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RESUMO
Melo, C. T. e Zamboni, R. P. Como preparar a organizagido para auditorias de
certificagdao. 2004. 50 f . Monografia (P6s Graduacéo) — Escola Politécnica,
Universidade de Sao Paulo, Sao Paulo, 2004.

Uma auditoria de certificagdo € extremamente trabalhosa e nem sempre tem
os resultados desejados. Visando alterar esse resultado, foi desenvolvide um guia
que objetiva orientar a empresa, auxiliando o representante da diregao, guia da
auditoria, gestor e/ou responsavel por areas efou funcdes auditadas e membro dos
times de acédo corretiva, para obter sucesso na auditoria de certificagdo, para
minimizar as chances de surpresas desagradaveis durante a auditoria de
certificagdo e ou inspecdo. Note-se, contudo, que uma auditoria de certificagéo,
classificada como auditoria de terceira parte, em seu entendimento mais genérico, &
aquela realizada por um 6rgac certificador independente com o objetivo de se
determinar a extensdo com que uma organizagdo atende aos requisitos de uma
norma aplicavel ou a um conjunto de regulamentagdes. Esses passos variam em
fungdo da nacionalidade do esquema de certificacao e registro e, mesmo dentro de
um dado pais, o procedimenio varia um pouco de um organismo de certificagéo
para outro quanio a pregos, prazos, mecanismos, critérios e exigéncias do
organismo de certificagdo. Ja uma auditoria de inspegao, classificada como de
segunda parte, pois o 6rgdo inspetor tem interesse no negocio desenvolvido pela
empresa, também é variavel de pais para pais, porém as exigéncias basicas de
Boas Praticas de Fabricagdo sdo as mesmas. Sendo assim, devem-se avaliar
desde as diretrizes para a escolha do organismo certificador/6rgéo acreditador até a
obtengado do certificado, porém o foco principal é a orientagdo ao auditado para
receber e proceder durante a auditoria, independente de ser de segunda ou terceira

parte. Extensa & a bibliografia dedicada a realizacdo de auditorias, principalmente



auditorias internas, focando aspectos de condugdo, abordagens e critérios
orientativos aos auditores, porem néo se enconfra a mesma abrangéncia dedicada
aos auditados, ou seja as empresas gque estdo em busca da certificacdo. Neste
sentido, s&o comuns o despreparo e receio das organizagbes em relacdo a
auditoria, que mesmo com um sistema estruturado, tém obtido experiéncias
negativas e algumas vezes, até traumatizantes. Para evitar essas ocorréncias, este
trabalho foi desenvolvido, sendo baseado em dois casos que descrevem situagdes

e acgdes requeridas para uma auditoria de sucesso.

Palavras-chave: Auditoria. Certificagdo. Qualidade.



ABSTRACT
Melo, C. T. e Zamboni, R. P. How to prepare the organization to receive
certification audits. 2004. 50 f . Monograph (Post Graduation) — Escola Politécnica,
Universidade de Sio Paulo, Sao Paulo, 2004.

Normally, a certification audit is extremely hard, and not always achieves the
desired results. To help companies which are preparing themselves for that, it was
developed a guide for the business, through assisting the representative from
direction, leader auditor, management, responsible for areas and /or function for the
audited areas and corrective action team members to obtain success, and to
minimize the chances of disagreeable surprises during the audit for certification and /
or inspection. However, it should be pointed that a certification audit, named as third
part audit, is the one performed by an independent and certified organization with the
objective of determining the extension with which an organization is in compliance
with requirements applicable in a set of regulations. Those steps varie according to
each nationality of the scheme of certifications and register and, even inside the
same country, the procedure varies a little from one certification organism to another
regarding prices, deadlines, mechanisms, criteria and requirements. As to, an
inspection audit, known as second part audit, because the inspector organization has
an interest in the business developed by the company, it could also vary from country
io country, but the basic requirements for Current Good Manufacturing Practices are
the same. For that, it should be evaluated since the guidelines for choosing the
certification / accreditation organism but also the certification obtainment, but the
main point is the orientation to the audited company on how to receive and behave
during an audit, despite of its being a second or a third part. The bibliography
dedicated to the execution of audits is very wide, especially internal audits, conduct

regulations and approach and criteria as guidance for auditors, but it is not possible



to find the same variety dedicated to the audited companies, which are the ones that
are seeking for certification. In this way, it is common that the organizations in
general be unprepared for and afraid of the audit process, and even the ones with a
structured system are going through negative and sometimes also traumatizing
experiences . To avoid that, this work was develop, and uses two real cases to

describe situations and required actions for a successful audit.

Key words: Audit. Certification. Quality.



Lista de Abreviaturas e siglas

ANSI-RAB

ANVISA
DTI
IAF

INMETRO

IQA

PBQP-H

RBA

RD

RVA

UKAS

Lista de Quadros

American National Standards [nstitute Registrar Acreditation
Board

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Departament of Trade and industry

International Accreditation Forum

Instituto Nacional de Metrologia, Normaliza¢do e Qualidade
Industrial

Institute of Quality Assurance

Programa Brasileiro de Qualidade Pablica Habitacional
Registrar Board of Assessors

Representante da Dire¢éo

Raad Voor Accreditatie

United Kingdom Accreditation Service

Quadro 1: Sintese das etapas para obtencao da certificacao.
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1. O PROCESSO DE OBTENGAO DA CERTIFICAGAO

A certificagdo dos sistemas da qualidade das organizagbes € um meio de
fornecer garantias de que a organizagéo certificada € capaz de fornecer produtos
que atendam aos requisitos especificados. De fato, a certificagao significa que o
sistema da qualidade da organizagéo foi verificado como estando em conformidade
com os requisitos de uma norma segundo a gual ele foi avaliado.

A certificacao do sistema da qualidade envolve somente a avaliagéo do sistema
da qualidade de uma organizagao e néo a certificagdo dos produtos. A evidéncia de
conformidade com a norma apropriada do sistema da qualidade toma a forma de um
documento de certificacado normalmente conhecido como certificado do sistema da
gualidade.

Segundo Apostolopoulou (2001, p 5 e 6), existem trés tipos de auditorias de
certificagdo. A de Primeira Parte, quando a empresa faz a sua auto-inspegao, seja
tendo um grupo dedicado ou existe um alternéncia entre as areas, a de Segunda
Parte, quando o organismo certificador possui interesse no negécio da empresa,
como é o caso das agéncias nacionais de salde que auditam as industrias
farmacéuticas a fim de garantir a seguranga dos pacientes, ou quando o cliente
audita seu fornecedor, e a de Terceira Parte, quando a prépria empresa contrata um
érgao independente para realizar a inspegdo e garantir a conformidade frente a
norma a qual esta sendo certificada.

O processo de certificagdo de um sistema de qualidade requer que uma
organizagéo tenha que eficazmente implementar e operar um sistema de gestao que
atenda a norma de acordo com a qual pretende-se obter a ceriificacéo, antes de

solicitar a avaliagéo de um 6rgao certificador, seja de Segunda ou Terceira Parte.



13-

O processo de ceriificagdo normalmente envolve o0s seguintes estagios
(BUREAU VERITAS, 2001):

- Andlise Critica de Contrato, negociagdes e fechamento do contrato (Auditoria
de Terceira Parte);

- Analise prévia do Manual da Qualidade (servigco opcional oferecido por
algumas certificadoras — Auditoria de Terceira Parte};

- Pré Auditoria {servi¢co oferecido como opcional pelas certificadoras, caso o
cliente julgue necessario — Auditoria de Terceira Parte);

- Auditoria Inicial (Auditoria de Segunda e Terceira Parte);

- “‘Follow up” (para encerramento das nao-conformidades, se for o caso -
Auditoria de Segunda e Terceira Parte);

- Recomendacao (Auditoria de Segunda e Terceira Parte),

- Emissao do certificado ou publicagdo do mesmo no Diario Oficial da Uni&o;

- Auditorias de manutengéo;

- Re-auditoria (auditoria de re-certificacéo).

A certificagdo de sistemas da qualidade (Terceira Parte) € um servi¢o oferecido
por varios 6rgaos de certificacdo. A organizacdo que desejar obter um certificado
deve selecionar um 6rgéo de certificagdo com base em sua capacidade de fornecer
um servigo com a qualidade requerida e que ofereca as condigbes mais adeguadas.
A escolha adequada do érgaoc de certificag@o ira garantir que a empresa obtenha o
melhor resultado, pois somente uma empresa séria, e que tenha dominio sobre o
tipo de negécio que a auditada desenvolva, podera desenvolver a auditoria de
acordo com as normas técnicas aplicaveis, sem pressuposicdes e divagagdes

desnecessarias.
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A certificacdo, sendo um negdcio lucrativo, resultou no aparecimento de
varios 6rgéos de certificagio. Isto poderia resultar em padrées desiguais de
certificacdo e clientes potenciais mal orientados, no que diz respeito a
conformidade dos sistemas de qualidade de seus fornecedores. Esta situacao
criou a necessidade de desenvolver os meios pelos quais uma organizagao
pudesse ter confianga em um 6rgéo de certificacdo. Por essa razéo, autoridades
nacionais de controle, também chamados de orgaos acreditadores, foram
criados, como por exemplo, United Kingdom Accreditation Service (UKAS ), por
sua vez fundado pelo Departament of Trade and Industry (DTI). Para estar
autorizado pelo UKAS, o organismo de certificagdo deve, entre outras
obrigagbes, utilizar auditores certificados pelo Registrar Board of Assessors
(RBA), que além de experiéncia e dos atributos minimos exigidos, devem ter sido
aprovados no “Lead Assessor Training Course”, ministrado por um dos “Course
Providers” acreditados pelo Institute of Quality Assurance (IQA). A empresa que
esta contratando os servigos de certificagdo do 6rgao deve checar se a mesma
esta4 aprovada pelo organismo acreditador, para garantir que o seu certificado
sera valido e tera crédito, como é pretendido.

Apesar de todas as precaucdes, entretanto, ¢ que ainda pode comprometer a
credibilidade do sistema como um todo € a indisponibilidade de auditores
competentes e consistentes, a falta de ética nas praticas e exigéncias legais e a
ndo observancia a uma rigorosa integridade de conduta por parte dos
organismos de certificagéo. Portanto, além de todas as consideragdes citadas, a
escolha de um organismo de certificagédo deve basear-se também nas seguintes

reflextes:
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- O organismo de certificagio possui experiéncia e referéncias com o seu
tipo de negécio — processos, servigos e produtos?

- O organismo de certificagdo esta capacitado a recomendar registro que
seja reconhecido em todos os paises com 0s quais a sua empresa
maniém negdcios?

- O organismo de certificagdo estd acreditado por organismos que s&éo
aceitaveis pelos seus clientes, por exemplo: UKAS (Inglaterra), RVA
(Holanda, INMETRO (Brasil), ANSI-RAB (Estados Unidos) ?

- Ha guanto tempo o organismo de certificagdo esta operando? Para
guantas empresas ele ja recomendou registro?

- Qual &€ a reputagcdo do organismo de certificacao? Qual o tipo e
abrangéncia da lista de empresas registradas por ela mantida?

- Quais o0s recursos a sua disposicdo caso o organismo de certificacdo
perca a acreditagdo, entre em faléncia ou, de outro modo, deixe de
operar?

- Quao competitivos séo os pregos do organismo de certificagéo?

Apos a escolha de um organismo certificador (para Terceira Parte), as principais

etapas para uma empresa obter a certificacéo s&o mostradas no Quadro 1:



-16 -

Quadro 1: Sintese das etapas para obtengao da certificacao (continua)

ETAPA Empresa Organismo de Certificagao
Contata o organismo Remete para a empresa formulario
de certificacéo de aplicacao.
Iniciagao Estabelece o dimensionamento
Preenche e devolve para a auditora e recursos
formulario. requeridos (se necessario visita a
empresa antes); envia para a
empresa contrato comercial.
Solicita documentacgéo pertinente:
Analisa, assina e manual da qualidade (+ planos
Contratacao devolve contrato efou listas efou procedimentos

comercial

principais) dependendo do
organismo

Ao assinar o contrato comercial, a empresa, dependendo das regras do
organismo de certificagdo, pode estar sujeita ao pagamento parcial ou total do
servico. Essas condicdes foram previamente estabelecidas.

