pilares [1]:

~
Seiri (Utilizacao)
Separar o que é util do que é inutil, descartando o desnecessario. Esta etapa demanda
1 o : .
analise critica de cada item no ambiente de trabalho.
J
™
Seiton (Ordenacao/Organizacao)
2 Aplicar o principio de "um lugar para cada coisa e cada coisa em seu lugar", minimizando o
tempo despendido na busca de itens e reduzindo ineficiéncias operacionais.
J
~
Seiso (Limpeza)
3 Transcende a limpeza superficial; o principio é que "é mais importante nao sujar do que
limpar", prevenindo a acumulagao de sujeira desde o inicio.
S
~
Seiketsu (Saude e Higiene)
4 Estabelece padroes de higiene e cuida do bem-estar fisico e mental dos colaboradores,
incluindo praticas como ginastica laboral.
)
™
Shitsuke (Autodisciplina)
5 Consolida os habitos anteriores, tornando o cumprimento das normas uma pratica intrinseca
e ndo uma imposicao externa [1].
J
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A Neurociéncia da Comunicacao e da
Autoridade

A conscientizacdo efetiva depende de uma comunicagdo clara e coerente. A Equac¢do de Mehrabian
oferece uma perspectiva valiosa sobre como as pessoas processam mensagens: apenas 7% da
comunicacdo reside nas palavras ditas, enquanto 38% esta no tom de voz e 55% na linguagem corporal
[1]. Esta proporcao sublinha a importancia da congruéncia entre o discurso verbal e a comunicagdo
nao-verbal.

Ry

7% 38%

Palavras ditas Tom de voz Linguagem corporal
O conteudo verbal representa A entonacdo e o ritmo da fala A maior parte da comunicagao
apenas uma pequena fracdo da tém impacto significativo na ocorre por meio de gestos,
comunicacdo efetiva. mensagem transmitida. postura e expressdes faciais.

A autoridade genuina — distinta do poder hierarquico — é conquistada através da coeréncia entre o

gue se prega e o que se pratica. Um gestor que proibe comer em areas de operacao, mas ele préprio
viola a regra, perde tanto a autoridade moral quanto a técnica [1]. Este principio € fundamental para

que as normas e procedimentos sejam respeitados ndao por medo, mas por convic¢ao e respeito.

A necessidade de consciéncia critica € ilustrada pelo Experimento de Milgram, que
demonstrou como as pessoas tendem a obedecer a autoridade mesmo quando solicitadas a
cometer atos prejudiciais. Este fendmeno ressalta a importéncia de desenvolver nos
colaboradores uma responsabilidade individual e uma capacidade de questionamento ético

[1].
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Processos e Melhoria Continua

Um processo, no contexto da 1ISO9001:2015, é definido como um conjunto de atividades inter-
relacionadas que transformam entradas em saidas. Para que um processo seja efetivo, deve

possuir [1]:
Uma sequéncia logica e bem definida . Indicadores de desempenho claros e
de atividades. ; mensuraveis.
Recursos adequados (humanos, : Um "dono" do processo — uma pessoa
materiais e tecnologicos). : responsavel por sua execucao e melhoria.

A abordagem de risco deve ser integrada em qualquer mudanca processual, avaliando a
viabilidade e os impactos negativos potenciais. O conceito de Kaizen — melhoria continua —
postula que os processos devem ser constantemente aprimorados, mesmo que
incrementalmente [1].
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Aplicacoes Praticas e Exemplos Reais

A terceirizagao é um exemplo de decisao que reflete a gestdo de recursos. Quando a
organizagdo ndo possui expertise interna — como na calibra¢do de termohigrémetros — deve
buscar provedores externos qualificados, garantindo que o servico atenda aos padrdes de
qualidade exigidos [1].

No contexto logistico, a falta de organizacdo (Seiton) pode gerar ineficiéncias significativas. O
exemplo de um carregador de transpalete localizado distante do local de uso ilustra como a
ma organizacao gera atrasos desnecessarios e reduz a produtividade [1].

Finalmente, o reconhecimento de colaboradores como referéncias técnicas nao apenas
motiva a equipe, mas também facilita a disseminacdo do conhecimento e a consolida¢ao de
uma cultura de qualidade [1].

Conclusao

A qualidade, em ultima analise, esta "nas maos" de cada individuo dentro da organizacdo. O
Sistema de Gestao da Qualidade funciona plenamente apenas quando ha uma integragao
harmoniosa entre recursos materiais adequados, processos bem definidos e pessoas
genuinamente engajadas e conscientes de seu papel. A provisdo de recursos, portanto, nao é
meramente um requisito normativo, mas um investimento estratégico na exceléncia
operacional.
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Modulo 6

Processos e Operacao
ISO 9001 — Clausula 8

Um guia de alto padrdo para planejar, implementar e controlar os processos
operacionais com exceléncia, conformidade e melhoria continua.

Assista aqui

G https://www.youtube.com/live/jEGqlP7D5bl )

=
iy
]

i

L(RFCE

Conselho Regional de Farmacia do Ceara

Elza Gadelha Lima
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A Importancia da Operacao na ISO 9001

"A organizacdo deve planejar, implementar e controlar seus processos operacionais,
definindo critérios de aceita¢do, garantindo os recursos necessarios e conservando
informacdes documentadas para comprovar a conformidade com os requisitos de
produtos e servicos, incluindo os legais e regulamentares.”

E essencial implementar controles eficazes, gerenciar mudancas de forma
planejada e controlar processos terceirizados, visando sempre a melhoria continua
do sistema de gestao da qualidade.

A Clausula 8 da ISO 9001 representa o coragao operacional do Sistema de Gestado da
Qualidade. E aqui que as estratégias se transformam em agdes concretas, onde os
processos sao planejados, executados e controlados para garantir que produtos e
servigos atendam — e superem — as expectativas dos clientes.

O Que E um Processo?

Um processo é um conjunto de atividades inter-relacionadas ou interativas que transformam
entradas (inputs) em saidas (outputs), gerando um resultado que agrega valor para um
cliente, usuario ou para a propria organizacao.

Conceito Central Exemplos Praticos

O "fluxo de processo" também é conhecido No laboratério:
como "Ciclo SIPOC" — Supplier, Input, 1. Coleta de amostras
Process, Output, Customer — um modelo que 2. Transporte
mapeia visualmente toda a cadeia de valor de 3. Analise
4

um processo. . Emissao de laudo

interessadas.

Suppliers Inputs Process Outputs Customers
Fornecedores  Entradas Processo Saidas Clientes
0 fornecedor Materiais, Um ceonj Os prodi [v] inatario
de insumos Tecursos ou estruturado de ou services do resultado H
para o seu dados atividades que que resultam do processo. 1 . Aco I h ime nto
processo. necessarios transf m um do p . -
para executar conjunto de entradas 2 o rie nta ga (o]
© Processo. em saidas especificas, °
proporcionando valor
205 clientes e partes 3. Acompanhamento
4

. Resultado clinico

% etapas princmak

Fonte: advanceconsultoria.com
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Por Que Gerenciar Processos?

"Uma organizacao que consegue gerenciar adequadamente seus processos

organizacionais executa suas atividades de forma mais eficiente, eficaz e agil,

de modo a atender as necessidades dos usuarios finais."

Portanto, administrar bem os processos organizacionais € fundamental para o alcance dos

objetivos institucionais das organizacdes.

Eficiéncia Eficacia

Fazer mais com menos recursos, Atingir os resultados planejados e
eliminando desperdicios e retrabalhos. satisfazer os requisitos dos clientes.
Agilidade Objetivos Institucionais

Responder rapidamente as mudancas e as Alinhar processos a estratégia e garantir o
necessidades dos usuarios finais. alcance das metas organizacionais.

Possibilita a mensuracao

Ajuda a ter processos
claros e definidos

Permite conhecer
melhor o negécio

Otimiza Padroniza os
o tempo processos

dos resultados Fortalece os papéis

Melhora a distribuicao
dos recursos

Os beneficios da
gestao de processos

Automatiza os
processos de
forma eficaz

euax

Fonte: euax.com.br/
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Objetivos do Mapeamento de
Processos

O mapeamento de processos é uma ferramenta estratégica que
oferece visibilidade, padroniza¢do e base para a melhoria
continua. Seus objetivos sdo:

Representacao Grafica

Representar de forma grafica as atividades
contidas em um processo.

Entradas e Saidas

Demonstrar claramente as entradas e
saidas das atividades.

Decisoes

Detalhar as decisdes tomadas ao longo do
processo.

Relagdes Interdepartamentais

Definir a relagdo do processo com outros
departamentos e/ou processos.

Responsabilidades

Definir responsabilidades dos colaboradores em
cada etapa.

Desvios e Desperdicios

Identificar desvios, desperdicios e retrabalhos ao
longo do fluxo.

Padrao de Atividade

Definir um padrdo para realizacdo da atividade
de forma consistente.

Melhoria Continua

Servir como base para padronizacao e melhoria
continua do SGQ.

———
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Etapas do Mapeamento de Processos

O mapeamento mostra qual a sequéncia das atividades (fluxo de trabalho). Isso inclui
os responsaveis por cada etapa e a identificacao de possiveis gargalos e desperdicios
como retrabalhos e redundancias.

- N 4 N 4 )
Identificagdo Fluxograma/Sl Padronizacao
Mapear POC Criar POPs e

processos-chave Desenhar fluxo e instrugdes
fornecedores
. Y N \l/ AN .

Levantamento
., Coletar Indicadores
informacgdes e .

dados Definirmétricas

de desempenho
\. J R J

Cada etapa do mapeamento é interdependente e contribui para a constru¢ao de um
sistema de gestdo robusto, rastreavel e orientado a melhoria continua.

Ferramentas de Apoio ao Mapeamento

Os processos organizacionais devem ser mapeados e podem ser representados por

meio de duas

ferramentas que se complementam: o Fluxograma e o Procedimento

Operacional Padrao (POP). Esses dois elementos devem estar alinhados e coerentes

entre si.

SIPOC

Fornecedores, Entradas,
Processo, Saidas, Clientes.
Ferramenta que mapeia toda a
cadeia de valor de um processo
de ponta a ponta.

Fluxogramas / BPMN

BPMN (Notacao de Modelagem
de Processos de Negécios):
padrao grafico internacional,
semelhante a um fluxograma,
que usa simbolos
padronizados para representar
visualmente as etapas de um
processo de negdcio.

Matriz de Interacao
de Processos

Ferramenta que demonstra
como os diferentes
processos da organizacgdo se
relacionam e se influenciam
mutuamente.
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Resumo da Clausula 8 — Visao Geral

"Uma organizagao deve planejar, executar e controlar seus processos
para garantir a qualidade de produtos e servicos, definindo critérios
claros, alocando recursos e mantendo registros."

E preciso controlar as mudancas, gerenciar processos
terceirizados e considerar requisitos legais, buscando a melhoria
continua em todas as etapas.

8.2
Planejamento Requisitos Projetoe Controlede Produgdo Liberagdo Controle de
e Controle para Desenvolvi- Processos e Provisio de Produtos Saidas Nao
Operacional Produtose  mento Externos de Servico e Servicos Conformes
Servicos
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Subclausula 8.2 — Requisitos para
Produtos e Servicos

® Em esséncia, o item 8.2 da ISO 9001 garante que a organizacao seja capaz de fazer,
consistentemente, o que prometeu ao cliente.

Isso se inicia com uma comunicacgao clara para entender as necessidades, passa pela
determinacdo e analise cuidadosa dos requisitos e culmina na gestao eficaz de qualquer
mudanca que venha a ocorrer.

Q &

Comunicacao Clara Analise de Requisitos Gestao de Mudancgas

Entender as necessidades e  Determinar e analisar Gerenciar eficazmente

expectativas do cliente. cuidadosamente todos os qualquer mudanca
requisitos aplicaveis. que venha a ocorrer

nos requisitos.

Subclausula 8.3 — Projeto e
Desenvolvimento

[ Oitem 8.3 dalSO 9001 orienta a empresa a seguir um processo estruturado
e controlado para transformar uma ideia em um produto ou servico final
que satisfaca o cliente.

Ao fazer isso, a empresa:

Reduz Riscos Evita Retrabalho Aumenta o Sucesso
Processos estruturados Controles em cada etapa do Aumenta a probabilidade de
minimizam a probabilidade projeto eliminam erros antes sucesso do novo produto ou
de falhas no que se tornem custosos. servigo no mercado.

desenvolvimento.
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Subclausula 8.4 — Controle de Processos,
Produtos e Servicos Externos

"0 item 8.4 reforga que a responsabilidade pela qualidade final é da organizacao,
mesmo que parte do processo ou dos produtos seja provida externamente."

A organizacao precisa ter processos robustos para avaliar, selecionar, monitorar e
reavaliar seus fornecedores, garantindo que eles atendam aos requisitos de qualidade.

Avaliacao e Selecao Monitoramento Continuo
Critérios claros para escolher Acompanhamento sistematico do
fornecedores qualificados e alinhados desempenho dos fornecedores ao
aos requisitos de qualidade. longo do tempo.
Comunicacao Clara Reavaliacao Periddica
A comunicacgao clara e a defini¢do de Revisao regular dos fornecedores
critérios de controle sdo essenciais para garantir a manutencao dos
para evitar problemas e assegurar a padrodes de qualidade exigidos.

satisfacao do cliente.

vV v v Vv

: 5 = ; 3 Desenvolviment
Planejamento Selegdo Contratagao Monitoramento Avaliagéo 9
Definiggo de Identificacdo e Negotiagdo e Acompanhamerto Avaltaio periddica gnf:n?:;?ﬁ:s
objetivos, requisitos avaliagio de assinatura de regular do do desempenho iisdas ot
& oritérios de fornecedores contratos claros e desempenho dos dos fornecediores e ‘:: 4 ' s Tiokd
selecio de potencials. detalhados. fornecedores. revis3o dos feanzarum
e contratos, se plano de agdo mais
necessario, direcionado para

cada fornecedor.

Fonte: blogdaqualidade.com.br
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Subclausula 8.5 — Producao e Provisao
de Servico

O item 8.5 se concentra na execucao das operacoes diarias. Ele garante que as
atividades de producao e servigo sejam realizadas de forma planejada e controlada.

Os pilares da subclausula 8.5 sao:

Minimizacao de Erros Gestao de Recursos
Controles operacionais que reduzem Garantia de que os recursos

a ocorréncia de falhas durante a necessarios estejam disponiveis
execugao. no momento certo.

Protecao de Ativos Conformidade na Entrega
Protecdo dos ativos de clientes O objetivo é assegurar que a
confiados a organizacao entrega final esteja em total
durante o processo. conformidade com as

expectativas e requisitos
estabelecidos.

Subclausula 8.6 — Liberacao de Produtos
e Servicos

"Em esséncia, o item 8.6 funciona como um controle final de qualidade antes da
entrega. Ele exige que a organizacdo tenha um processo formal para inspecionar e
verificar se o que sera entregue ao cliente esta de acordo com o que foi planejado e
prometido.”

Objetivo Principal Registros Detalhados

A manutencdo de registros detalhados é
[SV71 T (VIR o) (oY [V {e NN IV -1 Y/ [do I3 crucial para demonstrar a conformidade
defeituosos cheguem ao GICHIEMN  durante auditorias. Esses registros
protegendo a reputacao da empresa e RISV GRNTAIS

aumentando a satisfacdo do cliente.

. Critérios de aceitacao utilizados

. Evidéncias de conformidade

. Identificacdo da pessoa que autorizou
aliberacao

. Data e resultado das inspecoes
realizadas
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Subclausula 8.7 — Controle
de Saidas Nao Conformes

A

O item 8.7 é uma salvaguarda para evitar que
produtos ou servigos fora do padrao cheguem
ao cliente.

Ele estabelece um processo claro para lidar com
problemas de qualidade, desde a identifica¢do até a
resolucdo. Isso ndo apenas protege a imagem da
empresa, mas também permite que a organizagao
aprenda com seus erros e inicie um processo de
melhoria continua (detalhado no item 10.2).

Identificagao Segregacao Analise Registro

A rastreabilidade e o registro de cada nao
conformidade sdo fundamentais para alimentar o
ciclo de melhoria continua do SGQ.
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Gestao de Desempenho Operacional

A gestao do desempenho operacional é o mecanismo que permite a
organizacao saber, em tempo real, se seus processos estao sob controle e
entregando os resultados esperados.

Indicadores de Qualidade (KPI) @ Monitoramento Continuo

Métricas objetivas que traduzem o Acompanhamento sistematico e
desempenho dos processos em regular dos indicadores ao longo
nameros mensuraveis. do tempo.

@ Linha de Base vs. Metas @ Ciclo PDCA Aplicado

Comparacao entre o desempenho Aplicagao do ciclo Plan-Do-Check-Act
atual (linha de base) e as metas para promover a melhoria continua
estabelecidas pelo SGQ. dos processos.

4
Qiil

A edukartado
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Controles Operacionais Eficazes

Um sistema de controles operacionais robusto atua em multiplas
camadas para garantir a qualidade e a conformidade dos processos.

1. PREVENTIVOS (©) 2. DETECTIVOS
EVITAR FALHAS: IDENTIFICAR FALHAS:
TREINAMENTO, CALIBRAGAO, AUDITORIAS, INSPECOES,
MANUTENCAO MONITORAMENTOS
CONTROLES
OPERACIONAIS
4, DOCUMENTACAO j 3. BARREIRAS
PADRONIZAR E DE SEGURANCA
COMPROVAR: : IMPEDIR PROPAGAGAO:
POPS, REGISTROS DUPLA CHECAGEM,
REDUNDANCIA
. . Barreiras de ~
Preventivos Detectivos Documentacao
Seguranca
Evitar falhas: Identificar Impedir Padronizar e
treinamento, falhas: propagacao de comprovar agoes:
calibracao, auditorias, falhas: dupla POPs, registros.
manutencao inspecoes, checagem,
preventiva. monitoramentos. redundancia.
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Checklist de Implementacao — Mapeamento
e Processos

Utilize este checklist para verificar a conformidade da sua organizacao com os requisitos de
mapeamento e controle de processos da Clausula 8.

IMPLEMENTACAO PRATICA

O Os processos-chave da organizacao foram identificados e documentados.

(O olevantamento de informagdes de cada processo foi realizado com as partes envolvidas.
O Fluxogramas e/ou SIPOC foram elaborados para os processos criticos.

O Indicadores de desempenho (KPIs) foram definidos para cada processo.

O POPs (Procedimentos Operacionais Padrao) foram criados e estao alinhados aos fluxogramas.

O As responsabilidades de cada colaborador em cada etapa estdo claramente definidas.

(O Desvios, desperdicios e retrabalhos foram identificados e registrados.

(O A Matriz de Interagéo de Processos esta atualizada e disponivel.

Checklist de Implementacao — Controles e
Conformidade

Verifique se os controles operacionais e os requisitos das subcldusulas 8.2 a 8.7 estdo
devidamente implementados na sua organizacao.

) CONTROLES E CONFORMIDADE

(O Os requisitos de clientes, legais e regulamentares foram determinados e analisados (8.2).

(O O processo de projeto e desenvolvimento segue etapas estruturadas e controladas (8.3).

O Fornecedores externos sao avaliados, selecionados e monitorados com critérios definidos (8.4).
(O As atividades de produgdo e servico sdo realizadas sob condices controladas (8.5).

O Existe um processo formal de inspecao e liberacao de produtos/servigos antes da entrega (8.6).
O Saidas ndo conformes sdo identificadas, segregadas e tratadas com registros (8.7).

(O controles preventivos, detectivos e barreiras de seguranga estdo implementados.

O O ciclo PDCA é aplicado sistematicamente para a melhoria continua dos processos.
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Conclusoes

A Clausula 8 da 1SO 9001 ndo é apenas um conjunto de requisitos normativos — é um
instrumento vivo de gestao que, quando bem implementado, transforma a forma como a

organizacdo opera e entrega valor.

Visibilidade e Padronizacao

O mapeamento garante visibilidade e
padronizagao dos processos
organizacionais.

Reducao de Riscos

Controles eficazes reduzem riscos
e melhoram resultados em toda a
cadeia de valor.

Proximos Passos

Controle Operacional

O desempenho operacional mostra se
0 processo esta sob controle e
entregando os resultados esperados.

SGQ como Instrumento Vivo

0 SGQ é um instrumento vivo de
gestdo, que evolui continuamente
com a organizagao.

A implementacao eficaz da Cladusula 8 é uma jornada continua. Para avangar com
exceléncia, recomendamos os seguintes passos:

I &
Mapeie seus Processos Padronize com POPs Defina e Monitore KPIs
Inicie pelo mapeamento dos Elabore ou revise os Estabeleca indicadores de
processos-chave utilizando Procedimentos Operacionais qualidade para cada processo
SIPOC e fluxogramas, Padrao, garantindo critico e implemente o
identificando gargalos e alinhamento com os monitoramento continuo com
oportunidades de melhoria. fluxogramas e os requisitos da base no ciclo PDCA.

norma.
(& P

Realize Auditorias Internas

Conduza auditorias internas regulares para
verificar a conformidade, identificar ndo
conformidades e alimentar o processo de
melhoria continua.

©

Promova a Melhoria Continua

Utilize os resultados das auditorias, indicadores
e andlise de ndo conformidades para promover
acgoes corretivas e preventivas, evoluindo
continuamente o SGQ.