Anilise da
Documentacao

Envia documentacéo
solicitada.

Analisa criticamente o manual da
qualidade e outros documentos
solicitados quanto a sua
adequacao as normas e
exigéncias especificas.

Caso o organismo de certificagao detecte incongruéncias, ambigltidades e/ou
nao-conformidades na documentagao quando comparada a norma e ao escopo
do contrato, a documentagéo & devolvida a empresa para que os acertos sejam
providenciados. Depois de implementar as corre¢des e enviar de volta a
documentacéo, nova anélise critica é realizada pelo organismo de certificacéo.
Este ciclo se reinicia até que todas as divergéncias tenham sido sanadas.

Acorda inicio, determina equipe
auditora, solicita providéncias

Agendamento Propde data, negocia, |quanto a logistica (transporte,
e acorda inicio paraa |hospedagem, eic), prepara o
avaliacéo programa sugerido para auditoria e
0 envia junto com os
procedimentos, critérios e
requisitos especificos para a
auditoria.
Recebe a notificagao
da auditoria
Notificagdo juntamente com o Toma as providéncias
programa e administrativas finais.
documentacgao

pertinente. Programa
logistico para os
auditores e informa a
certificadora.
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Quadro 1: Sintese das etapas para obtengdo da certificagao (conclusao)

Executivo principal e
Reunido de abertura gerentes seniores
recebem o(s) auditor

(es)

Auditor lider gerencia a reunido de
abertura.

Guias e responsaveis
de area acompanham | Procedem a exame, verificam
Exame e recebem os fatos, buscam evidéncias, julgam
auditores, tomam as as informagdes quanto &

acdes corretivas, como |suficiéncia e reportam conclusdes
apropriado e possivel. |relevantes.

Executivo Principal e | Auditor lider gerencia o relato dos

Reunido de gerentes seniores achados e das conclusdes finais e
encerramento recebem a equipe de | definitivas, equipe auditora faz sues
audiforia. comentarios.

Caso a concluszo ao final da avaliagéo seja de recomendagéo, sao deixadas
cépias dos relatorios conclusivos cujos originais s&o enviados pelo auditor lider
para analise e cadastro e emisséo do certificado que € remetido posteriormente
para a emptresa com o LOGOTIPO do organismo e as recomendagdes para uso
do mesmo.

Caso contrario, e dependendo da criticidade e/ou do niimero de nao-
conformidades, uma reavaliagao parcial e dirigida aos apontamentos é marcada,
ou uma nova avaliagao total é deixada para o futuro, se a empresa assim
desejar.

No caso de auditorias de certificagio de Segunda Parie, o fator da escolha do
orgao certificador ndo possui peso, pois a empresa ndo iem oportunidade de
escolha. O 6rgéo certificador sera o Ministério da Saude (no caso de empresas de
salide) do pais ac qual a empresa pretende enviar seus produtos. No entanto, esse
fator pode tornar-se uma vantagem para empresas bem preparadas, visto que os
auditores sdo experientes por s6 trabalharem com um Unico tipo de industrias, e
possuem padrao de comparagéo para julgar o correto atendimento a norma ou a

legislagdo vigente a que a empresa busca atender.
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2. MECANISMO DA AUDITORIA

Normalmente, o primeiro contato entre o(s) auditor (es) com a empresa € no
momento da chegada dos mesmos em horério pré-agendado com os auditores. N&o
é adequado que se tente contato com o auditor por telefone, e-mail ou qualquer
outra forma antes desta data, a menos que estritamente necessario, pois o auditor
pode ter a impressao de que a empresa estd tentando obter informagdes que
possam favorecé-la durante o curso da auditoria ou ate mesmo conguistar a
confianca do auditor. Todas as questdes prévias a auditoria devem ser tratadas com
os departamentos especificos tais como: comercial, logistica, programagcao, etc.

A recepcao da empresa deve estar corretamente informada da data e horario da
chegada dos auditores para que possa localizar rapidamente as pessoas que serao
o contato durante a auditoria, passando a impressdo de organizagéo e eficiéncia
para os auditores. Além disso, todas as areas pelas quais os auditores irao passar,
mesmo que somente a caminho da sala designada para eles, que iremos tratar em
seguida, devem estar limpas e organizadas, pois a primeira impressao do auditor
sobre a empresa seré através da area fisica, e essa impress&o pode muitas vezes
ajudar o auditado em um momento de divida do auditor. E importante lembrar que a
empresa deve apresentar o seu melhor angulo, uma vez que a auditoria € como uma
foto, e o auditor somente tera a oportunidade de ver a empresa naquela Unica vez,
independente de como séo as operagbes diariamente.

Deve haver alguém previamente designado para a recepgdo e condugéo da
equipe de auditores para uma sala base (local destinado a4 acomodagao e apoio ao
auditor) ou diretamente ao local pré-estabelecido para a Reunido de Abertura. Estas

instalacGes variam de uma empresa para outra, dependendo da estrutura fisica
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disponivel. No entanto, &€ recomendavel que seja separada uma sala onde a equipe
de auditores possa deixar seu material, de preferéncia com computadores “limpos”,
ou seja, que nado possuam nenhum tipo de documento da empresa, com acesso a
“‘internet” e impressora, para que 0S mMesmMoO j& possam preparar o resumo do
relatério da inspecéo, ou até mesmo o préprio relatdrio, e assim nao ocorrerdo
surpresas ao final da auditoria. Com uma sala reservada os auditores aumentaréo o
seu nivel de confianga na empresa, pois sentirdo que ir&o dispor de tempo para
discutirem e avaliarem o que estdo verificando, sem que haja, necessariamente,
alguem da empresa o tempo todo acompanhando a equipe.

Normalmente as auditorias iniciam com uma reunido de abertura, que é
conduzida pelo auditor lider, podendo ser precedida por uma breve introducéo do
Representante da Diregcdo ou outro designado pela empresa. Em auditorias de
Segunda Parte essa abordagem de introduzir a empresa & interessante, pois faz
com que os auditores se familiarizem com o que é produzido na empresa e avaliem
0 que € necessario ou nao antes do inicio. No entanto, a introdugéo deve ser breve,
para que 0s auditores nao pensem que a empresa esta tentando gastar tempo da
auditoria.

Iniciada a reunido, o auditor lider apresenta-se oficialmente, bem como a equipe
de auditores, confirma a norma e o escopo, descreve a sistematica da auditoria,
explica como os resultados da auditoria serdo relatados, explica ¢ que € néo-
conformidade, como séo classificadas (maior/menor), assegura que tenham sido
providenciados guias, discute requisitos de seguranga a serem observados e
quaisquer equipamentos necessarios para os auditores, explica a necessidade de
reunites de apresentagao de resultados ao final de cada dia (“wash-up”) e reunibes

entre membros da equipe auditora, além de aspectos que considerem relevantes.
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Deve-se ouvir atentamente, sem fazer interrupgdes. Ao final, o auditor lider abre
espaco para duvidas e guestionamentos. Deve-se aproveitar este momento para
solicitar esclarecimentos e alinhar os conceitos quanto & metodologia empregada
durante a avaliagio, pois € somente nesse momento que os auditores estarao
abertos a questionamentos, ja que ap6s ¢ encerramento da reuniao de abertura a
auditoria, propriamente dita, ird comegar. Também & aconselhavel que um
cronograma da auditoria seja discutido nesse momento, para que as equipes a areas
da empresa possam se organizar para atenderem o auditor da melhor maneira
possivel e sem prejudicar o andamento do trabalho diario.

Em alguns casos, a empresa solicita previamente ao auditor a utilizacao de
algum tempo nesta reunido para fazer a apresentagdo da empresa e suas
atividades, através de filmes, slides, fotos, etc. Desde que ndo tome muito tempo e
seja objetiva, para nao ter impacto negativo, esta apresentagéo sera bem vinda, com
carater informativo sem a pretenséao de impressionar o auditor.

Encerrada a reunido de abertura, of(s) auditor (es) inicia (m) o “tour” pelas
instalagcbes da empresa a fim de confimar o atendimento do programa
preestabelecido ou ajusta-lo, para que seja divulgado. Os guias devem informar ac
auditor caso exista restricdo de horario, devidamente justificada para alguma area.

A partir deste ponto, inicia-se propriamente o processo da auditoria através das
varias maneiras de coleta de informacdes, tais como:

- Analise critica de documentos e registros;

- Entrevistas, utilizando técnicas de guestionamento adequadas, ouvindo as

respostas, realizando anotagdes e atentando para o uso de paralinguagem e
linguagem corporal como uma fonte complementar de informagdes,

- Observagtes de situagdes e atividades.



2] -
2.1. VERIFICAGAO DE DOCUMENTOS E REGISTROS

Uma analise critica de documentos cobre toda uma gama de possibilidades,
desde a avaliagdo de um Manual da Qualidade até uma analise detalhada dos dados
de folhas de registros, que registram parametros operacionais.

Normalmente, embora nao haja regra, o auditor lider comega pela analise da
documentagéo do sistema de gestdo que inclui os documentos e procedimentos
documentados exigidos por cada norma ou legisiacao, buscando a determinagio
dos critérios que devem estar estabelecidos para cada documento.

Além da analise critica dos requisitos da norma e dos requisitos estabelecidos
pela necessidade de atendimento aos requisitos do cliente, o auditor verifica também
o controle de distribuicao e atualizagao das versdes dos documentos em uso nas
areas tanto para documentos internos, como para os documentos de origem externa,
além dos registros pertinentes a cada procedimento/processo.

Os auditores nao tém tempo de olhar cada pedago de papel, documento ou
arquivo de computador. Contudo s&o verificadas amostras representativas do
namero de registros existentes em cada processo, a criticidade apresentada pela
identificagao, descri¢do da seqléncia e interacido na abordagem por processos. Isto
significa que um processo com poucos registros pode ser verificado em sua
totalidade da mesma forma que um processo considerado critico com um ndmero
bem maior de registros. Outro fator que influi no tamanho da amostra, embora néo
haja critério preestabelecido, é a constatacdo de falhas; neste caso, o auditor
procura aumentar a amostragem para verificar a abrangéncia.

Uma tecnica segura que as empresas podem adotar € montar uma sala de apoio
proxima a sala dos auditores, porém sem alcance de voz, na qual poderao manter a

documentacgdo que os auditores estéo pedindo. Nessa sala deve haver uma equipe,
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de preferéncia com conhecimento dos documentos. Essa equipe deve ficar
responsavel por revisar os documentos antes que os mesmos sejam levados para a
sala dos auditores, para que se tenha certeza de que nenhum erro grosseiro passe
despercebido e seja encaminhado a equipe de auditores. Nessa sala também ja
podem ser separados os documentos que sao solicitados em todas as auditorias,
ganhando um tempo significativo dos auditados, que pode ser passado na
conferéncia dos documentos ao invés de procurando 0s mesmos nos arquivos dos
diversos departamentos envolvidos.

Também ¢é recomendavel que uma ou duas pessoas sejam designadas
unicamente para realizarem o trabalho de levar e trazer documentos, deixando

assim os técnicos livres para atenderem os auditores ou avaliarem documentos.

2.2. ENTREVISTAS

A auditoria é essencialmente um exercicio de coleta de informagdes, onde o
auditor esta procurando evidéncias de conformidade com os critérios da auditoria
(FDA, 1998). Estas informacdes serao reunidas enguanto o auditor interage com o
pessoal auditado, e as maiorias das informagdes serdo estabelecidas através em
entrevistas com o pessoal da empresa. Os documentos, muito embora importantes
por conterem instrugdes, critérios, requisitos e registros que fornecem evidéncias,
simplesmente dardo suporte as informagdes obtidas através daquelas entrevistas,
portanto as relagtes entre o(s) auditor (es) e os auditados serdo criticamente
importantes para atingir resultados bem sucedidos na auditoria.