0O SGQ é um instrumento vivo de gestdo. Cada ciclo de melhoria fortalece a organizacao e

a aproxima da exceléncia operacional.
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Modulo 07

Avaliacao
de Desempenho

ISO9001 — Clausula 9.1

Assista aqui

G https://www.youtube.com/live/jEGqlP7D5bl )

L (RF(CE

Conselho Regional de Farmacia do Ceara

Aloisio Martins Viana Neto
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https://www.youtube.com/watch?v=aFIetV_6Usk&list=PLZu-aVa5DMPiUIwd02n5f1STl9X8rFC9C&index=5

.

A

9. Avaliacao de desempenho

Na ISO 9001:2015, o Item 9 é inteiramente dedicado a Avaliacao de Desempenho.
Dentro da estrutura de alto nivel da norma, este item representa a etapa do "Check"

(Verificar) do ciclo PDCA (Plan-Do-Check-Act).

Diferente do conceito tradicional de Recursos Humanos — que foca individualmente
no funcionario —, a avaliacdo de desempenho na ISO 9001 foca no desempenho e na
eficacia do proprio Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) e dos processos da

organizacdo.

9.1 Monitoramento, medicao, analise

e avaliacao

A organiza¢do deve determinar:

a) 0 que precisa ser monitorado e
medido

2

b) os métodos para monitoramento,
medicdo, analise e avaliacao
necessarios para assegurar
resultados validos;

3 4
€) quando o monitoramento e a d) quando os resultados de
medi¢cdo devem ser realizados; monitoramento e medi¢cdo devem
ser analisados e avaliados

A organizacdo deve avaliar o desempenho e a eficacia do sistema de gestao

da qualidade.

A organizacdo deve reter informacdo documentada apropriada como

evidéncia dos resultados.

e, -

- e ———,




Métodos de Monitoramento e
Medicao

Indicadores numéricos Checklists Auditorias
Ex.: taxa de Verificagao Auditorias internas
conformidade, tempo padronizada de e externas
de atendimento, processos e requisitos como método de
retrabalho verificacao
Pesquisas de satisfacdo Analise de dados
Avaliacao da percep¢ao operacionais
do cliente e partes Uso de dados
interessadas reais para tomada

de decisao

Frequéncia e Responsabilidades

Frequéncia definida (diaria, mensal, ..
Responsaveis nomeados

> trimestral) 9 o o
Proporcional ao risco e impacto do 523: tlrejﬁillj:r?]dgdréﬁg?cesso ou auditoria
processo

% Registro dos resultados % Comunicacao interna
Evidéncias objetivas: planilhas, Resultados comunicados a equipe e a
sistemas, relatérios direcdo
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Indicadores — Conceito

Conceito:

Indicadores sdo ferramentas de medicdo (geralmente em numeros ou
porcentagens) usadas para quantificar e avaliar o desempenho de processos,
projetos ou objetivos.

Caracteristicas de Bons Indicadores

Relevantes Mensuraveis Comparaveis
Indicadores ligados ao Dados objetivos, Permitem anélise

que realmente importa quantificaveis e histérica e comparaco
para 0 5GQ verificaveis com metas

Alinhados aos objetivos da qualidade Com responsaveis definidos
Conectados a politica e aos objetivos da Cada indicador tem dono e

qualidade acompanhamento claro




9.1.2 Satisfacao do
cliente

A organizacdo deve monitorar a percepcao de
clientes do grau em que suas necessidades e
expectativas foram atendidas. A organizacao deve
determinar os métodos para obter, monitorar e
analisar criticamente essa informacao.

NOTA: Exemplos de monitoramento das percep¢des de
cliente podem incluir pesquisas com o cliente,
retroalimentacao do cliente sobre produtos ou servicos

entregues, reunides com clientes, andlise de
participacdo de mercado, elogios, pleitos de garantia e
relatérios de distribuidor.

Monitorar percepc¢do do cliente (pesquisa

de satisfacdo, reclamacdes e elogios) omex Sa‘\.\S‘GC\:\O“S“Ne\l

our nends.

Q.

Avaliar atendimento aos requisitos (prazo,
qualidade, atendimento, conformidade)

Utilizar diferentes fontes de informacdo

oy (58 alcTsions
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Fontes de Informacao do Cliente

Elogios
Feedback espontaneo,

avaliacdes
Pesquisas de Reclamagdes
satisfacao SAC, ouvidoria, redes

NPS, CSAT, pesquisa

pos-atendimento >ocials

Indicadores de Fidelizacao
retrabalho Retorno do cliente,
Reprocessos, erros, adesdo ao tratamento

devolucdes

NPS (Net Promoter Score)

O NPS mede a lealdade e a fidelidade a longo prazo. A ideia ndo € avaliar um
atendimento especifico, mas sim a rela¢do geral da pessoa com a institui¢do ou
servico. A "Pergunta Definitiva": "Em uma escala de 0 a 10, o quanto vocé
recomendaria Nnosso servigco/empresa para um amigo ou colega?"

CSAT (Customer Satisfaction Score)

O CSAT mede a satisfacdao imediata com uma acdo especifica (a resolu¢dao de um
problema, um atendimento, um treinamento ou o uso de um sistema).

A Pergunta Tipica: "Como vocé avalia sua satisfacdo com o atendimento de hoje?"
ou "O quanto este servi¢o atendeu as suas expectativas?"
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9.1.3 Analise e avaliacao

A organizacdo deve analisar e avaliar dados e informacgdes apropriados provenientes de
monitoramento e medi¢ao.

Os resultados de analises devem ser usados para avaliar:

1 a) conformidade de produtos e servicos;

S

\
2 b) ograude satisfacdo de cliente;

Py

-
3 c) odesempenho e a eficicia do sistema de gestdo da qualidade;

7

)
4 d) se o planejamento foi implementado eficazmente;

J

™
5 e) a eficacia das acBes tomadas para abordar riscos e oportunidades;

iy

™
6 f)  odesempenho de provedores externos;

7

B
7 g) anecessidade de melhorias no sistema de gestdo da qualidade.

J

NOTA: Métodos para analisar dados podem incluir técnicas estatisticas.
61
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Analise e Avaliacao de Dados

Comparac¢ao com metas Anadlise de tendéncia
Verificacdo do atingimento dos Identificacao de padrdes ao longo
objetivos estabelecidos do tempo

Identificagao de desvios Suporte a tomada de decisao
Deteccao de variacdes e nao Dados como base para acdes
conformidades estratégicas e operacionais

De forma geral, a norma exige que as organiza¢des determinem:

* O que precisa ser medido e monitorado - quais processos, resultados ou saidas

precisam de acompanhamento (9.1.1, a);

«Como iremos monitorar as coisas - quais métodos, ferramentas e metodologias usaremos para

coletar o que for necessario (9.1.1, b);

*Com qual periodicidade devemos medir e monitorar as coisas, ou seja, “quando devemos

coletar resultados” devemos fazer isso (9.1.1, c);

*E, por fim, com qual periodicidade devemos analisar os resultados ou métricas coletadas,

ou seja, “quando devemos realizar as analises” (9.1.1, d).

Na estrutura da ISO 9001:2015, a Auditoria Interna e a Analise Critica pela Direcao fazem parte
do Item 9, que trata da Avaliacdo de Desempenho. No entanto, pela nossa experiéncia pratica,
sabemos que esses dois processos sao os verdadeiros pilares da melhoria continua. Por isso,
preparamos modulos especificos para cada um deles, permitindo que vocé entenda a fundo

como aplica-los no dia a dia da sua empresa.
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Modulo 08

Nao Conformidade
e Acao Corretiva

1ISO 9001 — Clausula 10.2

Assista aqui

G https://www.youtube.com/live/jEGqIP7D5bIl )

L(RF(CE

Conselho Regional de Farmacia do Ceara

Bruna Cristina Cardoso Martins Targino
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https://www.youtube.com/watch?v=Z7iwSphp4I4&list=PLZu-aVa5DMPiUIwd02n5f1STl9X8rFC9C&index=4

Conceituacao de Nao Conformidade

Definigdo: Nao Conformidade € o ndo atendimento de um requisito, processo ou
atividade estabelecida. E imperativo compreender que a ndo conformidade ndo se
restringe a producdo; ela pode manifestar-se em qualquer area da organizacao.

Para uma gestdo eficaz, classificamos as ocorréncias em:

Nao Conformidade Real Nao Conformidade Potencial
Quando a falha ja se materializou, Uma condicdo identificada que possui
exigindo a¢do imediata e corretiva. o risco de gerar uma falha futura.

™ N
Desvio Evento Adverso
Qualquer afastamento ou variacdo em Uma ocorréncia que resultou (ou
relacdo ao padrao técnico poderia resultar) em dano, comum
estabelecido. em ambientes assistenciais.

J J

Na Cultura da Qualidade, consolidamos a visdao de que: "Erro ndo é
punicao, € oportunidade de melhoria".
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10.2.1 Ao ocorrer uma
nao conformidade

Ao ocorrer uma nao conformidade, incluindo as
provenientes de reclamacdes, a organizacao deve:

\
a) reagir a nao conformidade e, como
aplicavel:
1) tomar acdo para controla-la e corrigi-la;
2) lidar com as consequéncias; g
J N =
L
L

b) avaliar a necessidade de a¢do para
eliminar a(s) causa(s) da ndo conformidade, a
fim de que ela ndo se repita ou ocorra em
outro lugar:

1) analisando criticamente e analisando a ndo
conformidade;

2) determinando as causas da nao
conformidade;

3) determinando se nao conformidades
similares existem, ou se poderiam

potencialmente ocorrer.

PROBLEMA:

POR QUE?
Matoda
POR QUE? -

POR QUE?
POR QUE?

CAUSA RAIZ




Requisitos da Clausula 10.2.1

01 02

c) implementar qualquer acao d) analisar criticamente a eficacia de
necessaria; qualquer ac¢do corretiva tomada;

03 04

e) atualizar riscos e oportunidades f) realizar mudancas no sistema de

determinados durante o planejamento,  gestdo da qualidade, se necessario.
se necessario;

Acdes corretivas devem ser apropriadas aos efeitos das ndo conformidades
encontradas.

®

NOTA BRASILEIRA: Por convencdo, o termo review foi traduzido como "analise
critica". Consequentemente, nesse caso, a expressdao "analisando criticamente e
analisando" foi usada como tradugdo da expressao original reviewing and analysing.

Identificagdo
da Nao
Conformidade

Padronizacao Disposigao
da correcao Imediata

Gestao de Nio
conformidades

Verificacdo de Anilise de
Eficacia : \ causas

Fonte: Blog da Qualidade 66
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Acoes Corretivas: Da Teoria a Pratica

A norma ISO 9001:2015 detalha o tratamento de falhas na Clausula 10.2.
Como auditores, exigimos a distincdo clara entre a correcdo pontual e a

acdo estruturada:

Caracteristica Acao de Correcao/imediata Acdao Corretiva

Objetivo Minimizar as consequéncias Eliminar a causa raiz de forma
imediatas do impacto interno definitiva para evitar a
ou no cliente. reincidéncia.

Momento Tomada de forma imediata Tomada apés a investigacao,
apds a detecgdo do problema.  anlise e identificacdo da

causa raiz.

Foco Trata o sintoma e o impacto Trata a origem técnica ou

direto da falha. sistémica do problema.
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Ferramentas da Qualidade para

Analise de Causa

5 porqués

Técnica de regressao que consiste
em questionar sucessivamente a
origem da falha até que se
ultrapassem as causas imediatas e
intermediarias, alcancando a
causa raiz.

Analise de Pareto

Principio 80/20: defende que 80%
dos resultados (ou problemas)
advém de 20% das causas. Esta
analise é vital para priorizar
esforcos e eliminar tarefas do dia a
dia que ndo contribuem para os
objetivos estratégicos

da organizacdo.

Diagrama de Ishikawa(6M)

Ferramenta visual que categoriza as
causas potenciais de um problema
para uma investigacao eficiente:

e Método: Falhas em processos mal

e definidos ou falta de padronizacdo.
Maquina: Instabilidade em sistemas ERP ou
falhas em hardware (impressoras).

e Medida: Auséncia de indicadores de
desempenho ou metas ambiguas.

e Mao de Obra: Equipe sem treinamento
adequado ou alta rotatividade (turnover).
Meio Ambiente: Impactos externos como
transito ou condi¢8es climaticas.

e Material: Desorganizacao de estoque ou
falta de embalagens.

FMEA (Analise de Modos e Efeitos
de Falha)

Ferramenta proativa de analise de risco que
avalia falhas em processos através dos critérios
de Gravidade (Severidade), Ocorréncia e
Deteccdo. A partir destes, calcula-se o RPN
(indice de Prioridade de Risco). Um diferencial
critico desta ferramenta é a necessidade de
uma Reavaliacdo Periddica para garantir que as
barreiras implementadas continuam eficazes.
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10.2.2 Informacao
Documentada

A organizacdo deve reter informacao
documentada como evidéncia:

a) da natureza das ndo conformidades e
quaisquer acdes subsequentes tomadas;

b) dos resultados de qualquer acao
corretiva.

Acao Corretiva e
Abertura de NC

Acao Corretiva

Solicita recoleta imediata junto as
unidades de saude notificantes,
justificando o motivo técnico no sistema.

Abertura de RNC

Abre Relatério de Ndao Conformidade
junto a Geréncia de Qualidade para
apurar falha de manutencao preventiva
ou estabilizacdo elétrica.

69



Acao Preventiva e Mentalidade de Risco

Na transicdo para a versao 2015 da norma, a "A¢do Preventiva" deixou de ser um
item isolado para se tornar parte intrinseca do planejamento sistémico. O conceito
de Mentalidade de Risco (Risk-Based Thinking), regido pela Clausula 6.1, exige que a
organizacdo atue preventivamente no planejamento para evitar que o problema
aconteca. Ndo se trata mais de uma ac¢do pontual, mas de uma abordagem proativa e
estratégica.

Acao Preventiva e Mentalidade de Risco

Caso Saude: Erro de Dispensacao
de Antibidtico

* Problema: Entrega de medicacao
incorreta ao paciente.

« Causas Aparentes: Distra¢do do
profissional no momento do preparo,
semelhanca entre as embalagens dos
farmacos ou desorganizacao fisica do
setor.

» Causa Raiz: Auséncia de uma barreira
sistémica (protocolo de dupla
checagem formalizado).

* Acdo Corretiva: Implementacao de
protocolo obrigatério de dupla
conferéncia e treinamento intensivo
da equipe.

+ Verificacao de Eficacia: Realizagao de
auditoria clinica 30 dias ap6s a
implementacdo do novo fluxo.

Caso Logistica: Gestao de
Abastecimento (Pactuacao
NUASF/NPLOG)

* Risco: Desabastecimento de itens
criticos para a assisténcia.

» Stakeholders Envolvidos: NUASF
(NUcleo de Assisténcia Farmacéutica)
e NPLOG (Nucleo de Planejamento e
Logistica).

Acdes Preventivas baseadas em Risco:

* Definicdo técnica de niveis de estoque
minimo e maximo;

* Uso de ferramentas de priorizacao
como a Curva ABC e a Classificacdo XYZ;
* Monitoramento semanal do Indicador
de Ruptura e cobertura de estoque;

* Estabelecimento de plano de
contingéncia com fornecedores
alternativos qualificados.
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Gestao por Indicadores e Cultura da
Qualidade

A sustentacdo do SGQ exige o monitoramento constante através de dashboards que reflitam a
saude dos processos:

e Abastecimento das unidades e tipos de compra (Direta vs. Programada);

e Taxas de perda por vencimento e avaria;

e Qualificacdo de recebimento (analise de Notas Fiscais com inconformidades);
e Monitoramento de treinamentos (taxa de adesao e eficacia dos facilitadores).

A eficacia técnica so é atingida quando suportada por uma Cultura da Qualidade
sélida:

ERRO NAO £ PUNICAO NOTIFICACAO DEVE SER
ESTIMULADA
REGISTRO E EVIDENCIA MELHORIA CONTINUA E

RESPONSABILIDADE COLETIVA

"A qualidade nunca é um acidente. E sempre o resultado de
esforco inteligente." — John Ruskin
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Modulo 9

Melhoria Continua
1ISO 9001-9015 — Clausula 10

Assista aqui

o https://www.youtube.com/live/jEGqIP7D5bl )

L (RFCE

Conselho Regional de Farmacia do Ceara

Andréa Maria Ramalho
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FUNDAMENTOS

A Importancia da Melhoria Continua
na ISO 9001:2015

A melhoria continua é um dos pilares fundamentais da ISO 9001:2015 e representa muito
mais do que um requisito normativo. Trata-se de uma filosofia de gestdo voltada para a busca
permanente da exceléncia organizacional por meio do aperfeicoamento constante de
processos, produtos e servicos.

A norma estabelece que as organiza¢des devem melhorar continuamente a adequacgao, a
suficiéncia e a eficacia do seu Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ), garantindo ndo apenas a
conformidade com requisitos aplicaveis, mas também a geracao de valor para clientes,
colaboradores e demais partes interessadas.

rigem Histori isi i
Orige storica Baseada em Requisito Normativo

O conceito surgiu em Evidéncias

resposta a necessidade de

aumentar a qualidade e A norma enfatiza que as A sub-Clausula 10.3

padronizar processos. Apés decisdes de melhoria deterr.nmaNque :
o desenvolvimento dos devem ser fundamentadas organizagdo deve melhorar
em dados, indicadores de continuamente o SGQ,

sistemas japoneses de

gest3o, como o Kaizen, a desempenho, auditorias, criando um ciclo
melhoria continua monitoramentos e permanente de avaliacdo,

. Al R ajuste e evolugao dos
consolidou-se como analises criticas — ndo em

estratégia essencial para opiniGes isoladas. processos internos.

organiza¢bes competitivas.




Adequacao, Suficiéncia e Eficacia do SGQ

Um aspecto central da melhoria continua é a avaliacdo permanente de trés dimensdes criticas
do Sistema de Gestdo da Qualidade. Compreender cada uma delas é essencial para uma
implementacdo efetiva da sub-Clausula 10.3.

r|]”

Adequacao

Refere-se ao grau em que o
sistema estd alinhado a
realidade da

organizagao — seus
processos, produtos,
servicos e desafios
especificos. Um sistema
adequado "fala a mesma
linguagem" da empresa,
refletindo suas
necessidades reais e nao
apenas criando documentos
para atender auditorias.

=
Suficiéncia

Relaciona-se a
disponibilidade de
recursos, processos,
infraestrutura,
treinamentos,
competéncias e controles
necessarios para atender
aos requisitos aplicaveis e
alcancar os objetivos da
qualidade estabelecidos
pela organizacdo.

Eficacia

Corresponde a capacidade
do sistema de produzir os
resultados esperados,
garantindo a satisfacdo dos
clientes, a qualidade dos
produtos e o alcance das
metas. Um SGQ pode ser
adequado e suficiente, mas
somente sera eficaz se
produzir resultados
concretos e sustentaveis.

® Insight estratégico: A analise critica pela direcdo é o mecanismo que conecta essas

trés dimensdes. A alta direcdo deve avaliar periodicamente se o SGQ permanece

adequado, suficiente e eficaz diante das mudancas do contexto organizacional.




FERRAMENTA DE GESTAO

O Ciclo PDCA como Motor da
Melhoria Continua

A melhoria continua esta intimamente relacionada ao ciclo PDCA (Plan, Do, Check, Act), uma
das ferramentas mais importantes da gestao da qualidade. Esse modelo promove um
processo sistematico de planejamento, execucdo, verificacdo e a¢do corretiva, permitindo que
a organizacdo aprenda continuamente com seus resultados.

Planejar: Fazer:
Identificar Implementar

Agir:
Padronizar Checar: Medir

Ao identificar oportunidades de melhoria, implementar mudancas, avaliar seus impactos e
ajustar os processos quando necessario, a empresa cria um ciclo permanente de
aperfeicoamento. Esse carater iterativo é justamente o que torna a melhoria continua uma
filosofia sustentavel — e ndo uma iniciativa isolada.

Aplicacao Pratica

* Identificar oportunidades com base em
dados e indicadores

* Planejar a¢Bes com responsaveis, prazos e
recursos definidos

« Executar com monitoramento continuo do
progresso

* Verificar resultados e comparar com metas
estabelecidas

* Padronizar o que funcionou e reiniciar o
ciclo




CULTURA ORGANIZACIONAL

Engajando a Equipe na Cultura de
Melhoria Continua

Um aspecto frequentemente negligenciado nos programas de qualidade é o papel das pessoas.
A melhoria continua depende diretamente do engajamento dos colaboradores. Nao se trata
apenas de uma responsabilidade da gestdo, mas de um compromisso coletivo.

Quando a melhoria passa a fazer parte da cultura, ela deixa de ser uma obrigacdo e se torna um
comportamento natural dos colaboradores. Para isso, sao fundamentais estratégias como
comunicagao aberta, reconhecimento de boas praticas, participacao ativa das equipes na solugcao de
problemas e investimentos constantes em capacitacao e desenvolvimento profissional.

Comunicacao Aberta

Canais transparentes para que colaboradores
reportem oportunidades de melhoria sem receio,

criando um ambiente de confianca e colaboragao

genuina.

Capacitacao Continua

Investimentos em desenvolvimento profissional
equipam as equipes com ferramentas e
conhecimentos para identificar e implementar
melhorias de forma auténoma.

Reconhecimento de Boas Praticas

Valorizar e celebrar contribui¢cdes individuais e
coletivas reforca comportamentos positivos e

estimula a participagao ativa nas iniciativas de
qualidade.

Participacao Ativa

Envolver as equipes na analise de causas-raiz e
definicao de solugdes transforma colaboradores
em agentes ativos da transformacgao
organizacional.