Uma auditoria &, de certa forma, um tipo de exame ou atividade de verificagao e
é, de fato, percebida assim pelos auditados. Mesmo ndo tendo nada a temer, o

auditado enxerga a auditoria como um exame e, portanto, a associa com uma
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possibilidade de “fracasso”. Consequentemente, o auditor pode muitas vezes ser
percebido como uma ameaca e a auditoria como uma atividade de confrontagao.

Baseado nestes fatos, a respostas dos auditados depende fundamentalmente da
postura da empresa frente a auditoria. No entanto, durante as segées de treinamento
prévias a auditoria, dos quais trataremos em capitulo a parte mais a frente, deve-se
sempre salientar para os funcionarios gque o sucesso, ou o fracasso, da auditoria
depende do grupo, da empresa, nunca sendo “virtude” ou “culpa’ de um unico
individuo. Essa postura da empresa da mais confianga aos funcionarios
individualmente, assim como mais responsabilidade, pois eles sentem-se parte do
que esta acontecendo.

Os funcionarios devem ser treinados e orientados e nunca pressionados ou
coagidos. Sempre que possivel, o funciohario a ser entrevistado deve estar
acompanhado apenas de sua supervisdo direta ou alguém da empresa diretamente
envolvido com a auditoria, para que em caso do mesmo estar em dificuldades com
alguma resposta, existam pessoas que possam auxilia-lo, sem necessariamente
colocar em risco a auditoria, mas sem existir excesso de pessoas observando a
resposta.

E bastante comum, durante as entrevistas com os setores operacionais, que o
funcionario seja colocado para responder aos questionamentos do auditor frente ao
chefe da secdo, supervisor de turno, gerente de operagdes, gerente industrial,
gerente da qualidade e guia, além dos colegas proximos que paralisam suas
préprias atividades para ver o gue “vai acontecer”. Normalmente o resultado é
péssimo. O funcionario fica acuado ndo somente diante do auditor, mas diante de
todos os seus chefes e colegas. Por isso, a liderangca que estd acompanhando a

auditoria deve deixar o funcionaric extremamente a vontade, e nas segdes de
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treinamento deve-se enfatizar que a equipe trabalhando nao deve parar o que esta
fazendo, primeiro para nao atrapalhar a pessoa escolhida para responder ao auditor
e segundo, para ndo passar para os auditores a imagem de que os funcionarios nao
estao comprometidos com o trabalho que estéo realizando e se distraem faciimente.

E preciso que a organizacdo entenda que quem responde pela atividade em
questdo € quem a realiza. Nao ha necessidade de tantos chefes, supervisores e
gerentes ao redor do auditado, uma vez que ninguém vai poder ajudar ou “dar
dicas”, e sé torna o processo mais penoso para o entrevistado. A Unica necessidade
de acompanhamento &€ uma testemunha, normalmente o guia (cujas funcdes serdo
explicadas adiante), e o supervisor da area, sendo que, se 0 auditor der a opgéo de
escotha, deve-se saber quem da operagdo sera a pessoa mais indicada para
responder aos questionamentos (normalmente alguém com bastante tempo de casa
e que entenda da operagdo por completo, e que nao tera dlividas na resposta).

Quanto & abordagem nao ha como se prever o gue vai ser questionado.
Provavelmente o auditor obtera, a seu critério, amostras dos procedimentos da
empresa e registros e os analisara. Fara questdes abertas (usando os pronomes
interrogativos como, quando, quem, por que, qual, onde), intercaladas por poucas
questbes fechadas, onde a resposta possa ser simplesmente sim ou nao, ouvira
atentamente as respostas e, sempre que pertinente, pedira ou selecionara algo que
comprove suas respostas, e entdo observard em detalhe cada informacéo.
Rastreara os processos e atividades da empresa numa sequéncia direta efou
inversa, com o intuito de aprofundar a andlise sobre uma determinada funcao,
portanto sera solicitado ao funcionario que mostre os procedimentos e instrugoes de
trabalho, descreva suas atividades, evidenciando-as através de registros, descreva

seu processo, indicadores e metas e algo sobre o sistema de gestdo, como por
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exemplo a politica e / ou objetivos da qualidade, de que forma ele pode contribuir
com o alcance destes objetivos, etc (BUREAU VERITAS, 2001). Nesse momento é
de extrema importancia que os acompanhantes do auditor se mostrem calmos e
confiantes, para passar seguran¢a ao funciondrio, e nao discordem do que esta
sendo dito por meio de trejeitos ndo verbais, para que o funcionario ndo perca a
confianga no meio da entrevista.

O funcionario, que foi envolvido no trabalho de conscientizagdo que a empresa
desenvolveu e desempenha suas atividades com base nas instrugtes rotinas e
procedimentos estabelecidos, tem capacidade para passar pela entrevista
fornecendo as informagdes necessarias aos questionamentos do auditor, pois esta

preparado e sabe o que deve fazer..

2.3. OBSERVACOES DE SITUAGOES E ATIVIDADES

Outro mecanismo utilizado durante a auditoria & a observacdo do auditor sobre
os fatos e situagdes descritos durante as entrevistas. A linguagem corporal pode
comunicar uma quantidade de informacdes envolvendo postura, gesios e
expressoes, € como os auditores estdo acostumados, podem facilmente ler esses
gestos nao verbais e identificar rapidamente o que estad acontecendo. A maioria das
pessoas uliliza linguagem corporal inconscieniemente e, portanto néo controla as
mensagens enviadas. Com estas observagbes o audiior pode perceber situagbes
dibias e aprofundar-se para obter evidéncias, uma vez que os registros de uma
auditoria s&o baseados em evidéncias ou na falta delas.

As observagtes também servem como avaliagdo do ambiente de trabalho e infra-
estrutura, ou seja, alguns procedimentos instituidos podem ser denunciados como

falsos apenas pela observacao de situagdes ou atividades observadas pelo auditor,
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cujas evidencias devidamente investigadas ndo custam a aparecer (BUREAU

VERITAS, 2001).
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3. FUNGAO DO AUDITOR

O auditor estara na empresa para empreender uma verificagdo formal,
documentada, voltada a identificar omissées e pontos fracos do sistema e, nem por
isso, devera deixar de realizar essa tarefa de forma amigavel e apoiadora {Moretto,
Ano |, V6).

O auditor deve possuir atributos, dentre eles, ser pontual, diplomatico, ter bom
julgamento, ser um bom ouvinte, paciente, autodisciplinado, organizado, planejador,
educado, analitico, interessado, honesto, ndo tendencioso, decisivo, profissional,
integro, determinado e se comunicar efetivamente, nas entrevistas e nas reunides
para consolidagdo das néo-conformidades. Acima de tudo, deve saber gerenciar
problemas de inter-relagdes humanas e manter-se mentalmente independente e
neutro.

Além desses requisitos emocionais, intelectuais e de personalidade, o auditor
deve ter capacitacdo para rastrear e amostrar informagoes, inferir e concluir com
base na suficiéncia dos fatos observados e julgar sobre a relevancia de suas
conclusdes para o aprimoramento do sistema de gestao sob exame.

A auditoria pode ser executada por um auditor individual ocu por uma equipe de
auditores. Em qualquer dos casos, um auditor lider sera colocado no comando geral

e sera responsavel por assegurar que a auditoria atenda seus objetivos.
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RESPONSABILIDADES DO AUDITOR MEMBRO DE EQUIPE

Segundo o Guide for Inspections (FDA ,1998), no processo de auditoria os

auditores sao responsaveis por:

Estar em conformidade com os requisitos de auditoria e executar a auditoria
de acordo com os procedimentos do cliente da auditoria e de acordo com ¢
plano acordado de auditoria.

Permanecer dentro do escopo da auditoria e dentro de um escopo de tarefas
individualmente designadas.

Comunicar e esclarecer os requisitos da auditoria. Explicar os requisitos da
auditoria para os auditados e auxilid-los a entender os requisitos de uma
norma de sistema da qualidade ou outros documentos estipulando os criterios
da auditoria.

Planejar e executar as responsabilidades designadas eficaz e eficientemente.
Coletar e analisar as evidéncias necessarias para avaliar a conformidade do
sistema de gestdo da qualidade em relagdo aos critérios de auditoria.
Registrar as observagtes da auditoria.

Permanecer alerta em relacdo a todas a situagdes onde a avaliagao da
conformidade requeira mais investigagao.

Relatar os resultados das observagbes ambos oralmente e por escrito.
Verificar a eficdcia das agbes corretivas tomadas como um resultado da
auditoria, se requerido para ser assim pelo cliente da auditoria.

Cooperar e dar apoio ao lider da equipe.

Reter e manter a documentagao pertinente a auditoria.

Manter a confidencialidade.

Agir de maneira ética.
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3.2. RESPONSABILIDADES ADICIONAIS DO AUDITOR LIDER

O auditor lider &, em Ultima andlise, responséavel por todos os estagios da
auditoria e por assegurar que os objetivos da auditoria sejam atendidos.

Ao auditor lider é normalmente dada autoridade para tfomar as decisdes finais em
relacdo & condugéo da auditoria € & classificagao de quaisquer observagdes, tendo
também a responsabilidade de fazer as recomendacdes finais a alta diregéo do
cliente da auditoria (BUREAU VERITAS, 2001).

Portanto, as responsabilidades adicionais do auditor lider incluem:

_  Coletar todas as informagdes requeridas para preparar uma auditoria.

- Auxiliar na selecao dos membros da equipe.

- Preparar o plano geral da auditoria e definir as tarefas individuais dos

membros da equipe.

- Assegurar que todos os documentos de trabalho requeridos sejam

preparados.

. Analisar criticamente os documentos do sistema da qualidade quanto a

adequacao (auditoria de adequagao).

- Representar a equipe de auditoria junto a administracao do auditado.

- Presidir as reunides de abertura e encerramento.

- Assegurar que a auditoria aconte¢a conforme o plano, incluindo qualquer re-

distribuicdo necessaria do pessoal da auditoria.

- Assegurar que a equipe realize reunides de contato regularmente.

- Assegurar que os resultados da auditoria sejam relatados claramente e de

maneira conclusiva sem demora.

- Submeter o relatorio de auditoria.
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4. SELEGAO E PAPEL DO GUIA DE AUDITORIA

O papel do guia de auditoria é fundamental para o bom desempenho da
auditoria e para o sucesso de seu resultado, pois ele sera um embaixador,
representando a empresa perante o auditor, em todos os momentos em que
estiver desempenhando essa sua fungao, e podera mudar os rumos da auditoria,
se estiver bem preparado.

Os guias designados devem:

- deter um conhecimento profundo da estruturacdo e da operagio do

sistema de gestdo como um todo;

- possuir um entendimento completo da politica, dos objetivos e metas e de

suas implicacfes em cada parte do sistema;

- ser capaz de entender e aplicar cada requisito da norma dentro do

Sistema de Gestido da empresa; e

- Ter acesso as mais diversas areas da empresa, para que a auditoria ndo

seja bloqueada desnecessariamente em algum setor.

Deve ser avaliada a oportunidade do representante da administragio ser, ele
proprio, um dos guias, pois ele ja possui grande conhecimento do processo da
auditoria e da empresa . Caso prefira nao fazé-lo, que fique claro que isto se
deve a sua fungdo de coordenagéo das possiveis agbes corretivas e nio por
duvidar do bom andamento da auditoria, para nao diminuir a confianga da
equipe. Neste particular, o representante deve ter um plano para circular por
entre todas as se¢des em auditoria, ao longo do dia.