AA

na
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PESSOAS & BEM-ESTAR

Felicidade no Trabalho como
Indicador Estratégico

A discussao sobre felicidade no trabalho ganha relevancia crescente no contexto da melhoria continua.

Destacam-se experiéncias organizacionais, como as desenvolvidas pelo Grupo Heineken Brasil, que
utilizam indicadores relacionados ao bem-estar e ao engajamento dos colaboradores como métricas
de desempenho.

O Modelo PERMA de Martin Seligman Chief Happiness Officer

. . . (CHO)
Estudos baseados na Psicologia Positiva demonstram
que cinco elementos contribuem significativamente O conceito de gestor da felicidade surge
para o desempenho organizacional: como evolugao das praticas de gestao de
pessoas, buscando alinhar resultados
organizacionais ao desenvolvimento
— Emogdes Positivas humano.

Ambiente que favorece estados emocionais
construtivos

Colaboradores felizes tendem a ser mais
produtivos, engajados e comprometidos
com os objetivos da organizacao.

Engajamento

Métricas como indices de felicidade,
clima organizacional, absenteismo e
rotatividade passam a ser monitoradas
com a mesma seriedade dos
indicadores financeiros.

Envolvimento profundo nas atividades e
responsabilidades

Relacionamentos

Conexodes saudaveis e colaborativas entre
equipes

Propésito

Senso de significado e contribuicao para algo
maior

Realizagao

Sensacao de conquista e crescimento pessoal
continuo

,\__ (' Made with GRRAMIA



Foco no Processo, Nao na Pessoa

Em vez de procurar culpados, a organizacao deve investigar quais falhas do processo
permitiram que o erro ocorresse. — Inspirado em W. Edwards Deming

Essa abordagem, inspirada nos principios de W. Edwards Deming e das metodologias
Lean e Kaizen, prop8e que os erros sejam analisados sob uma perspectiva sistémica. Essa
visdo favorece o aprendizado organizacional, fortalece a cultura de seguranca e reduz a
repeticao de falhas.

Laboratorios Farmacias Industrias
Clinicos Comerciais Farmacéuticas
Erros de identificacao Erros de dispensacao Falhas de

de amostras podem
estar relacionados a
auséncia de dupla
checagem, falhas no
fluxo de trabalho ou
sobrecarga de
profissionais — e nao a
negligéncia individual.

podem decorrer da
disposicao

inadequada de
medicamentos com
nomes semelhantes
ou da falta de
sistemas de
conferéncia

rastreabilidade,
transporte inadequado
e contaminacdes de
lotes frequentemente
revelam fragilidades
Nos processos — e
nao apenas erros
individuais.

AA_

automatizados.

/% Principio fundamental: Em todos os contextos, a melhoria continua busca eliminar as
causas-raiz dos problemas e nao apenas tratar suas consequéncias. A pergunta correta
nao é "quem errou?", mas "0 que no processo permitiu que esse erro acontecesse?"
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BENEFICIOS & DIMENSOES

Dimensoes de Aplicacao e
Beneficios da Melhoria Continua

No ambiente organizacional, a melhoria continua pode ser aplicada em diferentes dimensdes.
Independentemente da area de aplicacao, o principio € sempre o mesmo: aquilo que ja esta bom
pode ser melhorado.

Melhoria de Melhoria de Melhoria de
Processos Produtos Servigos

Eliminar gargalos, reduzir Aperfeicoar continuamente as ~ Aprimorar a experiéncia do
desperdicios, aumentar a caracteristicas e usuario, aumentando a
eficiéncia operacional e funcionalidades dos produtos  eficiéncia, a agilidade e a
melhorar a qualidade das oferecidos, tornando-os mais  satisfacdo dos consumidores
atividades executadas em adequados as necessidades em todos os pontos de

toda a cadeia de valor. dos clientes e ao mercado. contato.

Beneficios Decorrentes da Adocao da Filosofia

T ! -

Ef|C|ep<E|a e Custos e Desperdicios Capaudad:e de
Produtividade Adaptacao
Aumento da capacidade Reducao significativa de Maior agilidade para responder
operacional com reducao perdas, erros e atividades sem a mudancas do mercado e
de retrabalho e gargalos valor agregado antecipar problemas

Organizagdes que adotam a melhoria continua desenvolvem maior capacidade de
inovar, responder rapidamente a desafios e manter sua sustentabilidade a longo
prazo, fortalecendo sua competitividade de forma estruturada e mensuravel.

[ Made with GRRIAAA




FERRAMENTA PRATICA

Checklist de Implementacao da
Sub- Clausula 10.3

Utilize este checklist para avaliar a maturidade da sua organizacao na implementacao da
melhoria continua conforme a ISO 9001:2015. Cada item representa uma pratica essencial
para a conformidade e a exceléncia do SGQ.

Avaliacdo do SGQ v Ciclo PDCA em Acgdao

» As oportunidades de melhoria sdo

identificadas com base em dados e
adequacdo do SGQ a sua realidade? indicadores?

e A organizagdo avalia periodicamente a

 Existe um processo formal para registrar

Os recursos disponiveis sdo suficientes e priorizar aces de melhoria?

para atingir os objetivos da qualidade?
o As acdes corretivas sao implementadas

. com responsaveis e prazos definidos?
O sistema produz resultados concretos P P

e mensuraveis (eficacia)? ¢ Os resultados das melhorias sao
monitorados e verificados?

A alta direc¢do realiza analises criticas
com frequéncia definida?

o As melhorias bem-sucedidas sao
padronizadas e documentadas?

Os resultados das auditorias sdo
utilizados como insumo para

melhorias? v Cultura e Pessoas

e Os colaboradores sao incentivados a
reportar oportunidades de melhoria?

» Existe reconhecimento formal para
boas praticas de qualidade?

» A organizagao investiga causas-
raiz em vez de buscar culpados?

» Ha investimentos continuos em
capacitacao e desenvolvimento
profissional?

[ Made with GRRIANA



CONCLUSAO

Conclusao e Proximos Passos

A melhoria continua deve ser compreendida como uma jornada permanente rumo a
exceléncia. Ela ndo possui um ponto final, mas constitui um ciclo constante de aprendizado,
adaptacao e aperfeicoamento.

Organizagdes que incorporam a filosofia da melhoria continua desenvolvem maior capacidade
de inovar, responder as demandas do mercado, satisfazer seus clientes e construir ambientes
de trabalho mais saudaveis e produtivos. Mais do que atender aos requisitos da ISO
9001:2015, a melhoria continua representa um compromisso com a evolucao sustentavel e
com a geracao de valor para todas as partes interessadas.

Diagnostique o Estado Engaje a Lideranga Estruture o Ciclo PDCA
Atual

Aplique o checklist da sub- Garanta que a alta diregao Institucionalize o ciclo
Clausula 10.3 e identifique compreenda seu papel PDCA como metodologia
as lacunas entre a pratica estratégico na analise critica e padrao para todas as
atual e os requisitos da no patrocinio das iniciativas de acées de melhoria, com
norma. melhoria. registros, responsaveis e

prazos definidos.

Cultive as Pessoas Meca, Ajuste e Repita

Invista em capacitacao, reconhecimento e Monitore indicadores de desempenho,

bem- estar. Colaboradores engajados sao o celebre conquistas, aprenda com os desvios
motor mais poderoso da melhoria continua. e reinicie o ciclo — permanentemente.

Referéncias: ABNT NBR I1SO 9001:2015 - Deming, W. Edwards — Out of the Crisis - Seligman, Martin E.
P. — Florescer - Juran, Joseph M. — Juran on Leadership for Quality
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Modulo 10

Auditoria Interna: Da
Conformidade a Exceléncia
ISO 9001 — Clausula 09

ul
G https://www.youtube.com/live/lveZ6mZutuo

?si=gUABSn7Q7otRNLgH>

C\CRF CE

Conselho Regional de Farmécia do Cea

Elza Gadelha Lima
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Introducao: Por que a Auditoria

Interna é Estratégica?

A auditoria interna é uma das ferramentas mais
poderosas disponiveis a lideranca para verificar a
evolucao do Sistema de Gestao da Qualidade.

No ambito da ISO 9001:2015, a auditoria interna ocupa a
Clausula 9 — a secao dedicada a Avaliacao de
Desempenho. Essa posicao nao é acidental: a norma
reconhece que nenhuma organizagao pode melhorar o
que nao mede, e nao pode medir o que nao audita de
forma sistematica e imparcial.

Este ebook foi concebido para gestores de qualidade,
auditores internos e consultores que buscam nao apenas
compreender os requisitos normativos, mas implementa-
los com exceléncia operacional. Cada secao traduz a
linguagem da norma em orientagdes praticas,

ferramentas aplicaveis e critérios claros de conformidade.

A auditoria interna ndo € um fim em si mesma —é o
mecanismo pelo qual a organizacao aprende, corrige e
evolui de forma sistematica.

01

Que vocé vai encontrar
Fundamentos da Clausula

Conceitos, definicdes e estrutura
normativa

02

Programa de Auditoria

Planejamento, critérios, escopo e
frequéncia

03

Execucao e Reporte

Objetividade, resultados e acoes
corretivas

04

Checklists Praticos

Ferramentas de implementacao
imediata

05
Proximos Passos

Conclusao e roadmap de
maturidade




O que é a Auditoria Interna?

A auditoria interna é um processo sistematico, independente e documentado, realizado a intervalos
planejados, com o objetivo de verificar se o Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ) esta em
conformidade com os requisitos estabelecidos e operando com eficacia no dia a dia da organizagao.
Ela ndo é uma inspegao pontual ou uma revisao informal — é um mecanismo estruturado de geracao
de informacao para a lideranca.

Conformidade Eficacia

O SGQ atende aos requisitos da propria O SGQ esta sendo implementado e mantido de
organizagao e aos requisitos da ISO 9001:20157? forma eficaz no dia a dia da organizagao? Os

As politicas, procedimentos e padrées definidos processos entregam os resultados esperados de
estdo sendo seguidos? forma consistente?

Esses dois eixos — conformidade e eficacia — orientam toda a estrutura do programa de auditoria e
devem ser considerados ao definir escopo, critérios e frequéncia de cada ciclo auditorial. Uma
auditoria que verifica apenas a conformidade documental sem avaliar a eficacia operacional entrega
apenas metade do valor que a norma prevé.

Requisito 9.2.1 — O que a Auditoria
Interna Deve Verificar

O item 9.2.1 da norma estabelece o propdsito fundamental das auditorias internas: elas devem
prover informacao objetiva sobre o estado real do SGQ. Essa informacao é insumo critico para as
decisdes da alta lideranca e para a revisao do sistema como um todo.

2 3
Conformidade Interna Conformidade Normativa Implementacao Eficaz

Verificar se 0 SGQ atende Verificar se 0 SGQ esta em Verificar se 0 SGQ esta
aos requisitos estabelecidos conformidade com os implementado, mantido e
pela prépria organizacao requisitos da ISO operando de forma eficaz
para o seu sistema de gestao 9001:2015 — a totalidade das na organizacao — ou seja,
da qualidade — incluindo cladusulas aplicaveis ao escopo se 0S processos

politicas, procedimentos, de certificagao da organizagao, documentados refletem a
instrucdes de trabalho e sem excecgodes nao justificadas. realidade operacional e
objetivos da qualidade entregam os resultados
definidos internamente. planejados.

(& Atriplice verificagao da auditoria interna — conformidade interna, normativa e eficacia
operacional — é o que diferencia um SGQ certificado de um SGQ meramente documentado.

P N .



O Programa de Auditoria —
Estrutura e Fatores Criticos

A norma exige que a organizacgao planeje, Fatores Criticos do Programa

estabeleca, implemente e mantenha um % Importancia dos Processos
programa de auditoria robusto. Nao basta

realizar auditorias isoladas e reativas — é Processos criticos para a entrega de
valor ao cliente requerem maior
frequéncia de auditoria e maior

profundidade de analise.

necessario um programa estruturado, com visao
anual, que garanta cobertura sistematica de
todos os processos do SGQ.

Um programa bem estruturado evita lacunas e Mudangas Organizacionais
sobreposicoes, assegura que 0s recursos de

auditoria sejam alocados onde o risco € maior e Alteracdes em processos, estrutura,
cria um historico de informacdes que alimenta tecnologia ou contexto externo devem
decisdes estratégicas da lideranga. A ABNT NBR ser consideradas na revisao e

ISO 19011 oferece orientacdo detalhada para a atualizagcéo do programa.

gestao de programas de auditoria e é a
referéncia recomendada para elevar a

) Resultados Anteriores
maturidade do processo.

O histérico de auditorias prévias
Um programa de auditoria ndo é um

calendario de visitas — & um sistema de

orienta o foco, a profundidade e a

priorizacao das novas auditorias

inteligéncia sobre o SGQ. planejadas.

O

1) FREQUENCIA: 2) METODOS: técnicas de
periodicidade definida por nsco coleta de evidéncias

Tt

3) RESPONSABILIDADES: 4) REQUISITOS DE PLANEJAMENTO:
papéis e autoridades definidos preparagao prévia estruturada

e’

5) REQUISITOS DE REPORTE: 6) CRITERIOS E ESCOPO:
comunicacao formal dos resultados limites e referéncias de cada auditona




Critérios e Escopo da Auditoria —
Requisito 9.2.2 (b)

Antes de cada auditoria individual, dois elementos fundamentais devem ser formalmente definidos e
comunicados a area auditada. Esses elementos sao a base técnica sobre a qual toda a auditoria sera
conduzida e os resultados serao avaliados. A auséncia de definicao prévia comprometida a
objetividade e a comparabilidade dos resultados.

e
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Critérios de Auditoria Escopo da Auditoria

Conjunto de politicas, procedimentos, Delimita a extensao e os limites de cada
normas e requisitos usados como auditoria especifica — define até onde a
referéncia para avaliar as evidéncias auditoria vai. Responde as seguintes
coletadas. Definem o que serd avaliado perguntas:

e com base em qué. Podem incluir:

* Requisitos da ISO 9001:2015 * Quais processos e areas serao auditados?

* Procedimentos e instru¢des internas * Qual periodo de registros sera analisado?

* Requisitos legais e regulatorios aplicaveis * Quais locais fisicos ou unidades estao

* Objetivos da qualidade estabelecidos incluidos?

* Requisitos contratuais com clientes « Quais requisitos especificos serao verificados?

Critérios e escopo devem ser definidos antes de cada auditoria e comunicados formalmente
[J aérea auditada. Essa transparéncia € requisito normativo e condicao para a objetividade do
processo.
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Objetividade e Imparcialidade —
Requisito 9.2.2 (c)

A selecao dos auditores € um dos pontos mais criticos de todo o processo. A norma é explicita:
auditores nao devem auditar seu proprio trabalho. Esse requisito nao € uma recomendacao — é
uma exigéncia que protege a credibilidade dos resultados e a integridade do SGQ como um todo.

Independéncia Competéncia Técnica Isencdo de Julgamento
Funcional

O auditor nao deve ter Auditores devem possuir As constatacdes devem ser
responsabilidade direta conhecimento do processo baseadas exclusivamente
sobre a area ou processo auditado e das técnicas de em evidéncias objetivas —
auditado. Isso elimina auditoria. A formacao baseada fatos verificaveis, registros
conflitos de interesse na ISO 19011 é a referéncia rastreaveis e observacgoes
estruturais e garante recomendada para a documentadas — nunca em
avaliacoes qualificacao e avaliacao opinides pessoais ou
verdadeiramente continua de auditores internos. dindmicas de poder.

imparciais, livres de
pressoes hierarquicas ou
relacionais.




Do Resultado a Agcao — Requisitos 9.2.2 (d) e (e)

O Principio da Ac¢ao Eficaz

A auditoria s6 gera valor real quando
seus resultados sdo comunicados e
tratados de forma eficaz. A norma
estabelece dois requisitos sequenciais
e complementares que transformam o
exercicio auditorial

em uma ferramenta real de melhoria
continua.

A combinacao de comunicacao formal
com execucao agil de acdes corretivas
€ o que transforma a auditoria de um
exercicio burocratico em um motor de
melhoria.

Demoras no tratamento de nao
conformidades comprometem
diretamente a eficacia do SGQ e
podem gerar exposicao em auditorias
externas e de certificacao.

Reporte dos Resultados

Geréncia Pertinente

Responsavel pelos processos auditados;
tem autoridade para implementar
mudancgas e alocar recursos.

Conteudo do Relatoério

Nao conformidades, observacoes,
evidéncias objetivas e oportunidades de
melhoria identificadas.

Tempestividade

O reporte oportuno permite que as
acoes corretivas sejam iniciadas sem
demora indevida.

Correcao e Acdes Corretivas

Execugdo Sem Verificagdo de
Demora Eficacia
Correcoes e acoes A eficacia das
corretivas devem ser acOes deve ser
executadas sem verificada,
demora indevida
apos a identificacao
das nédo auditoria ou por

conformidades. acompanhamento

preferencialmente
na proxima

especifico.




Fluxo do Processo de Auditoria Interna

O processo de auditoria segue um fluxo estruturado que garante rastreabilidade, imparcialidade e
tratamento efetivo das nao conformidades identificadas. Cada etapa tem entradas, atividades e
saidas definidas, criando uma cadeia de valor auditorial completa e auditavel.

Planejamento Preparacao Execucao Reporte Acdes

Cada etapa do fluxo alimenta a seguinte, criando um ciclo de informagao que vai do
planejamento estratégico a agcao operacional. A rastreabilidade entre etapas € garantida pela
informacao documentada retida em cada fase — um requisito normativo e uma boa pratica de
governancga do SGQ.

r 3
Planejamento Execucado Acdes
Programa, Coleta de Correcao/Ac¢ao
critérios e evidéncias e imediata e
escopo entrevistas acgoes corretivas

Preparacao Reporte

Selegdo de Resultados a
auditores e geréncia
agenda pertinente

. o




Informacao Documentada —
Requisito 9.2.2 (f)

A norma exige que a organizacao retenha informacao documentada como evidéncia objetiva
de que o programa de auditoria foi implementado e de que as auditorias foram efetivamente
realizadas. Essa documentacao € o lastro que sustenta a credibilidade do SGQ em auditorias
externas, de segunda e terceira parte.

Programa de Auditoria Planos de Auditoria

Plano anual com todas as auditorias Documento especifico de cada
previstas, frequéncias, escopos, auditoria individual, contendo critérios,
responsaveis e recursos alocados. E o escopo detalhado, equipe auditora
documento mestre do ciclo auditorial. designada e agenda de atividades.

Relatérios de Auditoria Evidéncias de A¢des

Registro formal das constatacées — Registros das corregoes e agoes

conformidades, ndo conformidades, corretivas executadas, incluindo

observacées e oportunidades de melhoria verificagao de eficacia e encerramento
identificadas durante a execucéo. formal de cada nao conformidade tratada.

(» Aretengao estruturada de registros € fundamental para demonstrar conformidade em
auditorias externas e de certificacdo — e para alimentar o aprendizado organizacional ao
longo dos ciclos.




Referéncia Normativa: ABNT NBR ISO 19011

A 1SO 9001:2015 referencia explicitamente a ABNT NBR ISO 19011 como a norma guia para a
conducao de auditorias de sistemas de gestao. Embora sua adogao nao seja obrigatdria, sua

aplicacao como referéncia interna eleva significativamente a maturidade e a credibilidade do

programa de auditoria.

O que a ISO 1901 oferece

Principios Fundamentais

Integridade, confidencialidade e
independéncia como bases da
conduta do auditor.

Gestao de Programas

Metodologia para estruturar,
implementar e monitorar programas
de auditoria complexos.

Competéncias de Auditores

Critérios para selecao, avaliacao
e desenvolvimento continuo de
auditores internos.

Técnicas de Evidéncia

Métodos de coleta, verificacao e
documentacao de evidéncias objetivas
durante a auditoria.

A 1SO 19011 transforma auditores em
profissionais — e programas de
auditoria em sistemas de inteligéncia
organizacional.

& Adotar a ISO 19011 como
referéncia interna nao é
apenas uma boa pratica— é
um sinal de maturidade do
SGQ que auditores
certificadores reconhecem e
valorizam positivamente.

SR
ISO
SRS L2

199011




Correcao e Acoes Corretivas

A norma exige que correcoes e acoes corretivas sejam executadas sem demora
indevida apds a identificacao das ndo conformidades.

A eficacia das acdes deve ser verificada, preferencialmente na préxima auditoria ou
por acompanhamento especifico.

Conclusao de auditoria (3.11): Resultado de uma auditoria, apds levar em
consideracao os objetivos e todas as constatacdes da auditoria.

i}
P
s s

Correcao elimina Acao Corretiva
o sintoma elimina a causa
pontualmente. raiz.

Acao rapida e Evita recorréncia,
superficial. agao estruturada.




Os 6 Principios da Auditoria — ISO 19011

A norma ISO 19011 estabelece seis principios fundamentais que devem guiar a conduta de

todos os auditores e a eficacia de todo o processo de auditoria. Esses principios nao sao
abstratos — eles tém implicagdes praticas diretas na forma como auditorias sao planejadas,

conduzidas e reportadas.

®

Integridade

Realizar o trabalho com competéncia,

honestidade, diligéncia e responsabilidade, de

forma imparcial e sem influéncias externas.

Q

Devido Cuidado Profissional

Ter a capacidade de fazer julgamentos
ponderados, com aplicacao de diligéncia
técnica e discernimento profissional em cada
situacao.

B8

Independéncia

Ser independente da atividade que esta
sendo auditada, garantindo imparcialidade,
objetividade e auséncia de conflito de
interesse.