As regras basicas a serem seguidas sio pelo guias sao:

- Nao interferir no contato entre o auditor e o responsavel de area, a

menos que isso seja imprescindivel para prestar esclarecimentos
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necessarios e relevantes, pois o auditor pode entender como uma
tentativa de encobrimento;

Nao responder a questdes colocadas ao guia, caso nao saiba a
resposta com precisdo e exatiddo. Jamais emitir opiniées ou discutir
situacbes do seu ponto de vista pessoal. O correto é admitir ignorancia
e providenciar meios para que a resposta chegue de imediato ao
auditor. Os repensaveis detém os conhecimentos atualizados, e por
isso devem ser as pessoas a responder os questionamentos;

No caso do auditor desejar abordar alguém que o guia saiba nao ser
responsavel por determinada atividade, e que néo esta inteirado sobre
o assunto em pauta, informar o auditor do fato e providenciar para que
a pessoa correta se apresente. Isso evitara desconforto de quem
responde e possiveis confusdes e respostas incorretas;

N&o concordar ou discordar do auditor quanto a nao-conformidades
levantadas. Esta ndo € a fungdo dé guia. Contudo, com ¢ seu
conhecimento da norma, o guia deve, em caso de grande dlvida,
gentiimente questionar o por qué, caso perceba que o auditor
interpretou mal a situacéo ou a norma. Entretanto, nunca se deve fazer
disso um habito. Situagdes como essas, se ocorrerem, devem ser
excegbes, para que o auditor ndo se sinta pressionado e que a
auditoria esta fora de controle.

Procurar desenvolver um relacionamento amigavel com o auditor.
Evitar entrar em disputa, pois em caso de auditoria de Segunda Parte,

o auditor tera sempre a palavra final.
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Costuma-se dizer que o guia & responsavel também pela integridade fisica do
auditor, excluindo-se o tom de brincadeira da citagdo, € funcdo do guia
providenciar os Equipamentos de Protecao Individual (EPI's) necessarios
para o auditor, além alertar para areas de maior risco, conduzindo-o pelas
instalagbes da empresa de maneira segura.

Como o guia designado é a pessoa com quem o auditor estara durante
todo o tempo da auditoria, & desejavel que este tenha atributos pessoais, tais
como habilidades sociais e técnicas que propiciem um ambiente favoravel
durante a auditoria.

Como boa pratica, deve-se designar o que é conhecido na pratica como
notetaker para acompanhar o guia e os auditores. A fungao dessa pessoa €
anotar todas as perguntas e documentos solicitados para que nada seja
esquecido e, principalmente, para mostrar ac grupo que esta na avaliagao de
documentos o que pode ser pedido. Também € uma fungéo importante do
notetaker vesificar se nao existem discrepancias na area visitada que o
auditor nao chegou a ver, providenciando para que as acoes corretivas sejam

tomadas o quanto antes, e evitando assim uma nao-conformidade.
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5. O PAPEL DE GERENTES, RESPONSAVEIS DE AREA E REPRESENTANTE

DA DIRECAO (RD)

A atuacio dos gerentes, supervisores e do RD durante a auditoria é bastante
significativa uma vez que esses profissionais estabelecem as primeiras impressoes
do auditor. Porém o papel destes lideres é fundamental na fase de implantagéo do
sistema de gestao para o sucesso na obiengao do certificado.

Além das responsabilidades inerentes aos gerentes e supervisores, tais como:
determinar, prover, manter a infra-estrutura e gerenciar as condicbes do ambiente de
trabalho, os lideres tem por “definicdo” em sua atuagdo a responsabilidade de
envolver as pessoas direcionando-as a um objetive comum. Na implantagdo do
sistema de gestao isso significa que além de cumprir o seu proprio papel no sistema,
os gerentes e responsaveis das areas devem estabelecer autoridades e
responsabilidades além de envolver o grupo através da conscientizagéo e apoio
necessarios ao comprometimento da equipe.

Ha de se ter cuidado especial no estabelecimento das responsabilidades para
que nao haja coagdo ou imposicdo que desgastem as relacdes. Um sistema
estruturado com base em cumprimento de obrigacdes e determinagdes para
atendimento as ordens de superiores tende ao fracasso, uma vez que nao havera
cooperac&o voluntaria sem a devida conscientizagdo dos beneficios obtidos com
implantagéo do sistema e da importancia das atividades de cada colaborador para
atingir os objetivos da qualidade.

Infelizmente, ainda se encontram muitas empresas onde a prépria diregao
através de seus gerentes e supervisores impde a obtengdo da certificagao
estabelecendo punicbes caso o objetivo néo seja atingido na forma ou prazo

definidos. Muito comum €& a estratégia de se aliar & concesséo da Participagac nos
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lucros da empresa (Plano de Participagdo nos Lucros) a obtengéo do certificado “em
tal prazo” ou com “menos de X nao-conformidades”, tal metodologia & empregada
com o “status” de premiacdo, porém a nao obtengdo do resultado desejavel tem
como “puni¢ao” o corte dos beneficios estabelecidos para tal. Nestes casos, os que
“falharam” s&o crucificados pelo demais. Os estimulos financeiros como incentivo ou
os “famosos churrascos” de comemoracgao sao boas opgdes para as empresas, mas
que a autoridade dos superiores ndo represente ameacas ou retaliagoes.

E de responsabilidade dos gerentes das areas e do RD a correta divulgagao do
objetivo a ser atingido para todos os niveis da empresa, fazendo com que os
funciondrios entendam a importancia do que estard acontecendo € como isso ira
afetar o dia a dia da empresa.

O RD devera avaliar a norma cuidadosamente, e se necessario, distribuir entre a
equipe da empresa tarefas relacionadas a cada area para que todos 0s requisitos da
norma sejam cumpridos de acordo, € que OS mesmo estejam corretamente
aplicados, ou seja, estejam trazendo beneficios para a empresa. Nessa etapa,
reunides periédicas curtas com a equipe que obteve as tarefas devem ser marcadas
e acontecerem em intervalos regulares, para que possiveis nao atendimentos e
falhas possam ser avaliados em tempo e corrigidos, antes da auditoria. Para
empresas que irdo implementar uma norma ou legislagdo, recomenda-se que a
preparagdo comece de um ano a um ano e meio antes da auditoria, para que todas
as areas possam estar bem preparadas e familiarizadas com o que estao fazendo
antes de passarem pelo crivo de um auditor externo.

Apoés o trabalho preparatério desenvolvido junto as equipes pelos gerentes e
responsaveis de area, no momento da auditoria cabe a estes (BUREAU VERITAS,

2001):
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- Decidir, em conjunto com o representante da administragdo, o meio
mais efetivo de tomar agdes corretivas para eliminar ou reduzir nao-
conformidades reportadas.

- Estarem disponiveis e preparados para esta tarefa, durante todo o
decorrer da auditoria, ainda que sua area ja tenha sido auditada e nada
tenha sido em contrario reportado. Os auditores podem retornar caso
haja necessidade de esclarecimentos adicionais.

- Seguir as regras estabelecidas para o guia durante as entrevistas e
exames, guardando sua ansiedade, ndo intervindo nas respostas nos
questionamentos aplicados a seus liderados.

- Como os auditores precisam determinar o grau de comprometimento
do executivo principal e de seu corpo de liderados diretos para com a
politica, os objetivos e o sistema implantado, estes devem ter
conhecimento e saber muito bem os “por qués” da politica, dos
objelivos e do sistema. Devem estar preparados para receber os
auditores, como planejado ou em qual situagdo inusitada, durante todo
o decorrer da auditoria. Essas pessoas séo 0 exemplo para a empresa,
e o comprometimento deles com o que estd sendo avaliado esta
diretamente ligado cm o sucesso ou fracasso da auditoria.

- Devem estar presentes - pelo menos - nas reunides de abertura e de
encerramento, e se possivel nas reunibes de “wash up® para a
comunicagdo do andamento do programa e apresentagdo dos
resultados parciais, para evitarem surpresas ao final da auditoria.

- E necessario que tenham  dominio de como o sistema de

gerenciamento se aplica a sua area e as suas interfaces com as
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demais &reas. E desejavel um bom conhecimento da norma, para gue
possam argumentar com o auditor ou avaliar se algo nao estd de
acordo com o que deveria ser.

Quanto ao Representante da Diregdo (RD), que durante a fase de
implementagdo do sistema fez o ‘link” entre a direcdo e a organizagéo,
relatando o desempenho do sistema, a necessidades de melhorias,
assegurando a consisténcia das ag¢bes implementadas e comumente
coordenando a implantacéo, durante a auditoria, deve

- Manter a lideranca e coordenagéo das agdes corretivas.

- Assegurar a participagdo dos guias designados, podendo
desempenhar este papel.

- Estar disponivel para dirimir todas as duvidas, providenciar os recursos
para a execugédo de acdes corretivas e participar de todos os contatos
agendados com os auditores.

- Garantir fransparéncia nas informacbes prestadas e situacdes
avaliadas.

- Procurar manter um relacionamento amigavel com o auditor, evitando
disputas e intimidagdes.

- Manter um contato estreifc com o executivo principal para deixa-o
ciente de todos os acontecimentos importantes.

- Administrar conflitos internos impedindo atitudes agressivas ou
incoerentes por partes dos auditados.

- Nao entrar no mérito de discussao de nao-conformidades ja aplicadas,
uma vez que as evidéncias foram discutidas nas areas pelos

envolvidos.
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- Ser profissional, admifindo falhas, evitando justificativas e nao
permitindo que suas palavras possam indicar, ainda que do ponto de

vista seniimental, uma tentativa de suborno.
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6. TREINAMENTO PARA CONDUTA APROPRIADA DURANTE EXAMES E

ENTREVISTAS

Um aspecto essencial para 0 bom andamento de uma auditoria & o treinamento
dos funcionarios que podem ser envolvidos no processo. Essa fase deve comecar
cerca de um més antes da data marcada para o inicio da auditoria para que as
informacgdes sejam recentes, evitando duvidas.

Para o treinamento devem ser convidados todos os funcionarios das areas
envolvidas, desde a equipe operacional até a geréncia, ou mesmo diretoria, para
nivelar as informagdes e garantir que todos os niveis hierarquicos possuam as
mesmas informacdes. E se conservagao predial, limpeza, efc, forem itens a serem
cobertos pela auditoria, a equipe, mesmo terceirizada, deve participar também das
secgdes de orientacdo.

Para a montagem dos grupos, o ideal € gue os mesmos sejam pequenos, para
facilitar a existéncia de perguntas e dlvidas, e pelo mesmo motivo € indicado que os
niveis hierarquicos sejam separados nos grupos, para evitar constrangimentos.
Logicamente o treinador deve adequar a sua maneira de comunica¢éo para cada
grupo, certificando-se de que todos tenham o mesmo entendimento ao final de cada
secdo.

Os itens basicos a serem abordados nas se¢des de orientagao sao:

a) Introdugéo

Nesse momento deve-se introduzir o que € uma auditoria, usando a definigéo, se

necessario, deve-se explicar claramente o porque da empresa estar passando

por uma auditoria, qual & a importancia da mesma no dia a dia da empresa e o

quanto isso ira afetar os negécios, caracterizar os tipos de auditoria e diferenciar

auditorias de primeira parte, segunda parte e terceira parte. Nesse momento o
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essencial € que figue claro para todos a importancia do que esta para acontecer,
para que eles entendam porque estardo sendo passadas certas regras de
conduta. Comentar que ndo é uma “maquiagem”, mas sim gue a empresa esta
se preparando arduamente para receber a ceriificacdo, mencionando o tempo de
preparacao, e que gostaria de apresentar sua melhor faceta ao auditor, sempre.
b) Organizacéo da auditoria
Nesse momento deve-se introduzir como auditoria ira ser conduzida.

Por exemplo, os auditores irdo chegar no dia marcado (informar ao grupo qual é
0 dia agendado), no horério pré-definido. A portaria ja estara orientada a receber o
grupo e saberd para onde deverd encaminhéa-los, geralmente para uma sala de
reunides.

Na sala, estard o grupo que ira acompanhar a auditoria e, no maximo, algumas
pessoas de outros departamentos chave para o escopo. A reuniao devera iniciar-se
com uma breve apresentagdo da empresa, produtos/servigos produzidos/prestados
e distribuicdo geral, como organogramas, eic, e definicdo da agenda. E sempre
melhor que uma agenda seja estabelecida previamente ao inicio da auditoria, pois
as areas da empresa podem se organizar para receber os auditores. Ao término da
reunido, dar-se-a inicio ao “tour’ na planta, para que os auditores visualizem a
empresa.

No “tour”, somente algumas pessocas chaves devem acompanhar o(s) auditor
(es), para evitar disturbios nas areas visitadas. Esse grupo deve ser composto de
pessoas qualificadas e treinadas, que tenham conhecimento geral dos processos da
empresa e postura de autoridade, que tenham acesso as areas da empresa, mesmo
que sejam restritas, e precisam ser pessoas familiarizadas com politicas e praticas

de inspecao. A idéia é facilitar o processo, portanto nao se deve subestimar o
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auditor, e evitar inconsisténcias. Uma pessoa do grupo deve ser designada para
anotar as observagbes feitas pelos auditores e os pedidos de documentagao, e
somente serdo chamados 0s especialistas no assunto quando necessério, para
manter o grupo no minimo.

c) O “tour”

No “tour” o auditor usa a técnica de observacao: verifica condicdes das areas,
equipamentos, instalagbes, pessoal (comportamento coletivo), etc. E nesse
momento que a impressao do auditor sobre a empresa sera formada, portanto a
maneira com as pessoas que estdo trabalhando nas areas, e a apresentagio das
dreas (organizagdo, limpeza, desobstrucdo de passagem, rétulos, rotulagem,
armazenamento) sera significativa para o bom desenrolar dos trabalhos.

Alem disso, € possivel que durante a sua passagem pelas areas o auditor queira
pedir depoimentos dos funciondrios executando as fungbes, para verificar
consisténcia dos comportamentos individuais com a apresentagio da empresa,
possivel que fagca uma pequena investigagdo (entrevista), ou até mesmo revise
documentos no local, para ter certeza de que a pratica executada esta coerente com
as instrucdes que o operador possuem. E cada vez mais comum os auditores
preferirem solicitar aos executores das tarefas as informagdes que desejam saber do
que aos supervisores e gerentes, pois a verdade pode estar mascarada na intengio
de “ir bem” na auditoria.

Também é comum a confirmagéao por multiplas fontes, ou seja, o auditor verifica
o que o funcionario esta fazendo, depois checa se estd em procedimento escrito ou
instrug&o de trabalho e por Ultimo verifica se o funcionario que estava executando a
tarefa estava devidamente treinado e aprovado para o que estava fazendo. Além

disso, fazer a mesma pergunta para pessoas diferentes e a mesma pergunta de
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diversas maneiras € outro jeito que o auditor tem para checar a consisténcia dos
processos da empresa, portanto pessoas que nao estao diretamente envolvidas no
processo em questdo naoc devem responder perguntas, e quando necessario o
padrao ao qual se refere deve ser consultado antes que seja respondido algo
incorretamente.

d) Itens normalmente verificados

Durante uma inspe¢é&o, alguns itens sempre séo verificados com mais rigor, além
dos itens obrigatdrios mencionados nos check lists de inspecéo, e que devem ser
atentamente verificados pelos funcionarios antes do inicio da auditoria, para que se
evitem surpresas. S&o eles: Reclamagdes de clientes, Arquivos de validagao,
Procedimentos operacionais padrdo, Resultados analiticos, Lotes rejeitados,
Registros de fabricagdo, Monitoramentos da rotina (registro de ocorréncias),
Desvios, Recolhimentos, Material segregado, Materiais na area, Identificagao das
areas / equipamentos / materiais / Procedimentos Operacionais Padrao,
Organizacéo e limpeza, Aparéncia da area, Recipientes, Documentos na area,
Uniformes, higiene pessoal, Conduta nas areas.

e) Regras Basicas de Resposta e Postura
Prevendo que o auditor possa entrevistar alguns funcionarios, existem algumas
dicas que devem ser passadas durante a se¢do de orientagdo gue podem evitar
pequenas incoeréncias que poderiam levar a dificuldades durante a inspegéo.

- Dizer sempre a verdade — Se o auditor descobrir alguma mentira, todos os
itens ja verificados e dados como de acordo passarao novamente a estar
sob suspeita, ja que a credibilidade da empresa foi comprometida.

- Ser claro, conciso e honesto — Ao responder, evitar se alongar sobre o

assunto, falando de maneira breve e com palavras simples, sem girias.
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Ouvir a pergunta e esclarecer davida antes de responder — Durante uma
inspegao, & normal que o funciondrio figue nervoso, e tente responder a
pergunta rapido, mesmo sem ter completo entendimento sobre o que esta
sendo questionado. O ideal é que se espero o auditor terminar de falar, se
verifique se a pergunta esta bem compreendida e se é a pessoa correta
para responder, e s6 nesse momento fornega a informagéo solicitada.
Parar de falar quando a pergunta for respondida — N&o é necessario dar
mais informagbes do que as solicitadas. Se a pergunta for “Existe
procedimento para esta tarefa” a resposta deve ser simplesmente “Sim” ou
“Nao”, sem entrar em detalhes. Quanto mais detalhes néo solicitados séo
fornecidos ao auditor, mais material ele terd para procurar alguma
inconsisténcia nos processos da empresa.
Nunca voluntariar informagdes — Se a pergunta né&o ocorreu, ndo se deve
falar no assunto. E diferente de néo falar a verdade. Se houver a pergunta,
sempre se deve responder com a verdade, porém se o assunto nao for
mencionado nao existe motivo para se enfrar nele.
Consultar outros para o gue nao sabe — Ninguém é obrigado a saber tudo
de memoria, e & por isso que existem os especialistas no assunto e os
procedimentos operacionais. E melhor consultar alguém ou algum
documento do que responder algo incorretamente.
Nao fazer referéncias ao passado — A empresa esta sendo auditada no
presente, que & quando a “fotografia” da auditoria estara sendo tirada.
Referéncias ao passado podem colocar em questionamento praticas

anteriores, podendo prejudicar o que ocorre hoje.
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Ser educado, coriés, profissional, atencioso e responsavel — O funcionario
esta falando pela empresa, enidao deve apresentar sempre a melhor
faceta, mesmo gque o auditor tente provocar irritagcdo ou desentendimento,
ja que essas sao técnicas comuns aprendidas em cursos de formagao de
auditores. A auditoria néo é pessoal.
Nao discutir com o auditor — O auditor tem a palavra final sobre o que esta
sendo avaliado, portanto desafia-lo n&do trara vantagens, muitc ao
contrario, pode deixa-lo resistente as informagdes fornecidas.
Estar preparado para aceitar observacdes e para inflexibilidade e para nao
ser acreditado — O auditor pode nao concordar com o que esta sendo
apresentado. O importante € manter a calma e demonstrar tecnicamente
porque a razao estd do lado da empresa e nac do lado do auditor. Se
mesmo assim constar uma observagao ou nao-conformidade, lembrar que
sempre existem meios de se corrigir o que esta sendo pedido, e ©
pensamento técnico ira ajudar na busca da solugéo.
Estar preparado para questdes detalhadas - Alguns auditores s&o
especialistas em assuntos especificos, e podem se aprofundar bastante no
tema. O importante nesse momento é responder a uma pergunta de cada
vez, tendo cerieza do que estd sendo questionado, e solicitar ajuda de
outros quando necessario.
Nao oferecer presentes, jantares, etc. — Alguns auditores entendem isso
como tentativa de suborno e podem ficar contra a empresa. O ideal € nao
oferecer motivos para queixas.
Néo se queixar do governo, impostos, leis, da empresa, etc. — Lembrar

sempre: o funcionario fala pela empresal!
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f) Atitudes nao recomendaveis

- Dar explicagdes longas e complicadas — A possibilidade do funcionério ter
dificuldade de terminar a explicagdo sem se complicar ou sem fornecer
mais informagbes do que o necessario é quase inexistente, por isso o
importante & manter a resposta curta e simples.

- Fornecer opinites e "achismos” ao invés de fatos — O auditor esta
procurando provas documentadas de que a empresa cumpre com oS
requisitos da norma ou da legislagdo. Opinides nado contribuem em nada e
pode complicar bastante fudo o que ja havia sido apresentado até o
momento.

- Desafiar o auditor ou desconsidera-lo — O auditor sempre tera o poder de
decisao final, portanto o melhor &€ convencé-lo techicamente e de maneira
amigavel, para que ele nao figue contra a empresa.

- Ler o relato do auditor (sobre os ombros dele) — Eventualmente todas as
observagbes serdo levantadas e discutidas com © grupo que esta
gerenciando a inspe¢éo, portanto ndo existe motivo para demonstrar ao
inspetor que existe nervosismo com o que estad acontecendo. No entanto,
€ importante que o primeiro escaldo divulgue para os funcionarios das
areas envolvidas algo como um boletim diario, para que todos saibam
como esta sendo a auditoria e a ansiedade do grupo diminua.

- Tratar o auditor com intimidade — O auditor nao & amigo. Ele esta la com
um objetivo, que é verificar se a empresa esta de acordo ou ndo com o
padrao a que estd sendo comparada. Uma técnica comum de auditoria é a
de “policial bom, policial ruim”, onde um auditor se passa por amigo dos

auditados e o outro trata a todos de maneira arrogante e agressiva ou mal
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humorada, para que os auditados fagam conexdoc com o ‘bom” e
respondam a tudo que for perguntado de maneira mais aberta, achando
que nada sera colocado no relatério final.
Tentar esconder os fatos — Se o auditor descobrir, a empresa passara a
estar sob suspeita, comprometendo todo o resultado obtidoe até o
momento.
Discutir na frente do auditor — Se houver davidas quanto a uma resposta,
uma Unica pessoa deve responder. Se houver discusséo entre os proprios
funcionarios, a impresséo sera a de que ninguém sabe o que faz, ou o que

deveria fazer.

g) Apresentacao de Documentos

Somente apresentar os documentos solicitados — Retirar os documentos
das pastas originais e levar somente o que foi solicitado, para nao fornecer
material desnecessario para o auditor.

Nao apresentar listas, relatérios, resumos — Muita informag&o junta para
uma unica pergunta.

N&o apresentar rascunhos — Rascunhos nao sdo documentos validos e
ainda nao foram aprovados para uso, portanto podem conter informacgées
incorretas que, se apresentados, podem comprometer o resultado da
auditoria.

Avaliar o documento antes de entregar ao auditor — E importante checar se
o documento € o que realmente foi solicitado e se ele esta completo e
como deveria. Depois que o documento estiver nas maos do auditor ndo

sera mais possivel corrigi-lo.
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- Todos os documentos fornecidos devem ser carimbados como

“Confidencial - Copia Autorizada” — Isso da seguranca para a empresa de
que o auditor n&o ira repassar os documentos sem autorizacdo prévia.

- Entregar os documentos para um dos acompanhantes, nunca diretamente

para o auditor — Assim o acompanhante terd a chance de fazer uma

segunda verificagéo no documentoe antes de entrega-lo.

Essas s&o informagdes basicas que sempre devem ser passadas nos cursos de
orientacdo para as areas antes do inicio de auditorias e inspegdes. Informagées
relacionadas especificamente a empresa também devem ser incluidas, para que
nada saia do controle. Além disso, situagdes reais devem ser citadas durante o
curso, para exemplificagao das explicagtes e para os funcionarios entenderem como
as situacdes podem ocorrer na vida real.

Por dltimo, existe uma frase que exemplifica todo o comportamento durante uma
auditoria, e deve sempre ser usada por dltimo nos treinamentos, com a explicagao
de gue podemos mostrar muito mais do que estamos pensando através da

linguagem corporal: “Um suspiro divide um homem em dois” (autor desconhecido).