Apresentacao Justa

Obrigacao de reportar as constatacoes da
auditoria com veracidade e exatiddo — sem
omissodes, distorcdes ou suavizacdes
inadequadas.

Confidencialidade

Manter a seguranca da informacao,
protegendo dados sensiveis e informacoes
estratégicas obtidas durante o processo de
auditoria.

Abordagem Baseada em Evidéncias

As conclusdes da auditoria devem ser
sempre verificaveis e sustentadas por
evidéncias concretas, objetivas e
rastreaveis.




Tipos de Auditoria: 1%, 2% e 3 Parte

As auditorias sao classificadas de acordo com a relacao entre o auditor e o auditado, definindo o
propdsito, o nivel de independéncia e o valor especifico que cada tipo entrega para a organizacao.
Compreender essa taxonomia € essencial para estruturar uma estratégia auditorial completa.

12 PARTE -
AUDITORIA
INTERNA

K

Realizada pela
PROPRIA
ORGANIZACAO

/’

Foco em

o
CONFORMIDADE °
e MELHORIA
CONTINUA

22 PARTE -

32 PARTE -
AUDITORIADE AUDITORIA DE
FORNECEDOR CERTIFICACAO

/2
05

Por ORGANISMOS
INDEPENDENTES
« Certificacdo

ISO 9001

Conduzida em

FORNECEDORES

EXTERNOS

» Requisitos
contratuais

*SGQ

Cada tipo de auditoria cumpre um papel distinto na estratégia de qualidade da organizacao.
Organizag¢des maduras utilizam os trés tipos de forma complementar, criando um

ecossistema de avaliacao que vai da autoavaliacao interna até o reconhecimento formal por

terceiros independentes.

1% Parte (Interna)

Realizada pela prépria organizagdo para avaliar seu
Sistema de Gestao. Foca na conformidade interna e
na busca por melhorias continuas.

22 Parte (Fornecedor)

Conduzida por uma organizagdao em seus
fornecedores externos. O objetivo é verificar a
conformidade dos fornecedores com requisitos
especificos (contratuais ou de 5GQ).

3% Parte (Certificagao)

Realizada por organismos externos e
independentes (organismos de certificacao ou
reguladores). O objetivo € a certificagao de normas
reconhecidas (ex: 1ISO 9001) ou conformidade
regulatéria.




Riscos do Programa de Auditoria —
Identificar para Mitigar

A gestao eficaz do programa de auditoria requer a identificacao proativa e a mitigagao dos riscos
que podem comprometer sua objetividade, abrangéncia e o valor dos seus resultados. Ignorar
esses riscos é a razao pela qual tantos programas de auditoria produzem relatorios que nao

geram mudanca real.

Falhas no Planejamento

Definicdo inadequada de objetivos, escopo ou
critérios, resultando em auditorias ineficazes,
incompletas ou sem foco nos processos de
maior risco.

Equipe Incompetente

Auditores sem as qualificagbes, experiéncia
ou independéncia necessarias para avaliar os
processos de forma tecnicamente adequada e
imparcial.

Falhas nos Registros

Perda, controle inadequado ou falta de
protecao da informacao documentada
compromete a rastreabilidade e a
demonstracao de conformidade.

Recursos Insuficientes

Tempo, orcamento ou equipe inadequados
limitam a profundidade e a qualidade da
auditoria, gerando amostras insuficientes e
conclusoes superficiais.

Execucao Ineficaz

Comunicacao deficiente, aplicacao
inconsistente dos procedimentos ou coleta
inadequada de evidéncias comprometem a
validade das constatacoes.

Monitoramento Deficiente

Auséncia de revisao critica do programa ou
falha em implementar melhorias continuas
condena o programa a estagnacao e a perda
de valor.




Sintese dos Requisitos — Clausula 9.2

A Clausula 9.2 da ISO 9001:2015 pode ser sintetizada em quatro macrorequsitos que formam um

ciclo completo de auditoria interna. Compreender essa sintese permite que gestores de
qualidade avaliem rapidamente a maturidade do seu programa e identifiquem lacunas prioritarias

de melhoria.

01 — Planejar

Frequéncia, métodos, responsabilidades e
consideracao de riscos e resultados
anteriores no programa anual.

03 — Garantir

Objetividade e imparcialidade, selecionando
auditores independentes dos processos
auditados e tecnicamente competentes.

02 — Definir

Critérios e escopo para cada auditoria
individual, antes da sua execucao,
comunicados a area auditada.

4

04 — Reportar e Agir

Comunicar resultados, executar acées
corretivas sem demora e reter registros como
evidéncia documentada.

O programa de auditoria interna é tao forte quanto seu elo mais fraco.
Gestores de qualidade excelentes tratam cada um dos quatro requisitos com

igual rigor e disciplina.




Melhoria Continua: O Ciclo
PDCA em Acao

Auditorias e Revisdes Regulares
A norma incentiva auditorias internas e revisoes peridédicas do SGQ, garantindo que os processos

evoluam com o negocio.

Refinamento Continuo
Organizagdes identificam oportunidades de melhoria em cada ciclo, refinando continuamente seus

sistemas de gestao.

Competitividade a Longo Prazo

O PDCA aplicado a ISO 9001 garante que a organizagcao se mantenha relevante, adaptavel e
competitiva no mercado global.

PLAN
(Planejar)

Definir objetivos
e processos

oao

ACT
(Agir)

Tomar agoes
corretivas e
reiniciar o
ciclo

CHECK
(Verificar)

Monitorar e medir
resultados

DO
(Executar)

Implementar
o que foi
planejado




Auditoria Externa e Certificacao —
Um Investimento no Futuro

A Chave para a Exceléncia em Gestao da Qualidade - O padrao internacional que transforma
organizacdes e eleva a qualidade a um novo nivel.

Passos para Obter a Certificacao
ISO 9001:2015

O processo de certificagdo segue uma jornada estruturada, do diagndstico inicial até o reconhecimento
formal por um organismo certificador acreditado.

Diagndstico Inicial
Avalie o estado atual da organiza¢do em relagdo aos requisitos da norma.

Planejamento do SGQ
Defina escopo, politica de qualidade, objetivos e responsabilidades.

Documentacgao e Treinamento
Documente processos, procedimentos e capacite toda a equipe envolvida.

Auditoria Interna
Realize auditorias internas para identificar e corrigir nao conformidades.

Auditoria de Certificagdo
Submeta o SGQ a avaliacdo de um organismo certificador acreditado e obtenha sua certificacao.

Implementar

Estabelecer

Manter

Melhorar




Modulo 11

Analise Critica pela
Direcao
ISO9001 — Clausula9.3

I
X8H5tujs?si=Ggw-Nxmri]JH- 59

Aloisio Martins Viana Neto
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https://www.youtube.com/live/R1GX8H5tujs?si=Ggw-NxmriJH-_S15

Sobre o que vamos conversar hoje...

N N

Compreender o Relacionar os Demonstrar como a
conceito de analise requisitos analise critica
critica no Sistema de normativos da I1SO auxilia a tomada de
Gestao da Qualidade 9001:2015 decisao

Discutir aplicagoes Apresentar
praticas e ferramentas para
indicadores melhoria

estratégicos

O que é Analise Critica
CONCEITO

A analise critica consiste em uma avaliacao
sistematica das informacdes relacionadas ao
desempenho organizacional, permitindo verificar:

Eficacia dos processos FINALIDADE

Alcance dos objetivos *  Apoiar decisOes gerenciais

Conformidade dos servicos Y eIt rNliETs [0

Riscos e oportunidades *  Garantir sustentabilidade do SGQ
*  Promover melhoria continua

Necessidade de melhorias



Analise Critica na I1SO 9001:2015

A norma enfatiza a analise critica em diferentes requisitos:

Secdo 8.2.3 Secao 9.3

Analise Critica de requisitos relativos a Analise critica pela direcao
produtos e servigos

Rela¢des importantes

Lideranca

Avaliacao de desempenho

Planejamento

Riscos e oportunidades

Melhoria continua
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Principios da Qualidade

Relacionados
Principios envolvidos

w O
GESTAO DE

RELACIONAMENTO  Eoco NO
°. ____ CLIENTE

TOMADA DE | ;
DECISAO COM | PRINC[PIOS DA ! LIDERANGA

BASEEM | ,
evipencia QUALIDADE /

~ i
"h--‘ '-F-,-

T — —

E ENGAJAMENTO
MELHORIA DAS PESSOAS

ABORDAGEM DE
PROCESSSOS

X

Fonte: Rede Metroldgica de Minas Gerais
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Abordagem de —
P ro cesso Papel da analise critica

Objetivo
Cada processo possui Avaliar Eficiéncia
 Entradas Eficacia
e Atividades Desempenho
o Saidas .
. Responsaveis Conformidade
« Indicadores Interacao entre processos

e Controles

Relacdo entre analise critica e PDCA

1 2
PLAN DO
Planejamento de objetivos e indicadores Execucio dos processos
3 4
CHECK ACT

Monitoramento e analise critica Correcoes, melhorias e acées preventivas




Mentalidade de Risco

A I1SO 9001:2015 introduz a mentalidade de risco

Objetivos Durante a analise

« Prevenir falhas critica deve-se avaliar

e Reduzir impactos » Riscos operacionais
negativos e Riscos regulatoérios

o Ampliar e Riscos financeiros
oportunidades » Riscos assistenciais

o Melhorar e Riscos relacionados
desempenho ao cliente

Resultado esperado

Maior capacidade de
antecipacao e resposta.




Contexto Organizacional

O SGQ deve considerar o contexto da organizacao

Questoes internas

* Cultura organizacional

* Recursos
+  Competéncias
* Desempenho

Partes Interessadas

Quem sdo as partes interessadas?

Questoes externas
+ Legislacbes

+  Mercado

+ Tecnologia

+ Concorréncia

+ Cenario econdmico

+  Clientes O que deve ser analisado?
« Pacientes * Necessidades

« Colaboradores + Expectativas

« Fornecedores * Requisitos legais

« Acionistas « Satisfacao

- Orgaos reguladores . Riscos associados

« Sociedade

J Impacto: As partes interessadas influenciam os resultados do SGQ.
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Papel da Alta
DlregaO Erro comum

. . Delegar totalmente a andlise critica ao setor
Responsabilidades da lideranga da qualidade.

A Alta Direcao deve:

Ponto-chave

 Assegurar eficacia do SGQ A analise critica é responsabilidade
e Garantir recursos estrategica.
e Promover melhoria continua

e Estimular cultura da qualidade
e Acompanhar desempenho
e Participar das analises criticas

Tomada de Decisao Baseada em
Evidéncias

A tomada de decisao deve utilizar:

Dados confiaveis Indicadores Tendéncias
Resultados estatisticos Relatérios gerenciais
Beneficios
Reducao de subjetividade Maior assertividade
Dados sustentaveis Melhoria da previsibilidade

"Estamos decidindo com base em fatos ou percep¢des?”