6.1. PROGRAMA DE TREINAMENTO

Abaixo segue um exemplo de programa de treinamento que pode ser aplicado.

a) Separacao dos grupos
Os grupos devem ser separados para o treinamento de acordo com a drea de
rabalho e conhecimento, facilitando o trabalho do treinador em passar o

conhecimento e o entendimento do grupo. Cada grupo deve ser montado com



b)

d)
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cerca de 10 pessoas, 0 que ird aumentar a interagdc dos pariicipantes e
consequentemente o interesse dos mesmos no assunio.
Tempo estimado
O tempo estimado para cada se¢éo de treinamento é de cerca de 2 horas, porém
deve-se levar em conta que grupos com nivel de conhecimento muito menor
sobre auditorias podem levar cerca de 50% a mais de tempo, uma vez que
explicagbes detalhadas podem tornar-se necessarias.
Local
O treinador deve reservar uma sala exclusiva para a realizagao das se¢des de
treinamentos e divulgar esse local, para que todos, ao serem convocados,
saibam para onde devem se dirigir, sem perder tempo procurando diferentes
locais.
Organizacao dos treinamentos
O treinador deve preparar material individual para cada um dos participantes, em
forma de brochura, de modo que os treinandos possam anotar no seu material
pontos importantes a serem relembrados futuramente.
Os treinamentos devem comegar pelos grupos de maior nivel hierarquico e
seguir até o menor, pois assim o gerente, por exemplo, tera condicbes de dar
explicacdes detalhadas ao seu funcionario se questionado, € nao sera pego de

surpresa em caso de dividas das equipes.
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7. EQUIPE DE AGAO CORRETIVA PARA AS NAO-CONFORMIDADES

Conforme o conceito da auditoria, ela deve ser percebida como uma atividade
positiva voltada para coletar evidéncia objetiva de conformidade e ndo para procurar
nao-conformidades. Contudo, enquanto se executa uma auditoria, os auditores
podem descobrir situagdes onde os requisitos nao foram atendidos. Esta falha de
atendimento a requisitos estabelecidos por uma norma ou estabelecidos em
procedimentos instituidos pela propria organizagdo € chamado de “nao-
conformidade’.

As nao-conformidades sao com freqliéncia percebidas como um acidente e sao
vistas como alguma coisa negativa. Muito freqlientemente os auditados esperam
que nao-conformidades ndo sejam descobertas durante uma auditoria. E importante
que os responsaveis pela implementag&o do sistema entendam e sejam capazes de
explicar o aspecto positivo de se descobrir uma néo-conformidade. Ha um ditado
que fala que a identificagdo de um problema ja é metade de sua solugéo e, de fato,
descobrir uma nao-conformidade oferece oportunidade de methorar o sistema
através de agdes corretivas.

Muitos organismos certificadores utilizam uma classificagdo de néo-
conformidades a fim de projetar uma imagem mais clara dos pontos fortes e fracos
do sistema da qualidade.

A classifica¢do das nao-conformidades é baseada somente no impacto da nao-
conformidade sobre o sistema de gestao da seguinte maneira (BUREAU VERITAS,
2001):

¢ Nao-Conformidade Maior:
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- Falha em tratar qualquer ciausula da norma ou de outros critérios contra os
gquais a auditoria foi realizada.

- Falha sistematica em executar um dos requisitos da norma (ou outros critérios
de auditoria) ou falha sistematica em atender os requisitos estabelecidos pela
organiza¢ao para o seu sistema de gestao.

o Nao-Conformidade Menor:

- Um lapso, falha isolada ou parcial em atender os requisitos da norma
ou critérios da auditoria

Obviamente, varios lapsos contra um mesmo requisito observados em toda a

organizagdo provavelmente seriam considerados como uma nao-conformidade

“maior”.

Em outras palavras, a classificagdo dependeria de quao sistematicas as nao-
conformidades fossem. Questbes sobre o impacto da ndo-conformidade sobre a
qualidade do produto ou sobre o desempenho financeiro nao sao consideradas.
Qualquer esforgo para considerar estas questdes requereria um julgamento
subjetivo, comprometendo a objetividade da auditoria, mesmo porque todo o foco
deveria ser sobre a eficacia da implementacgédo do sistema.

As fontes mais freqlentes de ndo-conformidades sao:

- Auséncia de registros;

- Preenchimento incompleto ou incorreto dos registros;

- Falhas no controle de documentos que vao desde a distribuigéo incorreta ate
a ineficiéncia de substituicdo de documentos obsoletos;

- Incompatibilidade entre o prescrito em documenios e a atividade
desempenhada;

- Metrologia;
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Uma naoc-conformidade reportada requer que:

» guia e gerente de area a entendam perfeitamente;

» que o representante da administragao seja informado e entre em contato
imediatamente com a area afetada;

» seja dado direcionamento, em tempo, e que O0s recursos sejam
disponibilizados, com o comprometimento da alta diregao.

Ao atacar uma nao-conformidade, & preciso julgar a sua relevancia,
complexidade e nao perder a visdo do todo, do tempo e do momento em que ela
surgiu em relagéo ao finat da auditoria.

E importante notar que as nao-conformidades podem ser de carater
diferentes, requerendo niveis de agdes corretivas distintos, a saber:

a) Nao-conformidades de cumprimento a documentagdo, que podem ser
resolvidas de imediato, ndo reguerendo modificacdo na documentagéo. Como
exemplo, tome-se uma bureta que n&o tenha sido verificada quanto a sua
capacidade volumétrica, esquecida no meio de todas as demais verificadas.

b) No-conformidades de adequagdo ao cumprimento, que néo implicam em
reimplementagdo de praticas, sendo por isso faciimente corrigiveis,
acrescentando-se ou retirando-se partes na documentagdo. Como exemplo,
tome-se o fato do procedimento de andlise critica de contrato nao referenciar um
dos registros em uso e sob controle.

c) Nao-conformidades de adequacédo da documentacéo a norma, que nao
implicam em reimplementagdo de préticas e corrigidas como em (b). Como
exemplo, tome-se a omissdo de n&do se ter escrito a freqiiéncia com que as

analises criticas da adminisiracao ocorrem.
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d) Nao-conformidades  conjuntas, que requerem modificagdo na
documentagdo e reimplementacéo de atividades. Essas sdo, geralmente, mais
complexas de se resolver e demandam mais tempo. Exemplo: ndo se
considerarem certos prestadores de servigos e fornecedores de transporte de
substancias perigosas no escopo da qualificagdo de fornecedores.

A(s) acao(bes) corretiva(s) inicia(m)-se pela andlise de causas, seguidas da
determinacao e implementacdo de acdes corretivas necessarias além do
registro dos resultados das agdes executadas € manutencdo de controles para
comprovar a eficacia impedindo a recorréncia da nao-conformidade.

A equipe de agéo corretiva representa o seu passaporte para a obtencéo da
recomendacdo do registro, para tanto € necessario gue se retna o pessoal
adequado para compor a equipe de agao corretiva.

Esse pessoal deve estar envolvido com o sistema e conhecé-lo bem. O
nacleo basico de cada time de agao corretiva, deve ser o gerente ou responsavel
de area ou funcdo, diretamente assistido pelo seu pessoal direto,
preferencialmente por aqueles que tenham constituido o grupo de implantacéao
do sistema da sua empresa.

Auditores internos devem ser reunidos em grupos para dar apoio a esses
nucleos basicos, ainda que boa parte deles tenha sido parte integrante do grupo
de implantag&o.

O canal de comunicacao entre todos: representante da dire¢ao, guias de
auditoria, gerentes/responsaveis de areas e alta clpula, é de suma importancia.

As acbes devem ser implementadas e os registros preenchidos no campo

apropriado do formulario em que o auditor registrou a ndo-conformidade.
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Deve-se evitar tentativas de opiniées e analises prévias pelo auditor quanto
as acbes implementadas, interrompendo-o em outras abordagens de processos.
Normalmente o auditor ja estabeleceu um periodo ao final da verificagdo quando
estara analisando as respostas as nao-conformidades.

As nao-conformidades sdo o capitulo final da auditoria, € como elas serao
tratadas pela empresa € que dird ao auditor o grau de comprometimento com a
norma ou legislagdo, e podem ser o fecho de ouro de uma auditoria bem
desempenhada. Cabe & empresa se preparar adequadamente para a auditoria
que esta recebendo e encerrar também adequadamente todas as pendéncias, de

forma que o objetivo final, o da certificagéo, seja atingido.
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8. PROBLEMAS DURANTE A AUDITORIA: COMO REAGIR

Ap6s todo o preparo para receber a auditoria, & chegado o momento.

Varios fatores podem interferir no bom andamento dos trabalhos e para saber
como reagir a eventuais problemas, é importante que a empresa conheca as
obrigagées da certificadora a fim de garantir o atendimento a seus direitos.

O organismo de certificagéo deve:

- Demonstrar ao potencial cliente que é acreditado pelo Inmetro, organismo
de acreditagao signatario de reconhecimento mituo (MLA) do international
Accreditation Forum (IAF), atendendo, portanto, 34s normas e
regulamentos, que |he permitam auditar € conceder certificagoes
(acreditadas) de sistema de gestao da qualidade com base NBR ISO
9001:2000.

- Demostrar a competéncia de seus auditores, os quais devem atender aos
requisitos minimos de qualificagcao estabelecidos no ambito SBAC. Uma
lista desses auditores, bem como o Cédigo de Efica de Auditores podem

ser acessados através do site: www.cic.org.br.

- Comprovar a competéncia dos seus auditores, 0s quais devem ser
qualificados através de competéncia técnica, treinamentos especificos e
experiéncia.

- Demonstrar que cumpre os critérios estabelecidos pelo IAF — International
Accreditation Férum, quanto ac dimensionamento da guantidade de dias
das auditorias e quanto & qualificagéo dos auditores em rela¢ao ao €scopo
da certificacéo, disponibilizando e explicando, formalmente, o documento
do IAF ao cliente para que possa esclarecer suas dividas quanto as

propostas apresentadas.
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A empresa pode solicitar com a devida antecedéncia o curriculo do auditor
designado para a auditoria, embora essa atitude possa gerar um certo
desconforto na relacéo inicial com o auditor que, normalmente julga que sua
qualificagéo foi avaliada e aprovada pela certificadora a quem presta servicos.
QOutra consideragao quanto a apreciacdo de curriculos pela organizagéo é que,
mesmo um auditor tecnicamente qualificado para a avaliagdo pode apresentar
desvios de conduta que nédo séo passiveis de identificacao em analise curricular,
portanto, a empresa deve ponderar, e se julgar necessario a avaliagao prévia da
gualificacéo do auditor, tem o direito a solicitagéo.

A empresa pode também, havendo justificativa, apresentar apelagao contra a
designagao de quaisquer auditores ou especialistas.

No decorrer da auditoria, podem surgir conflitos técnicos ou de outra natureza
em fungao da postura do auditor.

As divergéncias técnicas podem ser encaminhadas formalmente para analise
da geréncia técnica da certificadora que analisara a situagcdo e emitird seu
parecer. No caso de tal divergéncia impedir a boa continuidade da auditoria, a
organizacéo deve entrar em contato imediato com a certificadora para solugao da
questao, podendo solicitar o cancelamento da auditoria.

O mesmo procedimento deve ser adotado no caso de postura inadequada do
auditor.

Caso os mecanismos para tratamento de reclamagdes da certificadora nao
sejam suficientes solucionar os problemas existentes pode-se ainda recorrer a
outras instancias:

- Para reclamacgfes quanto a conduta de auditores, pode-se registrar uma

reclamagdes através do site do CIC-RAC: www.cic.org.br/rac, entidade




-55-
independente que atua na certificagdo de Sistemas de Gestao da
Qualidade.

O Inmetro mantém um canal de comunicagdo com a sociedade, onde
podem ser apresentadas reclamacdes/denincias sobre os servicos
prestados por Organismos de Certificacdo Acreditados para Sistemas de

Gestdo da Qualidade. O contato pode ser feito através do site:

www.inmetro.qgov.br/ouvidoria.
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9. CASO 1: MULTINACIONAL FARMACEUTICA — PLANTA BRASIL

A empresa

A empresa & uma multinacional farmacéutica estabelecida no Brasil ha mais
de 60 anos, com cerca de 650 funcionarios no pais e mais de 24.000 ao redor do
mundo. Fabrica, principalmente, medicamentos de Ultima geragdo, ainda sem
concorréncia de genéricos no Brasil € no mundo. A afiliada brasileira, nos tltimos
anos, passou por grandes reformas na sua estrutura fisica e administrativa, que
aumentaram a sua capacidade fabril e proporcionaram acesso a mercados externos,
coisa que até pouco tempo antes era impensavel devido & pouca capacidade €
modernizagao existente.
O objetivo
Com a reforma vieram novos desafios, sendo o maior deles a exportagao para toda
a América Latina, e um dos objetivos da area de Divisdo de Manufatura passou a ser
a obtencao de contratos para exportagdo de produtos para outras afiliadas da
empresa no Mercosul, pois a afiliada brasileira é a Unica afiliada de produgao em
todo o cone sul, somente perdendo em tamanho para o “site” do México. Desta
maneira, a empresa passou a precisar ser certificada pelas agéncias sanitarias dos
paises a que almejava exportar, bem como a do préprio Brasil, para poder participar
de concorréncias internas. Entdo, em uma reunido em Julho de 2003, a Gerente da
Unidade de Qualidade informou que em Junho de 2004 a empresa estaria
recebendo uma auditoria de certificagio para que a afiliada brasileira obtivesse
aprovagao dos 6rgaos regulatérios para exportar produtos farmacéuticos fabricados
no Brasil para todos os paises que compoem o Mercosul. Acrescentou que até o

momento, a Gnica informagéo disponivel sobre os requisitos exigidos era de que 0s
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auditores do Mercosul seriam representados pela Argentina e que estariam
acompanhados de auditores da ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria).
Iriam auditar as areas e processos, de acordo com a legislag&o brasileira vigente, e
ao final, se tudo corresse bem, forneceriam o certificado de Boas Praticas de
Fabricacao, tanto local, quanto o valido para 0 Mercosul.

As acbes

Naquele momento ainda ndo havia informagdes do tipo de auditoria, nem do
que seria verificado, e por isso foi montado um grupo para trabalhar preventivamente
no escopo da auditoria. A &rea de Sistemas de Produgdo e Treinamento (SP&T)
ficou encarregada de levantar qual seria a legislagéo utilizada para a auditoria, e os
Representantes de Qualidade, juntamente com os Supervisores de Produgéo e
Embalagem foram designados para avaliar as nao-conformidades e tomar as agbes
que julgassem necessarias.

Além disso, foi escolhida uma pessoa da Garantia da Qualidade, ja que a
auditoria seria basicamente em fungao de processos de produgao e qualidade, para
centralizar as informagdes. No entanto, todos deveriam sentir-se livres para dar a
sua contribuigao.

A pessoa designada decidiu avaliar o que a empresa ja possuia, e comegou
por buscar quando havia sido a Gltima auditoria recebida pela empresa com o
mesmo escopo, e descobriu que havia sido em 1994, nove anos antes. Em seguida,
buscou registros dos pontos levantados na ocasido e foi verificar com a area de
SP&T guando teria a legislagao aplicavel. Foi acertado cerca de 15 dias.

No meio de Agosto de 2003 a representante recebeu em maos um grosso
documento chamado RDC-210, de 04 de Agosto de 2003, que acabara de ser

publicado pela ANVISA, e que substituia as legislagbes anteriores, sendo um guia
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prético, incluindo os itens em forma de tabela, do que deveria ser verificado em uma
auditoria de Boas Praticas de Fabricagao (BPF) pelo Governo. Imediatamente a area
de regulatério foi convocada para avaliar a nova legislagéo e um treinamento foi
elaborado para as liderangas da area de gualidade e produgao, para que todos
estivessem a par dos novos requisitos. Durante o treinamento foi informado que o
Mercosul utilizava um guia da Organizagao Mundial da Satide de 1993, que estava
contido na RDC-210, ou seja, se a RDC-210 fosse cumprida, os requisitos focais e
internacionais seriam atendidos.

De Agosto a Setembro de 2003, o grupo de produgéo e qualidade trabalhou
febrilmente avaliando a nova legislacao para descobrir o0 que deveria ser aprimorado
dentro da empresa. No inicio de Outubro, nova reuniao foi convocada, desta vez
somente com o grupo de trabatho (supervisores e representantes) e todas as
diferengas entre as praticas atuais e a legislagdo foram discutidas. Varias
necessidades de ajuste, como revisdo dos procedimentos operacionais, € até
mesmo dos registros feitos durante a fabricacdo de um lote foram levantadas, e
estabeleceu-se um cronograma de prioridades para as mudancas a serem feitas, e
que deveriam ocorrer todas até Margo de 2004, para que estivessem bem
cimentadas no decorrer da auditoria.

Em Margo de 2004 nova reunido foi marcada. Todas as alteragbes
necessarias haviam sido executadas, somente faltava o treinamento do pessoal
operacional para que todos soubessem a importancia da auditoria e que
comportamentos apropriados pudessem ser discutidos com o grupo. Além disso,
uma reunido com a geréncia das areas foi marcada, e possiveis pontos de
questionamento durante a auditoria além da legislagéo foram levantados pelo grupo.

Para cada ponto foi designado um responsavel, e essas pessoas ficaram de checar
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0s pontos € em uma reunidc marcada para Maio de 2004, um més antes da
auditoria, repassar todos os pontos, sendo que se algo estivesse em desacordo
esperava-se que na reunido final tudo ja houvesse sido atendido.

Durante os meses de Abril e Maio todo o grupo de manufatura, que inclui as
areas de Controle de Qualidade, Garantia da Qualidade, Servigos Técnicos, SP&T,
Manuten¢ao, Engenharia, Produgdo, Embalagem, Suporte & Produgéo, Materiais
Adquiridos, Desenvolvimento de Embalagem, Planejamento de Produgao e
Utilidades, foi treinado, desde os operadores até os gerentes e coordenadores em
como receber auditorias, bem como também o Diretor de Manufatura. O treinamento
incluiu o que era a auditoria que a empresa estava recebendo, definigbes,
comportamentos recomenddveis e n&o recomendéveis, itens normalmente
verificados durante uma auditoria, e encerrou com uma discusséo com 0s grupos
sobre pontos fracos da empresa que deveriam ser levantados e planos de agéo a
serem adotados. Todos os funcionarios foram levados a sentir que eram diretamente
responsaveis pelo bom desempenho da empresa na auditoria, e que a contribuicéo
deles, por menor que fosse, era essencial para que tudo corresse de acordo com o
esperado.

Uma semana antes da data da auditoria a geréncia de qualidade convocou
uma reunido para detalhar para o grupo quantos auditores estariam vindo e para
discutir os arranjos de apoio para a auditoria, com definicdo de responsaveis por
atender cada assunto que poderia ser abordado durante a inspegéo e como estaria
sendo suprida a necessidade de documentacdo para os auditores. Uma sala de
apoio foi montada préxima 4 sala em que os auditores ficariam e sempre que um

documento fosse solicitado, 0 mesmo passaria por essa sala de apoio para que uma
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dltima conferéncia fosse feita antes que o documento passasse definitivamente para
a méao dos auditores.

A auditoria

A auditoria comegou em uma segunda-feira pela manha, com dois auditores
da Argentina e trés do Brasil. Houve um “tour” na fabrica para mostrar as
instalagbes, quando os auditores ja comegaram a entrevistar os funcionarios. Todos
se comportaram de acordo com as instrugoes recebidas e mostraram profundo
conhecimento das acdes executadas, com orgulho de demonstrar que sabiam o que
estavam fazendo e qual a importéncia das suas agdes para o medicamento que
estavam produzindo.

Os documentos apresentados estavam impecaveis, a sala de apoio foi muito
utilizada pelo grupo de manufatura que estava atendendo a auditoria, sendo que
praticamente todos ficaram disponiveis, sendo 0s processos reduzidos ao minimo
necessario para que as pessoas chaves estivessem disponiveis durante o0s
questionamentos dos auditores, nao houve atrasos na entrega da documentagao e
nem nas entrevistas, pois quem iria responder € 0 que seria apresentado ao auditor
ja estava pré-definido. A auditoria correu de forma metddica e organizada, sendo
que os auditores puderam, gragas a organizagdo da empresa, checar o maior
nimero possivel dos itens do relatério, e a empresa nao teve nenhuma surpresa
durante o desenrolar da inspecao, pois estava adequadamente preparada.

O resultado

O relatério final foi excelente, sem itens pendentes da empresa. Todos 08

pontos haviam sido atingidos satisfatoriamente, e nenhuma n&o-conformidade foi

apontada. Mesmo quando houve discussoes sobre pontos da norma, como o grupo
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estava bem preparado, pdde demonstrar tecnicamente que a solugéo implementada
pela empresa estava adequada aos requisitos.

A concluséo

Ao receber a informacao de que estariam recebendo uma auditoria de
qualidade para certificacdo em menos de um ano, o grupo verificou que n&o possuia
informagdes suficientes. Ao se organizar e distribuir tarefas ao longo do prazo que
possuia de preparagdo, a empresa conseguiu avaliar seus pontos fracos e supera-
los, além de ter preparado adequadamente sua equipe para uma auditoria,
possibilitando que o resultado fosse positivo e que a empresa obtivesse o certificado
BPF que permitiria a exportag&o de produtos e a conseqiiente expansdo da empresa

no Mercosul, garantindo a expanséo e crescimento da empresa por varios anos.



-62 -

10.CASO 2: A CERTIFICAGAO DA CIA. DE ENGENHARIA

A necessidade de certificagdo da Cia. de Engenharia era explicita: o governo do
Estado decidiu que a certificagdo no Programa Brasileiro de Qualidade Publica
Habitacional (PBQP-H) seria requisito para a participagdo em licitagdes publicas.
Foram estabelecidos prazos para que as empresas aderissem ao programa
apresentando ¢ certificado correspondente junto a documentacdo exigida para
habilitagdo no processo licitatdrio.

PBQP-H é uma certificagao destinada as empresas da construgio civil. A norma
que deve ser atendida para a obtencao desta certificagéo é baseada nos requisitos
da norma 1SO 9001:2000 acrescido de requisitos especificos para a atividade da
construgao civil. A certificagdo é concedida através de auditorias realizadas em
atendimento a niveis evolutivos; iniciando pelo nivel D, com a implantagéo do
requisitos basicos documentais, evoluindo até o alcance do nivel A.

A Cia. de Engenharia tem seu foco de negocios voltado para execugéo de obras
publicas, portanto, precisou adequar-se a nova exigéncia para continuar participando
das licitagdes.

Como pequena empresa familiar, o corpo administrativo é formado por poucas
pessoas, na verdade apenas trés: o pai e filha engenheiros civis, e o filho ainda
estudante do 6.° semestre do mesmo curso.

Ninguém ali nunca tinha ouvido nada sobre PBQP-H, porém, precisavam do
certificado para continuidade dos negécios, e se propuseram a obté-fo.

Buscaram informag¢des no meio; no sindicato e entre as outras empresas do
ramo e descobriram que precisavam de um “Consultor”. Coincidentemente existia
um consultor na regiao que estava formando um “poof’ de empresas para consultoria

em grupo, a fim de reduzir o preco do servigo.
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Negociac¢édo financeira acertada, o consultor reunia o grupo a cada quinzena:
distribuia 0 material com os modelos de formularios prontos e um check list das
atividades que deviam ser implantadas.

Entre as empresas, ninguém sabia muito bem o que fazer, levavam para casa as
tarefas apds as reunides e nos dias seguintes seguiam os modelos e iam
desenvolvendo as atividades propostas. Porém haviam muitas duvidas e poucos se
atreviam a questionar ou solicitar informagdes adicionais nas reunides com o
consultor, por initbi¢do ou até mesmo por vergonha da ignorancia no assunto, afinal
era tudo muito simples - dizia a consultor: os modelos que eram a “pior parte’, ja
estavam prontos, era s adaptar.

As vesperas da auditoria do nivel D na Cia de Engenharia, consultor, embora
considerando desnecessario fez uma visita a empresa, exigida pelo proprietario
conforme acordado no contrato; dispensando pouco mais de 1 hora de seu precioso
tempo ao que havia sido contratado como pré auditoria.

O fato que trouxe trangliilidade a equipe da Cia. de Engenharia foi a garantia
assegurada pelo consultor de que a organizagao certificadora contratada enviaria um
auditor “gente boa”, velho conhecido do consulior e que a obtengao do certificado
era 100% certa.