Indicadores Utilizados

Exemplos de indicadores estratégicos

Operacionais Pessoas

e Produtividade
e Tempo de resposta

e Turnover

« Retrabalho o Absenteismo
» Conformidade de processos e Treinamentos
Qualidade Cliente

e Nao conformidades

o Satisfacao
e Auditorias

e Fidelizacao

e Reclamacgoes e Tempo de atendimento

Indicadores Assistenciais e
Operacionais

Aplicacbées em saude e diagndstico

Indicadores assistenciais Indicadores operacionais
Eventos adversos e Ocupacao
Falhas diagndsticas e Produtividade

Incidentes e« Tempo médio de atendimento
Tempo de laudo » Indisponibilidade de equipamentos

() Importancia: Indicadores demonstram desempenho real da organizacao.
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Requisito 8.2.3 — Analise Critica de
Requisitos Relativos a Produtos e
Servigos

A organizacao deve assegurar que possui capacidade de atender requisitos antes de assumir

COmpromissos.
O que analisar antes da prestacdo do

servico?
. Recursos disponiveis: equipe; infraestrutura;
Devem ser avaliados > CIeP AP
tecnologia.
e Requisitos do cliente
 Requisitos legais Capacidade operacional: demanda; prazo;
e Requisitos regulatorios produtividade.

e Requisitos internos

« Requisitos pos-entrega Conformidade: requisitos legais; hormas

técnicas; seguranca.

Riscos: operacionais; financeiros; assistenciais.

) Objetivo: Evitar falhas, retrabalho e insatisfacao.
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Analise Critica de Contratos e
Pedidos

Fluxo recomendado

01 02 03

Recebimento da Avaliacao técnica Verificacao de
solicitacao requisitos

04 05

Aprovacao Registro documental
Importancia

Evitar Alinhar Reduzir nao Garantir
divergéncias expectativas conformidades rastreabilidade

/% Exemplo pratico: Mudancga contratual sem comunicagao pode gerar falhas operacionais.




Informacao Documentada

Evidéncias necessarias — A ISO exige retencao de informacoes
documentadas.

Requisito 9.3 — Analise Critica pela
Exemplos Diracae
Finalidade: Garantir decisdes estratégicas

Atas de reuniao
Planos de acao

baseadas em evidéncias

Indicadores Avaliar continuamente: Adequacéo do SGQ;
Relatorios Suficiéncia dos processos; Eficacia do sistema;

Evidéncias de acompanhamento
Deve ocorrer periodicamente
*  Mensal
Trimestral
+  Semestral
* Anual

Resultado esperado: Tomada de decisao
estratégica.

[JJ Objetivo: Demonstrar conformidade e eficacia do SGQ.




Entradas e Saidas da Analise Critica

Entradas da Analise Critica Saidas da Analise Critica
A andlise critica deve considerar: As saidas devem gerar decisdes
 Auditorias internas Exemplos:

o Satisfacao do cliente
e Desempenho de processos

Melhorias nos processos
Revisao de indicadores

e Indicadores .
Necessidade de recursos

* Nao conformidades
e Acodes corretivas
* Riscos e oportunidades

Treinamentos

Mudancas estratégicas
Revisao de metas

o Desempenho de fornecedores

e Recursos disponiveis Resultado esperado: Plano de acao
estruturado.

0 As entradas devem ser objetivas e
confiaveis.

Estrutura da Reuniao e Frequéncia
das Analises Criticas

Etapas recomendadas

Antes da reuniao: consolidar indicadores;

preparar relatorios; definir pauta.

Durante: analise de resultados; discussao de FrequenCIa das Analises Criticas

riscos; definicao de acoes. A periodicidade deve considerar:

Apos: elaboracdo de ata; acompanhamento dos [«ela]el(=X(eEle[cNe=Nelge=TgIPA=Toz oMl gE-ToTel-AVIo][V]g 1=
operacional;

exigéncias regulatérias; criticidade dos
processos.

planos; monitoramento dos resultados.

Recomendacdes

. Operacional: Mensal
. Estratégica: Trimestral ou semestral

) - Global: Anual
() Ferramenta essencial: Follow-up

sistematico.




Principais Falhas Identificadas

Nao conformidades comuns Consequéncias

e Auséncia de evidéncias e Perda de eficacia
e Indicadores sem analise e Falhas recorrentes
e AcOes sem acompanhamento e Retrabalho

e Reunides superficiais e Risco regulatério

e Auséncia da lideranca
e Planos de acao ineficazes

Como Tornar a Analise Critica Estratégica

Cultura

organizacional Gestado visual Integracao

Foco em dados; Dashboards; indicadores em Qualidade; operacoes;
transparéncia; participacao tempo real; metas visiveis financeiro; pessoas
da lideranca

Objetivo: Transformar reunides em decisdes estratégicas.




Ferramentas de Apoio e

Exemplo Pratico

Ferramentas aplicaveis

Gestao e analise:

SWOT; Dashboard; Bl; Pareto.
Investigacao de causas:

Ishikawa; 5 Porqués.

Planejamento:

SW2H; matriz de risco; cronogramas.
Beneficio:

Maior precisao na tomada de decisao.

Beneficios da Analise Critica Eficaz

« Melhoria continua

« Aumento da eficiéncia

* Maior controle de processos

* Reducao de riscos

« Aumento da satisfacao do cliente

+ Decisdes mais assertivas

+ Fortalecimento da cultura da qualidade

Resultado estratégico: Maior maturidade
do SGQ.

Exemplo Pratico
Cenario: Aumento de reclamacoes e atraso
de laudos.

Indicadores analisados: tempo médio de
laudo; absenteismo; indisponibilidade de
equipamento.

Decisoes tomadas: revisdo de escala;
manutencgao preventiva; reforco de equipe.

Resultados: reducao de atrasos; aumento da
satisfacao; melhoria operacional.

"Indicadores sem andlise nao
geram melhoria."

Mensagens finais
A analise critica é requisito estratégico da
ISO 9001
Deve ser baseada em evidéncias
Precisa envolver lideranca
Deve gerar decisdes e melhorias reais
E ferramenta essencial para
sustentabilidade organizacional
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	Foco no Processo, Não na Pessoa
	Em vez de procurar culpados, a organização deve investigar quais falhas do processo permitiram que o erro ocorresse. — Inspirado em W. Edwards Deming
	Essa abordagem, inspirada nos princípios de W. Edwards Deming e das metodologias Lean e Kaizen, propõe que os erros sejam analisados sob uma perspectiva sistêmica. Essa visão favorece o aprendizado organizacional, fortalece a cultura de segurança e reduz a repetição de falhas.
	Laboratórios Clínicos
	Erros de identificação de amostras podem estar relacionados à ausência de dupla checagem, falhas no fluxo de trabalho ou sobrecarga de profissionais — e não à negligência individual.

	Farmácias Comerciais
	Erros de dispensação podem decorrer da disposição inadequada de medicamentos com nomes semelhantes ou da falta de sistemas de conferência automatizados.

	Indústrias Farmacêuticas
	Falhas de rastreabilidade, transporte inadequado e contaminações de lotes frequentemente revelam fragilidades nos processos — e não apenas erros individuais.
	Princípio fundamental: Em todos os contextos, a melhoria contínua busca eliminar as causas-raiz dos problemas e não apenas tratar suas consequências. A pergunta correta não é "quem errou?", mas "o que no processo permitiu que esse erro acontecesse?"


	Checklist de Implementação da Sub- Cláusula 10.3
	Utilize este checklist para avaliar a maturidade da sua organização na implementação da melhoria contínua conforme a ISO 9001:2015. Cada item representa uma prática essencial para a conformidade e a excelência do SGQ.
	Avaliação do SGQ
	A organização avalia periodicamente a adequação do SGQ à sua realidade?
	Os recursos disponíveis são suficientes para atingir os objetivos da qualidade?
	O sistema produz resultados concretos e  mensuráveis (eficácia)?
	A alta direção realiza análises críticas com frequência definida?

	Ciclo PDCA em Ação
	As oportunidades de melhoria são  identificadas com base em dados e indicadores?
	Existe um processo formal para registrar e priorizar ações de melhoria?
	As ações corretivas são implementadas com responsáveis e prazos definidos?
	Os resultados das melhorias são monitorados e verificados?
	As melhorias bem-sucedidas são padronizadas e documentadas?
	Os resultados das auditorias são utilizados como insumo para melhorias?

	Cultura e Pessoas
	Os colaboradores são incentivados a reportar oportunidades de melhoria?
	Existe reconhecimento formal para boas práticas de qualidade?
	A organização investiga causas-raiz em vez de buscar culpados?
	Há investimentos contínuos em capacitação e desenvolvimento profissional?


	Conclusão e Próximos Passos
	A melhoria contínua deve ser compreendida como uma jornada permanente rumo à excelência. Ela não possui um ponto final, mas constitui um ciclo constante de aprendizado, adaptação e aperfeiçoamento.
	Organizações que incorporam a filosofia da melhoria contínua desenvolvem maior capacidade de inovar, responder às demandas do mercado, satisfazer seus clientes e construir ambientes de trabalho mais saudáveis e produtivos. Mais do que atender aos requisitos da ISO 9001:2015, a melhoria contínua representa um compromisso com a evolução sustentável e com a geração de valor para todas as partes interessadas.

	Diagnostique o Estado
	Atual
	Engaje a Liderança
	Estruture o Ciclo PDCA
	Aplique o checklist da sub- Cláusula 10.3 e identifique as lacunas entre a prática atual e os requisitos da norma.
	Garanta que a alta direção compreenda seu papel estratégico na análise crítica e  no patrocínio das iniciativas de  melhoria.
	Institucionalize o ciclo PDCA como metodologia padrão para todas as ações de melhoria, com registros, responsáveis e prazos definidos.

	Cultive as Pessoas
	Meça, Ajuste e Repita
	Invista em capacitação, reconhecimento e bem- estar. Colaboradores engajados são o motor mais poderoso da melhoria contínua.
	Monitore indicadores de desempenho, celebre conquistas, aprenda com os desvios e reinicie o ciclo — permanentemente.
	Referências: ABNT NBR ISO 9001:2015 · Deming, W. Edwards — Out of the Crisis · Seligman, Martin E.  P. — Florescer · Juran, Joseph M. — Juran on Leadership for Quality

	Conformidade
	Eficácia

	Requisito 9.2.1 — O que a Auditoria Interna Deve Verificar
	Conformidade Interna
	Conformidade Normativa
	Implementação Eficaz

	O Programa de Auditoria — Estrutura e Fatores Críticos
	Fatores Críticos do Programa
	Importância dos Processos
	Mudanças Organizacionais
	Resultados Anteriores

	Critérios e Escopo da Auditoria —  Requisito 9.2.2 (b)
	Critérios de Auditoria
	Escopo da Auditoria

	Objetividade e Imparcialidade — Requisito 9.2.2 (c)
	Independência Funcional
	Competência Técnica
	Isenção de Julgamento
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