Dias depois, como previsto pela garantia 100% do consultor, a Cia. de
Engenharia passou pela auditoria de certificacao nivel D, sem registros de Nao
Conformidades e foi recomendada a Certificacao nivel D do PBQP-H.

Vencida a primeira etapa, houve uma certa tranqglilidade na Cia de
Engenharia. O certificado chegou e foram tiradas muitas cépias autenticadas para as

licitagdes que iriam acontecer nas proximas semanas.
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Tudo estava muito bem até gque o Governo do Estado limitou o prazo de
utilizacdo do certificado nivel D, a partir do qual, a pariicipacdo nas licitagbes
publicas estaria condicionada a apresentagdo do certificado nivel C como o sindicato
havia informado, mas néo se esperava que a nova exigéncia fosse estabelecida tao
rapidamente.

Por “sorte”, o consultor apareceu: novamente formando o pool de empresas
para consultoria, infelizmente, conforme o proprietario relatou ao auditor, o prego
dessa vez, foi 0 dobro do contratado anteriormente, mas o nivel C exigiria muito
mais “modelos”, digo, atuagao da consultoria.

O prazo, tal como o prego, foi maior. O trabalho também.

No momento da contratagao da auditoria, o proprietério da Cia de Engenharia
obteve informacao de uma empresa do mesmo ramo que tinha passado por auditoria
com outra certificadora e resolveu consultar os pregos e condigdes da certificadora
indicada. Encontrou uma diferenga significativa nos valores apresentados.

Diante do indiferenga do consultor em responder as ligagdes para
esclarecimento, e da tentativa de minimizar os custos com consultor, a Cia de
Engenharia contratou a outra certificadora.

O consultor n&o gostou da troca e avisou que, se dessa vez o resultado nédo
fosse bom, a culpa era da empresa por ter escolhido outra cerfificadora. Nao foi
realizada pré auditoria; ndo era necessaria conforme a opinido do consultor, ja que o
resultado no nivel D tinha sido tao bom.

O auditor chegou na Cia de Engenharia, e encontrou um ambienie de
inseguranca, embora receptivo. O proprietario ofereceu café e desculpou-se pela

simplicidade das instalagdes. Sua filha foi bem mais direta: disse que temia a
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avaliacdo porque havia recebido informagoes de que a certificadora ali representada
era muito rigorosa.

Ao ser questionada guanto a origem desta informacéo e diante da resposta
que a informagao partiu do seu consuitor, o auditor respondeu que néo o conhecia e
provavelmente ele também ndo o conhecesse, portanto n&o havia fundamento na
afirmacéo. Foi acrescentado pelo auditor durante a reunido de abertura, ac explicar
o método da auditoria, que nao havia maior ou menor rigor na verificagdo do
atendimento dos requisitos de uma norma; ou os mesmos eram atendidos ou nao.

Ao final do dia, tal como previa o consultor, o resultado da avaliagéo foi
péssimo. Foram registradas 24 N&ao Conformidades, sendo que, metade destas
eram passiveis de apontamento na auditoria do nivel D. Havia de tudo, mas o gue
surpreendeu o auditor, foi a questdo das instrugdes de trabalho na obra: onde a
discricdo da execugdo das atividades era muito divergente do que estava descrito
nas instrugdes de trabalho: quando os colaboradores eram questionados quanto as
acoes contidas nestas instrucdes respondiam desconhecer o que significavam.

Apbs a terceira ocorréncia do mesmo problema, o auditor afastou-se do local
para questionar a guia quanto ao que estava acontecendo e foi informado que as
instrugdbes de trabalho haviam sido redigidas conforme as descrigbes dos
colaboradores, mas o consultor achou o vocabulario muito simples e, considerando
que o profissional designado para avaliacdo do PBQP_H sempre € Engenheiro Civil,
as instrugdes de trabalho precisariam estar descritas com termos técnicos para que
fosse entendido pelo auditor.

Outro aspecto apontado pelo auditor foi o fato de haver lista mestra de

controle de documentos e registros sem o devido preenchimento. A justificativa foi
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de que o consultor n&o havia esclarecido que o modelo deveria ser preenchido com
os documentos pertinentes.

Na questdo de definicdo das competéncias quanto, & escolaridade dos
colaboradores, talvez tenha faltado o consultor explicar que “a organizagdo deve
determinar as competéncias necessarias...”. Provavelmente, o modelo fornecido a
empresas definindo a necessidade de 2° grau completo para atender a
competéncia do auxiliar de pedreiro aplicava-se a alguma construtora capaz de
atender a essa exigéncia e ndo, &4 uma construtora do interior de um estado do
centro-oeste, onde a méao de obra constitui-se de semi-analfabetos. Talvez o
consultor tenha esquecido de determinar entre as atividades a serem realizadas pela
empresa que, os modelos de descrigbes de cargos propostos, teriam que ser
analisados criticamente, inclusive faltou explicar para a empresa o que € andlise
critica.

O fim deste dia, que se estendeu até as 22 horas, contrariando o habitual
encerramento por volta de 17 horas, foi realmente muito frustrante para todos,
inciusive para o auditor que notou o olhar de reprovagao dos filhos em relagao ao
pal, que havia definido a contratacdo de oufra certificadora e ouviu o seguinte
comentario: “Bem que ele disse que “essa” (certificadora) ele nédo garantia.
Provavelmente se referiam “as sabias palavras” do consultor.

Conforme pré-acordado em contrato e reforgado na reunido de abertura pelo
auditor, a Cia de Engenharia em fungdo do resultado apresentado naoc seria
recomendada naquele momento a certificacdo, havendo a necessidade de follow up

dentro do prazo de 30 a 90 dias, para a verificagdo das agbes corretivas as néo

conformidades registradas.
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O problema da Cia. de Engenharia comecaria no dia seguinte. Conforme
orientac@o do auditor, o consultor foi procurado para auxiliar na tomada de agdes
corretiva as nao conformidades. O pedido foi recebido com ironia pelo consultor, que
argumentou que essa questdo ndo fazia parte do acordo feito, ou seja, seria
necessario negociar o prego para essa nova etapa, pois a prestagéo de servigos de
consultoria iria até 0 momento da auditoria de certificagao.

Como nao havia possibilidade da empresa pagar o preco que o consultor
pedia, precisavam agora, sozinhos, resolver algo que nem sabiam ao certo de que
se tratava.

Avaliada a situagéo, o proprietario percebeu que o principal erro foi ter
entregue o controle da situagéo ao Consultor, ou seja: por desconhecimento ou até
mesmo por comodismo; pagaram, seguiram as instrugdes, mas nao assumiram a
responsabilidade pelo que devia ser feito.

Constataram que, literalmente “pagaram caro” por isso.

Havia ainda uma alternativa: reconhecer que o consultor tinha razéo e
contratar novamente “aquela” certificadora do nivel D, e tentar uma nova avaliagao,
mas o proprietario da Cia de Engenharia disse gue tinha mania de fazer as “coisas
direito” e insistiu com os filhos que sairam procurando quem “entendia” de PBQP-H.

Fizeram contato com algumas empresas que ja tinham passado por auditorias
nos niveis mais avangados do programa PBQP_H e pediram ajuda. A filha do
proprietario assumiu a responsabilidade pelo trabalho. Estudou a norma, buscou
novos modelos, conversou com outros engenheiros. Passou dias e noites em cima

da documentagéo, sabados e domingos na obra treinando os colaboradores.
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Com o conhecimento e autonomia sobre o sistema, todos ficaram
entusiasmados. Obter a certificagdo nivel C passou a ser uma questdo de honra
para a Cia de Engenharia.

E foi em clima de seguranga e tranquilidade que o auditor os enconirou no dia
do follow up. Quando questionados a respeito da presenga do consultor, explicaram
que haviam dispensado-0, argumentando que ndo podiam mais pagar pelos
servigos. Tinham feito tudo sozinhos,

Iniciada a avaliagdo, foi constatado que havia um novo sistema
implementado; n&o foi possivel nem a utilizagdo do antigo relatério como base,
tamanha as diferencas encontradas.

Foi com grande satisfagdo que ao final do dia, o auditor assinou a
recomendacéo da empresa a certificagéo nivel C do PBQP-H.

Atualmente estdo programando a auditoria nivel B e o maior ganho foi a
percepgao de que a necessidade do certificado para habilitagéo em licitagbes nao é
mais o principal fator motivacional para a implantagédo do sistema; empresa ja
comeca a perceber e contabilizar os ganhos que estéo obtendo com a nova gestao.

Foi preciso que tudo isso acontecesse para mudar a histéria da Cia. de

Engenharia.

Nota: O nome da empresa foi substiuido pelo nome ficticio: Cia. De Engenharia para

preservar o sigilo das informagoes obtidas no processo de auditoria.
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11.DISCUSSAO E CONCLUSOES

De acordo com o demonstrado anteriormente, é possivel detectar que o fator
mais importante para o sucesso de uma organizagdo em uma auditoria é o
envolvimento e a dedicagéo que a empresa esta colocando na norma ou legislagéo a
que esta se submetendo. Somente é possivel obter sucesso quando a organizagao
verdadeiramente entende os beneficios daquilo a que esta se propondo e os aplica
de maneira coerente ao seu tipo de negécio.

O envolvimento dos funcionarios ¢ também chave para o sucesso, pois muito
provavelmente serao eles, e néo o representante da diregdo ou os consultores que
irao estar na linha de frente para responder ao executor. Muito mais importante,
serao os proprios funcionarios que irdo implementar aquilo que as normas efou
legislagdo esta exigindo, entdo o comprometimento e o entendimento do objetivo
daquilo estar sendo implementado sao fatores chaves.

As organizagbes precisam também entender que o processo de certificagio
advem de investimentos, sejam eles em melhorias fisicas ou de processos e
documentos, seja em tempo de treinamento com os funcionarios, € que nenhum
desses itens & dispensavel ou requer menos esforgo do que os outros.

O processo de contratar um consultor muitas vezes é benéfico, pois ele ja tem
um grau aito de conhecimento da norma e traz experiéncias anteriores de como os
requisitos estdo sendo implementados e avaliados em outras empresas, o que,
muitas vezes, pode simplificar o processo. No entanto, € preciso avaliar muito bem
se o consultor realmente conhece o que esta sendo avaliado, e mais importante, se
ele conhece como se aplica isso ao setor especifico que se estd preparando. Indicar
alguém da empresa para se tornar especialista na norma e em como implementa-la

pode ser mais vantajoso para a organizacéo, pois terda o seu proprio especialista
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que, inclusive, ja podera fazer orientagdes em caso de revisdo de normas ou leis, e
indicar o que precisara ser ajustado, sem necessidade de contratar novamente uma
empresa externa.

A alta direcdo também deve saber o que esta acontecendo na sua empresa, €
estar muito bem informada dos requisitos da norma ou legislagao frente a qual a
empresa esta sendo avaliada, primeiro para atende-las, e segundo para ser o
exemplo para a organizagéo, demonsirando que aquilo € importante para ela e,
automaticamente, tornando-se importante também para toda a empresa. Sua
responsabilidade também & grande na divulgagao da importancia e dos beneficios
que a certificagao trara, para garantir que todos tenham o mesmo entendimento e a
mesma vontade de aprovacao.

E claro que uma organizagdo pode apenas ‘se magquiar’, ou seja, fingir que
implementou a norma ou a legislacdo aplicavel apenas para ser certificada,
contratando um consultor para fazer todo o trabalho. Existem possibilidades de
SUCESSO para esses casos? E possivel que sim, mas s&o significativamente menores
do que o da organizagio bem preparada, e os beneficios da implementagao correta
e completa da norma e/ou legislagdo nao existirao, ou seja, a empresa investiu
dinheiro e ndo tera os beneficios reais de funcionar de acordo com normas de
gestao e conduta mundialmente validadas e que, se corretamente aplicadas,
poderao trazer um diferencial competitivo para a sua organizacdo, algo nada

desprezivel no mundo atuai.
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